Sekcia dohPadu

@ URAD PRE VEREJNE OBSTARAVANIE
RuZova dolina 10, 821 09 Bratislava

Bratislava 28. 07. 2025
Cislo: 9470-6000/2025
9471-6000/2025

Urad pre verejné obstarivanie ako Ustredny orgin §titnej spravy pre verejné
obstaravanie podl'a § 140 a organ prislusny podla § 147 pism. c), § 167 ods. 2 pism. b)
a § 169 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaradvani a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov vo veci namietok uchadzaca XX (d’alej len
,havrhovatel**), smerujice podla § 170 ods. 3 pism. d) zdkona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom
obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov proti
vyliceniu z verejnej sutaze na predmet nadlimitnej zakazky snazvom ,Ultrazvukové
pristroje”, ato samostatne vo vztahu k Gasti ¢. 3 predmetu zakazky s ndzvom ,,Cast’ ¢&. 3
Ultrazvukovy pristroj pre radiodiagnostické oddelenie - mamografia“ (d’alej aj ,,namietky ¢.
1) a vo vztahu k &asti &. 7 predmetu zakazky s nazvom ,,Cast’ &. 7 Ultrazvukovy pristroj pre
radiodiagnostické oddelenie” (d’alej aj ,ndmietky & 2%)?, vyhlasenej verejnym
obstaravatelom Fakultni nemocnica s poliklinikou Zilina, so sidlom Vojtecha Spanyola 43,
012 07 Zilina, ICO: 17 335 825 (dalej len ,.kontrolovany*) v Uradnom vestniku Eurépskej
unie ¢. OJ S 61/2025 dina 27. 03. 2025 pod znackou 197531-2025 a vo Vestniku verejného
obstaravania ¢. 63/2025 zo dna 28. 03. 2025 pod zn. 5787 - MST (d’alej len ,,verejna sut'az™),
vydava toto

rozhodnutie:

Urad pre verejné obstardvanie podla § 175 ods. 4 zikona &. 343/2015 Z. z. o
verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov
namietky navrhovatel’a zamieta.

Odoéovodnenie:

Navrhovatel' diia 23. 06. 2025 doru¢il Uradu pre verejné obstaravanie (dalej len ,,arad*)
v elektronickej podobe podl'a osobitného predpisu® namietky ¢. 1 smerujice podla § 170 ods.
3 pism. d) zdkona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a 0 zmene a doplneni niektorych
zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon o verejnom obstaravani‘) proti
vyliceniu z casti ¢. 3 predmetu zdkazky. Kontrolovanému boli dorucené namietky ¢. 1
navrhovatel'a dna 23. 06. 2025 v elektronickej podobe funkcionalitou informaéného systému
IS EVO, prostrednictvom ktorého sa predmetna verejna sut'az realizuje (d’alej len ,,IS EVO*®).

Diia 23. 06. 2025 boli tiradu dorucené v elektronickej podobe podl'a osobitného predpisu®
namietky ¢. 2 navrhovatela, smerujuce podla § 170 ods. 3 pism. d) zdkona o verejnom
obstaravani proti vyluceniu z Casti ¢. 7 predmetu zékazky. Kontrolovanému boli dorucené
namietky €. 2 navrhovatela dna 23. 06. 2025 v elektronickej podobe funkcionalitou
informac¢ného systému 1S EVO.

! Konanie vedené uradom pod ¢. 9470-6000/2025

2 Konanie vedené uradom pod ¢. 9471-6000/2025

8 Zé&kon €. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu posobnosti organov verejnej moci a o zmene a
doplneni niektorych zakonov (zakon o e-Governmente) v zneni neskorsich predpisov.
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Namietky ¢. 1 a ¢. 2 navrhovatela boli doru¢ené uradu a kontrolovanému Vv lehote a podobe
podla § 170 ods. 4 a ods. 9 zédkona o verejnom obstaravani a obsahuju vSetky obligatorne
nalezitosti podla § 170 ods. 5 tohto zdkona. Navrhovatel’ dorucil iradu namietky ¢. 1 a €. 2
v zmysle § 170 ods. 1 pism. a) zdkona o verejnom obstaravani ako uchadzaé¢. Podl'a § 2 ods.
5 pism. c) tohto zakona sa na ucely tohto zékona rozumie uchadzacom hospodarsky subjekt,
ktory predlozil ponuku. Urad méd na zaklade spristupnenej elektronickej dokumentacie za
preukdzané, ze navrhovatel’ ako uchddza¢ predlozil ponuku pre cast’ €. 3 predmetu zdkazky
dna 05. 05. 2025 0 07:48 hod. a pre ¢ast’ ¢. 7 predmetu zakazky diia XX 0 yy hod.

Podl'a § 172 ods. 1 zdkona o verejnom obstaravani s podanim ndmietok je navrhovatel’
povinny zlozit’ na ucet tiradu kauciu. Kaucia musi byt pripisand na ucet uradu najneskor na
druhy pracovny den nasledujuci po doruc¢eni namietok v lehote podla § 170 ods. 4. Za kazdu
skutoCnost’, proti ktorej namietky podl’a § 170 ods. 3 smeruju, sa skladd samostatna kaucia.

Z ustanovenia § 172 ods. 2 zékona o verejnom obstaravani vyplyva, ze vyska kaucie pri
podani namietok je 0,1 % z predpokladanej hodnoty zékazky alebo koncesie, najmenej vSak
2 000 EUR a najviac

a) 10000 EUR, ak ide o namietky podl'a § 170 ods. 3 pism. a) a b),
b) 50000 EUR, ak ide o iné namietky, ako uvedené v pismene a).

Podrla § 172 ods. 3 zdkona o verejnom obstaravani ak je zdkazka alebo koncesia rozdelend na
Casti a namietky sa tykaju len jednej Casti alebo len niektorych casti, kaucia podla odseku 2 sa
urcuje z predpokladanej hodnoty tejto Casti. Ak je zdkazka alebo koncesia rozdelena na Casti a
namietky sa tykaju niektorych alebo vSetkych casti, kaucia podla odseku 2 sa urcuje z
predpokladanej hodnoty zakazky kazdej jednej Casti, ktorej sa namietky tykaju, bez ohl'adu na
to, ¢i namietky tvoria jedno alebo viacero podani. Ak je predpokladana hodnota zakazky
rozdelenej na Casti vysSia ako 10 000 000 eur a ide o namietky podl'a § 170 ods. 3 pism.
a) alebo pism. b), maximalna vyska kaucie za jednu Cast’ sa uréuje z maximalnej sumy podl'a
odseku 2 pism. a) percentudlnym podielom predpokladane; hodnoty prislusnej casti z
predpokladanej hodnoty celej zékazky. Ak je predpokladana hodnota celej zdkazky rozdelenej
na Casti vysSia ako 50 000 000 eur a ide o namietky podla § 170 ods. 3 pism. c) az g),
maximalna vyska kaucie za jednu ¢ast’ sa uruje z maximalnej sumy podl'a odseku 2 pism. b)
percentualnym podielom predpokladanej hodnoty prisluSnej Casti z predpokladanej hodnoty
celej zakazky.

Nakol'ko predpokladana hodnota zdkazky pre Cast’ €. 3 predmetu zdkazky predstavuje sumu
112 700,00 EUR bez DPH, tak v zmysle vyssie uvedeného plati, ze 0,1 % z predpokladane;j
hodnoty zakazky predstavuje sumu 112,70 EUR. Nakolko uvedend suma nepresahuje
zdkonom stanovenu minimalnu hodnotu kaucie, navrhovatel’ bol v danom pripade povinny s
podanim namietok €. 1 zlozit’ na ucet uradu kauciu vo vyske 2 000,00 EUR.

Urad lustraciou uétu tGradu zistil, e navrhovatel’ s podanim namietok &. 1 zloZil na ucet
tiradu diia 23. 06. 2025 kauciu v celkovej vy$ke 2 000,00 EUR. Urad konstatuje, Ze
navrhovatel pri urcovani vySky kaucie a pri jej zloZzeni na twcet dradu postupoval
vV medziach ust. § 172 ods. 1 aZ ods. 3 zakona o verejnom obstaravani.

Nakol'ko predpokladand hodnota zakazky pre Cast’ €. 7 predmetu zakazky predstavuje sumu
131 887,00 EUR bez DPH, tak v zmysle vyssie uvedeného plati, ze 0,1 % z predpokladanej
hodnoty zdkazky predstavuje sumu 131,88 EUR. Nakolko uvedend suma nepresahuje
zdkonom stanovent minimalnu hodnotu kaucie, navrhovatel’ bol v danom pripade povinny s
podanim namietok ¢. 2 zloZit’ na ucet uradu kauciu vo vyske 2 000,00 EUR.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitel'ny pre pravne tcely. Dokument je vytlaceny
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Urad lustraciou uétu tradu zistil, Ze navrhovatel’ s podanim namietok & 2 zloZil na tdet
iiradu diia 23. 06. 2025 Kkauciu v celkovej vy$ke 2 000,00 EUR. Urad konstatuje, Ze
navrhovatel' pri urcovani vySky Kkaucie a pri jej zloZeni na ucet uradu postupoval
Vv medziach ust. § 172 ods. 1 aZ ods. 3 zakona o verejnom obstaravani.

Na zdklade vysSie uvedenych skutoCnosti ma urad za to, ze s podanim namietok ¢. 1
anamietok ¢. 2 navrhovatela boli splnené procesné podmienky pre vydanie meritorneho
rozhodnutia v tejto veci.

Namietky ¢. 1 a namietky ¢. 2 navrhovatel’a

Urad na ivod uvadza, Ze obsah namietok ¢. 1 a namietok ¢&. 2 je totozny, pric¢om navrhovatel
bol vyluceny zcCasti ¢. 3 azcasti ¢. 7 predmetu zdkazky zrovnakého dovodu, ato pre
nesplnenie podmienky ucasti technickej sposobilosti alebo odbornej spdsobilosti podla § 34
ods. 1. pism. m) bod 2. zdkona o verejnom obstaravani, konkrétne pre nepredlozenie dokladu
0 registracii pontikaného pristroja/zariadenia v databaze na SUKL (d’alej aj ako ,.Statny ustav
na kontrolu lieCiv*).

Navrhovatel’ tvodom namietok (spolocne pre obe Casti) vSeobecne poukazuje na skuto¢nosti
priblizujiice predmetnu verejnl sutaz, pricom uvadza, Ze do predmetnej verejnej sut'aze sa
zapojil ako uchédza¢. Dina 13. 06. 2025 prostrednictvom IS EVO mu bolo dorucené
»Oznamenie o vyluceni z verejného obstardvania® z toho ist¢ho diia (d’alej len ,,Oznamenie
o vyluceni ¢. 1), podla ktorého kontrolovany vylucil navrhovatela z Casti ¢. 3 predmetu
zakazky z dovodu, Ze ponuka navrhovatela nebola v stilade s podmienkami tcasti uvedenymi
v sutaznych podkladoch, konkrétne neboli predlozené doklady v sulade s § 34 ods. 1. pism.
m) bod 2. zdkona o verejnom obstardvani, a to doklad o registracii ponukaného
pristroja/zariadenia v databaze na SUKL.

Zaroven mu bolo diia 13. 06. 2025 prostrednictvom IS EVO dorucené ,,Ozndmenie o vyliceni
z verejného obstaravania® zo dna 12. 06. 2025 (d’alej len ,,Ozndmenie o vyluceni €. 2%),
ktorym kontrolovany vylucil navrhovatel’a z Casti ¢. 7 predmetu zékazky, pricom vylucenie
odovodnil obdobnymi zdvermi ako v pripade Oznamenia o vyluceni €. 1.

