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Vec:
Ziadost’ o vysvetlenie sttaznych podkladov — stanovisko

IMUNA PHARM, a.s. ako obstaravatel vyhlasila zverejnenim oznamenia o vyhlaseni
verejného obstaravania v Uradnom vestniku EU &. 2018/S 076 - 168751 zo diia 19. 04. 2018
a vo Vestniku verejného obstaravania ¢. 78/2018 zo dna 20.04.2018 pod zn. 5558 — MST
nadlimitnu verejnu sutaz na predmet zakazky:

» Filtre “

V sulade s ustanovenim § 48 zakona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov ( dalej len , zakon “ ) Vam zasielame nasledovné
stanovisko k Va3ou spolo¢nostou predlozenej Ziadosti:

Otazka €. 1: Validacia sterilizujucej filtracie je velmi naroCny proces s mnohymi
premennymi, moznostami a jeho zakladom je exaktné poznanie validovaného produktu a
samotného procesu. Vzdy sa bezne vykonava az na zaklade vyplneného cca. 9 stranového
PPQ dotaznika, nakolko ma ¢o najvernejSie napodobriovat VaSe redlne podmienky
a testovat' filtre priamo s VaSim produktom, resp. pre niektoré testy jemu kategoricky
najpodobnejSim prchavym produktom. Opravte ma, ak sa mylim, ale predpokladam, Ze
v tejto faze este vObec nie su zname ani Specifikacie produktov a uz vébec nie samotnych
procesov. Z uvedenych dévodov preto momentalne nie je nijak mozné poznat rozsah tychto
validaénych prac a nacenit’ ich vo Vami uvedenom rozSirenom a detailnom rozsahu (akymi
su napriklad pokrocilé extractables study vratane analyzy Specifickych zlu€enin a leachables
study). V tejto faze je maximalne mozné nacenit balik StandardnejSich validanych prac,
akymi su: test kompatibility, viability study (1x filter flush), bacterial challenge study,
extractables study (NVR, FTIR; 2 filtre/2 extrakcie).

Odpoved na otazku €. 1: Suhlasime s nacenenim Standerdného balika validaénych prac
akymi su: test kompatibility, viability study (1x filter flush), bacterial challenge study,
extractables study (NVR, FTIR; 2 filtre/2 extrakcie).

Otazka €. 2: Takisto otazny je Vami urCeny validatny ¢as 8h. Vo vysledku sa nikdy
nevaliduje jeden univerzalny &as, ale tento sa uréuje podia dizky jednotlivého procesu
a celkového kontaktného Casu + rezerva. Ak napriklad namiesto 3h zbytoCne validujete 8h,
neopodstatnene zvySujete riziko, Zze Vasa validacia bude neuspedna. Rad by som sa preto
chcel opytat, €i budete akceptovat cenovu ponuku, ktora bude zahfhat mnou uvedeny
valida¢ny balik pre kontaktné ¢asy do 8h (nie 8h).

Odpoved’ na otazku €. 2: Suhlasime s cenovou ponukou validaéného ¢asu do 8 hodin.
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Otazka ¢. 3: Co sa potom tyka Vasej poziadavky na dodanie sluZieb vopred, tato sluzba sa
nijakym spdsobom neda porovnavat s dodanim vSeobecnych validaénych protokolov, ktoré
su vyhotovené pre Standardné podmienky a ako produkt sa pouZiva voda (pripadne niekde
aj etanol). Tieto nevyZaduju poznanie Vasich Specifickych dat a vieme Vam ich k filtraénym
elementom dodat’ vopred a bezplatne.

Odpoved na otazku €. 3: Suhlasime s dodanim v3eobecnych validacnych protokolov, ktoré
su vyhotovené pre Standardné podmienky a v neskorSich fazach s dodanim zvySnych
validaénych dokumentov.

Otazka €. 4: Nie je mi uplne jasné, ako si Vasu odpoved vysvetlit. Znamena to, Ze
preferujete PES dual layer, ale prakticky mézZze byt ponuknuty akykofvek filter so
Specifikaciou 0,2 micron bez ohfadu na single, alebo dual layer, resp. typ (PES) a filtracnu
plochu membrany, alebo proste pozadujete drzat sa Specifikacie uvedenej v sutaznych
podkladoch?

Odpoved na otazku €. 4: Pozadujeme PES dual layer filtre.

S pozdravom
Ing. Juraj Kamaras MVDr. Peter Schvalb
predseda predstavenstva Clen predstavenstva



