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Abstrakt

Bakalaiska prace se zabyva problematikou pravniho ramce servisnich praci u
zdravotnickych prostiedkd pro technickou kvalifikaci a hodnoceni periodickych
praci a udrzby jako parametru zivotniho cyklu prostfedku ve vetejnych zakazkach
poskytovatele zdravotnické péce. Prace vymezuje obecny uvod K vetfejnym
zakazkam a jejimu legislativnimu ramci, kde se druhé ¢asti blize zaméfuje na
zasady zadavani, na technické kvalifikace a na predbézné trzni konzultace dle
zakona o =zadavani vefejnych =zakazek. Prace uvadi regulaci oblasti
zdravotnickych prostifedki evropskym pravem a narodni pravni ipravou. Zminuje
srovnani pravni upravou ve Slovenské republice. Prace zhodnocuje divody a
rizika rozdilnosti rozsahu narodni legislativni (ipravy navazujici na natizeni EU.

Vymezuje navrhy rozsahu servisnich ¢innosti pro hodnoceni vetejnych zakazek.

Kli¢ova slova
Bezpecnostné technicka kontrola, diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro,
IVDR, MDR, servis zdravotnickych prostredki, vefejna zakazka, zdravotnicky

prostifedek



Abstract

The bachelor thesis deals with the issue of the legal framework of service work
for medical devices for technical qualification and evaluation of periodic work
and maintenance as a parameter of the device life cycle in public procurement of
a health care provider. The thesis defines a general introduction to public
procurement and its legislative framework, where the second part focuses more
closely on the principles of procurement, on technical qualification and on pre-
market consultation under the Public Procurement Act. The work introduces the
regulation of the medical devices sector by European law and national legislation.
It mentions a comparison with the legislation in the Slovakia. The thesis evaluates
the reasons and risks of the differences in the scope of national legislation
following the EU regulation. It outlines the proposals for the scope of service

activities for the evaluation of public procurement.

Key words
Safety technical inspection, in vitro diagnostic medical device, IVDR, MDR,

medical device service, public procurement, medical device



Obsah

SEZNAM ZKIALEK ......oviiiiiieeiee s 2
UIVOU. e 3
1 Vefejné zakazky a jejich pravni UKOTVENT .......ocveiviiiiiiciiic s 4
1.1  Vyvoj zdkona o vefejnych zakdzKAach ..........ccccovviiiiiiiiiii 4
1.2 Vetejné zakazky a smIUVNT SLrANY.......cooiiiiiiiiiiiiie s 5
1.3 Rezim a druhy zadavacich fizeni vetejnych zakazek...........cccooooiniiiiiiiii 6
2 Souvisejici ustanoveni zdkona o zadavani vefejnych zakazek .........c.cccocvviiiiiiiiii e, 8
2.1  Zasady zadavani vetejnych zakdzek ...........cooviiiiiiiiii 8
211  Zésady transparentnosti @ primerenOStl .......eevveiviieeiieiiniiseese e 8
2.1.2  Zasada rovného zachazeni a zdkazu diskriminace.............ccoooveviiiiniiniineennnn, 9
2.1.3  Zéikaz omezeni Ucasti specifikovanych dodavatelil............cccoooeriiiiiiiicicnene, 9
214  Zaisady odpovédného zaddvani @ INOVACT........cccveiiiiiiiiiiiiee e 9
2.2  Kvalifikace, zpisobilost a schopnost dodavatele plnit vetejnou zakazku ................. 10
2.2.1  Prokazani zdrojli @ 0dDOINOSL .......eeiviiriiiiiiiiiiciieiee e 10
222 RETEIENCE ... 10
2.3 Piedb€Zné trZni Konzultace .........ccooviiiiiiiiiiiii i 11
3 Evropska a narodni uprava o zdravotnickych prostfedcich ..........ccooevviiiiiiiiiiiiciice, 12
3.1  Natizeni EU o zdravotnickych prostfedcich a Natfizeni EU o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich I VItrO.......oocviiiiiie e 12
3.1.1  Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ....cccovoiviiiiiiiiiicnn, 13
3.1.2  Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ..........cc.ccoovvvvvvninnne 15
3.2  Legislativa zdravotnickych prostiedkii V CR .......c.coocvevcvcicieceeeeese e 18
3.21  Zékon €. 89/2021 Sb., zakon o zdravotnickych prostfedcich ..........cccocveiiiinnn, 18
3.2.2  Zakon ¢. 268/2014 Sb., zakon o diagnostickych zdrav. prostfedcich in vitro....20
3.2.3  Sankce ulozené podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich..........c.ccccovrnenne, 22
3.3 Covid 19 - vliv na pravni Upravu a UvazZoVani 0 N .........ceceeeeeereeneneneseseseeieeneens 22
3.4  Rozdilnost pfistupu statl EU k pouZivani zdravotnickych prostfedki...................... 23
4 Analyza rozsahu sjednocujici a centralizujici legislativy EU ..........cccooviiiiiiiiiiiciie, 25
4.1  Duvody Upravy Clenskymi SALY ........cocoviiiiiiiiice e 25
4.2  Rizika rozdilnosti na regulativu EU navazujicich pravnich uprav a sankci............... 25
5 Vetejné zakazky na servis zdravotnickych prostiedkil ........cccoovviiiiiiiiiiiciiiicce, 27
5.1  Navrh rozsahu pozadavku na servis zdravotnickych prostredkil ............c.ccoeverennne. 27
5.2  Vetejné zakazky na servis zdravotnického prostiedku .........ccocovviiiiiiiiiiiciiicn, 28



Seznam zkratek

BTK bezpecnostné technické kontrola

COVID 19 koronavirus SARS-CoV-2.

.

CR Ceska republika

EHS Evropské hospodaiské spolecenstvi

ES Evropské spolecenstvi

EU Evropské unie

IVDR natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (In Vitro Diagnostic
Regulation)

MDR nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (Medical Devices
Regulation)

SUKL Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

VZMR vefejna zakazka malého rozsahu

ZZNZ zakon €. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakéazek
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Uvod

O zakonu o zadavani vefejnych zakazek bylo napsano mnoho praci. Piesto se v praxi
mnohdy véaha pfi jeho napliiovani. Z jedné strany jsou zde jasna legislativni ustanoveni a
z druhé pak moznosti stanoveni vlastnich pozadavka zadavatele na pfedmét vetejné zakazky,
prokazani jeho kvality, ale 1 na predkladatele nabidek.

Prace vymezuje vyvoj a legislativni ramec vetfejnych zakazek a zpracovava piehled
druht fizeni pro jejich jednotlivé rezimy. Z divodu specifi¢nosti oblasti pouzivani a servisu
zdravotnickych prostiedkt zdlraziuje zasady veiejnych zakazek, véetné zasady odpovédného
zadavani. V navaznosti na feSenou oblast servisu zdravotnickych prostiedkd, prace rozebira
oblast technickych kvalifikaci a ptedb&ézné trzni konzultace.

Prace se pro potieby servisu zafizeni zabyva zdravotnickymi prostiedky pro klinické
pouziti, stejn¢ tak jako diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro pro laboratorni
provozy. V poskytovani zdravotni péce nelze tyto skupiny oddélovat, nebot’ v klinickém
provozu jsou pouzivany i laboratorni pfistroje a v mnohych laboratotich pro diagnostiku a
vyzkum i pfistroje pro klinicky provoz.

Bakalarské prace se zabyva rozsahem sjednocujici a centralizujici legislativy
v Evropské unii a legislativni upravy Ceské a Slovenské republiky. Vymezuje pravni Gpravu
ovliviiujici fadné provozovani a zakonné povinnosti véetné sankci za prestupky. Konfrontacné
zahrnuje rozdilnosti v narodnich pravnich upravach. Rovnéz se prace zabyva vlivy a pravni
dopady mimofadnych opatfeni pii feSeni pandemie COVID-19 a jejich zapracovani do
legislativy na evropské i narodni urovni.

Vystupem prace jsou divody a rizika rozdilnosti pravnich uprav ¢lenskych stati a
nastaveni sankci. Prace vymezuje odstupiiované navrhy rozsahu servisu zdravotnickych
prostiedkd, jako soucast nakladi zivotniho cyklu zafizeni. Zabyva se i meznimi piiklady

pristupu.
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1 Verejné zakazky a jejich pravni ukotveni

Ve vefejném z4jmu je transparentni a efektivni hospodaieni s vetejnymi prostredky.
Snaha mit ptehled 0 hospodafeni a 0 vynakladani finan¢nich prostfedkt vedla k definovani
podminek jejich pouzivani. Za téelem zavaznosti a vymahatelnosti byly zakotveny do

legislativy.

1.1 Vyvoj zakona o verejnych zakazkach

S pfechodem od socialistického zfizeni ke kapitalismu a trznimu hospodaistvi
Vv porevolu¢nim obdobi po roce 1989 bylo tfeba normativné regulovat vstup a chovani
soukromych subjekti na poli predkladatelti nabidek a dodavatelti v oblasti vefejnych zakéazek.

Prvnim zdkonem upravujicim vetejné zakazky na dodavky, provedeni praci nebo
poskytovani sluzeb, byl zékon &. 199/1994 Sb., o zadavéni vefejnych zakazek. ! Tento zdkon
nabyl u¢innosti 1.1.1995 a byl zrusen k 1.5.2004, kdy byl po jedenacti novelizacich nahrazen
zdkonem novym. 2

Dne 1.5.2004 nabyl u¢innosti zakon €. 40/2004 Sb., zdkon o vefejnych zakazkach, ktery
za dobu své zhruba dvou leté platnosti prosel osmi novelami.

