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VYSVETLENi ZADAVACIi DOKUMENTACE - 3
k vefejné zakazce zadavané podle zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek

Dodavka dialyzatoru pro jihoceské nemocnice

Centralni zadavatel: JihocCeské nemocnice, a.s.
Zastoupeny: MUDr. Zuzanou Roithovou, predsedkyni pfedstavenstva
Ing. Michalem Carvasem, MBA, &lenem predstavenstva
Sidlo: B. Némcové 585/84, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice
ICO: 260 93 804

Shora uvedeny centralni zadavatel (dale jen ,.zadavatel”) vyhlasil podle zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
verejnych zakazek, v platném znéni (ddle jen ,zdkon“) v otevieném nadlimitnim Ffizeni vefejnou zakdzku na
Dodavka dialyzatorti pro jihoceské nemocnice, a to odeslanim ozndmeni o zahajeni zadavaciho fizeni
k uverejnéni do Véstniku verejnych zakdzek a Ufedniho véstniku Evropské Unie, ktery byl dne 9. 1. 2019
uverejnén pod evidenénim cislem Z2019-000579. Zaddavaci podminky zadavatel zvefejnil v tento den na
profilu zadavatele.

V prlibéhu Ihiity pro podani nabidek obdrzZel centralni zadavatel od jednoho z dodavateld elektronickou
zadost o vysvétleni obsahu zadavaci dokumentace predmétné verejné zakdzky, na které odpovida
uverejnénim vysvétleni na svém profilu zadavatele takto:

Dotaz ¢. 1

Rozporujeme takto vypsané zadani verejné zakazky na “Dodavku dialyzatorl pro jihoCeské nemocnice”
protoZe se podle naseho ndazoru po prostudovani technickych parametr(i a pozadovanych hodnoticich
kritérii zadavatelem specifikovanych ZP jednd o verejnou zakdzku zamérenou vyhradné ve prospéch
jediného dodavatele, ackoli mame pouZitelné a kvalitativné srovnatelné feseni.

Rozporujeme zejména:

Bod 1.2/2.2 hodnoceni kritéria €. 2 zpusob sterilizace: pro éast 1 low-flux a high flux standard a pro éast 2
low-flux a high flux premium

Neadekvatni kvalitativni bodové hodnoceni zplsobu sterilizace dialyzatoru. Bez ohledu na zplsob
pouzitého typu sterilizace vSechny typy musi vyustit ve sterilitu nabizeného dialyzatoru poskytovateli
dialyzac¢ni 1éCby. Zadavatelem preferované provedeni sterilizace in-line parou, kdy se jedna o obchodni
oznaceni jednoho dodavatele a jako takové je diskriminacni. Na zakladé jakého klinického hodnoceni
prisoudil zadavatel sterilizaci Gama “0“ bodové ohodnoceni, tedy nizkou kvalitu? — viz pfiloZzené dokumenty
ke sterilizaci

Bude zadavatel akceptovat pozadavek na upravu srovnatelného hodnoceni tohoto kritéria pro sterilizaci
parou nebo gama zarenim, tak jak je to standardné poZadovano v ostatnich zadanich verejnych zakazek?

Odpovéd' zadavatele:

Je vseobecné znamo a podloZeno fadou odbornych studii, Ze zareni (gama ¢i beta) zpUsobuje fyzikalni a
chemické zmény plastl, pfi kterém vznikd mnoiZstvi potencidlné toxickych rezidui. Proto se vyrobci
zdravotnickych prostfedkd — v nasem pripadé dialyzatorli — snazZi mit ve svém portfoliu kvalitnéjsi radu
produktl sterilizovanych parou. listé nelze tvrdit, Ze by dialyzatory sterilizované gama zarenim byly
vyslovené Skodlivé, je vSak pravdou, Ze prokazatelné predstavuji méné Setrnou variantu neZ ostatni metody
sterilizace, které zadavatel hodnoti vice body. Pro srovnani sterilizace parou v autoklavu se sterilizaci in-line



parou je zasadni rozdil, Ze dialyzatory sterilizované in-line parou jsou jiz pfi sterilizaci zbavené vsech
zbytkovych materidlovych rezidui a endotoxinG uvnitf filtru a jeho kapilar. ZpUsob sterilizace se standardné
hodnotil, a konkrétné se porovnavala sterilizace in-line parou, parou v autoklavu i gamou, i v jiz nékolika
jinych probéhlych verfejnych zakdzkach na dialyzatory.

