DODATECNA INFORMACE, VYSVETLENI ZADAVACI
DOKUMENTACE &. 11

k vefejné zakazce ,,Modernizace vybaveni pro obory navazné péce v NsP Karvina-Raj, p.o. —
Endoskopie*

Vazeni dodavatelé,

zadavatel Vam timto v souladu sust. § 99 odst. 1 zakona ¢. 134/2016 Sbh., zakon 0
zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,,ZZVZ*) poskytuje na
zdklad¢ nize uvedenych dotazi riznych dodavatel ndsledujici dodate¢nou informaci a
vysvétleni zaddvaci dokumentace

Dotaz ¢. 1:

., Zadavatel v zadavaci dokumentaci, Clinek 8, pozaduje od dodavatele predlozit v ramci
prokazovani technicke kvalifikace, s odvolanim na ustanoveni § 79 odst. 2 pism. ) ZZVZ,
prohlaseni o shodé ke zdravotnickym prostiedkiim, které jsou v ramci verejné zakazky
porizovany.

Vyse uvedeny pozadavek, resp. jeho formdalni podrazeni rezimu technické kvalifikace pak,
vzhledem k ustanovenim § 122 odst. 3 pism. a) ZZVZ, znamena, zZe vybrany dodavatel bude
nucen nejpozdéji ve fazi pred podpisem smlouvy predlozit zadavateli originaly c¢i ovérené
kopie prohlaseni o shodé predmeétnych zdravotnickych prostiedkai.

Vzhledem ke skutecnosti, ze ani zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich (ddle
jen ,,zakon o ZP*), ani jeho provadéci predpisy, a konecnée ani zdrojova smérnice 93/42/EHS,
nestanovuji distributorovi zdravotnickych prostiedkit povinnost disponovat prohlasenim o
shodé (tim méné jeho origindalem ci overenou kopii), povazZujeme vyse uvedeny pozadavek
zadavatele za potencialné ve vysledku diskriminacni a také odporujici zasade primérenosti ve
smyslu ustanoveni § 6 ZZVZ.

Shoda zdravotnického prostredku je posuzovdana v souladu s pravidly smérnice 93/42/EHS,
resp. narizeni vliady ¢. 54/2015 Sb. (dale jen ,,NV*“), pricemz to, Ze zdravotnicky prostiedek
spliiuje veskeré legislativni pozZadavky, vyrobce indikuje tim, Ze zdravotnicky prostredek
opatii oznacenim CE (§ 6 odst. 1 NV). Prohlaseni o shodé k vyrobku vydava vyrobce ci
zplnomocnény zastupce, pricemz se jedna o dokument, ktery dle soucasné legislativy
zdravotnickych prostredki ma jen velmi mdlo povinnych nalezZitosti, a tedy jeho informacni
hodnota neni z principu vithec zarucena.

Podminkou dovozu, distribuce, prodeje, vydeje ¢i pouzivani zdravotnického prostiedku sice,
dle zakona o ZP (§§ 45, 49, 56 a 58), skutecné je, Ze ke zdravotnickému prostredku bylo
vydano prohlaseni o shodé, nicméné zdakon nikde nestanovuje povinnost osob zachazejicich se
zdravotnickymi prostredky timto prohldsenim disponovat.

Vnimame sice, Ze predloZzenim prohldseni o shodé je nejjistéji ovérena skutecnost, zda bylo ke
zdravotnickému prostredku skutecné vydano, nicméné je treba odmitnout pozadavek na formu
originalu ¢i ovérené kopie dokumentu jako neprimérenou.

Srov. napr. proceduru notifikace zdravotnického prostredku, kterou provadi Statni ustav pro
kontrolu léciv, resp. predevsim pozZadavky na doklady dle ustanoveni § 32 zdkona o ZP. 1
Statni ustav pro kontrolu lécCiv, coby nejvyssi vnitrostatni autorita a orgdn dozoru v oblasti



zdravotnickych prostredkii, akceptuje predlozeni prohldseni o shodé v prosté kopii, resp.
scanu.

Z tohoto ditvodu povazujeme zaddvaci podminky, které bud samostatné, anebo v kombinaci
S procesnimi ustanovenimi ZZVZ, ve vysledku vedou k pozadavku na predlozeni prohlaseni o
shodé ve forme originalu anebo overené kopie, za neodiivodnéné a neprimerené.

