C. j. S058/2008/VZ-10046/2008/530/BM V Brane 1c¢ervence 2008

Utad pro ochranu hospoigké soutze islusny podle § 112 zakora137/2006 Sb.,
o vaejnych zakazkach, ve &mi pozajSich edpisi, ve spravnimiizeni zahajeném dne
31.1.2008 na navrh ze dne 29.1.2008, jeli@stiniky jsou

e zadavatel — Fakultni nemocnice Hradec Kralové( 00179906, se sidlem Sokolska
tt. 581, 500 05 Hradec Kralové, zastoupena Doc. MUBoSem Hegerem, CSc.,
feditelem nemocnice,

+ navrhovatel — LbBMediaServis s. r. o., Cl 27512380, se sidlem Hufay 92,
544 01 Vitzn4, za niz jednaji MVDr. Tomas Kigja Ing. Lugk Paprskar, jednatelé, ve
spravnimiizeni zastoupena na zaktgolné moci ze dne 30.1.2008 Mgr. Vitem Biolkem,
advokatem, advokatni kanceldVildt & Biolek, se sidlem Ulrychovo nam. 762,
500 02 Hradec Kralové,

« vybrany uchaze — TRIOS, spol. s r. 0.,Cl 44269471, se sidlem Zakilova 142,
140 00 Praha 4, za niz jedna Milan Tomasek, jetinegespravninizeni zastoupena na
zaklad plné moci ze dne 18.2.2008 Mgr. Markem Gocmanainplédtem, advokatni
kancel& Junger, Gocman a Ktipa, se sidlem 2&ijna 219/438, 709 00 Ostrava,

ve \ci prezkoumani ukoin zadavatele ¢inénych ve véejné zakazce ,Dodavky hotovych
médii pro fist mikroorganism® zadavané v otéeném fizeni, jehoZ oznameni bylo
vinformanim systétmu o \Jejnych zakazkach uwgnéno dne 12.10.2007 pod
ev. & 60011839 a v Eednim stniku Evropské unie dne 13.10.2007 pod &v2007/S
198-240317,

rozhodl takto:
l.
Zadavatel — Fakultni nemocnice Hradec Kralovédeodezel postup stanoveny v:
* ustanoveni § 60 odst. 1 zakoda 137/2006 Sb., o vejnych zakazkach, ve &ni

pozcjSich pedpidi, tim, Ze ze zadavacihidzeni vylowil uchaz€e LabMediaServis
s.r. 0. a uchaze HOSPIMED, spol. sr. 0., pro nespiin kvalifikacnich gedpoklad,
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piicemz tento postup mohl podstatovlivnit vybér nejvhodrjSi nabidky, a dosud
nedoSlo k uzaeni smlouvy;

e ustanoveni 8§60 odst. 1 zakoka 137/2006 Sb., o wejnych zakazkach, ve &ni
pozcjSich gredpidi, tim, Ze vylodil spoletnost LabMediaServis s. r. 0. ze zadavaciho
fizeni, ktera splnila kvalifikani kritérium poZadované zadavatelem &Spajici
v prokazani profesni a technickéugpbilosti, gicemz tento postup mohl podstatn
ovlivnit vybér nejvhodrjSi nabidky, a dosud nedoslo k ugavi smlouvy;

e ustanoveni 8§76 odst. 6 zakoka 137/2006 Sb., o wejnych zakazkach, ve &ni
pozcjSich gredpidi, tim, Ze vylodil spoletnost LabMediaServis s. r. 0. ze zadavaciho
fizeni z dvodu nesplani zadavacich podminek vgulozeném névrhu kupni smlouvy,
aniz by odwvodnil skuténosti vedouci k jeho vylaeni. Tento postup mohl podstatn
ovlivnit vybér nejvhodrijsi nabidky, a dosud nedosSlo k u#v smlouvy.

Jako opaeni k napray Urad pro ochranu hospogké soutze podle § 118
citovaného zakona o kgnych zakazkachusi rozhodnuti zadavatele o vykeni uchazé&i
LabMediaServis s. r. 0. a uchaeeHOSPIMED, spol. s r. 0., ze zadavadiizeni.

Podle 8§ 119 odst. 2 zakona 137/2006 Sb., o vejnych zakézkach, ve &ni
pozdjSich Fedpisi, v navaznosti na 8§ 1 odst. 1 vyhlagky328/2006 Sb., kterou se stanovi
pausalnicastka naklatl fizeni o pezkoumani Ukoih zadavatele prodely zakona o v@jnych
zakazkach, se zadavateli Fakultni nemocnici Hr&aatove uklada:

uhradit naklady rizeni ve vySi 30 000,-- K(tricet tisic korurteskych).

Nakladyftizeni jsou splatné do dvouesial od nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti
na et Uradu pro ochranu hospagéé soutze zizeny u poboky Ceské narodni banky
v Brne ¢islo 19-24825621/07 1@ariabilni symbolD580850001.

Oduavodnéni

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, C D0179906, se sidlem Sokolské 581,
500 05 Hradec Kralové, zastoupend Doc. MUDr. Leo3degerem, CSc.feditelem
nemocnice (dale jen ,zadavatel®), demil podle zakonat. 137/2006 Sb., o wejnych
zakazkach, ve zmi pozdjSich pedpisi (dale jen ,zakon"), v inform&im systému
o varejnych zakazkach dne 12.10.2007 pod®\60011839 a v fednim wstniku Evropské
unie dne 13.10.2007 pod au.2007/S 198-240317, oznameni daného zadavacihidzeni
za elem zadani wejné zakazky ,Dodavky hotovych meédii prisst mikroorganism® (dale
jen ,verejna zakazka"). Viejna zakazka byla uignéna podle zakon&. 137/2006 Sb., o
verejnych zakazkéach, ve &mi zakona:. 110/2007 Sb. a zakoka296/2007 Sb.

Z protokolu o otevirani obalek s nabidkami ze dBd2.2007 vyplyva, Zze zadavatel
ve stanovené fti¢ obdrZel ti nabidky, které vyhatly kontrole Uplnosti. Ze zpravy
0 posouzeni a hodnoceni nabidek ze dne 12.12.20flyva, Ze hodnotici komise kadila
nabidku uchaze LabMediaServis s. r. 0./|C 27512380, se sidlem Hufii 92,
544 01 Vitzna, za niz jednaji MVDr. Tomas Kigja Ing. Luék Paprskar, jednatelé, (dale
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jen ,uchazeé LabMediaServis s. r. 0.“), a uch&eeHOSPIMED, spol. s r. 0.C100676853, se
sidlem Malesicka 2251/51, 130 00 Praha 3, za edhg MUDr. Jintich Rehék, jednatel
(dale jen ,uchaze HOSPIMED, spol. sr. 0.), a to pro nesftin profesnich a technickych
kvalifika¢nich gredpokladi. Zadavatel jmenovanym uch&den oznamil jejich vylodeni
dopisem ze dne 17.12.2007. Jelikoz v zadavatheni Zistala po vyazeni dvou nabidek
pouze jedind nabidka, ktera vykter pozadavikm zadavatele, pak zadavatel nepraVad
hodnoceni nabidky a svym rozhodnutim ze dne 1400Z.2gFidélil verejnou zakazku
zbylému uchaz#é TRIOS, spol. s r. 0.,d 44269471, se sidlem Zakdova 142, 140 00
Praha 4, za niz jedna Milan TomasSek, jednatel (e, uchazé TRIOS, spol. s r. 0.%).
Vybranému uchazesvé rozhodnuti zadavatel ozndmil dopisem ze dnE212007.

Proti rozhodnuti zadavatele o vytami uchazée z (&asti v zadavaciniizeni ze dne
17.12.2007, které uchazéabMediaServis s. r. 0. obdrzel dne 27.12.200dappnenovany
uchazé namitky, které zadavatel obdrzel dne 11.1.2008eeyikn po pezkoumani jejich
opravrénosti nevyhovl. Své rozhodnuti zadavatel oznamil uclizeabMediaServis s. r. 0.
dopisem ze dne 18.1.2008, ktery jmenovany uchaberzel dne 21.1.2008. Vzhledem k
tomu, Ze uchazelLabMediaServis s. r. 0. nepovazoval rozhodnutiazattle o namitkach
ucinéné v souladu se zakonem, podal dopisem ze dne2R98.navrh na zahajetiizeni
o prezkoumani Ukoinzadavatele (dale jen ,navrh“) w&tlu pro ochranu hospagéé soutze
(dale jen ,Fad").

