Nemocnice Na Homolce
Roentgenova 2
150 30, Praha 5

ENA HOMOLCE

Sp.zn.
V Praze dn@.2011

Poskytnuti dodatefnych informaci ¢. 2

Véazeni,

v souladu s 8§ 49 odst. 2 zakotal37/2006 Sb., o wejnych zakdzkach, Vam zadavatel
Nemocnice Na Homolce,Cl 00023884, se sidlem Roentgenova 2/37, Praha 5 telMo
poskytuje tyto dodatmé informace k zadavacim podminkdmieyeé zakazky s nazvem

.Kontrastni latky 2011", ktera je umgjnéna v informa&nim systému o wejnych zakazkach —

uveejnovaci subsystém pod evid.60063190.

Dotazé. 1:

.Na zakladt stanovenych podminek zadavaci dokumentace parowgyizeni ,Kontrastni
latky 2011 —¢ast 7 (kontrastni latka pro vygehi magnetickou rezonanci s koncentraci
Gcinné latky 0,5 mmol/ml), které limitujizzeni agens ze skupiny s vysokym rizikem rozvoje
NSF, se dovolujeme dotzat, zda bude akceptovdridmaut gipravek Magnevist?

Zdiivodreni nasSeho dotazu:

- predejeti situace, kdy nebude k dispozici kontradgtikb pro vySeeni magnetickou
rezonanci u ufité skupiny pacieit (nap*. deti ve wku > 4 tydm < 7 let s indikaci
vySeteni cév pomoci MRI a podanim kontrastni latky slobsy gadolinia, viz
Priloha 2)

- stanoviska Evropské lékové agentury stran nejrozséitika vzniku NSF sppravku
Magnevist ve skupérvysoce rizikove, vizitoha 1

Kontrastni latky s obsahem gadolinia se krom fymik&hemickych vlastnosti liSi také ve
schvalené terapeutické indikacicéire specialni populace, tj. né@pvek, organové funkcei
tehotenstvi) a s tim souvisejicimi podminkami Uhrédgzipravku Magnevist jsou schvalené
terapeutické indikace rozsahlé. Magnevist takZenbyt indikovan vifpadech, pro které
ostatni agens skupiny uvedendasti 7 (kontrastni latka pro vygeni magnetickou rezonanci
s koncentraci &inné latky 0,5 mmol/ml), nebo také pro skupiny agevedené wvasti 8, 9 a
10, byt pouzity nemohou.
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Z vySe uvedenychidod: Zzadame o zazeni pipravku Magnevist do skupiny éast 7
(kontrastni latka pro vySani magnetickou rezonanci s koncentra¢inmé latky 0,5
mmol/ml) vybBrového rizeni ,Kontrastni latky 2011“. Tak se ro#8iindikachi moZznosti
kontrastnich latek pro vySeini magnetickou rezonanci Nemocnice Na Homolce."

Odpovéd’ na dotazé. 1:

Zadavatel uvadi, Ze nebud&egjimat sva nasledna rozhodnuti v zadava¢aani, nicméa
uvadi, Ze zadavaci podminky prast 7 véejné zakazky s ndzvem ,Kontrastni latky 2011" se
menit nebudou.

Pro doplrni zadavatel uvadi, Ze dle stanoviska SUKL i Radjimké spolénosti gipravek
Magnevist pai do skupiny vysoce rizikovych kontrastnich latakas vzniku systémové
nefrogenni fibrozy.

Zadavatel dale uvadi, ze provadi MR vy8et ctti mladSich 7 let zcela vyjinda¢ (prakticky
vyhradré pro zangieni Leksellova Gama nozZe) a kontrastni MR angidggraf takovych
pacienti se neprovadidbec.

S pozdravem,

Nemocnice Na Homolce
MUDr. Vladimir Dbaly, MBA
feditel nemocnice

ICO: 00023884 Bankovni spojefiBOB Praha 2 Internet: www.homolka.cz ~ Telefon: 257 271 111
DIC: CZ00023884 ¢&islo (tu: 5012-1816024093/ 0300 Email: hospitab@hblka.cz