Nahrazujici zékon ¢. 137/2006 Sb., zdkon o vefejnych zakdzkach, nabyl uc¢innosti
1.7.2006. Uginny byl deset let a do jeho zrugeni k 1.10.2016 prosel dvaceti novelami.
Predmétem upravy zékona je zapracovani Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/18/ES ze dne 31. bfezna 2004 o koordinaci postupll pii zadavani vefejnych zakazek na
stavebni prace, dodavky a sluzby. Pfedmétem zékona jsou 1 podminky vedeni a funkce seznamu
kvalifikovanych dodavatelii a systému certifikovanych dodavateld. 4

V roce 2016 nabyl G¢innosti zdkon ¢. 134/2016 Sb., zdkon o zadavani vetejnych
zakazek (ZZVZ), sucinnosti od 1.10.2016. Kbieznu 2022 prosel jedenacti novelami.
V zasadach zadavani vetejnych zakazek v §6 zakotvuje volny pohyb zboZi a sluzeb v ramci
EU. Pro ¢lenské staty EU, Evropského hospodaiského prostoru a Svycarské konfederace
zakotvuje zasady transparentnosti a pfiméfenosti, rovnosti a nediskriminace, neomezovani

Gicasti a zasady socidlné odpovédného zadavani a environmentalné odpovédného zadavani. °

17Zdroj: POREMSKA, M. Veiejné zakazky stru¢né a prakticky. Vydani prvni. Praha: Wolters Kluwer CR, 2017.
328 stran. ISBN: 978-80-7552-697-7. Strana 15.

2 Zdroj: Zakon &. 199/1994 Sb., o zadavani vefejnych zakazek

3 Zdroj: Zakon ¢&. 40/2004/Sb., o vetejnych zakazkach

4 Zdroj: Zakon ¢&. 137/2006 Sb., o vetejnych zakézkach

5 Zdroj: Zakon &. 134/2016 Sb., o zadavéni vetejnych zakdzek
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Legislativni uprava vetejnych zakazek za dvacet sedm let prosSla padesati Ctyimi

zménami v podobé Ctyt novych tplnych znéni a jejich novelizaci riizného rozsahu.

1.2 Verejné zakazky a smluvni strany

Vetejné zakazky je soubor pravidel a povinnosti definovanych zakonem 134/2016 Sb.
zakon o zadavani vetejnych zakazek. Tento zakon, Vv navaznosti na Smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne 26.unora 2014 o zadavéani vefejnych zakazek,
upravuje: ®
a) pravidla pro zadadavani verejnych zakdzek, véetné zvilastnich postupu predchazejicich jejich
zadani,
b) povinnosti dodavatelii pri zaddvani verejnych zakdzek a pri zvidstnich postupech
predchdazejicich jejich zadani,
C) uverejnovani informaci o verejnych zakdzkach,
d) zviastni podminky fakturace za plnéni verejnych zakazek,
e) zvlastni ditvody pro ukonceni zavazkii ze smluv na verejné zakazky,
f) informacni systém o verejnych zakazkdch,
) systém kvalifikovanych dodavatelu,
h) systém certifikovanych dodavateli,

1) dozor nad dodrzovanim tohoto zdkona.

Vysledkem procesu zadavani vetejnych zakazek je uzavieni smlouvy mezi zadavatelem
a dodavatelem o predmétu a podminkach plnéni predmétu smlouvy, kterym mtizou byt
dodavky, sluzby, stavebni prace, koncese na sluzby nebo koncese na stavebni prace.

Vymezeni, kdo je nebo mize byt vefejnym zadavatelem nebo zadavatelem, je
definovano v §4 zakona 134/2016 Sh.

Ve smluvnim vztahu proti zadavateli je dodavatel, ktery nabizi poskytnuti predmétu

vetejné smlouvy a ve vysledku smlouvy za tplatu, §5 zakona 134/2016 Sh.

6 Zdroj: Zakon &. 134/2016 Sb., o zadavéni vetejnych zakdzek
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1.3 Rezim a druhy zadavacich Fizeni verejnych zakazek

Ptedpokladand hodnota urcuje a ZZVZ definuje tii zdkladni rezimy vetejné zakazky:
nadlimitni, podlimitni nebo vetejnou zakazku malého rozsahu. Déle ZZVZ rozliSuje druhy
zadavacich fizeni, jejich pouzitelnost a podminky uziti pro jednotlivé rezimy vetejné zakazky
(viz tab. 1). Druhov¢ se zadavaci fizeni rozliSuji je na zaklad¢ otevienosti, fazi a zptisobu
komunikace s dodavateli.

Je stanovena povinnost zadavatele dokoncit vefejnou zakazku ve stejném rezimu fizent,
tak jak byla vyhlasena. V ptipad¢ veifejnych zakazek malého rozsahu (VZMR) je velkym
rozdilem, jakym zplsobem zadavatel oslovi §irSi pocet moznych dodavateli, nad rdmec
pfimého osloveni. Zadavatel mize zvetejnit VZMR napt. na svych webovych strankach.
Z7ZVZ, ale neupravuje zvetejnéni VZMR na profilu zadavatele. Zadavatelem zamyslené¢ VZMR
na jeho profilu zadavatele, je automaticky okamzikem vyhlaSeni zjednodusenym podlimitnim
fizenim. Zadavatel zvefejnénim vyzvy oslovuje neomezeny pocet dodavatelii k podani nabidky
(8§53 odst. 1 a §214). Povinnost aktivné vyuzivat jen jeden profil zadavatele oznaceny ve
Véstniku vetejnych zakdzek neni dotéena pravem soucasné vyuzivat elektronicky néstroj ve

spravé Ministerstva pro mistni rozvoj. &

7 Zdroj: POREMSKA, M. Veiejné zakazky struéné a prakticky. Vydani prvni. Praha: Wolters Kluwer CR, 2017.
328 stran. ISBN: 978-80-7552-697-7. Strana 53-62.

8 Zdroj: KRUTAK, Tomas, Krutikova, Lenka a GERYCH, Jan. Zakon o zadavani vefejnych zakazek s
komentafem k 1. 9. 2020. 2. aktualizované vydani. Olomouc: ANAG, 2020, 1019 stran. ISBN 978-80-7554-280-
9. Strana 145.
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Tab. 1: Druhy a rezimy fizeni vetejnych zakazek

RezZim Fizeni, dle pfredpokladané hodnoty verejné zakazky bez DPH (§16 az § 23
2ZNZ)

Nadlimitni fizeni

(§25 ZZVZ a Cast

ctvrta §55 az §128
27V2)

Podlimitni fizeni
(§26 ZZVZ a Cast
treti §52 az §54
ZZVZ)

Vetejné zakazky
malého rozsahu
(§27 ZZVZ)

Zjednoduseny
rezim (§129 Cast
pata ZZVZ)

Ob¢ansky zakonik
(Zakon ¢&. 89/2021 Sb.)

Spravni rad
(zakon ¢&. 500/2004 Sb.)

Zikon o majetku CR a jejim vystupovani
v pravnich vztazich (zakon ¢. 219/2000 Sb.)

Souvisejici ustanoveni:

§6,16,29,55,129,
131, 138, 143, 176,
187

§6,16,25,27,29, 30,
52,157,178, 187, 191

§ 6,12, 16,31, 53,
214, 219, 248

§ 1az51,53,76,
812286, 114, 119,
123, 178,210 az
272

ZZVZ (rozdéleni

Fizeni v rezimu
podle zpisobu a rozsahu komunikace

w

Druhy

zadavatele v priibéhu fizeni)

§3 pism. a) zjednodusené
podlimitni fizeni,

§3 pism. b) oteviené fizeni,

§3 pism. d) jednaci tizeni s
uvefejnénim,

§3 pism. e) jednaci fizeni bez
uvefejnéni,

§3 pism. f) fizeni se soutéznim
dialogem,

§3 pism. g) fizeni o inovacnim
partnerstvi,

§3 pism. h) koncesni tizeni,

§3 pism. 1) fizeni pro zadani
vefejné zakazky ve
zjednodu§eném rezimu.

Mimo rezim ziakona o zadavani veiejnych zakazek

Interni smérnice v souladu se ZZVZ

Zdroj:

Tabulku podle ZZVZ sestavil autor
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2 Souvisejici ustanoveni zakona o zadavani verejnych zakazek
Zakladni zdkonna podminka vetejné zakazky je schopnost jednat a predkladat nabidky
V jednacim jazyce. Spravni fad v §16 (zakon ¢. 500/2004 Sb.) ptipousti vedle ¢eského jazyka
i jazyk slovensky a dale stanovuje podminky pro pisemnosti v cizim jazyce. Specialni pravni
iprava pak miize napf. pro listinné dokumenty stanovit u kterych neni vyzadovan preklad. °
Dalsi podminkou pro tcast ve verejnych zakazkach je schopnost plnit pfedmét verejné

zakazky na zéklad¢ své odbornosti a prokazani kvalifikace za ZZVZ stanovenych podminek.

