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K¥izkovského 511/8, 771 47 OLOMOUC

¢€.j.: 002/PJ/OVZ/2018 dne: 02. 01. 2018

Véc: Zména zadavaci dokumentace €. 4

K vefejné zakazce v nadlimitnim reZzimu na dodavky s nazvem: ,Hlubokomrazici box
skiinovy“, zaddvané v otevieném fizeni, uvefejnéné ve VVZ pod evid. ¢€.: Z2017-029716,

vVam v souladu se zdkonem ¢&. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, v ucinném
znéni, sdélujeme nasledujici zménu zadavaci dokumentace:

Dotaz:

Zadavatel definoval v opravené zadavaci dokumentaci, poZadavek na certifikaci
zdravotnického prostfedku dle direktivy 93/42/EEC a splnéni pozadavku zékona €. 268/2014
Sb. pro zdravotnické prostfedky dle soucasné Ceskeé legislativy

Z dlvodu pravé citovaného platného zakona o zdravotnickych prostfedcich, ktery veSel v
ucinnost dne 1. dubna 2015 oponujeme, Ze tato identifikace pfedmétu verejné zakazky nema
oporu v platné legislativé Ceské republiky, kdy je jednozna&né fedeno v paragrafu 1- V
zakladnim ustanovenim a vymezenim pojm0 &ast 1., Ze zdravotnickym prostfedkem se
rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni véetné programového vybaveni
ur€eného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo léCebné ucely a
nezbytného ke spravnému pouZziti zdravotnického prostfedku, materidl nebo jiny pfedmét,
ur¢ené vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za ucelem:

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, Ié€by nebo mirnéni onemocnéni,

b) stanoveni diagn6zy, monitorovani, l1écby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,

c) vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu,
nebo

d) kontroly poceti.

Z duvodu, Ze mrazici box nespliuje ani jeden z uvedenych bodu, jelikoZz neni ani
diagnostickym, monitorovacim nebo vySetfovacim pfistrojem nebo nastrojem, neni
opodstatnény pozadavek, aby dodavané mrazici boxy byly zdravotnickym prostfedkem,
jelikoz dle souc€asné platného zakona, ani zdravotnickym prostfedkem byt nemlze a jedna
se pouze o laboratorni pfistroj. Pro informaci pfikladame citaci ze zakona o zdravotnich
prostfedcich. To, Ze vyrobek splfiuje veskeré legislativni poZzadavky, vyrobce indikuje tim, k
danému vyrobku vyda prohlaSeni o shodé s oznacenim CE .

Vami zaddvanad zakazka v nadlimitnim rezimu, je plné koncipovana pouze na jednoho
sveétového vyrobce s jednim konkrétnim vyrobkem. Jednéa se o konkrétni pfistroj firmy
Panasonic MDF-DUSOOVH.
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Dle zakona ¢&. 134/2016 o zadavani vefejnych zakazek, zejména dle § 36 odst. 1, kdy
technické podminky nesmi byt stanoveny tak, aby uréitym dodavatelim zaruCovaly
konkurenéni vyhodu a § 6 odst. 1 a 2 o zasadach rovného zachazeni a zdkazu diskriminace,
poZzadujeme, aby se vramci transparentniho a rovnocenného pfistupu k ostatnim
potencionalnim dodavatelim zjednodusSily technické pozadavky tak, aby bylo také mozné
nabidnout i pfistroje od jinych vyrobca.

268/2014 Sb.

ze dne 22. fijna 2014

0 zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjSich pfedpist

Parlament se usnes| na tomto zakoné& Ceské republiky:

CAST PRVNI

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

HLAVA |

UVODNI USTANOVENI

§1

Predmét upravy

Tento zékon zapracovava prislusné predpisy Evropské unie (dale jen ,Unie“)}) a upravuje
zachazeni se zdravotnickymi prostfedky a jejich pfislusenstvim.

Zakladni ustanoveni a vymezeni pojmu

(1) Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni
vCetné programového vybaveni urCeného jeho vyrobcem ke specifickému pouZziti pro
diagnostické nebo IéCebné ucCely a nezbytného ke spradvnému pouZiti zdravotnického
prostfedku, material nebo jiny pfedmét, uréené vyrobcem pro pouZiti u ¢lovéka za ucelem

a) stanoveni diagnozy, prevence, monitorovani, Ié€by nebo mirnéni onemocnéni,

b) stanoveni diagnézy, monitorovani, l1éCby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postiZzeni,

c) vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu,
nebo

d) kontroly poceti,

a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem; jejich funkce v8ak muize byt
takovymi uCinky podpofena.

(2) Pri splnéni obecného vymezeni podle odstavce 1 je zdravotnickym prostfedkem zejména
a) aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek,

b) diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro,

c) individualné zhotoveny zdravotnicky prostredek,

d) vyrobek ur€eny k podani léCiva, s vyjimkou vyrobku uvedeného na trh tak, ze zdravotnicky
prostfedek a Ié€ivo tvofi jediny integralni vyrobek uréeny vyluéné k jednorazovému pouZziti v
této kombinaci; takovy vyrobek se povazZuje za IéCivy pfipravek,

e) vyrobek, ktery obsahuje jako svou integraini soucast latku, ktera mulze byt pfi
samostatném pouziti povazovana za |éCivy pfipravek, a to v pfipadé, Ze jeji pusobeni
predstavuje pouze doplrikovy U€inek k ucinku zdravotnického prostfedku, a
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f) vyrobek, ktery obsahuje jako svou integralni soucast latku, kterd muaze byt pfi
samostatném pouziti povazovana za slozku léCivého pfipravku nebo IéCivy pFipravek
pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy, a to v pfipadé, Ze jeji plisobeni pfedstavuje
pouze doplikovy u€inek k u€inku zdravotnického prostredku.

