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ABSTRAKT

Nazev prace:
Technické specifikace zdravotnické techniky jako fidici nastroj a soucast procesu nakupu.

Hlavnim cilem diplomové prace bylo navrhnout postup stanoveni technickych specifikaci
(TS) =zdravotnické techniky Vv procesu nakupu. V ramci analyzy doporucenych TS
v zahrani¢i bylo zji$téno jejich pouziti, format, obsah, postup jejich stanoveni a instituce,
které se touto problematikou zabyvaji. Dale byl zmapovan zakon ¢&. 134/2016 Sh.,
0 zadavani vefejnych zakazek zejména v oblasti vymezeni technickych podminek.
Byl popsan pojem ,.diskriminace, zmapovany rozhodnuti UOHS ve véci diskriminaéniho
nastaveni TS zdravotnické techniky a zjiS§téno nejcastéjSi pochybeni v této veéci. Nasledne
bylo provedeno mapovani sou¢asného modelu investi¢éniho procesu pro zdravotnickou
techniku ve vybrané nemocnici véetné stadii souvisejicich s TS. Na zéklad¢ konzultaci
s odborniky v oblasti stanoveni TS a stavu v zahrani¢i byl pfipraven postup stanoveni TS
a provedena jeho aplikace na ptipadu diagnostického ultrazvukového pfistroje. Vysledky
navrhovaného postupu stanoveni TS mohou byt generalizovany pro stanoveni TS
veskerych druhli zdravotnickych pfistroju.

Klicova slova

technicka specifikace, 1ékaiské piistroje, diskriminace, nakup



ABSTRACT
The title of the Thesis:

Technical specifications of medical equipment as a management tool and as a part of the
procurement process

The main aim of this Thesis was to propose a procedure for determination of medical
equipment technical specifications (TS) in a procurement process. Analysis of TS was
focused on usage, format, content, determination process and getting informations about
institutions which are examining this field abroad. Secondly, Act No. 134/2016 Sh., On
Public Procurement, have been investigated mostly in a technical specification
determination part. The term of "discrimination” was described. Decision making
procesess of The Office for the Protection of Competition about TS defining were analysed
and the most frequent mistakes in this matter were identified. Than a mapping of the
current model of the investment process for medical equipment in the selected hospital was
carried out, including the stages related to TS. Based on consultations with experts in the
field of TS determination and status abroad, the procedure of TS determination and
its application on the case of diagnostic ultrasound device was prepared. Results of the
proposed TS procedure can be generalized to determine the TS for all types of medical
devices.

Keywords

technical specification, medical device, discrimination, procurement
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Seznam symboli a zkratek

UHOS
CENETEC
DICOM
EU

HPCS
NNB
ozT
PACS
PET

TS
UNCoLSC
uz

WHO

Utad pro ochranu hospodai'ské soutéze

Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud
Digital Imaging and Communications in Medicine
Evropské unie

Health Product Comparison System

Nemocnice Na Bulovce

Odd¢leni zdravotnické techniky

Picture Archiving and Communication System
Pozitronova emisni tomografie

Technicka specifikace

United Nations Commission on Life Saving Commaodities
Ultrazvukovy pfistroj

Svétova zdravotnicka organizace, World Health Organization



1 Uvod

Béhem procesu nakupu zdravotnickych pfistrojii je potfeba zvazit mnoho kritérii.
zdravotnického pfistroje. Technicka specifikace pfistroje by méla byt zvolena umérné
ucelim, ke kterym bude prostiedek vyuzivan. Spravné zvoleni technické specifikace
je dalezité proto, aby nedochazelo k nakupu zdravotnickych piistroji, které jsou
pro pozadovany ucel pouziti zbyte¢né predimenzovany, a nedoslo by tak k plnému vyuziti
jejich potencidlu. S technicky vybavenéjSimi pfistroji zpravidla souvisi 1 vys$i cena.
Dochazelo by tedy nejen k nevyuziti potencidlu zdravotnického pfistroje ale zejména
K plytvani finan¢nimi prostiedky, které by mohly byt vyuzity naptiklad na dals$i zafizeni.

Jednou z moznosti feSeni vybéru vhodného pfistroje jsou doporucené technické
specifikace, které by mély zabranit tomuto plytvani finan¢nimi prostiedky a zjednodusit
persondlu praci se spravnym vybérem zdravotnického piistroje, naptiklad v ramci zadavani
vetejnych zakazek. Pokud vsak nejsou doporucené technické specifikace k dispozici a
je potieba technickou specifikaci vytvofit od zacatku, mél by mit tento proces vytvaieni
urcity postup, ktery povede k nastaveni takové technické specifikace, ktera zajisti nakup
vhodného pfistroje pro dany ucel pouziti.

Pro zmapovani vyse uvedené problematiky vznika tato prace, jejimz hlavnim cilem
je navrhnout postup stanoveni technickych specifikaci zdravotnické techniky v procesu
nakupu. Pro dosazeni hlavniho cile bylo nutné zvolit nékolik dil¢ich cili, které jsou
V nasledujicim textu struén¢ piedstaveny. Prvnim cilem bylo zmapovat piislusnou
problematiku v zahrani¢i. Zacatek byl tedy vénovan piislusné problematice v zahrani¢i a
seznamuje nas s jejim soucasnym stavem. Jsou zde uvedeny pohledy na TS v zahrani¢i,
jejich postaveni v procesu nakupu a kroky, které by mély byt v procesu nakupu piistroju a
stanoveni TS lékaiského pristroje provedeny a jaké aspekty zohlednény. Nasledné je
vénovana pozornost institucim, které problematikou technickych specifikaci zabyvaji a
jakym zpasobem k ni pfistupuji. Dal§im cilem bylo v&novat pozornosti problematice
stanoveni TS v Ceské republice. ReSena je problematika nového zakona ¢.134/2016 Sb.,
0 zadavani verejnych zakazek a to ve smyslu zmén, které pfinasi v oblasti nakupu ZT se
zamé&fenim na TS. Jednim z cilt bylo také definovat pojem diskriminace a to zejména ve
vztahu k TS zdravotnické techniky. Dal§im z cili bylo zpracovat piehled rozhodnuti
kontrolniho tUfadu ve véci diskrimina¢niho nastaveni TS ZT. Proto byla vénovana
pozornost rozhodnutim, Utadu pro ochranu hospodaiské soutéze (UOHS), v této oblasti.
Dale méla byt provedena ptipadova studie na vybrany druh zdravotnické techniky véetné
navrhu postupu stanoveni TS. Piipadova byla tedy vénovana stanovenim TS pro
diagnostickych ultrazvukovych pfistroj, kterd bude pouzita v rdmci vetejné zakéazky. Déle
veSkerym aspekti souvisejicich s tvorbou TS a také mapovani trhu, porovnani piistroji
atd.. V dalsi kapitole je zpracovana SWOT analyza procesu stanoveni technickych
specifikaci. Posledni kapitola zahrnuje navrh postupu stanoveni technickych specifikaci.
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2 Prehled soucasného stavu problematiky

2.1 Uvod do problematiky

Pod pojmem doporucené technické specifikace zdravotnické techniky rozumime
takové technické parametry piistroje, které jsou zvoleny tak, aby co nejlépe vyhovovaly
ucelu ke kterému je pfistroj uren a jsou vytvafeny institucemi, které se zabyvaji
problematikou oboru, ve které je dany druh pfistroje pouzivan. Specifikace jsou pfevazné
uvadény ve formé dokumentu, ktery obsahuje sadu téchto specifikaci a dalSich parametru,
které by mél pfistroj splitovat.

Technické specifikace zdravotnické techniky by mély byt vhodné navrzeny
v zavislosti ke konkrétnim potiebam, ucelu a situaci. Zejména by mély byt ptizptisobeny
mistnim standardiim a legislativé, mistnim pfedpisim a podminkdm, jazyku, podminkam
instalace, technologické urovni, klinickym postupiim, uzite¢nosti danému prostiedi a jeho
kapacité. Dale zkuSenostem personélu a dal§im lokalnim specifickym podminkam.

Doporucené technické specifikace jsou urceny pro pracovniky ve zdravotnictvi,
jako jsou biomedicinsti inzenyfi, manazefi a zaméstnanci pro planovani vefejnych zakazek.
Mohou je vyuzit i dal$i zainteresované strany jako je ministerstvo zdravotnictvi a vyrobci
zdravotnické techniky. Dale poskytuji informace pro technické pracovniky a manaZery
ve zdravotnickych zatfizenich o pofizeni, udrzbé, bezpecném pouziti a dalSich technickych
problémech zdravotnickych prostiedk. Technické specifikace mohou byt pouzity pro
vybérova fizeni a zadavani verejnych zakazek béhem nakup zdravotnické techniky.

Technicka specifikace miiZze byt vytvafena vV ramci organizace, nemocnice, vV ramci
sdruzeni nemocnic ¢i institutem, ktery se touto problematikou zabyva.

2.2 Doporucené technické specifikace v procesu nakupu
zdravotnické techniky

Zdravotnické prostiedky jsou nedilnou soucéasti poskytovani zdravotni péce
a instituce po celém svété soutézi o nejlepsi technologie k 1é¢bé svych pacientli. Nejnovéjsi
a nejlepsi vybaveni vSak neni zarukou dobré lékarska praxe. Pokud nejsou naklady
na vybaveni pod kontrolou, stanou se hlavni z4t&€zi rozpoctu a snizi tak schopnost dané
instituce poskytovat zdravotni sluzby v ramci konkurencniho prostiedi. Kvalitni medicina
vyzaduje kvalitni a moderni vybaveni ale nemusi to byt nutn¢ to nejdrazsi. Drzet krok
S nejnovejSimi technologiemi miize zvysit nadklady bez vyrazného zlepseni poskytované
1ékaiské péce [1].
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Vhodna opatieni pred nakupem zdravotnické techniky

vvvvvv

vyhodnoceni ndkupu zdravotnické techniky a to zejména v piipad¢ kapitalovych investic.
Pted zahajenim akvizicniho procesu je dilezité zvazit, zda je pfistroj skutecné nezbytné
poridit. Je potfeba definovat dany problém jasné a identifikovat klinické cile pro nemocnici
nebo oddéleni podilejici se na nakupu piistroje. Tato definice by neméla byt dlouha. Musi
vsak poskytnout obecny zaklad pro akvizi¢ni proces.

Kuréeni, zda je pfistroj potfeba poridit, je nutné analyzovat klinické problémy
s ohledem na cile dané instituce. Problémy, které se vyskytuji v klinické praxi, mohou byt
nespravné pripisovany zdravotnickému vybaveni, pfi¢emz ve skuteCnosti mohou
byt disledkem nedostatku persondlu, nedostatecnému proskoleni persondlu nebo dalSimi
problémy prostiedi. V ptipadé, Ze technicky problém se zafizenim je vysledkem lidského
faktoru nebo faktoru prostiedi pak nakup nového zafizeni problém nevytesi [1].

Zahajenim predbézného hodnoceni ndkupu a to stanovenim potieb a jednoduchou
analyzou nakladu a ptinost zdravotnického vybaveni miizeme zjistit, zda je nové vybaveni
potfeba. Tato analyza nakladl a pfinosti musi zahrnovat kromé pocate¢nich nakladt takeé
naklady na provoz piistroje. Tento proces by mél byt v podstaté stejny bez ohledu na typ
nebo cenu pfistroje a m&l by byt vyvinut s ohledem na politiku dané instituce. V piipadé
predmétii na jedno pouziti jako jsou napiiklad katetry, stenty atd. je potieba zvazovat
faktory jako je doba doruceni, trvanlivost, kapacita skladu a objem spotieby [1].

Poti'ebné kroky a dilezité aspekty v procesu nakupu zdravotnické techniky

Proces nadkupu by mél byt naplanovany a mél by zajistit dostupnost vhodného
vybaveni ve spravny €as na spravném misté. Kromé¢ toho by m¢l byt v tomto procesu
analyzovan trh a vybrana nakladové efektivni technologie optimalizovanad nemocni¢nimu
rozpoctu. Planovani procesu nakupu vybaveni se sklada ze ¢tyt hlavnich procesu [2]:

e analyzy potieb

e technického hodnoceni
e finan¢niho hodnoceni

e ohodnoceni technologie

Prvnim krokem pii ndkupu zdravotnické techniky je urcit klinické a technické
pozadavky pro pozadovany pfistroj. Tyto technické pozadavky musi byt ve formé seznamu
technickych specifikaci, ktery bude dale pouzit pro zahijeni rozhodovaciho procesu.
Nékteré z aspektt, které je potieba zvazit v tomto procesu jsou:

e potieby obyvatelstva, které budou v péci piistroje

e technologické moznosti nemocnice

e pocet pacientd, ktefi budou vySetieni

e pozadavky na prostiedi (prostor, technicka infrastruktura)
e stav techniky (co se ty¢e vyspélosti pouzité technologie)
e bezpecnost a ucinnost pouzité technologie

e kompatibilita

e stavajici standardy
12



e dostupnost dat z klinickych studii
e sSouCasné mnozstvi stejnych modell, typt pfistroji stejné kategorie
V nemocnici

Pii nakupu Iékaiského vybaveni je potfeba multidisciplinarniho pohledu a dohledu.
Odbornici z riznych oborti spravuji rizné aspekty trendl v technologiich a mohou tedy
poskytnou rtizné uhly pohledu v procesu nakupu pfistroje [1].

Rozhodovaci proces tykajici se nahrazeni staré technologie a pofizovani novych
zdravotnickych pfistroji je velmi naro¢ny a to zejména v podminkach kde jsou omezeny
finanéni zdroje. Potizovani lékafského vybaveni zahrnuje nasledujici kroky:

e definice klinickych pozadavki

e posouzeni environmentalnich podminek

e prizkum pfistroji na trhu

e pfiprava technickych specifikaci

e vybérové fizeni

¢ hodnoceni podanych nabidek z vybérového tizeni
e podpis smlouvy

Cely proces je, jak jiz bylo zminéno, multidisciplinarni tymova prace. PtriCemz
zejména spravné zvoleni technickych specifikaci je velmi kritickym bodem v procesu
nakupu, nebot’ praveé tyto specifikace preddefinuji pfistroj, ktery bude nakonec poftizen.
Uznavajice vyznamnou potiebu technickych specifikaci, které je potieba zvazit pred
zahajenim procesu ndkupu zacala Svétova zdravotnickd organizace ptipravovat prvni
technické specifikace zdravotnické techniky, které obsahuji postup pii zadavani verejnych
zakazek a procesu nakupu se zicastnénymi stranami [2].

Neméli bychom také v ramci procesu ndkupu zapominat na informaci o nakladech
na doplitkkové pfedméty jako je spotfebni material a prisluSenstvi, aby bylo mozné posoudit
naklady za dobu Zivotnosti pfistroje a moZnosti pfipadnych mnoZstevnich slev
od dodavatele [3]. Totéz plati pro naklady na poskytovanou podporu udrzby a servisu od
dodavatele, protoze se jednd v mnoha ptipadech o nezanedbatelné finan¢ni vydaje. Dale je
vhodné zjistit, zda jsou zahrnuty v ndkupu i1 softwarové aktualizace pro pfistroj, jaké jsou
naklady hlavnich nahradnich dild, jako muze byt napiiklad pro ultrazvuk ultrazvukova
sonda a v neposledni fad¢ dostupnost a naklady na $koleni obsluhy.