V navrhu uchaze LabMediaServis s. r. 0., ve spravnffmeni zastoupeny na zakéad
plné moci ze dne 30.1.2008 Mgr. Vitem Biolkem, dditem, advokatni kancél&Vildt &
Biolek, se sidlem Ulrychovo nam. 762, 500 02 adralové (dale jen ,navrhovatel®),
uvedl, Ze zadavatel dle jeho nézoru porusil zakkyz stanovil kvalifik&ni kritéria
nejednozn&né a nevymezil jejich minimalni Grovie V pripact technického kvalifikaniho
kritéria stanoveného dle § 56 odst. 1 pism. a) makadavatel pozadoval doloZzeni seznamu
vyznamnych dodavek za posledni 3 roky, ktemdynbyt obdobného charakteru a rozsahu
jako je edmet verejné zakazky. Jelikoziedpokladana hodnota iegné zakazkyini cca 14
mil. K¢ za 4 roky, pak Ize v danéntipact vyloZit pozadavek zadavatele dvojimigpbem -
bud’ uchaze splni kvalifikaci realizovanou w¥ejnou zakazkou ve vysi cca 3 milionye¢ K
v daném roce nebo jednouiegou zakazku za 14 miliarkK¢. Zadavatel tak nebyl oprasm
vylou¢it navrhovatele pro nespini daného kvalifikéniho kritéria, jelikoZz dle néazoru
navrhovatele ma jim doloZzena dodavka ve vysi 2amyliKé poZadovany obdobny rozsah
s ohledem na skuteost, Ze zadavatel pozadoval @hve vySi cca 3 mil. K/rok. Navic se
navrhovatel domniva, Ze uvedena podminka dodaaknsitokého rozsahu diagnostickych
roztoki na jedno pracovi§tnahrava spotmosti TRIOS, spol. s r. 0., kterd u zadavatele
v sowasneé dob pripravky v pozadovaném rozsahu vyrabi a peabtictvim svého
dodavatele i dodava.

V gipadt dalSiho dvodu vyloweni navrhovatele ze zadavacitiveni pro nedolozeni
piisluSného zivnostenského oprémnpro vyrobu in vitro diagnostik, dle nazoru nawhtele
zadavatel rové& pochybil, jelikoZz vyroba in vitro diagnostik nehivnosti, a proto nemohl
byt Zivhostensky list dolozen.

Roviz tak vyloweni navrhovatele pro nedoloZzetéstného prohlaSeni o opati
dodavaného zbozi CE zatka@u je navrhovatelem posuzovano jako nezéakonnékopel
z piislusnych pravnich ipdpisi vyplyva, Ze prohlaSeni o shbd automaticky zahrnuje
povinnost vyrobce ozid své vyrobky CE zngou, gicemz fyzické oznéovani vyrobk CE
znakou mize nastat az po jejich vyrépproto pozadavek zadavatele na doloz@sitného
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prohlaSeni, Ze je zboZi ozmao CE zné&kou, ve chvili, kdy tyto vyrobky jeStnejsou
vyrobeny, je nespravny.

Netransparentnbyl dle ndzoru navrhovatele vymezen i poZadaveftavatele na
prokazani moznosti zajiti prepravnich teplot technickymi prastky Wetrg
uvedeni popisu daného technického Famtitu. Tim, Ze navrhovatel doloZistné prohlaseni
0 zajiS€ni zadavatelem pozadovanych tepléetwe konkretizace technického proestku,
kterym je dodavka s chladici a mrazici vestavbplnilskvalifika¢ni kritérium a nerél byt
vylu¢ovan ze zadavacihtzeni.

Poslednim tdvodem vylodeni navrhovatele bylo nespravné uvedeni nazvu pavrh
smlouvy, kterd oproti zadavacim podminkam (vyzadogiramcovou kupni smlouvu) nesla
nazev ,kupni smlouva“, coz dle navrhovatele nem& mh obsah této smlouvy, ktery se
shoduje se zadavacimi podminkami.

S ohledem na shora uvedené navrhovatsVém navrhu poZaduje uloZzeni napravného
opateni spdivajiciho ve zruSeni zadaniiegeé zakazky.

Ufad obdrzel navrh dne 31.1.2008 a timto dnem bylbajeao spravniiizeni
o prezkoumani ukoinzadavatele.

Zadavatel se ke skuteostem uvedenym v navrhu vyjidlopisem ze dne 22.2.2008,
ve kterém uved|, Ze ipadt Udajré netransparentnstanovenych technickych kvalifiaich
kritérii je zcela #ejmé, co zadavatel pozadoval, jelikoz obdobny dttaraa rozsah Ize
dovodit z gilohy ¢. 1 a 2 zadavaci dokumentace, které vymezuji jésthozadavatelem
pozadovana diagnostika in vitro. NaviciegloZené kupni smlouvy s Fakultni nemocnici na
Bulovce nevyplyva, zda a jaké druhy hotovych mediv jakém rozsahu navrhovatel do
nemocnice dodava. Dle zj#ti zadavatele i dalsi vyznamna dodavka navrhovadele
Chrudimské nemocnice nebyla obdobného rozsahupgakadované pkmi, proto zadavatel
rozhodl o vylodeni navrhovatele ze zadavaciiweni.

Zadavatel rov& trva i na ostatnichistodech, pro které vylail navrhovatele zizeni
a které jsou blize rozvedeny ve wyjadi k namitkhm ze dne 18.1.2008. Z uvedeného
vyjadieni vyplyva, Ze ohledn nedoloZzeni fisluseného Zivnostenského opré&vin
navrhovatelem zadavatel vychazel z gj$tnavrhovatele, Ze tento je nejen dodavatelem ale
samotnym vyrobcem, proto zadavatel pozadoval krdwmloZeni Zivnostenského opra&wn
k obchodnicinnosti i opraveni k vyroke poZzadovanych médii. Tvrzeni navrhovatele, Ze dle
jeho nazoru neni vyroba in vitro diagnostiky ZiviipglikoZz Zivnostenskéiady odmitaji na
takovoucinnost vystavit Zivnostensky list, zadavatel odrsitdkazem na uchaze TRIOS
spol. sr. 0., ktery ifslusné Zivnostenské opraym ,Vyroba, obchod a sluzby jinde
neza&azené v oblasti — vyroba Zivnych médii pistra kultivaci mikroorganisif ve své
nabidce dolozil.

| dalSi divod vyloweni navrhovatele ze zadavacitipeni pro nedoloZzeniestného
prohldSeni o skudeosti, Ze dodavané zboZi je ozeao CE zn&kou, zadavatel povazuje za
zakonny, jelikoz tento pozadavek vyplyva z jinyat@wymich pedpigi, nag. naizeni viady
¢. 336/2004 Sh., kterym se stanovi technické poZgdas zdravotnické prasdky a kterym
se neni naizeni vlady¢. 251/2003 Sb., kterym seémi rektera ndizeni viady vydana k
provedeni zakona&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky zngné
a doplréni nekterych zakof, ve zreéni pozdjSich gedpisi (dale jen ,néizeni¢. 336/2004
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Sbh."), proto se nejednd o nadstandardni poZzadaadmvatele, ktery by byl uchazmm
nesplnitelny.

Ohledre poZadavku zadavatele na doloZze&estného prohldSeni uchéeeo zajisni
piepravnich teplot technickymi praéstky s uvedenim popis@chto prostedki zadavatel
uvedl, Ze kromi tohoto technického kvalifikeniho gedpokladu vymezil dalSi podrobnosti
v bod 8 zadavaci dokumentace, kde je uvedeno, Ze hoté@eha pro #ist mikroorganisra
budou dodavana vyhra&irea pouziti technickych prasdki pro dlouhodobou stabilizaci
pozadovane igpravni teploty, ficemz tyto technické pragiddky musi umalovat zgtny
prikaz gepravnich a skladovacich podminek v elektronicldop& Dle nazoru zadavatele je
povinnosti kazdého uchazese vyjadt ke vSem pozadavikn uvedenym v zadani. DoloZzené
¢estné prohlaseni navrhovatele je tak s ohledenysa wvedené nedostgici s ohledem na
skute&nost, Ze ostatni uchadZe ve svych nabidkach popis technickych piedki
dosta&ujicim zpisobem uvedli.

