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VYRIZENi NAMITEK PROTI ZADAVACIM PODMINKAM

Dne 1.8.2025 byly zadavateli prostfednictvim profilu zadavatele doruceny tyto namitky
proti zadavaci dokumentaci:

Zadavatel — Oblastni nemocnice Nachod a.s., se sidlem Purkyfova 446, 547 01 Néachod, IC:
26000202 (dale jen ,,zadavatel”), zverejnil ve Véstniku verejnych zakdzek ozndmeni o zahdjeni
zaddavaciho fizeni ve vztahu k verejné zakazce , Vytvoreni eHEALTH platformy pro komunikaci,



vyménu a sdileni informaci mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb, pacienty a informacnimi
systémy pro Oblastni nemocnici Nachod a.s. a Nemocnici Rychnov nad KnéZznou o0.z.”. Tato
verejnd zakdzka je rozdélena do Ctyf ¢asti, prficemz diléi ¢ast nese nazev ,,Dilci ¢ast 2 — Systém
PACS pro Oblastni nemocnici Nachod a.s. a Nemocnici Rychnov nad Knéznou o.z. — opakované
vyhlaseni“, u niz byla stanovena Ih(ita pro podani nabidek na 18.8.2005 v 11:00 hod. Je-li dale
v tomto dokumentu pojedndvano o verejné zakazce, je tim myslena vyhradné pravé tato diléi
Cast.

StéZovatel timto v zakonné Ih(ité vznasi namitky vici zadavacim podminkdam verejné zakazky,
které odUlvodnuje nize.

StéZoval zastava nazor, Ze se zadavatel pfi stanoveni zadavacich podminek verejné zakazky
dopustil poruseni zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek (déle jen ,ZZVZ"), a
to zejména tim, Ze nerespektoval zakladni zasady stanovené v § 6 ZZVZ.

V pfiloze ¢. 6 zadavaci dokumentace, oznacené jako ,,Cestné prohladeni — minimalni technické
poZadavky systému®, konkrétné v ¢asti Il. — Minimalni poZadované funkcionality, je stanovena
podminka: ,,Soubor dodaného aplikac¢niho programového vybaveni, tzn. vSiechny nabizené SW
moduly, musi byt certifikovany jako ,,Zdravotnicky prostiedek tfidy Ila nebo vyssi“ v souladu
se zakonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, nafizenim EU MDR 2017/745 a
narizenim vlady ¢. 54/2015 Sb. Vyjimkou je DICOM prohlize¢, ktery musi byt certifikovan jako
,Zdravotnicky prostfedek tfidy llb nebo vyssi.”

StéZzovatel je presvédcen, Ze tento pozadavek zadavatele je zcela nepfiméreny a bezdlvodné
vyznamné omezuje pocet moznych zdjemcu o ucast v predmétném zaddvacim fizeni, coz je v
rozporu se zakladnimi principy zadavani verejnych zakazek, jak jsou zakotveny v ZZVZ.

V pfedmétné véci je vhodné pfipomenout, Ze spor tykajici se zdravotnickych prostfedkd tridy
lla ¢i llb byl fesen jiz pfi padvodnim vyhlaseni této diléi ¢asti verejné zakazky, pricemz touto
otazkou se zabyval i UOHS, ktery z podnétu navrhu na pfezkoumani Gkon( zadavatele rozhodl,
Ze zadavatel stanovil zadavaci podminky v rozporu s § 36 odst. 1 ZZVZ, a zaroven v rozporu se
zasadou primérenosti zakotvenou v § 6 odst. 1 ZZVZ a zasadou zakazu diskriminace
zakotvenou v § 6 odst. 2 ZZVZ.

Jak se uvadi v od(ivodnéni tohoto rozhodnuti, UOHS dospél k zavéru, Ze zadavatel stanovenim
prezkoumavaného technického pozadavku nedidvodné omezil hospodarskou soutéz, kdyz
jeho prostrednictvim nékteré potencidlni dodavatele bez legitimniho ddvodu vyloucil ze
soutéze o poptdvany predmét plnéni, ackoliv v pripadé, Ze by pozadavek ,,zmirnil“ a umoznil
nabidnout pro plnéni verejné zakazky zdravotnicky prostredek tfidy lla, doSlo by k rozsiteni
hospodafské soutéZe, nebot by nabidku na plnéni verejné zakazky mohli podat i dalsi
dodavatelé. Doslo tedy i k poruseni zasady zakazu diskriminace stanovené v § 6 odst. 2 ZZVZ.

