Vysvetlenie sutainych podkladov €. 2
Zariadenie na robotické chirurgické vykony — Roboticky operacny systém v pocte 2 ks

Na zaklade podanych Ziadosti o vysvetlenie a doplnenie sutaznych podkladov zaujemcov, verejny
obstaravatel poskytuje podla § 48 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,zakon o verejnom obstaravani)
nasledovné vysvetlenie:

Otazka ¢. 11:

Dovolujeme si Vas poziadat o vysvetlenie sutaznych podkladov v ¢asti Kapitola A.2 Podmienky Ucasti,
konkrétne bod 4.1. Technicka alebo odborna spdsobilost a bod 4.1.1

V uvedenom bode verejny obstardvatel stanovil minimalnu pozadovanu Uroven Standardov, pricom
nad ramec zoznamu dodavok tovaru pozZaduje aj predlozenie ,dokladov preukazujucich klinické
pouZivanie pontkaného systému v zdravotnickych zariadeniach v _EU, OECD alebo v inom
porovnatelnom regula¢nom prostredi.”

Ustanovenie § 34 ods. 1 pism. a) zdkona €. 343/2015 o verejnom obstaravani (dalej len ,ZvVO")
taxativne vymedzuje rozsah dokladov, ktorymi uchdadza¢ preukazuje technickd alebo odbornu
spbsobilost. Poziadavka na preukazanie ,klinického pouzivania“ v ramci podmienok Ucasti je vecne a
obsahovo nad ramec zakonného vymedzenia sp6sobilosti uchadzaca.

Takto koncipovana poziadavka v rdmci podmienok Ucasti je v rozpore so zasadou nediskrimindcie a
rovnakého zaobchddzania. Uvedené kritérium neopodstatnene zvyhodnuje uchadzacov s dlhodobo
etablovanymi systémami na trhu pred dodavatelmi technologicky rovnocennych, modernych
systémov, ktoré spifiaju vietky legislativne naroky na bezpeénost a certifikaciu (napr. certifikaty CE,
FDA), no disponuju kratSou histériou klinického nasadenia.

Vzhladom na vyssie uvedené Vas Ziadame o:

1. Vypustenie poziadavky na preukazanie ,klinického pouZzivania“ z podmienok ucasti (bod 4.1.
ad.1.1)
Verejny obstaravatel predmetnou poZiadavkou v rdmci podmienok ucasti podla § 34 ZVO
vyZaduje preukazanie vlastnosti, ktoré sa vecne viazu k ponukanému tovaru (predmetu
plnenia), nie k odbornej spésobilosti uchadzaca ako subjektu. Takto definovana poZiadavka je
v priamom rozpore s vymedzenim technickej alebo odbornej spbsobilosti podla § 34 ods. 1
pism. a) ZVO, kedZe uchadzac nepreukazuje svoje schopnosti realizovat zakazku, ale faktickd
disponibilitu (histériu) konkrétneho medicinskeho systému. PoZiadavka na preukazanie
klinického pouzivania v zdravotnickych zariadeniach predstavuje neprimeranu a diskriminacnu
podmienku, ktora umelo zuZuje okruh potencialnych uchadzacov a porusuje princip rovnakého
zaobchdadzania a princip nediskriminacie hospodarskych subjektov (§ 10 ods.2 ZVO). Ide o
nadbyto¢nu pozZiadavku, ktord v rdmci preukazovania technickej spOsobilosti nedosahuje
mieru nevyhnutnosti a primeranosti vzhladom na predmet zakazky a v ramci tejto formulacie
nie je ani zdkonne pripustna.

2. V pripade, ak je preukazanie klinickej praxe/vyuZitia nevyhnutné z hladiska kvality a
bezpecnosti zdravotnej starostlivosti, Ziadame verejného obstaravatela aby poZiadavku cit.:
,dokladov preukazujucich klinické pouZivanie ponukaného systému v zdravotnickych
zariadeniach v _EU, OECD alebo v inom porovnatelnom regulaénom prostredi.“ uviedol
vylucne do opisu predmetu zakazky v ramci technickych Specifikacii (§ 42 ZVO). V ramci
technickych Specifikacii je verejny obstaravatel opravneny definovat poZiadavky na klinické
vyuzitie, certifikacie a funkéné vlastnosti zariadenia ako podmienku plnenia predmetu zakazky,
¢o je v sulade so zakonom a technickou povahou zakazky.