Navrhovatel’ podanie ndmietok ¢. 1 a ndmietok €. 2 proti vyluceniu oddvodiuje tym, Ze je
presvedéeny, ze jeho ponuky pre obe z tychto Casti zakazky boli v sulade s podmienkami
ucasti uvedenymi v sutaznych podkladoch, tzn. v stilade s podmienkami ucasti, ktoré stanovil
kontrolovany v dokumentoch verejnej sutaze. Navrhovatel zaroven uvadza, ze postup
kontrolovaného, t. j. vyli€enie navrhovatel'a z ddvodov uvedenych v Oznameni o vyliceni €.
lac.2jevrozpores § 10 ods. 2 as § 42 ods. 1 zdkona o verejnom obstaravani.

Navrhovatel' argumentuje, Ze kontrolovany vylucil navrhovatela z Casti ¢. 3 acasti €. 7
predmetu zdkazky na zaklade tvrdeni, Ze navrhovatelom pontkané zariadenia do lehoty na
predkladanie poniik nedisponuju, resp. nedisponovali SUKL kédom. Navrhovatel’ tvrdi, Ze
v stitaznych podkladoch ani v Ozndmeni o vyhlaseni verejného obstardvania sa neuvadza
poziadavka na uvedenie / pridelenie konkrétneho SUKL kodu pontikanému zariadeniu.
Dokonca poziadavka na uvedenie / pridelenie SUKL kédu nevyplyva ani z Prilohy —
Podrobna $pecifikacia povinnych poZziadaviek a funkcionalit, v ktorej je uvedend Specifikacia
predmetu obstaravania s technickymi, softvérovymi, hardvérovymi a medicinskymi
Specifikdciami a minimdlne technické a funkéné parametre pozadované kontrolovanym. Ak
kontrolovany chcel, aby navrhovatel deklaroval pridelenie konkrétneho SUKL kodu
pontkanému zariadeniu, mal to presne, jasne a zrozumite'ne zadefinovat v sitaznych
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podkladoch av Oznameni o vyhlaseni verejného obstaravania. Poziadavka na pridelenie
SUKL kédu nebola podla slov navrhovatel’a riadne zadefinovana v zadavacej dokumentacii.

Navrhovatel’ poukazuje na Oznédmenie o vyhlaseni verejného obstaravania, konkrétne na ¢ast’
s nazvom Zoznam podmienok ucasti, Typ: Technickd a odborné sposobilost’, Opis podmienky
ucasti, kde v bode 2. kontrolovany uviedol, cit.: ,,v sulade s § 34 ods. 1 pism. m) bod 2 ) e
prehlasenie o zhode a CE certifikdat predmetu zdkazky « Doklad o0 registracii poniikaného
pristroja/zariadenia v databdze SUKL“. Kontrolovany v Oznameni o vyhlaseni verejného
obstaravania v Casti Zoznam podmienok ucasti, Typ: Technickd a odborna sposobilost’, Opis
podmienky ucasti: v bode 2. neuviedol cit.: ,,v sulade s § 34 ods. 1 pism. m) bod 2 ) e
prehlasenie o zhode a CE certifikat predmetu zdkazky o SUKL kéd prideleny poniikanému
zariadeniu *,

Navrhovatel uvadza, ze kontrolovany nepozadoval doklad preukazujici ukoncenie
registraéného procesu tzn. nepozadoval oznamit’ konkrétny SUKL kod prideleny pontukanému
zariadeniu. Kontrolovany jednoznacne neurcil, zZe uvedeny kod predstavuje zdvizni
poziadavku na predmet zakazky. Kontrolovany pozadoval doklad o registracii pozadovaného
pontikaného pristroja v databaze SUKL, pricom podl'a navrhovatela uvedena formulacia
poziadavky pripusta vyklad, ze méze ist’ aj o doklad preukazujuci zacatie procesu registracie
a ze predmetnd registracia stale prebieha. Navrhovatel’ predlozil kontrolovanému Prilohu ¢&. 5
.KZ gUKL_YY — gast 3%, resp. ,KZ SUKL_YY — Cast 7° zo dna
25. 02. 2025 — ,,Nova registracia/ozndmenie* (d’alej len ,,ziadost’ o registraciu®), pri¢om tento
doklad je podla navrhovatela dokazom preukazujucim proces registracie ponukaného
pristroja, resp. zariadenia v uvedenej databaze.

Navrhovatel’ tiez uvadza, e kontrolovany doklad o registracii zariadenia v databaze SUKL
pozadoval v stlade s § 34 ods. 1 pism. m) bod 2. zdkona o verejnom obstaravani. V tejto
suvislosti navrhovatel’ poukazuje na skuto¢nost, ze v pripade poziadavky na certifikaty, resp.
vyhlasenia zhody a iné doklady musi kontrolovany pripustit’ aj predlozenie ekvivalentnych
dokladov s ohl'adom na princip nediskriminacie hospodarskych subjektov. Podl'a § 110b ods.
2 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni
niektorych zédkonov (d’alej len ,,zdkon o liekoch a zdravotnickych pomockach®) vyrobca,
splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor, ktory spristupfiuje zdravotnicku pomdcku
alebo diagnosticku zdravotnicku pomoécku in vitro na trh v Slovenskej republike podla
osobitnych predpisov je v elektronickej alebo listinnej podobe povinny oznamit’ tuto
skuto¢nost’ Staitnemu tstavu do 14 dni od prvého spristupnenia zdravotnickej pomdcky alebo
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro na trh v Slovenskej republike a to predlozenim
informacii a dokumentacie potrebnej na preukédzania zhody zdravotnickej pomdcky alebo
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, ktorymi su $tandardizovany formular, EU
vyhlasenie o zhode, certifikat o posudeni zhody, vonkaj$i obal a ndvod na pouzitie; tato
povinnost’ sa nevztahuje na spristupiiovanie zdravotnickej pomdcky triedy I a diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro triedy A, ak ich S$tatny ustav o oznamenie a zaslanie
uvedenych dokumentov nepoziada. Navrhovatel’ v nadvdznosti na uvedené konstatuje, Ze si
svoje zakonné povinnosti splnil a splnenie deklaroval kontrolovanému. Postup navrhovatel’a
je v sulade s Nariadenim o zdravotnickych pomdckach 2017/745 (MDR).

Navrhovatel' d’alej argumentuje, ze v pripade, Ze kontrolovany pozaduje dolozenie dokladov
v zmysle podmienky tucasti podla § 34 ods. 1 pism. m) zdkona o verejnom obstardvani,
stanovenad podmienka ¢asti ma vytvarat’ predpoklady na to, aby bola verejna sut'az otvorena
hospodarskej sut'azi — tzn. neméa mat za nasledok vytvaranie neopodstatnenych prekdzok pre
hospodarske subjekty k pristupu k zakazke. Pozadovanie konkrétnych certifikatov, potvrdeni
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s jasne identifikovanymi odkazmi na technické Specifikacie alebo technické normy, by podl'a
navrhovatela mali prichadzat v Gvahu za predpokladu, Ze je to primerané a suvisi to
s predmetom zékazky. Svoje poziadavky by mal kontrolovany vediet' nalezite odovodnit’.
Vychadzajac zprincipu proporcionality kontrolovany by podla navrhovatel'a nemal
prekracovat’ hranice toho ¢o je vhodné a toho, ¢o je potrebné na dosiahnutie cielov, t. j. ze
Vv pripade, ak existuje vol'ba medzi viacerymi primeranymi opatreniami, je potrebné priklonit’
sa ktomu najmenej obmedzujicemu. Ak k danému ciel'u vedie viacero moznych ciest,
kontrolovany sa ma priklonit’ k tej najmenej obmedzujucej pre hospodarske subjekty vo
verejnej sut'azi.

Navrhovatel' uvadza, ze v zmysle podkladov mal predlozit’ doklad o registracii pristroja /
zariadenia v databaze SUKL a nie doklad o zaregistrovani pristroja / zariadenia v databaze
SUKL. Kontrolovany az v Oznameni o vylu¢eni navrhovatela zo dia 13. 06. 2025 prvykrat
uviedol, Ze navrhovatelom ponukané zariadenie mé mat’ do lehoty na predkladanie ponuk,
resp. malo mat’ uz prideleny konkrétny SUKL kod. Navrhovatel’ uvadza, e poziadavka na
pridelenie uvedeného koédu nebola jednoznacne zadefinovand v zadavacej dokumentacii,
pricom kontrolovany doSpecifikoval tito poziadavku az v samotnom Oznameni o vyluceni
navrhovatel'a z verejnej sutaze.

Navrhovatel poukazuje na skuto¢nost, Ze prave kontrolovany vyhotovuje sit'azna
dokumenticiu a nastavuje podmienky verejnej sutaze, tzn. ze on je tym subjektom
zodpovedajicim za spravnost’ a Uplnost’, a teda aj za samotny vyklad sitaznej dokumentacie.
Pokial’ sitaznd dokumentacia kontrolovaného a v nej obsiahnuté podmienky a poziadavky
objektivne pripastaju rozdielny vyklad, nemdze tato tzv. interpretacnd neistota postihovat’
ziadneho zo zaujemcov a uchédzacov, ale len samotného kontrolovaného. Navrhovatel
uvadza, Ze kontrolovany nie je opravneny sa v procese vyhodnotenia splnenia podmienok
ucasti rozhodnut’, ze bude vyhodnocovat’ splnenie inej podmienky ucasti, nez si podmienky
ucasti, ktoré vopred urcCil v sitaznej dokumentacii. Iny pristup umoziuje kontrolovanému
dodato¢ne zmenit’, z(zit' ¢i spresnit’ uréené podmienky casti, znamena popretie zakladnych
principov verejného obstaravania, najmé principu transparentnosti. VSetky dokumenty, ktoré
su potrebné na pripravu ponuky, maju byt pripravené zo strany kontrolované¢ho tak, aby
neboli nejednoznacné, zmatocné alebo neprehl'adné a aby umoznovali jednotny vyklad, a to
bez ohl'adu na to, Ze uchadzaci maju moznost’ v lehote na predkladanie ponuk vyuzit’ Ziadost
0 vysvetlenie alebo revizne postupy. Kontrolovany ma povinnost’ zadefinovat v sit'aznej
dokumentécii podmienku tucasti takym spdsobom, ktory je pre uchidzacov jednoznacny
aumoznuje jednotny vyklad. Nemdze dojst ktomu, ze si kontrolovany modifikuje
podmienku ucCasti az po uplynuti lehoty na predkladanie pontk v ramci vysvetlovania
dokladov predloZenych na splnenie podmienok ucasti. Kontrolovany si nemdZze vykladat’ nim
stanovent poziadavku tak zuzujlco, Ze na zaklade toho dospeje k zaveru, ze uchadzaca vylaci
pre nesplnenie podmienky ucasti.

Navrhovatel ma za to, Ze sutazné podklady predstavuji zakladny dokument pre
zaujemcov/uchddzacov na spracovanie a preloZenie ponuky, pricom podmienky ucasti
a poziadavky na predmet zdkazky musia byt v sitaznych podkladoch a inych dokumentoch
potrebnych na vypracovanie ponuky stanovené sposobom, ktory bude vSetkymi
hospodarskymi subjektami vnimany rovnako a jednoznacne, ateda nebude vznikat' ziaden
priestor na pochybnosti alebo rozdielny vyklad. Sutazné podklady musia byt pre
potencionalnych dodéavatelov, ktori maju v imysle zac¢astnit’ sa hospodarskej stt'aze, natol’ko
Citate'né, aby po oboznameni s a s ich obsahom bez akychkol'vek pochybnosti vedeli, akymi
podmienkami su viazani a ¢o maji kontrolovanému ponuknut, pricom takto stanovenymi

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitel'ny pre pravne tcely. Dokument je vytlaceny
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28.

