MINISTERSTVO
SKOLSTVA, VEDY,
VYSKUMU A SPORTU
SLOVENSKE) REPUBLIKY

OZNAMENIE O ZACATI PRIPRAVNYCH TRHOVYCH KONZULTACII
so zretelom na § 25 zdkona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov (dalej v texte len ,,zdkon o verejnom obstaravani“) k
postupu verejného obstaravania na zakazku, ktorej predmetom je

»Odberovy systém na principe vyplachu ustnej dutiny a hitanu na odber
biologického materidlu za ucelom detekcie SARS-CoV-2 prostrednictvom PCR testu”

1. Identifikacia verejného obstaravatela

Nazov: Ministerstvo Skolstva vedy, vyskumu a Sportu Slovenskej
republiky

Sidlo: Stromova 1, 813 30 Bratislava

ICO: 00164381

DIC: 2020845046

Adresa hlavnej stranky: www.minedu.sk

E-mail: covidtest@minedu.sk

2. Opis predmetu zakazky
Odberovy systém in vitro na principe vyplachu uUstnej dutiny a hltanu na odber biologického
materialu za Gcelom detekcie SARS-CoV-2 (dalej len ,,Odberovy systém®) prostrednictvom
vysSetrenia technikou polymerazovej retazovej reakcie (PCR test) vo vzorkach vyplachnutého
biologického materidlu z Ustnej dutiny a hltanu odobratych od oséb, ktoré spifiaju klinické,
respektive epidemiologické kritéria na ochorenie SARS-CoV-2.
Odberovy systém je urfeny na pouZzitie pre vsetky vekové kategdrie oséb, pri ktorom je
zabezpecena kontrola spravnosti postupov vykondvaného odberu vzorky biologického
materialu.
Vyrobok ma prideleny kéd SUKL alebo sa nachaddza v eurdpskej databaze zdravotnickych
pomocok EUDAMED.

2.1 Minimalne poziadavky na odberovy systém

- invitro zdravotnicka pomécka,

- na kvalitativnu detekciu pritomnosti SARS-CoV-2,

- vzorky vyplachnutého biologického materidlu z Ustnej dutiny a hltanu su uréené na
vySetrenie technikou polymerazovej retazovej reakcie (PCR test) na detekciu SARS-CoV
2,

- pozadovana stabilita pri izbovej teplote,

- bez skrizenej reaktivity s ostatnymi najcastejSimi virusmi a baktériami, a bez
interferencie s najcastejSimi lieCivami, najma s antiinfektivami, ktoré sa vyuZivaju na
liecbu infekcii pocas pandémie SARS-CoV 2.
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2.2 Predpokladany obsah testovacej stipravy odberového systému (balenia)

- solny roztok alebo iny vhodny roztok v hermeticky uzavretej nadobe na odobratie vzorky
z Ustnej dutiny a hltanu formou vyplachu alebo kloktania,

- odberova skiumavka alebo nadoby so zdravotne nezdvadnym stabilizaénym prvkom,
v tekutej alebo v praskovej forme, pre odobraty biologicky material,

- transportnd pomoécka na presun vzorky odoberaného biologického materidlu z Ustnej
dutiny a hltanu do skimavky alebo odberovej nddoby,

- pribalovy letak v slovenskom jazyku,

- transportné obaly pre odobratt vzorku biologického materialu spifiajice podmienky
podla UN 3373 pri preprave biologickych latok za ucelom diagnostiky.

Testovacia sUprava (balenie) je uzavrety systém bez nutnosti pouZzitia dalSich komponentov.

2.3 Oznacenie na baleni vyrobku (na krabicke alebo inom vhodnom obale)
- vyhlasenie o zhode (oznacenie CE certifikatu),

- typové Cislo, Cislo Sarze alebo sériové Cislo,

- meno, registrované obchodné meno alebo registrovanu obchodnu znacku.

2.4 Vyhodnocovanie odberového systému prostrednictvom PCR testu
- vySetrenie technikou polymerazovej retazovej reakcie (PCR test).

