Vysvétleni zadavaci dokumentace €. 1 ze dne 8. 3. 2015 k VZ Instrumentarium pro abdominalni a
vaginalni operativu, ev. ¢. zakazky Z2018-007023

Dotaz:

Dobry den.
Dovolujeme si vas pozadat o vysvétleni zadavaci dokumentace.

Zadavatel v zadavaci dokumentaci v ¢lanku 4 odst. 5, poZaduje predloZit v rdmci prokazovani technické
kvalifikace, s odvolanim na ustanoveni § 79 odst. 2 pism. |) ZZVZ, prohlaseni o shodé (dale jen ,PoS") k
vyrobkdm, které jsou v ramci verejné zakazky pofizovany. Zarazeni toho dokumentu do technické
kvalifikace ve vysledku pro vybraného dodavatele znamena, Ze dle §122 odst. 3 pismena a) ZZVZ bude
nucen nejpozdéji pred podpisem smlouvy predloZit zadavateli original ¢i ovéfenou kopii PoS.

Vzhledem ke skutecCnosti, Ze ani zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prosttedcich ani jeho provadéci
predpisy, a ani zdrojova smérnice 93/42/EHS, nestanovuiji distributorovi zdravotnickych prostfedkd
povinnost disponovat originalem PoS, je vySe uvedeny pozadavek zadavatele v rozporu se zasadou
primérenosti ve smyslu ustanoveni § 6 ZZVZ. Shoda zdravotnického prostfedku je posuzovana v souladu s
pravidly smérnice 93/42/EHS, resp. narizeni vlady €. 54/2015 Sb., pricemz to, Ze zdravotnicky prostiedek
spliiuje veskeré legislativni pozadavky, vyrobce indikuje tim, Ze zdravotnicky prostfedek opatfi oznacenim
CE. Podminkou dovozu, distribuce, prodeje Ci pouzivani zdravotnického prostfedku sice, dle zakona ¢.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (§ 45, 49, 56 a 58), skutecné je, Ze ke zdravotnickému
prostfedku bylo vydano PoS, nicméné zakon nikde nestanovuje povinnost osob zachazejicich se
zdravotnickymi prostfedky disponovat origindlem resp. ovérenou kopii tohoto prohlaseni. Ucastnik si je
védom, Ze predloZeni PoS je nejjistéjsi ovéreni skutecnosti, zda bylo ke zdravotnickému prostfedku
skutecné vydano, nicméné je tfeba upozornit na to, Ze poZadavek doloZeni formou originalu ¢i ovérené
kopie dokumentu je nepfiméreny a potencialné bezddvodné omezuje pocet moznych uchazecl o verejnou
zakazku.

I Statni Gstav pro kontrolu IéCiv, coby nejvyssi vnitrostatni autorita a organ dozoru v oblasti zdravotnickych
prostiedkd, akceptuje predloZeni PoS v prosté kopii. Z tohoto dlivodu Gcastnik povaZzuje zadavaci podminky
v kombinaci s procesnimi ustanovenimi ZZVZ (pfedloZeni PoS v originale, ¢i ovérené kopii) za
neodlvodnéné a nepfiméfené. Dodavatel, ktery je v roli dovozce resp. distributora, neni opravnén PoS
vystavovat a originaly PoS tedy nedisponuije.

Vyrobce zdravotnického prostfedku je ¢asto zahranicni spolecnost, ktera z financnich, regulatornich ¢i jinych
d@vodt mlze odmitnout poskytnout original ¢i ovérenou kopii PoS - napriklad s opravnénym odlvodnénim,
ze vzhledem k platné legislativé pro poskytnuti neni Zadny dtivod. Je ovéreno, ze mnoho zahranicnich
dodavateld poskytuje pouze kopii PoS a original nevydava ani neumoznuje vydani ovéfené kopie. V
takovém pfipadé je tento dodavatel fakticky bezdlivodné vyloucen z Ucasti ve vefejné zakazce.

Z vySe uvedeného je zfejmé, Ze se v pripadé originald nebo ovérenych kopii PoS jedna o pozadavek, ktery
je fakticky zplisobily omezit hospodarskou souté€z, zaroveri tento poZadavek nema objektivni odlvodnéni
(zde konkrétné oporu v platné legislativé zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich). Ucastnik
se domniva, ze zde dochazi k zakdzané diskriminaci a poruseni zasady pfimérenosti.

