ROZHODNUTI
o ¢astechém
VYHOVENiI NAMITKAM

vyhotovené v souladu s § 245 odst. 2 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni
(dale jen ,,2ZVZ")

Identifikace vefejné zakazky a zadavatele:

VEREJNA ZAKAZKA: ReactEU-100_Hmotnostni spektrometr
Ev. &islo VVZ: Z2023-006052, zahajena 6. 2. 2023
(ddle jen ,vefejna zakazka“)

Zadavatel

Nazev: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezrudova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary

ICO: 26365804

DIC: CZ26365804

Zastoupeny: MUDr. Josefem Marzem, pfedsedou predstavenstva a

Ing. Martinem Cvancarou, MBA, ¢lenem predstavenstva
(dale jen ,zadavatel”)

StéZovatel

Nazev: .T.A.-Intertact s.r.o.

Sidlo: Parizka 67/11, Josefov, 110 00 Praha 1
ICO: 65408781

(dale ,stézovatel”)

nadlimitni vefejna zakdzka na sluzby s ndzvem , ReactEU-100_Hmotnostni spektrometr” dle ustanoveni § 25
a § 56 zadkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni (dale jen ,ZzvzZ“ ¢i ,zakon”),
zadavana v otevieném fizeni.

Zadavatel timto rozhoduje v souladu s ustanovenim § 245 odst. 2 ZZVZ o castechém vyhovéni namitkam
proti zadavaci dokumentaci predmétného zadavaciho fizeni. Zadavatel pfijima v souladu s ustanovenim
§ 49 Z2ZVZ napravné opatfeni spocivajici v upravé zadavaci dokumentace a prodlouZeni lhuty k podani
nabidek.

Odavodnéni:

l.
Uvod

Zadavatel ve Ih(té pro podani namitek proti zadavaci dokumentaci obdrzel namitky stéZovatele, a o konkrétné
dne 25. 2. 2023.

StéZovatel uvadi, Ze doslo k poruseni zakona v zadavaci dokumentaci tim, Ze:

1. Zadavatel nedodrzel postup stanoveny v ustanoveni § 89 odst. 5 ZZVZ
2. Zadavatel stanovil zadavaci podminky verejné zakazky v rozporu se zdsadou zdkazu diskriminace

zakotvenou v § 6 odst. 2 ZZVZ a v rozporu s ustanovenim § 36 odst. 1 ZZVZ



3. Zadavatel stanovil technicky kvalifikacni predpoklad tykajici se poZadavku na vyznamné zakazky
uvedené v kapitole 9. Zaddvaci dokumentace, bod 9.1., odstavec 3 v rozporu se v rozporu s § 73 odst.
6 Zakona a se zakladnimi zasadami zadavaciho fizeni ve smyslu § 6 odst. 1 a 2 ZZVZ

Dle stéZzovatele jsou zaddvaci podminky nastaveny Ucelové,
K jednotlivym namitanym bodiim z namitek stézovatele pak zadavatel konkrétné sdéluje:

1.
Nedodrzeni postupu stanoveného v ustanoveni § 89 odst. 5 a 6 ZZVZ

Zadavatel bere v potaz uvedené argumenty stézovatele, kdy uzndava, Ze zadavatel musi v zadavaci dokumentaci
umoznit rovnocenné plnéni, pokud v rdmci vymezeni minimalnich technickych parametrli v dokumentu
oznaceném jako ,Pfiloha ¢. 3 — Formuldr technické specifikace doddavky”, jez tvofi pfilohu zadavaci
dokumentace, uved| pod poZadavkem na identifikacni SW a potrebné pfislusenstvi: ,stanice pro pfipravu
vzorkd, kterd presné oznaci misto na terciku, kam se md nanést vzorek. Systém vyuZivajici technologii
mikroprojekce. Zarizeni, které umozni optimalizaci IVD workflow.”, a pouzil tak odkaz na urcitého vyrobce
Bruker Daltonik GmbH, dodavajiciho konkrétni Zadavatelem pozadovany vyrobek MBT Pilot® for guided stress-
free sample transfer. Stejné tak uzil nepfimy odkaz na vyrobek MBT Pilot® for guided stress-free sample transfer
vyrobce Bruker Daltonik GmbH. Nicméné oba tyto odkazy jsou objektivné odlvodnitelné predmétem verejné
zakazky, kdy bylo nutné technickou specifikaci popsat timto zplsobem, aby bylo dostate¢né presné urdité (tj.
tak, aby dodavatelé byli schopni podat fadné a vzajemné porovnatelné nabidky). V téchto technicky
a medicinsky sloZitych pfipadech muze byt jedinym fesenim uvedeni nepfimého odkazu na konkrétni vyrobek
Ci patent, ¢imZ Zadavatel jednoznacné definuje poZzadovanou charakteristiku daného plnéni.