Je tedy ponékud s podivem, Ze zadavatel i po tomto rozhodnuti pfistoupil znovu k pozadavku
na dodani zdravotnického prostfedku tfidy llb, byt tentokrat tento pozadavek omezil pouze
na DICOM prohlizec.

Zadavatel ziejmé vychazi z dal3i ¢asti odGvodnéni vy$e uvedeného rozhodnuti UOHS, ve které
bylo pfipusténo, Ze v obecné roviné by na strané zadavatele mohl existovat objektivni d{ivod



pro vyzadovani zdravotnického prostfedku tfidy Ilb, avSak zadavatel by v takovém pripadé
musel divody takového poZadavku konkrétné vymezit a obhdjit.

Zadavatel si je té&chto nezbytnych néleZitosti zadavaci dokumentace po rozhodnuti UOHS
patrné védom, protoZe za pozadavek na tfidu Ilb u DICOM prohlizece jakési odivodnéni
skute¢né uvedl. Z ngj je vSak patrné, Ze zadavatel zfejmé stale zcela nepochopil rozdil mezi
zdravotnickymi prostredky tfidy Ila a llb. Jeho odlvodnéni pozadavku na tfidu llb u DICOM
prohlizece tedy nemUzZe obstat a znovu se tedy dopousti poruseni ZZVZ stejnym zplsobem
jako v predchozim pripadé.

Navic toto odlvodnéni stoji na planovanych pripadech uziti, ve kterych vsak zadavatel uvadi
celou fadu cinnosti, které od PACS DICOM prohlizece v dalsi ¢asti technickych pozadavkd
nevyzaduje. Zadavatel tedy odlivodnuje pozadavek na tfidu Illb argumenty, které nutnost
zarazeni DICOM prohlizece do tfidy Ilb nijak nezakladaji, a nadto v odlvodnéni operuje s
predpokladanymi ¢innostmi, které vsak nabizeny DICOM prohlize¢ nemusi dle bodu VI. a VII.
technickych pozadavki vibec spliiovat.

V.

Jak bylo argumentovano jiz pfi prvnim vyhldseni zaddavaciho fizeni, zadavatel ponékud
pfekrucuje pravidlo obsazené v predmétné casti Narizeni MDR. Systém PACS a konkrétné i
DICOM prohlize¢ nelze povaZovat za zdravotnicky prostfedek, s jehoZ pomoci jsou ziskdvany
informace slouZici pfi rozhodovani o diagnostickych nebo terapeutickych otazkach v tom
smyslu, Ze by u néj byla nezbytna klasifikace tfidy llb. Pokud bychom pfijali tuto argumentaci,
musely by byt naprosto vSechny obdobné systémy klasifikovany ve tfidé llb (coz dle véty prvni
predmétné Casti Nafizeni MDR zjevné nejsou), nebot v kone¢ném dlsledku muze kazda studie
pofizena na rentgenu, CT, MRI atd. vést k rozhodnuti o chirurgickém zakroku. Nafizeni MDR
ma vsak v tomto sméru na mysli predevsim systémy, které maji prfimy vliv na dalsi 1écebny
postup, tedy napriklad systémy, které automaticky ovliviuji néjaké zafizeni ¢inné v 1ééebném
procesu, nebo napfiklad zatizeni, kterd automaticky podavaji pacientim léky.

Rozhodujici tedy neni, k ¢emu se software pouziva, ale co sam provadi — tedy zda aktivné
ovliviuje klinické rozhodnuti bez zasahu lékare &i nikoliv. DICOM prohlize¢ nefidi |é¢bu, pouze
poskytuje informace. Riziko chyby je tedy nizké a klasifikace lla je zcela adekvatni.

Jinymi slovy, software, ktery poskytuje informace pouzivané pro rozhodovani o diagnostice
nebo |é¢bé, musi byt klasifikovan minimalné jako tfida lla. Pokud software sdm analyzuje nebo
interpretuje obrazova data, musi byt ve tridé llb.

Pokud tedy DICOM prohlize¢ jen zobrazi snimek a Iékaf sdm rozhodne, co z néj vyplyva,
software fakticky neprovadi diagnostiku, ale pouze ji umoznuje. To je dlvod, proc i velci
svétovi vyrobci klasifikuji své prohlizece jako lla, i kdyZ jsou vyuzivany pravé pfi diagnostice.

Software v tomto pripadé neprovadi automatizovanou analyzu, interpretaci ani diagnostické
rozhodovani. Veskeré klinické zavéry jsou wvyhradné v kompetenci kvalifikovaného
zdravotnického pracovnika.