29.

podmienkami a poziadavkami je v stlade s principom transparentnosti podla § 10 ods. 2
zakona o verejnom obstaravani, viazany aj sam kontrolovany.

Navrhovatel' vo vztahu kust. § 42 ods. 1 zdkona o verejnom obstaravani poukazuje na
rozsudok Krajského stdu v Bratislave sp. zn.: 2S 35/2013-67, v ktorom sud uviedol, cit.:
., PoZiadavka jednoznacnosti, konkrétnosti a presnosti celej dokumentdcie vo verejnom
obstaravani vyplyva zo vSeobecnej zasady transparentnosti. Tato zasada spolu so zdasadou
zdkazu diskrimindcie a zasadnou rovnakého zaobchadzania so vsetkymi uchadzacmi musi byt
verejnym obstaravatelom dodrziavana v ramci celého obstardavania. Porusenim tejto zdsady
je potom akékolvek konanie verejného obstaravatela, ktoré sposobuje necitatelnost
obstaravania. Tak to mozZe byt napr. aj vtedy, ak dokumentacia (sutazné podklady,
oznamenie...) neobsahuje jednoznacne a zrozumitelne formulované pravidla. Takato
interpretacna neistota nemozZe postihovat Ziadneho z uchadzacov, ale len samotného
verejného obstaravatela. Je totiz treba zdoraznit, Ze je to prave verejny obstaravatel, kto
dokumentaciu vyhotovuje, pripadne si ju nechd vyhotovovat, ateda potom za spravnost
a uplnost dokumentacie zodpoveda. Ak su podmienky ucasti tak nejasné, zZe objektivne
pripustaju rozdielny vyklad ohladne poZiadaviek na predloZenie ponuky, je postup verejného
obstaravatela fakticky nekontrolovatelny, co je celkom evidentne porusenim zasady
transparentnosti.

Navrhovatel’ tvrdi, Ze zadavacia dokumentéacia kontrolovaného pripusta rozdielny vyklad,
nakol’ko neobsahuje poziadavky na predmet zakazky, ktoré kontrolovany v podstate
dospecifikoval az v samotnom Oznameni o vyliceni €. 1 a €. 2, priCom navrhovatel’ opatovne
zdoraziuje, ze povinnost existencie SUKL kodu nebola jednoznaéne definovana v zadavane;
dokumenticii.

Zaverom navrhovatel’ uvadza, Ze postup kontrolovaného je fakticky nekontrolovatelny, tzn.
V rozpore s principom transparentnosti a zaroven je v rozpore s § 42 ods. 1 zékona o verejnom
obstardvani, ked’ze sitazné¢ podklady a poziadavky v nich uvedené nie su podl'a navrhovatela
jasné a zrozumitelne formulované. V dosledku nejednoznacnosti poziadaviek na predmet
zakazky kontrolovany vylucil ponuku, ktora bola z pohl'adu kritéria na vyhodnotenie ponuky
najniZSia, t. j. Ze ponukala najlacnejSiu variantu obstarania pre kontrolovaného.

Navrhovatel v dosledku uvedeného pozaduje, aby urad v predmetnych konaniach
rozhodnutim nariadil kontrolovanému odstranit’ protipravny stav, teda zruSit' rozhodnutie
kontrolovaného o vyluceni navrhovatela z €asti ¢. 3 a Casti €. 7 predmetu zdkazky, zaradit’
navrhovatel'a spit’ do procesu verejnej sutaze a opitovne vyhodnotit’ ponuku navrhovatel’a
z hl'adiska splnenia podmienok casti.

Zaciatok preskumania ikonov kontrolovaného

Podl'a § 171 ods. 1 zdkona o verejnom obstaravani sa namietkové konanie zacina diiom
dorucenia namietok uradu. Na zdklade uvedeného urad konstatuje, Ze predmetné namietkové
konanie sa na zaklade namietok ¢. 1, ako aj na zaklade namietok ¢. 2 zacalo dna 23. 06. 2025.

Podla § 173 ods. 1 pism. a zdkona o verejnom obstaravani je kontrolovany povinny dorucit’
uradu pisomné vyjadrenie k podanym namietkam a kompletnii dokumentaciu potrebni na
posudenie namietanych skutocnosti, a to do piatich pracovnych dni odo diia dorucenia
namietok kontrolovanému, ak ide o namietkové konanie; urad neprihliada na pisomné
vyjadrenie k podanym namietkam a dokazy doruc¢ené kontrolovanym po uplynuti tejto lehoty.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitel'ny pre pravne tcely. Dokument je vytlaceny
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Podla § 173 ods. 2 zdkona o verejnom obstaravani ak ide o elektronickii komunikaciu,
dokumentéacia sa turadu dorucuje spristupnenim elektronickej podoby dokumentacie
zriadenim pristupu do elektronického prostriedku pouzitého na elektronickiit komunikéciu
v lehote podl'a odseku 1, pricom sucast'ou elektronickej podoby dokumentécie su aj auditné
zaznamy o vSetkych tukonoch vykonanych v pouzitom elektronickom prostriedku.
Ak kontrolovany predklada dokumentéaciu alebo jej Cast’ v listinnej podobe, moze uradu
dorucit’ aj fotokopiu tejto dokumentacie, ak zaroven pisomne potvrdi, ze tito dokumentacia
suhlasi s origindlnym vyhotovenim dokumentacie. Kontrolovany modze nahliadat’
do dokumentacie nim dorucenej uradu. Ak sa preskumanie ukonov kontrolované¢ho nezacne,
urad bez zbytocného odkladu poskytnuti dokumentaciu vrati.

Kontrolovany dna 26. 06. 2025 dorucil uradu dokument zo dia 25. 06. 2025 oznaceny ako
»dprievodny list — predlozenie dokumentécie kontrolnému organu®, ktorym dorucil tradu
listinnu ¢ast’” dokumentacie z verejnej sut'aze a sucast'ou ktorého je okrem iného aj dokument
oznaceny ako ,,Vyjadrenie verejné¢ho obstaravatela k podanym namietkam navrhovatel’a
XX.*, ktorym kontrolovany poskytol tradu spolo¢né pisomné vyjadrenie Kk namietkam ¢. 1
a ¢. 2 navrhovatel'a (d’alej len ,,vyjadrenie®). Kontrolovany dna 24. 06. 2025 zriadil pre urad
pristup do elektronického prostriedku pouzitého na elektronickii komunikdciu vo verejnom
obstardvani, t. j. pristup do IS EVO, ¢im kontrolovany spristupnil uradu elektronicki podobu
dokumentacie v sulade s § 173 ods. 2 zakona o verejnom obstaravani. Urad konstatuje, Ze
kontrolovany dorucil uradu kompletni dokumentéaciu k predmetnej verejnej sutazi dia 26.
06. 2025.

Urad zaroveh uvadza, Ze v rAmci oboch namietkovych konani diia 01. 07. 2025 odoslal
navrhovatelovi v zmysle § 170 ods. 12 zakona o verejnom obstaravani ,,Vyzvu na
odstranenie nedostatkov podania“ ztoho istého dia, nakolko urad zistil, ze némietky
navrhovatel'a doru¢ené uradu v elektronickej podobe dna 23. 06. 2025 nie st podpisané v
sulade s ustanovenim § 170 ods. 5 pism. g) v spojeni s § 170 ods. 9 pism. b) zdkona o
verejnom obstaravani a ustanovenim § 23 ods. 1 pism. a) bod 1 zdkona o e-Governmente. Vo
vyzve na odstranenie nedostatkov podania Urad vyzval navrhovatel'a na doplnenie naleZitosti
podania podla § 170 ods. 5 pism. g) zakona o verejnom obstardvani, a tiez aby zistené
nedostatky podania odstranil v lehote 3 pracovnych dni odo diia doru€enia predmetnej vyzvy.
Navrhovatel'’ diia 01. 07. 2025 dorucil uradu Vv elektronickej podobe podla zakona o e-
Governmente podanie, ktorého obsahom bol dokument s ndzvom ,,PInomocenstvo** spolu
s osved¢ovacou dolozkou o vykonani zarucCenej konverzie tohto dokumentu podla § 35
zékona 0 e-Governmente z povodnej listinnej podoby do podoby elektronickej, ktorym
preukazal existenciu plnej moci (udelenu fyzickej osobe zo strany navrhovatel’a) na realizaciu
ukonu podpisania ndmietok ¢. 1 a namietok €. 2 v mene zastiipeného, t. j. navrhovatel’a, ¢im
podl'a § 170 ods. 5 zédkona o verejnom obstaravani doslo k splneniu obligatornych nélezitosti
podania a urad tak mohol d’alej pokrac¢ovat’ v konani.

Urad listami ¢. 9470-6000/2025-L1, 9471-6000/2025-L1 a ¢. 9470-6000/2025-L2, 9471-
6000/2025-L.2 zo dna 03. 07. 2025 oznamil ucastnikom konania, Ze namietkové konanie
¢. 9470-6000/2025 a namietkové konanie ¢. 9471-6000/2025 spojil na spolo¢né namietkové
konanie na zaklade namietok ¢. 1 a ¢. 2 navrhovatel'a.

Pisomné vyjadrenie kontrolovaného k namietkam ¢. 1 a namietkam ¢. 2 navrhovatela

4 Pozn.: Predmetné plnomocenstvo bolo tradu dorugené aj ako original v listinnej podobe diia 02. 07. 2025.
Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitel'ny pre pravne tcely. Dokument je vytlaceny
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Kontrolovany tvodom svojho vyjadrenia poukazuje na skutkovy stav, kde vSeobecne
konstatuje vylucenie navrhovatel'a z Casti ¢. 3 — Ultrazvukovy pristroj pre radiodiagnostické
oddelenie - mamografia azcasti ¢. 7 — Ultrazvukovy pristroj pre radiodiagnostické
oddelenie. Nasledne sumarizuje obsah namietok navrhovatela s konStatovanim, Zze
navrhovatel' namieta, ze poziadavka uvedena v sutaznych podkladoch podla § 34 ods. 1
pism. m) bod 2. zakona o verejnom obstaravani — konkrétne ,,doklad o registracii pontikané¢ho
pristroja/zariadenia v databaze SUKL® — bola nejednoznaéné a nebola z nej jasné poziadavka
dokladu o prideleni SUKL kédu (registraéného &isla zdravotnickej pomocky).