Namitku navrhovatele tykajici se formalistickéhosfupu zadavateletipposuzovani
nazvu pilozené kupni smlouvy, ktera da nést ndzev ramcové kupni smlouvy, zadavatel
uved|, Ze pochybeni navrhovatele naspa jen v ozn&ni navrhu smlouvy ale Ze tento navrh
i obsaho¥ neodpovida pozadovanému typu (ramcové sniloari zadavacim podminkam.
Jelikoz je pedloZeny navrh kupni smlouvy pro zadavatele neakeapelny, namitku
navrhovatele odmitl.

Ucastniky spravnihéizeni podle § 116 zakona jsou:

* zadavatel,

* navrhovatel,

» vybrany uchaze— TRIOS, spol. s r. 0., ve spravniimeni zastoupend na zaktaginé
moci ze dne 18.2.2008 Mgr. Markem Gocmanem, adeokaadvokatni kancaldinger,
Gocman a Kofiva, se sidlem 28ijna 219/438, 709 00 Ostrava.

Zahdjeni spravnihotizeni oznamil Wad (astnikKim fizeni dopisem
&. j. S058/2008/VZ-02840/2008/530/BM ze dne 8.2.2008ad dale dastnikim fizeni
usnesenimg. j. S058/2008/VZ-02848/2008/530/BM ze dne 8.2.2G@&novil lhitu, v niz
mohli navrhovat dkazy, ¢i ¢init jiné navrhy, a liitu, ve které se mohli vyjéid k podkladim
rozhodnuti. Uvedenym usneseniniad stanovil zadavateli #itu k provedeni Gkonu, a to k
podani informace fadu o dalSich Ukonech, které zadavatel provedéier&en zadavacim
fizeni v pfibchu spravnihdizeni.

Uchaze¢ TRIOS, spol. s r. 0., podal dopisem ze dne 220B26vé vyjaéeni, ve
kterém reagoval naugody vyloweni navrhovatele ze zadavaciliazeni. Ri vylouceni
navrhovatele ziodu nedolozZeni fiislusného Zivnostenského opréamh uchazeé TRIOS,
spol. s r. 0., uvedl, Ze zadavatel postupoval Veshuse zakonem, protoze navrhovatetdsp
namitanou nemoznost doloZeni zivnostenského opném divodu jeho tvrzeni, Zze vyroba
diagnostik in vitro neni Zivnosti) si vig¢hu zadévacihaizeni obstaral Zivnostenské
opravreni pod nazvem ,vyroba zdravotnickych ptestki — diagnostickych zdravotnickych
prostedki in vitro — vyroba kultivénich médii, krevnich deriviéta diagnostickych roztak,

z ¢ehoz vyplyva, Ze vyroba diagnostik in vitro je Zpgti a navrhovatel &h moznost sve
Zivnostenské opra¥ni v daném oboru prokazat a dolozit jiz v samotabidce. V pipad
pozadavku zadavatele n&egdloZzenicestného prohlaseni o ozwmaani vyrobk CE zn&kou



C. j. S058/2008/VZ-10046/2008/530/BM

uchazeé TRIOS, spol. s r. 0., uvedl, Ze i tento poZzadgeektanoven v souladu se zakonem,
jelikoz naizeni ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZgdaa diagnostické
zdravotnické prosgedky in vitro, upravuje podminky, za jakych Ize stvdiagnostika na trh,
pficemZz jednou z podminek je i opeti vyrobkKi CE zn&kou. Dle uchazee
TRIOS, spol. s r. 0., neni prohlaSeni o shpdikazem toho, Ze zboZi je ozimaano CE
znakou, proto zadavatel poZzadoval doloz&sgtného prohlaseni, které jeglm ujistit v tom,

Ze od dodavatél zadavatel obdrzi pouze takové zbozi, které budéogat zakonné
pozadavky. V fipact vylouéeni navrhovatele pro nedolozeni iedinych referenci

u technickych kvalifikanich gedpoklad uchazé TRIOS, spol. s r. 0., uvedl, Ze pozadavek
zadavatele byl definovan v souladu se zakortédm a peesr, jelikoZz z gilohy zadavaci
dokumentace Ize jednoziré stanovit rozsah zadanéiemé zakazky a jeji charakter. Pokud
navrhovatel povazovaligdloZeni smlouvy uza@ené s Fakultni nemocnici na Bulovce za
splreni pozadované reference, pak uckazRIOS, spol. s r. 0., odkazuje na skuest, ze
objem dodavaného zboZi do 2 milioK¢ nesphuje zadavatelem pozadovanou obdobnost
rozsahu viejné zakazky s rozsahem zadavatelem poptavanycivebdkterycini cca 4,1
miliond K¢ za rok. Uchaze TRIOS, spol. s r. 0., se ro¥h vyjadil k namitanému
nestandardhsSirokému rozsahu dodavanych kultiméch pid, ktery navrhovatel povazoval za
diskriminani, k¢emuz TRIOS, spol. s r. 0., uvedl, Ze zadavatel &hgimou moznost nez
poptavané dodavky zadat v jednom zadavadhani, jinak by se dopustileeni predmétu
vefejné zakazky, navic zadavateékpne veSkerd uvedena média nakupuje a pouZziva, proto
povaZuje stanoveny rozsahiemé zakazky za standardni. Zeam TRIOS, spol. s r. 0.,
navrhoval, aby ¥ad spravnitizeni zastavil, nelfodle jeho nazoru nedo3lo ze strany
zadavatele k poruseni zakona.

Dopliujicim vyjadeni ze dne 10.3.2008 ucha&zéRIOS, spol. s r. 0., uvedl, Ze
dodavky diagnostickych prastdki in vitro navrhovatelem do Chrudimské nemocnice. a
LitomysSiské nemocnice a. s. nemohly spinit techa@idalifikacni kritérium, jelikoz ok
spole&nosti vznikly k datu 25.7.2007, tedyeaulpoklad dodavek navrhovatele za posledni 3
roky k datu podani nabidky nemohl byt spinjelikoz se v tomto ifjpact jednalo o cca 4
mésice. Uchaze TRIOS, spol. s r. 0., pozadaltatl, aby dinil dotaz na ob spole&nosti,
jehoz gedmetem by bylo zjistni, v jakém finatinim objemu bylo v obdobi od 25.7.2007 do
22.11.2007 dodano navrhovatelem dehto spolénosti zbozi - hotovA média prast
mikroorganisnd. Ugastnik TRIOS, spol. s r. o., dale uvedl, Ze navahtev s nejetsi
pravdpodobnosti nebude vlastnikem technologi¢igrpw sefi ke stanoveni MIC, proto se
domniva, Ze prohlaSeni o skpdie kterém navrhovatel tvrdi, Ze je vyrobcetohto latek,
bude neplatné.

Navrhovatel se v danéiltt vyjadil dopisem ze dne 25.3.2008, ve kterém uvedl, Ze se
verejna zakazka oproti svému nazvu tyka z jettméiny dodavky diagnostickych prdastki
(misto kultiva&nich pid), coz nahrava uchaderRIOS, spol. s r. 0., jelikoz tento dle nazoru
navrhovatele nedisponuje kultdr@mi pidami, které v satasnosti dodava navrhovatel
zadavateli, proto z tohotoadodu zadavatel doeéné kultiv&gni pidy nepozadoval a misto
toho poptaval diagnostické preestlky. Navrhovatel row# poukazoval na skuteost, Ze
subdodavatel uchaze TRIOS, spol. s r. 0., Agrarna spaslest Sdany, ma ISO certifikaci na
vyrobu diagnostickych pragtdka in vitro propadlou k srpnu 2006.

