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VZ : ,Zdravotnicka technologie pro gynekologické oddéleni*
Evidenéni Cislo zakazky ve véstniku vefejnych zakazek: 22019-019839

Vysvétleni zadavaci dokumentace €. 3.
Dle §98 Zakona ¢&. 134/2016 Sb., o vefejnych zakazkach, v platném znéni

Dotaz €. 1:

Zadavatel v zadavaci dokumentaci v ¢lanku 5 Kvalifikace dodavateld — ¢ast 1 vefejné zakazky
pozaduje prokazani Profesni kvalifikace §77 odst. 2 pism. c¢). Zadavatel vSak jiZ nikde v zadavaci
dokumentaci nespecifikoval, jakou profesni kvalifikace pozaduje po dodavatelich dolozit. Zadame
timto zadavatele o upfesnéni tohoto pozadavku.

Zadavatel v zadavaci dokumentaci v ¢lanku 5 odst. 3, poZaduje pfedloZit v ramci prokazovani
technické kvalifikace, s odvolanim na ustanoveni § 79 odst. 2 pism. |) ZZVZ, prohlaSeni o shodé
(dale jen ,PoS*) k vyrobkim, které jsou v ramci vefejné 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 pfed podpisem smlouvy pFedlozZit zadavateli
original ¢i ovéfenou kopii PoS.

Vzhledem ke skute¢nosti, ze ani zakon &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich ani jeho
provadéci predpisy, a ani zdrojova smérnice 93/42/EHS, nestanovuiji distributorovi zdravotnickych
prostfedk(l 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. nafizeni viady ¢.
54/2015 Sb., pficemz to, Ze zdravotnicky prostfedek splfiuje veskeré legislativni poZadavky,
vyrobce indikuje tim, ze zdravotnicky prostfedek opatfi oznacenim CE. Podminkou dovozu,
distribuce, prodeje &i 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 originalem resp. ovéfenou kopii tohoto prohlaseni. Ugastnik si je védom, Ze
pfedloZeni PoS je nejjistéjSi ovéfeni skuteCnosti, zda bylo ke zdravotnickému prostfedku skute¢né
vydano, nicméné je tfeba upozornit na to, Ze pozadavek doloZeni formou originalu &i ovéfené
kopie dokumentu je nepfiméfeny a potencialné bezdivodné omezuje po€et moznych uchazecui

o vefejnou zakazku.

| Statni ustav pro kontrolu I1é&iv, coby nejvyS8i vnitrostatni autorita a organ dozoru v oblasti
zdravotnickych prostfedku, akceptuje pfedlozeni PoS v prosté kopii. Z tohoto divodu ucastnik
povazuje zadavaci podminky v kombinaci s procesnimi ustanovenimi ZZVZ (pfedlozeni PoS v
originale, ¢i ovéfené kopii) za neodivodnéné a nepfimérené. Dodavatel, ktery je v roli dovozce
resp. distributora, neni opravnén PoS vystavovat a originaly PoS tedy nedisponuje.

Vyrobce zdravotnického prostiedku je C€asto zahrani¢ni spoleCnost, ktera z finan¢nich,
regulatornich ¢&i jinych divodld muze odmitnout poskytnout original & ovéfenou kopii PoS -
napfiklad s opravnénym oduvodnénim, ze vzhledem k platné legislativé pro poskytnuti neni zadny
ddvod. Je ovéfeno, Zze mnoho zahrani¢nich dodavatell poskytuje pouze kopii PoS a original
nevydava ani neumoznuje vydani ovéfené kopie. V takovém pfipadé je tento dodavatel fakticky
bezdlvodné vylou€en z UCasti ve vefejné zakazce.

Z vySe uvedeného je zifejmé, Ze se v pfipadé originall nebo ovéfenych kopii PoS jedna o
pozadavek, ktery je fakticky zpusobily omezit hospodarskou soutéz, zaroven tento poZzadavek
nema objektivni odivodnéni (zde konkrétné oporu v platné legislativé zakona ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich). Ugastnik se domniva, Ze zde dochazi k zakazané diskriminaci a
poruseni zasady pfimérenosti.