Z vyse uvedeného je tedy jasné, Ze Ize objektivné porovnat a vyhodnotit kvalitu sterilizace vSech vyrobkd,
které se mohou stat predmétem plnéni dané verejné zakdzky. Zadavatel se domniva, ze existuje rozdil mezi
jednotlivymi typy sterilizace, jak uvadéji i renomovani experti v fadé ¢lank( a studii. Na druhou stranu
uznava argument uchazece, Ze vysledny stav po sterilizaci vSemi 3 hodnocenymi zpUsoby spliuje pozadavky
dané na minimalni sterilitu dialyzatoru.

Zadavatel vyhovuje ndvrhu dodavatele, méni zadavaci podminky a tento kvalitativni parametr rusi. V
disledku tohoto méni i vahu jednotlivych zbyvajicich kvalitativnich parametrii u vSech pozadovanych
kategorii dialyzator(.

Bod 1.3/2.3 hodnoceni kritéria €. 3 mnoiZstvi fyziologického nebo on-line roztoku: pro ¢éast 1 low-flux a
high flux standard a pro ¢ast 2 low-flux a high flux premium

Nejednd se o ukazatel kvality — hodnoceni mnoiZstvi fyziologického roztoku pouzZitého na proplach
dialyzatoru pouZitim vadhového kritéria by mélo smysl pouze u starych jiz minimalné pouzivanych pfistrojl
bez moznosti pouziti on-line metod, klinicky smysl zde rovnéz nema, pouze ekonomicky - kdy se pouzival
fyziologicky roztok ve vacich.

PInici a proplachovy objem je zavisly na typu dialyzacniho pfistroje — jeho konstrukénich vlastnostech a
aktualnim nastaveni - kdy 100 bodového ohodnoceni za 0 ml roztoku nemd opodstatnéni - Zadny z
vyrobcl ve svych navodech k poufZiti dialyzatord tuto hodnotu neuvadi, vidy je nutny 1) plnici objem
dialyzatoru ( tj. to co zGstava v dialyzatoru —plnici objem dle velikosti plochy a typu dialyzatoru (LF/HF a
vyrobce —je uveden v ndvodech a prospektech ) a 2) proplach dialyzatoru (tj. dil¢i ¢ast co jde do odpadu po
proplachu- uvadi v navodu jen jeden zvyrobcl ) a 3) plnici objem linek (opét zavisi dle jednotlivé
specifikace vyrobce - uvedeno na jednotlivém produktu -zavisi zda se jednd pro HD/HDF, délce linek )
co? je v celkovém objemu jak uvadi vétsina vyrobcl plnici objem a / proplachovy objem v minimalnim
mnozstvi 500ml a je specifikovan jako celkovy plnici objem doporuéeny vyrobcem, ktery je nutny
k bezpecnému odvzdusnéni nejen dialyzatoru a ale i krevni ¢asti ne tedy pouze to co jde do odpadu, co? je
zavadéjici.

Vzhledem k vyse uvedenym faktlim navrhujeme vynechani tohoto kritéria v ramci hodnoceni nabidek
jako klinicky a ekonomicky neopodstatnéného.

Odpovéd’ zadavatele:

Dodavatel se v ramci své argumentace myli. Zadavatel nehodnoti celkovy plnici a proplachovy objem, ale
pouze objem proplachu nutného dle ndvodu k pouziti daného dialyzatoru. Ten zavisi jen na typu dialyzatoru
a je uveden v jeho navodu k poufZiti/pfibalové informaci. Dodavatel principidlné spravné upozoriuje, Ze
celkovy plnici a proplachovy objem je zavisly na typu dialyzaéniho pfistroje, jeho konstrukénich
vlastnostech, plnicim objemu dialyzacnich set(i. Proto zadavatel toto nehodnoti a hodnoti to, co souvisi
pouze s dialyzatorem.

Vyrobci dialyzatorll uvadéji v pribalovych informacich svych produktd minimalni doporuceny objem
proplachu dialyzatoru (kromé plnéni), aby po tomto proplachu dosahli povoleného obsahu pro pacienta
Skodlivych rezidui a endotoxinli. Nutnosti a mnoZstvim proplachu se de facto potvrzuje pfitomnost téchto
endotoxind a rezidui v dialyzatoru po skonéeni vyrobniho i sterilizaéniho procesu. Toto vSak predstavuje
ukony navic i pro osetfujici personal, delsi Cas pfipravy a zvysuje provozni naklady (¢as, nadklady na proplach
v pfipadé pouziti vakd NaCl). Opomene-li nebo nedodrzi-li oSetfujici persondl doporuceny proplach, hrozi
riziko vyplachnuti endotoxind a rezidui pfimo do krevniho obéhu pacienta. Nejedna se tedy o uchazecem



zminény proces predpliovani a nelze tento parametr vztahovat pouze na ekonomickou Usporu, ale ma vliv i
na bezpecnost dialyzacni léCby.