Ucastnik je presvédcen, 7e zadavatel je schopen bezpené a Gcinné dosahnout Gcelu predmétného
pozadavku i jinou, pfiméFenou, cestou. Protoze ZZVZ neumoziiuje predloZeni dokumentd, které jsou
predmétem kvalifikace, v prosté kopii, je pfimérenym fesenim vyjmutim poZadavku na predloZeni PoS z
rezimu kvalifikace, formulaci poZzadavku coby ,jiného pozadavku na obsah nabidky" a umoznénim
predlozZeni prosté kopie prohlaseni o shodé.

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

Dékuji



Odpovéd:
Vazeni,

na zakladé Vaseho dotazu k ZD VZ Instrumentarium pro abdominalni a vaginalni optativu, ev. ¢.
zakazky Z2018-007023, zaslanému na profil verejného zadavatele Nem. C, Budéjovice a.s.
uvadime nasledujici:

V ZD uvedeny pozadavek Zadavatele na Dodavatele je pfi predlozeni nabidky na
VZ prokazani splnéni technického kvalifikacniho predpokladu predlozenim kopie
platného CE certifikatu, pfipadné jiného platného dokladu prokazujiciho shodu ve smyslu
§ 79 odst. 2 pism. |) Zdkona, a to u vSech dodavanych zarizeni, které tvori predmét
Verejné zakazky. Postaci predloZzeni prosté kopie uvedeného dokladu.

Dle § 122 odst. 3 ZZVZ Zadavatel odesle pred podpisem smlouvy vybranému
dodavateli vyzvu k predlozeni:

a) originalti nebo ovérenych kopii dokladd o jeho kvalifikaci, pokud je jiz nema
k dispozici.

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze pozadavek je dle ZzZVZ zcela legitimni a tyka se pouze
vybraného dodavatele.

Nelze tedy té. nijak predjimat kdo z budoucich moznych Dodavatell, jejichz nabidky
budou hodnoceny, bude vybran.

Pokldddme za zcela legitimni pravo Zadavatele pozadovat dle platného ZZVZ doklady
k prokazani technické kvalifikace.

V dnesni dobé o to vice nez v letech minulych. Na trhu se objevilo znacné mnozZstvi
zdrav. prostfedk( asijské provenience s nejasnym plvodem a validitou CE certifikatd.
Mame vlastni zkudenost z min. roku, kdy ndm byly ptedlozeny vzorky chir. nastrojd,
které byly zcela nevyhovujici, ackoliv ,disponovaly" znackou CE, o jejiz validité jsme
byli nuceni vdazné pochybovat.

Pfedlozeni origindlu ¢i ovérené kopie ,Prohldaseni o shodé“ je pak dalSim
bezpecnostnim opatfenim a nejjistéjSi ovéreni skutecnosti, zda bylo PoS ke
zdravotnickému prostifedku skutec¢né vydano.

Zad&vaci dokumentace VZ je schvalend MMR CR pro tento projekt iROP a v min. roce
byla tato textace pouZita vice jak 60x v rémci VZ a nikdo z vybranych dodavatel(
nemél pred uzavienim smlouvy problém dolozit original ¢i ovéfenou kopii ,Prohlaseni
o shodé" .

Samotny tazatel se v roce 2017 UGdastnil fady VZ vypsanych Nemocnici Ceské
Bud&jovice, a. s., v ramci projektd iROP a byl i ,vybranym dodavatelem", z jeho
strany nebylo toto ustanoveni v ZD nijak zpochybrovano.

Zadavateli nepfislusi jakkoli komentovat ¢i hodnotit tazatelem sdéleny nesoulad
ustanoveni v ZZVZ se zdkonem 268/2014 Sb. ¢i zdrojovou smérnici 93/42/EHS.

Zadavatel je v ramci projektd iROP povinen dodrzovat poskytovatelem dotace
schvalenou ZD a ZZVZ.

Z vy$e uvedenych dlvodd zadavatel trvd na znéni ZD a po vybraném Dodavateli
bude prfed podpisem smlouvy poZadovat predlozeni originadlu ¢i ovérené kopie
»Prohlaseni o shodé" dodavaného zdravotnického prostredku.

MUDr. Jaroslav Novak, MBA, clen predstavenstva



