Vysvétleni ZD €. 4 — Zdravotnické pfistroje a vybaveni

VYSVETLENi ZADAVACI DOKUMENTACE €. 4

dle ustanoveni § 98 a zakona ¢. 134/2016 Sh., o zadavani vefejnych zakdzek, ve znéni
pozdéjsich predpisi (dale jen ,Zaddvaci dokumentace” a , Zakon“), k vefejné zakazce

Zdravotnické pfristroje a vybaveni

(dale jen ,Verejnd zakazka”)

Zadavatel

Nazev: Sdruzené ambulantni zafizeni v Praze 7

Sidlo: Strossmayerovo nameésti 1477/6, Praha-Holesovice, 17000

ICO: 44797362

Osoba opravnéna zastupovat zadavatele: PhDr. Josef Dusek, reditel

tel.: +420 777 772 483

e-mail: reditel@saz7.cz

Kontaktni osoba zadavatele: Mgr. Marek Sramek, smluvni zastupce zadavatele
tel.: +420 606 475 052

e-mail: mareksramek@centrum.cz

obdrzel dne 6. 12. 2017 Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace.

Nize zadavatel uvadi text adosti s pfipojenym textem poskytnutého vysvétleni:

Zadost:

Zadavatel v zaddvaci dokumentaci v ¢lanku 4.5.4 poZaduje predloZit v rdmci prokazovéni
technické kvalifikace prohldseni o shodé (ddle jen ,PoS“) k vyrobkim, které jsou v ramci
verejné zakdzky porizovany. Zafazeni toho dokumentu do technické kvalifikace ve vysledku
pro vybraného dodavatele znamend, Ze dle §122 odst. 3 pismena a) ZZVZ bude nucen
nejpozdeji pred podpisem smlouvy pfedloZit zadavateli origindl ¢ ovéfenou kopii PoS.
Vzhledem ke skutecnosti, Ze ani zdkon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich ani jeho
provddéci predpisy, a ani zdrojovd smeérnice 93/42/EHS, nestanovuji distributorovi
zdravotnickych prostfedkt povinnost disponovat origindlem PoS, je vyse uvedeny poZadavek
zadavatele v rozporu se zdsadou pfimérenosti ve smyslu ustanoveni § 6 ZZVZ. Shoda
zdravotnickeho prostfedku je posuzovdna v souladu s pravidly smérnice 93/42/EHS, resp.
nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., pficemi to, Ze zdravotnicky prostfedek splfiuje veskeré
legislativni poZadavky, vyrobce indikuje tim, Ze zdravotnicky prostfedek opatii oznacenim CE.
Podminkou dovozu, distribuce, prodeje ¢i pouZivdni zdravotnického prostfedku sice, dle
zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (§ 45, 49, 56 a 58), skutecné je, ze ke
zdravotnickému prostfedku bylo vyddno PoS, nicméné zdkon nikde nestanovuje povinnost
osob zachdzejicich se zdravotnickymi prostfedky disponovat origindlem resp. ovéfenou kopii




tohoto prohldseni. Uéastnik si je védom, Ze pfedloZeni PoS je nejjistéjsi ovéfeni skutecnosti,
zda bylo ke zdravotnickému prostiedku skutecné vyddno, nicmeéné je tfeba upozornit na to, Ze
poZadavek doloZeni formou origindlu & ovéfené kopie dokumentu je nepfiméreny
a potencidlné bezdivodné omezuje pocet moznych uchazecd o vefejnou zakdzku.

| Stdtni ustav pro kontrolu (éCiv, coby nejvy$si vnitrostdtni autorita a orgdn dozoru v oblasti
zdravotnickych prostredkd, akceptuje predloZeni PoS v prosté kopii. Z tohoto duvodu ucastnik
povazuje zaddvaci podminky v kombinaci s procesnimi ustanovenimi ZZVVZ (pfedloZeni PoS
v origindle, Ci ovérené kopii) za neodlvodnéné a neprimérené.

Dodavatel, ktery je v roli dovozce resp. distributora, neni oprdvnén PoS vystavovat a origindly
PoS tedy nedisponuje.

Vyrobce zdravotnického prostfedku je casto zahrani¢ni spoleénost, kterd z finanénich,
regulatornich ¢i jinych duvodd miZe odmitnout poskytnout origindl ¢ ovérenou kopii PoS -
napfiklad s opravnénym odivodnénim, Ze vzhledem k platné legislativé pro poskytnuti neni
Zadny duvod. Je ovéfeno, Ze mnoho zahranicnich dodavatelt poskytuje pouze kopii PoS a
original nevydava ani neumoZriuje vyddni ovéfené kopie. V takovém pripadé je tento
dodavatel fakticky bezduvodné vyloucen z ucasti ve verejné zakdzce.

Z vyse uvedeného je zfejmé, Ze se v pfipadé origindli nebo ovérenych kopii PoS jedna o
poZadavek, ktery je fakticky zplsobily omezit hospodarskou soutéZ, zaroven tento poZadavek
nemd objektivni oddvodnéni (zde konkrétne oporu v platné legislativé zdkona & 268/2014
Sb., o zdravotnickych prostfedcich). Ucastnik se domnivd, Ze zde dochdzi k zakdzané
diskriminaci a poruseni zasady pfimérenosti.

Ucastnik je pfesvédcen, 7e zadavatel je schopen bezpeéné a ucinné dosdhnout Ucelu
pfedmétného poZadavku ijinou, pfimérenou, cestou. Protofe ZZVZ neumo’fiuje pfedloZeni
dokumentu, ktere jsou predmétem kvalifikace, v prosté kopii, je pfiméfenym Ffesenim
vyjmutim poZadavku na predloZeni PoS z reZimu kvalifikace, formulaci poZadavku coby
LJiného poZadavku na obsah nabidky” a umoinénim predloZeni prosté kopie prohldseni o
shodé.

Bude zadavatel akceptovat vyse uvedenou argumentaci a zaradi poZadavek na pfedloZeni
PoS mimo poZadavky na prokdzdni technické kvalifikace?

Vysvétleni:

Zadavatel akceptuje vySe uvedenou argumentaci a pozadavek na prohlaseni o shodé bude
posuzovat jako daldi pozadavek zadavatele, nikoli jako kvalifikacni kritérium technické
kvalifikace. Zadavatel pfipousti doloZeni prohlaseni o shodé v prosté kopii.
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