Zadavatel zvyse uvedenych dlivodd trva na plvodné nastaveném kvalitativnim parametru u vsech
pozadovanych kategorii dialyzatori. S ohledem na kontrolu zplisobu hodnoceni zadavatel zjistil, Ze
hodnota 0 byla nespravné uvedena ve dvou kategoriich, proto upravuje meze, aby hodnoceni tohoto
parametru bylo nesporné.

Bod 1.4/2.4 hodnoceni kritéria €. 4-Sieving koeficient pro B2m: pro ¢éast 1 high flux standard a pro €ast 2
high flux premium

Preferovanou hodnotu > 0,9 uvadi pouze jeden dodavatel, jedna se tedy o parametr pozadovany vyhradné
ve prospéch jediného dodavatele a tim diskriminacni pro ostatni dodavatele a to zejména neadekvatnim
bodovym ohodnocenim v neprospéch ostatnich.

Vzhledem k vyse uvedenym faktim navrhujeme vynechani tohoto kritéria v ramci hodnoceni nabidek
vzhledem k jeho diskriminacni povaze.

Odpovéd’ zadavatele:

Zadavatel je presvédcen, Ze diskriminacni by tento parametr byl pouze v pfipadé, kdyby jej stanovil jako
limitni. To vSak zadavatel zamérné neudélal a limitni stanovil nizsi, aby nediskriminoval jednotlivé uchazece.
Tento parametr ma vliv na kvalitu. Zadavatel stanovil pozadavky na odstriiovani B2m, kde, jak by mél
uchaze¢ sam dobre védét, je dlleZitd co nejvyssi hodnota pro odstranéni B2m v zavislosti na co nejvyssi
zadrznosti albuminu. Proto jsou nastaveny oba parametry na odpovidajici minimalni hodnoté, aby tento
pomér vystihovaly na obou kvalitativnich drovnich standard i prémium. Navic zadavatel hodnoti sieving
koeficient B2m i jako kvalitativni parametr, protoZe je dulleZitd i mira jeho odstrarfiovani nad ramec
minimalni stanovené limitni hodnoty. | diky informacim z prlzkumu trhu bylo zjisténo, Ze rozdily
jednotlivych vyrobcl jsou az 20 % ve schopnosti odstranéni B2m.

Zadavatel trva na plivodné nastaveném kvalitativnim parametru.

Bod 1.5/2.5 hodnoceni kritéria ¢. 5-Sieving koeficient pro myoglobin: pro ¢ast 1 high flux standard a pro
cast 2 high flux premium

Preferovana co nejvyssi hodnota pro sieving koeficient pro myoglobin, kterou vétsina dodavatell neuvadi
v prospektech ani v navodech a to hlavné pro to, Ze ma klinickou hodnotu jen pro Crash syndrom a
Rabdomyolyzu vyskytujici se u akutnich stavl (zejména pourazovych), a neni tedy potfeba u pacientd
chronickych. Opét ji uvadi v preferované nejvyssi kvalité zejména jeden dodavatel a jednd se tedy o
parametr pozadovany ve prospéch tohoto dodavatele.

Navrhujeme upravu bodového ohodnoceni vzhledem k vySe uvedenym faktim, nebo vynechani tohoto
kritéria jako klinicky neopodstatnéného, a to i vzhledem k jeho diskriminacni povaze.

Odpovéd' zadavatele:

Sieving koeficient pro myoglobin slouzi k odliseni kvality dialyzator(i u high-flux membran pfi vysoce
konvektivnich terapiich, protoZze se muizZe a béiné se i liSi i pfi stejném sieving koeficientu pro B2m a
albumin rdznych dialyzatorl. Sieving koeficient pro myoglobin je vniman odbornou spolecnosti a
v literaturfe uvadén jako dulezZity parametr dialyzatoru pro Ié¢bu chronickych pacientl, protoZe je in vivo
markerem pro urceni odstranéni uremickych toxinl s podobnou velikosti molekuly.

