Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
40113 Usti nad Labem

¢ Kraiska zaravotni . SEmm,

\J nemochice Usteckého kraje e-mail: sekretariat@kzcr.eu

Nazev vefejné zakazky: Laboratorni vySetfovani k prikazu znamek infekce darca krve
a/nebo krevni slozky pro Transfuzni oddéleni MNUL, o.z.,, a
Hematologicko-transfuzni oddéleni Nemocnice Chomutov, 0.z. - 2
casti

Druh vefejné zakazky: Vefejna zakazka na dodavky
Druh zadavaciho fizeni: Oteviené fizeni
Rezim vefejné zakazky: Nadlimitni rezim
Zadavatel: Krajska zdravotni, a.s.
se sidlem Usti nad Labem, Socialni péce 3316/12A, PSC 401 13,
spole&nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem
v Usti nad Labem pod spisovou znatkou B 1550
Evidenéni ¢islo: 3833/2024

Vysvétleni zadavaci dokumentace €. 2

Dotazy se vztahuji k ¢asti 1: Sérologické vysetfeni infekCnich markeru na principu chemiluminiscence
pro Transfuzni oddéleni MNUL, o.z., a Hematologicko-transfuzni oddéleni Nemocnice Chomutov, o0.z., a
¢asti 2: Pfima detekce virové RNA/DNA (vySetfovani nukleovych kyselin, NAT) pro Transfuzni oddéleni
MNUL, o.z.

Dotaz €. 1:

Zadavatel v &l. V. odst. 10 obligatorniho navrhu ramcove dohody uvadi: ,Prodévajici se zavazuje dodavat po
celou dobu trvéni této rémcové dohody zboZi s dobou pouZitelnosti minimainé 9 kalendarnich mésict v okamzZiku
Jjejich dodani kupujicimu.”

V obdobnych vefejnych zakazkach a obecné na trhu diagnostik byva standardné poZadovana 6 meésicni
exspirace. Radi bychom Zadavatele pozadali o reflektovani této skutecnosti tak, ze zvazi a pfipadné upravi dobu
exspirace. Pfipadné& zadame Zadavatele o vysvétleni, pro¢ trva na 9 mésicni exspiraci, ktera vybocuje ze zabéhle
praxe na trhu.

Odpoveéd €. 1:

Zadavatel trva na znéni zadavacich podminek. S ohledem na ¢asté zmény v objemu vyroby, které zadavatel neni
schopen ovlivnit, a tedy i vykyvy v poétech vySetfeni v pribéhu roku, potfebuje zadavatel mit zajisténou
dostateénou exspiraci reagencii tak, aby nedochazelo k jejich zbyteénému znehodnocovani i nedostatku.
Zadavatel se zaroven zabezpetuje pred pfipadnym vypadkem dodavky reagencii dodavatele.

Dotaz ¢. 2:

Zadavatel v €l. VIII odst. 2 obligatornich navrhil ramcové dohody pro Cast 1 a ¢ast 2 vefejné zakazky uklada
prodavajicimu nasledujici povinnosti:

a) uhradit v pfipadé prodleni s dodéanim zboZi nebo pfi dodéani dodavky, ktera nebude kompletni dle konkrétni
objednéavky nebo pfi prodleni s dodanim predmétu vypujcky kupujicimu smiuvni pokutu vysi 0,05 % z ceny
dodavky nebo z hodnoty pfedmétu vypujcky, a to za kaZdy zapocaty den prodleni;

b) v pripadé, Ze prodleni s pinénim dodavky nebo jeji ¢asti bude trvat déle neZ 10kalendéarnich dnd, povinnost
zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 10 % z ceny dodavky za kazZdy den prodieni.

Tyto smluvni pokuty jsou nastaveny v nepfiméfené vysoké vysi, ktera neodpovida predmétu vefejné zakazky a
ma& odrazujici u¢inky na Gc¢ast dodavatell v zadavacim fizeni. Stanovené smluvni pokuty jsou nepfiméiené i
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vzhledem k tomu, ze ¢&l. VIII odst. 5 obligatorniho navrhu ramcové dohody uvadi, Ze uplatnénim smluvni pokuty
neni dotéeno pravo kupujiciho na nahradu Ujmy a nakladd vynaloZenych na uplatnéni svého prava.