Verime, Ze navrhovanou Upravou sutaznych podkladov prispejete k zabezpeceniu suladu podmienok
Ucéasti s platnym pravnym poriadkom a zaroveri umoznite uchadzaéom preukazat svoju technickd
spOsobilost spdsobom, ktory zakon predpokladd — teda prostrednictvom referencii preukazujdicich
dodanie a instaldciu systému, nie prostrednictvom dokladov o klinickom pouZzivani, ktoré su svojou
povahou odlisSné a zakon ich v ramci podmienok Ucasti nevyZzaduje ani neumoZnuje. Referencia
preukazuje spdsobilost uchadzacda zakazku realizovat, klinicka prax preukazuje vlastnosti pontkaného
tovaru — tieto dve skuto¢nosti nemozno zamienat ani stotozfovat.

Odpoved ¢. 11:

Verejny obstaravatel po posudeni Ziadosti a po vecno-pravnom preskimani Ziadosti zaujemcu
vyhovuje a v zaujme suladu podmienok Ucasti so zakonom, ako aj v zaujme podpory hospodarskej
sutaze, pristupuje k Uprave predmetnej podmienky Ucasti stanovenej v sutaznych podkladoch
a predmetn €ast poZiadavky podmienky Géasti vypusta v plnom rozsahu bez dal$ieho nahradenia.

Na zdklade uvedeného verejny obstaravatel vykona udpravu podmienky Gcasti podla § 34 ods. 1
pism. a) zdkona o verejnom obstaravani stanovenu v bode 4.1 sutaznych podkladov nasledovne:

Povodné znenie:

Minimalna poZadovand uroven Standardov k technickej sposobilosti alebo odbornej spdsobilosti
podla bodu 4.1:

PozZaduje sa, aby uchadzac¢ v rdmci tohto zoznamu preukazal:

Uchdadzac¢ predloZzi zoznam dodavok rovnakého alebo obdobného charakteru, ktorym preukdze, ze v
rozhodnom obdobi dodal a uviedol do prevadzky aspon 1 roboticky operacny systém alebo
porovnatelné roboticky asistované chirurgické systémy v zdravotnickych zariadeniach.

Uchadzac predlozi doklady preukazujice klinické pouzivanie ponukaného systému v zdravotnickych
zariadeniach v EU, OECD alebo v inom porovnatelnom regula¢nom prostredi.

sa nahradza novym znenim:

Minimalna poZadovana uroven Standardov k technickej sposobilosti alebo odbornej spdsobilosti
podla bodu 4.1:

Pozaduje sa, aby uchadzac v rdmci tohto zoznamu preukazal:

Uchddzac predlozi zoznam dodavok rovnakého alebo obdobného charakteru, ktorym preukdze, ze v
rozhodnom obdobi dodal a uviedol do prevadzky aspon 1 roboticky operacny systém alebo
porovnatelné roboticky asistované chirurgické systémy v zdravotnickych zariadeniach.

Verejny  obstardvatel na svojom profile zverejni aktualizované znenie  Sutaznych
podkladov_ROS_final_071626 vo forme sledovania zmien a vo forme Cistopisu.

Otazka ¢. 12:

V stlade s § 48 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani si dovolujeme pozZiadat o vysvetlenie
sutainych podkladov v ¢asti technickej $pecifikacie, konkrétne k parametru: ,,Uéinnd pracovnd dizka
vietkych ndstrojov (merand od konca zavddzacieho trokaru & portu dizky 100 mm v tele pacienta po
Spicku ndstroja) je min. 30 cm.”