Zadavatel timto nikoho nediskriminuje, ponévadzZ neni stanovena limitni vylucujici hodnota, ale pouze se
hodnoti mira plnéni kvalitativniho parametru a tim i kvalitativni odlisSnosti na trhu nabizenych dialyzatoru.

Zadavatel trva na plivodné nastaveném kvalitativnim parametru u vSech poZadovanych kategorii
dialyzatord.




Pozadavky na upravu — akceptaci minimalnich zadavatelem poZadovanych technickych parametri
Technické specifikace pro parametry pozadované pro high flux - premium - ¢ast VZ 2

Bude zadavatel akceptovat misto poZzadovanych hodnot nami nabizené, vzhledem k minimalni odchylce,
a tedy malému klinickému vyznamu?

2.4 Plocha 1,1-1,6m?2
minimalni clearence Fosfatd ml/min poZadovédno 235 - nabizend plocha 1,5 m2 ma hodnotu 233
minimalni clearence Inulinu ml/min poZadovano 110- nabizend plocha 1,5 m2 m3 hodnotu 109
2.6 Plocha>2 m2
minimalni clearence Kreatininu ml/min poZadovano 270 - nabizend plocha 2,1 m2 m3 hodnotu 269
minimalni clearence B12 ml/min poZadovéno 200 — nabizend plocha 2,1 m2 md hodnotu 198
minimalni clearence Inulinu ml/min poZadovano 140 — nabizend plocha 2,1 m2 méa hodnotu 138
2.4 Plocha 1,1-1,6m?, 2.5 Plocha 1,7-1,9 m?, 2.6 Plocha >2 m?2
maximalni prosévaci koeficient albuminu pozadovano <0.001 nabizené dialyzdtory vSechny plochy maiji
0.002

Odpovéd' zadavatele:

Zadavatel souhlasi s akceptaci uréitého priméreného rozpéti pro Ciselné stanovené hodnoty pozadovanych
technickych parametrd. Zadavatel stanovuje pripustnou odchylku od stanovenych hodnot poZadovanych
technickych parametr( ve vysi +/- 2%.

Dotaz ¢. 2

Hodnotici kritérium - ZpUsob sterilizace: Zadavatel stanovil hodnoceni kritéria ¢. 2 — ZpUsob sterilizace tak,
Ze sterilizaci ,in-line parou” hodnoti 100 body, sterilizaci ,,parou v autoklavu“ 50 body a sterilizaci ,,gama
zarenim“ 0 body.

Uchazec upozornuje na nasledujici skute¢nosti:

1. Pojem ,sterilizace in-line parou” neni béziné pouzivany pojem. Na trhu takto oznacuje svij vlastni
procesni postup sterilizace pouze jeden vyrobce - Fresenius Medical Care. Nejsou dostupné oficidlni
dokumenty, o presné jaky vyrobni (sterilizacni) postup se jedna. A neni ani mozné kvantifikovat vyhodu
tohoto vyrobniho postupu pro zadavatele.

2. Membrany dialyzator( jsou sloZzeny ze smési syntetickych materidld. Razné vyrobky (dialyzatory)
raznych vyrobch maji rozdilné slozeni a ¢asto se jednd o registrované/obchodni znacky dialyzac¢nich
membran. ZpuUsob sterilizace mizZe mit na syntetické materidly znacné rozdilny vliv. Zadavatel nebude
schopen kvalitativné hodnotit rozdily, které mohou vzniknout riznymi zplisoby sterilizace dialyzatoru
rtiznych vyrobct.

3. Uchaze¢ ma k dispozici nékolik zahrani¢nich védeckych studii o vlivu metod sterilizace na rlzné
syntetické materialy, ze kterych se vyrabéji dialyzatory. Zadna z dostupnych studii vak nehodnotila , kvalitu
sterilizace” u dialyzator(l uchazece ve srovndni s jinym (respektive vsemi ostatnimi) vyrobky na trhu.
Zadavatel nebude schopen porovnat a vyhodnotit ,kvalitu sterilizace vSech vyrobkti, které se mohou stat
predmétem plnéni dané verejné zakazky.

4. Uchaze¢ ma zajem nabidnut do soutéZe kapilarni dialyzatory, které jsou z vyrobniho procesu sterilni,
spliuji vSechny pfislusné normy a v rdmci vyrobniho procesu jsou dialyzatory po sterilizaci proplachnuty.
Dlivodem proplachovani je odstranéni pfipadné vzniklych rezidui z vyrobniho a sterilizacniho procesu,
aby se tato nemohla nedostat do krve pacienta. Poté, co projdou vystupni kontrolou kvality vyrobce a po
dodani na dialyza¢ni stfedisko, jsou pfipraveny pro okamzité pouZiti.