Dale, dodavatel, ktery z pozice dovozce ani distributora vitbec nevystavuje prohlaseni o
shodeé, a origindly tedy ani nedisponuje, je v situaci, kdy je vyrobcem zdravotnického
prostredku treti spolecnost, pricemz tato spolecnost (z financnich ¢i regulatornich divodit)
miize odmitat poskytnout original ¢i ovérenou kopii prohlaseni o shodé - napriklad
S (opravnénym) odiivodnénim, Ze vzhledem k platné legislative pro poskytnuti nevidi Zadny
duvod. V takovém pripade je takovy dodavatel bezdiivodné fakticky vyloucen z ucasti ve
verejné zakazce.

Z vyse uvedeného je jasné, ze se v pripadeé originalit nebo overenych kopii jednd o poZadavek,
ktery je fakticky zpiisobily omezit hospodarskou soutéz, a zaroven tento pozadavek nemd
objektivni oditvodnéni (zde konkrétné oporu v platné legislativée ZP), resp. je to poZadavek
neprimereny.

Proto se domnivame, Ze zde dochdzi k naplnéni definicnich znakii zakazané diskriminace a
porusent zasady primerenosti.

Jsme presvedceni, Ze zadavatel je schopen bezpecné a ucinné dosahnout ucelu predmétného
pozadavku i jinou, primérenou, cestou, napr. vyjmutim pozadavku z reZimu kvalifikace a
formulaci pozadavku coby ,,jiného pozZadavku na obsah nabidky“, a to formou predlozeni
prosté kopie prohldseni o shode.

Dotaz:

Uvazuje zadavatel o zméné zaddavaci dokumentace ve smyslu, ze by zrusil pozadavek na
prokazani technické kvalifikace predlozenim prohldaseni o shode, s tim, Ze by jej nahradil
primerenéjsim pozadavkem na prilozeni prostych kopii prohlaseni o shodé v nabidce, tedy
stanovenim pozadavku formou tzv. jinych pozadavkit na obsah nabidky? *

Dotaz ¢é. 2:

,Zadavatel v zadavaci dokumentaci v clanku 8 cast Technicka kvalifikace odst. ¢, pozaduje
predlozit v ramci prokazovani technické kvalifikace, s odvolanim na ustanoveni § 79 odst. 2
pism. 1) ZZVZ, prohldaseni o shode (dale jen ,,PoS*“) k vyrobkiim, které jsou v ramci verejné
zakazky porizovany. Zarazeni toho dokumentu do technické kvalifikace ve vysledku pro
vybraného dodavatele znamena, zZe dle §122 odst. 3 pismena a) ZZVZ bude nucen nejpozdéji
pred podpisem smlouvy predlozit zadavateli original ¢i  overenou kopii  PoS.

Vzhledem ke skutecnosti, ze ani zdkon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich ani jeho
provadeéci predpisy, a ani zdrojova smérnice 93/42/EHS, nestanovuji distributorovi
zdravotnickych prostredkii povinnost disponovat originalem PoS, je vyse uvedeny pozadavek
zadavatele v rozporu se zdsadou primérenosti ve smyslu ustanoveni § 6 ZZVZ. Shoda
zdravotnického prostredku je posuzovana v souladu s pravidly smérnice 93/42/EHS, resp.
narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., pricemz to, Ze zdravotnicky prostredek spliuje veskeré
legislativni poZadavky, vyrobce indikuje tim, Ze zdravotnicky prostredek opatri oznacenim CE.
Podminkou dovozu, distribuce, prodeje ¢i pouzivani zdravotnického prostiedku sice, dle

zdakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich (§ 45, 49, 56 a 58), skutecné je, Ze ke



zdravotnickému prostiedku bylo vydano PoS, nicméné zdkon nikde nestanovuje povinnost
osob zachazejicich se zdravotnickymi prostredky disponovat origindlem resp. ovérenou kopii
tohoto prohldsent. Ucastnik si je védom, Ze predlozeni PoS je nejjistéjsi ovéreni skutecnosti,
zda bylo ke zdravotnickému prostredku skutecné vydano, nicméné je treba upozornit na to, Ze
pozadavek dolozeni formou origindlu ¢i ovérené kopie dokumentu je nepriméreny a
potencidlné bezdiuvodné omezuje pocet moznych uchazecii o verejnou zakazku.

