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Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 1
dle ustanoveni § 98 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek

Nazev verejné zakazky:
Vybaveni onkogynekologického centra spolecnosti Nemocnice Pardubického kraje,
a.s. — Pristroje a nastroje pro operacni saly

Zadavatel: Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

Sidlo: Kyjevska 44, 532 03 Pardubice

IC: 275 20 536

Osoba opravnéna

jednat za zadavatele: MUDr. Tomas Gottvald, predseda predstavenstva

Ing. Petr Rudzan, mistopredseda predstavenstva

V Pardubicich dne 7. 5. 2018

VysSe uvedeny zadavatel v souladu s ustanovenim § 98 zakona 134/2016 Sb., o zadavani
verejnych zakazek, v platném znéni (dale jen ,zakon"“), vysvétluje zadavaci dokumentaci
vztahujici se k vySe uvedené verejné zakazce na dodavky zadavané v otevieném nadlimitnim
fizeni.

Ve

Zadavatel obdrzel Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace v nasledujicim znéni:

Dotaz:

Zadavatel v zadavaci dokumentaci v ¢lanku 10.4. odst. 2, poZaduje predloZit v ramci prokazovani technicke
kvalifikace, s odvolanim na ustanoveni § 79 odst. 2 pism. |) ZZVZ, prohlaseni o shodé (dale jen ,PoS”) k vyrobkim,
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 ovérenou kopii PoS.

Vzhledem ke skutecnosti, ze ani zakon €. 268/2014 5h., o zdravotnickych prostredcich ani jeho provadéci predpisy, a
ani zdrojova smérnice 93/42/EHS, nestanovuji distributorovi zdravotnickych prostfedkl povinnost disponovat
originalem PoS§, je vyse uvedeny pozadavek zadavatele v rozporu se zasadou pfimérenosti ve smyslu ustanoveni § 6
ZZVZ. Shoda zdravotnického prostfedku je posuzovana v souladu s pravidly smérnice 93/42/EHS, resp. natizeni vlady
€. 54/2015 Sh., pricemz to, Ze zdravotnicky prostredek spliuje veskeré legislativni pozadavky, vyrobce indikuje tim,
Ze zdravotnicky prostredek opatfi oznacenim CE. Podminkou dovozu, distribuce, prodeje ¢i pouzivani zdravotnického
prostredku sice, dle zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich (§ 45, 49, 56 a 58), skutecné je, ze ke
zdravotnickému prostredku bylo vydano PoS, nicméné zakon nikde nestanovuje povinnost osob zachazejicich se
zdravotnickymi prostiedky disponovat origindlem resp. ovéfenou kopii tohoto prohldseni. Uéastnik si je védom, e
predlozeni Po5S je nejjistéjsi ovéreni skutecnosti, zda bylo ke zdravotnickemu prostredku skutecné vydano, nicmeéne
je tfeba upozornit na to, Ze poZadavek dolozeni formou originalu ¢i ovérené kopie dokumentu je nepfiméreny

a potencialné bezdlvodné omezuje pocet moznych uchazecd o verejnou zakazku.
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| Statni Ustav pro kontrolu léciv, coby nejvyssi vnitrostatni autorita a organ dozoru v oblasti zdravotnickych
prostredkd, akceptuje predlozeni PoS v prosté kopii. Z tohoto divodu Gcastnik povazuje zadavaci podminky

v kombinaci s procesnimi ustanovenimi ZZVZ (predloZeni PoS v origindle, ¢i ovérené kopii) za neodlvodnéné

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

Vyrobce zdravotnického prostredku je ¢asto zahranicni spolecnost, ktera z financnich, regulatornich ¢i jinych davodu
muze odmitnout poskytnout original ¢i ovérenou kopii Po5 - napfiklad s opravnénym odlvodnénim, Zze vzhledem k
platné legislativé pro poskytnuti neni zadny divod. Je ovéreno, ze mnoho zahranicnich dodavatell poskytuje pouze
kopii PoS a original nevydava ani neumoznuje vydani ovérené kopie. V takovém pfipadé je tento dodavatel fakticky
bezdivodné vyloucen z Gcasti ve verejné zakazce.

Z vyse uvedeného je ziejmé, Ze se v pripadé originali nebo ovérenych kopii PoS jedna o pozadavek, ktery je fakticky
zpusobily omezit hospodarskou soutéz, zaroven tento pozadavek nema objektivni odlvodnéni (zde konkrétné oporu
v platné legislativé zdkona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich). U¢astnik se domniva, ze zde dochazi k
zakazané diskriminaci a porugeni zasady primérenosti.

Ucastnik je presvédcen, Ze zadavatel je schopen bezpegn# a Gcinné dosahnout Uéelu predmétného pozadavku

i jinou, primérenou, cestou. ProtoZe ZZVZ neumoznuje predlozeni dokumentd, které jsou predmétem 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 prohlaseni o shodé.

