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podlimitni veFejna zakizka na dodivky zaddvani v reZimu
nadlimitnich vefejnych zakizek v otevieném Fizeni

ev.¢ VZ ve Véstniku verejnych zakazek: | 72018-002462
ev. ¢ VZ u zadavatele: 02/18/VZ

druh zadavaciho Fizeni:

Zadavatel shora uvedené nadlimitni vefejné zakazky na dodavky obdrzel dne 1.2.2018 Zadost
o poskytnuti vysvétleni zaddvaci dokumentace (dale jen ,,ZD*). Doslovné znéni dotazil véetné odpovédi
zadavatele je uvedeno niZe.

Dotaz ¢. 1

Znéni dotazu:

V souladu s ustanovenim § 98 odst. 3 zdkona Vis timto zaddme o vysvétleni zadavaci dokumentace predmétné
vefejné zakazky.

Predmét dotazu:

Zadavatel v zadavaci dokumentaci, ¢lanek 8.4, odst. c¢), pozaduje od dodavatele predlozit v rdmci prokazovani
technické kvalifikace, s odvoldnim na ustanoveni § 79 odst. 2 pism. 1) ZZVZ, prohlaseni o shod& ke
zdravotnickym prostiedkiim, které jsou v ramci vefejné zakdzky pofizovany.

Vyse uvedeny pozadavek, resp. jeho formdlni podfazeni rezimu technické kvalifikace pak, vzhledem k
ustanovenim § 122 odst. 3 pism. a) ZZVZ, znamena, Ze vybrany dodavatel bude nucen nejpozdgji ve fazi pred
podpisem smlouvy pfedlozit zadavateli origindly & ovéfené kopie prohldSeni o shod& predmétnych
zdravotnickych prostiedka.

Vzhledem ke skute¢nosti, Ze ani zdkon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich (dale jen ,,zakon o ZP%),
ani jeho provddéci predpisy, a konetné ani zdrojovd smérnice 93/42/EHS, nestanovuji distributorovi
zdravotnickych prostiedkli povinnost disponovat prohlasenim o shod& (tim méné jeho origindlem &i ovéfenou
kopii), povazujeme vySe uvedeny pozadavek zadavatele za potencialn& ve vysledku diskrimina¢ni a také
odporujici zasadé 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. (déle jen ,,NV*), pficemz to, ze zdravotnicky prostfedek spliiuje veskeré legislativni pozadavky,
vyrobce indikuje tim, Ze zdravotnicky prostfedek opatii oznaGenim CE (§ 6 odst. 1 NV). Prohlageni o shodé k
vyrobku vydava vyrobce ¢i zplnomocnény zastupce, pri¢em? se jedna o dokument, ktery dle soudasné legislativy
zdravotnickych prostiedkii ma jen velmi méalo povinnych naleZitosti, a tedy jeho informaéni hodnota neni z
principu viibec zarudena.

Podminkou dovozu, distribuce, prodeje, vydeje ¢i pouzivani zdravotnického prostiedku sice, dle zdkona o ZP (§§
45, 49, 56 a 58), skutecné je, Ze ke zdravotnickému prostfedku bylo vydéno prohlaseni o shod&, nicméné zakon
nikde nestanovuje povinnost osob zachazejicich se zdravotnickymi prostfedky timto prohlagenim disponovat.
Vnimame sice, Ze predloZenim prohlaSeni o shodé¢ je nejjist&ji ovéfena skute¢nost, zda bylo ke zdravotnickému
prostiedku skute¢né vydano, nicméné je tieba odmitnout pozadavek na formu originalu & ovéfené kopie
dokumentu jako nepfiméfenou.

Srov. napf. proceduru notifikace zdravotnického prostiedku, kterou provadi Statni ustav pro kontrolu lé&iv, resp.
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predevS§im pozadavky na doklady dle ustanoveni § 32 zakona o ZP. I Stétni Gstav pro kontrolu 1é&iv, coby
nejvy38i vnitrostatni autorita a organ dozoru v oblasti zdravotnickych prostiedkii, akceptuje piedlozeni
prohlaseni o shodé v prosté kopii, resp. scanu.

Z tohoto divodu povazujeme zadavaci podminky, které bud’ samostatné, ancbo v kombinaci s procesnimi
ustanovenimi ZZVZ, ve vysledku vedou k pozadavku na predlozeni prohlaseni o shod& ve formé originalu anebo
ovéfené kopie, za neodlivodnéné a neptimérené.

Déle, dodavatel, ktery z pozice dovozce ani distributora viibec nevystavuje prohlaseni o shodé, a originaly tedy
ani nedisponuje, je v situaci, kdy je vyrobcem zdravotnického prostiedku tieti spoleénost, pficemz tato
spole¢nost (z finan¢nich ¢i regulatomich diivodii) miize odmitat poskytnout original &i ovéfenou kopii prohlaseni
o shodg - napfiklad s (opravnénym) odivodnénim, Ze vzhledem k platné legislativé pro poskytnuti nevidi zadny
divod. V takovém piipadé je takovy dodavatel bezdlivodné fakticky vylouden z ugasti ve vefejné zakazce.

Z vySe uvedencho je jasné, Ze se v piipad€ originalii nebo ovéfenych kopif jedna o pozadavek, ktery je fakticky
zplsobily omezit hospodarskou soutéz, a zdroveri tento poZadavek nema objektivni odiivodnéni (zde konkrétné
oporu v platné legislativé ZP), resp. je to pozadavek nepfiméfeny.

Proto se domnivédme, Ze zde dochazi k naplnéni definiénich znaki zakdzané diskriminace a poruseni zésady
pfiméienosti.

