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PREDSEDA URADU PRO OCHRANU HOSPODARSKE SOUTEZE

ROZHODNUTI

Spisové znatka: UOHS-R0158/2024/VZ
Cislo jednaci: UOHS-40656/2024/163 Brno 29. 10. 2024

Ve spravnim fizeni o rozkladu ze dne 25. 9. 2024 doru¢eném Utadu pro ochranu hospodafské
soutéze téhoz dne navrhovatelem —

e LT.A.-Intertact s.r.o., ICO 65408781, se sidlem Pafizska 67/11, 110 00 Praha 1,

proti rozhodnuti Ufadu pro ochranu hospodarské soutéze €. j. UOHS-34691/2024/500 ze dne
11.9. 2024 vydanému ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. UOHS-50490/2024/VZ ve véci
prezkoumani ukon(i zadavatele —

e  Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, ICO 00159816, se sidlem Pekaiska 664/53, 602 00 Brno,

ucinénych pfi zadavani verejné zakdzky s ndzvem ,Hmotnostni spektrometr MALDI [Il.“
v otevieném fizeni, jehoZz ozndmeni bylo odeslano k uverejnéni dne 23. 1. 2024 a uvefejnéno ve
Véstniku vefejnych zakazek dne 25. 1. 2024 pod ev. ¢. Z2024-004344, a v Ufednim véstniku Evropské
unie uverejnéno dne 26. 1. 2024 pod ev. ¢. 52234-2024, jehoz dalSim ucastnikem je vybrany
dodavatel -

e Promedeuslab s.r.o., ICO 17137268, se sidlem Mafiikova 1899/1, 621 00 Brno,

jsem na zakladé navrhu rozkladové komise, jmenované podle § 152 odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisli a podle § 152 odst. 6 pism. b) a § 90 odst. 5 téhoz zakona
rozhodl takto:
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Rozhodnuti Ufadu pro ochranu hospodafské soutéze sp. zn. UOHS-50490/2024/VZ, &. j. UOHS-
34691/2024/500 ze dne 11. 9. 2024

potvrzuji

a podany rozklad

zamitam.

ODUVODNENI

Zadavaci fizeni a spravni fizeni pred Uradem pro ochranu hospodarské soutéze

Utad pro ochranu hospodafské soutéze (dale jen ,,Ufad”), jakoZto orgén pfislu$ny podle § 248
zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»zakon“)! k vykonu dozoru nad dodriovanim pravidel stanovenych zdkonem obdrZel dne
21. 6. 2024 navrh navrhovatele — I.T.A.-Intertact s.r.o., ICO 65408781, se sidlem PafiZska
67/11, 110 00 Praha 1, (dale jen , navrhovatel”).

Dnem obdrzeni predmétného ndvrhu bylo v souladu s § 249 zédkona ve spojeni s § 44 odst. 1
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“)
zahdjeno spravni fizeni ve véci pfezkoumani ikonu zadavatele — Fakultni nemocnice u sv. Anny
v Brné, ICO 00159816, se sidlem Pekafrska 664/53, 602 00 Brno, (déle jen ,zadavatel”) —
ucinénych pfi zadavani verejné zakazky ,Hmotnostni spektrometr MALDI IIl.“ v otevieném
fizeni, jehoz oznameni bylo odeslano k uverejnéni dne 23. 1. 2024 a uverejnéno ve Véstniku
vefejnych zakazek dne 25. 1. 2024 pod ev. & Z2024-004344, a v Ufednim véstniku Evropské
unie uverejnéno dne 26. 1. 2024 pod ev. ¢. 52234-2024 (déle jen ,verejna zakazka“).

Navrhovatel ndvrh sméroval proti rozhodnuti o vybéru dodavatele — PromedeusLab s.r.o.,
ICO 17137268, se sidlem Marikova 1899/1, 621 00 Brno, (dale jen ,vybrany dodavatel”)
ze dne 10. 5. 2024, kdyZz namital nezakonnost takovéhoto rozhodnuti z dlvodu nesplnéni
zadavaci podminky v podobé technického pozadavku zadavatele uvedeného v Pfiloze €. 1
zaddavaci dokumentace ,,Rychlost odecitani vzorkli — minimalné 500 identifikaci za hodinu®,
ktery se nachazi ve sprdvnim spise pod polozkou ¢. 15 (dale jen ,technicky pozadavek na
rychlost odecitani vzorkii“ nebo téz ,technicky pozadavek zadavatele”).

Konkrétné navrhovatel brojil v ndvrhu proti tomu, Ze pfistroj Lexi — MS ®, MALDI-TOF vyrobce
ASCEND Diagnostics Limited nabizeny vybranym dodavatelem (ddle jen , pFistroj nabizeny
vybranym dodavatelem®) dle informaci poskytnutych jak vybranym dodavatelem, tak
vyrobcem tohoto pfistroje neni schopen v ¢ase 1 hodiny fadné identifikovat 500 vzork(, nebot
je nezbytné k celkovému ¢asu uvedenému vybranym dodavatelem pripocist procesni potfeby
zafizeni, aby bylo schopno zadavatelem pozadovany pocet identifikaci provést. Tedy tzv. ¢as
ytarget in“ a ¢as ,target out” neboli jinak feceno také ,loading time” a ,,unloading time*“.