Ve srovnani s vysi smiuvnich pokut s prodlenim kupujiciho neni pro pfipad prodleni kupujiciho s uhradou faktury
stanovena zadna smiluvni pokuta, a to i pfesto, Ze splatnost faktur je v €l Ill odst. 6 navrhu ramcové dohody pro
obé casti verejné zakazky stanovena na 60 dnil od jejich dorugeni kupujicimu, coz je zakonné maximum, zatimco
prodavajicimu je pro dodani zbozi poskytnuta lhdta pouze 10 kalendarnich dn.

Prosime tedy o vysveétleni, zda Zadavatel zodpovédné zvazil pfiméfenost ustanoveni ¢&l. VIII odst. 2 navrhu
ramcové dohody, a bude-li trvat na stanovené vysi téchto smluvnich pokut, aby uvedl vécné objektivni duvody,
pro ktere se domniva, Zze nastavena vySe smluvnich pokut je pfiméfena a odpovidajici predmétu vefejné zakazky
a Zze neomezuje hospodarskou soutéz, tj. Zze stanovena vyse smluvnich pokut nema negativni vliv na rozhodovani
dodavatelll o jejich ucasti v zadavacim fizeni.

K tomu dodavame, ze zadavaci podminky, které mohou urcitym zplsobem omezovat souté? o vefejnou zakazku,
lze vyjadfit prostfednictvim pozadavk( zadavatele, které jsou objektivni a nezbytné pro fadné pinéni vefejné
zakazky. V této souvislosti odkazujeme napfiklad na rozhodnuti Ufadu & j. UOHS-S0591/2016/VZ-
24075/2017/521/MZi ze dne 18. 8. 2017, v némz se Ufad zabyval otazkou pfiméfenosti smluvnich pokut ve
vztahu ke smlouvam na plnéni vefejné zakazky a v némz uved!:

.Ufad nemuZe rezignovat na svou povinnost pfezkumu postupu zadavatele v zaddvacim fizeni za situace,
kdy smluvni podminky (které jsou obsahem zadavaci dokumentace a pro zajemce o verejnou zakazku
zavazné) mohou byt vzhledem k rozsahu a sloZitosti plnéni predmétu verejné zakazky natolik
neprimérené, Ze v jejich disledku dojde k omezeni hospodarské soutéZe. Pokud v obdobné véci judikoval
Nejvy3si spravni soud v rozsudku &. j. 9 Afs 21/2013-39 ze dne 30. 4. 2014 tak, Ze ,(...) neni tkolem Uradu pro
ochranu hospodafské soutéZe, aby pfi pfezkoumani Ukon( zadavatele hodnotil vhodnost, pifiméfenost Ci
vymahatelnost soukromopravni podminky stanovené zadavatelem v zadavaci dokumentaci, nejedna-li se o
zjevny exces (...)', Urad se v tomto sprévnim fizeni piné ve shodé s odkazovanym nézorem Nejvy$siho
spravniho soudu zabyva posouzenim toho, zda se v pfipadé stanovené smiuvni pokuty nejedna o takovy zjevny
exces, ktery ma dopad do soutézniho prostiedi (v tom smyslu, Ze se o vefejnou zakazku de facto nemohou
uchazet vsichni dodavatelé, ktefi by byli k jejimu pinéni objektivné zpisobili).”

Pro pripad, Ze by Zadavatel pfipustil, Ze stavajici vyse smluvnich pokut je nepfiméfena, navrhujeme upravit
navrh ramcové dohody nasledujicim zpusobem:

a) smluvni pokutu v pfipadé prodleni s dodanim zboZi zcela vypustit, anebo stanovit maximalni vysi 0,01 % z
ceny dodavky nebo z hodnoty pfedmétu vypuljcky za jeden den prodleni;

b) smluvni pokutu ve vy3i 10 % z ceny objednavky v pfipadé prodleni s dodanim dodavky nebo jeji ¢asti del$im
nez 10 dni zcela vypustit, anebo stanovit maximaini vysi 0,03 % z ceny objednavky za jeden den prodieni.