Darazné vsak zadavatel odmitd, Ze by se dala soutéZit samostatné stanice, jak uvadi StéZovatel, tj., Ze by se
mélo jednat o dva rlizné predméty plnéni, které by se mély soutézit zvlast. Ba naopak je Zadavatel presvédéen,
Ze rozdélenim poptdvaného pfedmétu, ktery tvori jeden funkéni celek, by doslo k nezakonnému déleni verejné
zakazky. Stanice pro pfipravu vzorkd musi byt soucdsti pfistroje. A to z objektivniho medicinského Géelu, nebot
je to velice dulezité z hlediska eliminace lidské chyby. Pfislusenstvi zajisti, Ze nelze zaménit pozici na terciku
a zamezi tak chybné inokulaci. Tato skutecnost je zcela urcujici pro stanoveni spravné identifikace a nasledné
i spravné terapie pacienta. Zadavatel vSak vyslovné pfipousti rovnocenné feseni, kdy netrvad na technologii
mikroprojekce.

Zadavatel ¢astecné vyhovuje ndmitkam stéZovatele, nebot je skuteéné nutné zohlednit dikci ZZVZ, ze které
jednoznacné vyplyva, Ze zadavatel v zadavaci dokumentaci v rdmci stanoveni technickych podminek muze
v souladu s § 89 odst. 6 zdkona uvést pfimé nebo nepiimé odkazy na urcité dodavatele ¢i vyrobky, popfipadé
na urcité patenty na vynalezy, uzitné vzory, primyslové vzory, ochranné zndmky nebo oznaceni plivodu, avsak
toliko pfi spInéni téchto podminek:

- takovy postup je odlivodnén predmétem verejné zakazky,

- zadavatel neni schopen pfedmét verejné zakazky specifikovat pomoci technickych podminek ve smyslu

§ 89 odst. 1 zakona tak, aby takova specifikace byla dostatecné presna a srozumitelnd, a
- zadavatel vyslovné umozni nabidnuti rovnocenného reSeni u kazdého takového odkazu.

Zadavatel pripousti, aby dodavatel dodal rovnocenné feseni, pficemz konkrétné tuto moznost uvede u kazdého
takového odkazu v Pfiloze €. 3 — Formular technické specifikace dodavky, kterou na zakladé podanych ndmitek
aktualizuje formou vysvétleni zadavacich podminek, pficemz prodlouzi Ih(itu k podani nabidek o celou plvodni
délku.

Zadavatel byl nucen v zadavacich podminkach uvést nepfimy konkrétni odkaz, nebot predmét verejné zakazky
vymezit dostatecné presné a srozumitelné pouze prostrednictvim technickych podminek podle § 89 odst.
1 ZZVZ nebylo mozné. Zadavatel vSak nepostupoval pIné dle § 89 odst. 6 ZZVZ, kdyzZ v zadavacich podminkach



neuvedl i u téchto nepfimych odkazi moZnost nabidnout rovnocenné feseni. Z tohoto pohledu je nutné
namitkam vyhovét a situaci napravit, a to zplisobem, ktery byl uveden vyse.

1l.
Zadavaci podminky verejné zakazky a jejich rozpor se zasadou zdkazu diskriminace zakotvenou v § 6 odst.
2 ZZVZ a v rozporu s ustanovenim § 36 odst. 1 2ZVZ

Zadavatel zastava pravni ndzor, Ze tomuto ndamitkovému bodu nelze vyhovét. Technicky poZadavek stanoveny
Zadavatelem na hmotnostni spektrometr v Pfiloze €. 3 — Formular technické specifikace dodavky ve znéni:

,Software modul, ktery umoZiiuje na zdkladé specifickych piki v bakteridlnich hmotnostnich spektrech
okamZitou detekci vyznamnych mdrkrd, usnadnéni druhové diferenciace a detekce nékterych rezistentnich
mechanismd. Minimdlné detekce klinicky vyznamnych rezistenci MRSA a blaKPC u Enterobacteriaceae
a druhové odliseni Streptococcus pneumoniae od Streptococcus mitis, Streptococcus oralis a Streptococcus
pseudopneumoniae. Detekce probéhne okamZité po identifikaci bez ndroku na spotfebu dalsich reagencii,
laboratorni prdce nebo nutnosti pfipravy dalsiho vzorku.”

byl stanoven s ohledem na opravnéné medicinské potfeby Zadavatele.