Kontrolovany konStatuje, ze komisia kontrolovaného vyhodnocovala ponuky predlozené
Vv lehote na predkladanie pontk vsulade s § 66 ods. 7 pism. b) zakona o verejnom
obstaravani. Kontrolovany po vyhodnoteni ponik vyhodnotil splnenie podmienok ucasti
U uchadzacov, ktori sa umiestnili na prvom mieste v poradi. Podla § 52 ods. 2 zékona
0 verejnom obstaravani kontrolovany umoznil a¢ast’ na otvarani ponuk vsetkym uchadzacom,
ktori predlozili ponuku v lehote na predkladanie ponuk. Kontrolovany uvadza, Ze umoznenim
ucasti na otvarani ponuk sa rozumie ich spristupnenie prostrednictvom funkcionality
elektronického prostriedku IS EVO vsetkym uchadza¢om, ktori predlozili ponuku uréenym
sposobom komunikdcie, automatickym vytvorenim a odoslanim zépisnice z otvarania ponuk
vSetkym uchddzacom, ktori predlozili ponuku v lehote na predkladanie ponuk. Kontrolovany
pri zaddvani zdkazky nastavil Struktirované kritéria, kde uchddzaci vkladali névrhy na
plnenie kritérii, ktoré sa dali vyjadrit ¢islom. Po otvoreni a hodnoteni ponuk v zmysle
Oznamenia o vyhldseni verejného obstardvania a sutaznych podkladov komisia zriadend
kontrolovanym vyhodnocovala doru¢ené ponuky v stlade s § 40 a § 53 zakona o verejnom
obstardvani v kazdej Casti predmetu zakazky, a to U uchddzacov, ktori sa na zéklade kritéria
prvom mieste Vv poradi. Komisia kontrolovaného posudzovala ponuku navrhovatela
predlozenu pre cast’ ¢. 3 Ultrazvukovy pristroj pre radiologické oddelenie — mamografia
acast ¢. 7 Ultrazvukovy pristroj pre radiologické oddelenie, nakol’ko na zaklade
kontrolovanym stanovenych kritérii sa navrhovatel v oboch Castiach umiestnil na prvom
mieste v poradi. Z dovodu, Ze komisia kontrolovaného v navrhovatelom predlozenych
ponukach identifikovala nezrovnalosti poziadala dia 20. 05. 2025 navrhovatel'a o vysvetlenie
alebo doplnenie predlozenych dokladov (pozri bod 51 tohto rozhodnutia). Navrhovatel' na
uvedené Ziadosti o vysvetlenie alebo doplnenie predloZzenych dokladov kontrolovanému
odpovedal dia 28. 05. 2025 (pozri bod 52 tohto rozhodnutia).

Kontrolovany v nadvdznosti na uvedené konStatuje, Ze navrhovatel v predmetnych
namietkach namieta, Ze poziadavka v stit'aznych podkladoch v zmysle § 34 ods. 1 pism. m)
bod 2. - Doklad o registracii pontikaného pristroja/zariadenia v databaze na SUKL nebola
jednozna¢ne zadefinovana, pricom navrhovatel' vo svojej odpovedi zo dna 28. 05. 2025
predlozil kontrolovanému vysvetlenie, z ktoré¢ho je zretelné, Ze mu v case predkladania
a vysvetl'ovania ponuky bolo zrejmé, ¢o kontrolovany pozaduje predlozit, a teda - Doklad
0 registracii ponukaného pristroja / zariadenia v databaze na SUKL — teda prideleny SUKL
kod, anie registraciu v podobe dokladu ,,Sprievodny list — Nova registracia/oznamenie®.
Kontrolovany k uvedenému dodava, Ze stanovend podmienka bola nie len pre navrhovatela,
ale aj pre ostatnych uchadzacov zrozumitelnd, nakol’ko do lehoty na predkladanie ponuk
nebola kontrolovanému dorucend ziadna poziadavka na vysvetlenie pozadovaného dokladu,
a to ani zo strany navrhovatela ani zo strany ostatnych uchadzacov / zaujemcov. Uchadzaci,
ktori dany doklad v lehote na predloZenie ponuky nepredlozili, boli zo sutaze vyluceni, tzn.
ze kontrolovany sa nedopustil porusenia ziadneho z principov verejného obstaravania podl'a §
10 ods. 2 zakona o verejnom obstardvani, kedze ku vSetkych uchadzacom pristupoval
rovnako, pricom nikoho nediskriminoval a cely priebeh verejnej stt'aze bol transparentny.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitel'ny pre pravne tcely. Dokument je vytlaceny
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Kontrolovany argumentuje, Ze pokial by ponuku navrhovatela prijal, poskytol by mu
neprimerani vyhodu voci inym uchadzacom, ktori taktiez v lehote na predkladanie ponuk
pozadovany SUKL kod nepredlozili a boli v sulade so zdkonom o verejnom obstaravani
Z verejnej sutaze vyluceni.

Kontrolovany k jednoznacnosti predmetnej poziadavky uvadza, Zze na to, aby uchddzac
preukazal registraciu ponukaného pristroja v relevantnej databaze, bola v sitaznych
podkladoch jednozna¢ne formulovana a zodpoveda poziadavkdm § 34 ods. 1 pism. m) bod 2.
zakona o verejnom obstaravani. V pripade zdravotnickej techniky, ktora podlieha registracii,
je vSeobecne zname a odborne ocCakdvané, ze tymto dokladom je registradcia zariadenia
v databaze SUKL s pridelenym identifikaénym kodom. Kontrolovany tiez uvadza, Ze tato
poziadavka je Standardnou abezne pouzivanou v pripadoch, kedy predmet zakazky
predstavuje zdravotnicke zariadenie podliehajuce schvaleniu, resp. registracii podl'a platnej
legislativy.

Kontrolovany poukazuje na skuto¢nost’, ze navrhovatel' ako reakciu na vyzvu na doplnenie
alebo vysvetlenie ponuky predlozil dokument, ktory jednozna¢ne nepreukazoval, ze nim
pontikany pristroj ma prideleny SUKL kéd, t. j. Ze je riadne registrovany ako zdravotnicke
zariadenie v databaze SUKL. Z toho dovodu nebolo mozné konstatovat’ splnenie podmienok
ucasti a bol naplneny dovod na vylicenie podla § 40 ods. 6 pism. a) zakona o verejnom
obstaravani. Kontrolovany na zaklade vysSie uvedeného trvd na svojom rozhodnuti
0 vylu¢eni navrhovatela a povazuje svoju poziadavku na predlozenie dokladu o registracii
v databaze SUKL za primerant, zakonnu a jednoznaéne formulovant. Navrhovatel' podla
kontrolovaného nesplnil podmienku ucasti vztahujicu sa na technické alebo odborné
spdsobilosti, a preto bolo jeho vylucenie v oboch ¢astiach zakazky opodstatnené.

Kontrolovany zaverom uvadza, ze komisia kontrolovaného vyuzila vSetky moznosti na
preskimanie skuto¢nosti, & navrhovatel' stanovené poziadavky splia, pri¢om dospela
K negativnemu vystupu, preto pristapila k vyla¢eniu navrhovatel'a z procesu verejnej sutaze
vasti ¢. 3 - Ultrazvukovy pristroj pre radiodiagnostické oddelenie - mamografia
prostrednictvom Oznamenia o vyla¢eni ¢. 1, ak vylaceniu navrhovatela z Casti ¢. 7 —
Ultrazvukovy pristroj pre radiodiagnostické oddelenie prostrednictvom Oznédmenia
0 vyluceni €. 2 a nad’alej na uvedenom vyliceni navrhovatel’a trva.

Pravny ramec

Podl'a § 10 ods. 1 zdkona o verejnom obstardvani si verejny obstardvatel’ a obstaravatel’
povinni pri zaddvani zékaziek, koncesii a pri sitazi navrhov postupovat’ podl'a tohto zdkona.

Podl'a § 10 ods. 2 zdkona o verejnom obstaravani verejny obstaravatel’ a obstaravatel’ musia
dodrzat’ princip rovnakého zaobchadzania, princip nediskriminacie hospodarskych subjektov,
princip transparentnosti, princip proporcionality a princip hospodérnosti a efektivnosti.

Podla § 34 ods. 1 pism. m) zédkona o verejnom obstardvani technickd sposobilost’ alebo
odbornd spdsobilost’ sa preukazuje podla druhu, mnozstva, doélezitosti alebo vyuzitia
dodavky tovaru, stavebnych prac alebo sluzieb dolozenym jednym alebo niekol'kymi z tychto
dokladov:

m) ak ide o tovar, ktory sa ma dodat’,

1. vzorkami, opismi alebo fotografiami, ktorych pravost’ musi byt overena, ak to
verejny obstardvatel’ alebo obstaravatel’ vyzaduje alebo

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitel'ny pre pravne tcely. Dokument je vytlaceny
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2. certifikatmi alebo potvrdeniami s jasne identifikovanymi odkazmi na technické
Specifikacie alebo technické normy vztahujuce sa na tovar, vydanymi organmi
kontroly kvality alebo uréenymi organmi s pravomocou posudzovat’ zhodu.

Podla § 40 ods. 4 pism. a) zdkona o verejnom obstardvani verejny obstardvatel' alebo
obstaravatel pisomne poziada uchadzaca alebo zaujemcu o vysvetlenie alebo doplnenie
predlozenych dokladov, ak z predloZzenych dokladov nemozno posudit’ ich platnost’ alebo
splnenie podmienky Ucasti. Verejny obstaravatel’ alebo obstaravatel modze v suvislosti s
dovodom na vylucenie podl'a odseku 6 pisomne poziadat’ uchddzaca alebo zdujemcu o
vysvetlenie. Ak verejny obstaravatel’ alebo obstaravatel’ neurc¢i dlhsiu lehotu, uchadzac alebo
zaujemca doruci vysvetlenie alebo doplnenie predlozenych dokladov do dvoch pracovnych
dni odo dna odoslania Zziadosti, ak sa komunikacia uskutoCiiuje prostrednictvom
elektronickych prostriedkov.

Podla § 40 ods. 6 pism. a) zdkona o verejnom obstaravani verejny obstaravatel’ a obstaravatel’
vylucia kedykol'vek pocas verejného obstardvania uchadzaca alebo zaujemcu, ak nesplnil
podmienky ucasti.

Pravne posudenie namietok navrhovatel’a iradom

Urad preskumal postup kontrolovaného v predmetnej verejnej sutazi v rozsahu namietanych
skutocnosti a po zhodnoteni vSetkych podkladov, najmi dokumenticie predlozenej
kontrolovanym a navrhovatel'om namietanych skuto¢nosti konstatuje nasledovné:

V zavislosti od predmetu zékazky, typu kontrolovaného a predpokladanej hodnoty zdkazky
vo vyske 712 439,19 EUR bez DPH ide 0 nadlimitnti zdkazku na dodanie tovarov, zadavanu
postupom verejnej sutaze v zmysle § 66 ods. 7 pism. b) zdkona o verejnom obstardvani.
Predmetna zakazka je rozdelend na 8 casti, pricom namietky podla § 170 ods. 1 pism. d)
zdkona o verejnom obstardvani smeruju proti vyliceniu navrhovatela zcasti ¢. 3 -
,Ultrazvukovy pristroj pre radiodiagnostické oddelenie — mamografia“, ktorej predpokladana
hodnota je kontrolovanym stanovena na 112 700,00 EUR bez DPH, a z¢asti ¢. 7 —
,Ultrazvukovy pristroj pre radiodiagnostické¢ oddelenie®, ktorej predpokladana hodnota je
stanovena na 131 887,00 EUR bez DPH. Predmet zakazky bude financovany z kapitalovych
vydavkov pridelenych Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky a z vlastnych
zdrojov kontrolovaného. V lehote na predkladanie pontk, ktora bola kontrolovanym
stanovena v zmysle korigenda zverejneného vo Vestniku verejného obstaravania ¢. 80/2025
dna 23. 04. 2025 pod znackou 7060 — IOX na den 05. 05. 2025 do 09:00 hod., ponuku do
Casti ¢. 3, ako aj do Casti ¢. 7 predmetu zakazky predlozili dvaja uchadzaci, vratane
navrhovatel'a. Otvaranie ponuk sa uskuto¢nilo dita 05. 05. 2025 o 10:00 hod. Kontrolovany
dia 13. 06. 2025 prostrednictvom IS EVO dorucil navrhovatel'ovi Ozndmenie o vyliceni €. 1
Z toho istého dna a Oznamenie o vyluceni €. 2 zo dila 12. 06. 2025. Navrhovatel’ nasledne dia
23. 06. 2025 podla § 170 ods. 3 pism. d) zdkona o verejnom obstardvani dorucil
kontrolovanému a sti€asne aj Uradu namietky ¢. 1 proti vyli€eniu z €asti ¢. 3 predmetu
zakazky a namietky €. 2 proti vylu€eniu z Casti €. 7 predmetu zakazky.