2.1 Zasady zadavani verejnych zakazek

Zisadami zadavani vetfejnych zakazek je soubor obecnych pravidel povinného chovani
Vv celém pritbéhu zadavani vetejnych zakazek, tedy od ptipravy ZD az po ukonceni vetfejné
zakéazky, napt. uzavienim smluvniho vztahu. Tyto zasady maji vyznam, jak pii aplikaci ZZVZ
stanovenych postupd, tak pfi interpretaci ustanoveni ZZVZ, ktera musi byt v souladu s témito
zésadami. 1

Vedle téchto zakladnich v zakon¢ demonstrativné uvedenych zasad 1ze dovodit 1 dalsi
zasady, které vyplyvaji ze samotné podstaty vetejnych soutézi a legislativni Gpravy Evropské

unie. 11

2.1.1 Zasady transparentnosti a primérenosti

§6 ZZVZ v odst. 1 vyslovné stanovuje ,, Zadavatel pri postupu podle tohoto zdkona
musi dodrzovat zdsady transparentnosti a primérenosti. “ Tedy chovat se v jakékoli fazi fizeni
a vuci vSem predvidatelnym zpisobem, klast pozadavky a poskytovat podminky Vv souladu
sucelem zakazky. Zasada transparentnosti se dotyka i kontrol a mozného ovéteni, tedy
doloZitelnosti, uchovavani, zvetejnéni a poskytovani vyzadanych informaci o vetejnych
zakazkach. Nejefektivnéj$i kontrola v motivaci pfi prevenci proti korupénimu jednani je
vefejna kontrola na zdkladé povinnosti zvefejiovani a vefejného piistupu k informacim. 12
Zasada pfiméfenosti musi korespondovat s ticelem vetejné zakazky, napf. potiebami na

zpracovani nabidek v podobé¢ lhtt pro podani nabidek, objemem a rozsahem pozadovanych

% Zdroj: Zakon &. 500/2004 Sb., Zakon spravni fad

10 7droj: JURCIK, R. Verejné zakdzky a koncese. 2., dopl. vyd. Praha: C. H. Beck, 2014, 1032 str. ISBN 978-80-
7400-443-8, str. 108.

11 7droj: BALYOVA, Lucie. Veiejné zakazky. 2. vydani. V Praze: C.H. Beck, 2020, 191 stran. ISBN 978-80-
7400-805-4. strana 36-38

127droj: KOSTAL, K., MARECKOVA, E. Rovné zachdzeni ¢i diskriminace? 24.10.2014 [online]. [cit. 3.3.2022].
Epravo.cz. Dostupné z: www.epravo.cz/top/clanky/rovne-zachazeni-ci-diskriminace-95774.html

Strana 8



referenci nebo prokazanim kvalifikaci. Tato zasada neni argumentem pro ucelové obchdzeni
ostatnich zasad. Povinnost zadavatele dodrzovat piiméienost zohlediiuje pravni jistotu

ucastnikd zadavaciho fizeni.'®

2.1.2 Zasada rovného zachazeni a zakazu diskriminace

Jednostranna zasada piistupu zadavatele vici dodavatelim stanovena v §6 ZZVZ odst.
2 se vztahuje na celé zaddvaci fizeni VZ. Rovnost zachazeni a zakaz diskriminace je ze zakona
Vv tésném vtahu. Zakaz diskriminace je odvozen od rovného zachazeni a nelze diskriminovat —

oddé€lovat ostatni od rovnych.

2.1.3 Zakaz omezeni ucasti specifikovanych dodavateli

Z7ZVZ v §6 odst. 3 vymezuje skupinu dodavatelll, dle jejich sidla — nikoliv taxativné,

které zadavatel nesmi omezovat na ucasti v zadavacim fizeni.

2.1.4 Zasady odpovédného zadavani a inovaci

Ke dni 1. 1. 2021 byl do §6 ZZVZ doplnén odst. 4, se zasadami socidln¢ odpovédného
zadavani, environmentaln¢ odpovédného zadavani a inovaci. Zadavatel je zavazan dvéma
povinnostmi. Vzdy zvazit a fadné odlivodnit pro€ a jak postupoval nebo zdiivodnit pro¢ u dané
zakazky hodnoceni nezahrnul. Navazné, pokud dojde k zavéru, ze je to vzhledem k povaze
a smyslu zakazky mozné, tak je povinen pii tvorbé zadavaci dokumentace zahrnout do
hodnoceni i body dle té&chto zasad. **

Vymezeni téchto pojmi je uvedeno v ZZVZ v §28 odst. 1 pism. p) az r). Zadavatel je
povinen zvazit a prezkoumateln¢ zpétné dolozit, ze vzal v potaz napiiklad pracovni piileZitosti,
socialni zaclenéni, distojné pracovni podminky, dopad na Zivotni prostiedi, trvale udrzitelny
rozvoj, zivotni cyklus dodavky, sluzby nebo stavebni prace, implementace nového nebo zna¢né

zlep$eného produktu, sluzby nebo postupu souvisejici s predmétem vefejné zakazky. °

18 7droj: PODESVA, V. a kol., Zasady zaddvani verejnych zakdzek. Bulletin advokacie, odborny pravnicky portal,
1.8.2016 [online]. [cit. 3.3.2022]. Dostupné z: www.bulletin-advokacie.cz/zasady-zadavani-verejnych-
zakazek?browser=mobi

14 Zdroj: Informace o novych zasadach socialné odpovédného zadavani, environmentalné odpovédného zadavani
a inovaci dle nového § 6 odst. 4 ZZVZ (Dotace, eAGRI). [online]. Copyright © 2009 [cit. 12.03.2022]. Dostupné
z: https://eagri.cz/public/web/mze/dotace/program-rozvoje-venkova-na-obdobi-2014/aktuality/informace-o-
novych-zasadach-socialne.html

15 Zdroj: Co je odpovédné vetejné zadavani? | SOVZ. SOVZ | Socidlné odpovédné verejné zaddvani [online].
Copyright © Ministerstvo prace a socialnich véci CR, projekt [cit. 05.02.2022]. Dostupné
z: https://www.sovz.cz/co-je-ovz/
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Nove¢ se tedy piimo v zakon¢ zakotvuje zvazeni okolnich souvislosti predmétu vetejné
zakazky. Mimo jiné vyslovné zminuje zivotni cyklus dodavky, sluzby nebo stavebni prace,
jako soucast zasady environmentalné zodpoveédné zadavani vetejnych zakazek.

Pojem Zivotni cyklus, vymezeny v §28 ZZVZ odst. 1, pism. K), zahrnuje vsechny

provazané a navazujici fize ¢innosti, napt. celé obdobi uZivani, od potizeni po likvidaci. 1®

2.2 Kvalifikace, zpusobilost a schopnost dodavatele plnit vefejnou

zakazku

Zadavatel je povinen vyjmenovat podminky pro splnéni a prokdzani kvalifikaci.
Zadavatel zodpovida za uplnost zadavaci dokumentace, a tak nemtize pfenasSet prokazani
zpisobilosti a schopnosti plnit vefejnou zakdzku na benevolenci na Gcastnika vetejné zakazky.
Z7ZVZ rozliSuje nékolik zpusobilosti, a to zdkladni zplsobilost (§74 ZZVZ), profesni
zpusobilost (§77 ZZVZ), ekonomickou zptisobilost (§78 ZZVZ) a technickou kvalifikaci (§79
ZZN 7).

Na zakladé rozsahu a obsahu pfedmétu plnéni je na zadavateli, zda bude, nebo nebude,
a Vv jakém rozsahu pozadovat prokazani technické kvalifikace, a jaka kritéria a podminky

stanovi k jejich prokazani: 1’

2.2.1 Prokazani zdroji a odbornosti
Zadavatel je povinen na zaklad¢ zodpovédnosti za Gplnost zadavaci dokumentace, a za
ucelem predmétu zakazky ovéfit a pozadovat prokazani Skutecnosti pfedmét zakazky dodat
arealizovat. Kritériem mize byt napf. prokazani odborné specializace a poctu potiebnych
zaméstnancl nebo subdodavatelti doklady odpovidajicimi pro pozadovanou odbornost.
Neprokézanou kvalifikaci s dopadem na fadné plnéni vetejné zakazky mtize byt zjisténi

o koncici platnosti certifikace ¢1 vazbé odborného specialisty na predkladatele nabidky.

2.2.2 Reference

K prokazani zkuSenosti uvadi ZZVZ obdobi pro prokazani referencnich zakéazek.

Stavebni prace se prokazuji za poslednich 5 let. Dodavky a sluzby se prokazuji za predesié

16 Zdroj: BALYOVA, Lucie. Veiejné zakazky. 2. vydani. V Praze: C.H. Beck, 2020, 191 stran. ISBN 978-80-
7400-805-4. strana 35

17 7droj: BALYOVA, Lucie. Veiejné zakazky. 2. vydani. V Praze: C.H. Beck, 2020, 191 stran. ISBN 978-80-
7400-805-4. Strana 76-82
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3 roky. Na zaklad¢ zasad vefejné zakazky je na uvazeni zadavatelem, zda zvoli delsi referen¢ni

obdobi s ohledem na pfimétenou hospodarskou soutéz.

2.3 Predbézné trzni konzultace

Ne kazdy zadavatel je odbornikem pro kazdy predmét vetejné zakazky. Zadavatel neni
a nemusi mit své specialisty udrzujici si ptehled o vyvoji na trhu, novinkéach a technologiich.
Odborné konzultace sklouzavaly ke konzultacim dodavatelskym z diivodu realizovatelnosti
a zahrnuti novinek na trhu. Samoziejmeé s pravnimi dasledky na omezeni ucasti ve verejnych
zakéazkach.

Soucasné znéni §33 ZZVZ opraviiuje zadavatele k pfedbéznym trznim konzultacim, jak
s odborniky, tak také s dodavateli za uGcCelem sestaveni zaddvacich podminek a zajiSténi
informovanosti dodavatele, za podminky nenaruseni hospodaiské soutéze.