Zadavatel v této souvislosti poukazuje na medicinské zdlvodnéni svého opravnéného pozadavku, které je
nasledujici. Odliseni kmene Streptococcus pneumoniae od jinych viridujicich streptokokd - napft. Streptococcus
mitis, Streptococcus oralis, Streptococus pseudopneumoniae, které jsou jako pfiklad uvedeny v zaddavaci
dokumentaci (ale obecné se jednad o jakékoliv viridujici streptokoky), je zcela zasadni. Streptococcus
pneumoniae je klasicky patogen, ktery vyvoldva Zivot ohrozujici infekce — napr. meningitis, pneumonie, sepse.
Identifikace tohoto kmene je proto zcela zdsadni a nespravné urceni plvodce onemocnéni mlze mit fatalni
nasledky. Proto nemliZeme od tohoto poZadavku ustoupit. V roce 2022 Zadavatel identifikoval celkem 128
kmenu Streptococcus pneumoniae ze zavaznych klinickych materiald.

MRSA kmeny Staphylococcus aureus jsou obavanymi patogeny. Jednak zpUsobuji zdvazna klinickd onemocnéni
a zaroven jsou velmi rychle prenosné. Proto u pacientl, u kterych Zadavatel tyto kmeny diagnostikoval, je
narizena izolace. Proto jakékoliv podezieni na vyskyt tohoto kmene je velice cenné. Osetrujici Iékai mlze byt
varovan, Zze se MRSA kmen u pacienta vyskytuje a miZe ho adekvatné |éCit (nasazuji se jina antibiotika nez-li
u béZznych kmenl Staphylococcus aureus), zatidi izolaci pacienta, aby nedoslo k prenosu infekce, nesifi se
nozokomialni nakazy a ma to i financni Usporu. To vSe ma zdsadni pfinos jak pro zdravi pacienta, tak pro
samotné zdravotnické zafizeni. Vyhodou je, Ze k odhaleni MRSA kmene staci hodina. Pokud neni pfistroj v tuto
chvili validovan, jak tvrdi StéZovatel, v klinické varianté, ale pouze pro védecké ucely (RUO) byla by informace
klinikovi predbézna, s tim, Ze do druhého dne bude validovana jinymi metodami. Ale uz samotné podezieni na
tuto infekci je velice vyznamné.

Kmeny Klebsiella pneumoniae a Eschrichia coli KPC (karbapenemaza pozitivni kmeny) jsou v soucasnosti dalSim
velkym problémem vSech nemocnic. Identifikace téchto kmen je jiz s moZnosti vyuZziti v klinické praxi, nikoliv
pouze pro védecké ucely (RUO). Z ostatnich Enterobacteriaceae jsou tyto dva druhy nejcastéjsi, které tvori
karbapenemazy. Tyto kmeny jsou velice rezistentni i na Sirokospektrd antibiotika a opét jsou pacienti, u kterych
je tento kmen prokazan, izolovani. Také musi byt témto pacientim nasazena jind antibiotika nez na béiné
infekce. V€asna informace, Ze se tyto kmeny u pacienta vyskytuji, je opét pro klinika velkym pfinosem. Zde také
plati, Ze informace o pozitivité téchto kmenu je do hodiny a klinik se timto faktem mze fidit.

Pokud by Zadavatel provadél testy na KPC i u jinych Enterobacteriaceae, nez-li jsou kmeny Escherichia coli
a Klebsiella pneumoniae, byla by to opét pouze predbézna informace, ktera by byla do druhého dne validovana
jinymi validovanymi metodami. Toto predbézné varovani je pro klinickd oddéleni vidy pfinosné.