Po dékladnom preskimani sutaznych podkladov sme identifikovali technickd poZiadavku v Prilohe ¢.
12, ktorej ploné stanovenie minimalnej dizky 30 cm pre celé portfélio nastrojov nezohladiiuje odliné
fyzikalne a konstrukéné naroky na rézne typy nastrojov.



Robotické operacné systémy vyuZivaju nastroje s geometriou Specificky prisposobenou ich funkcii. Kym
disekéné a manipulaéné nastroje vyzaduju dlhSiu konStrukciu, Specializované energetické nastroje
vyuzivajuce principy oscilacnej energie na dierézu a koagulaciu su z dévodu zabezpecenia stability
kmitov, presnosti separdcie a efektivnosti prenosu energie konstruované odlisne. Vzhladom na
technologické limity fyziky prenosu energie v tychto systémoch je pre zabezpecenie plnej funkénosti a
bezpecnosti pri tychto $pecifickych nastrojoch plne postadujica G&inna pracovna dizka 19 cm (po
odpocitani 100 mm portu).

Ponechanie parametra 30 cm aj pre tieto Specializované energetické nastroje vedie k neodévodnenému
obmedzeniu hospodarskej sutaze, nakolko stcasny globalny trh robotickych pristrojov ponuka v tomto
pripade nastrojov rézne riesenia.

Na zaklade vyssie uvedeného navrhujeme Upravu technického parametra v zneni:

,U¢innd pracovnd dizka manipulaénych a disekénych ndstrojov musi byt minimdlne 30 cm (merand
od konca zavddzacieho trokaru ¢i portu dizky 100 mm v tele pacienta po Spicku ndstroja) Pre
Specializované energetické ndstroje vyuZivajiice principy oscilaénej energie sa poZaduje dizka, ktord
zabezpeci bezpecnu a efektivnu prdacu v operacnom poli v sulade s klinickou praxou a technickymi
parametrami vyrobcu, minimdlne vsak 19 cm.”

Navrhovand Uprava predmetného parametra povedie k odstraneniu nedostatku v jeho sucasnej
formulacii a zabezpecdi jeho presnejsie, odbornejsie vymedzenie, ktoré bude plne zohladriovat klinicky
ucel a redlny spbésob vyuZitia robotického systému v medicinskej praxi.

Odpoved ¢. 12:
Verejny obstaravatel na povodnom zneni technického parametra trva a poziadavke na jeho Upravu

nevyhovuje. PoZiadavka na G¢innu pracovnu dizku vietkych nastrojov minimalne 30 cm je stanovena
funkcne, vychadza z redlnych klinickych potrieb koncového pracoviska najvys$sej Urovne a je primerana
predmetu zakazky v zmysle § 42 zakona o verejnom obstaravani.

Verejny obstaravatel zddraziiuje, 7e poziadavka na jednotni minimalnu G&innd pracovnd dizku sa
vztahuje na vietky nastroje vratane energetickych, a to z nasledujlicich objektivnych klinickych
dovodov, ktoré zhodne potvrdili odborni garanti chirurgickych a urologickych pracovisk
kontrolovaného:

a) Spektrum a hibka vykonov koncového pracoviska. Univerzitnd nemocnica L. Pasteura Kosice ako
koncové pracovisko s nadregiondlnym spadom vykondva operacné vykony u obéznych pacientov,
vykony v malej panve (kolorektalna chirurgia — nizke aZ ultranizke resekcie rekta), HPB vykony a
multikvadrantové vykony vo viacerych kvadrantoch dutiny brusnej sucasne. Pri tychto vykonoch je
nevyhnutny dostato¢ny dosah ndstroja do hlbokych anatomickych oblasti, ktory energetické ndstroje s
G&innou dizkou krat$ou ako 19 cm (t. j. redIne kratsie rie$enia) nezabezpedia v celom rozsahu.