Urad prezkoumal na zéklad § 112 a nasledujiciho zékonaigad ve v3ech
vzajemnych souvislostech, po zhodnoceni vSech pdilkkejména zadavaci dokumentace,
a na zaklad vlastniho zji&ni konstatuje, Ze zadavatel gadavani Séné véejné zakazky
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nepostupoval v souladu se zakonem. Ke svému roziiodwadi (ad nasledujici rozhodné
skute&nosti.

K ndmitkam navrhovatele ze dne 25.3.2008 tykajicien mozného updnostini
uchazeée TRIOS, spol. sr. 0., v zadavacifzeni na zaklatl vymezeni pedmétu veejné
zakazky, Wad uvadi, Ze jedmst verejné zakazky stanovi a vymezuje zadavatel dle svych
znalosti a pdeb. Zadavatel neni povinencavat gedntt verejné zakazky dle sortimentu
vyrobki jednotlivych uchaz#. Rovrez dalsi namitka navrhovatele &mijici k neplatnému
certifikatu na vyrobu diagnostickych prostki in vitro v pripact dodavatele Agrarna
spol&nost Sdany uchazé&e TRIOS, spol. sr. 0., je irelevantni, jelikoZ aedtel poZzadoval
v ramci technickych kvalifikénich pozadavik pouze dolozeni certifikatu systéntizeni
jakosti, coz uchazeTRIOS, spol. sr. o.,ipdlozZil a tudiZz poZadavek zadavatele sam splnil.
Zadné jiné pozadavky ohledlcertifikace zadavatel po uch&#eh nepozadoval.

K vymezeni rozsahu a minimalni trovié technickych kvalifikaénich piredpokladi

A/ dle § 56 odst. 1 pism. a) zdkona

Dle 8§ 60 odst. 1 zakona plati, Ze dodavately nesplni kvalifikaci v pozadovaném
rozsahu nebo nesplni povinnost stanovenou v § B8j byt véejnym zadavatelem vyl@en
z asti v zadavacirtizeni.

Dle 8 56 odst. 1 pism. a) zakonaide veéejny zadavatel pozadovat k prokazani
splreni technickych kvalifikénich pgedpoklad dodavatele pro pémi verejné zakazky na
dodavky seznam vyznamnych dodavek realizovanycladidlem v poslednich 3 letech s
uvedenim jejich rozsahu a doby ¢, prilohou tohoto seznamu musi byt

1. os¥dceni vydanéc¢i podepsané vejnym zadavatelem, pokud bylo zboZi dodano
verejnému zadavateli,

2. os¥dceni vydané jinou osobou, pokud bylo zbozi dodané psob nez véejnému
zadavateli, nebo

3. ¢estné prohlaseni dodavatele, pokud bylo zboZi dodgide osob nez véejnému
zadavateli a neni-li sdéasrt mozné os¥dceni podle bodu 2 od této osoby ziskatizaiii
spaivajicich na jeji strah

Dle § 56 odst. 7 zakona jeigmy zadavatel ve vztahu k technickym kvalitikém
piedpokladim povinen v oznamegi vyzvé o zahajeni zadavacilizeni
a) stanovit rozsah pozadovanych informaci a ddklad
b) uvést zfisob prokazani spéni t€chto kvalifikatnich gedpoklad a
¢) vymezit minimalni Grove téchto kvalifikatnich gredpoklad, odpovidajici druhu, rozsahu
a slozitosti pednttu plreni verejné zakazky.

Zadavatel vymezil technické kvalifika kritérium v zadavaci dokumentaci
nasledovi: ,Splreni technické zpsobilosti prokaze uchaZe ktery dolozi seznam min.
3 pracovig, kam dodavate hotova meédia obdobného charaktenrsahujako pozadujeme
v poslednich 3 letech s uvedenim jejich rozsahobg glreni. Prilohou tohoto seznamu musi
byt minimal@ jedno os¥dceni o dodavkach vydanéi podepsané jinym wejnym
zadavatelem, /ip. jinou osobou, neb@estné prohlaseni dodavatele, pokud neni moZzné
oswdceni od této osoby ziskat éved: spaiivajicich na jeji straa”
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Navrhovatel ve své nabidcefilqze ¢. 16 uvedl seznam 4 pracotikam dodava
hotova kultivéni média. Jedn4 se o Chrudimskou nemocnici a.as, kavrhovatel dodava
od kwtna 2007 dodavky ve vysi 1 mil.ckok, dale o Litomysiskou nemocnici a. s., kam
navrhovatel dodava od &na 2007 dodavky ve vysi 500 tis¢Mok, Fakultni nemocnici Na
Bulovce, kam navrhovatel dodava pha 2007 dodavky ve vysi 1,5 mil.¢cKkok a OK Servis
Bio Pro s. r. 0., kam navrhovatel dodava odtka 2007 dodavky ve vySi 1 mil.ciok.

V oznameni o vylgani navrhovatele ze zadavacilizeni ze dne 17.12.2007
zadavatel uvedl, Ze seznam practiviam navrhovatel dodava vyrobky, nejsou obdobného
rozsahu jako je zadavatelem pozadovano. Stajk v nabidce navrhovatele chybi éfteni
o dodavkach vydanéi podepsané jinym wejnym zadavatelem,i{p. jinou osobou, nebo
cestné prohlaSeni dodavatele, pokud neni mozné&d&mvi od této osoby ziskat Zivbda
spaivajicich na jeji stran(misto osedceni je doloZzena prosta kopie kupni smlouvy s FN Na
Bulovce bez uvedeni rozsahu édb.

Dle shora uvedeného ustanoveni z4j@radavatel povinen mj. vymezit minimalni
arovear kvalifikacnich gedpoklad, tzn. Ze musi stanovit minimalni hrani¢i limit
kvalifika¢nich pedpoklad, jejichz splrni je rozhodujici pro dalSi ¢ast uchazee
v zadavacintizeni. Tato hranice musi byt stanovena jasnym &rébmim zgsobem, aby
bylo zabragno pfipadnym moZznym tznym vykladim a uchaz& tak mohli prokazovat
jednotnym zpisobem spléni kvalifikacnich poZadavk zadavatele. V konkrétnimripack
vSak zadavatel vymezil poZzadovanou utouwejasi, kdyz pouzil vyrazu ,obdobny charakter
a rozsah“, aniz by dale vy&til, jaky konkrétni finagni ¢i vécny rozsah spada do uvedeného
pojmu. Na zakla#l negesného vymezeni technického kvalifikého kritéria pak nelze
posuzovat jeho spéni jednotlivymi uchazé, jelikoz nejsou dany zadné mantinely pro jeho
posouzenti, fiéemz vyklad slova ,obdobny charakter a rozsaliZenvést ke zriamé odliSnym
hodnotam uvedenym v jednotlivych nabidkach¢ekuz v daném fipact také doslo.
Nejednozn&né stanoveni kvalifikanich kritérii pak nelzeititat k tizi uchazé&i, neba jde
0 povinnost zadavatele stanovenou zakonem.

Navrhovatelipdlozil seznam pracoviSkam dodava hotova kultigai média, ktera
dle jeho nazoru jsou obdobného charakteru a rozg#u poZzaduje zadavatel. Vzhledem
k tomu, Ze zadavatel nevymezil poZzadovanou minimdlover daného kvalifikéniho
kritéria, pak neni mozné tvrdit, Ze navrhovatel demou kvalifikaci nesplinil, jelikoz
posouzeni pojmu ,obdobny charakter a rozsah* j@zao pouze na subjektivni Gvaze
zadavatele, iXemZ co bude povazovano za ,obdobny charakter antas dokumentaci
o zadavani Jejné zakazky zadavatel nijak nespecifikovakadl roviéz konstatuje, Zze
chykgjici doklad pozadovany zadavatelem je v nabidcerhuaatele dolozen, a to prav
v podolg prohladSeni v filoze¢. 16 s uvedenim seznamu prac6éwi&etrg oznaeni dodavek a
jejich rozsahu. Mlozena kupni smlouva s Fakultni nemocnici Na Ba#je v tomto fipac
pouze doplujicim podkladentestného prohlaseni navrhovatele.