Dale je vyhodou, pokud detekce téchto kmen( a jejich markerd rezistence probéhne okam?zité po identifikaci
bez ndroku na spotifebu dalSich reagencii, laboratorni prace |ékarli a laborantli a nutnosti pfipravy dalSiho
vzorku.

Zadavatel tedy trva na svém pozadavku uvedeném v technické specifikaci. Pouze tento SW modul umozni
|ékar( a laborantl a nutnosti pripravy dalsiho vzorku), cozZ je objektivné odlivodnitelné medicinskou potiebou
Zadavatele, jakozto poskytovatele zdravotnickych sluzeb. StéZzovatel vychazi pouze z webovych stranek vyrobce
spoleénosti Bruker Daltonik GmbH, nicméné i jini vyrobci jsou schopni dodat pozadované plnéni, nebot v této
Casti technické specifikace se nejedna ani o nepfimy odkaz, tudiz Ize nabidnout plnéni, které bude obsahovat
vySe definované obecné pozadavky na SW.

IV.
Technicky kvalifikacni predpoklad v rozporu s § 73 odst. 6 Zakona a se zakladnimi zasadami zaddvaciho
fizeni ve smyslu § 6 odst. 1 a 2 2ZvVZ

Zadavatel pozaduje prokazani technické kvalifikace v souladu s § 79 odst. 2 pism. b) Zakona v ndsledujicim
rozsahu:

»,Dodavatel v nabidce predloZi seznam vyznamnych doddvek poskytnutych v poslednich 3 letech pred zahdjenim
tohoto zaddvaciho fizeni s uvedenim jejich vécného popisu, objednatele, kontaktnich udaji objednatele,
financ¢niho objemu v K¢ bez DPH a doby poskytnuti.

Dodavatel spini technickou kvalifikaci, pokud predloZzeny seznam vyznamnych doddvek bude obsahovat min.
2 dokoncené doddvky obdobného charakteru (IVD hmotnostni spektrometr) s financnim objemem minimdliné
3 mil. K¢ bez DPH, a to pro kazdou doddvku samostatné. Pro uvedené vyznamné doddvky stanovuje zadavatel
dvé podminky, které musi byt splnény soucasné, a to, Ze:

(1) obé dokoncené vyznamné doddvky IVD hmotnostniho spektrometru byly doddvkami do zdravotnického
zafizeni a

(2) minimadlné u jedné doddvky IVD hmotnostniho spektrometru bylo prokazatelné provedeno

minimdlné 30 000 identifikaci.”

Zadavatel ddle uved| podminku: ,, Pokud se pfedmétného zaddvaciho Fizeni bude ucastnit dodavatel spolec¢né
s jinym dodavatelem (spolecnd nabidka vice dodavatelli) nebo bude dodavatel prokazovat shora uvedené
kritérium technické kvalifikace prostrednictvim jinych osob (poddodavatel), stanovuje zadavatel v souladu
s § 84 zakona, Ze nejméné jedna vyznamnd doddvka ze dvou vyznamnych doddvek, dle vyse uvedeného, musela
byt realizovdna jednou osobou (ucastnikem zaddvaciho fizeni, ktery pfedkldda svou nabidku), pricemz se musi
jednat o doddvku podle definice vymezené vyse z divodu, aby mél zadavatel jistotu, Ze md dodavatel zkusenosti
a je schopny ji realizovat, Ze se nejednd pouze o dodavatele, ktery nemd s obdobnym plnénim vibec Zadné
zkusenosti.”

StéZovatel se domnivd, Ze tento poZadavek neni stanoven v souladu se ZZVZ, této namitce ovsem nelze
vyhovét, a to z nize uvedenych divodd.