Urad na zaklade preskimania obsahu namietok & 1 a& 2 navrhovatela uvidza, Ze
predmetom namietok navrhovatela je jeho vylicenie z verejnej sut'aze, a to z Casti ¢. 3a . 7
predmetu zakazky, pre nesplnenie podmienky tcasti podla § 34 ods. 1 pism. m) bod 2.
zakona o verejnom obstaravani, konkrétne z dovodu, ze navrhovatel' nepredlozil doklad
0 registracii pontkaného pristroja/zariadenia v databaze na SUKL, resp. navrhovatelom
predlozeny doklad je len ziadostou o registraciu, nie doklad o registracii ateda

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitel'ny pre pravne tcely. Dokument je vytlaceny
z portalu Uradu pre verejné obstaravanie 10
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48.

49.

50.

navrhovatelom predlozené zariadenie nema prideleny SUKL kod. Navrhovatel' je toho
nazoru, ze predmetna podmienka ucasti nebola stanovena spdsobom, ze malo ist’ o ukonceny
proces registracie a poziadavka na SUKL kod je nad ramec stanovenych poziadaviek, resp.
nastavenie predmetnej podmienky ucasti pripusta viacero vykladov, ¢o nemoze ist’ na tarchu
navrhovatel'a. Zaroven je navrhovatel’ toho nazoru, ze kontrolovany bol povinny akceptovat’
aj ekvivalentné doklady.

Vzhl'adom na uvedené trad uvadza, ze v predmetnom konani bolo jeho tlohou posudit,
¢i vyltcenie navrhovatel'a z verejnej sutaze podla § 40 ods. 6 pism. a) zakona o verejnom
obstaravani pre nesplnenie podmienky ucasti podla § 34 ods. 1 pism. m) bod 2. zakona
0 verejnom obstardvani je V silade so zdkonom o verejnom obstaravani, ked’ kontrolovany
navrhovatel'a vylucil v désledku toho, Ze navrhovatelom predlozeny doklad nepovazoval za
spdsobily na preukazanie splnenia predmetnej podmienky ucasti.

Urad, s ohladom na namietané skuto&nosti, podrobil preskimaniu obsah dokumentacie
verejne] sutaze. Kontrolovany v Oznameni o vyhlaseni verejného obstaravania, v Casti 5.
,,Casti, v bode 5.1 ,Informécie o asti, v podbode 5.1.3 stanovil pre ¢ast’ ¢. 3 a Cast’ €. 7
predmetu zédkazky okrem iného nasledovni podmienku ucasti, cit.: ,, 2. v sulade s § 34 ods. 1
pism. m) bod 2 )

* prehlasenie o zhode a CE certifikat predmetu zakazky

« Doklad o registrdcii poniikaného pristroja/zariadenia v databdze na SUKL

(...) Podmienky ucasti su blizsie uvedené v casti A.2 PREUKAZOVANIE PLNENIA
PODMIENOK UCASTI UCHADZACMI sitaznych podkladov.

Kontrolovany v Casti A.2 ,,Preukazovanie plnenia podmienok tc¢asti uchadza¢mi®, v bode 3
»Podmienky ucasti uchddzacov vo verejnom obstardvani, tykajuce sa technickej alebo
odbornej spdsobilosti podl'a § 34 zakona o verejnom obstaravani, v podbode 3.2 sutaznych
podkladov stanovil, cit.: ,,(...) v sulade s § 34 ods. 1 pism. m) bod 2)

e prehlasenie o zhode a CE certifikdt predmetu zakazky

e Doklad o registrdcii pontikaného pristroja/zariadenia v databdze na SUKL

Doddvané zariadenie musi spliat legislativne poziadavky pre umiestnenie na trh v Slovenskej
republike.

V suvislosti s kontrolovanym stanovenou podmienkou ucasti, tirad preskimanim dokumentov
obsiahnutych v ponuke navrhovatela pre ¢ast' €. 3 acast’ €. 7 predmetu zakazky zistil, Ze
navrhovatel’ preukazoval pre obe Casti zdkazky splnenie podmienky ucasti podl'a § 34 ods. 1
pism. m) bod 2. zdkona o verejnom obstardvani uvedenym dokumentom, cit.: ,,

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitel'ny pre pravne tcely. Dokument je vytlaceny
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SUKLO

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

—e

SPRIEVODNY LIST (1 exemplar pre kazdu registraciu/oznamenie a hldsenie zmeny)

pri zasielani dokumentacie na registraciu / oznédmenie ZP alebo IVD ZP alebo pri hldseni zmeny v registracii
/oznémeni alebo pri dodatoénom zasielani opravenych / chybajicich dokumentov zasielanych postou alebo
dorudovatefskou spoloénostou a pri podani prostrednictvom podatelne

Odosielatel - meno/nazov, adresa/sidlo, $tat

Nova registracia / oznamenie X
Hldsenie zmeny v registracii /ozndmenf
Dodatotné zaslanie vyZiadanych dokumentov
Ziadost o zruienie registracie / oznamenia
Distributor - meno/ndzov a adresa/sidlo, $tat

Am<

\Virobca - meno/nazov a $tat

S8T. USTAV PRE KONTROLU LIECIV
BRATISLAVA

25 -02- 2025

Clslo zdznamu: Cislo spisu:

Prilohy: ‘)T/'ym
|
| S —

Nazov ZP alebo IVD ZP uvidzat slovenské podstatné meno oznatujice konkrétnu 2P a jej obchodné meno (ak ho ZP ma)

Sprava pre adreséta (SUKL) uviest druh podania alebo meno konkrétneho pracovnika SUKL (ak si to podanie vyfaduje)

Vyplfia odosielatel

Vypliia

Prilohy (v prislu$nom riadku vyznaéit kriZikom v stlpci vpravo predkladany dokument) SOKL

Dokumentacia obsahuje:

v/n

1 |Formulsr na r / oznédmenie ZP * (v 2 vyh iach)

Priloha k formuldru (pri registrécii / 0ozndmeni viacerych ZP - v 2 vyhatoveniach) x

Spinomocnenie od vyrobcu/ EC REP na vykonanie registrécie / ozndmenia IVD ZP pre iny subjekt*

Splnemocnenie od vyrobeu/ EC REP/dovozcu/distribiitara na vykonanie ozndmenia ZP pre iny subjekt*

Spinomocnenie od vyrobeu so sidlom mimo EU na jeho zastupovanie v EU*- iba EC REP so sidlom v SR

ES vyhldsenie o zhode *

ES certifikaty*

Certifikdt systému riadenia kvality (napr. ISO 13485)

[F= [=<F RN K= 4 KV, N [P0 N

Navod na poutitie v slovenskom jazyku *

=
o

Oznacenie / titok v slovenskom jazyku *

11 |Dokument potvrdzujiici zmenu (mena vyrobcu, ZP, adresy atd.)

[
N

Technickd dokumentdcia (na pofiadanie SUKL)

[
w

Tlativo "Vytittovanie spravnych poplatkov za ohldsené ginnosti tykajdce sa ZP"*

-
B

Tlativo "Navrh na vyuétovanie podrfa sadzobnika vykonov a sluzieb SUKL" * X

[
wn

Iné dokumenty (vypisat aké)

Nézov (meno) a adresa pre zaslanie vyzvy na odstrdnenie )m_-\“‘l - LT Wi 1!
STRIES

nedostatkov v pripade listinnej konverzie elektronického listus;

Nézov (meno) a adresa pre zaslanie potvrdeného formuldra v
pripade L

nuaascas s | cwnowasd Lwvaal | anan

datum vystavenia
podpis odosielatela =

E
Za SUKL skontroloval: Meno

Tel.: +421250701123
TLSZP 007 1z1

s olania liekinmpi dolk =y 0 CBY THE i | isemw
1822005 miesto S B
=7 petiatka : F - | Yo |
g 2
Podpis - i
www.sukl.sk

Verzia: 03.03.2023

“«

Urad v ramci posudenia skutkového stavu d’alej zistil, Ze kontrolovany diia 20. 05. 202_5
adresoval navrhovatel'ovi prostrednictvom IS EVO ziadost' o vysvetlenie alebo doplnenle
predlozenych dokladov vo vztahu k Casti ¢. 3 predmetu zdkazky (d’alej len ,,Ziadost’

0 vysvetlenie ¢. 1) cit.: ,,

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitel'ny pre pravne tcely. Dokument je vytlaceny
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52.

Vé%eny uchadza, komisia vyhodnocovala vagu ponuku predliofent v predmetnej zdkazke Ultrazvukové pristroje &¢ast 3 -
Ultrazvukovy pristroj pre radiodiagnostické oddelenie - mamografia, v ktorej identifikovala nezrovnalosti. Z uvedeného
dévodu si Vas dovolujeme poziadat o vysvetlenie/predloZenie nasledovne:

1. Zl‘adame o predloZenie dokladov , ktoré ste nahradili Jednotnym eurépskym dokumentom.

2. Ziadame o vysvetlenie predlozeného dokladu Priloha €.5 KZ SUKL _Sprievodny list - Nova registracia/oznamenie . Verejny
obstardvatel v sutaznych podkladoch poZadoval v lehote na predkladanie ponﬁkp[edloiif v sulade s § 34 ods. 1 pism. m)
bod 2 ) Doklad o registracii ponikaného pristroja/zariadenia v databaze na SUKL.

3. Ziadame o predloZenie originalneho technického listu s eita2e.34 @« mws od vyrobcu vratane prekladu do slovenského jazyka
k postideniu splnenia vietkych technickych poZiadaviek verejneno obstaravatela.

* Zaroven toho istého dna kontrolovany adresoval navrhovatel'ovi aj ziadost’ o vysvetlenie
alebo doplnenie predlozenych dokladov k &asti &. 7 predmetu zékazky (d’alej len ,.Ziadost’
0 vysvetlenie ¢. 2%), kde v bode 2 kontrolovany, identicky ako v Ziadosti o vysvetlenie ¢. 1,
ziadal navrhovatel'a o vysvetlenie dokladu predlozeného na preukazanie splnenia podmienky
ucasti podl'a § 34 ods. 1 pism. m) bod 2. zdkona o verejnom obstaravani, cit.: ,,

VaZeny uchadzaé¢, komisia vyhodnocovala vasu ponuku predloZent v predmetnej zékazke Ultrazvukové pristroje €ast 7 -
Ultrazvukovy pristroj pre radiodiagnostické oddelenie , v ktorej identifikovala nezrovnalosti. Z uvedeného ddvodu si
Vas dovolujeme poZiadat o vysvetlenie/predloZenie nasledovne:

« Ziadame o predloZenie dokladov , ktoré ste nahradili Jednotnym eurépskym dokumentom.PredloZené doklady musia byt
preloZené do slovenského Jazyka

» Ziadame o vysvetlenie predlozeného dokladu Priloha €.5 KZ SUKL _Sprievodny list - Nova registracia/oznamenie . VereJny
obstaravatel v sutaznych podkladoch poZadoval v lehote na predkladanie ponidk predl02|t v stlade s § 34 ods. 1 pism.
m) bod 2 ) Doklad o registracii ponikaného pristroja/zariadenia v databaze na SUKL.