Odpovéd' €. 2:

Zadavatel nastavenou vydi smluvnich pokut nepovaZuje za ,zjevny exces‘ ve smyslu rozhodnuti Ufadu na
ochranu hospodarské soutéZe, na které tazatel odkazuje, a ve kterém smluvni pokuta za pozdni dodani
pfesahovala predpokladanou hodnotu vefejné zakazky. Vzhledem k nasledkim pozdniho dodani &i uz pfedmétu
vypUjéky nebo spotfebniho materialu pro zadavatele (v podstaté pozastaveni/omezeni provozu, negativni dopad
na pacienty zadavatele, vyrazneé dalSi finan¢ni naklady zadavatele), povazuje zadavatel nastavene smluvni
pokuty za pfiméfené. Z uvedeného dilvodu zadavatel trva na znéni zadavacich podminek.

Dotaz ¢. 3:

V technické specifikaci stanovuje Zadavatel v ¢asti ,Pozadované minimalni technické a uzivatelské parametry a
vlastnosti® poZadavek na zajisténi obousmérné komunikace s LIS (TIS), tj. IS Amadeus. Ze zadavaci
dokumentace oviem nebylo mozné dovodit, z jakého divodu je pravé tento zplsob komunikace nezbytny pro
fadné pinéni vefejné zakazky a pro¢ Zadavatel jednostrannou komunikaci s LIS povazuje za nedostacujici.

V této souvislosti Zadame o vysvétleni konkrétnich objektivnich divodu, na jejichz zaklade Zadavatel zaklada
potiebu pravé vyse uvedeného zplsobu komunikace, a to zejména z toho hlediska, aby vysvétlil, Ze pozadavky
Zadavatele jsou objektivné zd(vodnény, nezvyhodfuji konkrétniho dodavatele a nezplsobuji bezdlvodné
omezovani hospodarské soutéze.
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Radi bychom uvedli, Ze nabizené technické fe$eni veetné pouZitého middleware je pfimo urené pro laboratofe
transfuzni sluzby a zpracovatele plazmy, a propojuje poolovaci automaty a analyzatory pro molekularné-
biologické testovani vzorkl darct krve pomoci vy3etfeni nukleovych kyselin (NAT). Toto feseni je fadu let
pouzivano celosvétové v mnoha zemich. Na zakladé predpokladaného provozu Zadavatele jsou pro systém
nakonfigurovany mozné typy testl a pooll, které voli manualné obsluha pfi spousténi poolovaciho béhu. Systém
automaticky identifikuje vioZzené vzorky dle carového kédu a na zakladé zvoleného testu a poolu jim pfifadi
odpovidajici zadani. Vysledky testl jsou odesilany do LIS k odpovidajicim primarnim vzorkim. Vzhledem k tomu,
Ze v ramci NAT screeningu darcovskych vzorkl je spektrum testl limitované zpravidla na jeden test (multiplexni
test pro identifikaci virli HIV, HCV a HVB), pfipadné na dva testy (dopinéni o duplexni test pro identifikaci vird
Parvovirus B19 a HAV), riziko pfifazeni chybného testu k danému vzorku i pfi manualni volbé typu poolovaciho
b&hu je minimalni. Zkusenosti z laboratofi v mnoha zemich, které vyuzivaji nabizeny systém, hovofi jasné, zZe
tento systém je bezpe&ny a jednosmérna komunikace s LIS s sebou nenese riziko chybného testovani
darcovskych vzork(. Rovnéz v Ceské republice bylo a je veskeré NAT testovani darcovskych vzorkd provadéno
v rezimu jednostranné komunikace s LIS a ze strany laboratofi se jedna o plné funk¢ni a bezchybny model.
Pozadavek na oboustrannou komunikaci ze strany Zadavatele se tedy vymyka obecné zavedené praxi béZne pro
NAT testovani.

