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Vec: Oznamenie o odstiipeni od zmluvy

Regionalny urad verejného zdravotnictva so sidlom v Nitre (dalej len ,,RUVZ so sidlom v Nitre®)
Vam tymto oznamuje, Ze odstupu je od zmluvy & 7202031548 Z, uzatvorenou medzi RUVZ
so sidlom v Nitre a Vami, spolo¢nostou Amplia s. r. o., sidlom Studenohorsk4 12, 841 03
Bratislava, ICO: 52231 798, podla Obchodnych podmienok elektronického trhoviska, 2. Casti
»Vvieobecné zmluvné podmienky* ¢l. XVIII bodu 18.2 a bodu 8 Osobnych poZiadaviek na plnenie
zmluvy €. 72020031548 _Z, nakolko dodévatel’, spol. Amplia s. r. 0., nepontikol tovar, ktory by
vyhovoval poziadavkdm uvedenych v zmluve &. 2202031548 Z.

Odovodnenie:

Na zaklade zakazky ¢. 2202031548 zo dila 27.11.2020 bola prostrednictvom EKS (Elektronického
kontraktatného systému) uzatvorena Kiipna zmluva &. 7202031548 Z diia 02.12.2020. Dod4vater,
spol. Amplia s. r. 0., mal nasledne 2 dni, aby objednévatelovi zaslal doklady preukazujucich
pozadovane technické 3pecifikacie a vlastnosti tovaru. Dodéavatel ponitkol objednavatelovi
ekvivalent tovaru, ktory v3ak nebol objednévatel'om vyhodnoteny ako rovnocenny ekvivalent.

Sme si vedomi, Ze validdcia RT-qPCR je zlozity a €asovo naro&ny proces, prave preto bolo nasim
zamerom zakupenie uz zvalidovaného kitu. Bod 1 Osobitnych poziadaviek na plnenie v EKS sa
zatina vetou: ,,Uvedené produkty sa pozadujui vo forme kitu s validovanym protokolom na detekeiu
SARS-CoV-2, 1AV, IBV a internej kontroly metédou multiplex RT-qPCR v pisomnej alebo
elektronickej forme*. Ked'ze budeme diagnostické laboratérium, nie vyskumné, cielom EKS sttaze
bolo zakupenie diagnostického kitu pripraveného k pouzitiu.

Poziadavka vhodnosti na multiplex reakciu pre 5 targetov sa nevzt'ahovala len na RT-qPCR master
mix, ale na cely kit. CiZe na vzijomné interakcie primerov/sond, &o aj bolo vyslovene spomenuté v
bode 1 Osobitnych poZiadavok na plnenie: ,,Podmienkou je spol'ahlivé a opakovatel'na amplifikacia
a detekcia vSetkych 5 génov pomocou uvedenych primerov/sond v jednej reakcii (multiplex RT-
qPCR) bez vzajomnej interferencie primerov/sond.

RUVZ so sidlom v Nitre nedisponuje vlastnymi sekvenciami primerov, ani sond, prave preto si
potrebujeme primery a sondy zakipit. A to vo forme kitu s validovanym protokolom, kde budt
uvedené jednotlivé koncentrécie a/alebo objemy jednotlivych komponentov v reakcii + parametre
do termocykléra, ako aj jednoznatne preukédzand skuto¢nost, Ze kit poskytuje presné, sprévne a
opakovatel'né vysledky. Bod 3 Osobitnych poZiadavok na plnenie taktieZ definuje poZiadavky na
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ekvivalent: .,V pripade ponuky ekvivalentného produktu sa poZaduje zvalidovany protokol na
termocykléri Bio-Rad CFX96, na detekciu SARS-CoV-2, IAV, IBV a internej kontroly, v tej iste]
multiplex RT-qPCR reakcii.”

Z nazvu primerov (ako aj z nazvu celej zdkazky) bolo jednoznaCné, Ze sa jedna o kit na detekciu
SARS-CoV-2 génov - E a RdRp, interného Standardu, génov IAV, IBV - primery a prislusné¢
sondy. Vyrobca (Generi Biotech), ako aj purifikicia HPLC, boli technické vlastnosti
charakterizujtice kvalitu/Cistou primerov resp. sond. .,V pripade ekvivalentného produktu sa
pozaduje predloZenie dokumentacie k doddvanému ekvivalentnému produktu, z ktorej je zrejme, Ze
tento produkt spifia poziadavky na ekvivalentny produkt, $pecifikované dodéavatelom pri zadani
zakazky*“ (Bod 5 Osobitnych poziadaviek na plnenie). Vo vaSom pripade by to bolo deklarovanie,
e vami dodavané Metabion primery si rovnako kvalitné alebo kvalitnejsie.

Na mozny ekvivalent - v tomto pripade Vas, mdme poziadavky, aby kit poskytoval spolahlivé
vysledky za nami definovanych podmienok, teda ako multiplex v jednej reakcii, s pripravou za
laboratérnej teploty (Bod 3 Osobitnych poziadaviek na plnenie).

Vsetky pribalové letaky komerénych kitov, ktoré sme doteraz mali k dispozicii, obsahovali
spomenuté udaje (Cize aké gény sa detekuju, aké sody s pouzivané, aké koncentracie/objemy treba
pipetovat’ do jednej reakcie, atd’), ako aj informéciu, na ktorych termocykléroch bol dany kit
vyskusany/validovany. To tieZ moZno povaZovat za sudast’ validaéného protokolu.

Co sa tyka rozdelenia Splexu na dva 3plexy v 10ul objemoch, t4 moZnost tu samozrejme je,
narastaju tak ale niklady na spotrebny material a hlavne na cas. K dispozicii budeme mat’ jeden
termocyklér, max. 2 pracovnikov, faktorom je aj pracovna doba, ktora nie je neobmedzena. Ak
budeme mat k dispozicii Splex, vzdy mdzeme urobit’ z neho 3plex, ale naopak sa to neda.

V bode 7 Osobitnych poziadaviek na plnenie sa uvadza: ,Rovnocenny ekvivalent odberatel
pripudta len v pripade preukazania, Ze sa jedné o plnohodnotny ekvivalent pre identické pouzitie v
Zmysle funkénej $pecifikacie a obvyklej prace pouZitia Specifikovan¢ho tovaru, bez potreby d'alsich
nakladov odberatela.* Dalgie néklady by v nasom pripade bolo vlastné odlad’ovanie RT-PCR , o
ale nikdy nebolo nagim umyslom.

Nakoniec sa dostavame k zaveru Vasej odpovede, v ktorej pisete: ,,Ako som napisal - ak mate
existujici protokol, potom vieme garantovat, Ze 5 plex s na$imi oligami a naSim mixom pobeZi
rovnako, ako s Bio-Rad mixom. Ak ho neméte, potom Splexova priprava a uvedenie do praxe je
vecou, prina$ajiicou mnoho otaznikov. Nevieme teda, ako a o by sme pre Vés v tomto pripade
mohli urobit tak, aby ste mali dobry pocit a istotu.* Z toho je zrejmé, Ze vlastne neviete garantovat,
e nami pozadované parametre bude Vami dodévany produkt spinat’.

Na zéklade vy3Sie uvedeného je teda zrejmé, Ze objednavatel, RUVZ so sidlom v Nitre, opravnene
aplikoval bod 8 Osobitnych poZiadaviek na plnenie uvedenych v zmluve &.72020031548, ako aj
v Zakazke ¢. Z2020031548.
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