2.5 Logistika distribucie a zberu odberového systému

- poskytovatel sluzby vySetrenia technikou polymerazove] retazovej reakcie (PCR test) je
schopny zabezpecit distriblciu a zber odberového systému po celom Gzemi Slovenskej
republiky pre cca. 1. milidon oséb priebezne pocas 14 driového intervalu pretestovania
(interval pretestovania sa mdze menit podla aktudlnej vyhlasky Uradu verejného
zdravotnictva SR).

2.6 Miesta dodania
- do vsetkych zékladnych $kél v Slovenske] republike.

Ucel pripravnych trhovych konzultécii a predbezné zapojenie zaujemcov

Ministerstvo $kolstva vedy, vyskumu a $portu Slovenskej republiky (dalej ,MSVVaS SR“) ako
verejny obstaravatel podla § 7 ods. 1 pism. a) zdkona o verejnom obstaravani uskutocriuje
toho casu pripravné trhové konzultacie podla § 25 zakona o verejnom obstardvani na
pldnovany predmet zdkazky: , Odberovy systém na principe vyplachu Ustnej dutiny a hltanu
na odber biologického materidlu za ucelom detekcie SARS-CoV-2 prostrednictvom PCR
testu.”

Ucelom pripravnych trhovych konzulticii je priprava a informovanie opravnenych,
hospodarskych subjektov o planovanom postupe verejného obstaravania na identifikovany
predmet zdkazky a overenie realnosti, objektivnosti a primeranosti poziadaviek na plnenie
predmetu zakazky u opravnenych hospodarskych subjektov, ako aj kapacity hospodarskych
subjektov pri zabezpecCovani dodavky odberového systému a nasledného vysetrenia
technikou polymerazove] retazovej reakcie (PCR test) zo vzoriek vyplachnutého biologického
materialu z Ustnej dutiny a hltanu.

Do pripravnych trhovych konzultacii sa mdze zapojit ktorykolvek opravneny hospodarsky
subjekt, pricom verejny obstardvatel sa s ohladom na vedomosti a skusenosti relevantnych
hospodarskych subjektov, ktoré sa chcu zapojit do pripravnych trhovych konzultacii, rozhodol
pozadovat nasledovné poZiadavky:
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3.1 Ucast na pripravnych trhovych konzultacidch je dobrovolnd a hospodarsky subjekt sa
mobze slobodne rozhodnut, ¢i vyuZije/nevyuZije moZnost zucastnit sa pripravnych
trhovych konzultacii,

3.2 Verejny obstaravatel stanovil v priebehu pripravnych trhovych konzultdcii elektronicku
formu komunikacie prostrednictvom mailovej adresy uvedenej v bode €. 1.

Priebeh pripravnych trhovych konzultacii:

4.1 Celd pisomna komunikacia v priebehu pripravnych trhovych konzultacii bude prebiehat
vyhradne elektronicky mailom na adresu uvedenu v bode €. 1,

4.2 Hospodarsky subjekt, ktory ma zdujem ziéastnit sa pripravnych trhovych konzultacii
méZe zaslat verejnému obstardvatelovi prostrednictvom emailu vyplneny dotaznik,
ktory tvori prilohu tohto oznamenia a dokumenty podla bodu 2.1 tohto ozndmenia, a
to najneskor do 22.12.2020 do 11:00 hod. miestneho casu,

4.3 Dotazniky a dokumenty zaslané po uplynuti lehoty nebude verejny obstardvatel
akceptovat,

4.4 Vsetky ndklady a vydavky spojené s pripravnymi trhovymi konzultdciami znasa
hospodarsky subjekt bez akéhokolvek financného naroku voli verejnému
obstaravatelovi,

4.5 Komunikdcia v priebehu pripravnych trhovych konzultacii sa uskutoéni v slovenskom
jazyku, verejny obstaravatel bude akceptovat ako komunikaény jazyk aj éesky jazyk,

4.6 Verejny obstaravatel zverejni po ukonceni pripravnych trhovych konzultacii zapisnicu
o ich priebehu, pricom ozndmi najma informacie, ktoré ziskal od ucastnikov pripravnych
trhovych konzultacii (zdcastnené hospodarske subjekty) a ktoré viedli k precizovaniu,
zmene, pripadne Uprave zaddvacej dokumentdcie.

V Bratislave, dna 18. 12. 2020
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