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ZDRAVOTNICKÁ ZÁCHRANNÁ SLUŽBA 
STŘEDOČESKÉHO KRAJE, 
příspěvková organizace



veřejná zakázka malého rozsahu s názvem


„Senzor oxidu uhelnatého“


zadávaná mimo režim zákona č. 134/2016 Sb., o zadávání veřejných zakázek (dále jen „zákon“)
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	Název:
	Zdravotnická záchranná služba Středočeského kraje, p.o.

	Sídlo:
	Vančurova 1544, 272 01 Kladno

	IČO:
	75030926

	DIČ:
	CZ75030926, nejsme plátci DPH

	Osoba oprávněná jednat za zadavatele:
	Ing. Jaromír Bureš, ředitel ZZS SčK, p.o.

	(dále jen „Zadavatel“)


Kontaktní osoby za Zadavatele
	Kontaktní osoba zástupce Zadavatele ve věcech smluvních
	PhDr. Petr Mach, MBA

	Funkce:
	ekonomický a personální náměstek ZZS SčK, p.o.

	Email:
	petr.mach@zachranka.cz

	Tel.:
	312 256 604

	
	

	Kontaktní osoba zástupce Zadavatele ve věcech technických
	Bc. Pavel Tlustý 

	Funkce:
	náměstek pro nelékařská zdravotnická povolání ZZS SčK

	Email:
	hlavnisestra@zachranka.cz

	Tel.:
	731 137 167

	
	

	Kontaktní osoba zástupce Zadavatele ve věcech zadávací dokumentace:
	Ing. Anna Blažková Kozlíková

	Funkce:
	asistentka ekonom. náměstka – finanční referent

	Email:
	asistent.ekonom@zachranka.cz

	Tel.:
	312 256 603




DOTAZ
Dobrý den pane Machu.
Obracím se na Vás ohledně VŘ „Senzor oxidu uhelnatého“.
Ve smlouvě je v technické kvalifikaci uveden požadavek na 
 b)       doložení splnění požadavku SÚKL na notifikaci zdravotnického prostředku, jakož i registraci osoby zacházející se zdravotnickými prostředky ve smyslu zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů. V případě zdravotnických prostředků, u kterých není povinnost notifikace zdravotnického prostředku zadavatel požaduje předložit registraci osoby zacházející se zdravotnickými prostředky.
Tyto detektory (obecně) jsou ochranné pracovní pomůcky a jako takové jsou i certifikovány. Nemají registraci u SUKL a požadavek na registraci osoby tak postrádá smysl a ani jej nelze splnit.
Mohu se zeptat jak máme s touto situací naložit.
Samozřejmě Vám rádi detektory nabídneme  a případně dodáme, ale s tímto si nedovedeme poradit.
Děkuji předem za odpověď.

ODPOVĚĎ
1/ Zadavatel se rozhodl vypustit požadavek na doložení splnění požadavku SÚKL na notifikaci zdravotnického prostředku, jakož i registraci osoby zacházející se zdravotnickými prostředky ve smyslu zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů. V případě zdravotnických prostředků, u kterých není povinnost notifikace zdravotnického prostředku zadavatel požaduje předložit registraci osoby zacházející se zdravotnickými prostředky.

Nově technická specifikace zní následovně.
Technická kvalifikace
Účastník prokáže technickou kvalifikaci předložením:
a) dokladu prokazujícího shodu požadovaného výrobku s požadovanou technickou normou nebo technických dokumentem (Prohlášení o shodě).
b) doložení splnění požadavku SÚKL na notifikaci zdravotnického prostředku, jakož i registraci osoby zacházející se zdravotnickými prostředky ve smyslu zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů. V případě zdravotnických prostředků, u kterých není povinnost notifikace zdravotnického prostředku zadavatel požaduje předložit registraci osoby zacházející se zdravotnickými prostředky.
c) návod k použití v českém jazyce (u zdravotnických prostředků třídy IIb a III).


Ostatní text Zadávací dokumentace zůstává nezměněn.
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____________________________
Ing. Jaromír Bureš
ředitel ZZS SčK
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