« Ziadame o predlozenie originalneho technického listu k od vyrobcu k pontikanému zariadeniu © ¢ s « « : : s
vratane prekladu do slovenského jazyka k postdeniu spinenia v3etkych technickych poZiadaviek verejného obstaravatela

« Ziadame o predlozenle ( opraveného) navrhu kupnej zmluvy - vo vami predloZenom navrhu zmluvy pre &ast &.7 mate v
&lanku II uvedend &ast €.8 vratane nédzvu &asti.

V nadvéznosti na uvedené navrhovatel’ dorucil kontrolovanému prostrednictvom IS EVO vo
vztahu k Ziadosti o vysvetlenie ¢. 1 dokument sndzvom , Vysvetlenie ponuky“ zo diia
28. 05. 2025 (dalej len ,,Vysvetlenie ponuky ¢. 1), a obdobne kontrolovanému dorucil vo
vztahu k Ziadosti o vysvetlenie ¢. 2 dokument ,,Vysvetlenie ponuky“ zo diia 28. 05. 2025
(d’alej len ,,Vysvetlenie ponuky ¢. 2°). Navrhovatel vo Vysvetleni ponuky ¢. 1 avo
Vysvetleni ponuky ¢. 2 vo vztahu k ziadosti o vysvetlenie dokladu predlozeného
na preukdzanie splnenia podmienky ucasti podla § 34 ods. 1 pism. m) bod 2. zdkona
0 verejnom obstardvani uviedol totoznu odpoved’, cit.: ,,

PredloZeny doklad preukazuje, Ze spolocnost’ XX dorucila diia 25.2.2025 do podatel’ne
Statneho tistavu na kontrolu lieciv Ozndmenie o spristupneni zdravotnickej pomécky na
trh, tykajuce sa ponukaného zariadenia YY .

Ponukany pristroj YY je novinka, ktora bola oficialne predstavena 26. februdara 2025 na
Europskom rdadiologickom kongrese (The European Congress of Radiology ECR).

V zmysle zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, § 110b ods. 2 ma
dodavatel’ zdravotnickej techniky povinnost ozndmit Stdtnemu vstavu pre kontrolu lieciv
(SUKL) spristupnenie zdravotnickej pomécky na trh v Slovenskej republike do 14 dni od jej
prvého spristupnenia.

V zmysle tohto zdkona, § 110b ods. 6 - Stdtny tistav po ozndmeni podla odseku 2 bez
zbytocného odkladu prideli zdravotnickej poméocke a diagnostickej zdravotnickej pomocke in
vitro kod, ak takato zdravotnicka pomocka a diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro
vstupuje do procesu kategorizacie zdravotnickych pomécok a sSpecidalneho zdravotnickeho
materidlu.

V praxi vsak doba vybavenia Ziadosti zavisi od viacerych faktorov, ako je uplnost a kvalita
predloZenej dokumentacie, aktudalna vytazenost ustavu a pripadné potreby doplnenia

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitel'ny pre pravne tcely. Dokument je vytlaceny
z portalu Uradu pre verejné obstaravanie 13
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informacii. Vzhladom na aktudlne informacie zverejnené SUKL, lehota vybavenia Ziadosti sa
predlzila na viac ako 90 dni.

Zaroven sa vsak odvoldavame na metodické usmernenie uradu pre verejné obstaravanie cislo
9243-5000/2022 zo dna 22. 7. 2022 ohladne stanovovania podmienok verejného obstardvania
(podmienky ucasti, poziadavky na predmet zakazky, osobitné podmienky plnenia zmluvy),
ktoré musia podporovat’ Cestnu hospodarsku sutaz. Zdoraznujeme, ze nemozno akceptovat
stanovenie takych podmienok verejného obstaravania, ktoré by mohli mat za nasledok
zmarenie ucelu postupov verejného obstaravania, t. j. také stanovenie podmienok, ktoré by
mohlo v zasadnej miere odradit’ zaujemcov/uchadzacov od ucasti vo verejnom obstaravani, a
tak nepriamo obmedzit' Cestnu hospodarsku sutaz. V rozpore so zdkonom o verejnom
obstaravani by bolo, ak by boli podmienky verejného obstardavania bezdovodne nastavené v
prospech konkrétneho hospodarskeho subjektu.

Zaverom uvddzame, Ze zakonom stanovenu povinnost’ sme splnili v dostatocnom predstihu.
Do dnesného dita sa Stitny tistav na kontrolu lie¢iv na nds neobrdtil so Ziadostou o
doplnenie informdcii. Termin pridelenia SUKL kédu pre poniikany pristroj teda nevieme
ovplyvnit’. Vzhl’adom na vSetky zmienené skutoCnosti verime, verejny obstardvatel’ bude
predloZeny doklad akceptovat’ a verime, Ze do terminu plnenia kupnej zmluvy, ktory ma
vyplyniit’ 7 tohto verejného obstardvania poniikany pristroj bude mat’ prideleny SUKL
kod.

Urad zéroven poukazuje na obsah Oznamenia o vylu¢eni &. 1 zo dia 13. 06. 2025
a Ozndmenia o vyluceni ¢. 2 zo dna 12. 06. 2025, v ramci ktorych komisia kontrolovaného
v oboch ukonoch identicky konstatovala nasledovné zavery, cit.: ,, V zmysle zdkona C.
343/2015 Z.z. 0 verejnom obstardvani a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov a v zmysle
Oznamenia o vyhlaseni verejného obstardvania a Sutaznych podkladov komisia verejného
obstaravatela vyhodnocovala vasu ponuku predloZenu v predmetnej zdkazke/Casti. Po
otvoreni a hodnoteni ponuk vzmysle Ozndmenia o vyhldseni verejného obstaravania
a sutaznych podkladov komisia zriadend verejnym obstardvatelom v sulade s § 40 zdkona
0 verejnom obstardvani vyhodnocovala dorucené ponuky z pohladu splnenia podmienok
ucasti a Vv zmysle § 53 splnenie poziadaviek na predmet zdkazky.

Komisia verejného obstardavatela posudzovala vami predlozené doklady K splneniu
podmienok ucasti aich sulad s podmienkami obsiahnutymi v Sutaznych podkladoch
a Vv Ozndameni o vyhlaseni VO.

Vasa ponuka nebola v silade s podmienkami ucasti uvedenymi v sutaznych podkladoch,
neboli predlozené doklady :

v sulade s § 34 ods. 1 pism. m) bod 2)

e prehlasenie o zhode a CE certifikat predmetu zakazky

e Doklad o registrdcii ponitkaného pristroja/zariadenia v databdze na SUKL
(...)
Verejny obstaravatel’ v sutaznych podkladoch poZadoval v lehote na predkladanie ponuk
predloZit v silade s § 34 ods. 1 pism. m) bod 2 ) Doklad o registracii poniikaného
pristroja/zariadenia v databaze SUKL. Vami predloZeny doklad :

Priloha &5 KZ SUKL Sprievodny list — Novd registrdcia/ozndmenie
Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitel'ny pre pravne tcely. Dokument je vytlaceny
z portalu Uradu pre verejné obstaravanie 14
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55.

56.

Zo dna 25. 02. 2025 nie je dokladom, ktory verejny obstaravatel’ pozZadoval v sutaznych
podkladoch ,,Doklad o registrdcii poniikaného pristroja/zariadenia v databdze na SUKL.“
Ide len o podanu ,,novi* Ziadost o registraciu a vami ponukané zariadenie do lehoty na
predkladanie poniik nedisponuje resp. nedisponovalo pridelenym SUKL kédom.

Z dovodov, ze Vami predlozend ponuka nebola v sulade s podmienkami ucasti, ktoré stanovil
verejny obstaravatel v dokumentoch k predmetnému obstaravaniu a komisia verejného
obstaravatela nedokdzala vyhodnotit vasu ponuku, Vam oznamujeme, Ze sulade s § 40 0ds.
6) pism. a) zdkona ¢. 343/2015 Z. 1. 0 verejnom obstardvani a o zmene a doplneni
niektorych zakonov Vas z predmetnej nadlimitnej zdakazky :

VYLUCUJEME

Komisia zriadena verejnym obstaravatelom vyuZila vsetky mozZnosti na preskumanie
Skutocnosti, ¢i uchadzac urcené poziadavky na splnenie podmienok ucasti splnil a pristupila
k vyliceniu z procesu verejného obstardvania az po prevereni tejto skutocnosti. Komisia
brala do uvahy aj dodrZanie principov rovnakého zaobchddzania, princip nediskrimindcie
hospodarskych subjektov, princip transparentnosti, princip proporcionality a princip
hospodarnosti a efektivnosti. (...).

Urad vo vieobecnosti uvadza, Ze vyhodnocovanie ponuk, vritane vyhodnocovania
podmienok ucasti, je vylu¢ne v diskre¢nej pravomoci kontrolovaného, tzn. Ze iirad nema
pravomoc vyhodnocovat’ ponuky, teda v danom pripade nema pravomoc rozhodnut,
&i navrhovatel’ spifia alebo nespiiia podmienky uéasti. Urad preto v ramci pravneho postdenia
podrobi postup kontrolovaného skumaniu len vtakom rozsahu, ¢i kontrolovany pri
vyhodnocovani ponuk postupoval v zmysle zdkona o verejnom obstaravani, t. j. ¢i tkony
kontrolovaného, vykonané v procese vyhodnocovania splnenia podmienok tcasti, boli
v stilade s tymto zdkonom a ¢i kontrolovany neopomenul vykonat tkony, ktoré mu vyplyvaji
Z tohto zékona.

Urad dava do pozornosti podstatu principu proporcionality zakotvena v § 10 ods. 2 zakona
o verejnom obstaravani, ktorou je, aby verejni obstaravatelia neprekraCovali hranice toho,
¢o je vhodné a potrebné na dosiahnutie cielov. V pripade ak existuje vol’ba medzi
viacerymi primeranymi opatreniami, verejny obstaravatel’ by sa mal priklonit
k najmenej obmedzujicemu opatreniu a sposobené tazkosti nesmu byt netimerné
vo vzt'ahu k sledovanym ciel’om. Na spravnu aplikaciu tohto principu je teda nevyhnutné
poznat’ ciel, ku ktorému ma konanie verejného obstaravatela a obstaravatela smerovat.
Ak k danému ciel'u vedie viacero moZnych ciest, verejny obstaravatel’ a obstaravatel’ sa maju
priklonit’ k tej najmenej obmedzujicej pre hospodarske subjekty vo verejnom obstardvani.
Princip proporcionality sa obdobne ako ostatné principy aplikuje vZdy s prihliadnutim
na konkrétnu skutkovl situdciu. Verejny obstaravatel’ a obstaravatel’ by sa pri kazdom
rozhodovani v procese verejného obstaravania mali zamysliet’ nad tym, ¢i nemoZno
vzniknuta situaciu vyrieSitt aj menej obmedzujucim opatrenim, samozrejme,
za sucasného dodrzania ostatnych principov vo verejnom obstaravani.