1 Pozn. Pro posouzeni zakonnosti postupu zadavatele je rozhodné znéni zdkona k okamZiku zahajeni zadavaciho fizeni.
Postup Utadu ve spravnim fizeni se Fidi pravnimi predpisy u¢innymi ke dni zahajeni spravniho Fizen.
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Navrhovatel dale v navrhu upozornil na rozdil mezi vzorkem a kalibrantem, kdyz uvedl, Ze pro
splnéni technického pozadavku zadavatele na rychlost odecitani vzorkd nelze uvaZovat
o moznosti zahrnuti kalibrantl do mnoZiny vzorkd. Ze strany zadavatele tedy nebylo dle
navrhovatele spravné kalibranty zapocitavat do nutnych 500 identifikaci za hodinu.

Navrhovatel také v navrhu upozornil na rozdil mezi pojmy identifikace a méreni, nebot vzorek,
ktery neni identifikovdn, presto je zméfen, nemlze byt tedy dle nazoru navrhovatele
zapocitan do technického pozadavku na rychlost odeditani vzorku.

Poddnim néavrhu se navrhovatel domahal, aby Ufad uloZil zadavateli ndpravné opatfeni
spocivajici ve zruseni vSech ukon( souvisejicich s vybérem vybraného dodavatele.

Napadené rozhodnuti

Dne 11. 9. 2024 vydal Ufad rozhodnuti sp. zn. UOHS-S0490/2024/VZ, ¢. j. UOHS-
34691/2024/500 (dale jen ,napadené rozhodnuti“), jehoZ vyrokem navrh navrhovatele podle
§ 265 pism. a) zakona zamitl, nebot nebyly zjistény divody pro uloZeni ndpravného opatreni.

V odGvodnéni napadeného rozhodnuti Ufad k ndmitce tykajici se nezapocitani ¢asd pro
manipulaci se vzorky do celkového deklarovaného ¢asu pro identifikaci 500 vzork( pfistrojem
nabizenym vybranym dodavatelem uvedl, Ze je z ¢asového hlediska pro méreni pfedmétného
poctu vzorkd rozhodujici pouze Cas pfristroje potifebny pro provedeni minimalné 500
identifikaci bez zapocitani dodate¢ného ¢asu pro manipulaci laboratorniho personalu se
vzorky.

K ndmitce navrhovatele tykajici se nezapocitatelnosti kalibracnich vzorkd v ramci technického
pozadavku na rychlost ode¢itani vzorkél Utad uvedl, e pozadavky zadavatele ve své celistvosti
hovofily pouze o celkovém poctu pozic, tedy o maximalni kapacité terciku, pficemz na Zadném
misté dale zadavatel v zadavaci dokumentaci nespecifikoval, Ze by za vzorek nemohl byt
povazovan také vzorek kalibraéni.

V zavéru napadeného rozhodnuti se Ufad vénoval rozdilu mezi méfenim a identifikaci
v souvislosti s Udajnou nezapocitatelnosti neidentifikovanych vzork{ v ramci technického
pozadavku na rychlost odeéitdni vzorkd. UFad zde konstatoval, e se jevi zjevné logické
araciondlni, aby byly do celkového poctu identifikaci zapocditavany také neulspésné
identifikace, a to z toho hlediska, Ze se v pfipadé predmétného pozadavku zadavatele ma
jednat o méfici schopnost doddvaného pfistroje, tedy jeho rychlost, a nikoliv o kvalitu vzorku
urcenych k identifikaci.

Namitky rozkladu

Dne 25. 9. 2024 obdrzel Utad rozklad navrhovatele z tého? dne proti napadenému rozhodnuti
(dale jen ,rozklad”). Ze spravniho spisu vyplyvd, Ze napadené rozhodnuti bylo navrhovateli
doruceno dne 11. 9. 2024. Konec 15denni odvolaci IhGty dle § 83 spravniho fadu pfipadl na
Ctvrtek 26. 9. 2024. Navrhovatel tedy podal rozklad v zakonné lhGté.

Navrhovatel v rozkladu nejprve uvadi, ze Utad $patné posoudil jeho namitku spocivajici v tom,
Ze vybrany dodavatel nezapocital do celkového nezbytného ¢asu pro provedeni minimalné
500 identifikaci za hodinu ¢as pfistroje, v némz tento provadi ukony potfebné pro zahdjeni
identifikace. Ufad namitce dle navrhovatele dostateéné& neporozumél a nesezndmil se
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s obecnymi principy fungovani hmotnostnich spektrometr(i, které jsou principidlné stejné
napfic¢ vsemi vyrobci.

