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» vyrok: zadavatel stanovil podminky v rozporu s § 36 odst. 1 ZZV1Z...
konkrétné v ramci vymezeni poZadavkl na éasti poptavaného PACS
systému - PACS Ulozisté, Worklist server, PACS klinicky prohlizeé¢, PACS
diagnosticky prohlize¢ — mj. poZadoval, aby se jednalo o ,,zdravotnicky
prostfedek tridy IIb“, aniZ by tento svUj poZadavek, ktery zasadnim
ZpUsobem zuZuje hospodariskou soutéZ o predmétnou verejnou zakdazku,
oduUvodnil relevantnimi skuteénostmi vyplyvajicimi z povahy poptdvaného
pinéni &i jinych konkrétnich okolnosti, éimZ bezddvodné vytvoril prekdazky
hospoddrské soutéze.



UOHS-S0978/2024/VI
zeclne 532005

> Steézovatel podal namitky proti zadavaci dokumentaci, ktere zadavatel
odmitl — proto se obrdtil na UOHS s ndsledujicim odUvodnénim ndvrhu:

>

Ze se musi jednat o ,,zdravotnicky prostfredek certifikovany ve fridé lib",
coz je podle navrhovatele neoddvodnéné, nestandardni a
neprimérené;

na trhu je bézné, ze pro PACS staci frida lla, coz dolozil seznamem
dodavatelu (9 a vice);

ddle odkdzal na nemocnici, které PACS vypsala na fridu llg;

zadavatel vyuziva system ,,Syngo Via* od vyrobce Siemens, ktery je
rovnéz certifikovany jako ,,zdravotnicky prostredek ve fridé lla", pricemz
se jednd o sofistikovany software, jenz je vyuzivany pro diagnostické
ucely;

zadavatel porusuje MDR (viz. klasifikacni pravidlo 11), kdy k samotnému

PACS systému navrhovatel uvadi, ze neobsahuje prvky pro primée rizeni
Ci ovladdani diagnostického zobrazovaciho systému.
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» Zadavatel se brdnil:

»  poptdavd komplexni systém PACS, ktery ma slouzit k ukladdani, sprave, diagnostice
a sdileni medicinskych obraz(. Jednd se o uceleny systém s fradou funkci;

Syngo Via mad certifikaci tridy llb;

PACS systém nedilnou soucdsti diagnostického procesu, a to zejm. v pripadech,
které vyzaduji urgentni chirurgicky zakrok. Zadavatel konstatuje, ze vice nez 90 %
chirurgickych intervenci v nemocnici je zalozeno na obrazové diagnostice ziskané
pravé prostrednictvim PACS systému;

» Odkazuje na stanovisko SUKL , Ze rizikovou tfidu zdravotniho prostiedku urcuje
vyrobce, pricemz, s odkazem na klasifikacni pravidlo 11, je pro zatfizeni
zdravotnického prostredku rozhoduijici, jaké ndsledky mdze mit jeho chybnd
funkce, nikoliv k jakym rozhodnutim je pouzivan;

» Provedl prizkum trhu, dle kterého existuji minimdainé tfi rizné PACS systémy, které

splAuji kritéria pro zarazeni do tridy llb.
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ze dne 5.3.2025

» UOHS ndsledné oslovil 21 nemocnic s dotazy:

a) »V pripadé, ze Vase pracoviste pri sve cinnosti vyuziva PACS system;
jedna se o system certifikovany jako ,,zdravotnicky prostredek ve tridé
lla* &i jako ,,zdravotnicky prostredek ve tride b2«

b) »V pripadé, ze Vase pracoviste pri své cinnosti vyuziva PACS systém,
pozadovali jste vyslovné pri jeho nakupu, aby spinoval certifikaci
,zdravotnicky prostredek ve trfidé lla" &i ,,zdravotnicky prostredek ve
fride lIb" nebo pro Vas zatridéni v ramci uvedenych certifikaci nebylo
smeérodatne? Pokud jste pozadovali urCitou certifikaci, uvedte prosim
soucasné i konkrétni divod, ktery Vds k tomuto pozadavku ved..
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> ndsledn& UOHS oslovil certifikaéni orgdny s dotazy:

1) Jaké jsou klicové rozdily mezi PACS systémem, ktery je zpUsobily obdrzet certifikaci ,,zdravotnicky
prostiedek ve fridé IIb* a PACS systémem, ktery by mohl byt certifikovdn ,,pouze" jako
»Zdravotnicky prostredek ve tiidé lla“2 Predstavuje certifikdt ,,zdravotnicky prostredek ve ffidé llb*
vyssi Uroven certifikatu ,,zdravotnicky prostredek ve fridé lla* (v tom smyslu, ze jej obdrzi
zdravotnicky prostredek, ktery je oproti zdravotnickému prostredku s certifikaci ,,lla” vylepseny,
aktualizovany, apod.), nebo se jednd o zcela jiny typ certifikatu [ddle jen ,,otdzka ad 1)"]2