Zejména u veétSich pristroji musi kupujici brat také vuvahu pozadavky
na infrastrukturu. Musi byt rozhodnuto, zda bude pfi pofizeni pfistroje potieba provést
zmeény prostor, napajecich zdrojl, chladiciho zafizeni atd. V ramci ndkupu zdravotnickych
pfistroji musime brat v tvahu i faktory jako rozsah, proveditelnost a naklady moznych
praci, které s pofizenim pftisluSného pfistroje souvisi, protoze mohou omezit vybér
pfistroje.
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Doporuceny postup v FeSeni problematiky stanoveni technickych specifikaci

V ramci analyzy dané problematiky ve svété byl nalezen doporuceny postup pii
feSeni problematiky stanoveni technickych specifikaci. Prvnim krokem tohoto
doporu¢ené¢ho postupu je stanoveni klinickych potieb, které maji byt splnény. Dale
je potieba stanovit konkrétni cile, kterych by mélo zafizeni dosahovat. A polozit si otazku:
Které technologie (pfistroje) jsou schopné tyto cile vyfeSit a dosdhnout jich? Také
je potieba zjistit, zda jsou tyto cile dosazitelné nakupem nového kusu zafizeni. Je-li tomu
tak, mizeme analyzovat technologii nebo technologie, které spliuji nase cile. Jakmile
je definovana technologie, je potieba pienést soubor ciltt do podoby souboru technickych
specifikaci.

Tyto technické specifikace by méli obsahovat nejen klinické potieby ale také
kapacitu (pocet pacientli/¢as) a provozni podminky: prostor, dostupny servis na zafizeni,
pfenositelnost a tak dale. Také je potieba zmapovat pfislusné normy a védét
€O je pozadovano pro bezpetné a efektivni vyuziti dané technologie. Dale mizeme provést
pfedbézny prizkum trhu: jaké firmy vyrdbi dané zafizeni, jaké jsou jeho pozadavky
na provoz (elektrické, mechanické atd.) zkuSenosti od ostatnich uzivateli a odhad kupni
ceny. Mohlo by byt uzitecné i setkani s dodavateli, protoze zatizeni mize vyzadovat dalsi
komponenty, které¢ nebyly ptivodné pozadovany. Setkéani s n¢kolika dodavateli ndm muize
utvofit uceleny obraz o silnych a slabych strankach zafizeni na trhu a vyhnout
se tak oklamani od jednoho dodavatele. S pfedbéZnymi znalostmi trhu se mizeme vratit
k technickym specifikacim a upravit je do kone¢né podoby [1].

Byly nalezeny také doporuceni, jak bychom mohli nahliZet na tvorbu technickych
specifikaci zdravotnickych pfistroji pfi procesu nakupu. Jedna se 0 pohled na pozadavky,
které bychom si méli pfi jejich tvorbé klast, aby nami zvolené technické specifikace byly
spravné.

Nejprve je nutné si specifikovat, jaké Cinnosti bude pfistroj vykonavat. Déle
bychom méli pozadovat, aby byl pfistroj [4]:

¢ snadno ovladatelny

e spolehlivy

e vysoke kvality

e levny na provoz

e snadno cistitelny a dekontaminovatelny
e v souladu s legislativou

Priprava technické specifikace

Prvni bod, ktery musime pfi piipraveé technické specifikace zajistit je, aby zejména
nemocnice ale také jeji potencionalni dodavatel pochopili pro jaky ucel a potieby je
pfistroj pozadovan. Je to z toho divodu, aby byl jakykoliv pfistroj, ktery bude zakoupen,
vhodny pro pozadované potieby. Musime tedy urcit hledany klinicky a technicky vykon
ataké pozadavky, které musi byt splnény v plném rozsahu a které nikoliv. Pfestoze
technické, klinické a finanéni otdzky jsou povaZovany za kritéria objektivni povahy,
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néktefi uzivatelé maji predurcené preference pro nebo proti vyrobku od uréité firmy nebo

wrwe

Evropské ptedpisy pro zadavani vetejnych zakézek maji stanovena kritéria, jejichz
cilem je zajisténi, aby vSichni dodavatelé¢ v zemich, na které se piedpisy vztahuji, meli
stejné podminky. Specifikace by meéla stanovit pozadavky na vykonnost, ale musi se
vyhnout urceni, jak zafizeni funguje. Je to z toho diivodu, ze urcita technologie mize byt
patentovana jednim vyrobcem, zatimco jiné mohou poskytovat stejnou funkci
prostfednictvim jiného provedeni. Vzhledem k tomu, Ze je tento proces urcen k odstranéni
diskriminac¢niho jednani, az test se specifikaci v praxi ukdze, zda-li je to divod k podéani
stiznosti 0d netspésného uchazece [3].

Technické specifikace nemusi byt vzdy vypracovana od nuly. Casto je mozné
navazat na predchozi specifikaci podobného pristroje a modifikovat ji tak, aby vyhovovala
potfebam konkrétni situace. Dale by méli byt vytvoteny jak pifi vyméné pfistroje za jiny,
tak v ptipadé nakupu novych pfistroji, protoze je mozné, ze doslo ke zméné pozadavki
na parametry jako je naptiklad rozsah funkci pfistroje, uzivatelské prostiedi, typ
prislusenstvi a spotiebniho materialu.

Specifikace nam definuje, zda bude pfistroj vhodny pro zamysleny ucel ¢i nikoliv.
Dobra specifikace nefesi jen to, jaké funkce jsou potieba v okamziku dodani pfistroje, ale
také se snazi predvidat pfipadné zmeény, ke kterym muze dojit v pribéhu Zzivotnosti
piistroje [3].

Méla by byt vytvatena ve spolupraci mezi klinickou i technickou ¢asti aby byly
pokryty veskeré pozadavky na pfistroj. Dale je potieba uvazovat technickou specifikaci
z riznych uhla pohledu jako jsou funkce, udrzba, néklady na spotfebni material atd..
Technické specifikace jsou obvykle navrhovany jednim nebo dvéma lidmi ale jsou pod
dohledem multidisciplinarniho tymu, ktery zahrnuje vSechny osoby, které budou pfistroj
vyuzivat. Dilezit¢ je, aby specifikace pfipravovali odbornici v ptislusnych klinickych
a technickych oborech, ktetfi jsou schopni rozliSit mozné detaily, které¢ odliSuji rtizné
pristroje vhodné k nakupu. Spoluprace s odborniky je dilezitd pro ujisténi, Ze je
specifikace diikladna a to zejména pokud je provadén ndkup v menSich organizacich kde
se nakupuji podobné pfiistroje jen ziidka. Zakladni informace jako naptiklad pozadované
mnozstvi pfistroji, dodaci lhiity a ceny by také mély byt zahrnuty do procesu vybéru
ptistroji [3]. Vzhledem ke $kale druhi pfistroji, které jsou k dispozici, zde nemuzeme
pokryt ani zlomek zriznych technickych parametrd, které by mohli byt zahrnuty
Vv podrobnych specifikacich.

Vice nez 65 % nemocnic ze vSech regionli (Australie, Severni Amerika, severské
staty, jizni Evropa, zadpadni Evropa, Latinska Amerika) ma sepsané postupy pro pofizeni
biomedicinské techniky, které jsou pfevazné zaloZené na smérnicich a standardech asociaci
a ustavl a na individudlnich zkuSenostech. V piipadé¢ nakupu pfiistroje je informovano
oddéleni klinickych inZenyrG. Zde jsou konzultovany ndkupy diagnostickych,
terapeutickych, podpirnych a dalSich pfistrojii a v niz$i mife i1 klinické laboratorni
a zobrazovaci zatizeni. Oddéleni klinickych inzenyrti v severskych zemich a Australii
ma nejvyssi ucast co se tyce pred ndkupnich konzultaci ohledné laboratorniho zatizeni,
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zobrazovaciho zafizeni a zafizeni pro radioterapii. Oddéleni klinickych inzenyra
se obvykle ucastni definovani technickych specifikaci, vyhodnocovani nabidek a findlniho
vybérového fizeni. Ve vétsing piipadli toto oddéleni uzavird i smlouvy ohledné servisu
pfistroju [5].

2.3 Soucasny stav reSeni vybrané problematiky ve svété

Tato kapitola se zabyva prehledem soucasného stavu problematiky technickych
specifikaci zdravotnickych prostiedkt ve svéte. Je zde uveden piehled organizaci, agentur
a instituci, které se touto problematikou zabyvaji a je zde uveden i jejich pohled na véc.

2.3.1 Doporucené technické specifikace WHO

Jednou z organizaci, ktera se tvorbou technickych specifikaci zdravotnickych
pfistroji zabyva, je Svétova zdravotnickd organizace, ktera jiz vytvofila seznam
technickych specifikaci pro 74 zdravotnickych pfistroji. 13 ztéchto technickych
specifikaci bylo vytvofeno ve spolupraci s United Nations Commission on Life-Saving
Commodities (UNCoLSC).

Pro koho jsou technické specifikace WHO urceny

Tyto specifikace jsou uréeny zejména pro odborniky ve zdravotnictvi,
administratory a manazery zapojenych do planovani, zadavani vefejnych zakazek
a potizeni zdravotnické techniky. Jsou vypracovany primarné pro rozvojové zemé, kde
je potieba poradenstvi tykajici se minimalnich technickych specifikaci a podminek, které je
potieba zvazit pted zahdjenim procesu nadkupu lékatskych ptistrojii. Tento typ specifikace
umozni zajistit 1ékatské piistroje vysoké kvality, bezpecnosti a U€innosti. Dale poskytne
adekvatni planovani finan¢nich a lidskych zdrojt, které je mimo jiné potieba uvazovat pii
zavadéni, fungovani a vyfazovani zatizeni z provozu [6].

Cil technickych specifikaci WHO

Cilem téchto seznamii technickych specifikaci je zlepSeni kvality pfistupu
a vyuzivani bezpecnych a vhodnych zdravotnickych prostfedkli prostfednictvim lepSiho
zadavani vetejnych zakazek. WHO si klade za cil zajistit lepsi pfistup, kvalitu a vyuZzivani
bezpecnych a vhodnych zdravotnickych prostfedki. Evidence a internetova databaze
zdravotnickych prostiedkd by mély byt pravidelné aktualizovany. Mély by poskytovat
pokyny K pfislusnym zdravotnickym prostfedkim podle urovné péce, urcenych
zdravotnickych zasahu a pfizpusobeny specifickym potfebam dané zemé¢ a regionu [7].
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Obsah technickych specifikaci WHO

Tabulka 2.1: Format technickych specifikaci dle WHO [7]

NAME, CATEGORY AND CODING

27 Consumables / reagents (if relevant)

1 WHO Category / Code

28 Spare parts (if relevant)

2 Generic name

29 Other components (if relevant)

3 Specific type or variation (optional)

PACKAGING

4 GMDN name

30 Sterility status on delivery
(if relevant)

5 GMDN code

31 Shelf life (if relevant)

6 GMDN category

32 Transportation and storage
(if relevant)

7 UMDNS name

33 Labelling (if relevant)

8 UMDNS code

ENVIRONMENTAL
REQUIREMENTS

9 UNSPS code (optional)

34 Context-dependent requirements

10 Alternative name/s (optional)

TRAINING, INSTALLATION AND
UTILISATION

11 Alternative code/s (optional)

35 Pre-installation requirements
(if relevant)

12 Keywords (optional)

36 Requirements for commissioning
(if relevant)

13GMDN/UMDNS definition (optional)

37 Training of user/s (if relevant)

PURPOSE OF USE

38 User care(if relevant)

14 Clinical or other purpose

WARRANTY AND MAINTENANCE

15 Level of use (if relevant)

39 Warranty

16 Clinical department/ward(if relevant)

40 Maintenance tasks

17 Overview of functional requirements

41 Type of service contract

TECHNICAL CHARACTERISTICS

42 Spare parts availability post-warranty

18 Detailed requirements

43 Software / Hardware upgrade
availability

19 Displayed parameters

DOCUMENTATION

20 User adjustable settings

44 Documentation requirements

PHYSICAL/CHEMICAL
CHARACTERISTICS

DECOMMISSIONING/DISPOSAL

21 Components(if relevant)

45 Estimated Life Span

22 Mobility, portability(if relevant)

SAFETY AND STANDARDS

23 Raw Materials(if relevant)

46 Risk Classification

UTILITY REQUIREMENTS

47 Regulatory Approval / Certification

24 Electrical, water and/or gas supply (if

relevant) 48 International standards
ACCESSORIES, CONSUMABLES,
SPARE PARTS, OTHER
COMPONENTS 49 Reginal / Local Standards

25 Accessories (if relevant)

50 Regulations

26 Sterilization process for accessories
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WHO vytvotila format technickych specifikaci, ktery zahrnuje vSechny oblasti
specifikaci daného zdravotnického prostiedku vcetné spotfebniho materialu, ptislusenstvi,
zafizeni na jedno pouziti, implantabilnich zafizeni a dalSich.

Obsahem technickych specifikaci jsou ¢asti jako: nazev kategorie a kod, ucel pouziti,
technické parametry, fyzikéalni/chemické vlastnosti, pfisluSenstvi, spotfebni material,
nahradni dily, environmentalni pozadavky, Skoleni, instalace a vyuziti zafizeni, zaruka
a udrzba, navod k pouziti, vyfazeni a likvidace, bezpe¢nostni normy a standardy.

Komise OSN pro zivot zachranujici komodity

Dalsi instituci, kterd se zabyva technickymi specifikace pro zdravotnické prostfedky
je komise OSN pro zivot zachranujici komodity (United Nations Commission on Life
Saving Commodities, UNCoLSC). Organizace pracuje na tom, aby téchto tfinact
zachrannych komodit bylo Siroce dostupnych a pouzivanych v rozvojovych zemich
S nizkymi pfijmy z divodu sniZeni Gmrti matek a déti. Organizace proto ve spolupraci
s WHO vytvotila technické specifikace pro 13 zdravotnickych prostiedki, jejichz cilem
je zlepsit piistup k témto zakladnim prostifedkim. Specifikace pro vSech 13 zdravotnickych
prostiedkii byly vytvoteny podle stejného formatu jako WHO specifikace. Téchto 13
prostiedka viz. Tabulka 2.2 zahrnuje tii specifické typy zdravotnickych prostredkt. Jsou
to: damské kondomy, resuscitacni vybaveni pro novorozence (masky, ventily a vaky)
a podpurné Iékarské vybaveni pro aplikaci antibiotik (injekéni stiikacky, jehly).
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Tabulka 2.2: Zdravotnické prostifedky UNCoLSC [7]

Reproductive health commodities

1 Female condom
Injectable antibiotics for newborn sepsis
2 Syringe 2 mL with needle 23 G 25mm (with re-use prevention feature)
3 Syringe 2 mL with needle 23 G 25mm (without re-use prevention feature)
4 Sharps container, for used syringes/needles
5 Infant scale less than 20 kg
6 Clinical thermometer, non-mercury
Resuscitation devices for newborn asphyxia
7 Self-inflating neonatal resuscitation bag with masks for pre-term and term babies
o Electric or foot operated suction machine/pump, negative pressure less
than 100mmHg, with 1 bottle
9 Suction catheter , length 50 cm, single use, conical tip, Fr# 8
10 Single use suction bulb
11 Multi-use suction bulb that can be opened, cleaned and sterilized
12 Training manikin/simulator for neonatal resuscitation
13 Infant stethoscope

2.3.2 Doporucené technické specifikace ECRI Institute

Znamym americkym institutem, ktery se zabyva vybranou problematikou je ECRI
Institute. Jedna se o neziskovou vyzkumnou agenturu Vv oblasti zdravotnich sluzeb, ktera
poskytuje mnoho sluzeb s cilem zvysit bezpe€nost, kvalitu a efektivitu nakladi zdravotni
péce.