Navrhovatel tak zejména rozporuje body 101 az 105 odlvodnéni napadeného rozhodnuti,
kdyz uvadi, Ze takzvany c¢as ,target in“ a ,target out” nejsou manipulacni procesy
obsluhujiciho laboratorniho personalu, jak tvrdi Ufad, nybr? se jedna o €asy, kdy pfistroj
provadi nezbytné Ukony spojené s manipulaci s desti¢kou uvnitf pfistroje. Dle navrhovatele
jde tak o cas, vjehoz prlbéhu pfistroj usadi desticku se vzorky na spravnou pozici uvnitf
pfistroje a vytvofi potfebné prostfedi pro zahajeni méreni, tedy odsaje vzduch v prostoru
umisténi desticky a vytvofi tim vakuum (ddle jen ,loading time“ nebo ,target in“).
Po provedeni identifikace je potfeba odstranit vakuum a vyrovnat tlak s okolnim prostifedim
v laboratofi, aby mohla byt desti¢ka se zmérenymi vzorky uvnitt pfistroje vysunuta (dale jen
yunloading time” nebo ,target out”). Oba tyto kroky, nezbytné pro vloZeni desticky do
pfistroje a jeho nasledného vyjmuti, tak aby bylo moiné vlozZit dalsi desticku a proces
opakovat, zabiraji logicky ¢as. Dle navrhovatele je nezbytné tento cas vidy pfripocist
k samotnému ¢asu pro zméreni vzorku na desticce.

Navrhovatel tak ma za to, Ze vySe uvedeny loading time cca 3 minuty a unloading time cca 1 %
minuty uvedeny v technické specifikaci pfistroje vybraného dodavatele ,LEXI 8700
Specification”, ¢islo dokumentu 0000021397, rev. B, ve spravnim spise vedené pod polozkou
¢. 35 (dale jen ,technicka specifikace vyrobce”), jsou Casy pfistroje, které je nutné pripocist
k , Time to identification result from sample loading”, tedy k ,,¢asu od vloZeni vzork( do ziskani
vysledk( identifikace”. Viz niZe tabulka z technické specifikace vyrobce.

High capacity load-lock Up to 3 x 84 well sample plates

Loading time Typically <3 minutes

Unloading time Typically 1%2 minutes

Time to identification result from sample loading « 83isolates+ 1 calibrant ~10 minutes
+ 249isolates + 3 calibrants ~30 minutes

Navrhovatel tedy dovozuje, Zze vzhledem k tomu, Ze maximalni pocet pozic hmotnostniho
spektrometru vybraného dodavatele v rdmci jednoho cyklu je 252 (249 vzorkl a 3 kalibranty),
je zapotrebi tento cyklus pro dosazeni 500 identifikaci u vybraného dodavatele opakovat
minimalné dvakrat. Jeden cyklus méreni pfitom trvda cca 30 min, k ¢emuzZ je dale nutné
zapocitat minimalné jedenkrat manipulaéni ¢as pristroje po prvnim méreni tedy unloading
time cca 1 % minuty a ndasledné také cas loading time cca 3 minuty, ktery zabezpedi
pfipravenost pfistroje pro identifikaci druhého cyklu 252 vzork(. Celkovy Cas pfistroje tak je
dle navrhovatele minimalné 64 % minuty na provedeni 500 identifikaci, ¢imz neni u vybraného
dodavatele splnén technicky pozadavek na rychlost odecitani vzorkd, a tento mél byt
ze zadavaciho fizeni vylouéen.

Dalsi namitka navrhovatele v rozkladu smérfuje k tomu, Ze kalibrator neni mozné zahrnout pod
pojem vzorek, nebot se dle navrhovatele jedna pouze o komeréné zakoupeny certifikovany
referencni standard. Zmérenim kalibratoru tak nedojde kzddné analyze klinickych
mikrobialnich kmena a jejich identifikaci, nebot kalibrator je pouze material pro provedeni
kontroly nastaveni systému a potvrzeni zpUsobilosti systému pro nasledné provedeni
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identifikace vzork(i na vSech ostatnich volnych pozicich desticky. Do mnozstvi vzorkd,
uvedeném v technickém poZadavku na rychlost odecitani vzorkl, tedy pozice na terciku
vyhrazené pro kalibratory dle navrhovatele nelze zahrnout. Na zdkladé vyse uvedeného
posouzeni tak dojde dle navrhovatele k situaci, kdy v ramci jednoho cyklu méreni bude
vyrobek vybraného dodavatele schopen identifikovat pouze 249 vzorkd. Pro dosazeni
zadavatelem poZadovaného poctu 500 identifikaci by tedy cyklus vloZzeni a vyjmuti drzaku
s tremi terciky po 83 vzorcich musel byt opakovdn celkem tfikrat (viz pocty vzork( v tabulce
vyse), pficemz u tfech cykld vybrany dodavatel uz vlbec neni schopen splnit technicky
poZadavek zadavatele na rychlost odecitani vzorkud v ¢ase jedné hodiny.