Pokud je u zdravotnického prostfedku vyZzadovana tfida llb, tyka se to takovych zdravotnickych
prostredkd, které napr. samy fidi podavani |ék( pacientovi. Pokud by se takovy zdravotnicky
prostfedek dopustil chyby a podal by pacientovi vysokou davku lékli, nebo by mu naopak
nezbytny lék nepodal, mohl by pfimo zpUsobit smrtelny incident ¢i vazné zhorseni zdravotniho
stavu pacienta (bez zapojeni lidského faktoru). Pro ilustraci si lze predstavit napriklad
inzulinovou pumpu, ktera je vybavena softwarem, ktery si sdam ,¢te” informace o glykémii



pacienta, nasledné je vyhodnocuje, a na zakladé toho poté sam aplikuje pacientovi inzulin v
konkrétnich davkach. Takovy software by v duchu Nafizeni MDR skute¢né musel byt
certifikovan ve tfidé llb. To vSak neni tento pfipad, kdy zadavatel pozaduje pouze , obycejny”
prohlize¢ pro zobrazeni pofizenych dat.

Navic, pokud bychom pfipustili logiku, se kterou k véci pfistupuje zadavatel, museli bychom
ad absurdum dojit k zavéru, Ze ani tfida Ilb neni dostatecnd, protoze v konecném dusledku
muze vzdycky dojit ke smrti nebo nevratnému zhorseni zdravotniho stavu, jak predpoklada
vySe uvedené klasifikaéni pravidlo 11, vyzadujici pro tyto situace dokonce ttidu lll.

V.

Stejné tak Ize v tomto pripomenout vyjadfeni SUKL v dfive projedndvané véci, kdy mimo jiné
uvedl, Ze ,,co se tyka Pravidla 11 Ptilohy VIII MDR, tak tam je rozhodujici, jaké nasledky muize
mit chybnad funkce SW, nikoliv k jakym rozhodnutim je pouzivan.” Fakticky tim potvrzuje vyse
uvedenou argumentaci, nebot DICOM prohlize¢ sdm o sobé Zadny léebny proces nefidi,
pouze poskytuje informace lékafi, ktery ndsledné provadi diagndzu a stanovuje postup IéCby.
Zaroven tu SUKL spravné pripomnél, Ze ,rizika souvisejici s pouZivanim prostfedku si
vyhodnocuje vyrobce v rdmci systému fizeni rizik, ktery je ndsledné kontrolovdn oznamenym
subjektem v ramci procesu posuzovani shody”“. Jinymi slovy, pokud by byl prostredek
vyrobcem zarazen do nespravné tridy, certifikacni autorita by mu nasledné v rdmci posuzovani
shody certifikaci viibec neudélila. Pokud tedy konkrétni zdravotnicky prostifedek projde celym
sloZzitym procesem kontroly a obstoji pfed vSsemi dotéenymi organy, nem(zZe navrhovatel
zpochybriovat jeho pouZitelnost v klinické praxi.

VI.
Vyse uvedené lze vztdhnout i k jednotlivym bod({im zadavaci dokumentace ndsledovné:
1. Pouziti v klinické praxi k primarni diagnostice

J Ano, DICOM prohlize¢ se béiné pouzivd k diagnostice. Pokud vSak neprovadi
automatizovanou analyzu, zastava ve tridé lla. Diagnostiku provadi lIékaf, nikoli software.

2. Nastroje pro kvantitativni analyzu, méfeni, vypocty
J Méreni a vypocty jsou béZznou soucasti DICOM prohlizecu.

J Pokud software nevyhodnocuje vysledky automaticky, stdle jde o tfidu lla. Napf.
méreni velikosti nddoru samo o sobé neni interpretaci — tu provadi Iékar.

3. Pokrocilé funkce (DSA, 3D, fuze, segmentace, atd.)
) Tyto funkce jsou béZzné v modernich prohlizecich.

) Pokud software neprovadi klinické rozhodnuti automaticky, nejde o tfidu Ilb. Napf.
fuze dat nebo 3D rekonstrukce jsou nastroje, ne rozhodovaci mechanismy.

4. Pouziti na operacnich salech
J Jednad se o kritické prostiedi, ale software stale slouzi pouze jako vizualizacni nastroj.

J Pokud software neftidi lécbu, neni divod pro pozadavek na tridu llb.

5. Chirurgické planovani



J Pokud software jen zobrazuje a méfi, zastava ve tridé lla.

