
Vysvět|ení ZD č. 4 - Zdravotnické přístroje a vybavení

d|e ustanovení 5 98 a zákona č' L34/2076 Sb., o zadáváníveřejných zakázek, ve znění
pozdějších předpisů (dá|e jen ,,Zadávací dokumentace,.a ,,Zákon,,), k veřejné zakázce

Zdravotnické přístroje a vybavení
(dá |e jen ,,Veřejná zakázka,,\

Zadavatel

Název: Sdružené ambu|antní zařízení v Praze7
SídIo: Strossmayerovo náměstí 1477 /6, Praha-HoIešovice, ].7000
1Čo:44797362
osoba oprávněná zastupovat zadavateIe: PhDr. Josef Dušek, řediteI
tel.: +420 717 772 483
e-mail: reditel@saz7.cz
Kontaktní osoba zadavate|e: Mgr' Marek Šrámek, smIuvní zástupce zadavatete
tel.: +420 606 475 O52
e-mail: mareksra m ek@centru m.cz

obdrže| dne 6. 12.2077 žádost o vvsvětlenízadávací dokumentace.

Níže zadavate| uvádítext žádosť s připojeným textem poskytnutého vysvětlení:

Žádost:
Zadovatel v zadóvací dokumentoci v člónku 4.5,4 požaduje předtožit v rámci prokozovont
technické kvolÍfikace prohlóšení o shodě (dóle jen ,,PoS,,) kvýrobkům, které jsou v rómci
veřejné zokózky pořizovóny' Zořození toho dokumentu do technické kvalifikace ve výsledku
pro vybraného dodavotele znomená, že dle 5122 odst. 3 písmena a) ZZVZ bude nucen
nejpozději před podpisem smlouvy předložit zodovateli originól či ověřenou kopii PoS'
Vzhledem ke skutečnosťi, že ani zókon č. 268/2014 sb., o zdravotnických prostředcích ani jeho
provóděcí předpisy, a ani zdrojovó směrnice 93/42/EHs, nestanovují distributorovi
zdravotnických prostředků povinnost disponovot orÍginálem PoS, je výše uvedený požadavek
zodovotele v rozporu se zósadou přiměřenosti ve smyslu ustonovení š 6 ZZVZ, Shoda
zdrovotnÍckého prostředku je posuzována v souladu s providly směrnice 93/42/EHS, resp.
nořízení vlády č. 54/201-5 Sb,, přičenž to, že zdravotnický prostředek splňuje veškeré
legisloťívní požodavky, výrobce indikuje tím, že zdrovotnický prostředek opatří oznočením CE,
Podmínkou dovozu, distribuce, prodeje či používdní zdrovotnického prostředku sice, ote
zákona č.268/2014 Sb,, o zdravotnických prostředcích (s 45,49, 56 o 58), skutečně je, že ke
zdravotnickému prostředku bylo vydóno PoS, nicméně zókon nikde nestonovuje povinnost
osob zachózejících se zdrovotnickými prostředky disponovot originálem resp. ověřenou kopií



tohoto prohlóšení. Učostník si je vědom, že předložení PoS je nejjistější ověření skutečnosti,
zdo bylo ke zdrovotnickému prostředku skutečně vydóno, nicméně je třeba upozornit no to, že
požodavek doložení formou originólu či ověřené kopie dokumentu je nepřiměřený
o potenciólně bezdůvodně omezuje počet možných uchazečů o veřejnou zokózku,
l Stdtní ústov pro kontrolu léčiv, coby nejvyššÍ vnitrostótní outorÍto o orgón dozoru v oblastí
zdrovotnických prostředků, akceptuje předložení PoS V prosté kopii. Z tohoto důvodu účastník
povožuje zaddvocí podmínky v kombinaci s procesními ustonoveními ZZVZ (předložení PoS
v originóle, či ověřené kopii) za neodůvodněné o nepřiměřené,
Dodovatel, kteý je v roli dovozce resp' distributoro, není opróvněn Pos Vystovovat a originó|y
PoS tedy nedisponuje.
Výrobce zdravotnického prostředku je často zohroniční společnost, kterd z t'inončních,
regulotorních či jiných důvodů může odmítnout poskytnout originól či ověřenou kopÍi Pos -

napříklod s oprávněným odůvodněním, že vzhledem k plotné legislativě pro poskytnuťí neni
žódný důvod. Je ověřeno, že mnoho zohroničních dodavatelů poskytuje pouze kopii PoS a
originól nevydóvó ani neumožňuje vydání ověřené kopie. V tokovém přípodě je tento
dodovotel Íokťicky bezdůvodně vyloučen z účastí ve veřejné zakdzce.
Z výše uvedeného je zřejmé, že se v případě originá|ů nebo ověřených kopií PoS jednó o

požodavek, který je fokťicky způsobilý omezit hospodóřskou soutěž, zóroveň tento požadavek
nemó objekťivní odůvodnění (zde konkrétně oporu v plotné legislotivě zókona č' 268/2014
Sb., o zdrovotnických prostředcích). Učastník se domnívá, že zde dochózí k zakázoné
diskriminoci a porušení zósady přiměřenosťi.

Účostník je přesvědčen, že zadavatel je schopen bezpečně a účinně dosdhnout účelu
předmětného požadavku ijinou, přiměřenou, cestou. Protože ZZVZ neumožňuje předložení
dokumentů, které jsou předmětem kvalifikoce, v prosté kopii, je přiměřeným řešením
vyjmuťím požodovku na předložení PoS z režimu kvalit'íkace, t'ormulocí požadavku coby
,,jiného požadovku no obsah nabídky,, o umožněním předložení prosté kopie prohlóšeni o

shod ě,

Bude zadavatel akceptovgt výše uvedenou argumentaci o zařadí požadavek na předložení
PoS mimo požadavky na prokázdní technické kvalifikoce?

VvsvětIení:
Zadavate| akceptuje výše uvedenou argumentaci a požadavek na proh|ášení o shodě bude
posuzovat jako da|ší požadavek zadavatele, nikoIi jako kvaIifikační kritérium technické
kva|ifikace. Zadavate| připouští do|oženíprohlášenío shodě v prosté kopii.
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