[ Statni ustav pro kontrolu lécCiv, coby nejvyssi vnitrostatni autorita a organ dozoru v oblasti
zdravotnickych prostredkii, akceptuje predlozeni PoS v prosté kopii. Z tohoto ditvodu ucastnik
povazuje zadavaci podminky v kombinaci s procesnimi ustanovenimi ZZVZ (predlozZeni PoS v
origindle, ¢i overené kopii) za neodiivodnéné a nepriméerené. Dodavatel, ktery je v roli
dovozce resp. distributora, neni opravnén PoS vystavovat a origindly PoS tedy nedisponuje.

Vyrobce zdravotnického prostredku je casto zahranicni spolecnost, ktera z financnich,
regulatornich ¢i jinych duvodu miize odmitnout poskytnout original ¢i overenou kopii PoS -
napriklad s opravnénym odivodnénim, Ze vzhledem k platné legislativé pro poskytnuti neni
zadny ditvod. Je ovéreno, ze mnoho zahranicnich dodavateli poskytuje pouze kopii PoS a
origindl nevydavd ani neumoznuje vydani overené kopie. V takovém pripade je tento
dodavatel  fakticky  bezdiivodné  vyloucen z  ucasti ve verejné  zakdzce.
Z vyse uvedeného je ziejmé, Ze se v pripadé originalii nebo ovérenych kopii PoS jedna o
pozadavek, ktery je fakticky zpiisobily omezit hospodarskou soutéz, zaroven tento pozadavek
nema objektivni odiivodneéni (zde konkrétne oporu v platné legislative zakona ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich). Ucastnik se domnivd, Ze zde dochdzi k zakdzané diskriminaci
a poruseni zdasady primérenosti.

Ucastnik je presvédcen, Ze zadavatel je schopen bezpecné a ucinné dosdhnout ticelu
predmétného pozZadavku i jinou, primérenou, cestou. Protoze ZZVZ neumoznuje predloZeni
dokumentii, které jsou predmeétem kvalifikace, v prosté kopii, je primérenym resenim vyjmutim
pozadavku na predlozeni PoS z rezimu kvalifikace, formulaci pozadavku coby , jiného
pozadavku na obsah nabidky a umoznénim predlozeni prosté kopie prohldseni o shode.

Bude zadavatel akceptovat vyse uvedenou argumentaci a zaradi pozadavek na predlozeni PoS
mimo pozadavky na prokazani technickeé kvalifikace? “

Dekuji

Odpovéd’:

Zadavatel v prvé tad¢é predesild, ze vzhledem k obsahové totoznosti obou vyse citovanych
dotazii dodavatell je nasledujici odpovéd’ reakcei na oba dotazy.

Zadavatel pozadoval v ramci ¢l. 8 zvetfejnéné Zaddvaci dokumentace mimo jiné, prokdzani
technické kvalifikace jednotlivych dodavatelt dle ust. § 79 odst. 2 pism. |) ZZVZ. Zadavatel
zdlraziuje, Ze tento postup je z objektivniho hlediska zcela opravnény a v souladu se znénim
Z7ZVZ, nebot zakon pozadavek na prokazani technické kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. 1)
ZZNZ upravuje a v dasledku tedy i umoziuje. Na druhé strané vSak zadavatel vnima, ze
pozadavek na prokazani technické kvalifikace ze strany dodavatelti neni v souladu se znénim
§ 73 odst. 3 pism. b) ZZVZ zékonnym obligatornim poZadavkem na obsah kazd¢ zadéavaci
dokumentace v ramci otevieného fizeni.



Za této situace musi zadavatel uvazit, zda-li je vySe uvedeny pozadavek na prokazani
technické kvalifikace dle ust. § 79 odst. 2 pism. 1) nutnym anebo je mozno jej nahradit, a to
zejména vzhledem ke znéni ust. § 122 odst. 3 pism. a) ZZVZ, mén¢ ptisnym pozadavkem na
nabidku ¢i sou¢innost vybraného dodavatele pied uzavienim smlouvy.