Uad na zakla#l shora uvedeného uvadi, ze zadavatel porusil §d80. @ zakona,
kdyz vylowil uchazeée LabMediaServis s. r. 0. a uchége HOSPIMED, spol. sr. 0., pro
nesplini kvalifikatnich gedpoklad, aniz by v zaddvaci dokumentaci vymezil rozsah a
minimalni Grové technickych kvalifikénich gedpokladi dle § 56 odst. 1 pism. a) a § 56
odst. 1 pism. c) cit. zakona Uvedeny postup zaésvabohl mit vliv na vytr nejvhodrjsi
nabidky, jelikoz zadavatel vyloil ze zadavacihdizeni dva uchaze pro nespléni daného
technického kvalifikéniho kritéria, kté& vSak nabidli niZzSi nabidkovou cenu neZ vybrany
uchaze, pricemz zakladnim hodnoticim kritériem byla pfanejnizSi nabidkova cena.
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B/ dle 8 56 odst. 1 pism. c) zdkona

Dle § 56 odst. 1 pism. c) zakon&@zm veéejny zadavatel k prokadzani spin
technickych kvalifik&nich gedpoklad dodavatele pro pémi verejné zakazky na dodavky
poZzadovat popis technického vybaveni a mgpdtpouzivanych dodavatelem k zajistjakosti
a popis z#zenici vybaveni dodavatele ¢gného k provathi vyzkumu; véejny zadavatel je
opravrén pozadovat row¥ predloZeni certifikatu podle odstavce 4 zakona.

V zadavaci dokumentaci je uvedeno, exhrtickou zpsobilost spini ten uchage
ktery ,cestnym prohlaSenim prokdze moznosidného zajighi pepravnich teplot
technickymi progedky v intervalech +2 aZz +8 stap Celsia a -24 az -18 stip Celsia,
s uvedenim popisu technickych predis k tomu pouzivanych

Navrhovatel ve své nabidcefilqze¢. 21 uvedl, Ze vlastni dodavkové auto s chladici
vestavbou a s mrazfkiou pro dodrZeni poZzadovanych teplot.

V oznameni o vylgani navrhovatele ze zadavacitizeni ze dne 17.12.2007
zadavatel uvedl, Ze d&estném prohlaseni navrhovateléaoném zajigini prepravnich teplot
chybi poZadovany popis technickych predii (jako certifikovanému pracovisti jde
zadavateli zejména o zdznam — tedy mozno&ingpo piitkazu gepravnich a skladovacich
podminek).

Dle cit. ustanoveni zakona je zadavamlavrén pozadovat po uchadeh popis
technického vybaveni zagapokladu, Ze vymezi, které udaje technického wybajsou pro
n¢j smérodatné. Pokud uchaz@ozadované Udaje v nabidce neuvede, zakladakattasisost
davod pro jeho vyloteni ze zadavacih&izeni. V opaném gipac, kdy uchazé popise
technické prosgedky dle vlastniho uvazesii prohlasi, ze jeho technicky préstiek spiuje
pozadavky zadavatele, pak zadavatel nema jinou osbzmeZz prokazovanou technickou
zpasobilost uchaz®e @ijmout, jelikoz sdm nevymezil konkrétni araveopisu technického
vybavenici konkrétni zgisob, jakym uchazeprokaze zaji$hi danych pepravnich teplot.

V daném fijpact se navrhovatel omezil na &gi popis technického prdastdku,
jelikoz z pozadavku zadavatele tykajiciho se teziténizpisobilosti uchaz&e nevyplyvaji
zadné dalSi naroky na konkr&gi technicky popis tohoto prdstlku. Kdyby zadavatel
specifikoval uvedenou technickou tgwmbilost stejnym zjsobem jak &inil v oznameni o
vylouceni navrhovatele ze zadavacitiveni, tedy ve smyslu pozadavku na moznostrep
prokazat pepravni a skladovaci podminky, pak by mohl na ziktato skuténosti pro jeji
nespl@ni navrhovatele ze zadavacihdzeni vylowit. Argument zadavatele, Ze ém
navrhovatel pedlozit popis technického préstlku dle i pozadavk uvedenych v bad 8
zadavaci dokumentace, v tomtdipad neobstoji, jelikoz bod 8 dokumentace stanovuje
smluvni podminky, nikoliv poZzadavek na prokadzachiecké kvalifikace, proto navrhovatel
nebyl povinen dokladat skuteosti, které zadavatel v ramci vymezené technigkéabilosti
nevyzadoval. Vzhledem k tomu, Ze technicky popaspedku zadavatel v ramci technického
kvalifika¢niho kritéria blize nespecifikoval, nehteda odpo¥dnost zadavatele za spravnost a
uplnost zadavaci dokumentace, pak iespostc¢i neucitost stanoveneho kvalifikaiho
poZzadavku nefiZe jit k tiZi navrhovatele.

Pro dopkni Urad dodava, ze vifpadech, kdy uchazerokazuje plani za méa nez
3 roky, plati, Zze pokud uchazdosahne minimalni dro¥rpozadovaného rozsahu za obdobi
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kratSi nez 3 roky, pak takovy ucha&zevalifikacni pozadavek spinil. V danéntipadct vSak
nelze jednoznaé a objektivié dovodit, jaky konkrétni miniméalni rozsah zadavatzinovil,
proto s ohledem na vySe uvedené jeba konstatovat, Ze uch@eenelze vylotit za
nedoloZeni ufité arovre technické kvalifikace.

Zawer

Uad na zakla#l shora uvedeného uvadi, ze zadavatel porusil §d80. @ zakona,
kdyz vylowil uchaz€e LabMediaServis s. r. 0. pro nespin kvalifikacnich gedpoklad,
aniz by vymezil konkrétni minimalni aroieéechnického kvalifik&niho kritéria dle § 56 odst.
1 pism. c) zakona. Uvedeny postup zadavatele mahvlim na vykér nejvhodrjsSi nabidky,
jelikoz zadavatel vylotil ze zadavacihorizeni uchaz&e LabMediaServis s. r. 0. pro
nespleni daného technického kvalifikaiho kritéria, ktery vSak nabidl nizSi nabidkovou
cenu nez vybrany uchagepiicemz zakladnim hodnoticim kritériem byla pramejnizsi
nabidkova cena.

K prokazani splnéni profesniho a technického kvalifik&niho kritéria navrhovatelem

A/ prokazani spléni profesniho kvalifikéniho gredpokladu — Zivnostenské opréwmin

Dle 8§ 54 pism. b) zakona prokaze &pirprofesnich kvalifikénich gedpoklad ten
dodavatel, ktery ffedloZi doklad o oprawmi k podnikani podle zvlaStnich pravnicregpisi
v rozsahu odpovidajicimi@dmetu verejné zakazky, zejména doklad prokazujitisipsSné
Zivnostenské opra¥ni ¢i licenci.

Dle 8§ 60 odst. 1 zdkona plati, Ze dodavately nesplni kvalifikaci v poZzadovaném
rozsahu nebo nesplini povinnost stanovenou v § B8j byt véejnym zadavatelem vyl@den
z &asti v zadavacirtizeni.

V PRiloze ¢. 2 zakona¢. 455/1991 Sb., o Zivhostenském podnikani (Zivieg
zakon), ve zéni pozdjSich gedpidi (dale jen ,zZivnostensky zakon®), je uvedeno, Ze do
skupiny ¢. 214 vazanych Zzivnosti spada mj. zZivhgdakup, skladovani a prodej
zdravotnickych prosgedk: a) tvidy 1lb a lll, s vyjimkou kondoin b) tidy | a lla, které mohou
byt prodavany prodejci zdravotnickych pr@stki“. V nafizeni vlady¢. 469/2000 Sb.,
kterym se stanovi obsahové napjednotlivych Zivnosti, ve zZmi pozdjSich gedpidi (dale
jen ,naizenic¢. 469/2000 Sb."), je pak vifoze ¢. 2 stanovena obsahova naplvedené
vazané Zivnosti.