J Pokud by software automaticky navrhoval postup, pak by slo o tfidu llb, coZ ale neni
bézna funkce DICOM prohlizece a zadavatel takovou funkci ani nevyzaduje.

VII.

StéZovatel k vySe uvedenému pro Uplnost dopliuje, Ze na trh dodava mnoho softwarovych
produktl certifikovanych ve tfidé lla, jako je napriklad svétové nejuznavané;jsi SW pro analyzu
obrazu jater a souvisejicich cévnich struktur (zluCové cesty, jaterni tepna, jaterni zZila, portdlni
zila, dolni duta zila) a lézi (tumor, metastazy, podeziela léze, cysta, ablacni oblast). Pfi je jeho
pouzivani je mozna segmentace, vizualizace a kvantifikace dalSich objektl zajmu. Pouziva ho
napf. IKEM a nese nazev MeVis Liver Suite 1.3.

Dalsim prikladem je software od Materialise pod oznac¢enim OrthoView. Pfestoze OrthoView
obsahuje CAD ndstroje, neprovadi automatizovanou diagnézu ani rozhodovani. Lékatf ma
plnou kontrolu nad vybérem a umisténim implantatu. Proto je software klasifikovan jako trida
lla. Totéz plati také o softwaru spolecnosti mediCAD Hectec GmbH.

Vsechny tyto softwary jsou integrovany do PACS systému, pouzivaji DICOM prohlize¢ a slouzi
pfesné k tomu co je v této véci pozadovano v zadavaci dokumentaci. Pfestoze maji pokrocilé
funkce a jsou pouzivany v diagnostice i planovani, stdle spadaji do tfidy Ila. Pokud by se mélo
v tomto sméru dat za pravdu zadavateli, musely by byt vSechny tyto systémy zafazeny ve tfidé
IIb, coz neodpovida realité.

VIII.

Z vyse uvedeného je zfejmé, Zze pozadavek zadavatele na certifikaci llb u DICOM prohlizece je
zcela nepfiméreny, pficemz zadavatel tento svlij poZzadavek ndlezité neodUtvodnil. Fakticky tak
dochdzi k omezeni poctu moznych zdjemcl o podani nabidky ve verejné zakdzce, coz je v
rozporu se zakladnimi principy, na nichZ zadavani vefejnych zakazek stoji.

VysSe popsanym porusenim zakona ze strany zadavatele vznikla stéZovateli hypoteticka Ujma
ve formé uslého zisku, nebot je mu znemoinéno Ucastnit se radné zadavaciho fizeni a
predmétnou verejnou zakazku se svoji nejvyhodnéjsi nabidkou vyhrat.

StéZovatel proto vzhledem k vySe uvedenému navrhuje, aby zadavatel jeho namitkam vyhovél
a prijal opatfeni k napravé spocivajici v Upravé zaddvacich podminek tak, aby obsahovaly
standardni poZadavek na certifikaci ,,zdravotnicky prostfedek tridy Illa“ i v pfipadé DICOM
prohlizece.



Rozhodnuti zadavatele o doru¢enych namitkach:

Zadavatel po prostudovani doru¢enych namitek
rozhodl,

Ze namitky stéZovatele pfijima a upravuje zadavaci podminky nasledujicim zplsobem:

Zadavatel akceptuje namitku stéZovatele a méni prislusnou cast kapitoly Il. Minimalni poZzadované
funkcionality v P¥iloze €. 6 ZD - Technické pozadavky systému takto:

Pavodni znéni:

Soubor dodaného aplikacniho programového vybaveni, tzn. vSechny nabizené SW moduly, musi byt
certifikovany jako ,,Zdravotnicky prostredek tridy lla nebo vy$si“ v souladu se zakonem ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prosttedcich, nafizenim EU MDR 2017/745 a natizenim vlady ¢. 54/2015 Sb. Vyjimkou
je DICOM prohlizec, ktery musi byt certifikovan jako ,Zdravotnicky prostfedek tfidy Ilb nebo vyssi“.

