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VZ : ,Zdravotnicka technika pro navaznou péci“
Evidenéni Cislo zakazky: Z2018-002964

Vysvétleni zadavaci dokumentace Il.
Dle §98 Zakona €. 134/2016 Sb., o verejnych zakazkach, v platném znéni

Dotaz
Predmét dotazu:

Zadavatel v zadavaci dokumentaci, v Pfilohach ¢. 1-43 Bliz$i specifikace zadavacich podminek,
vbodé 5.3.2, poZzaduje od dodavatele predlozit vramci prokazovani technické kvalifikace, s
odvolanim na ustanoveni § 79 odst. 2 pism. 1) ZZVZ, prohlaseni o shodé ke zdravotnickym
prostiedkum, které jsou v ramci vefejné zakazky pofizovany.

VySe uvedeny pozadavek, resp. jeho formalni podfazeni 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 i ovérené kopie
prohlaseni o shodé pfedmétnych zdravotnickych prostredku.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze ani zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich (dale jen
,zakon o ZP“), ani jeho provadéci predpisy, a kone¢né ani zdrojova smérnice 93/42/EHS,
nestanovuji distributorovi zdravotnickych prostfedkl povinnost disponovat prohlasenim o shodé
(tim meéné jeho originalem &i ovéfenou kopii), povaZzujeme vy$e uvedeny pozadavek zadavatele za
potencialné ve vysledku diskriminacni a také odporujici zasadé pfimérenosti ve smyslu ustanoveni
§ 6 ZZVZ.

Shoda zdravotnického prostiedku je posuzovana v souladu s pravidly smérnice 93/42/EHS, resp.
narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. (dale jen ,NV*), pficemz to, Ze zdravotnicky prostfedek splriuje
veskere legislativni poZzadavky, vyrobce indikuje tim, Ze zdravotnicky prostfedek opatfi oznacenim
CE (§ 6 odst. 1 NV). Prohlaseni o shodé k vyrobku vydava vyrobce ¢&i zplnomocnény zastupce,
pficemz se jedna o dokument, ktery dle soucasné legislativy zdravotnickych prostfedki ma jen
velmi malo povinnych nalezitosti, a tedy jeho informaéni hodnota neni z principu vibec zaru¢ena.
Podminkou dovozu, distribuce, prodeje, vydeje &i pouzivani zdravotnického prostfedku sice, dle
zakona o ZP (§§ 45, 49, 56 a 58), skutecné je, Ze ke zdravotnickému prostredku bylo vydano
prohlaseni o shodé&, nicméné zakon nikde nestanovuje povinnost osob zachazejicich se
zdravotnickymi prostfedky timto prohlasenim disponovat.

Vnimame sice, ze pfedlozenim prohlaseni o shodé je nejjistéji ovérena skute¢nost, zda bylo ke
zdravotnickému prostfedku skuteé¢né vydano, nicméné je tfeba odmitnout pozadavek na formu
originalu ¢i ovérené kopie dokumentu jako nepfimérenou.

Srov. napf. proceduru notifikace zdravotnického prostfedku, kterou provadi Statni (stav pro
kontrolu léCiv, resp. pfedevsim pozadavky na doklady dle ustanoveni § 32 zakona o ZP. | Statni
ustav pro kontrolu |&€iv, coby nejvyS8si vnitrostatni autorita a organ dozoru v oblasti zdravotnickych
prostredku, akceptuje pfedlozeni prohlaseni o shodé v prosté kopii, resp. scanu.
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Z tohoto duvodu povazujeme zadavaci podminky, které bud samostatné, anebo v kombinaci
s procesnimi ustanovenimi ZZVZ, ve vysledku vedou k pozadavku na predlozeni prohlaseni o
shodé ve formé originalu anebo ovérené kopie, za neodlvodnéné a nepfimérené.

Dale, dodavatel, ktery z pozice dovozce ani distributora vibec nevystavuje prohlaseni o shodé, a
originaly tedy ani nedisponuje, je v situaci, kdy je vyrobcem zdravotnického prostfedku treti
spole¢nost, pficemz tato spole¢nost (z finanénich &i regulatornich duvodd) muZe odmitat
poskytnout original ¢i ovéfenou kopii prohlaseni o shodé - napriklad s (opravnénym) oddvodnénim,
ze vzhledem k platné legislativé pro poskytnuti nevidi Zadny duvod. V takovém pfipadé je takovy
dodavatel bezdlUvodné fakticky vylou¢en z G&asti ve vefejné zakazce.