5. Uchazec vyslovné uvadi, Ze membrana dialyzator(, které nabizi, jsou z materidlG posledni generace,
které byly uvedeny na trh teprve pred 3 lety. Je proto dosti obtizné, aby bylo mozné dané vyrobky
hodnotit z pohledu védeckych zavérti o zplUsobu sterilizace dle studii provedenych pred fadou let
(nékteré studie zabyvajici se sterilizaci dialyzatord jsou staré i vice nez 10 let).

6. Faktem zlstava, Ze sterilizace dialyzatoru je proces, jehozZ vysledkem je sterilni vyrobek a lIze k tomu
pouiit rtizné zplsoby sterilizace. V hodnoceni vyhod, resp. pfipadnych rizik sterilizace se védecka
pojednani ruzni. Zadavatel nejenZe pouzil nevhodny kvalitativni parametr pro hodnoceni nabidek, ale
zcela nevhodné a diskriminacné nastavil vahu daného podkritéria — vyslovné ve prospéch spolecnosti
Fresenius Medical Care.

Na zakladé vyse uvedeného se uchazec¢ dovoluje zadavatele dotazat a pozddat, aby zadavatel zvazil zruseni
kvalitativniho parametru ,,Zplsob sterilizace”.

Odpovéd’ zadavatele:

Je vieobecné znamo a podloZeno fadou odbornych studii, Ze zareni (gama ¢i beta) zpUsobuje fyzikalni a
chemické zmény plastl, pfi kterém vznikd mnoiZstvi potencidlné toxickych rezidui. Proto se vyrobci
zdravotnickych prostfedkd — v nasem pripadé dialyzator( — snaZi mit ve svém portfoliu kvalitnéjsi radu
produktd sterilizovanych parou. listé nelze tvrdit, Ze by dialyzatory sterilizované gama zarenim byly
vyslovené skodlivé, je vSak pravdou, Ze prokazatelné predstavuji méné Setrnou variantu nez ostatni metody
sterilizace, které zadavatel hodnoti vice body. Pro srovnani sterilizace parou v autoklavu se sterilizaci in-line
parou je zasadni rozdil, Ze dialyzatory sterilizované in-line parou jsou jiz pfi sterilizaci zbavené vsech
zbytkovych materidlovych rezidui a endotoxin( uvnitr filtru a jeho kapildr. ZpUsob sterilizace se standartné
hodnotil, a konkrétné se porovnavala sterilizace in-line parou, parou v autoklavu i gamou, i v jiZ nékolika
probéhlych vefejnych zakazkach na dialyzatory.

Z vyse uvedeného je tedy jasné, Ze lze objektivné porovnat a vyhodnotit kvalitu sterilizace vsech vyrobkd,
které se mohou stat predmétem plnéni dané verejné zakdzky. Zadavatel se domniv3, ze existuje rozdil mezi
jednotlivymi typy sterilizace, jak uvadéji i renomovani experti v fadé ¢lank( a studii. Na druhou stranu
uznava argument uchazece, Ze vysledny stav po sterilizaci vSemi 3 hodnocenymi zpUsoby splfiuje poZadavky
dané na minimalni sterilitu dialyzatoru.

Zadavatel vyhovuje navrhu uchazece, méni zaddvaci podminky a tento kvalitativni parametr rusi.
V disledku tohoto méni i vahu jednotlivych zbyvajicich kvalitativnich parametri u vSech pozadovanych
kategorii dialyzatort.