Dle navrhovatele neni ani moZné neprovadéni kalibrace a nahrazeni pozice pro kalibratory
béZnymi biologickymi vzorky, nebot predmétem plnéni verejné zakazky je hmotnostni
spektrometr uréeny pro analyzu klinickych mikrobidlnich kmen( a jejich identifikaci pomoci
MALDI hmotnostni spektrometrie v IVD rezimu. Jedna se tedy o zdravotnicky prostredek
a pouziti vySe uvedeného pfistroje zadavatelem, jakoZto poskytovatelem zdravotni péce,
podléha dle navrhovatele zavazné pravni regulaci dle zakona ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich
pfedpist (dale jen ,zdkon o zdravotnickych prostiedcich” nebo téZz ,pravni regulace
zdravotnickych prostiedkti“). Z vyse uvedeného tak dle navrhovatele vyplyva, Ze zadavatel,
vazan vySe uvedenou pravni regulaci, nemuUze pouzivat predmét plnéni jinak nez v rezimu
klinickém (IVD reZim), a to nelze bez provedeni kalibrace dle pokynl vyrobce uvedenych
v technické specifikaci vyrobce. Technickd specifikace vyrobce stanovila, Ze pfi identifikaci
v IVD reZzimu je nezbytné provadét kontrolu nastaveni systému-kalibraci ve frekvenci 1x na
kazdou desticku neboli tercik, na kterou lze soubézné umistit az 83 vzorkd.

Kalibraci je dle navrhovatele pouze potvrzeno, Ze nastaveni a sefizeni predmétu plnéni je
ve stavu validnim pro vydani relevantnich vysledk( zafizenim provedenych analyz, tedy
skutecnych identifikaci vzork( pacientl, které jako jediné je moiné do rychlosti odecitani
vzork( pro klinické pouziti (v IVD klinickém rezimu) zapocitat. Do zadavatelem stanoveného
technického pozadavku na rychlost odecitani vzork( tak je mozné dle navrhovatele zapoditat
pouze vzorky pacientd, nikoliv kalibratory.

Utad tak dle navrhovatele u¢inil v napadeném rozhodnuti nespravné zavéry, kdy? neposoudil
technicky pozadavek zadavatele na rychlost odecitani vzork( v souvislosti se zavaznou pravni
regulaci zdravotnickych prostfedkd plynouci z pozadavk(l predmétu plnéni vymezenych
zadavaci dokumentaci a z nabidky vybraného dodavatele.

V zdvéru rozkladu navrhovatel upozorfiuje na nutnost spravného vykladu pojmu
»identifikace®. K tomu dale uvadi, Ze pokud by kalibrace a identifikace vzorku bylo to stejné,
v laboratorni diagnostice by neexistovaly tyto dva rozdilné odborné pojmy, a ani vyrobce
zafizeni vybraného dodavatele by ve své technické specifikaci striktné nerozdéloval mezi
kalibratorem a vzorkem. Kalibrator je totiz znamy standardizovany referencni materidl
proddvany vyrobcem pro zajisténi sprdvného chodu predmétu plnéni a podstata principu
fungovani kalibratoru je tedy jind ne? identifikace vzorku. Ufad se tedy nespravné zabyval
pouze jazykovym vykladem bez SirSich souvislosti, coz je dle navrhovatele zasadni chyba.
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Zavér rozkladu

Navrhovatel navrhuje, aby predseda Ufadu napadené rozhodnuti zrusil a vydal bud nové
rozhodnuti, v ném? vyhovi ndvrhu navrhovatele, nebo véc vratil Uradu k novému rozhodnuti,
které potvrdi nezdkonnost vybéru vybraného dodavatele.

Vyjadreni zadavatele k rozkladu

Dne 4. 10. 2024 obdrzel Ufad vyjadFeni zadavatele k rozkladu navrhovatele. Zadavatel se
v ném ztotoZnuje s napadenym rozhodnutim a odmita veskera tvrzeni navrhovatele.

Konkrétné zadavatel k namitkdm rozkladu uvadi, Ze mél moZnost v ramci predchoziho
zaddvaciho fizeni ,Hmotnostni spektrometr MALDI I.“ predvedeni pfistroje nabizeného
vybranym dodavatelem, ¢imZ si na vlastnim pracovisti a na svych klinickych vzorcich z redlného
provozu ovéfil, Ze pristroj technicky pozadavek na rychlost odecitani vzork( splfiuje. Zadavatel
dale konstatuje, Ze ¢as potfebny pro identifikaci 252 pozic MALDI terciku (tedy 3 x 84 pozic na
desticce) je uvadén v technické specifikaci vyrobce jako pfiblizny a zaroven maximalni. V praxi
Ize tedy dle zadavatele pti standardnim, spravném proskoleni personalu dosahnout vyrazné
nizsich hodnot ¢asu pro méreni 500 identifikaci.

Co se tyka otdzky, zda maji byt do poctu identifikaci zahrnuty i kalibraéni vzorky, zde zadavatel
pIné souhlasi se stanoviskem Ufadu uvedenym v napadeném rozhodnuti. Identifikaci je tieba
dle zadavatele chapat i jako identifikaci kalibracniho vzorku, nebot i kalibra¢ni vzorek musi byt
strojem identifikovan. Pokud navrhovateli nebyl technicky poZadavek na rychlost odecitani
vzorkd zcela jasny, mél dle zadavatele v zdkonné |h(ité podat Zadost o vysvétleni zadavaci
dokumentace dle § 98 zdkona. Zadavatel je viak presvédcen, Ze vySe uvedeny poZadavek byl
véemi Ucastniky zaddvaciho Fizeni v dobé podani nabidek i Uradem v dobé vydani napadeného
rozhodnuti pochopen stejné, tedy tak, Ze je dllezity poCet méfitelnych pozic na destickach,
nikoliv to, zda jsou tyto pozice obsazeny vzorky kalibraénimi ¢i jinymi.