Jsme presvédEeni, ze zadavatel je schopen bezpené a u¢inné dosdhnout Géelu pfedmétného pozadavku i jinou,
pfiméfenou, cestou, napf. vyjmutim poZadavku z rezimu kvalifikace a formulaci poZadavku coby ,.jiného
pozadavku na obsah nabidky", a to formou pfedloZeni prosté kopie prohlaeni o shodé.

Dotaz:

UvaZuje zadavatel o zméné zadavaci dokumentace ve smyslu, Ze by zrusil poZadavek na prokazini
technické kvalifikace predloZenim prohliSeni o shodé, s tim, Ze by jej nmahradil pFrimévenéjsim
pozadavkem na priloZeni prostych kopii prohliSeni o shodé v nabidce, tedy stanovenim pozadavku
formou tzv. jinych poZadavki na obsah nabidky?

Znéni odpovédi:

Zadavatel v dané véci sd€luje, Ze kritérium technické kvalifikace dle &l. 8.4 pism. ¢) ZD prokazuji
ucastnici zaddvaciho Fizeni v souladu s ust. ¢l. 8.4.1 ZD pouze ,predloZenim estného prohliseni
podepsaného statutirnim orginem. To znameni, Ze prohlifeni o shodé do kategorie dokladi
k prokazani kvalifikace neni zarazeno.

Zadavatel v ZD nepiesné uvedl, Ze prohliSeni o shodé bude vybrany dodavatel predklidat i
v originile nebo uredné ovérené Kopii dle ust. § 122 odst. 3 pism. a) a § 86 odst. 3 zdkona.

Vité souvislosti zadavatel odstraniuje ze zaddvaci dokumentace &l 8.4.1 — étvrté odrdazky text:
., origindly nebo urfedné overené kopie prohldaSeni o shodé predloZi pouze vybrany dodavatel pred
podpisem smlouvy dle § 86 odst. 3 a § 122 odst. 3 pism. a) zdkona. .

To znamena, Ze cely text ¢tvrté odrazky ¢l 8.4.1 ZD nové zni:

e ,Splnéni kritéria technické kvalifikace, uvedeného vySe pod pism. c), prokazuje dodavatel
piedloZenim cestného prohliSeni podepsaného statutirnim orgdmem. Z obsahu &estného
prohlaSeni musi byt zfejmé, Ze dodavatel spliiuje ptisludné kritérium technické kvalifikace
poZadované zadavatelem (vzor viz pfiloha €. 5 této ZD).

Poznamka: Kopie prohldSeni o shodé ke viem polozkam predmétu plnéni piedloZi dodavatel
v ramci nabidky v elektronické podobé — viz pozadavek v odst. 11.1 pism. c) této ZD;
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Rozhodnuti zadavatele
Na zéklad€é shora uvedenych skuteCnosti, zadavatel rozhodl o ipravé zadavacich podminek,

definovanych vyge.

Ostatni ustanoveni v celé zaddvaci dokumentaci ke shora uvedené vefejné zakdzce ziistavaji beze
zmén.

ProdlouZeni lhiity pro podani nabidek

V souvislosti s vySe popsanymi zménami zadavacich podminek, zadavatel v souladu s § 99 odst. 2 zékona
PRODLUZUJE LHUTU PRO PODANI NABIDEK O CELOU JEJi PUVODNI DELKU, a to do
15.3.2018 do 9:30 hodin. Otevirdni obalek se uskutedni ve &tvrtek dne 15.3.2018 v 9:45 hodin za
podminek uvedenych v ¢l. 15 ZD.

Vzhledem k vy3e uvedenému zadavatel vsouladu s § 212 odst. 4 zdkona oznamuje dodavatelim
provedeni zmény informaci v Oznameni o zahajeni zadéwaciho iizeni uverejnéném ve Véstniku vefejnych
zakazek (dale jen ,,VVZ) dne 24.1.2018 pod ev. ¢ F2018-002462. Opravny formular byl zadavatelem
odeslan do Vé&stniku vefejnych zakézek a Utedniho vestmku EU dne 5.2.2018.

Uverejnéni a poskytnuti dodateénych informaci

V souladu s ¢lankem 13.3.2 ZD je pro poskytnuti dodate¢nych informaci vyuZito elektronickych
prostfedki. Vysvétleni ZD vcetné piesného znéni Zadosti o vysvétleni ZD zadavatel v souladu s § 98
odst. 1 zdkona uveiejfiuje stejnym zplisobem, jakym byla uvefejnéna ZD, tj. elektronicky, neomezend a
pfimym dalkovym pfistupem na profilu zadavatele -  viz https://ezak.kr-
vysocina.cz/profile display 196.html

Vysvétleni ZD zasila zadavatel sou¢asné viem jemu znamym dodavatelim, tj. dodavatelim, kterym
byla poskytnuta ZD prostFednictvim profilu zadavatele za podminky, Ze si sou¢asné!!! se stazenim
ZD aktivovali na profilu zadavatele v sekei ,,Zaddvaci dokumentace vefejné zakazky“ odbér
upozornéni na zmény v zaddavacich podminkich, resp. dodateénych informaci (viz ¢l. 13.2.1 ZD).

V Novém Meésté na Moraveé dne 5.2.2018

Digitalné podepsano
Jméno: Alena Sevcikova

Nemocnice Nové Mésto ¥ v r
na Morave, p o JUDr. Véra Paleckova
Datum a cas: M1 .

07:31:21 CET rﬂdTTF"(H nemaocnice

Nemochice Nové Mésto na Morave,
prispévkova organizace
JUDr. Véra PALECKOVA

feditelka
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