Dobrym zdrojem pro porovnani technickych specifikaci zatizeni od rtiznych znacek
je pouziti systému Health Product Comparison System (HPCS) od ECRI Institute. Tento
systém je uzitecny pii nakupu vybaveni a podava informace, které potfebujeme k nastaveni
procesu nakupu a jeho vyhodnoceni. Poskytuje komplexni informace, které pomohou

vybrat a nakoupit zdravotnickou techniku efektivngji pfi zlepSeni péce o pacienty.

Tato online databaze umoznuje:

e zobrazit srovnavaci grafy a doporucené technické specifikace, které

pomahaji zazit pole vybéru zafizeni.
e prehled technologii na trhu

e piehled vice nez 500 typi zafizeni, které lze prochazet, tfidit, filtrovat

a mezi sebou srovnavat
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e Vvyhledavani podle vyrobce, ceny, atd.
e asistencni linku pro pomoc

Systém je neustale aktualizovan, proto obsahuje nejaktualnéjsi informace
0 lékaiskych pristrojich ale také detailni informace o produktu a jeho obrazky. Informace
pro porovnavani pfistroji jsou ziskdvany ztady zdroji: literatury pro biomedicinské
inZzenyry, diskusemi s vyrobci a distributory, literatury specifikaci u produktu a systému
ECRI’s Problem Reporting System. Tyto data jsou posuzovana kvalifikovanymi
odborniky, ale nebyly testovany klinickymi a vyvojovymi inzenyry z ECRI’s, tudiz jsou
do zna¢né miry nepotvrzené.

HPCS databaze vsak neni vefejné dostupna a pro pouzivani systému Health Product
Comparison System je potiebna registrace.

HPCS - Product Comparison Ventilators, Intensive Care

Kromé HPCS online databaze, kterou ECRI Institut provozuje, vydal i n¢kolik
dokumentt technickych specifikaci ptistrojii. Jednim z nich je technicka specifikace
pretlakovych ventilatorG urcenych pro pouziti v intenzivni péci. Dokument obsahuje
technické specifikace konkrétnich typt pietlakovych ventilatori a jejich porovnéni.
Ackoliv néktery z ventilatori muze mit funkci rezimu vysokofrekvencni ventilace,
ventilatory urcené pouze pro vysokofrekvencni ventilaci zde nejsou uvedeny. Tento
dokument se nezabyva ani ventilatory pro novorozence, transportnimi ventildtory,
anestetickymi ventilatory nebo ventilatory pro domaci péci. Pro vSechny tyto ventilatory
jsou vypracovany jednotlivé dokumenty.

Tento dokument se zabyva obecnymi doporucenimi o minimalnich pozadavcich
na vykon téchto pfistroji. Vyhodou toho dokumentu ve srovnani se specifikacemi
od WHO je fakt, ze kromé& samotnych technickych specifikaci pfistroji popisuje i funkci
piistroje, jeho princip fungovani, rizné funkce a mody. Dale obsahuje hlasené problémy
a faktory, které je potieba vzit v ivahu pii jeho nakupu a srovnava vice typu piistroji.
Vsechny tyto aspekty technické specifikace od WHO neobsahuje.
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MODEL ECRI-RECOMMENDED ECRI-RECOMMENDED ACOMA ACOMA
SPECIFICATIONS' SPECIFICATIONS'
Basic IC Ventilator Mid/High IC Ventilator ART-1000 ART-21EX
EQUIPMENT ALARMS
Gas supply failure Yes Yes Yes Yes
Power failure Yes Yes Yes Yes
Vent inoperative Yes Yes Yes Yes
Low battery Yes Yes Not specified Yes
Self-diagnostics Valve leak, sensor failure Valve leak, sensor failure CPU error CPU error
Others By user requirements By user requirements Flow detector connection, Flow rate, preset failure
apnea, flowrate, preset
failure
INTERFACING
Output ports Optional Optional No No
Remote alarm/display Optional Optional No No
Analog output Optional Optional Optional No
Report generation
Display Required Required No Not specified
Hard copy Required Required No Not specified
Archival disk Preferred Preferred No Not specified
Network Preferred Preferred No Not specified
DISPLAY TYPES User preference User preference LED LED
DATA DISPLAYED User customizable User customizable Not specified Not specified
PNEUMATIC POWER
Compressor Optional Optional Not necessary Optional
Compressed gases 02, air 02, air 02 Not specified
Pressure ranges 35-65 psi 35-65 psi <250 kPa 20 kPa
Turbine/piston Not specified Not specified
LINE POWER, VAC Standard Standard 100-240, 50/60 Hz 100-240, 50/60 Hz
Current, amps Not specified Not specified
Watts 300 330
INTERNAL BATTERY Required Required No Yes
Type (number) Any common type Any common type NA Not specified
Operating time, hr 1 1 NA Not specified
Rechargeable NA Not specified
Recharging time, hr NA Not specified
EXTERNAL BATTERY Not specified Not specified
Type (number) Not specified Not specified
Operating time, hr Not specified Not specified
Rechargeable Not specified Not specified
Recharging time, hr Not specified Not specified
H x W x D, cm (in) 136.4 x 49.4 x 45 (53.7 x 125 x40 x 62 (50x 15.7 x
195x17.7) 24.8)
WEIGHT, kg (Ib) 70 (154.3) 67 (148)

Obr. 2.1: Tabulka porovnavajici technické specifikace ventilatora [8]

2.3.3 Vyuziti technickych specifikaci zdravotnickych prostredkii ve svété

Prizkum o zdravotnickych prostfedcich, ktery provedla Svétova zdravotnicka
organizace v roce 2010 a aktualizovala v roce 2013, poskytuje celosvétovy odkaz na
otazky tykajici se zdravotnickych prostfedkii. Dle prizkumu nemd 91 clenskych statt
zadné doporucené technické specifikace pro zdravotnické prostredky pro podporu zadavani
zakéazek (54% z 169 dotazovanych zemi). Ze 78 zemi, které maji doporucené technické
specifikace zdravotnickych prostiedki (46% ze 169 dotazovanych zemi), je 24% nema
vefejné¢ k dispozici. Ve vychodnim Stfedomoii a jihovychodni Asii ma technické
specifikace vice nez 50% zemi [7].
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54%

Obr. 2.2: Existence a dostupnost doporu¢enych technickych specifikaci zdravotnickych
prostiedki pro nakup a darovani z roku 2013

Technical specifications of medical devices for procurement or donations*

€ s 0

* status as of 2014

] ves
- Yes, but not publically available Data not available
0 s 175 3.500 Keometers
No | | Notapplicable - —

The boundaries and names shown and the designafions used on this map de notimply the expression of any opinion whatsoever  Data Source: Baseline country survey on medical devices, 2014 update
an the part of the World Health Organization canceming the legal status of any country , territory, city or area or of its authorities,  Map Production: Information Evidence and Research (IER)

or conceming the delimitation of its frentiers or boundaries. Dotted and dashed lines on maps represent approximate border lines — World Health Organization

for which there may not yet be full agreement

Obr. 2.3: Technické specifikace zdravotnickych prostiedkt pro nakup a darovani [7]
e 91 clenskych stath nema zadné narodni smérnice, politiku ¢i doporuceni tykajici
se zadavani vefejnych zakdzek =zdravotnickych prostiedkt (53% z 172

dotazovanych zemi).
e 98 Clenskych stati nema zadny narodni seznam schvalenych lékaiskych pftistroji
pro jejich nakup nebo proplaceni v dané zemi(56% z 173 dotazovanych zemi).
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2.3.4 Vyuziti doporucenych technickych specifikaci V jednotlivych
zemich

2.3.4.1 Prizkum vyspélych zemi

Svétova zdravotnickd organizace na svych oficidlnich webovych strankach uvadi
celosvétovy seznam zemi, kde je kazdé zemi pfifazen dokument, ktery obsahuje informace
0 zdravotnickych prostfedcich. Kazdy dokument pro danou zemi obsahuje informace
tykajici se naptiklad narodni politiky, regulaci, hodnoceni, managementu, nomenklatury,
udrzby a to vSe v oblasti zdravotnickych prostfedkt. Tyto polozky se dale presnécji déli
a ukazdé polozky je uvedeno, zda jsou ¢i nejsou data k dispozici ptipadné, je uveden
ptimo odkaz na webovou stranku, kterd by se méla uvedenym tématem zabyvat.

Vzhledem ktomu, Ze se vtéto praci zabyvame technickymi specifikacemi
pro rozvinuté zemé alespoi na trovni Ceské republiky, byly ze seznamu pro dalii analyzu
vybrany pouze zem¢ vyspélé. Déle byly dokumenty vybranych zemi zanalyzovany.
V nasem piipadé¢ nas v dokumentu zajimala polozka: vyvoj technickych specifikaci
pro proces nédkupu. Tento udaj byl uveden z vyspélych zemi u Recka, Mad’arska, Irska,
Norska, Svédska a Singapuru.

Po kontrole uvedenych odkazi u vySe zminénych zemi bylo zjisténo, ze odkazy
sméfuji na instituce viz. Tabulka 2.3. Na webovych strankach téchto instituci nebyly
nalezeny pozadované dokumenty zabyvajici se technickymi specifikacemi zdravotnickych
prostfedkli. Pouze v pfipadé Singapuru byl nalezen navod pro regulaci technickych
specifikaci zdravotnickych prostiedkd.

Tabulka 2.3: Instituce jednotlivych stati zabyvajici se technickymi specifikacemi
zdravotnickych prostfedkt

Stat Instituce

Narodni centrum pro hodnoceni kvality a technologii v oblasti
zdravi - EKAPTY

Recko ,National Evaluation Center of Quality and Technology in Health-
EKAPTY*

Webové stranky: www.ekapty.gr

Nérodni fond zdravotniho pojisténi
Madarsko | ,,National Health Insurance Fund - Departement of Benefits In kind*

Webové stranky: http://www.oep.hu

Utvar: vykonny vybor zdravotnickych sluzeb

Oddéleni: nakupu, portfolia a managmentu

Irsko .
,,HSE/Procurement, Portfolio & Category Management*

Webové stranky: http://www.hse.ie
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Norské centrum pro sluzby zdravotni péce
Oddé¢leni: evidence zdravotni péce

Norsko ,Norwegian knowledgecenter for the health care services, department for
evidence-based health care*

Webova stranka: http://www.kunnskapssenteret.no

Utad zubnich a farmaceutickych benefitt
Svédsko ,, The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency*

Webova stranka: http://www.tlv.se/in-english-old/in-english/

Utad zdravotni védy

Oddéleni: zdravotnickych prosttedka

Singapur ,Medical Device Branch, Health Sciences Authority*

Webova stranka: www.hsa.gov.sg

2.3.4.2 Priklad vyuZiti technickych specifikaci zdravotnické techniky v Mexiku

Technickymi specifikacemi zdravotnické techniky se také zabyva agentura
The National Center for Health Technology Excellence (CENETEC). Je to agentura patiici
kK Mexickému ministerstvu zdravotnictvi, ktera byla vytvofena vroce 2004 v reakci
na potiebu ziskat objektivni informace o pouzivani ptislusné zdravotnické techniky, jejim
fizeni a hodnoceni, pro rozhodovani a tvilirce politiky.

Tato agentura mimo jiné vytvafi tabulky technickych specifikaci 1ékatského
vybaveni (Medical Equipment Technical Specification Charts), které mohou byt pouzity
béhem procesu zadavani vetejnych zakazek scilem wvybrat spravnou technologii
Vv zavislosti na potfebé daného zdravotnického zatizeni.

Pro nékteré druhy pristroji jsou technické specifikace vytvoreny V nékolika
variantach podle néaro€nosti na poZadovany pfistroj. Najdeme zde tedy napiiklad
doporucené technické specifikace pro elektrokardiograf ve varianté¢ zékladni, stfedni
i pokrocilé. Takovéto rozdé€leni piistroji do tiid technické specifikace od WHO nenabizeji.

Tyto tabulky technickych specifikaci obsahuji detailni popis kazdého
zdravotnického prostfedku. U kazdého z nich je uvedena i dal$i informace jako naptiklad:
narodni a mezindrodni nazvoslovi (Mexické kody a GMDN koédy), prisluSenstvi (nezbytné
¢1 nepovinné), spotiebni materidl, nahradni dily, pozadavky na instalaci, certifikaty
mistnich a mezinarodnich norem.

Utelem tdchto specifikaci je tedy poskytnuti ndvodu pro nakup nebo thradu
l€karského vybaveni. Technické specifikace jsou vytvareny technologickou skupinou,
aktualizovany kazdych 5let a Iékatské vybaveni je klasifikovano podle: typu, Urovné
a vlastnosti. Nevyhodou muize byt, Ze jsou ve Spanélském nikoli anglickém jazyce.
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Obr. 2.4: Vybér Iékaiského vybaveni pro zobrazeni jeho technickych specifikaci
od agentury CENETEC

2.3.4.3 Technické specifikace v rozvojovych zemich

Dale byly v ramci mapovani technickych specifikaci pro zdravotnické prostiedky
v zahrani¢i nalezeny specifikace pro rozvojové zemé jako je Indie, Etiopie, Arménie
atechnické specifikace od Nizozemské agentury HealthNet TPO, kterd pracuje
navystavbé a obnové zdravotnickych systémt v oblastech rozvracenych valkou
a katastrofami.