Odivodnéni:

DICOM prohlize¢ musi byt certifikovan jako zdravotnicky prostfedek tfidy Ilb dle Natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (MDR), pokud je uréen k diagnostickému poufiti, tj. pokud slouzi k
zobrazeni a interpretaci lékafskych obrazovych dat (napf. RTG, CT, MRI, PET), na jejichz zakladé je
mozZné stanovit diagndzu, planovat |écbu nebo sledovat jeji ucinky. Podle Pravidla 11 v Ptiloze VIII MDR
plati, ze:

"Software, s jehoZ pomoci jsou ziskavany informace, které slouZi pfi rozhodovani o diagnostickych
nebo terapeutickych otazkach, je klasifikovan jako tfida Ila, s vyjimkou ptipadd, kdy tato rozhodnuti
mohou mit za nasledek:

- smrt nebo nevratné zhorseni zdravotniho stavu osoby; v takovém ptipadé spada do tfidy Ill; nebo

- vazné zhorSeni zdravotniho stavu osoby nebo chirurgicky zakrok; v takovém prfipadé je klasifikovan
jako trida Ilb."

JelikoZ DICOM prohlize¢ bude pouzivan ke stanoveni diagndz, na jejichz zakladé jsou zahdjeny invazivni
Ci rizikové |éCebné postupy, pozadujeme jeho certifikaci ve tFidé Ilb.

Planované pripady uZiti:

1. Prohlizec¢ bude pouzivan v klinické praxi k primarni diagnostice.

2. Prohlize¢ bude poskytovat nastroje pro kvantitativni analyzu, méfeni, vypocty a zpracovani
obrazovych dat, které ovliviuji klinické rozhodnuti.

3. Prohlize¢ bude poskytovat pokrocilé funkce (DSA, 3D rekonstrukce, segmentace, méreni

objemu, fuze, apod.), které na zakladé vstupnich dat poskytuji vypocty a informace rozhodujici pro
|éCebné postupy nejen v akutnich pripadech. Napft.:

o detailni analyza zaktivenych struktur, které by v klasickych fezech nebyly pIné prehledné,
hodnoceni cévnich patologii,

presnéjsi a konzistentni zobrazeni struktur, které nejsou ve vychozich rovinach dobfre viditelné,
méreni a hodnoceni morfologii,

detailni hodnoceni cévnich abnormalit, jako jsou stendzy, aneuryzmata nebo arteriovendzni
malformace,

presné uréeni rozsahu nadoru,

slouceni perfuznich a anatomickych dat,

lokalizace loZisek v mozku,

rozsah a Uroven ischemie stfeva v zavislosti na podani kontrastni latky.

Prohlize¢ bude pouZzivan na operacnich salech v pribéhu operaci.
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5. Zobrazena data a vypocty budou vyuzivadny pro chirurgické planovani.
Dodavatel doloZi certifikdtem v ramci nabidky.

Nové znéni:

Soubor dodaného aplika¢niho programového vybaveni, tzn. vSechny nabizené SW moduly, musi byt
certifikovany jako ,,Zdravotnicky prostredek tridy lla nebo vyssi“ v souladu se zakonem ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich, nafizenim EU MDR 2017/745 a nafizenim vlady ¢. 54/2015 Sb.
Dodavatel dolozZi certifikdtem v ramci nabidky.

V dUsledku uvedené zmény zadavatel zrusil pdvodni dokument Pfiloha €. 6 ZD - Technické pozadavky
systému a nahradil jej novym.

2. Dale zadavatel méni navrh smlouvy v ptiloze €. 3. — Podpora a servis, odst. 4., pism h. takto:
PlUvodni znéni:
h. Dodavatel se zavazuje, ze po celou dobu trvdni smlouvy bude systém nebo jeho jednotlivé

komponenty (véetné diagnostického prohlizeCe a archivu) klasifikovany a certifikovany jako
zdravotnické prostredky tfidy llb, resp. lla, v souladu s poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 (MDR), v
aktualnim znéni, véetné zmény klasifikace vyplyvajici z novelizace MDR.

Nové znéni:

h. Dodavatel se zavazuje, Ze po celou dobu trvani této smlouvy zajisti na své naklady, aby dodany
systém a vSechny jeho komponenty, véetné diagnostického prohlizece a archivu, byly klasifikovany a
certifikovany jako zdravotnické prostfedky tfidy minimalné lla v souladu s pozadavky natizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR), ve znéni pozdéjSich predpisd. Dodavatel se dale
zavazuje zohlednit a v€as zapracovat veskeré zmény vyplyvajici z novelizaci MDR, véetné pfipadné
zmény klasifikace systému nebo jeho ¢asti.

V disledku uvedené zmény zadavatel zrusil pavodni dokument Smlouva o dodavce, implementaci
a podpore PACS a nahradil jej novym.

Vzhledem ke zménam v zadavaci dokumentaci zadavatel rozhodl o prodlouZeni lhaty pro podani
nabidek do 10.9.2025 do 10:00 hodin.

V Nachodé dne 8. 8. 2025