Ugastnik je presvédéen, Ze zadavatel je schopen bezpedn& a G&inné dosahnout udelu
pfedmétného pozadavku i jinou, pfiméfenou, cestou. Protoze ZZVZ neumoziuje predlozeni
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dokumentu, které jsou predmétem kvalifikace, v prosté kopii, je pfiméfenym FfeSenim 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 vySe uvedenou argumentaci a zafadi poZzadavek na pfedloZzeni PoS
mimo poZadavky na prokazani technické kvalifikace?

Odpovéd:
Zadavatel pozaduje v ramci dolozeni splnéni profesni zplsobilosti podle €l. 5.2.1 pism. b)
zadavaci dokumentace pro plnéni ¢asti 1 vefejné zakazky predlozit doklad o opravnéni
k podnikani k nasledujicim ¢innostem:

- Vyroba, obchod a sluzby neuvedené v prilohach 1 az 3 zivnostenského zakona

- Montaz, opravy, revize a zkousky elektrickych zarizen

Zadavatel pozaduje v ramci dolozeni spinéni profesni zpusobilosti podle €l. 6.2.1 pism. b) a
7.2.1 pism. b) zadavaci dokumentace pro pInéni ¢asti 2 a 3 vefejné zakazky predlozit doklad
o opravnéni k podnikani k nasledujicim é¢innostem:

- Vyroba, obchod a sluzby neuvedené v prilohach 1 az 3 zivhostenského zakona

Co se tyce pozadavku na profesni zplsobilost pro plnéni ¢asti 1 verejné zakazky podle ¢l.
5.2.1 pism. c), vyzaduje zadavatel dolozeni dokladu o tom, ze dodavatel je sam odborné
zpusobily nebo disponuje osobou jejimz prostirednictvim odbornou zpuUsobilost
zabezpecuje, a to co do dolozeni odborné zpusobilosti pro provadéni revizi elektrickych
zarizeni podle ust. § 9 vyhlasky €. 50/1978 Sb., v plathém znéni.

Co do pozadavkil uvedenych v €l. 6.2.1 pism. c) a 7.2.1 pism. c) zadavatel sdéluje, Ze zadny
doklad ohledné odborné zputsobilosti neni nutné predkladat, nebot’ pro plnéni ¢asti 2 a 3
verejné zakazky neni dle nazoru zadavatele zvlastni odborné zpusobilosti zapotrebi.

Co se tyce pozadavku na predlozeni prohlaseni o shodé, 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, lze pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouzivat jen
zdravotnické prostredky, u kterych bylo vydano prohlaseni o shodé a které byly opatreny
ozna¢enim CE. Podle ust. § 12 pism. b) zakona ¢&. 22/1997 Sb., v platném znéni a
navazujiciho narizeni vlady €. 54/2015 Sb., v platném znéni, konkrétné jeho ust. § 7, Ize na
trh uvadét pouze zdravotnicky prostredek, jestlize byla u ného stanovenym zplsobem
posouzena shoda jeho vlastnosti se zakladnimi pozadavky a vysledkem tohoto posouzeni
bylo zjiSténi, ze zdravotnicky prostredek odpovida pozadavkim tohoto nafizeni a je-li
spravné instalovan, udrzovan a pouzivan v souladu se svym uréenym ucelem, je opatien
oznacenim CE, splniuje dalSi pozadavky uvedené v § 3 odst. 1 az 3 téhoz narizeni, a vyrobce
vydal o tom pisemné prohlaseni (dale jen ,,prohlaseni o shodé“), a byly k nému prilozeny
informace o jeho pouziti v ¢eském jazyce. Podle ust. § 13 odst. 2 zakona ¢&. 22/1997 Sb.,
v platném znéni lze 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 vliadnim nafizenim).