Tabulka 2.4: Dokumenty technickych specifikaci uvedenych zemi

Zemé/instituce Nazev dokumentu Rok vydani

»lechnical specifications for medical devices for
Indie laboratoty and radiology* 2015

Dostupné z: http://1url.cz/kt1fP

,,Ethiopian list of medical instrument with minimum
Etiopie specification* 2013
Dostupné z: http://1url.cz/Ktlfc

,,Standard list of medical equipment and their TS*
Arménie 2011
Dostupné z: http://1url.cz/Mt1fY

Nizozemsko/ ,,Medical equipment specification*
HealthTPO
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Pokud se podivame na technické specifikace v Indii, tak zde jsou vytvéieny
Ministerstvem zdravotnictvi a péce o rodinu (Ministry of Health and Family Welfare).
Zajisténi zékladniho 1ékafského vybaveni je podle toho ministerstva kritickou soucasti
posilovani zdravotnické infrastruktury. Rychle se ménici technologie, slozitost spojena
s Iékaiskym vybavenim a vysoké naklady na potizeni toho vybaveni — vSechny tyto faktory
délaji z vybéru vhodného a ndkladové efektivniho vybaveni naro¢ny ukol. Proto
Informacni stfedisko vnitrostatniho zdravotniho systému (National Health Systems
Resource Centre) pod vedenim odbornikli a zainteresovanych stran vyvinuli technické
specifikace bézn¢ nakupovanych zdravotnickych prostfedkli s cilem usnadnit zakazky
zadavané statem [9].

Konzistence a standardizace v technickych specifikacich napomaha pozitivni
konkurenci a efektivné snizuje naklady. Také je vhodna a podporuje jednotnost Skoleni
uzivatelt a bezproblémovou udrzbu piistroju [9].

Tyto technické specifikace jsou podrobné a svym rozsahem porovnatelné
se specifikace od WHO. Ukazku ¢asti technické specifikace mtizeme vidét viz. PFiloha C.

Dalsi zemi, ktera se také zabyva touto problematikou je Etiopie, kterd ma vytvofeny
dokument zdravotnickych prostiedkll s jejich minimalnimi technickymi specifikacemi,
které musi pfistroj spliovat. Ukazku casti této technické specifikace muzeme vidét
viz. Priloha D.

Ugelem tohoto dokumentu je poskytnout zakladni narodni dokument zdravotnickych
piistrojii s minimalnimi pozadavky, ktery je rozdéleny do Sestnacti skupin. Tyto skupiny
se nesoustfedi pouze na urCitou Uroven zdravotni péce, kterd je v soucasné dobé
poskytovéana v zafizenich v Etiopii. Vychazi z konsenzu profesionald, ktefi byly ¢leny
technické pracovni skupiny, ktera tento dokument vytvarela. Obsahuje kddovaci systém,
ktery vznikl také po dohod¢ tymu. Ten naptiklad obsahuje [10]:

e 01: oznacuje nazev oddéleni nebo tfidy ke kterém néstroj patii

e 01.01: oznacuje typ obecné Cinnosti

e 01.01.01: zkratka pro konkrétni ¢innost nebo obor do kterého pfistroj patii
e 01.01.01.01: toto ¢islo indikuje specificky nazev ptistroje

Pro Arménii byl nalezen dokument technickych specifikaci, ale nebyly nalezeny
informace o tvorbé tohoto dokumentu. Naptiklad nevime jaky tym lidi a za jakym ucelem
dokument vytvaiel, zda se jedna o minimalni ¢i doporucené technické specifikace atd. Jeho
ukazku mizeme vidét viz. Piiloha E.
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2.4 Soutasny stav vybrané problematiky v Ceské republice

2.4.1 Technické specifikace v procesu nakupu

Ceské republika nemé vypracovany systém doporudenych technickych specifikaci
pro proces nakupu a podpory zadavani vetejnych zakazek.

Tvorbu téchto specifikaci ma na starosti zadavatel zakazky tedy nemocni¢ni zatizeni.
Technické specifikace jsou tedy voleny jednotlivymi zafizenimi individualné a vychazi
z pozadavkii pracovisté, ve kterém se bude dana technika vyuzivat. Specifikace
zdravotnich pfistroji je tedy volena tymem odbornikii daného zafizeni, ktery bude
nasledn¢ s danym pfistrojem pracovat. Tym odbornikli je vétSinou slozen z I€kari,
biomedicinskych techniktl, radiologickych asistenttl atd. Je potfeba zminit, Zze v Ceské
republice jsou pfi nakupu zdravotnické techniky nejcastéji preferovany jednokriterialni
soutéze, jejichz jedinym kritériem je cena. Tento problém by mél z ¢asti vyfesSit novy
zakon ¢.134/2016 Sh., o zadavani vefejnych zakazek, ktery zavadi nové kritérium
ekonomické vyhodnosti.

Vzhledem Kktomu, Ze je vétSina nakupl zdravotnické techniky financovana
z vefejnych finan¢nich prostiedkii a dochdzi tak k Cerpani velkého mnozstvi financi
ze statniho rozpoctu, jsou tyto nakupy fizeny zakonem ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakazek (dale jen Zakon nebo ZZVZ). Tento Zakon by mél zajistit-, aby mimo
jiné byly tyto finan¢ni prostfedky vynaklddany ucelné a hospodarné. Dale obsahuje
pravidla, ktera by méla zamezit nebo alespon potlacit plytvani vefejnymi penézi, zamezit
korupénimu jednani, zabranit diskriminaci atd. V naSem piipadé nds zajimaji zejména
pasaze tohoto Zakona, které se zabyvaji stanovenim technickych podminek. Vzhledem
K tomu, Ze se jedna o stéZejni zakon, kterym se fidi nakup zdravotnickych prostredki
vV nesoukromych zafizenich, coZ jsou zafizeni, jejichZ zfizovatelem je stat, kraj ¢i obec,
je potieba se jim fidit a respektovat pravidla, které obsahuje a to i pfi vytvafeni
technickych specifikaci zdravotnickych prostfedkii. Pravidla, kterymi je potieba se fidit pii
stanovovani technickych specifikaci jsou uvedena konkrétné v § 89 a § 90 Zakona. Tyto
technické podminky vSak obsahuji pouze obecné principy, jak by mély byt technické
podminky formulovany a za pomoci kterych dokumentd.

V jednokriteridlni soutéZi je technicky popis vétSinou plochy a nekonkrétni, aby
se nemohl nikdo odvolat, ze byl diskriminovan — napft. ,luzko pro JIP“. Vysledkem
se Casto vibec neposuzuji obchodni podminky. Nejsou stanoveny ani dodaci lhity
¢i terminy oprav, neni poskytovana dostatecnd zéaruka, jindy zdjemci v honbé za zakazkou
uvadéli nerelevantni hodnoty (napt. zaruka 20 let) [11].

Jako diivod, pro¢ se nepouzivaji vicekriterialni hodnoceni pii soutézeni je uvadeno,
ze takova soutéz je udajné slozitéjsi, nese v sob¢ riziko odvolani zajemce, neuspéchu
a dojte tak i k prodlouzeni doby k ziskavani piistroje.

Pokud je vSak jednokriteridlni sout€z uz z riznych divodi nezbytna, je vhodné dodrzovat
né¢kolik zasad [11]:
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e vyzadat si pied soutézi od potencionalnich uchazecl technicky popis
predpokladanych vyrobk;

e vytvofit si vlastni technicky popis, v némz kazdy bod musi byt zdiivodnén (napf-.
pozadovana $itka lizka 100 cm — protoze prijezdny profil dveti je 100 cm);

e soutéz by méla byt uspotradana jako dvoukolova;

e je tfeba si od kazdého zdjemce o zakazku vyzadat vzorek

e poté, co v prvnim kole pfedlozi zdjemci kvalifikaci vcetn¢ vzorku, provede
zadavatel vyhodnoceni a vylouc¢i ty, kteti kvalifikaci nesplnili;

e pouze ti, kdo prosli kvalifikaci, budou vyzvani k piedlozeni cenové nabidky;

e vzorek ziistava zadavateli az do doby realizace dila

Pro dobry nakup doporuc¢uje Ceské asociace dodavateltl zdravotnickych piistroji (dale
jen CzechMed) dvoukolova vybérova fizeni. Prvni je tzv. kvalifika¢ni kolo, ve kterém
jednotlivi vyrobci piedlozi své nabidky a vzorky. Ty pak pracovnici, ktefi s vyrobkem
bézné pracuji, otestuji a vyberou nejlepsi vyrobky s ohledem na kvalitu. Vybrani vyrobci
postoupi do druhého kola, kde je mozné jiz soutézit na jednotkovou cenu, protoze kvalita
jednotlivych vyrobkl je srovnatelnd. Dale dle CzechMed podcenovani kvality piinasi
dodateéné naklady v podobé vydaji za ndkup nahradniho vyrobku, ndklady spojené
s reoperaci, ¢as oSetfujiciho personalu, usly zisk na dani z pfijmu, delsi rekonvalescence
nebo naklady spojené s provozem ¢i servisem zafizeni.

Obor zdravotnické techniky se fidi v Ceské Republice nékolika zakony:

e Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich

e Zakon €. 505/1990 Sb., o metrologii

e Zakon €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZzivani jaderné energie a ionizujiciho
zateni (atomovy zdkon) a o zméné a doplnéni n€kterych zdkont v castech
soub&hu se zdkonem ¢. 268/2014Sb.

e Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky

%

Pticemz zékon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky upravuje
zpiisob stanovovani technickych pozadavkl na vyrobky, které by mohly ve zvySené mire
ohrozit zdravi nebo bezpecnost osob, majetek nebo Zivotni nebo bezpecnost osob, majetek
nebo Zivotni prostiedi, poptipadé jiny vefejny zdjem. UGelem tohoto zakona je zajistit
poskytovani zdravotni péce vhodnymi, bezpecnymi a i¢innymi zdravotnickymi prostiedky
tak, aby pfi jejich spravném pouziti k uc¢elim, pro néZ jsou ureny, nedoslo k poskozeni
zdravi lidi.

Ceska republika méa tedy vypracovany zékony a piedpisy, kterymi se musi
zdravotnicky prostfedek a jeho nakup fidit. Nema vSak vypracovan systém doporucenych
technickych specifikaci pro jednotlivé druhy zdravotnické techniky.

V ramci prizkumu stavu doporucenych technickych specifikaci k zdravotnické
technice v Ceské republice bylo zjisténo, ze Radiologicka spole¢nost Ceské lékaiské
spolecnosti J.E.Purkyné vydala vroce 2014 doporuceni pro technickou specifikaci
diagnostickych monitort. Doporuceni se vSak vztahuji pouze k zdkladnim parametrim
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monitort jako je rozliSeni, kalibrovana svitivost bilé barvy, a podminky pouziti. Nevénuje
se tedy technickym specifikacim tak podrobné jako napfiklad technické specifikace
od WHO.

2.4.2 Novy zakon o zadavani vefejnych zakazek

Dne 1. fijna 2016 nabyl G¢innosti zékon €. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych
zakazek, ktery je vysledkem implementace evropskych zadavacich smérnic z roku 2014.
Jsou to smérnice 2014/24/EU o zadavani vefejnych zakédzek; smérnice 2014/25/EU
0 zadavani zakazek subjekty pusobicimi v odvétvi vodniho hospodafstvi, energetiky,
dopravy a postovnich sluzeb; a smérnice 2014/23/EU o udélovani koncesi. Tento Zakon
s sebou pfinasi oproti predchozi pravni upravé v zdkoné ¢. 137/2006 Sb., mnoho novych
ustanoveni. Nékteré z nich si v nasledujicim textu pfedstavime.

Jako prvni si napiiklad pfedstavime zménu, ktera tika, ze oproti diivejsimu zakonu
¢.137/2006 Sb., o vetejnych zakazkach neni povinen zadavatel jmenovat komisi pro
otevirani obalek, ani komisi pro hodnoceni nabidek. Pokud ale zadavatel komisi
nejmenuje, je zodpovédny za jakékoliv poruSeni zékona, jelikoz veskeré tkony komise
provadi pravé on [12].

Déale piibyla vedle soucasnych stéZejnich zisad Zékona, kterymi jsou zdsady
transparentnosti, rovného zachdzeni a zdkazu diskriminace dalsi z4sada a tou je zéasada
pfiméfenosti. Dodrzovanim zasady pfiméfenosti v zadavacim fizeni by mélo dojit
k posileni ochrany fadné hospodarské soutéze.

Tuto zasadu Zakon €. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek noveé vymezuje,
po vzoru evropskych zadavacich smérnic. Pravdou je, Ze zasadu pfiméfenosti bylo mozné
dovodit v ramci prava EU i u zékona o vefejnych zakazkach ¢. 137/2006 Sb. i pred jejim
explicitnim uvedenim, nicméné jeji vyslovné zakotveni v ZZVZ posiluje pravni jistotu
subjektli zG¢astnénych na procesu vefejného zadavani [13].

V zadévacim fizeni se pfitom z povahy véci stfetdvaji dva protichtidné principy,
totiz omezeni dodavateld, mezi nimiZ miize probehnout soutéZz o nejvhodnéjsi nabidku,
pouze na ty, ktefi splituji kvalifikaci a unichZ je tak dan ptedpoklad kvalitniho plnéni
v budoucnu, ana druhé strané obecny zdjem na co nejSirSim zachovani hospodaiské
soutéze. Postup v souladu se zdsadou piiméfenosti tedy primarné (nikoli vSak vyluéné)
spoc¢iva Vtom, ze na jedné strané¢ zadavateli poskytuje dostatecné zaruky vybéru
dodavatele, ktery skute¢né bude schopen vefejnou zakazku kvalitné a v pozadovanych
terminech realizovat, na druhou stranu se bude jednat o postup, ktery nad rdmec garance
vySe uvedeného cile nebude dile nediivodné omezovat hospodarskou soutéz. Jedna
se 0 zasadu, kterou by se zadavatel mél fidit ve vSech fazich zadavaciho fizeni. Jednou
z oblasti, kde se tato zasada uplatni, je nastaveni parametrii zadavaciho fizeni, které musi
pfiméfené odpovidat pfedmétu a hodnoté plnéni, naptiklad v pfipadé¢ prokazovani
kvalifikace jednotlivych dodavatell a pfiméfeného nastaveni poctu a hodnoty referencnich
zakazek. Zadavatel nesmi pozadovat piehnany pocCet referencnich zakazek
s n€kolikandsobnym objemem plnéni, neZ ma zaddvana vetejnd zakazka. Obdobné
se zasada pfimé&fenosti uplatni pfi vymezeni lhit v zaddvacim fizeni vefejné zakazky.
V ptipad¢ lhity pro podani nabidky je za pfimétenou tfeba povazovat pravé takovou lhitu,
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ktera je z pohledu dodavatele coby odborné zptisobilého profesionala dostatecna k ptiprave
nabidky, zejména zpracovani navrhu smlouvy, odpovédného ocenéni predmétu plnéni

vetejné zakazky a peclivého zpracovani dalSich dokumentli pozadovanych zadavatelem
[13].