Zakonnou Upravou je, Ze se tak ¢ini oficidln€ a legéln¢ za podminek respektovani zdsad
zadavani vefejnych zakazek. Uprava neurGuje obsah a rozsah konzultaci, ale umoziuje
zadavateli si ovefit a nabyt jistoty 0 vhodnosti a rozsahu parametri a kritérii zadavacich
podminek vefejné zakazky. Jde o zakonny néstroj zadavatele vyhnout se vytvofeni
diskrimina¢nich zadavacich podminek. Zadavatel by tak mé&l komunikovat s vice nez jednim
dodavatelem. V ptipadé rozhodnuti zadavatele oslovit vétsi pocet dodavateld je na misté zamér
publikovat. Vhodnou formou zvefejnéni je vyuziti napt. Véstniku vetejnych zakazek, ale také
profilu zadavatele ¢i jeho webovych stranek. Dalsi formou mozného zvefejnéni predbézné trzni
konzultace je spoluprace s odbornymi spole¢nostmi ¢i sdruzenimi, které budou informovat své
¢leny. 18

Komunikace mezi zadavatelem a dodavatelem v souladu s §211 odst. 1 ZZVZ, na n&jz
§33 ZZVZ odkazuje, lze vramci predbézné trzni komunikaci vést i Gstné, za podminky
zdokumentovani obsahu v dostatecné mife. Pfedbéznou trzni konzultaci 1ze dolozZit zapisy,
zvukovymi nahravkami nebo souhrny hlavnich prvk komunikace v podkladech pro ptipravu

zadavaci dokumentace.

18 7droj: BALYOVA, Lucie. Veiejné zakazky. 2. vydani. V Praze: C.H. Beck, 2020, 191 stran. ISBN 978-80-
7400-805-4. Strana 38
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3 Evropska a narodni uprava o zdravotnickych prostiedcich

Pravni regulace zdravotnickych prostfedkt je v praxi interpretovana a aplikovana ze
zna¢né Casti, vedle osob s pravnim vzdélanim, specialisty v jednotlivych segmentech oboru
zdravotnickych prostiedkii. Pii aplikaci této specializované pravni upravy dochazi
k multidisciplinarni spolupréci napf. pfi tvorbé zadavacich podminek vefejnych zakazek. °

Legislativni uprava oblasti zdravotnickych prostiedki vychazi z evropského prava a je
implementovéana do legislativ ¢lenskych stati. Cilem této harmonizace je zajisténi funk¢nosti,
bezpecnosti a zvySeni pichledu v pribéhu Zivotniho cyklu zdravotnickych prostiedku. Kvalita
prostiedku, dodrzeni podminek vyroby, distribuce a pouzivani, bezpecnost pouziti a technicky
stav zdravotnickych prostfedkli v pribéhu zivotniho cyklu ovlivituje pfesnost diagnostiky,

zdravi a bezpeénost nejen pacientd, ale i obsluhujiciho personalu. 2°

3.1 Narizeni EU o0 zdravotnickych prostiedcich a Naiizeni EU

0 diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

Pravni uprava ¢lenskych stati EU o zachazeni se zdravotnickymi prostiedky byla
sjednocovana a postupné byly vymezovany jednotné zasady a pravidla pro povinnosti vyrobct,
zplnomocnénych zastupci, dovozct, distributorti i uzivatell téchto prostiedki. Postupné kroky
vedly k sou¢asnému znéni nafizeni, ktera jsou piimo aplikovatelna. Spole¢né podminky
podporuji jednotny evropsky trh z pohledu vyvoje, vyroby, distribuce a obchodu.

Milniky v evropské upravé v zachazeni se zdravotnickymi prostfedky se staly roky
1990, 1993, 1998, 2010 a 2017. V ¢ervnu 1990 vesla v platnost smérnice Rady 90/385/EHS
0 sblizovani pravnich pifedpisit Clenskych statd tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostifedkii. O tfi roky pozdé€ji v roce 1993 vysla smérnice Rady 93/42/EHS
0 zdravotnickych prostiedcich. Koncem roku 1998 byla upravena dalsi oblast zdravotnickych
vyrobkil, a to smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o0 diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro. Poslednim zminénym milnikem je Rozhodnuti Komise

2010/227/EU o Evropské databance zdravotnickych prostiedkli (Eudamed).

197droj: KRAL, J. a kol. Zdkon o zdravotnickych prostiedcich. Komentdr. Praha: Wolters Kluwer CR, a.s., s. 456.
ISBN 978-80-7552-415-7. Strana XVI
20 7droj: Novinky v oblasti zdravotnickych prostfedk(i: novy zdkon miii do legislativntho procesu —
dReport. dReport — Zprdvy o danich, ucetnictvi, pravu a technologiich [online]. Copyright © 2022. [cit.
20.03.2022].  Dostupné  z: https://www.dreport.cz/blog/novinky-v-oblasti-zdravotnickych-prostredku-novy-
zakon-miri-do-legislativniho-procesu/
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V evropské pravni upravé je rok 2017 pielomovy, smérnice Rady a smérnice
Evropského parlamentu a Rady nahrazuji nafizeni Evropského parlamentu a Rady. V dubnu
roku 2017 vesly v platnost dvé nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
0 zdravotnickych prostiedcich a natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. 2

Zasadnim je pravé zména pravniho aktu Evropské unie vici ¢lenskym statim. Zatimco
ptedchozi smérnice EU stanovovaly cile pro harmonizaci pravni Gpravy ¢lenskych statu, tak

nafizeni EU je pro ¢lenské staty v celém svém znéni pravné zavazné a ptimo pouzitelné. 22

3.1.1 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

Toto evropské natizeni, Medical Devices Regulation (MDR), zasadnim zplsobem
upravuje rozsahlou oblast zdravotnickych prostiedki s vyjimkou diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro, které jsou upraveny samostatnym nafizenim.

MDR rusi ustanoveni smérnic Rady 90/385/EHS o0 sblizovani pravnich piedpist
Clenskych stati tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prosttedk,
a 93/42/EHS o0 zdravotnickych prostiedcich. Roéni odkladny téinek nékterych ustanoveni
MDR ma nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 z dubna 2020. Coz nic
neméni na tom, Ze nejzasadnéjsi dopad MDR je na vyrobce zdravotnickych prostiedki. 2

Natizeni EU stanovuje pravidla pro uvadéni na trh, dodavani na trh nebo uvadéni do
provozu humannich zdravotnickych prostiedkd a jejich pftisluSenstvi, vcetné klinickych
zkousek. Toto natizeni vymezuje, co je zdravotnickym prostiedkem, a to samostatné nebo
v kombinaci. Definice zdravotnického prostfedku: 2*

., ndstroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, cinidlo, material nebo jiny predmét
urcené vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika
Z téchto konkrétnich lécebnych ucelu:

- diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognoza, lécba nebo mirnéni nemoci,

21 7droj: Legislativa | NISZP. Uvodni stranka | NISZP [online]. Copyright © SUKL. Srobarova 48, 100 41 Praha
10 [cit. 25.03.2022]. Dostupné z: https://www.niszp.cz/cs/legislativa

22 7droj: Nafizeni, smérnice a dalsi pravni akty. Redirecting to /select-language?destination=/node/1 [online]. [cit.
25.03.2022]. Dostupné z: https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/law/types-legislation_cs

23 Zdroj: MDR nejvice dopadne na vyrobee zdravotnickych prostfedki na zakazku, fada z nich ziejmé bude muset
skonéit — Zdravotnicky denik. ZDRAVOTNICKY DENIK — Nejpiehlednéjsi privodce nasim zdravotnictvim.
[online]. [cit. 12.03.2022]. Dostupné z: https://www.zdravotnickydenik.cz/2022/01/mdr-nejvice-dopadne-na-
vyrobce-zdravotnickych-prostredku-na-zakazku-rada-z-nich-zrejme-bude-muset-skoncit/

24 Zdroj: EUR-Lex - 02017R0745-20200424 - EN - EUR-Lex. EUR-Lex — Access to European Union law —
choose your language [online]. [cit. 28.03.2022]. Dostupnéz: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/ALL/?uri=CELEX:02017R0745-20200424
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=CELEX:02017R0745-20200424
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=CELEX:02017R0745-20200424

- diagnostika, monitorovani, lécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizZeni,

- wisetrovani, ndhrady nebo upravy anatomicke struktury nebo fyziologického ci
patologického procesu nebo stavu,

- poskytovani informaci prostrednictvim vysetient in vitro, pokud jde o vzorky pochdazejici

Z lidského téla, véetné darovanych organii, krve a tkani,

ktery nedosahuje svého hlavniho urceného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoz funkce vsak miize byt
takovymi ucinky podporena.
Za zdravotnické prostredky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:
- prostiedky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;
- wrobky specialné urcené k cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostredkii uvedenych v ¢l.

1 odst. 4 a prostiedkit uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu;

Jde tedy o prostiedky majici pro ¢loveéka l1éCebny nebo diagnosticky ucel. Jedna se
0 Sirokou skalu vyrobkl jako jsou napf. sterilni opera¢ni materidly, nemocni¢ni lizka,
diagnostické sonografické ptistroje, monitorovaci systémy zivotnich funkci, linearni
urychlovace, ale SW programy, o¢ni Cocky S korekci zraku i bez této korekce, myci
a dezinfek¢ni automaty, sterilizatory, teploméry, néaplasti atd.

O zdravotnicky prostiedek ve smyslu tohoto nafizeni jde také v pfipadé poskytovani
informaci prostfednictvim vySetfeni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského téla.
Nedilnou soucast sofistikovanych systémii mulzZe tvofit 1 diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro. Pro tuto soucast se pouziji pozadavky nafizeni (EU) 2017/746.

Zdravotnickych prostredek je vymezen a klasifikovan do ttid I, Ila, IIb a III podle t¢elu
pouziti a souvisejicich rizik, viz MDR ptiloha VIII. RozliSovany jsou zdravotnické prostiedky,
které jsou piikladany na télo a vkladany do pfirozenych dutin od zdravotnickych prostredka
prichazejicimi do kontaktu s otevienou ranou nebo opera¢nim polem, zda pouze monitoruji,
nebo piimo ovliviiuji Zivotni funkce.