Odpovéd €. 3:

Obousmérna komunikace s LIS je v Ceské republice standardem u viech béznych analyzatord. Obousmérny
pfenos minimalizuje moZné chyby, coZ je zejména pfi vySetfeni infekénich markerl u transfuznich pfipravki
zasadni. Kromé tazatelem uvadénych vy$etfeni je s ohledem na zmény v epidemiologické situaci navic mozne
rozsifeni vySetiovani o dalsi testy, coz s sebou kromé rizika chyby nese i vy$8i provozni zatéZ. Zadavatel pred
vyhlagenim vefejné zakazky proved| prizkum trhu, pfic¢emz z odpovédi dotazanych dodavatell pohybujici se na
trhu poskytovanych sluZeb v oblasti laboratorniho vysetfeni k prilkazu znamek infekce darcd krve a/nebo krevni
sloZky bylo ziejmé, Ze pozadavek na oboustrannou komunikaci s LIS (TIS) nerozporovali.

Dotaz ¢. 4:

Na zakladé prohlidky mista pin&ni v Usti nad Labem uskute¢néné dne 7. 3. 2024 a v Chomutové uskutecnéné
dne 11. 3. 2024 se domnivame, Ze prostory ur¢ené k umisténi analyzatort v jednotlivych mistech plnéni umoznuji
instalaci analyzator( o v&tsich rozmérech, nez jsou ty, které pozaduje Zadavatel, a to i s odkazem na technickou
specifikaci pro &ast 1 a pro ¢4st 2 vefejné zakazky, ktera stanovi, Ze za ur&itych podminek by byla dodavatelim
Uprava pracovi§té umoznéna. Stejné tak i z poskytnutého pldorysu mistnosti L312 pracovisté Nemocnice
Chomutov Ize vyvozovat, Ze je cela mistnost k dispozici.

V technické specifikaci, v kategorii ,Obecné poZzadavky", v ¢asti ,Pozadované minimalini technicke a uzivatelske
parametry a vlastnosti‘ je stanoveno, Ze v ramci dodavky pfistrojového vybaveni musi ucastnik na sve naklady
upravit pracovi§té tak, aby svymi parametry vyhovovalo poZadavkim na instalaci a provoz nabizeného
pfistrojového vybaveni — dodavka a instalace klimatizaéni jednotky, pfivodu elektrické energie, a dalSich
potiebnych technologii. Ugastnik mize uginit i nutné stavebni Gpravy, pokud pfedloZi jejich navrh Zadavateli a
ten je schvali.

S ohledem na ostatni poZzadavky Zadavatele tudiz Zzadame o vysvétleni, z jakého divodu Zadavatel nepfipousti
dodani analyzatorl o jinych rozmérech nez v rozmérech stanovenych v zadavaci dokumentaci, jejichZ vyuziti by
nijak neovlivnilo kvalitu pin&ni vefejné zakazky. ZdUraziiujeme, Ze flexibilngjsi poZzadavek Zadavatele by umoznil
dodavatelim poskytnout vyhodné&jsi nabidky, a Zadavateli tudiz zajistil hospodarné&jsi vyuzZiti jeho zdroja.

Odpovéd €. 4.

Prostory uréené k umisténi analyzatoru na pracoviti v Chomutové neumoznuji instalaci analyzator o vétSich
rozmérech, nez je uvedeno. PUdorys mistnosti L312 zahrnuje laboratof jako celek. Jak zadavatel uved! jiz ve
vysvétleni zadavaci dokumentace & 1, spoleéné s analyzatorem musi v mistnosti zistat i dalsi vybaveni
laboratofe, nezbytné pro jeji provoz. K provadéni vySetfeni jsou kromé analyzatoru nutné pracovni plochy,
administrativni plochy, prostor pro PC a tiskarnu, skladové prostory pro reagencie, vySetfované vzorky i nezbytnou
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pfedpisovou dokumentaci. Uprava pracoviété tak, aby vyhovovalo pozadavkim na instalaci a provoz pfistroje —
dodavka a instalace klimatizacni jednotky, pfivodu el. energie a potrfebnych technologii bude umoznéna.

Krajska zdravotni, a.s. ]
Soci@lni péte 3316/12A
40113 Usti nad Lobern /

V Usti nad Labem dne: 77 -04- 2024 ey s%%j; i
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