Ke zméné doslo také v oblasti hodnoticich kritérii, kdy se novym Kkritériem
hodnoceni stava ekonomicka vyhodnost, tj. nejvyhodnéjsi pomér naklada a kvality. Zakon
v § 114 stanovuje, ze nabidky budou hodnoceny podle jejich ekonomické vyhodnosti.
| pfesto, ze jsou kritéria kvality v novém zakon¢ zpracovana podrobnéji, zadavatel bude
jeji pomér ke kvalit¢ nabizeného plnéni. Nova koncepce vSak umoziuje zadavateli
napiiklad 1épe zohlednit tzv. ndklady zivotniho cyklu pfedmétu vetejné zakéazky, jako jsou
naptiklad provozni nebo servisni naklady. Muze se hodnotit i organizace, kvalifikace
a zkuSenosti relevantnich osob, 1 environmentalni a socialni hledisko, ptipadné jen kvalita.

Hodnocenim ekonomické vyhodnosti se rozumi hodnoceni nasledujicich skute¢nosti,
které bude ucastnik zadavaciho fizeni nabizet [14]:

e nejvyhodnéjsi pomér nabidkové ceny a kvality
e nejvyhodnéjsi pomér naklada zivotniho cyklu a kvality

vwr

¢ nejnizsi nabidkovéa cena

vwr

¢ nejnizsi naklady Zivotniho cyklu
Zadavatel miize rovnéz stanovit pevnou cenu a hodnotit pouze kvalitu nabizeného plnéni.

Pravé kvalita dosud pfi vefejnych zakazkach zlstavala opomijena. Jak jiz bylo
uvedeno, soutézilo se pfedevSsim na jednotkovou cenu bez ohledu na skuteCnost, Ze
nekvalita s sebou piinaSela vyssi celkové naklady [15]. Nabidky bude mozné tedy

tomu bylo v drtivé vétsing piipadt doposud.

Hodnoceni na zéklad€ nejniz$i nabidkové ceny je nejjednoduss$im zptisobem hodnoceni
vefejnych zakazek a ma nesporné vyhody ve své jednoduchosti, transparentnosti
a rychlosti. Na druhou stranu ma vs$ak i své vyznamné nevyhody, kterymi jsou:

e nemoznost zohlednéni kvalitativnich aspekt
e nemoznost zohlednéni nakladii na zivotni cyklus vyrobku/sluzby (cena je stanovena
pouze na zakladé primych nakladt)

Tyto aspekty jsou dle mého nazoru pii nakupu zdravotnickych prostiedkl dilezité a
to diky charakteru uziti zdravotnické techniky, oblasti, ve které jsou vyuzivany a tcelu ke
kterému jsou pouzivany. Proto je dle mého nazoru tento typ hodnoceni pii nakupu
zdravotnické techniky nevhodny. Za mnohem lepsi variantu Vv této oblasti povazuji prave
hodnoceni na zékladé¢ poméru nabidkové ceny a kvality. Je to z diivodu moznosti zatadit
do hodnoceni i takova kritéria jako jsou kvalita produktu, lhiita pro dodani a nabidka
servisnich sluzeb atd., které povazuji u zdravotnické techniky za dulezité. Cilem je tedy
nalezeni rozumného poméru mezi cenou a kvalitou. Tedy dosdhnout co nejvyssi kvality
zavynalozeni co nejmen$ich finan¢nich prostfedkt. Jak je uvedeno v metodice pro
hodnoceni nabidek dle ekonomické vyhodnosti dle zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
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vetejnych zakazek: ,,Tato metoda je vhodnd predevsim u zakazek, jejichz predmét neni
homogenni a lehce zaménitelny, tj. ma rozdilné viastnosti“. A dale uvadi: ,,Konkrétnim
prikladem zakazky, kde je vhodné zvolit metodu nejvyhodnéjsiho pomeru nabidkové ceny a
kvality, miize byt *:

e ndkup zbozi, u kterého ma kvalita vysoky vyznam, kdy se jedna o vysoce
specializované dodavky, kdy je souc¢asti dodavky napt. instalace, Skoleni, apod.;
e nakup sluzeb, u kterych je dilezita kvalita

Tyto vySe zminéné nalezitosti, myslim, zdravotnicka technika spliuje. Pravdou je,
ze zvoleni této metody bude administrativné a Casov€é narocnéjsi, nez zvoleni metody

v

a stanoveni kritérii hodnoceni.

Do samotného hodnoceni zdravotnického pfistroje v rdmci jeho ndkupu muze byt
promitnuta 1 urcitd ¢ast technické specifikace a to zejména jako kritérium kvality. Jako
jedno z kritérii hodnoceni kvality zdravotnického prostfedku muze byt tedy kritérium
technické urovné. Technicka uroven pfistroje je slozena z jednotlivych parametrd, které
jsou vtomto piipadé oznaCovany jako subkritéria, kterym jsou pfifazeny konkrétni
hodnoty ¢i rozmezi hodnot daného parametru. Tyto subkritéria charakterizuji technickou
uroven pristroje. K t€émto jednotlivym hodnotam jsou nasledné ptifazeny body, dle kterych
je nasledné pfistroj hodnocen.

Myslim, ze zaméteni se na kvalitu je dilezitym novym bodem, ktery mlze pfinést
kromé uSetfeni celkovych nékladii 1 spoustu dalSich vyhod, jako naptiklad moznou delsi
Zivotnost pfistroje, niz§i poruchovost pfistroje a z toho vyplivajici niz$i administrativni
zatéz spojenou s reklamacemi, problém se zajisténim nahrady poskozeného pfistroje
a zajiSténi provozu daného nemocni¢niho oddéleni. Zadavatelé maji mozZnost stanovit
kvalitativni standardy pravé pomoci technickych specifikaci. Pfimo ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne 26. unora 2014 o zadavani vetejnych
zakazek a o zruSeni smérnice 2004/18/ES je uvedeno: ,,Je potieba vyslovné stanovit, Ze
nejvyhodnéjsi nabidka by méla byt posuzovana na zdakladé nejlepsiho poméru mezi cenou
a kvalitou, coz by mélo vidy zahrnovat prvek souvisejici s cenou nebo ndklady. Ddle je
vhodné pripomenout, Ze verejni zadavatelé maji moznost stanovit primérené kvalitativni
standardy pomoci technickych specifikaci nebo podminek plneni verejné zakazky .

Novy Zéikon dale umoziiuje dvoukolové vybérové fizeni. V prvnim kole
si zadavatel vefejné zakazky vyjasni dostupné vyrobky a kvalitu, kterou pozaduje.
Do findlniho vybérového fizeni jiz pozve jen ty dodavatele, ktefi splni pozadované
kvalitativni parametry. Poté miiZze soutézit na jednotkovou cenu, protoze diky prvnimu
kolu fizeni ma jistotu, Ze porovnava vyrobky kvalitativné na stejné tirovni [15].
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2.4.3 Technické podminky z pohledu zakona o zadavani verejnych
zakazek

Znacné mnozstvi nakupt, jak jiz bylo zminéno je realizovano pomoci vetejnych
zakazek, z ¢ehoz vyplyva, ze diky vefejnym zakdzkam dochazi k velkému Cerpani penéz
z vetejného rozpoctu, a proto by meli byt tyto zakazky nastaveny hospodarn€. Pravé
vefejné zakazky by méli zabezpecit transparentnost a zamezeni plytvani v ramci nakupu,
pfiGemZ oblast vefejnych zakazek upravuje v Ceské republice od 1.10.2016 zakon
¢.134/2016 Sb., 0 zadavani vefejnych zakazek.

V zadavaci dokumentaci by m¢l byt pfedmét vefejné zakdzky co nejpodrobnéji
aneptesnéji vymezen. Presnd a podrobnd specifikace pfedmétu vefejné zakazky
od zadavatele slouzi hlavné k tomu, aby uchazeci o vefejnou zakazku byli schopni
ptedlozit nabidky, které¢ budou vzajemné porovnatelné a aby si uchazeci dokazali ud¢lat
jasnou predstavu o tom, co maji nabidnout.

Zadéavaci dokumentace musi obsahovat pozadavky a technické podminky
v takovém rozsahu, aby byla Uplnad a sprdvnd a zdroven, aby byla jasnd, srozumitelna,
urcitad a dostatecné podrobna tak, aby jakykoliv potenciondlni dodavatel si po ptecteni
zadavaci dokumentace dokazal ud¢lat predstavu, co je pfedmétem vetejné zakazky, ptip.
jaké jsou parametry pozadovaného plnéni [15].

Pro nakupu zdravotnické techniky je zejména dulezité presné stanovit technické
podminky vymezujici pfedmét plnéni. Technické podminky mutize zadavatel stanovit
dle § 89 zakona ¢.134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek a to formou pozadavku
na vykon a funkci, které mohou obsahovat i charakteristiky z hlediska vlivu na Zivotni
prostiedi ¢i odkazem na normy nebo technické dokumenty. Tyto pozadavky
a charakteristiky musi byt dostate¢né presné, aby ucastnikim zadavaciho fizeni umoznily
jednoznaéné urcit predmét zakazky a zpracovat porovnatelné nabidky.

Mohou tedy odkazovat i na ceské ¢i mezinarodni normy, evropska technicka
schvaleni a obecné technické specifikace. Rozhodne-li se tedy zadavatel zadat technické
podminky pomoci odkazi na normy, musi dodrzet pii jejich stanoveni potadi, které
je uvedeno v § 90 odst. 1 a 2 Zakona. Musi se tedy nejprve odkazat na normy evropské
amezinarodni a na normy Ceské az v pifipadé, pokud by pomoci evropskych
a mezindrodnich norem nebylo mozné technické podminky definovat.

V § 90 odst. 3 zédkona ¢.134/2016 Sb., je uvedeno, Ze zadavatel uvede moznost
nabidnout rovnocenné feSeni. Neznamend tedy, Ze by uchaze¢ nutné musel splnit
podminky stanovené normami. Musi vSak prokazat, Ze jeho dodavky spliuji rovnocenné
podminky stanovené normami. Posouzeni, zda nabizené dodavky nebo sluzby od uchazece
jsou rovnocenné zadanym technickym podminkdm od zadavatele, by méli posoudit
pfislusné organy a ne sam zadavatel.

Avsak dle § 89 odst. 5 zdkona ¢€.134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakéazek, neni-
li to odivodnéno piedmétem vetejné zakazky, zadavatel nesmi zvyhodnit nebo
znevyhodnit urcité dodavatele nebo vyrobky tim, ze technické podminky stanovi
prostfednictvim pfimého nebo neptfimého odkazu na
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a) urc¢ité¢ dodavatele nebo vyrobky, nebo
b) patenty na vynalezy, uzitné vzory, prumyslové vzory, ochranné znamky nebo
oznaceni pivodu

(6) Odkaz podle odstavce 5 pism. a) nebo b) mize zadavatel pouzit, pokud stanoveni
technickych podminek podle odstavce 1 nemuze byt dostatecné presné nebo srozumitelné.
U kazdého takového odkazu zadavatel uvede moznost nabidnout rovnocenné feseni.

Vzhledem k tomu, Ze jsou zdravotnické pfistroje Casto velmi slozita a sofistikovana
zafizeni a jejich technické specifikace jsou mnohdy uréeny velkym mnozstvim parametrd,
je stanoveni technickych podminek velmi naro¢né. Technické specifikace by neméli
odpovidat konkrétnimu piistroji jediného vyrobce. V tom piipadé¢ by se mohlo jednat
0 diskriminaci, i kdyz zadavatel mohl tuto specifikaci zadat vzhledem k tomu, ze jiz
S podobnym pfistrojem pracoval a ma s nim zkuSenosti. Technicka specifikace musi mit
nastaveny hranice parametri tak, aby byla vhodna pro potfeby zadavatele ale také
umoznila Gc¢ast vice uchazeci, kteti piisobi na daném trhu tedy v naSem piipad¢ trhu se
zdravotnickymi prostfedky. Zaroveii by mély byt stanoveny objektivné a jednoznaéné
zZ toho dtiivodu aby byli vSichni dodavatelé schopni vytvofit adekvatni nabidku.
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3 Metody

Pro dosazeni hlavniho cile diplomové prace, kterym je analyza postaveni
technickych specifikaci zdravotnické techniky v ramci ndkupniho procesu, bylo
definovano ne¢kolik dil¢ich cilt, pro jejichz splnéni byly pouzity metody, které budou dale
prestaveny.

3.1 Vyhledavani rozhodnuti UOHS

Béhem feSeni problému diskrimina¢niho nastaveni technickych specifikaci
zdravotnické techniky budou vyhledavany a zanalyzovany rozhodnuti Utadu pro ochranu
hospodaiské soutéze (UOHS). Nejprve se budeme zabyvat diskriminanim nastaveni
technickych specifikaci obecné a dale rozhodnutimi, které teSi diskriminaci v oblasti
Iékatské techniky. Zajimat nas tedy budou zejména rozhodnuti, které se zabyvaji
diskrimina¢né nastavenymi technickymi parametry lékaiské techniky. Proto budou pro
vyhledavani rozhodnuti pouzita klicova slova jako: diskriminace, nemocnice, technické
parametry atd. Po zanalyzovani téchto rozhodnuti od UOHS budou ziskané informace
vyuZzity pro tvorbu technickych specifikaci v ohledu vyhnuti se diskriminaéniho stanoveni
technickych parametrt.

3.2 Konzultace s odborniky

Vzhledem k tomu, Ze moderni medicina je multidisciplinarnim oborem a pouze
jeden odbornik nedokaze zpracovat vSechny aspekty tykajici se managementu a fizeni
zdravotnické techniky, je potieba sestavit multidisciplindrni tym odborniki, ktefi urci
presné potieby oddéleni a analyzuji a dohlédnou na ptednosti a vyhody jednotlivych
prijatych nabidek. Komise pro hodnoceni by se méla skladat z ¢lend pro hodnoceni
klinické, administrativni a technické: Iékafi nebo zdravotni sestry z daného odd¢leni,
administrativni pracovnici se znalostmi v oblasti nakupu a z oblasti techniky biomedicinsti
inZenyfi, technici a informatici. V pfipad¢ vétSiho nakupu by mohl byt pfidan do tymu
odbornik v oblasti pradvniho poradenstvi. Prvni funkci tohoto tymu je vymezeni
technickych specifikaci pro dané zatfizeni. Proto je potfeba shromdzdit spravné klinické
pozadavky od lékafského a oSetfovatelského persondlu, technické podminky
od inzenyrského personalu a administrativu. Spole¢né musi uréit podminky provozni,
bezpec¢nostni, environmentalni atd. Skupina by také meéla zpracovat soubor pozadavki
ohledn¢ Skoleni, zasobovani, servisu atd. Tato skupina odborniku by méla ptezkoumat
nabidky podané ze strany prodejcti, schvalit technologii, vybrat dodavatele a dohlizet na
instalaci pfistroje. Na zaver by méla tato skupina odbornikli vytvofit dokument o pfijmuti
pfistroje, ktery bude uzavirat kupni proces [1].