Zavérem svého vyjadreni zadavatel upozornil, Ze v Minimalnich technickych poZadavcich,
které jsou prilohou zadavaci dokumentace, neni nikde explicitné uvedeno, Ze je technicky
pozadavek na rychlost odecitani vzorkd pozadovan v IVD rezimu.

Zadavatel navrhuje, aby predseda Ufadu rozklad navrhovatele zamitl.

Vyjadreni vybraného dodavatele k rozkladu

Dne 7. 10. 2024 obdrzel Ufad vyjadieni vybraného dodavatele z téhoz dne k rozkladu
navrhovatele.

Vybrany dodavatel konkrétné uvadi, Ze kalibrant neboli kalibrani vzorek je standardizovany
vzorek bakteridlniho kmene Escherichia coli, z ¢ehoZ plyne, Ze i kalibrant neboli kalibraéni
vzorek je vzorkem zndmého bakterialniho kmene.

Dale vybrany dodavatel uvadi, Ze v matematické kalkulaci ¢as potiebny pro manipulaci se
vzorky se rovna Casu pfiblizné o 1 sekundu del§im na kazdy jednotlivy vzorek, pficemz analyza
¢asu nutného pro celkovou workflow je analyzou diskuze o sekundach, ktera v pfipadé
komplexni workflow laboratore nehraje Zadnou roli. Pokud by zadavatel vefejné zakazky trval
na presném dodrzZeni limitu 500 vzorkd za 60 minut s presnosti na jednotky sekund, jednalo
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by se dle vybraného dodavatele pravdépodobné o uvedeni nekorektniho vylucovaciho
parametru v ramci predmétnych zadavacich podminek verejné zakazky.

Rizeni o rozkladu

Urad po doruéeni rozkladu neshledal podminky pro postup podle § 87 spravniho Fadu a podle
§ 88 odst. 1 spravniho Fadu predal spis se svym stanoviskem predsedovi Ufadu k rozhodnuti
o rozkladu.

Stanovisko predsedy Uradu

Po projednani rozkladu a veskerého spisového materidlu rozkladovou komisi, jmenovanou
podle § 152 odst. 3 spravniho fadu, a po posouzeni pfipadu ve vSech jeho vzajemnych
souvislostech jsem podle § 89 odst. 2 spravniho fadu prezkoumal soulad napadeného
rozhodnuti a fizeni, které jeho vydani predchazelo, s pravnimi predpisy, jakoZ i spravnost
napadeného rozhodnuti v rozsahu namitek uvedenych v rozkladu a s ptihlédnutim k ndvrhu
rozkladové komise jsem dospél k nasledujicimu zavéru.

Utad tim, Ze napadenym rozhodnutim rozhodl tak, jak je v ném uvedeno, rozhodl spravné
a v souladu se zdkonem. V dalsi ¢asti odlivodnéni tohoto rozhodnuti budou v podrobnostech
rozvedeny dlvody, pro¢ nebylo pfistoupeno ke zméné ani ke zruSeni napadeného rozhodnuti.

K namitkam rozkladu

Nejprve povazuji za nutné pro obecnou orientaci vargumentaci opétovné uvést, Ze
navrhovatel jak v ndvrhu, tak v rozkladu rozporuje skutecnost, Zze vybrany dodavatel splinil
technicky poZadavek zadavatele na rychlost odecitani vzork(. Konkrétné jde o poZadavek
zadavatele ,,Rychlost odecitani vzorkd — minimalné 500 identifikaci za hodinu“ (rovnéz viz bod
3 tohoto rozhodnuti).

K ndamitce tykajici se nezapocitani ,,dodatecnych” ¢asi do celkového deklarovaného casu pro
identifikaci

Navrhovatel v rozkladu nejprve namitd, e Ufad zejména v bodech 101 a7 105 napadeného
rozhodnuti nespravné vyhodnotil tu ¢ast navrhu, ktera smérovala do posouzeni, Ze vybrany
dodavatel nezapocital do celkového nezbytného c¢asu pro provedeni minimdalné 500
identifikaci ¢as pfristroje s , prodlevou v identifikaci“, kdy pfistroj (ne obsluhujici personal)
provadi potrebné ukony nazvané navrhovatelem target in a target out.

Vybrany dodavatel doplnil do ptilohy €. 1 zadavaci dokumentace k technickému pozadavku na
rychlost odeéitani vzorkd hodnotu 504 vzork( za 60 minut?.