Dle seznamu ohipzivnosti volnych, ktery jeiflohou naizeni vladye. 140/2000 Sb.,
kterym se stanovi seznam obdivnosti volnych, ve zmi pozdjSich gedpisi, je podéislem
49 uvedena Zivnost volngvyroba zdravotnickych progedk: — elektrodiagnostickych
aparatur, Iéka@ského nebo veterinarniho7zeeni, mechanoterapeutickych  pimek,
nastropi a pordicek pro I|ékeské nebo veterinarni cély, ..... (jinych gstrojiz  nebo
pomicek)”. V naizeni¢. 469/2000 Sb. je viHoze ¢. 4 stanovena obsahova napivedené
volné Zivnosti.

Na zakladpozadavku zadavatele kgulloZeni pislusného Zivhostenského oprémh
navrhovatel pedlozil v @giloze ¢. 11 v nabidce vypis z obchodniho rdjat, ze kterého
vyplyva, Ze pedmétem podnikani navrhovatele je ,vyroba kuliiwéch médii, krevnich
derivati a diagnostickych rozték, ,velkoobchod®, ,specializovany maloobchod a
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maloobchod se smiSenym zbozim®“. Z vypisu heyecasti zivnostenskeho rejitu, ktery je
piilohou¢. 12 nabidky navrhovatele, je patrné, Ze navrhbwvédstni Zivnostenska oprésmi
na ,Velkoobchod“ se zdravotnickymi prostky a ,Specializovany maloobchod
a maloobchod se smiSenym zbozim“ se Sirokym somtiene zboZi.

V oznameni o vylaieni navrhovatele ze zadavacilitzeni ze dne 17.12.2007
zadavatel uvedl, Ze navrhovatel nedolozZil dokladzienostenském opra¥ni v rozsahu
odpovidajicimu fednttu vaejné zakazky. V namitkach ze dne 10.1.2008 naviiebuaedl,

Ze dle jeho nazoru neni vyroba in vitro diagnostikynosti ve smyslu zakona 455/1991
Sb., o Zivnostenském podnikani (Zivnostensky zgkea)zréni pozdjSich edpisi, proto
nemohl byt Zivnostensky list doloZen. Zadavatebzhodnuti o namitkach ze dne 18.1.2008
tvrzeni navrhovatele odmitl s odkazem na uct&zZeRIOS spol. sr. 0., kteryiiglusny
Zivnostensky list dolozil, a namitce nevykbv

Uad se v dané zalezitosti obratil dopisem ze dn8.2808 se zadosti o0 stanovisko
nejprve na Ministerstvo zdravotnictvi, kterého smtddal, zda vyrobky tudci predmet
verejné zakazky naplji definici zdravotnickych prostdki dle zakona ¢. 123/2000 Sb.,

o0 zdravotnickych progtdcich a o zen¢ nékterych souvisejicich zakénve zreni pozdjSich
piedpisi (dale jen ,zakort. 123/2000 Sb.“), konkrétnzda vSechny v seznamu jmenované
vyrobky jsou zdravotnickymi prosdky in vitro ve smyslu 8 2 odst. 2 pism. c) zakona
¢. 123/2000 Sb. a ve smysluifr@eni¢. 453/2004 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi odpimiélo dopisem ze dne 12.5.2008, ve kterém uvedlo,
Ze jmenované vyrobky jsou diagnostickymi zdravdiioi prostedky in vitro, které byly
navrhovatelem u Ministerstva zdravotnictvi ohlaS€ayoznamkou, Ze sety ke stanoveni
MIC, které jako jediné nejsou u Ministerstva zdrawectvi jako diagnostické zdravotnické
prostedky in vitro ohlaSeny Zadnou spatesti).

Déale Wad pozadal dopisem ze dne 19.3.2008 Ministerstémyslu a obchodu
0 poskytnuti stanoviska, zda vyroba a prodej diatickych zdravotnickych prastdki in
vitro spada ve smyslu fiaeni¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadaa
diagnostické zdravotnické prostky in vitro (dale jen ,nédzeni ¢. 453/2004 Sb."), pod
vazanou nebo volnou Zivnostipadre zda vyroba a prodej diagnostickych zdravotnickych
prostedki in vitro spada pod jiny druh Zivnosiizda Ize dle Zivhostenského zakona pokladat
vyrobu a prodejdchto prostedki za zivnost. Sotasré se (ad dotazal, zda vyroba a prode;
ostatnich zdravotnickych préstki ve smyslu § 2 odst. 1 a 2 zakotal23/2000 Sb.,
o zdravotnickych progedcich a o zen¢ nekterych souvisejicich zakénve zreéni pozdjSich
piedpidi, vyjma ustanoveni § 2 odst. 2 pism. c¢) cit. zakepada rov& pod rjaky z drutii
Zivnosti dle zivnostenského zakona nebo zda loeftmhost vibec za Zivnost pokladat.

Ministerstvo gmyslu a obchodu na dotaziddlu odpovdélo dopisem ze dne
7.4.2008, ve kterém uvedlo, Ze in vitro diagnosigau zvIaStni skupinou zdravotnickych
prostedki, pro kterou jsou technické poZzadavky stanovenyzaeaim¢. 453/2004 Sb., na
rozdil od zdravotnickych prastdki tridy I, lla, llb a Ill, které jsou upraveny fiaenim
¢. 336/2004 Sh. a na které odkazujgha ¢. 2 Zivnostenského zakona. Proto dle nazoru
ministerstva jeitba posuzovat vyrobu a prodej diagnostickych zdraskych prostedki in
vitro z hlediska Zivnostenského zékona jako somim&szného zbozi, jehoz nakup,
skladovani a prodej Ize provozovat bez pozadavkwdizornou zpsobilost, a to v ramci
Zivnosti ohlaSovaci volné ,Specializovany malooltlaomaloobchod se smiSenym zbozim®,
piipadré i v ramci Zivnosti ohlaSovaci vazanétegmétem podnikéni i Wast&ném rozsahu
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.Nakup, skladovani a prodej zdravotnickych ptredki, b) tidy | a lla“, aniz by podnikatel
zarovei nakupoval, skladoval a prodaval zdravotnické pealty charakteristické prditiu
laz lll.

Zaver

Na zaklatishora uvedenéhoilild konstatuje, Ze zadavatel porudil § 60 odstkibrz
kdyZz vylowil navrhovatele pro nedoloZzeni dokladu o opgiink podnikani v oblasti
predmetu verejné zakazky dle § 54 pism. b) zakona, i kdyz nawaitel profesni zjsobilost
poZzadovanou zadavatelem splnil, jelikoz v nabidcéedlpZil vypis z neviejné
casti Zivnostenskéeho rejitu, ze kterého vyplyva, Ze navrhovatel vlastninbstenska
opravreni na ,Velkoobchod“ v oblasti zdravotnickych prigstkh a ,Specializovany
maloobchod a maloobchod se smiSenym zbozim* s&y&ircsortimentem zbozi, tedy Ze
vlastni gislusna Zivnostenské oprém v rozsahu odpovidajicinfgern®tu verejné zakazky.
Uvedeny postup zadavatele mohl mit vliv na &rybejvhodrjSi nabidky, jelikoz zadavatel
vylowil ze zadavacihotizeni uchaz&e LabMediaServis s. r. 0. pro nesin daného
technického kvalifikaniho kritéria, ktery vSak nabidl niZzSi nabidkovaene nez vybrany

s

B/ prokdzani spkni technického kvalifikeniho gedpokladu <€estné prohlaSeni o oziemi
zbozi CE zn&ou

Dle 8 56 odst. 1 pism. f) zakonaizen veéejny zadavatel k prokazani spii
technickych kvalifikgnich gedpoklad dodavatele pro pémi vaejné zakazky na dodavky
pozadovat doklad prokazujici shodu pozadovanéhabkyr vydany gisluSnym organem.

Dle § 60 odst. 1 zakona plati, ze dodavatel, ktegpini kvalifikaci v pozadovaném
rozsahu nebo nesplni povinnost stanovenou v § B8j byt véejnym zadavatelem vyl@en
z &asti v zadavacirtizeni.

Zadavatel po ucha&feh pozadoval prokazani sphi technické zfsobilosti
piedloZzenim prohlaSeni o shodkdy toto prohlaSeni musi gplvat naleZitosti stanovené
zakonem, a daleestné prohlaseni o skdtesti, Ze je zboZi oztano CE zné&kou v souladu
s platnou legislativou.