Zadavatel zvolil nastaveni kvalifikacnich pfedpokladl z divodu zajisténi objektivné zdlvodnitelnych potieb,
kdy zadavatel z medicinského hlediska potfebuje ovéfit schopnost dodavatele plnit danou zakazku. ZpUsob
nastaveni kvalifikace je objektivni a transparentni. K tomu Ize odkazat napf. na rozhodnuti UOHS ¢&. j.: UOHS-
$0219/2017/VZ-21920/2017/533/HKu ze dne 28. 7. 2017, ze kterého vyplyva, ze: ,,Obecné je treba ve vztahu
k procesu zaddvani vefejnych zakdzek konstatovat, Ze v zaddvacim Fizeni Ize ve své podstaté kaZdou zaddvaci
podminku éi poZadavek zadavatele povaZovat za do uriité miry limituji a omezujici, nicméné takto je
konstruovdn cely zakon o zaddvani verejnych zakdzek a urcitd miry omezeni volnosti, jak pro zadavatele, tak
dodavatele je zadkonem pFedvidand a povolend. Zadavatel v pfipadé, Ze klade na dodavatele (uchazece) urcitd
omezeni — poZadavky na doddvané pinéni, je vdazan jednotlivymi zakonnymi ustanovenimi, stejné tak pak je
povinen reflektovat ve vztahu ke vsem jeho ukonim, tedy i nastaveni zaddvacich podminek ustanoveni
$§ 6 zdkona, v némZ jsou vyjdadreny zdkladni zdsady zaddvaciho fizeni.”




Zadavatel trva na pozadavku, Ze na jedné doddvce IVD Hmotnostniho spektrometru musi byt prokazatelné
provedeno 30 000 identifikaci za kalendarni tok. Timto si zadavatel ovéfuje, Ze je pfistroj schopen obdobného
provozu a vytizeni v laboratofi v naSi nemocnici. Zadavatel vychazi z objektivniho poctu identifikaci
provedenych v jeho laboratofi v uplynulém roce 2022. Vzhledem k tomu, Ze je mozné ke splnéni technickych
kvalifika¢nich poZadavkl vyuZit téZ poddodavatele, povaZuje zadavatel tento poZadavek za opodstatnény
a ndmitky StéZzovatele za Ucelové.

V.
Vyjadreni k navrhu stéZovatele a napravné opatreni

StéZovatel se zavérem domaha toho, aby Zadavatel zadavaci podminky zmeénil (odstranil vySe uvedené
diskriminacni technické pozadavky, a to pozadavek na dalsi samostatné zafizeni MBT Pilot® for guided stress-
free sample transfer vyrobce Bruker Daltonik GmbH, podléhajici patentové ochrané (bod Il. rozhodnuti
o namitkdch), tak i pozadavek na software modul popsany v €l. Il. bod 2) Namitek (bod IIl. rozhodnuti
o namitkach)); a zménil technickou kvalifikaci, kdy odstrani pozadavek ,minimalné u jedné dodavky IVD
hmotnostniho spektrometru bylo prokazatelné provedeno minimalné 30 000 identifikaci.” (bod IV. rozhodnuti
o namitkach)) nebo zadavaci fizeni vetejné zakazky zrusil.

Zadavatel timto sdéluje stéZovateli, Ze taktéz ¢astecné vyhovi jeho navrhu ve smyslu umoznéni rovnocenného
fesSeni, které je podrobné upraveno v bodé Il. rozhodnuti o namitkach.

Zadavatel vyse vysvétlil, z jakych dlivodl nebude vyhovéno namitkdm obsazenym v bodé IIl. a IV. tohoto
rozhodnuti o namitkach.

V tuto chvili nejsou dany legdlni divody pro zruseni zadavaciho fizeni verejné zakazky, jak poZaduje StéZovatel.

JelikoZ zadavatel na zakladé namitek stéZovatele méni zadavaci podminky, dojde v souladu s ustanovenim
§ 99 ZZVZ k prodlouzeni Ihity pro podani nabidek o celou pavodni délku.

Zadavatel upozoriuje, ze v souladu s 245 odst. 2 ZZVZ se ¢aste¢né vyhovéni namitkdm nebo provedeni jiného
opatreni k napravé, nez jakého se stéZovatel v namitkach domahal, povazuje za odmitnuti ndmitek. Provede-li
zadavatel jiné opatfeni k ndpravé, nez jakého se stéZzovatel domaha, je stéZovatel opravnén podat nové namitky
i proti takovému opatreni k ndpravé.

Pouceni:

Zadavatel v souladu s ustanovenim § 245 odst. 4 ZZVZ timto poucuje stéZovatele o tom, Ze je opravnén proti
tomuto rozhodnuti podat ve |h(té dle § 251 odst. 2 ZZVZ navrh na zahdjeni fizeni o prezkoumani Ukon(
zadavatele u Ufadu pro ochranu hospodaiské soutéZe a o tom, e je povinen tento navrh dorucit v téZe lhaté
ve stejnopisu i zadavateli.

V Karlovych Varech, dne 10.03.2023
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