Konzultace s odborniky bude probihat v ramci NNB pfi vypracovani ptipadové
studie na konkrétni zdravotnickou techniku, kterou bude v nasem ptipad¢ diagnosticky
ultrazvukovy pfistroj. V nasem piipadé¢ se bude jednat zejména o vedouciho oddéleni
zdravotnické techniky a dale lékare piisluSného oddéleni, pro které bude ultrazvukovy
ptistroj nakupovan. Pro rozhovor s vedoucim technikem oddéleni zdravotnické techniky
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(OZT) Nemocnice Na Bulovce (NNB) bude pouzita nejprve metoda nestrukturovaného
rozhovoru, kdy neni pfedem urcena struktura rozhovoru. Konkrétné se bude jednat o formu
narativniho rozhovoru, pfi némz dotazovany volné¢ vypravi o daném tématu, coz umozni
odhaleni i subjektivnich zkuSenosti, ¢ehoz by pifi pfimém dotazovani nebylo mozné
dosahnout. Pouzit bude také rozhovor polostrukturovany, kdy budou kladeny dotazy
k dané problematice. Pii rozhovoru budou zaznamenavany poznamky, které budou dale
zpracovany. Dale budou konzultace vyuzity vramci mapovani procesu stanoveni
technickych specifikaci zdravotnické techniky v Nemocnici Na Bulovce.

3.3 Vyvojové diagramy

Metody vyvojovych diagrami budou pouZity pro zobrazeni postupu vytvareni
technické specifikace a jejiho postaveni v procesu nakupu, jelikoz se jedné o prehlednou a
vystiznou formu, ktera je v oblasti této problematiky vyuzivana. Na Obr. 3.1 mtzeme
vidét priklad vyvojového diagramu, ktery ukazuje proces nakupu zdravotnického
prostfedku. Tento proces je slozen z péti hlavnich krokt, které jsou dale déleny na dalsi
rozhodovaci body.
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Obr. 3.1: Vyvojovy diagram zobrazujici proces nakupu zdravotnického prostiedku
a postaveni technickych specifikaci v tomto procesu [1]

Béhem analyzy soucasného stavu problematiky stanoveni technickych specifikaci
ve svéteé bylo zjisténo, Ze se jednd o metodu, kterd je ve svété aktudln€ vyuzivana a jakeé
pozadavky jsou na format a funkce expertni skupiny Kladeny.

V ramci analyzy dané problematiky ve svété byl také nalezen doporuceny postup
pii feSeni problematiky stanoveni technickych specifikaci. Prvnim krokem tohoto
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doporuceného postupu je stanoveni klinickych potieb, které maji byt splnény.
Dale je potieba stanovit konkrétni cile, kterych by mélo zafizeni dosahovat. A polozit
si otazku: Které technologie (zafizeni) jsou schopné tyto cile vyfesit a dosahnout jich?
Dale je potieba zjistit, zda jsou tyto cile dosaZzitelné ndkupem nového kusu zafizeni. Je-li
tomu tak, mizeme analyzovat technologii nebo technologie, které spliuji nase cile.
Jakmile je definovana technologie, je potieba pfenést soubor cili do podoby souboru
technickych specifikaci. Tyto technické specifikace by méli obsahovat nejen klinické
potteby ale také kapacitu (pocet pacientlii/¢as) a provozni podminky: prostor, dostupny
servis na zafizeni, ptenositelnost a tak dale. Také je potfeba zmapovat piislusné normy a
veédét co je pozadovano pro bezpecné a efektivni vyuziti dané technologie.

3.4 Vyhledavani vypsanych verejnych zakazek

V tomto bodu budou sbirany a analyzovany data technickych specifikaci z jiz
vypsanych vetejnych zakazek pro diagnostické gynekologické ultrazvukové pfistroje.
Bude tak ziskan ptehled o struktufe a charakteru vypsanych technickych specifikaci a dale
ptehled dodavatelit UZ pfistroji na ¢eském trhu.

Data technickych specifikaci z jiz vypsanych vefejnych zakazek pro diagnostické
gynekologické ultrazvukové pfistroje budou ziskavany z profild zadavatele, coz
je elektronicky nastroj, ktery slouzi zadavatelim k tomu, aby plnili svou uvefejiiovaci
povinnost v souladu se zdkonem o zadavani vetejnych zakazek, a zaroven zptistupnili
vefejné zakazky potencialnim dodavatelim. Dale budou ziskavana z dostupnych zdroju
spole¢nosti zabyvajicich se prodejem diagnostickych UZ pftistroji

3.5 Pruzkum trhu

Provedeni prizkumu trhu nam pomtize zjistit: jaké firmy vyrabi dané zatizeni, jaké
jsou jeho pozadavky na provoz atd. zkuSenosti od ostatnich uzivateli a odhad kupni ceny.
Mohlo by byt uzite¢né i setkani s dodavateli, protoze zafizeni muze vyzadovat dalsi
komponenty, které nebyly piivodné pozadovany. Setkani s n¢kolika dodavateli ndAm muze
utvorfit uceleny obraz o silnych a slabych strankach pfistroje a vyhnout se tak oklamani
od jednoho dodavatele. S pifedbéznymi znalostmi trhu se mizeme vratit k technickym
specifikacim a upravit je do kone¢né podoby [1].

Jde tedy o doporucenou metodu, a proto bude prizkum trhu jednou z dalsich
pouzitych metod, kdy v rdmci této metody bude zmapovan trh zabyvajici se prodejem
diagnostickych ultrazvukovych pfistroji s cilem =ziskat piehled o firmach, které
se prodejem diagnostickych UZ pftistrojii zabyvaji a zjistit jaké pfistroje nabizeji — S jakymi
specifikacemi. Tyto ziskané informace v¢etné technickych specifikaci nabizenych pfistroji
budou dale pouziti pfi tvorbé konkrétni technické specifikace.
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3.6 SWOT analyza

SWOT analyza, je jednou z metod situacni analyzy a jde 0 oznaceni pro vystupy
z provedené analyzy prostfedi. Z faktort interniho prostfedi jsou vyvozeny silné a slabé
stranky a z faktori externiho prostiedi jsou vyvozeny piilezitosti a hrozby [16]. Jedna
se tedy o zhodnoceni vnitinich a vnéjSich faktorti ovliviiujicich Gspésnost organizace nebo
n¢jakého konkrétniho zaméru, v naSem piipad¢ procesu stanoveni technické specifikace
zdravotnického pfistroje. Je potfeba zduraznit, Zze metodika SWOT je metodikou
univerzalni, ktera se pouziva pii celé fadé analyz, je jednou z nepouzivangjSich
analytickych technik a jeji praktické vyuziti je velmi Siroké.

SWOT je akronymem pocate¢nich slov anglickych nazvi jednotlivych faktort:

Tabulka 3.1: Matice SWOT

Pozitivni faktory Negativni faktory

d

Slabé stranky

o

Silné stranky

(Strengths) (Weaknesses)

Fni piivo

(atributy
organizace)

Vit

d

Prilezitosti Hrozby

(Threats)

o

(Opportunities)

éjsi puavo
(atributy
prostiedi)

Vn

Abychom dostali smysluplny vysledek, je pii tvorbé SWOT analyzy potieba
dodrzovat zékladni pravidla. M¢li bychom se zaméfit na:
o klicové a dllezité véci
o fakta a objektivni faktory
e tymovou spolupraci

Pokud méme definované faktory v jednotlivych kvadrantech SWOT analyzy, méli
bychom je vyhodnotit. K vyhodnoceni piistoupime zptisobem hodnoceni mezi kvadranty.
Hodnoceni mezi kvadranty zahrnuje nasledujici [17]:

e Jak pomoci silnych stranek vyuzit ptilezitosti na trhu? S-O hodnoceni

e Jak vyuzit pfilezitosti k odstranéni nebo sniZeni naSich slabych stranek? W-O
hodnoceni

e Jak vyuzit silné stranky odvraceni hrozeb? S-T hodnoceni

e Jak snizit hrozby ve vztahu k nasim slabym strankam? W-T hodnoceni
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4 Vysledky

4.1 Problematika diskrimina¢niho nastaveni technickych
specifikaci zdravotnické techniky

Pojem diskriminace v oblasti VZ

Konstatovani poruseni zasady zédkazu diskriminace bylo za Gc¢innosti pfedchozich
evropskych zadévacich smérnic ze vSech tii zésad statisticky nejcastéjsi soucasti vyroku
0 poruseni pravidel zadavani vetejnych zakézek, a to jak na urovni EU, tak na arovni
narodni. I v tomto piipad¢ samoziejmé plati, Ze zdsada zdkazu diskriminace musi byt
zadavatelem dodrzovana v pribéhu celého zadavaciho fizeni, ba i pied jeho zahajenim

[13].

V ramci celého zadavaciho procesu vetejnych zakazek se tedy musi zadavatel fidit
§ 6 Zakona adodrzovat tak Ctyfi zakladni zasady, kterymi jsou zasada zakazu
diskriminace, zasada rovného zachazeni a dale zasada transparentnosti a primétenosti. Jak
je uvedeno v rozsudku Krajského soudu v Brné ze dne 19. 7. 2012, sp. zn. 62 Af 1/2011
zasada zakazu diskriminace spole¢né s ostatnimi zakladnimi zasadami (transparentnosti,
rovného zachazeni) prochazi skrze celou zdkonnou tUpravu anutné se musi odrazit
v kazdém vnéjSim vystupu zadavatele.

Nez se budeme zabyvat problémem diskriminace, musime se podivat, jak je tento
pojem definovan a jak je vniman rliznymi institucemi. Vedle pojmu diskriminace existuje
také pojem rovného zachazeni, ktery se mize jevit jako synonymum k pojmu diskriminace.
Zéakon ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek vSak k témto pojmiim pfistupuje
jako ke dvéma rozdilnym. Pokusme se tedy tyto dva zakladni pojmy definovat a najit mezi

nimi rozdily.

Diskriminace  je v poslednich letech velmi diskutovanym  pojmem
a na problematiku diskriminace Ize pohlizet z riznych hledisek. Obecné je diskriminace
vnimana jako rozdilny, jiny pfistup k jedné skupiné nez k jiné nebo k celku. Pod pojmem
diskriminace v celé oblasti vefejnych zakazek lze tedy rozumét jiny, rozdilny ptistup
k jedné skupiné nez k jiné nebo k celku. V tomto piipadé pak diskriminaci rozumime
znesnadnéni Gcasti nebo Uplné vylouceni z mozné ucasti v zaddvacim fizeni pro jednoho
nebo vice konkrétné ¢i obecné ur€enych dodavateli.

Tento vyklad plné akceptoval ve své rozhodovaci praxi také Nejvyssi spravni soud,
ktery v rozsudku ze dne 12. 5. 2008, sp. zn. 5 Afs 131/2007, uvedl, ze: ,, Poruseni zdasady
nediskriminace zadavaciho rizeni by nesporné nastalo, pokud by zadavatel v téze situaCi
av tychz otazkach pristupoval k nékterym uchazecum o verejnou zakazku procedurdlné
nebo obsahové jinak nez ke zbylym, popr. pokud by v diisledku zadavatelova postupu bylo
nekterym uchazeciim objektivné znemoznéno nebo ztizeno uchazet se o verejnou zakdzku
za podminek, za nichz se o ni mohou uchazet jini uchazeci*. Tento svlij zaveér pak Nejvyssi
spravni soud dale zopakoval napi. v rozsudku ze dne 5. 6. 2008, sp. zn. 1 Afs 20/2008,
Vv némz mj. uvedl, ze: ,, Pojem ,, diskriminace* podle § 6 zdkona (...) v prvé rade implikuje
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,rozdilny, jiny pristup k jednotlivci nez k celku’, tedy odlisné zachdzeni s jednotlivcem
Ve srovnani s ostatnimi cleny srovnavané skupiny (...) .

Podle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 05.06.2008, ¢j. 1 Afs 20/2008 —
152 zékaz diskriminace uvedeny v § 6 zdkona ¢. 137/2006 Sb., o veiejnych zakazkach,
zahrnuje jednak formu zjevnou, jednak formu skrytou. Za skrytou formu nepfipustné
diskriminace je tfeba povazovat itakovy postup, kterym zadavatel znemozni nékterym
dodavatelim uchdzet se o vefejnou zakdzku nastavenim technickych kvalifikacnich
predpokladii zjevné nepfiméfenych ve vztahu k velikosti, slozitosti a technické naro¢nosti
konkrétni vefejné zakazky, v dusledku ¢ehoz je ziejmé, Ze zakazku nemohou splnit nékteti
z potencidlnich uchazectl, jez by jinak byli byvali k plnéni pfedmétu vetejné zakazky
objektivné zplsobilymi.

Z vyse uvedenych zavért vyplyvajicich z rozhodovaci praxe soudt Ize dovodit, ze
diskriminace se zadavatel dopusti v situaci, kdy vymezi podminky zadavaciho fizeni
zpusobem, ktery znemozni urcitému okruhu dodavateld zucCastnit se tohoto zadévaciho
fizeni. Neni pfitom rozhodujici, zda k omezeni ucasti dojde nastavenim nepiimérené
kvalifikace nebo nevhodnym vymezenim predmétu vetfejné zakazky, kdy zadavatel
zvyhodnil urcité dodavatele, resp. diskriminoval dodavatele jiné. Zcela zdsadni je,
ze zadavatel zvolil k jedné skupiné dodavateli jiny piistup nez ke skuping jiné.

Dalsi zasadou je zasada rovného zachazeni. Vzhledem k tomu, ze je tato zdsada
velmi blizka pojmu diskriminace a je mnohdy povazovana za jeji podmnozinu, myslim, ze
je vhodné se o této problematice zminit. Jednd se o interakci mezi konkrétnimi subjekty
atedy k urcitému jednani jednoho subjektu vic¢i subjektu druhému. Zisada rovného
zachazeni se tak neprojevuje ve vztahu k dodavateliim, tedy v§em fyzickym a pravnickym
osobam poskytujicim dodavky sluzby ¢i stavebni prace, nybrz vi€i uchazeclim, popft.
zajemcum, tj. dodavatelim, ktefi podali v konkrétnim zadavacim fizeni nabidku (pfip.
zadost o Ucast). Zasada rovného zachazeni se tak neprojevuje ve fazi pripravy zaddvaciho
fizeni, nybrz az v jeho prub&hu [18].

Utad pro ochranu hospodaiské soutéze uvadi, Ze zasadou rovného zachazeni
je povinnost zadavatele pfistupovat ke vSem uchazecim v prubéhu zadavaciho fizeni
shodné, nebot’ zasadu rovného zachdzeni je nutno povazZovat za urcitou podmnoZinu
zasady zdkazu diskriminace. Tento zavér lze nalézt 1 v odborné literatute, napt. RAUS, D.,
NERUDA, R. Zékon o vetejnych zakazkach. Komentaf. 1. vydani. Praha: Linde Praha a.s.,
2007, kde se uvadi, ze ,, Zdsada stejného zachdzeni se vSemi zdjemci a uchazeci je urcitou
specifikaci obecnéjsi zasady nediskriminace*, a ze ,, Podstatou této zasady je pravidlo, Ze
zadny z dodavatelii, zajemcu nebo uchazecu nesmi byt primo nebo neprimo, védomé nebo
nevedomé zvyhodnén nebo znevyhodnén oproti jinym subjektim ve stejném postaveni*

[18].