Vyhodnocovanie splnenia podmienok ucasti vo verejnom obstardvani upravuje § 40 zakona
0 verejnom obstaravani, z ktorého vyplyva, ze sucCastou hodnotiaceho procesu je aj institut
vysvetlenia alebo doplnenia predlozenych dokladov. Vyuzitie institatu v zmysle § 40 ods. 4
zdkona o verejnom obstardvani je nevyhnutné najmi v pripade, ak predloZzené doklady
dostato¢nym spdsobom nepreukazuju splnenie podmienok ucasti a to z dévodu, Ze ich nie
je mozné spolahlivo posudit’, priCom ich je mozné vysvetlenim jednoducho objasnit’ alebo
dovysvetlit. Ustanovenie § 40 ods. 4 zakona o verejnom obstaravani uklada povinnost’
verejnému obstaravatelovi a obstaravatel’ovi pisomne poziadat® uchadzaca alebo

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitel'ny pre pravne tcely. Dokument je vytlaceny
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58.

59.

60.

zaujemcu o vysvetlenie alebo doplnenie predloZzenych dokladov vidy, ked
z predloZzenych dokladov nemoZno posuadit’ ich platnost’ alebo splnenie podmienky
ucasti. Vyuzitie predmetného instituitu je opodstatnené najmd vzhladom na potrebu
zabezpecenia principu hospodarnosti a efektivnosti verejného obstaravania, ktory predpoklada
ziskanie najlacnejSej ponuky, resp. ekonomicky najvyhodnejsej ponuky, teda zabezpecenie,
aby sa verejné finan¢né prostriedky vynakladali ¢o najhospodarnejSie a nedochadzalo k
vyluceniu ponuk a/alebo uchadzac¢ov z dovodov, ktoré je mozné jednoducho vysvetlenim
alebo doplnenim odstranit’.

V kontexte vysSie uvedenych suvislosti tirad poukazuje na to, ze vylucenie uchadzaca
z procesu verejného obstaridvania je najtvrdS§im zasahom do prava zucastnit’
sa verejného obstaravania. Aby bolo mozné charakterizovat' vylicenie uchadzaca ako
dovodné a vykonané v sulade so zdkonom o verejnom obstaravani a jeho principmi,
vylucenie musi byt’ zaloZzené na riadne preskimatel’'nom skutkovom stave, zistenom
za pouzitia nespornych dékaznych prostriedkov a v neposlednom rade musi byt riadne
a zrozumite’ne odovodnené. V opacnom pripade moze vylucenie uchddzaca z verejného
obstardvania znamenat’ svojvol'u verejného obstardvatela alebo obstaravatela a popretie
samotného principu transparentnosti a vo vysledku aj zazenie hospodarskej sut'aze v oblasti
predmetu zakazky.

Urad uvadza, Ze pre spravne postdenie zikonnosti vylu¢enia navrhovatela z verejnej stitaze
pre nesplnenie podmienky ucasti technickej spdsobilosti alebo odbornej spdsobilosti podla
§ 34 ods. 1 pism. m) bod 2. zakona o verejnom obstaravani je potrebné poznat’ ciel’, ktory ma
predmetna podmienky ucasti zabezpedit. V danom pripade cielom predmetnej podmienky
Gicasti je ziskat' zdravotnicku techniku — ultrazvukovy pristroj — spifajucu legislativne
poziadavky, tzn. zariadenie, ktoré bude moct kontrolovany riadne uzivat, ato v stlade
s § 110b ods. 10 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov® (d’alej len ,,zdkon o liekoch a zdravotnickych poméckach®).
Urad ma za to, e kontrolovany je ten subjekt, ktory vie opravnene zhodnotit’ svoje potreby a
poziadavky na dosiahnutie nim stanovenych ciel'ov.

V kontexte uvedeného Urad poukazuje na rozhodnutie Rady ¢. 4987-9000/2020 zo dna
16. 04. 2020, kde Rada v bode 110 konstatovala, cit.: ,, Rada uvddza, Ze vo vseobecnosti plati,
Ze podmienky ucasti sluZia na preskumanie sposobilosti uchadzacov s cielom umoznenia
sutaze hospodarskych subjektov, u ktorych existuje predpoklad riadneho plnenia zakazky, a
teda predstavuju eliminacné kritéria, ktoré v pripade ich nesplnenia zo strany uchddzacov
rezultuju v ich vyluceni z verejného obstaravania, a tak ucelom stanovenia podmienok ucasti
je ziskanie dodadvatela, ktory je z techmnického hladiska a z hladiska odbornosti schopny
zrealizovat’ obstaravany predmet zakazky a v zasade overit’ si, ¢i uchadzac, ktory predlozil
ponuku, ma predpoklady plnit zdkazku bezproblémovo a je schopny riadne plnit' predmet
zdkazky, a teda, Ze v konecnom dosledku bude zmluva uzavreta s technicky a odborne
sposobilym zmluvnym partnerom. *

Pre dosiahnutie stanoveného ciela kontrolovany teda zvolil povinnost’ predlozit doklad
0 registracii pontkaného pristroja/zariadenia v databaze na SUKL, nakol'ko bez registracie,
t. j. bez prideleného SUKL kodu nie je mozZné pristroj v Slovenskej republike pouzivat'.

% Podla § 110b ods. 10 zékona o liekoch a zdravotnickych pomdckach, poskytovatel' zdravotnej starostlivosti
modze pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pouzivat len zdravotnicku pomdcku alebo diagnostickl
zdravotnicku pomdcku in vitro, ktora spiiia poziadavky na uvedenie na trh, a je povinny pouZivat ju v stlade s
ucelom urcenia a v stlade s ndvodom na pouZzitie.
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Nakol’ko ciel’ predmetnej podmienky ucasti je jednoznacny a zaroveinn kontrolovany nikde
v sutaznych podkladoch neuviedol, Ze bude postacovat preukdzat’ zaregistrovanie vyrobku
(dokaz o prideleni SUKL kodu) aZ pred podpisom zmluvy a len od uspesného uchadzaga®,
pripadne az po podpise zmluvy v ¢ase poskytnutia plnenia, znenie predmetnej podmienky
ucasti je jednoznacné asmeruje vyluéne k povinnosti predlozit’ doklad o zaregistrovani
pristroja/zariadenia, nie len o zaCati procesu registracie. Zaciatok procesu registracie este
neznamend moznost’ vyuzivat’ dané zariadenie a ani negarantuje vysledok registracie, t. j. Ze
v buducnosti s uréitostou dojde k zaregistrovaniu zariadenia a prideleniu SUKL kodu. Urad
sa teda nestotoznuje s nazorom navrhovatela, Ze by nastavenie predmetnej podmienky ucasti
umoziovalo viacero vykladov.

K argumentacii navrhovatela vztahujucej sa na ,dolozenie* predmetného dokladu
0 registracii pristroja v databaze SUKL, resp. prideleného kédu, po uplynuti lehoty na
predkladanie ponuk urad uvadza, ze v Ziadnom z ustanoveni sut'aznych podkladov ani inych
dokumentoch potrebnych na vyhotovenie ponuky, vratane kipnej zmluvy nevyplyva moznost’
predlozenia predmetného dokladu az po podpise zmluvy. Navrhovatel'ove tvrdenie, cit.: ,,(...)
verime, Ze do terminu plnenia kupnej zmluvy, ktory md vyplynut’ z tohto verejného
obstardvania poniikany pristroj bude mat’ prideleny SUKL kéd.“, skor prisvied¢a jeho snahe
udrzat’ postavenie svojej ponuky ako prvej v poradi v rdmci Casti €. 3 a Casti ¢. 7 predmetu
zakazky, avSak nezaklada sa na Ziadnej narokovatelnej poziadavke majucej pdvod
v dokumentoch potrebnych na vypracovanie ponuky. Urad konstatuje, e nemozno objektivne
pozadovat’, aby kontrolovany pristupil na takyto navrh zo strany navrhovatel'a alebo iného
uchéadzaca, ked’ze pravna neistota v tomto rozsahu je nepripustna. Doslo by tym k poruseniu
principov verejného obstardvania, predovSetkym principu rovnakého zaobchadzania
a transparentnosti, ked’ze kontrolovany by tym umoznil postup, ktory nebol vopred stanoveny
a predvidany v sutaznych podkladoch. Ak by iné hospodarske subjekty, ktoré v lehote na
predkladanie poniik nespinali predmetni podmienku w&asti, vedeli o moZnosti takéhoto
postupu, mozno by sa rozhodli predlozit' ponuku a do momentu plnenia by si zabezpecili
potrebné doklady.

S poukazom na preskiimané skuto¢nosti zaroven urad konstatuje, ze Z Vysvetleni ponuky €. 1
a¢. 2 (pozri bod 52 tohto rozhodnutia) implicitne vyplyva, ze navrhovatel' kontrolovanym
stanovenej podmienke ucasti podla § 34 ods. 1 pism. m) bod 2. zdkona o verejnom
obstaravani porozumel, comu sved¢i napr. aj jeho nasledovna konstatacia, cit.: ,,(...) Zdverom
uvdadzame, Ze zdakonom stanovenu povinnost’ sme splnili v dostato¢énom predstihu. Do
dnesného diia sa Stitny uistav na kontrolu lieciv na nds neobritil so ¥iadost'ou o doplnenie
informdcii. Termin pridelenia SUKL kédu pre pontikany pristroj teda nevieme ovplyvnit'.
Vihladom na vietky zmienené skutocnosti verime, verejny obstardvatel’ bude predloZeny
doklad akceptovat’ a verime, Ze do terminu plnenia kupnej zmluvy, ktory ma vyplynut’ z
tohto verejného obstardvania ponitkany pristroj bude mat’ prideleny SUKL kéd.“ Urad
v stvislosti s uvedenym ma za to, Ze navrhovatel' si bol riadne vedomy o konkrétne
kontrolovany v rdmci stanovenej podmienky poZadoval, t. j. riadne zaregistrované zariadenie
s pridelenym SUKL kodom. Z konania navrhovatel’a sa zda byt zrejmé, Ze navrhovatel’ v ase
predkladania ponuk si bol vedomy toho, Ze Ziadost o registraciu sama o sebe nespina
kontrolovanym vymedzeni podmienku tucasti, avSak s ohladom na zdkonné, resp. bezné
lehoty registracie / pridelovanie SUKL kédu o¢akaval, Ze do ¢asu vyhodnocovania splnenia
podmienok ucasti nim ponukané zariadenie uz bude zaregistrované a bude mu prideleny

® Ak by uvedenu skuto&nost’ mal preukazovat’ len uspesny uchédzag, $lo by o osobitnit zmluvnu podmienku, nie
0 podmienku tcasti. Splnenie podmienky ucasti musia preukazat’ vSetci uchadzaci, nie len Gspesny uchadzac, na
rozdiel od osobitnej zmluvnej podmienky, splnenie ktorej preukazuje len uspesny uchadzac.
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SUKL koéd. Uvedené sa vsak nestalo, apreto,az vramci namietok proti vylideniu,
navrhovatel' priSiel s argumentaciou o moznom dvojakom vyklade predmetnej podmienky
ucasti. Ani vrameci Vysvetleni ¢. 1 a¢. 2 stakymto argumentom neoperoval, ale napadal
neprimeranost’ stanovenej podmienky ucasti, pricom konStatoval, ze sndad’ V Case
poskytovania plnenia uZ bude mat’ pristroj prideleny SUKL kéd. Urad nemdze akceptovat
taky pristup, kedy uchadza¢ predkladd ponuku s vedomim, Ze nesplia uréitd podmienku
Gi¢asti a len diifa, ze snad’ v budicnosti ju bude spinat’.