Navrhovatel ve své nabidcerilqze¢. 19 — 88 dolozil jednotliva prohlaSeni o shpd
ve kterych prohlaSuje, Ze konkrétni diagnostickéavatnické prosedky in vitro sphuji
zakladni pozadavkyipohy ¢. 1 nd&izeni¢. 453/2004 Sb.,ijgemz pro posouzeni zakladnich
vlastnosti vyrobku stanovenym tgmbem bylo postupovano dlefilphy ¢. 3 ndizeni
¢. 453/2004 Sh. Déale navrhovatel uvadi odkazy nérsice Evropskeho parlamentu a Rady,
jiné pravni pedpisy ateske technické normy.

V oznameni o vylgani navrhovatele ze zadavacitizeni ze dne 17.12.2007
zadavatel uved|, Zze v nabidce navrhovatele nebyloZzdnocestné prohlaseni o skdtmsti,
Ze je zboZi ozrieeno CE zn&ou v souladu s platnou legislativou.

Dle 8 5 odst. 1 rizeni¢. 453/2004 Sb., mohou byt in vitro diagnostika el na
trh, jestlize
a) byla u nich posouzena shoda v souladu s § 8,
b) sphuji zakladni poZzadavky a dalSi ustanoveni tohotzeni, ktera se nasrvztahuiji,
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c) bylo pro ® vydano prohlaseni o shbgodle tohoto nidzeni a
d) byla opatena ozn&nim CE.

Dle § 8 ndzeni¢. 453/2004 Sh. plati, zergd uvedenim in vitro diagnostik na trh, s
vyjimkou téch, které jsou uvedeny Wifpze ¢. 2 k tomuto n#zeni, a &ch, které jsou weny
pro owiovani funkni zpisobilosti, postupuje vyrobcefipopatovani ozn&enim CE v
souladu s 8§ 9 a podlgifhy ¢. 3 k tomuto n#izeni a vyhotovi pisemné ES prohlaSeni o
shodk.

Dle 8§ 9 n#zeni¢. 453/2004 Sb. musi byt in vitro diagnostika, jmé¥ pro o¥fovani
funkéni zpisobilosti, ktera splji zakladni pozadavky, fed uvedenim na trh opaha
ozna&enim CE. Ozn&ni in vitro diagnostika musi byt umisb viditelrg, citelné a
nesmazatel) pokud je to proveditelné a vhodné, a dale v navogouziti. K ozné&eni CE
musi byt pipojeno identifik&ni c¢islo notifikované osoby podilejici se na postupech
stanovenych viflohach¢. 3, 4, 6 a 7 k tomuto naeni. Dale uvedené ustanoveni uvadi, Ze
na in vitro diagnostiku nes#i byt umistny znaky a popisy, které by omylem mohly byt
povazovany za znaky vyznamem nebo graficky se pajgdbozngeni CE. Jiny znak lze
umistit na in vitro diagnostika, jejich obal nebonavodech doprovazejicich tato in vitro
diagnostika za igdpokladu, Ze tim neni snizena viditelnost &telnost ozna&eni CE.

Z predmétného ustanoveni roea vyplyva, Ze jednotlivéasti ozndeni CE u diagnostickych
zdravotnickych prosédka in vitro musi mit zasadrstejnou vysku, ktera nesmi byt mensi nez
5 mm. Tento minimalni rozén miZe byt pro in vitro diagnostika malych ro&ra upraven.

Dle pilohy ¢. 3 k n&izeni¢. 453/2004 Sb. je ES prohldSeni o shpdstup, kterym
vyrobce nebo jeho zplnomasmy zastupce, plnici zavazky podle bodu 2 az 5 pitohy a
navic v gipac in vitro diagnostik pro sebetestovani podle bodi€té gilohy, zarguje a
prohlaSuje, Ze dané vyrobky jsou v souladu s us&mmi tohoto nézeni, kterd se nagn
vztahuji. Vyrobce op#tije in vitro diagnostika ozganim CE v souladu s § 9 fi@eni
¢. 453/2004 Sb.

Z vySe uvedeného vyplyva, ze aam vyrobku - in vitro diagnostikum CE ztkau
je mozné ve chvili, kdy je vyrobek fyzicky vyrobepijcemz toto ozn&ni musi splovat
charakteristické znaky vymezené v 8§ %imeni ¢. 453/2004 Sb. (,...Ozr@ni in vitro
diagnostika musi byt umésto viditelrg, citelné a nesmazate#n pokud je to proveditelné a
vhodné, a dale v navodu k pouziti..). OZenai vyrobku CE zn#&kou je jednou z podminek
uvedeni vyrobku na trh,figemz v giloze ¢. 3 je @Fimo zakotvena povinnost vyrobce
opatovat in vitro diagnostika ozganim CE v souladu s § 9iffeeni¢. 453/2004 Sbh.

Na zéklagl shora uvedeného rad konstatuje, Ze navrhovatel v doloZenych
prohlaSenich o shédodkazoval mj. i na shora uvedené&inani, které zakotvuje povinnost
oznaovat vyrobek CE zni&kou, ¢imZ skuténost, Zze vyrobky budou ozéeny CE zn&kou,
potvrdil a tim také déeny poZzadavek zadavatele splnil.

Zaver

Na zéklatlshora uvedenéhorlid konstatuje, Ze zadavatel porudil § 60 odstkirzi
kdyz vylowil navrhovatele pro chyjici cestné prohlaSeni dle 8 56 odst. 1 pism. f) zakona
o skuténosti, Ze je zboZi oztano CE zn&ou v souladu s platnou legislativou, kdyz tato
povinnost vychazi #mo z ndizeni ¢. 453/2004 Sb., na které navrhovatel v prohlaseni
o shoa k jednotlivym vyrobkm odkazoval.
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K prokazani splnéni zadavacich podminek navrhovatelem — doloZzeni ndw kupni
smlouvy

V § 6 zakon stanovi, Ze zadavatel je povinén postupu podle tohoto zakona
dodrzovat zasady transparentnosti, rovného zachazaikazu diskriminace.

Dle 8§ 76 odst. 1 zakona posoudi hddhdomise nabidky uchazie z hlediska
splreni zakonnych pozadaula poZadavk zadavatele uvedenych v zadavacich podminkach a
z hlediska toho, zda uchazeepodal nefijatelnou nabidku podle § 22 odst. 1 pism. d).
Nabidky, které tyto pozadavky nespji, musi byt vyazeny. Jestlize nedosSlo k iageni
vSech variant nabidky, nepovaZuje se nabidka f@zepou. Ke zjevnym @etnim chybam v
nabidce, zji$nym @i posouzeni nabidek, které nemaji vliv na nabidkogenu, hodnotici
komise negihliZi.

Dle § 76 odst. 6 zakona jeegny zadavatel povinen bezodkla&dvyloutit z (kasti v
zadavacimtizeni uchazee, jehoz nabidka bylafipposouzeni nabidek hodnotici komisi
vyfazena. Vyloteni uchaz&e Wetn® divodi veejny zadavatel uchadie bezodklads
pisemi oznami.

Zadavatel v b¢d8 zadavaci dokumentace pozadoval po udliezepedlozeni
navrhu ramcové kupni smlouvy, ktery musi respekt@rluvni podminky uvedené déle
v zadavaci dokumentaci.

Navrhovatel vifloze¢. 23 své nabidky dolozil navrh kupni smlouvy.

V oznameni o vyléani navrhovatele ze zadavacilizeni ze dne 17.12.2007
zadavatel uvedl, Ze navrhovatel byl vyden z divodu nedoloZeni ramcové kupni smlouvy.
Na namitku navrhovatele, Zze ze strany zadavateddo doformalistickému posouzeni nazvu
navrhu smlouvy, ficemz zamina nazvu dle navrhovatele nema vliv na obsaten&nych
povinnosti, zadavatel dopisem ze dne 18.1.2008 wadplh Zze navrh smlouvy neodpovida
poZzadovanému typu smlouvy ani zadavacim podminkam.