Hodnotici kritérium - Mnozstvi fyziologického nebo on-line roztoku

Zadavatel jako hodnotici kritérium za 10% nastavil pro obé skupiny poptavanych dialyzatort (standard i
premium) mnozstvi fyziologického nebo on-line roztoku potifebného pro proplach dialyzatoru. V ramci
hodnoceni pak stanovil hodnoceni, kdy maximum 100 bodu ziska uchazec, ktery nabidne dialyzatory, které
se neproplachuji viibec, tzn. 0 ml roztoku. Ze znalosti dialyzacni praxe je zcela zfejmé, Ze tento typ tzv.
predplnénych dialyzatord se v CR na 7ddném dialyzaénim stfedisku nepouzivaji a proto toto hodnoceni
nedavda smysl. Dialyzatory vSech vyrobcl dostupnych na ¢eském trhu se pred oSetfenim vzdy proplachuji v
ramci pripravy dialyzacniho monitoru a proplachu mimotélniho okruhu, jehoz soucasti je spolu s
dialyza¢nim setem i dialyzator. Druhou otazkou je, Ze pokud by chtél zadavatel timto kritériem usettit
penize za proplachovaci roztok, je nutné zminit skutecnost, Ze dnes je drtiva vétsina dialyzacnich pfristroja
pouzivanych na ceském trhu schopna si on-line roztok namichat sama a vzhledem k cené
vodného/stoéného, tak v pfipadé mnoiZstvi proplachu, které zadavatel uvadi ve svych hodnoticich
tabulkach, mluvime o rozdilu max. v jednotkach haléfl na jedno oSetfeni. Z toho jasné vyplyva, Ze neni
mozné toto kritérium hodnotit a uz vibec ne 10%.

Na zakladé vySe uvedenych skutec¢nosti navrhujeme, aby zadavatel toto kritérium zrusil anebo vysvétlil a
podlozil jasnymi argumenty, pokud na ném bude dal trvat.



Odpovéd' zadavatele:

Vyrobci dialyzator(l uvadéji v pribalovych informacich svych produktd minimalni doporuceny objem
proplachu dialyzatoru (kromé plnéni), aby po tomto proplachu dosahli povoleného obsahu pro pacienta
Skodlivych rezidui a endotoxinli. Nutnosti a mnoZstvim proplachu se de facto potvrzuje pfitomnost téchto
endotoxinU a rezidui v dialyzatoru po skonceni vyrobniho i sterilizacniho procesu. Toto vsak predstavuje
ukony navic i pro osetfujici personal, delsi ¢as pripravy a zvysSuje provozni naklady (¢as, naklady na proplach
v pfipadé pouziti vakld NaCl). Opomene-li nebo nedodrzi-li oSetfujici personal doporuceny proplach, hrozi
riziko vyplachnuti endotoxinl a rezidui pfimo do krevniho obéhu pacienta. Nejedna se tedy o uchaze¢em
zminény proces predpliovani a nelze tento parametr vztahovat pouze na ekonomickou usporu, ale ma vliv i
na bezpecnost dialyzacni léCby.

Zadavatel trva na plvodné nastaveném kvalitativnim parametru u vsech poZadovanych kategorii
dialyzatord. S ohledem na kontrolu zplisobu hodnoceni zadavatel zjistil, Ze hodnota 0 byla nespravné
uvedena ve dvou kategoriich, proto upravuje meze, aby hodnoceni tohoto parametru bylo nesporné.

Hodnotici kritérium - Sieving koeficient pro B2m

Zadavatel jako hodnotici kritérium hodnoti sieving koeficient pro B2m. Tento parametr je jiz obsazenv
nepodkrocitelnych kritériich a jeho dalsi izolované hodnoceni nedava z medicinského hlediska smysl.
Zadavatel tedy parametr odstranovani beta 2 mikroglobulinu preferuje na Ukor napf. parametru clearance
fosfatl nebo parametru ztraty albuminu. Parametr ztraty albuminu je pfitom dulleZity pro predchazeni
podvyZivy hemodialyzovanych pacient(, ktery je jednim z vyznamnych faktort zvysujicich jejich mortalitu,
tedy Umrtnost. RovnéZ parametr clearance fosfatll je zasadni pro sniZovani mortality pacient(, nebot
vysokd hladina fosfatd vyznamné komplikuje 1écbu dialyzovanych pacientl. Tyto dva parametry se v
chronické dialyzacni 1éébé ve své dualeZitosti nedaji vibec srovnat s parametrem odstranovani
strednémolekularnich uremickych toxin a jednoznacné ho prevysuji. Zadavatel je sice rovnéz uvadi ve
svych nepodkrocitelnych parametrech (stejné jako B2m), ale v kvalitativnim hodnocenim se jimi jiz dale
nezabyva.

Dlvody preference hodnoceni sieving koeficientu B2m vyplyvaji ze samotného zpuUsobu hodnoceni
tohoto parametru a je zcela evidentni, Ze je diskriminujici pro ostatni uchazece ve prospéch spolec¢nosti
Fresenius Medical Care. Fresenius medical care uvadi jako jediny ze vSech vyrobcli hodnotu sieving
koeficientu pro B2m 0,9.