Obecné pozadavky na bezpec¢nost a u¢innost MDR uvadi v ptiloze 1. Jednou z mnoha
povinnosti vyrobcl je stanovit a v ndvodech k pouziti uvadét napt. podminky a tcel pouziti,
stupen presnosti u prostfedkil s méfici funkcei, ale 1 podrobné udaje pro ptipravu zdravotnického
prostiedku pfed pouzitim a zpusob pouziti, pozadavky na odbornou piipravu nebo kvalifikaci

uzivatele, informace pro instalaci. Podle urceni vyrobce se v navodech k obsluze uvadi:
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-, podrobné udaje o zpiisobu a cetnosti preventivni a pravidelné udrzby a 0 jakémkoliv
pripravném cisteni nebo dezinfekci,

- udaj o jakychkoliv spotiebnich soucdstech a o zpiisobu jejich nahrazovani;

- informace o jakékoliv kalibraci nutné k zajisténi toho, aby prostredek fungoval spravné a
bezpecné po celou urcenou dobu jeho Zivotnosti a

- metody K vylouceni rizik hrozicich osobam, které se podileji na instalaci, kalibraci nebo

servisu prostredkit

Nafizenim — MDR, neni doten0 napt.. pravo na vnitini regulaci poskytovani
zdravotnich sluzeb a zdravotni péce, upravujici napriklad pozadavek, aby urcité prostredky
mohli pouzivat pouze urciti zdravotnicti pracovnici ¢i zdravotnickd zarizeni nebo aby jejich
poucziti bylo doprovazeno zvlastnim odbornym poradenstvim.

Pro uzivatele zhlediska pouzivani zdravotnickych prosttedkd je, z vymezenych
pravidel pro uvadéni a dodavani na trh a uvadéni do provozu, stézejnim dokumentem navod
k obsluze, ktery ma uvadét vse nezbytné.

Sankce za poruseni ustanoveni tohoto nafizeni jsou ponechany v kompetenci ¢lenskych
stat. Pro jejich stanoveni jsou vymezeny pravidla: sankce musi byt ucinné, primérené

a odrazujici.

3.1.2 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746

In Vitro Diagnostic Regulation (IVDR) rusi ustanoveni smérnice 98/79/ES
0 diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, arozhodnuti Komise 2010/227/EU
0 Evropské databance zdravotnickych prostfedki (Eudamed). V soucasné dobé bézi prechodné
obdobi pro ustanoveni pro uvadéni na trh, kde je mozné postupovat podle ptivodni smérnice
nebo tohoto naiizeni. ?® Evropskym parlamentem pfijaty navrh Evropské komise na prodlouZeni
pfechodnych obdobi IVDR nahradi stavajici pravu s uc¢innosti od 25. kvétna 2022. Pfechodna

obdobi jsou odstupiiovana az do 26. kvétna 2027. 2°

% Zdroj: Nové Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro Ceskd asociace vyrobcii a dodavatelii diagnostik in vitro CZEDMA [online]. [cit. 28.03.2022].
Dostupné z: http://www.czedma.cz/nove-narizeni-evropskeho-parlamentu-a-rady-eu-2017-746-o-
diagnostickych-zdravotnickych-prostredcich-in-vitro.html

% 7droj: IVDR a ZP — prodlouzeni pfechodnych obdobi & novinky z legislativy zdravotnickych prostiedkl -
KMVS. KMVS [online]. Copyright © 2022 KMVS, advokatni kancelaf, s.r.o. [cit. 30.03.2022]. Dostupné
z: https://www.kmvs.cz/newsroom/farmacie/ivdr-a-zp-prodlouzeni-prechodnych-obdobi-novinky-z-legislativy-
zdravotnickych-prostredku
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Toto natizeni EU stanovuje pravidla pro uvadéni na trh, dodavani na trh nebo uvadéni
do provozu humannich diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro a jejich ptislusenstvi,
véetné studii funk¢ni zplsobilosti.

IVDR upravuje sirokou oblast laboratornich zdravotnickych prostiedkt, definice
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro: 27

., zdravotnicky prostredek, ktery je cinidlem, vysledkem reakce cinidla, kalibratorem,
kontrolnim materidalem, sestavou, ndastrojem, pristrojem, zarizenim, softwarem nebo systémem,
pouzivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem urcen pro vySetreni vzorkii in
vitro, véetné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo prevazné za ucelem
ziskani nékteré z téchto informaci:

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

b) o vrozeném télesném nebo mentdlnim postizeni,

C) o predispozici k urcitému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

d) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi prijemci,
e) k predvidani reakci na léchu,

f) pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatieni.

Nadoby na vzorky se rovnez povazuji za diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

Soucasti navodu k pouziti zdravotnickych prostfedkt in vitro musi byt dle ptilohy |

IVDR, v souladu s pozadavky na informace poskytované spolu s prostiedkem, mimo jiné:

., Informace nutné pro ovéreni toho, zda je prostiedek radné instalovan a je pripraven

k bezpecnému fungovani a podle urceni vyrobce a pripadné také:

- podrobné udaje o zpusobu a Cetnosti preventivni a pravidelné udrzby, vcetné cisteni
a dezinfekce;

- udaj o jakychkoliv spotiebnich soucdstech a o zpusobu jejich nahrazovani;

- informace o jakékoliv kalibraci nutné k zajisteni toho, aby prostiedek fungoval spravné
a bezpecné po celou urcenou dobu jeho Zivotnosti;

- metody ke sniZeni rizik hrozicich osobam, které se podileji na instalaci, kalibraci nebo
servisu prostredkii;

Pripadné doporucent pro postupy kontroly kvality,

21 Zdroj: EUR-Lex - 02017R0746-20220128 - EN - EUR-Lex. EUR-Lex — Access to European Union law —
choose your language [online]. [cit. 28.03.2022]. Dostupnéz: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/ALL/?uri=CELEX:02017R0746-20220128
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Metrologicka sledovatelnost hodnot prirazenych kalibratorim a kontrolnim materialiim, véetné
identifikace prislusnych pouzitych referencnich materialu nebo referencnich postupu méreni
vyssitho Fadu, a informace o maximalnich (interné povolenych) odchylkach mezi Sarzemi

‘

poskytnuté spolu s prislusnymi ciselnymi udaji a mérnymi jednotkami,

IVDR shodné s MDR neupravuje napf.. prdvo na vnitini regulaci poskytovani
zdravotnich sluzeb a zdravotni péce, upravujici napriklad pozadavek, aby urcite prostredky
mohli pouzivat pouze urciti zdravotnicti pracovnici ¢i zdravotnicka zarizeni nebo aby jejich
poucziti bylo doprovazeno zvlastnim odbornym poradenstvim.

Dle IVDR je pro uzivatele z hlediska pouzivani zdravotnickych prostiedka in vitro
stézejnim dokumentem navod k obsluze, ktery ma uvadét vSe nezbytné.

Sankce za poruSeni ustanoveni tohoto nafizeni jsou ponechany v kompetenci ¢lenskych
statl. Pro jejich stanoveni jsou vymezeny pravidla: sankce musi byt U¢inné, priméiené

a odrazujici.
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3.2 Legislativa zdravotnickych prostiedki v CR

Pravni tprava CR definuje dali podminky nedefinované a navazujici na MDR a IVDR.
Vymezuje i podminky pro oblast pouzivani v klinickych a laboratornich provozech a servisnich
praci. Pfedchozi pravni upravou je zakon 268/2014 Sb., 0 zdravotnickych prostiedcich
a 0 zmén¢ zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich (ptfedeslé znéni ucinné od 1.4.2018
do 25.5.2021). 28

Aktualné je oblast zdravotnickych prostfedkt upravena rozdiln¢ dvéma zakony:

- Zakon ¢. 89/2021 Sb., zakon o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢. 378/2007
Sb., o 1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1éCivech), ve znéni
pozdg¢jsich predpisi (v a¢innosti od 26.5.2021).

- Zakon ¢. 268/2014 Sb., zakon o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

novelizovany zakonem ¢. 90/2021 Sb. (soucasné znéni v G¢innosti od 26.5.2021).

Tato disproporce je dana rozdilnym datem uc¢innosti obou dotykajicich se evropskych
nafizeni (MDR je G¢inné od 26. kvétna 2021, pticemz IVDR bude ucinné az od 26. kvétna
2022; platna narodni legislativa diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro tak vychazi
Z dosud platné smérnice 98/79/ES).

V soucasné dobé je pfipraven Ministerstvem zdravotnictvi a na program jednani
poslanecké snémovny dne 5. dubna 2022 ptedlozen snémovni tisk 167 S navrhem nového
zékona 0 zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.?®

Divodem navrhu je lhata implementace predpist EU do 26. kvétna 2022. Cilem
predlozeného nového zakona je jednotna a ucelend uprava regulace v oblasti zdravotnickych
prostiedki, bez rozliSeni, zda jde zdravotnické prostiedky nebo diagnostické zdravotnické

prostiedky in vitro. Vysledkem by byl jeden zidkon namisto dvou. ¥

3.2.1 Zakon ¢. 89/2021 Sb., zakon o zdravotnickych prostiedcich
Tento zakon mimo jiné definuje: vykon statni spravy, povinnosti osob provadgjicich
servis, servis prostfedku (provadéni oprav, bezpecnostn¢ technickych kontrol a revizi),

vigilanci, dozor nad trhem, kontroly a pfestupky. Zakon stanovuje povinnost provadéni oprav

28 7droj: Zakon 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich

29 Zdroj: Snémovni tisk 167 Vln.z. o zdrav. prostf. a diag. zdr. prostf. in vitro - EU. Poslaneckd snémovna
parlamentu Ceské republiky [online]. [cit. 28.03.2022]. Dostupné
z: http:/iwww.psp.cz/sqw/historie.sqw?0=9&t=167

30 7droj: Material — Portal Aplikace ODok. Uvodni stranka — Portdl Aplikace ODok [online]. Copyright © 2022
[cit. 30.03.2022]. Dostupné z: https://apps.odok.cz/veklep-detail?pid=KORNC6PF75EZ
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a bezpec¢nostné technickych kontrol v souladu s pokyny vyrobce a povinnost provadéni revizi

Vv souladu s jinymi pravnimi piedpisy.