Urad se vramci napadeného rozhodnuti opfel, pfi vyporadani vy$e uvedené ndmitky,
o jazykovy vyklad predmétného technického pozadavku, kdyz uvedl, Ze ze znéni dané zadavaci
podminky Zzadnym zplsobem nevyplyva bliZe specifikovana povinnost uvaZzovat i ¢asy vkladani
a vyjmuti vzorkd. Urad dale uvedl, Ze vy$e uvedeny pozadavek zadavatele ve své prvni ¢asti
odkazuje na ,rychlost odecitani vzork(“, tedy zjevné sméfuje k rychlosti mérici operace
vykonavané pfristrojem, nikoliv k rychlosti manipulace se vzorky a celkové pfipravy daného
pristroje k méFeni. Na zakladé vyse uvedeného Utad dospél k zavéru, Ze je z €asového hlediska

2 \le spravnim spise se tato ¢ast nabidky vybraného dodavatele nachézi pod polozkou €. 33
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pro méreni predmétného poctu vzorkl rozhodujici pouze ¢as pfistroje potiebny pro provedeni
minimalné 500 identifikaci bez zapoditani dodate¢ného €asu pro manipulaci laboratorniho
personalu se vzorky.

Z technické specifikace vyrobce jasné vyplyva, Ze ¢as pro identifikaci 249 vzork( a 3 kalibrantt
je priblizné 30 minut. Nutno poznamenat, Ze jsem nepominul, Ze u predmétného ¢asového
Udaje je uveden symbol znacici vyraz , pfiblizné“. Jeho pouZiti je logické, nebot se nikdy neda
s naprostou presnosti urcit, jak rychle budou vzorky pfistrojem nabizenym vybranym
dodavatelem identifikovany. Toto zdvisi zejména na kvalité nanesenych vzorku ¢i jejich druhu,
coz ovsem vybrany dodavatel neni schopen v laboratornim provozu jiz nijak ovlivnit. Nutno
zdlraznit, Ze vySe uvedend pribliznd hodnota 30 minut neni v nyni projedndavaném pfipadé
navrhovatelem rozporovana.

UZiti jazykového vykladu, jak ucinil Ufad vradmci napadeného rozhodnuti, predstavuje
legitimni a vhodnou metodu, jak k intepretaci zaddvacich podminek pfistupovat. Jazykovy
vyklad je totiz prvnim a zdkladnim vykladem urcité zadavaci podminky, ptiCemzZ nelze
opomenout ani nutné prihlédnuti k ucelu zadavacich podminek.

Technicky pozadavek zadavatele je v nyni projednavaném pfipadé rozdélen na dvé casti,
pficemz jazykovym vykladem Ize dovodit, Ze prvni ¢ast ,rychlost odecitani vzorkd”
jednoznacné dominuje celému poZzadavku, pficemz konkrétnéji rozviji navazujici druhou ¢ast
pozadavku ,minimalné 500 identifikaci za hodinu“. Zakladnim pilifem pro vyklad celého
technického pozadavku zadavatele je tedy ¢ast prvni, ktera jasné cili pfimo na rychlost, tedy
provozni vykon pfistroje pfi procesu odecitani vzorkl. Slovni spojeni ,,odecitani vzork(” pak
jasné definuje, jaky proces ma byt do ¢asu jedné hodiny zapoditan. Za odecitani vzorkl Ize
tedy s ohledem na vyklad vyse uvedenych obecnych pojm( , rychlost” a ,,odecitani“ povazovat
pouze samotnou identifikaci, a nikoli pfipravu vzorkl i jiné procesy s touto pfipravou
souvisejici. Z hlediska teleologického vykladu lze dovodit, Ze zadavatel vySe uvedenym
pozadavkem cili zejména na rychlost pristroje pfri identifikaci vzork( za ucelem zajisténi
efektivniho postupu v laboratofich zadavatele.

Pokud tedy zadavatel povaZoval za dilezité posuzovat rychlost odeditani vzorkd, jednalo se
bezpochyby o poZadavek zadavatele na urcity vykon pfistroje v dobé samotné identifikace
vzorku. Lépe feceno, technicky poZadavek na rychlost odecitani vzork( jednoznacné cilil na
rychlost méfici operace, tedy rychlost pfistroje pfi provadéni identifikace. V ramci vyse
uvedeného vykladu se tedy pIné ztotoZfiuji s ndzorem Ufadu uvedenym v napadeném
rozhodnuti.

Priprava pfistroje, tedy loading time a unloading time jsou v tomto pfipadé pouze Casy, kdy se
pristroj urcitym zpUsobem pripravuje na samotné spusténi procesu identifikace. | z toho
dlvodu je pochopitelné, Ze je v technické specifikaci vyrobce (viz tabulka v bodé 15 tohoto
rozhodnuti) uveden zvlast priblizny ¢as pro loading time, unloading time a zvlast ¢as pro
identifikaci vzork( (time to identification result from sample loading).

V pripadé interpretace technického poZzadavku zadavatele tak, jak uvadi navrhovatel, by jeho
vyklad byl neudrzitelny a nejednoznaény, kdyz by mohlo byt sporné, zda do tohoto procesu
zapocitat jiz dobu manipulace personalu se vzorky, samotné zapnuti pfistroje, ¢i az dobu
pripravy pristroje na identifikaci. VySe uvedeny jazykovy vyklad je navic podporen také tim, zZe
zadny z Ucastnikd zaddvaciho fizeni nemél v dobé podani nabidek pochybnosti o vykladu
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daného technického pozadavku zadavatele, pficemz navrhovatel i vybrany dodavatel svou
pfilohu €. 1 zaddvaci dokumentace v nabidce vyplnili s ohledem na samotnou rychlost pfistroje
pouze v Casti faktické identifikace vzork( (obdobné viz bod 106 napadeného rozhodnuti).
Zadavatel zaroven ani jednoho z ucastnikl nevyloudil, ¢imz postupoval ve prospéch
hospodarské soutéze.