(3) Zdravotnickym prostfedkem neni

a) léCivy pfipravek,

b) lidska krev a vyrobek z krve, lidska krevni plazma, krevni burika lidského plvodu a
prostfedek obsahujici v dobé svého uvedeni na trh takovy vyrobek z krve, krevni plazmy
nebo buriky, s vyjimkou vyrobku podle § 2 odst. 2 pism. f),

c) transplantat, tkafn nebo bunka lidského puvodu, vyrobek z nich odvozeny a vyrobek
obsahujici tkan nebo buriku lidského plivodu, s vyjimkou vyrobku podle § 2 odst. 2 pism. f),
d) transplantat, tkan nebo burika zvifeciho puvodu, s vyjimkou zdravotnického prostfedku
vyrobeného s vyuzitim nezivé zvifeci tkané nebo nezivého vyrobku ze zvifeci tkané
odvozeného,

e) doplnék stravy,

f) kosmeticky prostiedek a

g) biocidni pfipravek.

Odpovéd:

1) Zadavatel v ¢&l. 2.1. zadavaci dokumentace ruSi poZadavek na typ pfistroje, ktery
musi splfiovat podminky pro zdravotnicky prostfedek rizikové tfidy Ila v souladu s nafizenim
vlady ¢€. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky, v u€inném
znéni a méni nasledujici odstavec:

Zafizeni musi splfiovat veSkeré naroky vychazejici z technickych a bezpecnostnich norem
platnych v Ceské republice pro tento typ pfistroje, zejména musi spliiovat podminky pro
zdravotnicky prostfedek rizikové tfidy Ila v souladu s nafizenim vlady €. 54/2015 Sb., o
technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky, v u€inném znéni. Soucasti plnéni je i
predani uplné dokumentace k zafizeni.

takto:

Zartizeni musi spliovat veskeré naroky vychazejici z technickych a bezpecnostnich norem
platnych v Ceské republice pro tento typ pfistroje. Souc€asti plnéni je i pfedani uplné
dokumentace k zafizeni.

2) Zadavatel touto zménou zadavaci dokumentace vypousti bez nahrady nasledujici text
uvedeny v ¢l. 2.2. zadavaci dokumentace (ve znéni zmény zadavaci dokumentace €. 1-3):

hlubokomrazici box musi mit certifikaci jako zdravotnicky prostfedek lla v souladu s
nafizenim vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky, v
ucinném znéni.

3) Zadavatel konstatuje, Ze neni pravdou, Ze technickym parametrim uvedenym v ¢l. 2.2.
zadavaci dokumentace, ve znéni vSech zmén, odpovida pouze jednomu vyrobku na trhu.
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Zadavatel s ohledem na § 98 odst. 4 a § 99 odst. 2 zdkona prodluzuje lhutu pro podani
nabidek a termin otevirani obalek s nabidkami, vde uvedené v ¢l. 11.1. a 11.2. zadavaci
dokumentace a v €l. IV.2.2) a IV.2.7) Oznameni o zahajeni vefejné zakazky uvefejnéném
ve Véstniku vefejnych zakazek takto:

11.1. Lhata pro podani nabidek konéi dne 13. Ginora 2018 v 09:00 hodin.

Nabidky je mozno podavat v listinné podobé osobné ¢&i doporu¢ené postou na adresu:
Univerzita Palackého v Olomouci

Oddéleni verejnych zakazek

Krizkovského 511/8, 771 47 Olomouc, Ceska republika

kontaktni osoba: Mgr. Petra Jungov@, LL.M.,

ato v pracovnich dnech od 8.00 do 14.00 hod. po celou dobu béhu lhaty pro podani
nabidek tak, a to tak, aby byly nabidky doru¢eny do konce vy3e uvedené |haty pro podani
nabidek.

11.2 Misto a doba otevirani obalek s nabidkami

Otevirani obalek s nabidkami se uskute¢ni dne 13. Unora 2018 v 09:00 hodin., na adrese:
jednaci mistnost & 1, Oddéleni vefejnych zakazek, Rektorat Univerzity Palackého
v Olomouci, 1. patro (ochoz), Kfizkovského 511/8, 771 47 Olomouc, Ceska republika.

Ostatni podminky zUstavaji v platnosti beze zmény.

S OZd rave m Digitalné podepsal Mgr. Petra Jungova
p DN: c=CZ, 2.5.4.97=NTRCZ-61989592,
M gr. Petra s,
61989592], ou=4450, cn=Mgr. Petra
Jungova, sn=Jungova,

7
J u n Ova givenName=Petra,
serialNumber=P73041
Datum: 2018.01.02 13:21:36 +01'00"

Magr. Petra Jungova, LL.M.
kontaktni osoba ve vécech verejné zakazky
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