Bezpecnostné technické kontroly definuje zakon jako pravidelné periodické tkony za
ucelem zachovani bezpeCnosti a plné funkénosti zdravotnického prostiedku. Jedna-li se
0 elektrické zafizeni, pak je jednou ze soucasti bezpec¢nostné technické kontroly i elektricka
kontrola. Neni-li stanovena Cetnost bezpe¢nostné technické kontroly a prostfedek je
elektrickym zatizenim, pak zakon stanovi max. dobu platnosti ptedchozi kontroly na 2 roky.

Opravou je ¢innost po poskozeni zdravotnického prostfedku vedouci k navraceni do
puvodniho stavu nebo provozuschopného a bezpecného stavu, za podminky zachovani
puvodnich technickych parametrt a uréen¢ho ucelu.

Opravnény provadét opravy nebo bezpe¢nostné technické kontroly jsou jen osoby
spliiujici zdkonem stanovené pozadavky na: Skoleni stanovené vyrobcem, vzdélani, praxi
a odbornost osob, zejména pak pro aktivni zdravotnické prostredky rizikové tiidy Ila, IIb a III.
Aktivni prostfedky definuje MDR jako prosttedky provozuschopné pouze se zdrojem elektrické
energie, stla¢eného plynu atd., nebo jde-li o software. 3!

Revize je zakonem stanovena samostatné mimo ¢innosti zahrnuté do servisu. Revize
zdravotnickych prostiedk se provadi u elektrickych zafizeni s pevné ptipojenym ptivodem ke
zdroji elektrické energie a U prostfedkli obsahujici tlakové nebo plynové zatizeni. Ptislusné
revize se provadéji samostatné a nezévisle na bezpecnostné technickych kontrolach.

Zakon stanovuje a uvadi vyS$i sankci za poruSeni ustanoveni MDR, a za poruSeni
ustanoveni tohoto zdkona. Vykonem kontroly je povéfen Statni ustav pro kontrolu léciv
(SUKL), ktery Pfestupky v prvnim stupni projednava a vybira pokuty.

Nad ramec sankci MDR jsou stanoveny napfi. sankce za prestupky v oblasti ¢innosti
poskytovatele zdravotnich sluzeb (v¢etné prestupkli za neprovedeni servisu nebo instruktaze,
nevedeni a neuchovavani dokumentace ve stanoveném rozsahu) ¢i prestupky dodavatele do
zdravotnictvi v oblasti servisu prostiedkd. Oblasti piestupkdt a vySe pokut dle zdkona

¢. 89/2021 Sb., viz tab. 2.

81 Zdroj: EUR-Lex - 02017R0745-20200424 - EN - EUR-Lex. EUR-Lex — Access to European Union law —
choose your language [online]. Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/ALL/?uri=CELEX:02017R0745-20200424
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Tab. 2: Oblasti pfestupku a vyse pokut dle zakona ¢. 89/2021 Sb.

Podle zavaZnosti pirestupku lze uloZit pokutu

za nejméné zavazny za nejvice zavazny
prestupek prestupek
§ 54 Obecné prestupky do vyse 500 000,00 K¢ | do vyse 30 000 000,00 K¢
§ 55 Piestupky v oblasti vyroby do vyse 200 000,00 K¢ | do vyse 30 000 000,00 K¢

Ptestupky v oblasti klinickych

§56 ) ousek prostred do vyse 200 000,00 K& | do vyse 30 000 000,00 K&
§57 E::g:;kyﬁv oblasti dovozu do v¥3e 200 000,00 K& | do vy3e 30 000 000,00 K&
§58 Efz:;fjgﬁv oblasti distribuce do vyse 500 000,00 K& | do vyse 30 000 000,00 K&
g59 rostupky v oblasti Cinnost do vyse 200 000,00 K& | do vise 5 000 000,00 K&

poskytovatele zdravotnich sluzeb

§ 60 Piestupky v oblasti vydeje prostiedkl | do vyse 200 000,00 K¢ | do vyse 2 000 000,00 K¢

Prestupky v oblasti pfedepisovani

§ 61 prostredkii do vyse 200 000,00 K¢
g 62 |restupkyv oblasti nakladini do v§se 15 000 000,00 K&
s udaji z informacnich systému
Prestupky v oblasti servisu N 5 . 5
§ 63 Y e do vyse 500 000,00 K¢ | do vyse 2 000 000,00 K¢
prostiedkt

Zdroj:  Tabulku podle zakona ¢. 89/2021 Sb. sestavil autor

3.2.2 Zakon ¢&. 268/2014 Sb., zakon o diagnostickych zdrav. prostiedcich in

vitro

Zakon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro mimo jiné specifikuje:
vykon statni spravy, hodnoceni funkéni zplsobilosti, pouzivani, servis (opravy a bezpecnostné
technické kontroly), revize, systém vigilance, kontroly a ptestupky.

Zékon stanovuje povinnost provadéni oprav a bezpecnostné technickych kontrol
Vv souladu s pokyny vyrobce a povinnost provadéni revizi v souladu s jinymi pravnimi pfedpisy.
Bezpecnostné technické kontroly, opravy, revize a opravnéni tyto cinnosti provadét je
stanoveno obdobné, jako pro obecné zdravotnické prostfedky a aktivni implantabilni

zdravotnické prostiedky, viz predchozi kapitola
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Od zdravotnickych prostfedkt dle zdkona ¢. 89/2021 Sb. je rozdilné predevsim zékladni
tiidéni diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro do rizikovych tiid. Jsou rozliSovany
Ctyfi skupiny: pro sebetestovani, podle seznamu A a B stanoveného provadécim ptredpisem
a ostatni diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

Ptehled oblasti sankci za poruseni ustanoveni zdkona 268/2014 Sb. (in vitro), vcetné

vyse pokut viz tab. 3.

Tab. 3: Oblasti piestupkti a vyse pokut dle zakona ¢. 268/2014 Sh. (in vitro)

Podle zavazZnosti prestupku lze uloZit
pokutu
za nejméné Za nejvice zavaziny
zavazny prestupek prestupek
YZICRYER OO T TSk Hodnocent Tnke 200 000,00 K& 500 000,00 K&
zpusobilosti
§83 tyatokyen uob it pnén onebovec do vise do vise
YZICKYER 0S0B PP 200 000,00KE | 1000 000,00 K&
povinnosti
§ 84 ?rzlsctﬁplc(}}ll op;iﬁni(rjik Zg?if?lg(é?rgil;ajrilzi:t?ckého do vyse do vyse
AR OO P g 200 000,00KE | 1000 000,00 K&
prostfedku in vitro podle § 31
§55  yatokje o it ntifika disgnosického do vise do vise
YA 0N P g 200 000,00 K& 500 000,00 K&
prostiedku in vitro podle § 33
§56. yaiokje o s doek cirbuce, dovoz do vise do vise
yeery . ’ ’ 200 000,00 K& | 1000 000,00 K&
vydeje a prodeje
§ 87 Prestupek fyzickych osob na useku do vyse do vyse
predepisovani 100 000,00 K¢ 200 000,00 K¢
§ 88 Prestupky pravnickych a podnikajicich do vyse do vyse
fyzickych osob na tiseku predepisovani 100 000,00 K¢ 500 000,00 K&
§ 89 Prestupky prévnickych a podnikajicich do vyse do vyse
fyzickych osob na useku pouzivani 200 000,00 K¢ 1 000 000,00 K¢
§ 90 Prestupky pravnickych a podnikajicich do vyse do vyse
fyzickych osob na tiseku servisu 300 000,00 K¢ 500 000,00 K¢
§91 Prestupky pravnickych a podnikajicich do vyse do vyse
fyzickych osob na useku nezadoucich piihod 200 000,00 K¢ 500 000,00 K¢
Zdroj: Tabulku podle zakona ¢. 268/2014 Sh. (in vitro) sestavil autor
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3.2.3 Sankce uloZené podle zakona o zdravotnickych prostiedcich

Zvetejiiované informace o sankcich ulozenych podle zdkona o zdravotnickych
prosttedcich na www strdnkdch Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv dokladaji skutecné
vymeétované pokuty za poruseni hmotné pravniho ustanoveni a konkrétniho spravniho deliktu.
Data jsou zveiejnovany v souladu s § 99 odst. 1 pism. g) zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni
pozdé&jsich predpisi. 32

V praxi jsou udélovany napomenuti a pokuty ve vysi jednotek tisicti az desetitisicu.
Vyjimecnymi pokutami jsou ¢astky v niz§im radu jednotek statisicti. Spravni delikty na strané

poskytovatele zdravotni péce v tiseku pouzivani a tiseku servisu za piedchozich 5 let viz tab. 4.