Princip rovného zachdzeni dle evropské rozhodovaci praxe spociva v tom, ze Zadny
z dodavatelll nesmi byt oproti ostatnim dodavatelim jakkoliv zvyhodnén ¢i preferovan,
pfi¢emz tento princip je nutno aplikovat ve vSech stadiich zaddvaciho fizeni.
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Projevem zésady rovného zachazeni je shodny pfistup zadavatele ke vSem
uchazeclim (z4jemctiim). Tato zdsada dopada zejména na situace, kdy ma zadavatel pravo
napravovat nedostatky a nejasnosti nabidek uchazect, tj. pii objasiiovani ¢i dopliovani
kvalifikace podle § 59 odst. 4 ZVZ, pti vysvétleni nabidky podle § 76 odst. 3 ZVZ ¢i pii
zduvodnéni mimofadné nizké nabidkové ceny podle § 77 odst. 1 ZVZ. Zadavatel
se dopusti poruseni této zasady zpravidla v situaci, kdy nékterého z uchazeci vyzve
k objasnéni (doplnéni ¢i zduvodnéni) a jiného uchazele bez dal§iho vylouéi. V tomto
okamziku jiz nehovofime o diskriminaci vylouceného uchazece, nybrz o nedodrzeni
rovného piistupu ke vS§em uchazec¢tm [18].

Zasada rovného zachazeni a zékazu diskriminace zakotvend v § 6 zékona tedy
spoCiva zejména v tom, ze zadny zuchazecl, resp. dodavateld, nesmi byt jedndnim
zadavatele zvyhodnén oproti uchazec¢im jinym, a to piimo ¢inepiimo, védomé
¢i nevédomég.

V rozhodnuti C. j.:.UOHS-S0351/2014/VZ-25051/2015/551/SBe je uvedeno,
ze jakkoli tedy zdkon obé zdsady uvadi samostatné a kazd4 z obou zdsad dopadé na jinou
fazi zadavaciho procesu, neni jejich oddélovani vzdy nezbytné a vzhledem k velké
vyznamové podobnosti pojmi ,,rovné zachazeni a ,,diskriminace® neni pfipadné slouceni
obou zasad ¢i jejich zdména na tkor srozumitelnosti informace, ve které ke slouceni
(zameéng) doslo.

Jaky dopad mulze mit nedodrzeni zdsady zdkazu diskriminace a zasady rovného
zachézeni? Dle mého nazoru se mize nedodrzeni téchto zésad projevit napiiklad malym
poctem dodavateld, ktefi podaji nabidku zadavateli, coz ma za nasledek omezeni nebo
v nejhorsim piipadé vylouceni soutéze mezi dodavateli. Pokud nastane takovato situace,
pak pravdépodobné dojde k omezeni soutézniho prostfedi, coz ma za nasledek negativni
dopad na vyhodnost nabidek pro zadavatele vefejné zakazky a to zejména v oblasti
nabidkovych cen od dodavateli.

Rozhodnuti o diskrimina¢nim nastaveni technickych specifikaci

PiestoZe je zadavani vefejnych zakazek v Ceské republice pravnim fadem upraveno
jiz fadu let, dopoustéji se zadavatelé v praxi fady pochybeni a poruSeni zdkona. Mezi
nejéastéjsi piipady patii dle Ufadu pro ochranu hospodaiské soutéze —stanoveni
diskriminac¢nich a netransparentnich zadavacich podminek pfedmétu zakazky [19].

Zadavatel¢ by tedy méli velmi dbat na nediskriminacni nastaveni technické
specifikace, nebot’ pii nedodrZeni této zasady existuje velké riziko, ze bude jejich zadavaci
fizeni zruSeno. Proto by se zadavatelé méli zaméfit pti stanoveni pfedmétu verejné zakazky
na ucel poptavaného plnéni, nikoliv na konkrétni produkt nebo sluzbu dodavatele.
V ptipadech, kdy se pouziti konkrétnich nazvl nelze vyhnout, zadavatel musi alesponl
vyslovné povolit realizaci zakézky za pouziti jinych, kvalitativn€ a technicky obdobnych
feseni [15]. Prikladem takového Spatného zadani mtze byt situace, kdy zadavatel sice pfi
popisu predmétu verejné zakazky nepouzije odkaz na obchodni nazvy, ale predmét
zakazky je specifikovan tak detailn€é a naprosto odpovida vyrobku jednoho konkrétniho
dodavatele, ze zadny jiny dodavatel nebude schopen pozadované plnéni dodat.
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Utad pro ochranu hospodaiské soutéze mimo jiné uvedl v dokumentu: Rozhodnuti
Utadu pro ochranu hospodaiské soutéze ze dne 3. biezna 2010, ¢&. j. UOHS-S230/2009/VZ-
1726/2010/520/DRi, ,,stanoveni byt pouze jedné technické podminky v zaddvaci
dokumentaci v rozporu s § 45 odst. 3 zakona predstavuje pochybeni zadavatele, jehoz

«

napravu lze sjednat pouze zrusenim zaddavaciho rizeni “.

Jedna se o odvolani na zékon ¢.137/2006 Sb., o vetfejnych zakazkach, tedy zakon,
ktery je od 1.10.2016 nahrazen novym zakonem ¢.134/2016 Sb., o zadavéani vetejnych
zakazek. Problematiku byvalého § 45 odst. 3 zdkona ¢.137/2006 Sb., nyni fes$i v novém
zakon¢ § 89 odst. 5 zdkona ¢.134/2016 Sb. Do nového zdkona piibyla mezi zékladni
zasady zasada pfimétenosti, kterd vyzaduje od zadavatele stanoveni zadavacich podminek
tak, aby byly pfiméfené pozadovanému ucelu.

Diskriminaci ve vetejnych zakazkach se zabyva § 6 odst. 1 a odst. 2 zakona
¢.134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek.

(1) Zadavatel pti postupu podle tohoto zakona musi dodrzovat zasady
transparentnosti a pfimérenosti.

(2) Ve vztahu k dodavatelim musi zadavatel dodrzovat zasadu rovného zachazeni
a zékazu diskriminace.

Témito zasadami se musi zadavatel pfi zadavani vetejné zakazky tidit. Musi
se vSemi uchazeci o vefejnou zakazku jednat rovnocenné a prosazovat stejné podminky
mezi vSemi uchazeci. Dusledkem tohoto opatfeni ma byt dosazeni efektivniho vyuziti
financi z vefejného rozpoctu.

Aby nebyl zadny uchaze¢ diskriminovéan je potfeba pozadavky formulovat jasné
a srozumitelng, diky ¢emuZ budou uchazeéi moci zpracovat podobné nabidky. Castou
pfi¢inou pro podani navrhu, Utadu pro ochranu hospodaiské soutéze, ke spravnimu ¥izeni
je praveé diskriminacni nastaveni technické specifikace. Tedy technicka specifikace, ktera
poskytuje nekterému dodavateli konkurenéni vyhodu.

K otdzce udajné diskriminace ke které mélo dojit prostfednictvim zadani
technickych podminek z rozhodnuti UOHS, sp. zn. S104/2007, ze dne 14. Gervna 2007
vyplyva, Ze: ,, Vymezeni technickych parametrii v urcitém rozsahu musi byt odiuvodnéno
objektivnimi potiebami zadavatele. ... Urad konstatuje, Ze zadavatel ve svém vyjadient
K vymezeni technickych parametrii plnéni dostatecné nezdivodnil, Ze prdavé takové
vymezeni pozadovaného plnéni je pro realizaci verejné zakdzky nezbytné nutné, a ze plnéni
vykazujici odchylky od vymezenych parametrii je pro realizaci verejné zakdzky
nepripustné. ... Zadavatel nejednoznacnym vymezenim technickych pozadavkii na plnéni
zpusobil, Ze jim v konecném dusledku vyhovél pouze jediny uchazec, pricemz svij postup
dostatecné objektivné nezdivodnil, coz Urad kvalifikoval jako poruSeni zdsady rovného
zachazeni a zasady transparentnosti zadavaciho rizeni. Prezkoumanim postupu zadavatele
v predmétném zaddavacim vizeni dospél Urad k zdvéru, Ze vymezené technické parametry
V zadavaci dokumentaci neodpovidaji redalnym potiebam zadavatele v daném zadavacim

‘

Fizeni “.
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Pojem diskriminace ve vztahu K technické specifikaci zdravotnické
techniky v ramci veiejné zakazky

V oblasti vymezeni technickych specifikaci jiz existuje fada rozhodnuti
od opravnénych organt, jak by technické specifikace mély ¢i nemély byt stanoveny. Proto
si zde uvedeme nékolik ptikladi rozhodnuti, z rozhodovaci praxe, tykajici se stanoveni
technickych specifikaci zdravotnickych prostiedki v oblasti vymezeni pfedmétu veiejné
UOHS) v této problematice, nam pomiize pochopit, K jakym chybam pti zadavani
technickych specifikaci dochazi. Nahlédneme tak do soucasné rozhodovaci praxe tohoto
dilezitého organu, s cilem ziskat informace, které ndm pomohou pochopit danou
problematiku tak, abychom minimalizovali nebo uplné eliminovaly chyby pfi stanoveni
technickych specifikaci a zdroven se vyvarovali diskrimina¢nimu jednani.

V dokumentu UOHS, sp. zn. S230/2009 ze dne 3. biezna 2010 je mimo jiné
uvedeno: ,,...zadavatel je tedy pri formulaci technickych podminek povinen dodrzovat
Zdsady nediskriminace. Vymezenim technickych podminek nesmi zadavatel bezdiivodné
zvyhodnit ¢i znevyhodnit nékteré dodavatele. Pokud by technické podminky byly stanoveny
bezdiivodné prisné, mohlo by jit o jednani, které brani hospodarské soutézi. Technicka
Specifikace musi vzdy vychazet z objektivné zduvodnitelnych pozadavkit a musi byt dana
moznost dodavatelum poskytnout technicky a kvalitativné obdobna reseni.

Pravé k pochybeni nastaveni technickych podminek doslo dle rozhodnuti UOHS
C.j.: UHOS-S0501/2015/VZ-32008/2015/543/TWE ve véci vefejné zakazky ,,FN Brno —
Hybridni skener PET/MR*: ,,...... kdy zadavatel v ramci verejné zakazky stanovil technické
podminky tak, zZe urcitym dodavateliim zarucovaly konkurencni vyhodu a vytvarely
neditvodné prekazky hospodarské soutéze, kdyz v clanku I1l. ,, Technické podminky*, casti
., Technicka specifikace“ zadavaci dokumentace pozadoval u PET subsystéemu:

o maximalni velikost jednotlivého prvku krystalii v transaxidlnim a axidlnim sméru
4 x 4 mm a méng,
e min. 28 000 krystalovych elementd,

pfi¢emzZ tento postup mohl podstatné ovlivnit vybér nejvhodnéjsi nabidky, a dosud nedoslo
Kk uzavieni smlouvy. Fakultni nemocnici Brno bylo ulozeno uhradit naklady fizeni ve vysi
30 000 K¢.

Dalsim ptikladem mutze byt situace, kdy doslo k diskriminaci dodavatele
schopného nabidnout obdobné technické feSeni. Timto problémem se zabyva rozhodnuti
UHOS C. j.: UOHS-S0511/2016/VZ-39720/2016/533/BKu Kdyz zadavatel, kterym byla
Centralni zdravotnicka zadavatelska s.r.o., ICO 28181662, se sidlem Pospisilova 365/9,
500 03 Hradec Kréalové — pii zadavani casti €. 1 — ,,VySeteni krevniho obrazu® vetejné
zakdzky ,,Dodavka diagnostik a vypijcka pfistrojového vybaveni pro provadéni
hematologickych vySetieni a analyz - vySetfeni krevniho obrazu a koagulace* v Ptiloze ¢.1
,, Technicka specifikace* zadavaci dokumentace stanovil pozadavek na vypujcku 2 kusu
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analyzatoru krevnich bunék pro Oblastni nemocnici Nachod a.s., Pracovisté klinické
hematologie a transfuzni sluzby Nachod umisténé v prostorich ON Nachod, které ,,musi
umoznit analyzu krevniho obrazu se soucasnym stanovenim poctu normoblastii,
S automatickou korekci poctu leukocytu, kdy stanoveni NRBC je integralni soucasti
vySetreni kazdého krevniho obrazu, dale stanovenim Sestipopulacniho diferencialniho
poctu leukocytit (tedy vcietné poctu nezralych granulocytir)”, a zaroven ve znéni
Dodate¢nych informaci ¢. 2 - 14 ze dne 15. 4. 2016, konkrétné v Dodatecné informaci €. 5
jmenovany zadavatel mimo jiné uvedl, ze ,,(...) nebude tedy povazovat za splnéni tohoto
pozadavku, pokud analyzator vyda hlasku o vyskytu NRBC v zakladnim krevnim obrazu
bez presné kvantifikace s moznosti nasledného stanoveni KO + NRBC (KO + Diff +
NRBC) v dalsim meéreni. , pficemz stanovenim takového technického pozadavku vytvoril
neodiivodnénou piekazku hospodaiské soutéze, ¢imz se zaroven dopustil poruseni zakazu
diskriminace, kdyZ diskriminoval dodavatele schopné nabidnout obdobné technické
reSeni tim, Ze neumoZznil feSeni, aby analyzator vydal hlasku o vyskytu NRBC
v zakladnim krevnim obrazu bez ptesné kvantifikace s moznosti nasledného stanoveni KO
+ NRBC (KO + Diff + NRBC) v dal§im méfeni, ackoliv Ize 1 timto feSenim v daném
pripad¢ zajistit, aby vysledku pozadovaného zadavatelem bylo dosazeno automaticky pfii
vySetfeni kazdého krevniho obrazu, pficemz tento postup zadavatele mohl podstatné
ovlivnit vybér nejvhodnéjsi nabidky a doposud nebyla uzaviena smlouva na predmétnou
vefejnou zakazku. UHOS tedy zrusil zadavaci fizeni a zadavatel vefejné zakazky musel
uhradit ndklady fizeni ve vysi 30 000 K¢&.