V hodnoceni pro tzv. standardni dialyzatory ziska jako jediny 100 bodf, ackoliv uchaze¢, ktery ma hodnotu v
rozmezi 0,8 — 0,89 pouze 50 bodl. U hodnoceni tzv. prémiovych dialyzatorl je diskriminace jesté
zfetelnéjsi. Spolecnost Fresenius Medical Care ziska za svou hodnotu 0,9 opét 100 bodl a uchazec, ktery
disponuje hodnotou 0,8-0,89 dokonce 0 bod{, ptricemz rozdil tohoto parametru mizZe u nékterych uchazec(
dosahovat pouze je 0,01 hodnotu sieving koeficientu pro B2m. Je jesté nutné zminit, Ze tzv. prémiové
dialyzatory tvofi ve vefejné zakdzce témér 70% z celkového objemu.

Je velmi zardzejici, ze v kritériu sieving koeficient myoglobinu, kde se jedna rovnéz o odstrafovani
strednémolekuldrniho uremického toxinu, postupuje zadavatel v hodnoceni jinak (neni pfedem stanoven
pocet bodu za jednotlivé vymezeni hodnot).

Vzhledem k vySe uvedenym skutec¢nostem navrhujeme toto diskriminacni kritérium zrusit, popfipadé uvést
konkrétni dlvody, které zadavatele vedly ke stanoveni takovéhoto kritéria a jaky konkrétni pfinos ma
hodnota sieving koeficientu pro B2m 0,9 oproti 0,89.

Odpovéd’ zadavatele:

Zadavatel stanovil limitni i hodnotici kritéria tak, aby obé Casti zakdzky odraZely jeho potfeby. Uchazec
nema pravdu v tom, Ze zadavatel nezohlednil clearance fosfatl ani sieving koeficient albuminu. Naopak,
pozadovana limitni hodnota clearance fosfatli je v obou ¢astech zadavaci dokumentace nastavena tak, aby
spliovala minimalni pozadavek zadavatele na kvalitu pro danou cast. Zadrznost albuminu je nastavena
v jednotlivych ¢astech na maximalni poZadované hodnoty: méné nez 0,01 — standard, respektive méné nez




0,001 — premium (dle vSech dostupnych materiali vyrobcl nejlepsi mozna hodnota), cozZ jiz samo o sobé
odrdzi pozadavky zadavatele na kvalitu pro danou ¢ast. Podobné zadavatel stanovil i poZzadavky na
odstranovani B2m, kde, jak by mél uchazec sam dobre védét, je dllezZita co nejvyssi hodnota pro odstranéni
B2m v zavislosti na co nejvyssi zadrznosti albuminu. Proto jsou nastaveny oba parametry na odpovidajici
minimalni hodnoté&, aby tento pomér vystihovaly na obou kvalitativnich Urovnich standard i premium. Navic
zadavatel hodnoti sieving koeficient B2m i jako kvalitativni parametr, protoZe je dilezitd i mira jeho
odstranovani nad rdmec minimalni stanovené limitni hodnoty. | diky informacim z prizkumu trhu bylo
zjisténo, Ze rozdily jednotlivych vyrobcl jsou az 20 % ve schopnosti odstranéni B2m.

Nasledné uchazecovo upozornéni o vySe uvedeném rozmezi ,0,80-0,89“ je z pohledu zadavatele cisté
spekulativni. Z bézné praxe i prizkumu trhu, ktery si zadavatel provedl, vime, Ze vyrobci, véetné uchazede,
udavaji hodnotu parametru B2m na jedno desetinné misto (0,7; 0,8; 0,9), takZe k situaci, kterou uvadi
uchazec, fakticky dojit nemUZe. VySe zminéné nastavené rozmezi je uvedeno pro jasné hodnoceni
jednotlivych dialyzatorl. Déle pak zadavatel vymezil toto rozpéti, aby se zamezilo rlznym spekulacim
uchazecu, které nastalo v jinych pfipadech verejnych zakazek, kde byl sieving koeficient pro B2m také
hodnoticim kritériem.

Zadavatel trva na plvodné nastaveném kvalitativnim parametru u vsech poZadovanych kategorii
dialyzatord.