Dle shora uvedeného je zadavatel nmvivylowit navrhovatele ze zadavaciho
fizeni, pokud nesplni poZzadavky zadavatele uvedergdgvacich podminkachiigemsz je
souwasreé povinen uveést iwvody vylowieni, a to transparentnim igobem. B prezkoumani
postupu zadavateleifld zjistil, Ze zadavatel seidivodreni vylouteni navrhovatele pro
nedoloZeni ramcové kupni smlouvy omezil pouze neco® konstatovani, Zerqulozeny
navrh smlouvy obsah&v neodpovida poZzadovanému typu smlouvy ani zadavacim
podminkam, aniz by zminil konkrétni nesrovnalostbgahu navrhu smlouvy oproti zadavaci
dokumentaci. Navrh smlouvy obsaZeny v nabidce j@éwuzdy posuzovat z hlediska jeho
obsahu, nikoliv jen nazvu. Jakdwbd vyloweni tedy nelze uznat pouze skunest, Ze navrh
smlouvy je formals jinak ozn&en. Urad proto konstatuje, Zze zadavatel porusil § 76. st
zakona, kdyz nedadodnil vyloweni navrhovatele, tj. namitany rozpor navrhovatelem
piilozeného navrhu kupni smlouvy se zadavacimi polamm ¢i zakonnymi podminkami,
konkrétre vcem se liSily prava a povinnosti smluvnich stranzadliavacichti zakonnych
podminek.
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UloZeni napravného opateni

Dle 8§ 118 z&kona plati, ze pokud zadavatel nedgabstup stanoveny pro zadani
verejné zakazky, iemz tento postup podstatnovlivnil nebo mohl ovlivnit vybr
nejvhodigjsi nabidky, a dosud nedoslo k usav smlouvy, Wad uloZi napravné ogani tim,
Ze zruSi zadani vejné zakazky nebo jen jednotlivy Ukon zadavatatekjtizeni zastavi.

Urad v pfibéhu spravnihdizeni zjistil, Ze zadavatel nedodrzel postup stangw:

- ustanoveni § 60 odst. 1 zdkona, v navaznosti né 8dst. 7 pism. c) zakona, jelikoz
vylowcil navrhovatele a uchaze HOSPIMED, spol. sr. 0., ze zadavacitiweni pro
nesplreni kvalifikacnich gedpoklad, aniz by v zadavaci dokumentaci vymezil rozsah a
minimalni Urové technickych kvalifikénich pedpoklad (konkrétg piredpokladu
stanoveného dle § 56 odst. 1 pism. a) a c) zakona),

- ustanoveni § 60 odst. 1 zdkona v navaznosti na Pig#h. b) a § 56 odst. 1 pism. f)
zakona, tim, Ze vylaul navrhovatele ze zadavacilizeni, ktery vSak splnil kvalifikani
kritérium poZadované zadavatelem &pajici v prokazani profesni a technické
zpasobilosti (konkrétd v doloZzeni pislusného zivnostenského oprédmh a dolozeni
¢estného prohlaSeni o ozeai zbozi CE zrikou),

- ustanoveni 8§ 71 odst. 10 zakona v navaznosti na&kéna, tim, Ze vylail navrhovatele
ze zadavacihdizeni, aniz by transparentnimtgobem odvodnil skuté&nosti vedouci
k jeho vyloweni.

Jelikoz jak vylateny navrhovatel tak dalSi vyleeny uchazé HOSPIMED,
spol. sr. 0., nabidli niz8i nabidkovou cenu neldragy uchaze TRIOS, spol. s r. o.,ffemz
praw nejnizsi nabidkova cena byla jedinym hodnoticimtékem v gedmétném zadavacim
fizeni, pak shora uvedeny nezdkonny postup zadevaiahl mit vliv na vybr nejvhodijsi
nabidky.

Utad dale uvadi, Zefiprozhodovani podle § 118 zékona je povinen na azkl
zjistenych skuténosti uvazit, jaké nipravné ofti ma zvolit k dosazeni napravy stavu, a to
pii dodrzeni zakladnich zasad procesu zadavaniramsparentnosti zadavani iggych
zakézek a dodrZzovéani zasad stejného zachazeniskmmihace uchaz& o veaejné zakazky.
Vzhledem k tomu, Ze zadavatel zavazprochybil @i vylucovani uchaz& ze zadavaciho
fizeni pro nespkni kvalifika¢nich kritérii a pro nespémi zadavacich podminek, pak pro
zajiseni transparentnostifidd musel zrudit Gkon zadavatele &pajici ve zrudeni rozhodnuti
o vyloweni navrhovatele a uchaeHOSPIMED, spol. sr. 0., ze zadavacifreni, jelikoz
tito kvalifika¢ni predpoklady zadavatele splinili.fad tak vratil celé zadavatizeni do stavu
pied posouzenim spini kvalifikacnich gedpoklad jednotlivymi uchazé&.

Nyni je tedy nutné &pposoudit splani kvalifikacnich gedpoklad jednotlivymi
uchazei, pricemz je nutné vzit naédomi, Ze nevymezeni minimalni Ura@vitechnického
kvalifikac¢niho kritériaci konkrétniho rozsahu popisu technického vybaveaiza nasledek
nemoznost posuzovani spm drovre kvalifikace v daném kvalifikenim predpokladu,
jelikoz nejsou objektivér stanovené hodnoty, na zaldakterych by zadavatel Groiesplréni
kvalifikace uchaz& posuzoval. Naslednpak zadavatel fife znovu provést posouzeni a
hodnoceni nabidek.

Vzhledem k vy3e uvedenym ské@stem rozhodl £ad tak, jak je uvedeno ve vyroku
l. tohoto rozhodnuti.
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Naklady rizeni

Podle § 119 odst. 2 zakona je &sti rozhodnuti thdu podle § 118 téZ rozhodnuti
0 povinnosti zadavatele uhradit ndklady spravitineni (dale jen ,nakladiizeni®). Naklady
fizeni se plati pausaldastkou, kterou stanovi prowdd predpis. Provagti pravni pedpis
vyhlaSka¢. 328/2006 Sb., kterou se stanovi pauSéhsika nakladl fizeni o pezkoumani
Ukoni zadavatele prodgly zakona o viejnych zakazkach (déle jen ,vyhlaska®), stanovil §
odst. 1, Ze pauSalrifastku nakladl fizeni o pezkoumani Ukoin zadavatele, je zadavatel
povinen uhradit v{ipac, Zze Uad rozhodl podle § 118 zakona o zrudeni zadéardjnée
zakazky nebo jen jednotlivého Ukonu zadavatele,\eetvysi 30 000,- K

Vzhledem ktomu, Ze timto rozhodnutim doSlo ke eniSjednotlivych Ukof
zadavatele, které #y vliv na vybér nejvhodrjSi nabidky, rozhodl €hd o uloZeni povinnosti
uhradit nakladyizeni, jak je uvedeno ve vyroku Il. tohoto rozhatinu

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti I1ze do 15 dni ode dne jelwweni podat rozklad
k predsedovi Wadu pro ochranu hospdgéé soutZe, a to progednictvim Wadu pro
ochranu hospodgké soutZze — sekce wejnych zakdzekjitKpt. JaroSe 7, Brno.d&s podany
rozklad ma odkladny dinek. Rozklad se podava s peinym pdtem stejnopig tak, aby
jeden stejnopis twstal spravnimu organu a aby kazdén¥asinikutizeni mohl Wad zaslat
jeden stejnopis.

Mgr. Jindiska Koblihova
II. mistopedsedkyd UOHS
powtenatizenim sekce wejnych zakazek

Obdrzi:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolsk&81, 500 05 Hradec Kralové

Mgr. Vit Biolek, advokéat, advokatni kancel@Vildt & Biolek, Ulrychovo nam. 762,
500 02 Hradec Kréalové

Mgr. Marek Gocman, advokat, advokatni kanteldnger, Gocman a Ktpa, 28. fijna
219/438, 709 00 Ostrava

Na védomi:
LabMediaServis s. r. 0., Huitlv 92, 544 01 Vizna

TRIOS, spol. sr. 0., Zak#ilova 142, 140 00 Praha 4

Vypraveno dne viz otisk razitka na poStovni obalce
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