Dotaz &. 1

Zadavatel v zaddvaci dokumentaci v &¢l. 6.10 Technicka kvalifikace dle §79 zédkona, pozaduje piedloZit
v ramci prokazovani technické kvalifikace, s odvolanim na ustanoveni § 79 odst. 2 pism. 1) ZZVZ,
prohlaeni o shodé (dale jen ,,PoS*) k vyrobktim, které jsou v ramci vefejné zakizky potfizovany.
Zatazeni toho dokumentu do technické kvalifikace ve vysledku pro vybraného dodavatele znamena, ze
dle §122 odst. 3 pismena a} ZZVZ bude nucen nejpozdgji pred podpisem smlouvy predloZit zadavateli
origindl ¢i ovéienou kopii PoS,

Vzhledem ke skutecnosti, ze ani zakon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich ani jeho
provadécei predpisy, a ani zdrojovd smérnice 93/42/EHS, nestanovuji distributorovi zdravotnickych
prostiedkil povinnost disponovat originalem PoS, je vySe uvedeny pozadavek zadavatele v rozporu se
zésadou priméfenosti ve smyslu ustanoveni § 6 ZZVZ. Shoda zdravotnického prostiedku je
posuzovana v souladu s pravidly smérnice 93/42/EHS, resp. nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., pfi¢emz to,
ze zdravotnicky prostiedek splituje veSkeré legislativni poZadavky, vyrobce indikuje tim, ZzZe
zdravotnicky prostfedek opatii oznadenim CE. Podminkou dovozu, distribuce, prodeje ¢i pouzivani
zdravotnického prostiedku sice, dle zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich (§ 45, 49,
56 a 58), skute¢né je, ze ke zdravotnickému prostiedku bylo vydano PoS, nicméné zikon nikde
nestanovuje povinnost osob zachazejicich se zdravotnickymi prostiedky disponovat origindlem resp.
ovéienou kopii tohoto prohlaseni. Ugastnik si je védom, ze piedlozeni PoS je nejjist&jsi ovéfeni
skuteénosti, zda bylo ke zdravotnickému prostiedku skuteéné vydano, nicméné je tieba upozornit na
to, ze pozadavek dolozeni formou originalu &i ovéiené kopie dokumentu je nepfiméieny a potencialné
bezdiivodné omezuje pocet moznych uchazeci o verejnou zakazku.

I Statni dstav pro kontrolu 1é&iv, coby nejvys$si vnitrostatni autorita a organ dozoru v oblasti
zdravotnickych prostiedki, akceptuje predlozeni PoS v prosté kopii. Z tohoto divodu uacastnik
povazuje zadavaci podminky v kombinaci s procesnimi ustanovenimi ZZVZ (ptedlozeni PoS
v origindle, ¢i ovérené kopii) za neodiivodnéné a nepriméiené.

Dodavatel, ktery je v roli dovozce resp. distributora, neni opravnén PoS vystavovat a originaly PoS
tedy nedisponuje.

Vyrobce zdravotnického prostiedku je asto zahrani¢ni spole¢nost, ktera z finanénich, regulatornich ¢&i
jinych divodi mize odmitnout poskytnout original ¢i ovéfenou kopii PoS - napfiklad s opravnénym
odivodnénim, Ze vzhledem k platné legislativé pro poskytnuti neni zadny divod. Je ovéieno,
ze mnoho zahrani¢nich dodavateli poskytuje pouze kopii PoS a original nevydava ani neumoziiuje
vydani ovéiené kopie. V takovém piipadé je tento dodavatel fakticky bezdiivodné vyloucen z ucasti ve
veiejné zakazce.

Z vySe uvedeného je ziejmé, Ze se v pripadé originali nebo ovéfenych kopii PoS jedna o pozadavek,
ktery je fakticky zpusobily omezit hospodaiskou soutéz, zarovern tento pozadavek nema objektivni
odiivodnéni (zde konkrétné oporu v platné legislativé zakona ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich). Utastnik se domniva, 7e zde dochazi k zakézané diskriminaci a poruseni zasady
piimétenosti.

Ucastnik je presvédéen, ze zadavatel je schopen bezpecné a U¢inné dosdhnout ucelu piedmétného
pozadavku i jinou, pfiméfenou, cestou. Protoze ZZVZ neumoziiuje predlozeni dokumentd, které jsou
predmétem kvalifikace, v prosté kopii, je pfiméfenym FeSenim vyjmutim pozadavku na predlozeni PoS
z rezimu kvalifikace, formulaci pozadavku coby ,jiného pozadavku na obsah nabidky* a umoznénim
predloZeni prosté kopie prohlaseni o shodg.

Bude zadavatel akceptovat vySe uvedenou argumentaci a zafadi poZadavek na piedlozeni PoS
mimo pozadavky na prokazani technické kvalifikace?