b) Bezpeénost a rozsah pohybov. Krat$ia pracovna di?ka nastroja obmedzuje rozsah pohybov
robotickych ramien, zhorSuje triangulaciu, zvySuje riziko kolizii ramien a zniZuje ergonomické
podmienky operatéra pri komplexnych robotickych vykonoch. Nedostatoénd pracovna dizka
neposkytuje ani primeranu rezervu na artikuldciu pracovného konca nastroja, ¢o je pri vykonoch v
hibokych anatomickych oblastiach kritické z hladiska bezpecnosti pacienta.

c) Gynekologicka operativa a vykony v malej panve. Pri gynekologickych vykonoch, najma v malej
panve (napr. pri preparacii dna panvy), je dostatoéna dizka nastroja nevyhnutnd; pri krat$ich nastrojoch
nie je mozné plnohodnotne a bezpecne vykonat tieto vykony.



d) Rizika skratenia. Pouzitie kratSich nastrojov by mohlo viest k prevedeniu operacie nie podla
terapeutickych Standardov, k neprehladnému operacnému polu, k nedosiahnutiu cielového organu, k
zbytoénému prediZeniu operaéného ¢asu a k diskomfortu operaéného timu. Ide o rizika, ktoré priamo
ovplyviiuju bezpeénost a kvalitu poskytovanej zdravotnej starostlivosti.

Verejny obstaravatel poukazuje na to, Ze jednotna poziadavka na Gcinnu pracovnu dizku vietkych
nastrojov je odévodnena potrebou zabezpedit plnohodnotné a bezpetné vyuZitie robotického systému
pocas celého spektra operacnych vykonov, ktoré na pracovisku redlne prebiehaju, a nie len ich casti.
Diferencidcia parametra navrhovand zaujemcom by v podmienkach koncového pracoviska viedla k
obmedzeniu funkéného a bezpecného vyuZitia systému pri najnaroc¢nejsich vykonoch.

Verejny obstardvatel dalej uvaddza, Ze poZiadavka je stanovend ako funkénda a vykonnostnd
charakteristika a nesmeruje k zvyhodneniu konkrétneho vyrobcu. Sutazné podklady zaroveri obsahuju
doloZku o pripusteni ekvivalentnych rieseni, a teda ktorykolvek uchddza¢, ktorého nastroje danu
funként poziadavku spifiaju, méze predlozit ponuku. Skuto¢nost, 7e konkrétne technické riedenie
niektorého dodavatela danti minimalnu dizku pri energetickych nastrojoch nedosahuje, sama osebe
nezaklada neprimeranost ani diskriminaéni povahu poZziadavky.

Zaver: Verejny obstaravatel na pévodnom zneni parametra , U¢inna pracovna dizka vietkych nastrojov
(merand od konca zavadzacieho trokaru & portu dizky 100 mm v tele pacienta po $pi¢ku néstroja) je
min. 30 cm” trva a satainé podklady v tejto ¢asti nemeni. PoZiadavka je objektivne odévodnend
klinickymi a bezpecnostnymi dbévodmi vyplyvajucimi z redlneho spektra vykonov verejného
obstaravatela a je v sulade s § 42 a § 10 ods. 2 zdkona o verejnom obstaravani.

Otazka ¢. 13:
DPH” My jako ucastnik vSak v pfipadé ziskani zakazky nebude platcem DPH, a tedy nebude k cené
plnéni dan z prfidané hodnoty uctovat.

Z tohoto davodu si Vas dovolujeme pozadat o potvrzeni nasledujiciho postupu:

M3 ucastnik do Ptilohy €. 4 — Navrh na plneni kriteria uvést pro Ucely hodnoceni ¢astku navySenou o
23% DPH, aby byla splnéna podminka zadavatele pro porovnatelnost nabidek, pfestoZe v pfipadé
ziskani zakdzky bude fakturovat cenu bez DPH?

Odpoved ¢. 13:

predmet zdkazky v EUR s DPH, teda celkova suma, ktord bude verejny obstardvatel v suvislosti s
dodanim predmetu zdkazky povinny uhradit dodavatelovi, alebo priznat a odviest spravcovi dane v
rezime prenesenia danovej povinnosti.