Namitka navrhovatele tak nemiZe zvySe uvedenych divodd obstat, nebot technicky
poZadavek zadavatele cili na samotnou rychlost pfi odecitdni vzorkd, tedy v nyni
projedndavaném pripadé vykonnost pfistroje nabizeného vybranym dodavatelem pfi samotné
identifikaci, nikoli na rychlost celkového procesu od pfipravy vzorkl aZ po jejich vyjmuti
z pfedmétného pfistroje.

Co se tykd argumentace Ufadu (bod 101 a? 105 napadeného rozhodnuti), je? byla
zpochybnéna navrhovatelem v rozkladu, uvadim, Ze i presto, Zze mohlo dojit k nedorozuméni
v podobé vykladu pojmu target in neboli loading time a target out neboli unloading time,
samotné rozhodnuti Utadu bylo spravné a v souladu se zakonem. Jak bylo uvedeno vyse, je
nepodstatné, zda Ufad pochopil namitku navrhovatele tak, e mifi na dodate¢ny ¢as pro
manipulaci laboratorniho personalu se vzorky nebo zda se jednalo o ¢as samotného pfistroje
pro pfipravu k identifikaci vzork(. Podstatné je, Ze ani jeden z téchto ¢asi nemél byt bran
v Gvahu pfi hodnoceni spInéni technického poZadavku zadavatele. Jak ostatné Ufad v bodé
103 napadeného rozhodnuti uvadi: ,(...) podminka ve své prvni ¢dsti odkazuje na ,rychlost
odecitani vzorkl’, tedy zjevné k rychlosti mérici operace vykondvané pfistrojem, nikoliv
k rychlosti manipulace se vzorky a celkové pripravy daného pristroje k méreni“.

Zavérem lze k této namitce navrhovatele tedy uvést, Ze je v nyni projedndvaném pfipadé
potifeba brat v potaz pouze cas pro samotny proces identifikace, coz odpovida u nabidky
vybraného dodavatele 2 x pfibliznym 30 minutdm pro dosazeni vysledkd u 504 vzork( (viz
tabulka v bodé 15 tohoto rozhodnuti). Lze tedy zkonstatovat, Ze pfistroj nabizeny vybranym
dodavatelem spliiuje v této namitané casti technicky pozadavek zadavatele s ohledem na
rychlost odecditani vzorkl — minimalné 500 identifikaci za hodinu.

K ndmitce tykajici se nezapocitatelnosti kalibrant( v ramci technického poZadavku zadavatele
na rychlost odecitani vzorku

V dalsi ndmitce navrhovatel uvadi, Zze v rdmci technického pozadavku zadavatele nelze do
pojmu vzorek zahrnout také kalibrant, jenZ je pouze komercné zakoupeny certifikovany
referenéni standart, ktery zajistuje kontrolu stavu pfristroje nabizeného vybranym
dodavatelem pro vydani relevantnich vysledkd.

Urad se touto ndmitkou jiz zabyval v rémci odivodnéni napadeného rozhodnuti v bodech 108
a7 122, v nichi se oprel opét o jazykovy vyklad technického po?adavku zadavatele. Utad uved|,
Ze z predmétného pozadavku nevyplyva, Zze by mély byt v rdamci celkového poctu identifikaci
odecitany pouze vzorky klinické, a nikoliv kalibraéni, nebot z pohledu vykonu daného pfistroje
je irelevantni, zda se na dané pozici v ramci terc¢iku vyskytuje biologicky materidl klinického
vzorku ¢i kalibrant, jelikoZ pfistroj kona stale stejnou operaci.

Zde povazuji za nutné opét souhlasit s nazorem UFadu vyjadfenym v napadeném rozhodnutji,
nebot pouZiti jazykového vykladu zaddvaci podminky s pfihlédnutim k jejimu ucelu je i zde
jednoznaéné namisté.
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Obecné Ize konstatovat, Ze kalibrant je standardizovana latka neboli predem zndamy vzorek
urCitého bakteridlniho kmene, jehoZz identifikaci dojde k ovéreni spravnosti méreni
hmotnostniho spektrometru. Od bézného klinického vzorku se tedy lisi pouze tim, Ze jeho
spravna identifikace je predem znama, pficemz musi dojit jen k porovnani realného vysledku
méreni s predem danym sloZenim, pro zjiSténi spravného nastaveni pristroje. | kalibranty je
tedy nutné zméfit neboli identifikovat, nebot aZ poté bude moci zadavatel vysledky ostatnich
klinickych vzorkd umisténych na téZe desticce neboli terciku, v souladu s pravni regulaci
zdravotnickych prostfedkl, dale pouZit pro diagnostiku. Z vySe uvedeného tak vyplyva, Ze
klinické vzorky i kalibranty projdou v pfistroji nabizeném vybranym dodavatelem totoZznym
procesem identifikace, jen kazdy za jinym ucelem. Neni tedy dlvod je vramci vykladu
technického poZadavku zadavatele nijak separovat. Rozdil mezi kalibrantem
a klinickym vzorkem nehraje v tomto kontextu zasadni roli, nebot primarnim cilem je zajisténi
spolehlivych vysledk(l méreni v co nejkratSim case.