Urad uvadza, 7e samotna Ziadost’ 0 registraciu nepredstavuje pravny tikon majici obdobné
G¢inky ako doklad o registracii pristroja v databaze na SUKL, ked’Ze Ziadost' o registraciu
pristroja / zariadenia je forméalnym podnetnom vyrobcu, dovozcu alebo iného opravneného
subjektu, Ze dany pristroj / zariadenie chce uviest’ na trh, inymi slovami povedané, ide
0 procesny krok, ktorym sa za¢ina proces registracie, pricom sa sucasne predkladaja prislusné
dokumenty na posudenie moznej registracie zariadenia. Doklad o registracii v databaze
SUKL, ktory bol pozadovany kontrolovanym je oficialnym vysledkom procesu registracie,
t. j. ide o potvrdenie, Zze pristroj / zariadenie bolo Uspe$ne zaregistrované a zaradené do
evidencie SUKL s pridelenym kédom, ktory potvrdzuje jeho legalnu registraciu na
slovenskom trhu amoznost uvadzat ho nan. Argumentacia navrhovatela obsiahnuta
vV namietkach je preto znacne rozporna sucasne v dvoch rovinach, a to z hl'adiska rozdielneho
vyznamu oboch ukonov (Oznamenia o novej registracii, resp. Ziadosti o registraciu a Dokladu
0 registracii pristoja), ktoré sa navrhovatel’ snazil dat’ na vykladovl roven a tym odovodnit
chybnost’ svojej ponuky, a na druhej strane je podl'a ndzoru tradu rozpornou aj samotna
dvojakost’ navrhovatelom argumentovanej interpretacie stanovenej podmienky ucasti.
Navrhovatel v ramci doruenych néamietok totiz konStatoval, cit.: ,, Pokial sutaznd
dokumentdcia verejného obstaravatela, v nej obsiahnuté podmienky a pozZiadavky objektivne
pripustaju rozdielny vyklad, nemoze tdto interpretacna neistota postihovat' Ziadneho zo
zaujemcov a uchadzacov, ale len samotného verejného obstaravatela.”, ¢o znaci, ze
navrhovatel’ sa snazil navodit’ dojem, Ze z dovodov na strane kontrolované¢ho (nedostato¢na
$pecifikacia podmienky) mu nemdZe byt dané na ujmu, Ze jeho ponuka nespinala
kontrolovanym stanoventi podmienku tucasti. AvSak drad ma zobsahu odpovedi
navrhovatela za preukazané, Ze navrhovatel’ vedel, ¢o kontrolovany uvedenou
podmienkou ucasti poZadoval splnit’, a teda aky vyklad bolo potrebné aplikovat’ na to,
aby doslo z jeho strany Kk splneniu stanovenej podmienky u¢asti. Z uvedeného je podl’a
nazoru uradu zrejmé, Ze navrhovatel’ si bol riadne vedomy toho, ¢o kontrolovany pod
pojmom ,,Doklad o registracii pristroja / zariadenia v databaze na SUKL* v suvislosti
s podmienkou ucasti preukazujiucou technicki sposobilost’ poZadoval predlozit’.

Urad v savislosti s uvedenym poukazuje na metodické usmernenie tiradu ¢. 15435-5000/2022
zo dna 29. 12. 2022, v zmysle ktorého, cit.: ,,Uchdadzac uz v case predlozenia svojej ponuky
musi mat’ vyjasnené a ustdlené, akym spésobom bude preukazovat splnenie jednotlivych
podmienok ucasti technickej a odbornej sposobilosti podla § 34 ods. 1 zakona o verejnom
obstaravani (...)." Urad uvadza, Ze navrhovatel ma povinnost riadit sa poziadavkami
a pokynmi kontrolovaného uvedenymi v sttaznych podkladoch ainych dokumentoch
potrebnych na predloZenie ponuky a Vv pripade, Ze vystant akékol'vek pochybnosti tykajlice sa
vykladu podmienok a poziadaviek kontrolovaného mé& moznost’ uplatnit’ revizne postupy,
ktoré predpokladd zikon o verejnom obstardvani, aby tak prediSiel nasledkom spojenym
s netspesnostou jeho ponuky vo verejnej sutazi. Urad pre uplnost’ dodava, Ze ak mal
navrhovatel’ vyhrady voci nastaveniu sit’aznych podkladov, opisu predmetu zikazky
alebo mu nebolo zrejmé znenie / nastavenie niektorych sutaznych podmienok
navrhovatel’ mal / mohol eSte v ¢ase pred uplynutim lehoty na predkladanie ponuk,
respektive v ¢ase pripravy svojej ponuky, vyuZzit’ nastroj obsiahnuty v ustanoveni § 48
Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely. Dokument je vytlateny
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zakona o verejnom obstaravani a poziadat’ kontrolovaného o vysvetlenie stit’aZznych
podkladov. Zarovein, ak bol navrhovatel presvedéeny o nezikonnosti nastavenia
podmienok ucasti, mal ich znenie napadnit’ prostrednictvom namietok smerujucich
proti podmienkam uvedenym v inych dokumentoch potrebnych na vypracovanie
ponuky (teda proti sitaznym podkladom).

V suvislosti s argumentaciou navrhovatela o pripustnosti predloZenia aj ekvivalentnych
dokladov (blizsie pozri bod 19 rozhodnutia) vo vzt'ahu k podmienke tc¢asti podl'a § 34 ods. 1
pism. m) bod 2. zédkona o verejnom obstaravani urad uvadza, ze kontrolovany pozadoval
doklad preukazujuci riadne zaregistrovanie ponukaného pristroja v databaze SUKL, teda
pozadoval predlozenie vystupného tkonu procesu registracie zdravotnickej pomocky, priCom
navrhovatel'om predlozena Ziadost’ o registraciu zdravotnickej pomdcky predstavuje vstupny
tkon do procesu registracie, ktorym SUKL hodnoti moznost’ uvedenia predmetného
zariadenia na slovensky trh pridelenim kodu. Inymi slovami povedané, ziadost’ o registraciu
znaci zaciatok a doklad o zaregistrovani koniec celého registraéného procesu zdravotnickej
pomocky. Z uvedeného dbévodu preto nie je pripustné, aby navrhovatelom predlozené
oznamenie o novej registracii bolo povazované za ekvivalentny dokument k dokumentu,
ktory pozadoval kontrolovany, pretoze z neho plynut uplne odlisné pravne ucinky, ktoré
nemozno stotoznit’ s u¢inkami vyplyvajicimi z poziadavky kontrolovaného.

Urad konstatuje, 7e navrhovatel nemdze nutit kontrolovaného, ako ma vyhodnocovat
podmienky ucasti, resp. navrhovatel si nemoéze prisposobovat’ vyklad stanovenych
poziadaviek na preukazanie splnenia podmienok tcasti technickej sposobilosti alebo odbornej
sposobilosti podla toho, ako vyhovujui prave navrhovatelovi. Urad dodéva, Ze stanovenie
podmienok ucasti vramci verejnej sttaze za dodrzania ustanoveni zakona o verejnom
obstardvani je v diskre¢nej pravomoci kontrolovaného, ako verejného obstardvatela tzn. ze
pokial’ kontrolovany vramci splnenia podmienok ucasti vyzadoval od wuchéadzacov
predlozenie dokladu o registracii pristroja / zariadenia v databaze na SUKL, boli uchidzagi
povinni predlozit’ takti ponuku, ktora bude obsahovat’ vSetky pozadované dokumenty a na jej
zéklade sa budii moct uchiddzat o Gspech vo verejnej sutazi. Urad ma za to, Ze
kontrolovany je tym subjektom, ktory vie opravnene zhodnotit’® svoje potreby
a poziadavky na dosiahnutie nim stanovenych ciel’ov. PredloZenie imperfektnej ponuky
ide na tarchu uchadzaca, ktory tymto tikonom nedodrzal kontrolovanym stanovené
podmienky, a preto je pochopitel’né, Ze takato ponuka bude zo strany kontrolovaného
neakceptovatel’'nd, ked’Ze mu nezabezpec¢i dosiahnutie ucelu, pre ktory bola verejna
sut’aZ vyhlasena.

Vzhladom na vysSie uvedené skutoCnosti Urad konStatuje, Ze kontrolovany postupoval
Vv sulade s § 40 ods. 6 pism. a) zdkona o verejnom obstaravani, ked’ vylucil navrhovatel’a
zdovodu nesplnenia podmienok ucasti, konkrétne pre nepreukazanie splnenia
technickej sposobilosti alebo odbornej sposobilosti podla § 34 ods. 1 pism. m) bod 2.
tohto zakona, a to z dévodu nepredloZenia dokladu o registracii pristroja / zariadenia
v databaze na SUKL, resp. predloZenia dokladu, ktory nepreukazuje registraciu
pristroja / zariadenia v databaze na SUKL.

Vzhladom na vyS$Sie uvedené skutoCnosti, Urad povazuje ndmietky navrhovatela za
neopodstatnené.

Podla § 175 ods. 4 ziakona o verejnom obstaravani, ak urad v namietkovom konani
nezisti porusenie tohto zikona, na ktoré poukazuje navrhovatel’ v podanych namietkach
a ktoré by mohlo ovplyvnit’ vysledok verejného obstaravania, namietky zamietne.
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Na zéklade uvedeného bolo vo veci potrebné rozhodnut’ tak, ako je to uvedené vo vyrokovej
Casti tohto rozhodnutia.

Kaucia

Podl'a § 175 ods. 5 zédkona o verejnom obstardvani, kaucia vo vyske podla odsekov 2 az 4 je
prijmom S$tatneho rozpoc¢tu dinom nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia tradu, ktorym boli
namietky v celom rozsahu zamietnuté, alebo diiom nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia
uradu o zastaveni konania podl'a § 174 ods. 1 pism. p). Kaucia sa vo vyske 50 % z vySky
kaucie podla odsekov 2 az 4 stdva prijmom Statneho rozpoctu dnom nadobudnutia
pravoplatnosti rozhodnutia Gradu o zastaveni konania podla § 174 ods. 1 pism. d). Urad vrati
navrhovatel'ovi kauciu alebo jej Cast, ktora sa nestala prijmom Statneho rozpoctu, do 30 dni
odo dna pravoplatnosti rozhodnutia.

V sulade s predmetnym ustanovenim zakona o verejnom obstardvani a vyrokom tohto
rozhodnutia sa kaucia zlozena navrhovatelom za podanie namietok ¢. 1 a namietok €. 2 stava
v celom rozsahu prijmom S$tatneho rozpoc¢tu dnom nadobudnutia pravoplatnosti tohto
rozhodnutia.

Poucdenie:

Podl'a § 175 ods. 11 zékona o verejnom obstaravani proti tomuto rozhodnutiu Gradu nie je
mozné podat’ riadny opravny prostriedok. Podla § 52 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom
konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov v spojeni s § 185 ods. 2 zdkona o
verejnom obstaravani je toto rozhodnutie pravoplatné diiom dorucenia tcastnikom konania a
vykonatel'né uplynutim lehoty na plnenie. Podl'a § 175 ods. 11 druha veta zakona o verejnom
obstardvani rozhodnutie v ndmietkovom konani je preskimatel'né sidom, pri¢om zaloba musi
byt podana do 30 dni odo diia dorucenia rozhodnutia.

(elektronicky podpis)
JUDr. Stefan Halicky
generalny riaditel’ sekcie dohl'adu

Rozhodnutie sa dorudi:
1. XX —navrhovatel
2. Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina, so sidlom Vojtecha Spanyola 43, 012 07
Zilina, ICO: 17 335 825 - kontrolovany
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