Tab. 4: Spravni delikty na strané¢ poskytovatele zdravotni péCe v iseku pouzivani a tseku
servisu za piedchozich 5 let

Rok zahajeni kontroly Pocet pokut Celkova ¢astka pokut Pocet napomenuti
2017 5 156 000,00 K¢
2018 10 356 030,00 K¢
2019 20 760 300,00 K¢ 4
2020 11 249 500,00 K¢ 7
2021 13 169 000,00 K¢ 7
Celkovy soucet 77 1690 830,00 K¢ 18

Zdroj:  Tabulku podle dat: Sankce ulozené podle zakona o zdravotnickych prostiedcich, Statni ustav pro kontrolu
1&Civ. Statni  ustav  pro kontrolu léciv [online]. Copyright © 2001 [cit. 27.03.2022]. Dostupné
z: https://www.sukl.cz/sukl/sankce-ulozene-podle-zakona-o-zdravotnickych-prostredcich , sestavil autor

3.3 COVID 19 - vliv na pravni Gpravu
Obdobi nouzovych stavii z divodu pandemie meélo celosvétové vliv na upravu
legislativy, na odklady w¢innosti piedpisi nebo jednotlivych ustanoveni, na pfistupy
kontrolnich orgéant, ale také na samotné uvaZovani o pravech uzivateld napf. na opravu
zdravotnického prostredku vlastnimi prostfedky pti nedostupnosti originalniho servisu.
Odlozeni u¢innosti v oblasti zdravotnickych prostredkii se na urovni evropského prava
projevilo prodlouzenim ptechodnych obdobi pro G¢innost nékterych ustanoveni MDR a IVDR,

a doporuceni EU vic¢i clenskym stathm ke schovivavosti pii zddostech o uvadéni

32 Zdroj: Sankce ulozené podle zikona o zdravotnickych prosttedcich, Statni istav pro kontrolu 1é¢iv. Stdtni tistav
pro kontrolu léciv [online]. Copyright © 2001 [cit. 27.03.2022]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/sukl/sankce-
ulozene-podle-zakona-o-zdravotnickych-prostredcich
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zdravotnickych prostiedkti na trh a pii vykonu kontrolnich orgdnti s ohledem na pandemicka
COVID opatreni.

Pro Ceskou republiku v oblasti zdravotnickych prostiedktt SUKL, z davodu snahy
0 omezeni pandemického Sifeni COVID 19, vydal dne 21. fijna 2020 prohlaseni kK provadéni
bezpecnostné technickych kontrol béhem nouzového stavu a pouzivani piistroji bez platné
kontroly. Jednalo se o0 neuplatfiovani sankci v obdobi nouzového stavu ve vymezenych
piipadech a za dodrzeni stanovenych podminek. 3

Tato ,,covidova doba“ ma za dusledek i zménu celosvétového uvazovani a otevieni
novych oblasti pro diskusi a konfrontaci skutecnosti s pravem, a jeho aplikovatelnosti. Dtivod
se zastavit a ohlédnout, pfehodnotit dosavadni praxi a pravni tpravu zajisténi plné funkcnosti
zdravotnického prostiedku — prava na jeho opravu. Diskuse o dostupnosti servisni dokumentace
v USA vyaustila napt. do navrhu zmény narodni legislativy ptedlozené kongresu v podobé
Zakona o pravu na opravu kritické zdravotnické infrastruktury z roku 2020. 3

Tato snaha v USA o tGpravu legislativy neni ojedinéla a je vyraznéjsi viici EU minimalné
zdivodu ochrany ptfed Zalobami o finanéni ndhrady pfi pochybeni ze strany klientil
zdravotnickych zafizeni. Je vedena diskuse o pravni upravé bezpeCnosti pacientl,

0 odpovédnostech a o pravech dusevniho vlastnictvi. 3,

3.4 Rozdilnost pristupu stati EU k pouzivani zdravotnickych prostredki
Natizenimi EU pro zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in

vitro nejsou dotéeny prava Clenskych statti na vlastni ipravu poskytovani nebo financovani

zdravotnich sluzeb a zdravotni péfe. Na clenskych statech je, jak ptistoupi k oblastem

nevymezenych MDR a IVDR. PoZadavky na odbornost a profesni kvalifikace osob poskytujici

33 Zdroj: Prohlaseni k provadéni Bezpetnostné Technickych Kontrol (BTK) dle §65 zdkona 268/2014 Sb.
0 zdravotnickych prostfedcich béhem nouzového stavu a pouzivani piistroji bez platné BTK, Statni tstav pro
kontrolu  1é¢iv.  Stdtni  ustav  pro  kontrolu lé¢iv  [online]. [cit.  28.03.2022]. Dostupné
z: http://lwww.sukl.cz/prohlaseni-k-provadeni-bezpecnostne-technickych-kontrol-btk-1

34 Zdroj: Congress Will Consider National Right-to-Repair Legislation for Medical Equipment,

The "Critical Medical Infrastructure Right-to-Repair Act of 2020" is the first time Congress has ever considered a
bill that would break manufacturer repair monopolies. Vice Media Group [online]. [cit. 28.03.2022]. Dostupné
z: http://www.vice.com/en/article/akzyy5/congress-will-consider-national-right-to-repair-legislation-for-medical-
equipment

3 Zdroj: Medical Device Repair Act: the Right to Repair - InterMed Group. InterMed Group - Healthcare
Technology Management Solutions [online]. [cit. 29.03.2022]. Dostupné z: https://intermed1.com/medical-
device-right-to-repair-act/

% Zdroj: Top three issues of SB 605: Medical Device Right to Repair Act - California Life Sciences. California
Life Sciences - Life Sciences Membership Organization [online]. [cit. 29.03.2022]. Dostupné
z: https://www.califesciences.org/news/top-three-issues-of-the-sb-605-medical-device-right-to-repair-act/
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servis, povinnosti uzivatelii k provadéni v navodech k obsluze uvedenych servisnich Cinnosti,
kontrol a revizi je na pravni upravé clenskych statu.

Zatimco ve Spolkové republice Némecko najdeme podobny az shodny pfistup, neni
tomu napti¢ Evropskou unii. Nutno dodat, Ze podobnost s némeckou pravni Gpravou je dana
zejména ¢eskou snahou dorovnat se zédpadu a hledani vzoru.

Na druhé¢ stran¢ a odliSny piistup je rozsah pravni upravy Slovenské republiky, a to
| pfes provazany a spole¢ny historicky vyvoj pfed vznikem samostatnych stati. Oblast
zdravotnickych prostfedkli je vymezena zdkonem ¢&. 362/2011 Z. z., Zakon o liekoch
a zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov, v platném znéni, jehoz
ucinnost v roce 2022 konci. A je nahrazena pfimo vykonavatelnymi MDR a IVDR. Oblast
kontrol, respektive (v obdobé k Ceské pravni Gprave€) v rozsahu revizi, je blize upravena
vyhlaskou ¢. 508/2009 Z. z.Vyhlaska Ministerstva prace, socialnych veci a rodiny Slovenske;j
republiky, ktorou sa ustanovuji podrobnosti na zaistenie bezpecnosti a ochrany zdravia pri
praci s technickymi zariadeniami tlakovymi, zdvihacimi, elektrickymi a plynovymi a ktorou sa
ustanovuju technické zariadenia, ktoré sa povazuju za vyhradené technické zariadenia. 3’

V praxi jsou na Slovensku kontroly, preventivni prohlidky a preventivni udrzba
objednavany jen minimalné. Bez vymezeni prestupktl a sankci vici uzivateli zdravotnickych
prostfedkll a poskytovateli zdravotni péce je zajiSténi servisu ponechdno na rozhodnuti
provozovatele. V tomto kontextu je ale nutno zminit nezadouci piihody definované MDR,
povinnost je hlasit a povinnost stanoveni sankci urcenych c¢lenskym statem za poruseni
ustanoveni MDR.

UZivatel zdravotnickych prostiedkil a poskytovatel zdravotni péce se vystavuje zavdani

wrwe

neudrzovanych dle pokynil vyrobce.

87 zdroj: 362/2011 Z. z., Zakon o liekoch a zdravotnickych pomdckach

Strana 24



4  Analyza rozsahu sjednocujici a centralizujici legislativy EU

Centralizujici legislativa nafizenimi Evropského parlamentu a Rady, tak jak se sama
vymezuje, vymezuje rovné podminky pro uvadéni na trh, dovozu, distribuce a volného pohybu
zbozi k zakaznikim. Ujednocuje a nastavuje rovné podminky pro prodej, kvalitu a ochrany
spotiebitele formou regulace a dohledu nad trhem napii¢ ¢lenskymi staty. Zaroven se vymezuje
od zasaht do narodnich pravnich uprav, kdo smi koupit, za jakych podminek pouzivat, véetné
financovani a vySe sankci. Detailni regulace spottebitele je na ¢lenskych statech.

Autor ma za to, ze centralizujici regulace nastavena natfizenimi EU ma pfiznivy vliv na
vyvoj vV oboru, mezinarodni porozuméni a vedle volného trhu zboZi i pro pracovni piileZitosti
v oblasti udrzby a servisu zdravotnickych prostiedkd.

Oproti tomu autor povazuje za limitujici narodni citéni, jazykovou vzdélanost
a rozli¢nost izemnich ufednich jazyka v ramci EU, tak jako dlouhodobé ptistupy k preciznosti
prace pausalizované do narodnostnich charakteristik a sklontim ke strohému splnéni povinnosti
oproti pfehnané snaze tGprav a regulace souvislosti vedouci az tézkopadné svazanosti a udileni

si sankci sami sobg.

4.1 Duvody upravy ¢lenskymi staty

Autor dovozuje a spatiuje divody prava na vnitrostatni ipravu ¢lenskych statti na strané
uzivatele a poskytovatele zdravotni péce v rozdilnostech vzdélavaciho systému, pravni Gpravy
zdravotnictvi, zdravotniho pojisténi a danového systému. Nelze regulovat zdravotnictvi

nemam-li sjednoceny zejména finan¢ni a personalni zdroje vetné kvalifikaci.