Z vy$e uvedeného je jasné, Zze se v pfipadé originali nebo ovéfenych kopii jedna o pozadavek,
ktery je fakticky zpusobily omezit hospodarskou soutéz, a zaroven tento pozadavek nema
objektivni odlUvodnéni (zde konkrétné oporu v platné legislativé ZP), resp. je to pozadavek
nepfiméreny.

Proto se domnivame, ze zde dochazi k naplnéni definiénich znakl zakazané diskriminace a
poruseni zasady primérenosti.

Jsme presvédceni, ze zadavatel je schopen bezpeéné a ucinné dosahnout uéelu predmétného
pozadavku i jinou, pfiméfenou, cestou, napf. vyjmutim pozadavku z rezimu kvalifikace a formulaci
pozadavku coby ,jiného poZadavku na obsah nabidky‘, a to formou pfedlozeni prosté kopie
prohlaseni o shodé.

Dotaz:

Uvazuje zadavatel o zméné zadavaci dokumentace ve smyslu, ze by zrusil pozadavek na
prokazani technické kvalifikace predlozenim prohlaseni o shodé, s tim, Ze by jej nahradil
pfiméfenéjsim pozadavkem na priloZzeni prostych kopii prohlaseni o shodé v nabidce, tedy
stanovenim pozadavku formou tzv. jinych pozadavkil na obsah nabidky?

Odpovéd:

Zadavatel sdéluje, ze pozadavek na prokazani technické kvalifikace stanoveny v zadavacich
podminkach ve smyslu ust. § 79 odst. 2 pism. ) zakona &. 134/2016 Sb., povaZuje za opravnény.
Podle ust. § 58 zakona ¢. 268/2014 Sb., v platném znéni, Ize pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
pouzivat jen zdravotnické prostfedky, u kterych bylo vydano prohlaseni o shodé a které byly
opatreny oznacenim CE. Podle ust. § 12 pism. b) zakona & 22/1997 Sb., v platném znéni a
navazujiciho nafizeni viady ¢. 54/2015 Sb., v platném znéni, konkrétné jeho ust. § 7, Ize na trh
uvadét pouze zdravotnicky prostiedek, jestlize byla u ného stanovenym zpusobem posouzena
shoda jeho vlastnosti se zakladnimi pozadavky a vysledkem tohoto posouzeni bylo zjisténi, Ze
zdravotnicky prostrfedek odpovida pozadavkim tohoto nafizeni a je-li spravné instalovan, udrzovan
a pouzivan v souladu se svym urCenym ucelem, je opatfen oznacenim CE, spliuje dalsi
pozadavky uvedené v § 3 odst. 1 az 3 téhoz nafizeni, a vyrobce vydal o tom pisemné prohlaseni
(dale jen ,prohlaseni o shodé"), a byly k nému pfilozeny informace o jeho pouZiti v Eeském jazyce.
Podle ust. § 13 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb., v platném znéni Ize pak stanoveny vyrobek uvadét
na trh pouze za predpokladu, Ze je k nému vydano nebo pfilozeno prohlaSeni o shodé (v
navaznosti na povinnost stanovenou vySe popsanym viadnim nafizenim).
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Z uvedeneho je zjevné, Ze bez prohlaseni o shodé podle ust. § 58 zakona &. 268/2014 Sb.,
vplatném znéni a § 7 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., v platném znéni, nelze zdravotnicky
prostiedek nejen provozovat, ale ani dodat zadavateli. Z tohoto pohledu proto povazuje zadavatel
za zcela pfiméfené, pokud Ucast v zadavacim fizeni podminuje schopnosti dodavatele predlozit
takto zakonem poZadované doklady svédcici o moznosti uvedeni jim nabizeného vyrobku na trh a
jeho provozovani zadavatelem. Zadavatel se tak snazi predejit situaci, kdy by dodavatel
s nejvyhodnéjsi nabidkou nebyl schopen plnit svij zavazek pro technickou nezplsobilost jeho
vyrobku byt uvadén na trh a provozovan jako zdravotnicky prostiedek.

Co se tyce formy dokladu, jen predloZenim originalu nebo ovérené kopie prohladeni o shodé Ize
zjistit, zda takovy doklad skute¢né existuje a zda tak nehrozi zadavateli nebezpeéi, Zze bude
provozovat zafizeni nezplsobilé k poskytovani zdravotnich sluzeb. S ohledem na to, za jakym
ucelem jsou dodavané vyrobky provozovany a Ze jejich technicka nezplsobilost miZe znamenat
ohrozeni zdravi nebo Zivota pacientu, je takovy poZzadavek zcela pfiméreny a rozhodné jej nelze
povaZovat za jakkoliv diskriminacni i netransparentni, nebot plati pro véechny dodavatel stejné a
bez vyjimek.

V Pribrami, dne 7.2.2018
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