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VYSVETLENI ZADAVACI DOKUMENTACE C. 1

Nazev verejné zakazky: Myci a sterilizagni pfistroje a nastroje
Druh zadavaciho fizeni: Oteviené fizeni (ZZVZ)

Predmét verejné zakazky: Dodavky

Rezim verejné zakazky: Nadlimitni

Zadavatel: Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
Sidlo zadavatele: Kyjevska 44, 532 03 Pardubice

ICO: 27520536

MUDr. Tomas Gottvald, MHA, pfedseda predstavenstva

Qsohaaprmvionaliednatzaizadavatsie: Ing. FrantiSek LeSundak, mistopredseda predstavenstva

V Praze dne 16. zafi 2020

VySe uvedeny zadavatel Vam v souladu s ustanovenim § 98, resp. § 54 odst. 5 zakona ¢. 134/2016 Sb., o
zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist, (dale jen ,zakon"), sdéluje nasledujici vysvétleni
zadavaci dokumentace vztahuijici se k vySe uvedené verejné zakazce.

Dotaz:

Zadavatel uvadi v Priloze €. 4 zadavaci dokumentace - Technické podminky pro ¢ast 5 - Dekontaminacni
a sterilizacni kontejnery pro Centralni sterilizaci Litomyslské nemocnice kromé technickych parametrt
také nespecifikovany pozadavek "Certifikace dodavatele i vyrobce 1SO". Uchaze¢ se mize domnivat ,
vzhledem k povaze plnéni ¢asti 5 VZ, Ze jde o ISO rady 13485, kterou musi spliovat vyrobci, pro
dodavatele neni povinnag, stejné jako ISO fady 9001 nebo 14001 atd.

Z rozhodovaci praxe UOHS a Soudniho dvora ES (napf. UOHS-S8/2011/VZ-4378/2011/540/MKTr,
Rozhodnuti ES 22/80, ER 3427, bod 9) ve vztahu k poZadavku na prokazani certifikace systému fizeni ISO
vyplyva, Ze pozadavky zadavatele nesméji znamenat libovili a nesmi byt v nepfiméfeném
(neproporcidlnim) rozsahu ve vztahu k verejné zakazce, jako je v tomto pripadé dodavka sterilizacnich
kontejnerq, tj. zcela béZné a standardni zbozi, které spada do tfidy rizika I, coZ mimo jiné znamena, Ze
instruktaZ u zdravotnickych prostiedk tridy | aZ lla (zakon 268/2014 Sb.) se neprovadi.

Vzhledem k vySe uvedenému se domnivame, Ze pro zadavatele v této konkrétni zakazce neni nutné ISO
dodavatele, avsak je nutné ISO vyrobce. Tento nds vyrobce disponuje certifikaty ISO 13485:2016, ISO
9001:2015, ISO 140001:2015, I1SO 45001:2018 a vyrabi zdravotnické prostiedky dle CE 2007/42/EEC, FDA
510 (K). Zaroven uchaze¢ ma zaveden systém jakosti a zajisténi kvality. Dotaz: Je pro zadavatele nutny
pozadavek na certifikaci 1ISO (13485:2016, ISO 9001:2015,14001:2015, 45001:2018) i pro dodavatele? A
to vzhledem k tomu, Ze tento poZzadavek mizZe vyvolavat pochybnosti o mozném diskrimina¢nim zazeni
okruhu potencidlnich uchazeci o vefejnou zakazku a nadbyte¢ném zneuZivani poZadavkll na
dodavatele?

Odpoveéd:
Zadavatel na zakladé dotazu dodavatele upravil technickou specifikaci v ¢asti 5 verejné zakazky, ktera tvori
nedilnou soucast tohoto vysvételni zadavaci dokumentace. Zadavatel vypustil:
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e Systém funkcné, rozmérové a typové komplatibilni s kontejnery Permaside na pracovisti zadavatele

e Rozmeéry kontejnerd odpovidajici normam EN

e Certifikace ISO dodavatele i vyrobce
Dodavatelé jsou povinni pfi zpracovani svych nabidek vychazet z aktualizovanych technickych podminek.
Ostatni pozadavky zUstavaji zachovany.

ZADAVATEL NA ZAKLADE VYSE UVEDENYCH INFORMACI PRODLUZUJE LHUTU PRO PODANI NABIDEK DO
19. 10. 2020 DO 10:00 HODIN.

S pozdravem
Mgr. Katefina Kola¢kova

Digitalné podepsal

Katerl Na Katefina Kolackova
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