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

Odpoveéd”:

Z dotazu lze soudit, Ze je pro Ucastnika zadavaciho fizeni obtizné ziskat prohlaseni o shodé
v origindlu & ovéFené kopii pravdépodobné z dlvodu, Ze drZitelem origindlu je vyrobce
v zahranidi, ktery nehodld respektovat, Zze pravni Uprava zakona v CR vyzaduje po zadavateli
dolozeni dokumentace v origindlnim vyhotoveni. Zadmérem zadavatele neni jakkoli ztéZovat
Uc¢astnikdm zadavaciho Fizeni Ucast v soutdZi. Zadavatel vdak musi respektovat povinnost
stanovenou mu zakonem, zejména § 122 odst. 3 pism. a) a po vybraném dodavateli Zadat
predlozeni original( dokladd o jeho kvalifikaci, co? nepopira ani tazatel.

Tazatel navrhuje zadavateli, aby vySe uvedené vyresil tim, Ze dokument prohlaseni o shodé
»vyjme" z pozadavk( na kvalifikaci a uéini z n& pozadavek na ,jiny* dokument, ktery
Ucastniku umozni predlozit dokument prohlaseni o shodé v prosté kopii. Pfitom se odkazuje na
zdsadu primérenosti ve smyslu ustanoveni § 6 zdkona. Zadavatel je vSak nucen v této
souvislosti upozornit tazatele, Ze prohlaseni o shodé je v souladu s § 79 odst. 2 pism. |)
zdkona jednim z taxativné vyjmenovanych dokladd, které maji slouzit k prokazani technické
kvalifikace dodavatele, tedy k technické zplsobilosti dodavatele plnit vefejnou zakéazku.

Jestlize tedy zadavatel dospél k zavéru, Ze pro prokazani této schopnosti dodavatele je
nezbytné predlozeni prohlaseni o shodé, jednd se o typicky kvalifikacni dokument, ktery
podléha ustanovenim vztahujicim se ke kvalifikaci, vCetné ustanoveni § 122 odst. 3 pism. a)
zakona.

Zadavatel nemUZe obchdzet pozadavky dané zadkonem, které mu v piipadé, Ze dospéje
k zavéru o potrebé dolozeni dokumentu prohlaseni o shodé&, stanovuji povinnost poZadovat
tento dokument jako soucast prokazani technické kvalifikace, nikoli jako ,jiny" doklad, jak
navrhuje tazatel. Sam tazatel nezpochybriuje samotny pozadavek zadavatele na predlozeni
prohlaseni o shodé&, zpochybriuje vsak formu jeho dolozeni v pfipadé postupu podle § 122 odst.

2



EVROPSKA UNIE MINISTERSTVO

Evropsky fond pro regionalni rozvoj ‘& - - PRO M iSTNi

Integrovany regionalni operacni program ROZVOJ C R

3 pism. a) zadkona. Tato forma je vsSak pfedepsana zadavateli zakonem jako obligatorni, tedy
jde o formu, kterou je zadavatel povinen splnit. Postup zadavatele, kterym plni povinnosti
stanovené mu zakonem, nelze tedy oznacit za nepfiméreny.

Tato povinnost je dana pro zadavatele jednoznacné, a to zakonem o zadavani verejnych
zakazek. Tato pravni forma je urcCujici pro zadavatele pro stanoveni jeho prav a povinnosti ve
verejné zakazce. SkutecCnost, ze zadkon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich tuto
povinnost dodavateli nepredepisuje a Statni Ustav pro kontrolu IéCiv predlozeni origindlu tohoto
dokumentu nevyzaduje, nic neméni na existenci této povinnosti dle jiného pravniho predpisu,
kterym se zadavatel musi primarné Fidit. Jestlize dodavatel tvrdi, Zze se jedna o povinnost
nepfimérenou proto, ze jeho vyrobce v zahranici ji odmita akceptovat, nejedna se o naplnéni
znak{ poruseni zasady primérenosti.

Z vlastni zkusenosti zadavatele je zndmo, Zze dodavatelé jsou tyto dokumenty, byt s obtizemi,
schopni predlozit a Ze vyrobci jim tyto dokumenty poskytuji. Soucasné je v této fazi verejné
zakazky pro dodavatele dostatek ¢asu zadit se pripravovat na moZnost predloZeni dokladl v
pozadované formé, pokud bude jejich nabidka vybrana, napf. jednanim s vyrobcem a nelze se
odvolavat na nepfimérenost pozadavku, napf. s odkazem na nedostatek casu k ziskani
takového dokumentu.

Zadavatel musi trvat na predlozeni dokladu prohlaseni o shodé jako dokladu dle technické
kvalifikace. Souc¢asné predesila, Ze v ptipadé vyzvy vybranému dodavateli k predloZzeni dokladt
dle § 122 zakona musi vyzadovat predloZeni origindli. S ohledem na znalost zadavatele
ohledné mozné obtiznosti ziskani takového dokladu je zadavatel pfipraven pro Feseni situace
akceptovat i jiné formy dokladu, které prokazou existenci dokladu originalniho, at uz se jedna
o konverzi dokumentu z datové schranky, prokdzani doruceni do datové schranky jinym
zplUsobem, potvrzeni vyrobce o existenci origindlu prohld$eni o shod& napt. elektronickym
podpisem apod.

Odbor investic a vefejnych zakazek
Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
verejne.zakazky@nempk.cz