Zadavatel se domniva, ze dodavatelé, ktefi chtéji distribuovat nebo prodavat zdravotnické
pfistroje - prostiedky na tizemi CR by méli disponovat piislusnymi prohlasenimi o shodg, a to
1 za situace, ze ptisluSny zakon (zédkon o zdravotnickych prostfedcich - zakon €. 268/2014 Sb.
ve z.p.p.), nestanovi piimo povinnost disponovat pfislusSnym prohlaSenim. Dodavatel, ktery
nedisponuje origindlem nebo ovéienou kopii ptislusného prohlaseni o shod¢ se totiz vystavuje
riziku, ze své tvrzeni o vydani prislusného opravnéni v zadavacim tizeni neprokaze. Zadavatel
k tomu dodava, ze je zcela na obchodnim riziku dodavatele, zda si mozZnost disponovani
ptislusnym prohlasenim Vv pozadované formé u konkrétniho vyrobce zajisti, kupt. smluvné
pfedem.

Stanovenim poZadavkill na vySe feSenou technickou kvalifikaci nemohlo dojit k diskriminaci
dodavatelli ¢1 stanoveni nepfiméfenych pozadavki na nabidku, nebot’ zadavateli byl a je
takovy postup zdkonem umoznén a je na odpovédnosti dodavatelli jakym zplsobem se
vramci zaddvaciho fizeni vypotadaji s unesenim ditkazniho bifemene ohledné piedlozeni
prohlaSeni o shod¢ v ptisn€jsi formé.

Zadavatel si je vsak také védom, ze pozadavek technické kvalifikace upraveny ust. § 79 odst.
2 pism. 1 ZZVZ je svou povahou spiSe pozadavkem, ktery spada do oblasti technickych
podminek tykajici se predmétu plnéni, tedy do oblasti upravené ust. § 89 a nésl. ZZVZ, na
ktery se nevztahuje podminka piisnosti formy (kvalifikace) ptedlozeného prohlaseni o shodg¢,
pficemz se zde naopak uplatni pravidlo obsazené v ust. § 45 odst. 1 ZZVZ, tedy se
dostate¢nym jevi ptedlozeni prostych kopii prohlaseni o shodé¢.

Vzhledem k vvse uvedenému se zadavatel rozhodl zménit znéni zadavaci dokumentace,
a to nasledovné:

1. Zadavatel nové nepoZaduje prokazani technické kvalifikace dle ust. § 79 odst. 2
pism. |) ZZVZ, a to v rozsahu vSech ¢asti nadepsané verejné zakazky. Vybrany
dodavatel, tedy neni povinen predlozit originil nebo uredné ovéienou kopii
dokladi vydanych v souladu s narizenim vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych
poZadavcich na zdravotnické prostiedky, prokazujicich shodu poZadovanych
vyrobkii pro tu ¢ast nebo ty ¢asti vefejné zakazky, do nichZ podal svou nabidku.

2. Zadavatel nové stanovuje dle ust. § 95 ZZVZ novou zadavaci technickou podminku
nasledujiciho znéni. Utastnik predloZi pro tu &ast nebo ty &asti vefejné zakazky,
do nichZ podava svou nabidku doklady vydané v souladu s narizenim vlady ¢.
54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostiedky, prokazujici
shodu pozZadovanych vyrobki (pro vSechny nabizené pristroje vztahujici se k
predmétu verejné zakiazky v ramci Casti, do které ucastnik svoji nabidku
podava). Zadavatel k tomu pro vysvétleni dodava, ze dodavatelé musi piedlozit
ptislusné doklady v prostych kopiich, a to i v ramci sou€innosti vybraného dodavatele
pted uzavienim smlouvy.



Zadavatel ma za to, ze vySe uvedenou zménou zadavaci dokumentace nedoslo a ani nemohlo
dojit k rozsifeni nebo zizeni okruhu dodavatelt ¢i ptipadnych ucastniku zadavaciho fizeni,
nebot’ nové pozadovanad technickd podminka je obsahové shodna s diive pozadovanou
technickou kvalifikaci

V ostatnim zistava zadavaci dokumentace beze zmén, v¢. puvodniho stanoveni lhity
pro podani nabidek a otevirani obalek s nabidkami.

V Ostrave dne 5.2.2018
Nemocnice s poliklinikou Karvina-Raj,
prispévkova organizace
1.s. JUDr. Rita Kubicova, advokatka
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