Hodnotici kritérium - Sieving koeficient pro myoglobin

Zadavatel jako hodnotici kritérium hodnoti sieving koeficient pro myoglobin. S odstrariovanim myoglobinu
se aktivné pracuje zejména pfi akutnim selhani ledvin v reZimu jednotek intenzivni péce, napt. pfi
rhabdomyolyze a nikoliv v programu chronické dialyzacni péce, pro kterou zadavatel v tomto ptipadé
dotcenou technologii a spotfebni material soutézi. Tento vybér vsak viibec nesvédci o vyhodnosti nabidky,
resp. existuje fada parametr(, které vice vypovidaji o kvalité nabizenych dialyzatorQ, napf. parametr ztraty
albuminu, ktery je dualeZity v predchazeni podvyZivy hemodialyzovanych pacientl, kterd je jednim z
vyznamnych faktorl zvySujicich umrtnost dialyzovanych pacient(. DalSim vyznamnym parametrem je
ukazatel clearance fosfatl, nebot vysokad hladina fosfatd vyznamné komplikuje 1écbu dialyzovanych
pacientd a ma taktézZ vliv na jejich mortalitu. Zadavatel avsak tyto podstatné parametry nevyufil. Sice je
uvadi ve svych nepodkrocitelnych parametrech, ale v kvalitativnim hodnocenim se jimi jiz nezabyva. Na
zakladé vySe uvedenych skutecnosti navrhujeme tento parametr zrusit popfipadé uvést konkrétni
objektivni dGvody, které zadavatele vedly ke stanoveni tohoto kritéria.

Nad ramec si dovolujeme uvést, Ze z ustanoveni ,,ZZVZ" a taktéz i z rozhodovaci praxe UOHS vyplyva, Ze
jestlize se zadavatel rozhodne pro zplsob hodnoceni nabidek podle ekonomické vyhodnosti, mél by dbat
predevsim na vymezeni zakladnich, rozhodujicich pozadavk( hodnoticich kritérii tak, aby dotéend hodnotici
kritéria vyjadfovala objektivni a ovéritelné skutecnosti. Zadavatel musi byt schopen piesné a jednoznacné
a transparentné stanovit a konkretizovat, proc je dany lépe hodnoceny parametr kvalitnéjsi oproti hire
hodnocenému parametrd, tj. jakou ma lépe hodnoceny parametr pfidanou hodnotu a ¢im konkrétné je
kvalitnéjsi. Hodnotici kritéria by se vidy méla pfimo vztahovat k samotnému pfedmétu plnéni, tj. pfimo
vypovidat o kvalité nabizeného plnéni. Hodnotici kritéria by také vidy méla zaroven vyjadfovat vztah uzitné
hodnoty predmétu zakazky a ceny.

Odpovéd’ zadavatele:

K otazce fosfatl a albuminu se jiz zadavatel vyjadfil v odpovédi na uchazecliv dotaz ¢.3. Sieving koeficient
pro myoglobin slouZi k odliseni kvality dialyzatord u high-flux membran pfi vysoce konvektivnich terapiich,
protoZe se mliZe a bézné se i lisi i pfi stejném sieving koeficientu pro B2m a albumin rdznych dialyzatora.
Sieving koeficient pro myoglobin je vniman odbornou spolecnosti a v literatufe uvadén jako dilezity
parametr dialyzatoru pro lé¢bu chronickych pacientll, protozZe je in vivo markerem pro uréeni odstranéni
uremickych toxinl s podobnou velikosti molekuly.

Zadavatel trva na plvodné nastaveném kvalitativnim parametru u vsSech pozadovanych kategorii
dialyzatord.



SDELENi ZADAVATELE - ZMENA LHUTY PRO DORUCENI NABIDEK

Vzhledem k tomu, Ze zadavatel z diivod( podrobného zpracovani odpovédi na dotazy dodavatel( zmeskal
zakonnou |hlitu pro odeslani odpovédi na dotazy dodavatell a déle vzhledem k tomu, Ze doslo k Upravé
zadavacich podminek na zakladé podnétl dodavatell, méni zadavatel IhGtu pro doruceni elektronickych
nabidek takto:

PUvodni Ihdta pro doruéeni elektronickych nabidek do 11. 2. 2019 do 9:00 hodin se rusi a nahrazuje se
novou lhdtou v pavodni celé jeji délce, a to do 18. 3. 2019 do 9:00 hodin. Zména |hity pro doruceni
elektronickych nabidek bude v souladu se zakonem zvefejnéna ve Véstniku vefejnych zakazek a v Ufednim
véstniku Evropské unie.

Pro Uplnost zadavatel uvadi, Ze soucasné s timto sdélenim zvetejiiuje rovnéz upravenou verzi zaddvacich
podminek a upravenou verzi pfilohy ¢. 3 — Cenova nabidka dialyzator(.

za spravnost Petr Hnizda
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