Uc¢elem technického pozadavku na rychlost odecitani vzorkd a zaroven kli¢ovym faktorem pro
zadavatele byl bezpochyby zejména vykon a rychlost samotné mérici operace smétujici
ke zdarné identifikaci vSech vzork(, ato bez ohledu na to, zda analyzuje predem znamé
kalibraéni vzorky ¢i klinické vzorky nezndmého slozeni. DlleZitd pro zadavatele byla tedy
zejména efektivita a rychlost méreni, kterd by optimalizovala celkovy pracovni proces
v laboratofi.

Co se tykd navrhovatelem namitaného nutného postupu v IVD reZzimu, povazuji za nutné uvést
nasledujici. Je nezpochybnitelné, Ze s ohledem na pravni regulaci zdravotnickych prostfedku
bude zadavatel postupovat pti pouzivani pfistroje nabizeného vybranym dodavatelem v IVD
rezimu a Ze je tedy poutziti kalibrantli v nyni projedndvaném pripadé nevyhnutelné. Jak vsak
bylo dovozeno vyse, kalibranty prochazi totoznym procesem identifikace jako klinické vzorky,
a to at uZ jsou nazvany kalibra¢nimi vzorky nebo kalibranty. Je tedy nepodstatné, Ze na pozice
kalibrantl nelze vnyni projednavaném pripadé umistit klinické vzorky, nebot jak bylo
dovozeno vyse, i kalibrant je vzorek, ktery musi byt identifikovan totozné jako vzorky ostatni,
a bez kterého by identifikace klinickych vzorkd nebyla déle vyuzitelna pro diagnostiku.

Lze tedy shrnout, Ze technicky poZadavek zadavatele cili pfedevsim na rychlost a vykonnost
pristroje nabizeného vybranym dodavatelem. Je tedy nepodstatné, zda je méren kalibrant
¢i klinicky vzorek, a proto Ize konstatovat, Ze pro ucely naplnéni technického pozadavku
zadavatele bylo spravné brat v Uvahu pocet vSech pozic neboli spotl na desticce uréenych
k identifikaci vzork(i. Pokud tedy desticka u pfistroje nabizeného vybranym dodavatelem
obsahuje 84 spotl, prficemz tyto desticky lze vloZit do vySe uvedeného pfristroje az tfi
najednou, dojde vramci jednoho cyklu méreni k identifikaci az 252 vzork(. Pro naplnéni
technického pozadavku zadavatele tedy postaci provést u pfistroje nabizeného vybranym
dodavatelem dva cykly méreni, kazdy po pfibliznych 30 minutdch. Zhruba po hodiné méreni
tak Ize dosahnout vice nez 500 identifikaci za hodinu.

Na zavér povazuji za nutné se jesté vyjadrit k namitce navrhovatele, Ze nelze smésovat pojmy
kalibrace a identifikace. V tomto obecném tvrzeni Ize souhlasit s navrhovatelem, ovsem nelze
souhlasit s tim, Ze tyto pojmy stoji takzvané na stejné Urovni, a bud’ je tfeba aplikovat jeden
z nich, ¢i druhy. Jak bylo uvedeno vyse, identifikaci musi projit kalibranty i klinické vzorky,
avsak jen predem zndmé slozZeni kalibrantu lze porovnat s vysledkem méreni a zjistit tak
spravné nastaveni pfistroje nabizeného vybranym dodavatelem. Identifikace kalibrantu tak
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jen potvrzuje spravnou kalibraci pristroje, bez které nelze pouzit vysledky identifikace
klinickych vzork(l pro naslednou diagnostiku. Jedna se tedy o pojmy na sebe c¢dstecné
navazujici.

55. Na zakladé vyse uvedeného povazuji rozhodnuti zadavatele o vybéru dodavatele za spravné
av souladu se zdkonem a namitky navrhovatele tedy za neddvodné. Ufad v napadeném
rozhodnuti dospél ke spravnému vykladu technického pozadavku na rychlost odecitani vzorku
skrze jazykovy vyklad, ktery neved| k ned@ivodnému omezeni hospodafské soutéze. Uradem
zastavany vyklad zaroven ved| k naplnéni ucelu technického pozadavku zadavatele.

POUCENI

Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisi, ve spojeni s § 152 odst. 5 téhoz zakona dale odvolat.

otisk uredniho razitka

doc. JUDr. PhDr. Petr Mlsna, Ph.D.
predseda Ufadu pro ochranu hospoda¥ské soutéze

Obdrzi

1. I.T.A.-Intertact s.r.o., se sidlem Pafizska 67/11, 110 00 Praha 1

2. Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, se sidlem Pekarska 664/53, 602 00 Brno
3. PromedeusLab s.r.o., se sidlem Marikova 1899/1, 621 00 Brno

Vypraveno dne
viz otisk razitka na poStovni obalce nebo ¢asovy Udaj na obdlce datové zpravy
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