4.2 Rizika rozdilnosti navazujicich pravnich aprav a sankci na regulativu
EU

Autor vyvozuje tfi zakladni rizika: sebe-prodrazovani, dodavatelskd monopolizace,
mira naplnéni zasad vefejnych zakazek a povinnosti pti hospodafeni se statnim majetkem.

Sebe-prodrazovanim mini ekonomické dusledky meznich piistupi. Na jedné strané
stanoveni mnoha povinnosti, vysoka ¢etnost kontrol a nepfiméfena piehnana vyse pokut s tzv.
likvidacnim dopadem. Opa¢nym meznim pfistupem je minimalizace na jen nezbytné
povinnosti, a i jejich zanedbavani s odtivodnénim, ze sankce a finan¢ni disledky necinnosti
jsou nizsi nez realizace zakonem vymezenych povinnosti.

Dodavatelskou monopolizaci autor definuje v disledku dvou faktort. Prvnim faktorem

vlivu jsou jazykové bariéry osob provadéjicich instruktaze, kontroly a opravy u odbératele, dale
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vnitini firemni komunikace a obchodni komunikace vi¢i odbérateli. Druhym faktorem je pak
ekonomicnost a ¢asova flexibilita v dostupnosti, Ktera se omezuje jen na ¢ast statu nebo jen na
sousedni staty. Témito piipady je vymezovani firemnich jednotek s ohledem na ufedni jazyk
regionu, predkladani vyrobcem autorizované dokumentace a dalsich doklada v ufednim jazyce,
ale i regionalni vymezeni pasobnosti tak, aby nedochazelo ke zvySovani nakladi paralelnim
feSenim Stejné véci.

Tteti autorem vyvozené riziko je mira naplnéni zasad veifejnych zakazek a povinnosti
pfi hospodareni se statnim majetkem. Kazda statni instituce vykonava predmét svych ¢innosti
formou zamé&stnancti nebo statnich Gfednikt. Hraje zde tedy roli lidsky faktor ve vSech fazich
a odbornostech pro veifejné zakazky. Zasada odpovédného zadavani se v praxi ¢asto napliiuje
zaloZenim povinného zdokumentovani, kde zadavatel odSkrta polozky s tim, ze se véci zabyval
a dojde nazoru, Ze neshledal divod k zapracovani. Dalsim vlivem lidského faktoru je snaha
o vlastni realizaci a rozhodnuti o ekonomicnosti jednotlivych pozadavki, kde rizni
posuzovatelé mohou dospét i k opacného nazoru v tom co a jak hodnotit. Pi retrospektivnim
posouzeni vetejnych zakdzek podle vysledku, S vysoutéZzenym stejnym rozsahem dodani,
vcetné vyrobnich modeld a typu sluzeb od stejného dodavatele, 1ze dojit zjisténi, ze verejné
zakazky maji naprosto rozdilné zadavaci dokumentace v technické i kvalifikacni ¢asti. Autor
toto povazuje za vyrazné nehospodarné a feSeni vidi v posouzeni a ptipadné V nésledném
ptevzeti jiz zpracované dokumentace anebo v piipadé pouzitelnosti vysledku jiné statni vefejné
zakazky pro ostatni zadavatele. Nehospodarnost autor vidi ve zdvojeném usili o tentyz
vysledek, pfesto se stejnou véci se zabyva dalsi skupina lidi, pouze pod jinou statni instituci.
Pravni nastroj existuje a je vyuzivan pro dodavky v podobé sdruzeného a centralniho zadavani
na konkrétni odbér postu kustli poloZek, nebo uzavienim ramcové smlouvy. Neopomenutelnym
lidskym faktorem, a zdravotnictvi nevyjimaje, je arogance v postoji, ze kdyz to neni od toho

»spravného,* tak to pouzivat nebude.
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5 Verejné zakazky na servis zdravotnickych prostredki

Vyrobci vV navodu K obsluze uruji stupen zavaznosti pro provadéni (doporuceni,
povinnost) a definuji osobu ktera smi uvadénou Cinnost provadét, zda uzivatel nebo napf.
autorizovany servi. Povinnosti uzivatele je pak provadét servisni prace, bezpec¢nostné technické
kontroly, v¢etné preventivni udrzby, a oprav v souladu pokyny vyrobce uvadénymi v navodé

k obsluze.

5.1 Navrh rozsahu pozadavku na servis zdravotnickych prostredki

Autor ma za to, Ze je-li vysoutézen Samostatn¢ zdravotnicky prostiedek, na kterém jsou
urceny povinné periodické kontroly a udrzba, neni naplnéna zasada odpovédného zadavani.
Autorem predkladané zékladni typologické odstupiiovani zohlednéni Zzivotniho cyklu

zdravotnického prosttedku do technickych pozadavkii zaddvaci dokumentace:

1. Dodavka zafizeni obsahujici provadéni vyrobcem piedepsanych ¢innosti po dobu
zaruéni doby na zatizeni zdarma (jako soucast pofizovaci ceny):

e bezpecnostné technické kontroly,

e preventivni udrzba,

e vcetné preventivné ménénych ndhradnich dila a spottebniho materialu.

2. Dodavka v rozsahu bodu 1., rozsitena 0 servisni smlouvu na pozaruéni Servis:

e pozaru¢ni Servis napi. na 4 roky s ptihlédnutim k pfedpokladané zivotnosti zafizeni,

e bezpecnostné technické kontroly, preventivni udrzba, véetné preventivné ménénych
nahradnich dilt a spotfebniho materialu.

3. Dodavka Vv rozsahu bodu 2., rozsifena o servisni smlouvu na pozaruéni véetné provadéni

veskerych oprav ,,Full Service.*

Dle autora, v servisni smlouvé na ,,Full Service“ nelze ani hledat obdobu s prodlouzenou
zarukou ¢i zdvoj a vice nasobenou zarucni dobou. Nebot’ servisni smlouva ma odloZenou
ucinnost a v rozsahu jejich podminek je vypovéditelna a napt. v pfipadé vyfazeni zatizeni
Z pouzivani ji nelze ani plnit. Oproti tomu prodlouzena zaruka je sluzba, kterou odbératel zaplati
jednorazové pii pofizeni. V disledku nepfimétené dlouha zaruka znamena navyseni ndklada

oproti servisni smlouvé.

Strana 27



Autorovym tvrzenim je, ze hodnocenim pofizovaci ceny zafizeni v souctu S uhrnem
nakladu za vyrobcem predepsané Cinnosti za dobu piedpokladané Zivotnosti zafizeni jsou
zohlednény néklady Zivotniho cyklu. Stejné zdravotnické prostiedky riznych vyrobcet, napt.
plicni ventilatory, maji stanoveny jiné periodicity kontrol, preventivni Gdrzby a povinnosti
vymeény nahradnich dilti. Polovi¢ni perioda neznamend polovi¢ni cenu, ale naopak jedna se

0 zvySeni provoznich nékladu.

Dle autora se zadavatel pifi zadavani vetejnych zakazek na servis jiz pofizenych
zdravotnickych prostiedkil, dostava ve vétsin€ ptipadt do situace, kdy je realné dodavka sluzeb
omezena jen na jednoho dodavatele. Piesto autor spatfuje vyhody ve stabilizaci a dlouhodobé
fixaci dodavatelskych cen, v moznosti dlouhodobého interniho planovani dodavatele a ve

vzajemném snizeni administrativni zatéze obou smluvnich stran.

5.2 Verejné zakazky na servis zdravotnického prostredku
Z legislativnich pozadavkd evropské a narodni pravni Gpravy autor vyvozuje, ze pro
stanoveni podminky zad4vacich dokumentaci z hlediska celozivotniho cyklu zatizeni musi byt

rozliSena predvidatelnost a schopnost jednoznacné specifikovat pozadavky:

1. Zadavatel poZaduje veskeré vyrobcem pfedepsané kontroly, uréenou preventivni udrzbu
nebo napt. ,,Full Service*:

e tyto pozadavky a jejich splnitelnost Ize pro zadavaci dokumentace stanovit z jejich
obecné povahy,

e za vhodné ma autor oteviené fizeni SirSimu poctu uchazecl predevSim z divodu

transparentnosti verejné zakazky.

2. Zadavatel ma vumyslu vznést pozadavky napf. na nastupni lhity, garance
provozuschopnosti zatizeni pod penalizaci, lhiity pro odstranéni zavad:

e tyto pozadavky nemaji obecny charakter a pfipadna znalost zadavatele mize vychazet
ze zkusenosti se shodnym zafizenim a konkrétnim dodavatelem,

e autor povazuje nezbytné vyuziti predbézné trzni konzultace (§68 ZZVZ), servisni
¢innosti jsou na trhu dostupnym fesenim a ani pti hledani feseni pro konkrétni provoz,

nelze hovofit o inovativnim feSeni.
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Zavér

Predkladana bakalaiska prace prokazuje legitimnost a ucelnost pozadavkl zadavatele
pii vymezovani podminek vefejnych zakazek v oblasti servisu zdravotnickych prostiedkd,
zejména s ohledem na odpovédné zadavani a hodnoceni provoznich nakladia zdravotnického
prostiedku. Prace odkazuje na zavéry autora, ze i nestandardni pozadavky na servisni sluzby
1ze tesit predbéznou trzni konzultaci.

Nékteré piedpoklady autora jsou obsahem a formou upravy novely zakona
0 zdravotnickych prostiedcich. Rozsahlost a ¢lenitost problematiky by autor rad Sifeji zpracoval

V navazujici praci.
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0 zru$eni smérnice ¢. 2001/18/ES
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