2) Lze vieobecné tvrdit, ze certifikace PACS systému ,,zdravotnicky prostredek ve tridé lIb*
zarucCuje jeho uzivateli, Ze se jednd o systém, ktery je (napfr. z pohledu poruchovosti systému &i
moznosti nezddouciho zkresleni zprostredkovdvanych informaci) bezpeénéjsi a spolehlivéjsi, nez je
tomu u PACS systému, kitery byl certifikovan ,, pouze* jako ,zdravotnicky prostredek ve fiidé lla*
(za predpokladu, ze pujde o shodné vyurziti téchto dvou systémuU s riznou certifikaci) [ddle jen
,ofdzka ad 2)“]2

3) Bylo by mozné piriblizit v obecné roviné zpUsob certifikace zdravotnickych prostredkd, existuji
néjaka specifika pri certifikaci pro zdravotnické prostredky v konkrétnich triddch [ddle jen ,,otdzka
ad 3)"]2
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» UOHS ndsledné vyzval zadavatele: ... aby pisemné objasnil konkrétni Ucel
uZiti a vsechny funkce poptdvaneho PACS systemu a soucasné pribliZil,
jak se zamysleny zpUsob UZiti systému projevuje v konkrétnich technickych
(zaddavacich) podminkach, a to ve vztahu k pozadavku na certifikaci
,Zdravotnicky prostredek ve ftride IIb*, jenz byl stanoven v priloze . 6
zadavaci dokumentace.

» Ndsledné vyzval UOHS ke sdé&leni odborného stanoviska SUKL: ... Zdvérem
SUKL sumarizuje, Ze z popisu zadavatelem pozadovanych funkci
poptavaneho PACS systemu nevyplyva, Ze by tento system Ci néktery z
jeho moduld mély byt jednoznacné certifikovdany jako ,,zdravotnicky
prostredek tfidy IIb*. Nad rdémec uvedeného SUKL doddvd, Ze
pozadavkem na certifikaci pozadovaneho PACS systému jako
»Zdravotnicky prostredek tridy llb* nelze zagjistit snizeni rizik spojenych s
pouZzitim systému.



UOHS-S0978/2024/VZ
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Z provedeného prizkumu Ufad mohl jednoznacné dospét k zavéru, ze
nemocnice v CR pii své &innosti zirejmé &astéji vyuzivaji PACS systémy
certifikované jako ,,zdravotnicke prostredky ve tride llb" nez systemy
certifikované jako ,,zdravotnické prostredky ve tride lla“. V tomto sméru se
tedy dotceny pozadavek zadavatele na prokdazani technické kvalifikace
nejevi jako excesivni, spise naopak.

nicméné, kazdy systém je individudlni a je nutno ho posuzovat z fohoto
Uhlu pohledu — coz uvadél i zadavatel;

UOHS tak predeviim zkoumal, zda je zadavatel schopen svij ndhled
odUvodnit a prokdzat, zejména z pohledu pfimérenosti.

Zadavatel predevsim hovoril o bezpecnosti a spolehlivosti spojené s
pozadovanou certifikaci;

Podle Institutu pro testovani a certifikaci nelze vseobecné tvrdit, Ze by
certifikace ve tridé llb zarucila jeho uzivateli mensi poruchovost systemu
nebo bezpelnéjsi a spolehlivéjsi provoz nez certifikace ve tridé lla.



UOHS-S0978/2024/VI
Ze.chei 8 2005

» Zadavatel ddle odkazoval na znéni klasifikacniho pravidila €. 11, proto jej UOHS vyzval ke
sdeleni, k Cemu bude PACS pouzivat. Toto sdeleni ndsledne UOHS poslal k posouzeni
SUKL;

» ze stanoviska SUKL vyplyvd, Ze rozsah funkci, které popsal zadavatel v zaddvacim Fizeni a
na néz odkdzal ve vedeném sprdvnim fizeni, neodUvodnuje certifikaci poptdvaného
systému PACS ve tfidé llb, Ufadu nezbyvd nez uzaviit, ze se zadavateli nepodafilo ve
vedeném sprdvnim fizeni presvédcivé oduvodnit jeho pozadavek na certifikaci
poptdvaného PACS systému;

» Nad rdmec uvedeného Urad uvdadi, Ze z jeho pohledu neni vylou&eno, ze obecné& na
strané zadavateld poptdvajicich systémy PACS by objektivné mohly existovat divody,
ve vztahu ke konkrétnim funkcionalitdm PACS systému, zpUsobilé legitimizovat jejich
pripadny pozadavek na certifikaci ve tridé llb; v takovém pripadé by bylo Ize dotéeny
pozadavek povazovat za zakonny a jako takovy by mohl byt obsazen v zaddvacich
podminkdch. Zadavatelé nicméné musi byt vzdy schopni tyto své divody konkrétné
vymezit a z nich vychdzejici pozadavek na certifikaci obhdijit.



Dekujl za Vasi pozornost

Mar. Lubor Sida: sida@aksu.cz
AK Sustek&CO.

Veleslavinova 59/3, 110 00 Praha 1
offce@aksu.cz
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