Uchadzaé, ktory nie je platitelom DPH a pri predmetnom plneni nevznikne povinnost priznat a odviest
DPH ani uchadzacovi, ani verejnému obstaravatelovi, svoju ponukovu cenu o 23 % DPH nenavysuje.

V Prilohe €. 4 — Navrh na plnenie kritéria uvedie:

v stfpci ,Celkova cena v EUR bez DPH“ svoju skuto¢nu ponukovu cenu,

v stfpci ,DPH v EUR“ hodnotu 0,00 EUR,

v stfpci ,,Celkova cena v EUR s DPH” rovnaku sumu, aku uviedol ako celkovi cenu bez DPH.

Uchadzac zaroven v ponuke uvedie, Ze nie je platitelom DPH.



Ak uchddzac¢ na fakture neuctuje slovenskd DPH, avsak podla platnych pravnych predpisov vznikne
povinnost priznat a odviest DPH verejnému obstaravatelovi, najmé z d6vodu prenesenia dariovej
povinnosti, uchadzac uvedie:

v stfpci ,Celkova cena v EUR bez DPH" svoju ponukovu cenu bez DPH,

v stipci ,DPH v EUR“ sumu DPH, ktort bude povinny priznat a odviest verejny obstaravatel,

v stipci ,Celkova cena v EUR s DPH“ sti¢et ceny bez DPH a uvedenej DPH.

Uchadzac zaroven pripoji pozndmku ,prenesenie danovej povinnosti“.

Uchdadzac nezapocita do ponukovej ceny hypoteticki DPH iba pre pripad, Zze by sa v buducnosti stal
platitelom DPH. Pri vypracovani ponuky vychadza z danového rezimu uplatnitelného na predmetné
plnenie ku diiu predloZenia ponuky.

Otazka ¢ 14:

Zadavatel v navrhu kupni smlouvy (Pfiloha € 13 ZD) oznadil piiloh ¢. 1 a7 3 jako , SAMOSTATNY
DOKUMENT*.

Ucastnik prosi o jednozna&né potvrzeni, zda toto oznaéeni odkazuje na jiz existujici prilohy soutéznich
podkladu, konkrétné zda Priloha ¢. 1 odpovida Technické specifikaci (Pfiloha ¢. 12 ZD), Pfiloha €. 2
Navrhu na plnéni kritéria (Pfiloha €. 4 ZD) a Pfiloha ¢. 3 Prohlaseni o subdodavkach (Ptiloha ¢. 7 ZD).
Alternativné Zzaddme o informaci, zda se v pfipadé téchto ptiloh jedna o dokumenty, které ma ucastnik
vytvofit ¢i vloZit do své nabidky jako samostatné prilohy odlisné od jiz poskytnutych dokumentd mimo
télo kupni smlouvy.

Odpoved ¢. 14:

Verejny obstardvatel uvadza nasledovné:

Priloha ¢. 1 Kdpnej zmluvy — Technicka Specifikacia tovaru — zodpoveda Prilohe €. 12 Technicka
$pecifikacia_ROS sutaznych podkladov a bude do Kdpnej zmluvy prevzata zo sutaznych podkladov

Priloha €. 2 Kipnej zmluvy — Struktdrovany rozpocet ceny — kalkulacia ceny — zodpoveda Prilohe ¢&. 4
Navrh na plnenie kritéria sutaznych podkladov a bude do Kipnej zmluvy prevzata z ponuky predlozene;j
uchddzacom
Priloha ¢. 3 Kupnej zmluvy — Zoznam subdoddvatelov — zodpoveda Prilohe €. 7 Vyhlasenie
o subdodavkach sdtaznych podkladov a bude do Kupnej zmluvy prevzatd z ponuky predlozenej
uchddzacom

V zmysle vysSie uvedeného postacuje, aby predmetné dokumenty uchddzac vo svojej ponuke predlofZil
iba jedenkrat. Pri podpise zmluvy s UspeSnym uchddzacom budul tieto prilohy prevzaté zjeho
predloZenej ponuky.