Z uvedeného je zjevné, ze bez prohlaseni o shodé podle ust. § 58 zakona ¢. 268/2014 Sb.,
v platném 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 primérené, pokud uéast v zadavacim fizeni podminfiuje schopnosti
dodavatele predlozit takto zakonem pozadované doklady svédéici o moznosti uvedeni jim
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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 nezpusobilost jeho vyrobku byt uvadén na trh a provozovan jako zdravotnicky
prostredek.

Co se tyce formy dokladu, jen predlozenim originalu nebo ovérené kopie prohlaseni o
shodé lze zjistit, zda takovy doklad skuteéné existuje a zda tak nehrozi zadavateli
nebezpeci, ze bude provozovat zafrizeni nezpusobilé k poskytovani zdravotnich sluzeb.
S ohledem na to, za jakym ucelem jsou dodavané vyrobky provozovany a ze jejich
technicka nezpusobilost mize znamenat ohrozeni zdravi nebo zivota pacientu, je takovy
pozadavek zcela pfiméfeny a rozhodné jej nelze povazovat za jakkoliv diskriminaéni i
netransparentni, nebot’ plati pro vSechny dodavatel stejné a bez vyjimek.

Dotaz ¢. 2

Odpoveéd:
Nabidky budou u vsSech ¢&asti verejné zakazky hodnoceny podle jejich ekonomické

v v

ceny bez DPH.

Dotaz €. 3

Zadavatel v ,006 Soupis praci - spojené se stavbou“ uvadi u polozek & 232122, 232130
pozadavek na demontaz, pfesun a montaz stavajiciho vybaveni.

Zadame zadavatele o poskytnuti informace, o jaky konkrétni model svitidel se jedna.

Odpoveéd:
U obou polozek se jedna se o model svitidel - KLS Martin MarLED E3

Dotaz €. 4

Zadavatel v ,007 Soupis praci-volné stojici“ uvadi u polozky €. 14110 - systém monitorovaci
STAVAJICI pozadavek na ptemisténi, instalaci a uvedeni do provozu.

Zadame zadavatele o poskytnuti informace, o jaky konkrétni model se jedna.

Odpoveéd: )
Jedna se o model Elance 3300

Dotaz €. 5

Zadavatel v ,007 Soupis praci-volné stojici uvadi u polozky €. 503000 - televizor LCD (bilé
provedeni) v€. nasténného drzaku (ve vySce 150 cm) dva rozméry: uhlopficka min. 32"/80 cm -
lGZzkové pokoje a uhlopficka min. 43"/108 cm - ekarna, chodba.

Zadame o upfesnéni po&tu kust jednotlivych velikosti.

Odpovéd:
32"/80 cm - lazkové pokoje 9 ks
43"/108 cm - €éekarna, chodba 3 ks
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Dotaz €. 6

Zadavatel v ,007 Soupis praci-volné stojici“ pozaduje u polozky ¢. 502411 - PC panelovy pro
zdravotnictvi v&. klavesnice a PC mysi tfidu ochrany: IP65 - celé zafizeni (Stupen ochrany IP x5 -
Chranéno proti vodnim proudim. Voda mifi 6,3 mm tryskou ve vSech uhlech pfi pratoku 12.5 litr(i
za minutu pfi tlaku 30 kN/m2 po dobu 3 minuty ze vzdalenosti 3 metry.) Panelové PC pro
zdravotnictvi dodavame se stupném ochrany pfedniho panelu IP65.

Odpovéd:
Zadavatel pozaduje splnéni pozadavku - PC panelovy pro zdravotnictvi IP65 - celé zafizeni.

V Pfibrami, dne 1.7.2019

Digitalné podepsal Jaroslav
Ja rOSIaV Schovanec

Datum: 2019.07.01 13:00:20
Schovanec g 6

Jaroslav Schovanec, MBA
Vedouci investiéniho odboru ON Pfibram, a.s.



		2019-07-01T13:00:20+0200
	Jaroslav Schovanec




