AVZ  Asociace pro verejné zakazky

Oe° sdilime dobrou praxi

Pracovni skupina AVZ — Verejné zakazky ve zdravotnictvi
(kvéten 2023)

Doporuceni ¢lend pracovni skupiny k uplatiovani pozadavkl na prokazani zakonnych
povinnosti pfi pofizovani / zadavani ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU a souvisejicich
sluzeb ve verejnych zakazkach

1. UOVODNI SLOVO

Clenové pracovni skupiny identifikovali jako jedno z diskutabilnich témat uplatfiovani pozadavkd (zdkonnych &i
souvisejicich) v zaddvaci dokumentaci pti porizovani zdravotnickych prostfedkd. Za timto Ucelem byl pro cleny
pracovni skupiny zrealizovan semindr vénovany této oblasti vedeny externim hostem - Mgr. Janem Zahdlkou.

Pfi definovani zavérd se vychazelo ze soucasné pravni Upravy zdravotnickych prostredk(l — plati novy ZZP ¢.
375/2022 Sh. uéinny od 22. 12. 2022 a vyhlaska k provedeni zakona a k e-preskripci ¢. 377/2022 Sh.

Diskutovany byly moznosti uplatnéni pozadavk( na doloZeni souvisejicich dokument(i v zaddvaci dokumentaci, a
to jako soucast kvalifikace dodavatele nebo v ramci technickych poZzadavk( na pfedmét plnéni nebo v ramci
soucinnosti k uzavireni smlouvy nebo jako smluvni podminka v rdmci samotné smlouvy.

Il. ZAVERY A DOPORUCENI
Pracovni skupina dospéla k témto zavérim a doporucenim:

. Registrace subjektu v Registru zdravotnickych prostiedkt (RZPRO) — vede SUKL — bude vyuZivan do
spusténi NISZP — profesni zplisobilost pro dodavky a servis ZP
Registr zdravotnickych prostredk( | NISZP

(https://www.niszp.cz/cs/registr-zdravotnickych-prostredku)
- zapis v registru RZ PRO je zdkonnou povinnosti kazdého subjektu, ktery chce dodavat ZP (s vyjimkou

tf. nebezpecnosti I), dle zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich

- Zadavatel by mél zapis v registru pozadovat v ramci profesni zpUsobilosti, a to dle § 77 odst. 2 pism.
c)Zzvz

- v nabidce Ize zapis v registru prokazat osvédéenim o spinéni ohlasovaci povinnosti od SUKL, éestnym
prohlasenim nebo odkazem do RZPRO, pripadné EUDAMED (zatim neni plné funkéni)
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Posuzovani splnéni technickych poZadavki nabizeného zdravotnického prostiedku (ZP)

technicka specifikace

smluvni podminky

pozadavek na prohlaseni o shodé Ize nahradit doloZenim notifikace ZP — pred podpisem smlouvy
predchazet situaci, kdy doddvany vyrobek nema deklarované vlastnosti, Ize tim, Ze ZD bude obsahovat
vyhradu zmény dodavatele (§ 100 odst. 2 ZZVZ)

distributor nemusi mit k dispozici origindl prohldseni o shodé — poZadavek na original dokumentu
v zaddvaci dokumentaci je mozné povaZovat za nepfiméreny

Servis

z hlediska zadavani je vyhodou, aby zdvazek provadéni zakonného servisu byl sjednan na dobu
Zivotnosti pfistroje — nejen jako zaruéni servis

povinny je zapis osoby provadéjici servis v RZPRO — rlizny zplsob popisu rozsahu opravnéni (napfr.
vSechny pfistroje vyrobce xy nebo presny popis typu pfistroje)

zadavatel musi rozsah opravnéni k provadéni servisu zkoumat v pribéhu posuzovani kvalifikace
v zadavacim fizeni, pred podpisem smlouvy i v pribéhu plnéni smlouvy.

Instruktaz obsluhy x zaskoleni obsluhy

Pozadavek na instruktdz je pfiméreny pouze, je-li vyslovné vyrobcem ZP uveden v ndvodu k poutziti,
jinak staci zaskoleni obsluhy

Retézeni instruktdzi / zaskoleni — Ize, je vhodné jej upravit (omezit) ve smlouvé.
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