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Nazev verejné zakazky: Operaéni stiil pro infekéni oddéleni,
Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z.
Druh zadavaciho fizeni: oteviené nadlimitni
Zadavatel: Krajska zdravotni, a.s.
se sidlem Usti nad Labem, Socidlni péce 3316/12A, PSC 401 13,
spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem
v Usti nad Labem pod spisovou znatkou B 1550

Eviden¢ni ¢islo: 1097/2017

Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 3

Dotaz é. 1

Zadavatel uvadi v pfiloze ¢. 3 Technicka specifikace a Verifikacni tabulka nasledujici poZadavek:
- plnd mobilita stolu — bez zemniciho kabelu.

Rozumime pozadavku spravné, ze zadavatel pozaduje operacni stil bez zemniciho kabelu,
avSak s dodrzenim nutnosti na ochranné pospojovani zavazného dle pfislusné technické normy?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 1

Ano, zadavatel pozaduje feSeni zemnéni opera¢niho stolu jiné nez zemnicim kabelem tak, aby
splrioval prislusné technické normy.

Dotaz ¢. 2

Zadavatel uvadi v pfiloze ¢. 3 Technické specifikace a Verifika¢ni tabulka nasledujici pozadavek:
- indikator stavu baterie na ovladaci a zdkladné stolu.

Nami nabizené feSeni umoziuje zobrazeni stavu baterie na ovlada¢i opera¢niho stolu nebo
na zakladn¢ stolu, nikoliv viak na obou mistech. Samoziejmeé tyto moznosti indikace stavu baterie
nijak nebrani uzivani. Bude zadavatel akceptovat operaéni stil s indikaci stavu baterie na jednom
ze dvou zminénych mistech?

Odpovéd’ na dotaz é. 2

Ano, zadavateli bude stacit jeden indikator stavu baterie na jednom ze dvou zminénych mistech.

Zadavatel bude akceptovat navrhované feSeni tazatele. V ramci tohoto Vysvétleni zadavaci
dokumentace ¢. 3 uvefejni na svém profilu upravenou verzi pfilohy ¢. 3 Technicka specifikace.

Dotaz ¢. 3

Zadavatel uvadi v priloze ¢. 3 Technicka specifikace a Verifika¢ni tabulka nasledujici pozadavek:
- bezeSvé antistatické matrace s pamétovym efektem. Dle naSich znalosti trhu a provedeného
pruzkumu je béZnym standardem, Ze v pfipadé pozadavku na pamét'ovy efekt u segmentt operacniho
stolu jsou tyto segmenty provedeny se §vy.
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Bude zadavatel akceptovat opera¢ni stil s vysoce kvalitnimi antistatickymi matracemi s pamét'ovym
efektem av8ak v provedeni s pfelepovanymi nepropustnymi $vy, které zarucuji bezpetny provoz
a neomezuji zamyslené pouziti operaéniho stolu na infekénim oddéleni?

Odpovéd’ na dotaz €. 3

Zadavatel bude akceptovat navrhované feSeni tazatele. V ramci tohoto Vysvétleni zadavaci
dokumentace ¢&. 3 uvefejni na svém profilu upravenou verzi piilohy ¢. 3 Technické specifikace.

Dotaz ¢. 4

Zadavatel v zadavaci dokumentaci v ¢lanku 6, pozaduje ptedlozit v ramci prokazovani technické
kvalifikace, s odvolanim na ustanoveni § 79 odst. 2 pism. 1) ZZVZ, prohlaseni o shod& (dale jen
-P0S*) k vyrobkiim, které jsou v ramci vefejné zakazky pofizovany. Zatazeni 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 piedlozit 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, nestanovuji distributorovi zdravotnickych
prostredki povinnost disponovat originalem PoS, je vySe uvedeny pozadavek zadavatele v rozporu se
zasadou pfiméfenosti ve smyslu ustanoveni § 6 ZZVZ. Shoda zdravotnického prostiedku je
posuzovana v souladu s pravidly smérnice 93/42/EHS, resp. nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., pficemz
to, Zze zdravotnicky prostiedek spliiuje veskeré legislativni pozadavky, vyrobece indikuje tim, ze
zdravotnicky prostifedek opatii oznacenim CE. Podminkou dovozu, distribuce, prodeje ¢i pouZivani
zdravotnického prostiedku sice, dle zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich (§ 45, 49,
56 a 58), skute¢né je, Zze ke zdravotnickému prostiedku bylo vydano PoS, nicméné zékon nikde
nestanovuje povinnost osob zachazejicich se zdravotnickymi prostiedky disponovat originalem resp.
ovéfenou kopii tohoto prohlaseni. Ugastnik si je védom, Ze piedloZeni PoS je nejjist&jsi ovéfeni
skuteénosti, zda bylo ke zdravotnickému prostiedku skute¢né vydano, nicméné je tieba upozornit na
to, Ze pozadavek dolozeni formou originalu ¢i ovéfené kopie dokumentu je nepfiméfeny a potencialné
bezdivodné omezuje pocet moznych uchazect o vetejnou zakazku.

I Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, coby nejvy$si vnitrostatni autorita a organ dozoru v oblasti
zdravotnickych prostiedki, akceptuje predloZeni 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 nepiiméfené. Dodavatel, ktery je v roli dovozce resp.
distributora, neni opravnén PoS vystavovat a originaly PoS tedy nedisponuje.

Vyrobce zdravotnického prostiedku je ¢asto zahrani¢ni spole¢nost, ktera z finan¢nich, regulatornich
¢i jinych diivodti miize odmitnout poskytnout original ¢i ovéfenou kopii PoS - napriklad s opravnénym
odivodnénim, ze vzhledem k platné legislativé pro poskytnuti neni Zadny davod. Je ovéfeno,
Ze mnoho zahrani¢nich dodavateli poskytuje pouze kopii PoS a original nevydava ani neumoziuje
vydani ovétené kopie. V takovém piipadé je tento dodavatel fakticky bezdivodné vylou¢en z ucasti
ve vefejné zakazce.
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7 vyse uvedeného je ziejmé, Ze se v piipadé originali nebo ovéfenych kopii PoS jedna o pozadavek,
ktery je fakticky zpisobily omezit hospodarskou soutéz, zaroven tento pozadavek nemd objektivni
odivodnéni (zde konkrétn€ oporu v platné legislativé zakona ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich). Utastnik se domniva, Ze zde dochézi k zakazane diskriminaci a poruSeni zasady
piiméfenosti.

Utastnik je presvédeen, Ze zadavatel je schopen bezpe¢né a G¢inné dosshnout Géelu predmétného
pozadavku i jinou, pfiméfenou, cestou. Protoze ZZVZ neumoziuje piedlozeni dokumentd, které jsou
pfedmétem kvalifikace, v prosté kopii, je pfiméfenym feSenim vyjmutim pozadavku na predlozeni
PoS z rezimu kvalifikace, formulaci pozadavku coby .jiného pozadavku na obsah nabidky*
a umoznénim pfedlozeni prosté kopie prohlaseni o shodé.

Bude zadavatel akceptovat vySe uvedenou argumentaci a zafadi poZzadavek na ptedloZeni PoS mimo
pozadavky na prokazani technické kvalifikace?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 4

Zadavatel bude akceptovat predlozeni dokladu prokazujiciho shodu pozadovaného vyrobku v proste
kopii. V souvislosti s touto zménou uvetejni na svém profilu upravenou verzi zadavaci dokumentace
o tyto pozadavky:

- v bodé 6. Pozadavky na prokazani kvalifikace vypousti nasledujici pozadavek na prokazani
technické zpusobilosti: ,.Zadavatel poZaduje k prokdzani splnéni technické kvalifikace dle
§ 79 odst. 2 pism. 1), dodavatele vefejné zakdzky predloZeni dokladu prokazujiciho shodu
poZadovaného vyrobku dle § 58 zdkona ¢ 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
a o zméné zdakona ¢ 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisii.*

- v bodé 13. Podminky pro uzavieni smlouvy, pfidava nasledujici podminku: .. Zadavatel
v rdmci soucinnosti pii uzavirdni smlouvy poZaduje predloZeni dokladu prokazujiciho shodu
poZadovaného vyrobku dle § 58 zdkona ¢ 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
a o zméné zdkona ¢ 634/2004 Sb., o sprdavnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi
v prosté kopii v souladu s § 104 a § 122 ZZVZ. Pravost a stdri dokladu se Fidi § 45 a § 86
ZEZVZ™

V souvislou s timto Vysvétlenim zadavaci dokumentace €. 3, zadavatel pfiméfené prodluzuje lhitu
pro pfijem nabidek. Novy termin bude zvefejnén na profilu zadavatele.
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