Ke stejnému pochybenim, tedy ve véci diskriminace dodavatele schopného
nabidnout obdobné technické feSeni doSlo ve vetejné zakazce ,IKEM - Angiograficky
komplet pro intervenéni angiografii“. Philips Ceska republika s.r.o. (dale Navrhovatel)
ve svém navrhu uvadi, ze technickd specifikace Angio komplexu uvedena v zadavaci
dokumentaci Kk vefejné zakazce neumoznuje navrhovateli uspéSnou ucast v zadavacim
fizeni, nebot’ nékteré technické podminky, obsaZzené v €l. 2 Technické ptilohy, oznaceném
jako ,, Prehled vsech vlastnosti a pozadavkii na jednotlivé casti systéemu*, stanovil
zadavatel vrozporu se zakonem. Navrhovatel uvadi vycet namitek k zadavacim
podminkdm a jedna z nich se tykd CL 2.3, oznaceny jako ,,RTG generdtor*, pism. d):
»RTG zaric se 2 ohnisky odpovidajiciho vykonu (velké ohnisko o vykonu min. 90 kW,
dilezité z divodu velmi castého vysetfovani obéznich pacientii a pacientii s ascitem

¢

V oblasti bricha), malé ohnisko o velikosti max. 0,4 mm. "

Timto piipadem se zabyval UHOS v rozhodnuti C.j.. S0542/2016/VZ-
42480/2016/533/HKu kde mimo jiné konstatuje, ze Zadavatel — Institut klinické
a experimentalni mediciny, ICO 00023001, se sidlem Videtiska 1958/9, 140 21 Praha 4 —
nedodrzel pfi zadavani vefejné zakazky ,,JIKEM - Angiograficky komplet pro interven¢ni
angiografii“ zaddvané v otevieném fizeni, postup stanoveny v § 45 odst. 3 zdkona
¢. 137/2006 Sbh., o vetejnych zakazkach, ve znéni pozdéjsich predpisl, v navaznosti na § 6
odst. 1 citovaného zdkona, tim, Ze v zadavaci dokumentaci k citované vefejné zakazce
stanovil technické podminky tak, Ze ur¢itym dodavatelim zaru¢ovaly konkuren¢ni vyhodu
a vytvarely neodivodnéné piekazky hospodarské soutéze, kdyz v ¢lanku ,,2.3. RTG
generator®, pism. d) pfilohy ¢. 4 k zadavaci dokumentaci, pfilohy ¢. 1 smlouvy —

43



»Podrobné zadani — technickd specifikace pozadovaného AG kompletu™ pozadoval
u velkého ohniska RTG zéfice vykon minimalné 90 kW, ¢imz se zaroven dopustil poruseni
zakazu diskriminace, kdyz diskriminoval dodavatele schopné nabidnout obdobné technické
feSeni, které by svykonem zafice nizSim nez 90 kW dosahovalo obdobnych
diagnostickych vysledkt, piicemz tento postup mohl podstatné ovlivnit vybér nejvhodné;jsi
nabidky, a dosud nedoslo k uzavieni smlouvy. Vysledkem bylo zruseni zadavaciho fizeni
a zadavatel veiejné zakazky musel uhradit naklady fizeni ve vysi 30 000 K¢.

Avsak je potteba si uvédomit, ze z toho tvrzeni nevypliva, ze by mél zadavatel
technické specifikace stanovovat vzhledem k moznostem dodavateld a nikoli svym
potiebam. Toto tvrzeni potvrzuje rozhodnuti UOHS sp. zn. S517/2013 ze dne 3. dubna
2014, které se zabyva spravnosti technické specifikace pro ptistrojové vybaveni iktového
centra a je zde uvedeno: ,,Zadavatel neni povinen a ze zdakona také nevyplyvd, ze by mél
stanovovat, resp. Prizpiisobovat predmét verejné zakazky nikoliv svym potiebam,
ale narokiim nebo moznostem jednotlivych dodavatelii. Je totiz zirejmé, Ze pro riizné
dodavatele by byly nediskriminacni rizné technické pozZadavky zadavatele, a to odvisle
od typu dodavanych pristroju. Obecné by tak kazdy dodavatel mohl povazZovat
za diskriminacni takové technické podminky, které by neodpovidaly jeho portfoliu
vyrobku .

V roce 2013 byl vydan Ministerstvem zdravotnictvi Pfikaz ministra ¢. 3/2013 -
Protikorupéni strategie Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky pro piimo fizené
organizace (déle jen Ptikaz). Tento piikaz se mimo jiné zabyva problematikou vymezeni
¢iselné hodnoty technickych parametrli v urcitém rozsahu. V tomto piikazu je piimo
uvedeno: ,, Ciselné technické parametry budou doplnény o tolerancni rozsah min. = 10% za
podminky splneni pozZadovaného medicinského ucelu (diagnostické a terapeutické
vyuziti) “. OvSem tento piikaz byl vydan a platny pro zdkon ¢. 137/2006 Sb., o vefejnych
zakazkach a nyni pii platnosti nového Zakona jiz neni zavazny. Stanovit technicky
parametr je mozné 1 presnou hodnotou bez tolerance je vSak potfeba aby takto zvolena
hodnota byla odivodnéna objektivni potiebou zadavatele. V opacném ptipadé, pokud
by byla vyzadovana piesna hodnota parametru bez objektivnich davodd, doslo
by k diskriminaénimu jednani. Ptikaz uvadi: .,V pripadé, Ze zadavatel bude trvat
na presném parametru bez tolerance, musi pozadavek zdiivodnit objektivni potiebou primo
v technické specifikaci zadavacich podminek. Jak vime, tento piikaz jiZ neni platny pro
dnes platny Zakon. Dle mého nézoru je ovS§em vhodné toleranci uvadét i nyni, pokud neni
potieba piesné hodnoty paramentu, a to 1 pifi platnosti nového Zikona a vyhnout
se tak pfipadnym dotaziim o toleranci hodnoty parametru od uchazeci o vetfejnou zakazku.
Jako ptiklad, kdy je potfeba dodrzet piesnou hodnotu parametru u daného pfiistroje
¢i vybaveni mizeme uvést hodnotu maximalni Sifky luzka pro pacienty a to vzhledem
k sifce dvefniho prijezdu v daném zafizeni. PiekroCeni této hodnoty by zpusobilo
nemoznost prijezdu dveimi, coz je jisté objektivni ditvod pro stanoveni pfesné maximalni
a nepiekrocitelné Sitky l0zka. Dale je podstatné pii hodnoceni nabidek od dodavatelt
uvazovat, zda dany pfistroj nebo vybaveni spliiuje ucel pro ktery je potfizovan a ne pouze
hodnotit Ciselné parametry.
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K vytazeni FOMA MEDICAL spol. sr.o. (dale jen Navrhovatel) jako uchazece
0 vefejnou zakazku ,,Nemocnice Na Homolce — ZT — Digitalni skiagraficky pfistroj* doslo
Vv pfipadé, kdy uchaze¢ neuvedl ve své podané dokumentaci nabidky na vySe uvedenou
zakazku hodnotu o celkové filtraci. Zadavatel (Nemocnice Na Homolce) uvedl, ze v ¢asti
primarni clona a pfidavna filtrace pozadoval, aby uchazeci uvedli udaj o celkové filtraci,
pricemz zadavatel stanovil jeji min. hodnotu na min. 3 mm Al. Uchazeci tak dle zadavatele
méli do tabulky doplnit udaj o celkové filtraci. Dle zadavatele navrhovatel tento
pozadovany udaj do tabulky neuvedl, kdyz uvedl pouze ,,ano®.

Nasledné zadavatel navrhovatele vyzval postupem dle § 76 odst. 3 zdkona
k objasnéni nejasnosti a po navrhovateli pozadoval, aby mu sd¢lil, kde se v jeho nabidce
nachdzi 0daj o celkové filtraci. Déle navrhovatel uvedl, ze zadavatel jeho odpovéd na
zadost o vysvétleni nabidky: ,,... zdkladni filtrace odpovida 2 mm Al a pridavna filtrace
poskytuje vyber ze dvou filtru: Imm Al + 0,1 mm Cu, ¢i 1 mm Al + 0,2 mm Cu* nespravné
vyhodnotil jako nepiipustné doplnéni nabidky. Dale navrhovatel uvedl, ze zadavatel
v odivodnéni rozhodnuti o jeho vylou€eni ze zadavaciho fizeni zcela opomenul fakt, ze
navrhovatel v ramci své odpovédi na zadost o vysvétleni nabidky uvedl rovnéz: ,,Uchazeé
uvddi v produktovém listu v kapitole 3.7 na 31. Strané nabidky udaje o pridavné filtraci
V rozsahu ekvivalentnim 0,1 — 0,3 mm Cu“. Navrhovatel tuto odpovéd’ povazuje pro
posouzeni véci za zcela klicovou, jelikoz byt do své nabidky uvedl pouze hodnotu
pridavné filtrace, tak tato samotna pifidavna filtrace jiz sama o sob¢é splnuje pozadavek
zadavatele na celkovou filtraci, jelikoz jak navrhovatel uvadi: ,,Filtraci 0,1 mm Cu totiz
odpovida filtrace priblizné 1,7mm Al. Tento fakt je v dané oblasti obecné znamy, zejména i
S ohledem na skutecnost, Ze médené filtrace jsou u obdobnych zarizeni vyuzivany
v kombinaci s hlinikovymi filtracemi naprosto standardné. Uchazec¢ k tomu Vv ramci podani
namitek prilozZil i potvrzeni vyrobce, ze kterého je skutecné patrné, Ze filtraci 0,1 mm Cu
odpovida filtrace priblizne 1,7 mm Al“. Z vySe uvedeného divodu tak navrhovatel do své
nabidky vramci technické specifikace uvedl ,,ano* ¢imz deklaroval, Ze pozadavek
zadavatele na celkovou filtraci splituje. Diivodem pro tento postup byla dale dle
navrhovatele skutec¢nost, Ze zadavatel v zadavacich podminkach na vetfejnou zakazku
nezohlednil pouZiti médi, pficemZ jim nabizena ptidavna filtrace méla hodnotu az 0,3 mm
Cu, coz dle navrhovatele odpovida pfiblizn¢ 5,1 mm Al. Navrhovatel je na zaklad€ vySe
uvedenych skutecnosti pfesvédcen, ze pozadavek zadavatele splnil, jelikoz ve své nabidce
uvedl 1 konkrétni hodnotu ,,ktera sama o sobé poZadavek zadavatele znacné prevysovala®.

V ptiloze €. 2a) zaddvaci dokumentace ,,Technicka specifikace* (déle jen ,,ptfiloha
¢. 2a zadavaci dokumentace*) zadavatel stanovil dil¢i technické poZadavky na pozadovany
skiagraficky pfistroj a stanovil zpisob prokazani jejich splnéni. V tivodu pfilohy €. 2a)
zadavaci dokumentace zadavatel uvedl nasledujici: ,,Zadavatel u niZe uvedenych
parametrii stanovil ve sloupci ,,C* minimalni ¢i maximalni hodnoty. Zadavatel pripousti
U jednotlivych hodnot tolerancni rozsah (odchylku) +- 10%. Takto stanovené hodnoty (tj.
V ramci odchylky navysené, popr. ponizene o 10%), jsou povazovany za nejvyse ci nejnize
pripustné. Pokud uchaze¢ nabidne parametr, ktery nedosahuje (u min. hodnoty), resp.
prekracuje (u max. hodnoty) této hodnoty, bude tato skutecnost povazovana za nesplnéni
zadavacich podminek a ditvodem pro vylouceni uchazece z vybérového rizeni. Pokud
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ve sloupci ,,C* zadavatel uved! ,,ano*, znamena to, Ze tuto vlastnost musi zarizeni mit —
uchazeci uvedou splnéni pozadovaného parametru overitelnym zpusobem (napr.
konkrétnim odkazem na technickou dokumentaci).

Utad uzavira, Ze zadavatel v daném piipadé postupoval pii vylou¢eni navrhovatele
ZUcCasti vsouladu s § 76 odst. 1 a 6 zékona, nebot navrhovatel nesplnil zadavaci
podminky, kdyz ve své nabidce neuvedl udaj o hodnoté¢ celkové filtrace jim nabizeného
piistroje. Vzhledem k tomu Utad neshledal diivody pro uloZeni napravného opatteni podle
§ 118 odst. 1 zdkona. Soucasn¢ diivody pro ulozeni napravného opatieni podle § 118 odst.
2 zékona nemohou byt dany, nebot’ v posuzované véci nebyla uzaviena smlouva a nebyl
logicky ani podan névrh na uloZeni zédkazu plnéni smlouvy dle § 114 odst. 2 zakona.
S ohledem na to Ufad podany navrh podle § 118 odst. 5 pism. a) zakona zamitl, jak
je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Dal$im dulezitym bodem pii vytvafeni technickych specifikaci je, aby byli
parametry urcéeny jednoznacné a dostate¢né podrobné aby byl dodavatel schopen vytvofit
adekvatni nabidku. Opét ale zélezi také na uvaZeni zadavatele, jak vymezi poZadovany
pfedmét a to zejména v piipadé pokud se jedna o pfedmét odborného charakteru. Udajnym
nejednoznaénym zvolenim parametri piedmétu VZ a z toho vyplyvajici mozné Spatné
interpretace pozadované funkce pfedmétu VZ uchazetem se zabyva rozhodnuti UOHS
sp. zn. S326/2011 ze dne 2. kvétna 2012. Predmétem VZ zakédzky byl ICD kardioverter-
defibrilator. Pozadavky, které zadavatel povazuje za dulezité, mély byt dle navrhovatele
jen drobnymi detaily a zdvazné parametry udajné€ nejsou v zadavacich podminkéach viibec
zminény. Konkrétné se jedna o parametry:

e automatické meétfeni stimulacniho prahu a automatické nastaveni stimulacniho
vydeje

e ulozeni minimalné 30 minut [IEGM zéznamu

e nabizeny pfistroj podporuje funkci automatického kaZdodenniho dalkového
monitorovani pacientli pomoci celularnich siti.

Naopak navrhovatel uvadi, Ze nejsou v zadavaci dokumentaci vilbec zminény skutecné
dalezité parametry, jako jsou dle navrhovatele:

o velikost a tvar pfistroje
e 7Zivotnost zdroje
e vlastnosti implantabilnich defibrila¢nich elektrod

UOHS tuto namitku zamitl z odGivodnénim, Ze: ,, Vymezeni piedmétu plnéni zavisi
na uvazeni zadavatele, ktery musi byt schopen posoudit naplnéni svych potreb.
UOHS doddvd, ze obzvlisté s piihlédnutim k odbornému charakteru predmétu plnéni
VZ ma zadavatel pri dodrzeni zakonnych norem pravo na vlastni ivahu o tom, co zadanim
VZ pozadovat, prip. ktera nabidka je pro zadavatele vyhodnéjsi. O tom, Ze v SetFeném
pripadeé zadavatel stanovil zaddvaci podminky nediskriminacné pak sveédci skutecnost,
ze V zadavacim Fizeni byly podany tri nabidky, pricemz podle vyjadreni navrhovatele
je na trhu CR 5 dodavatelis ICD kardiovertri-Qefibrildtorii .

46



Naopak k nedostatecné technické specifikaci predmétu VZ doslo v piipadé kdy
zadavatel zadal do technické specifikace mimo jinych technickych podminek pojem
,»pIna kompatibilita“ a blize ji nespecifikoval. Dle navrhovatele stiznosti tak pasobi n¢které
parametry piredmétu vykladové potize a nelze piesné urcit, co jimi ma byt sledovano
a zda jsou splnény. Tuto otazku vyfesilo rozhodnuti UOHS v rozhodnuti UOHS sp. zn.
S598/2011 ze dne 8. bfezna 2012. V rozhodnuti stoji: UOHS se zabyval otdzkou,
zda formulace "plnd kompatibilita" bez dalsiho je dostatecné urcitd, a zda zadavatel
vymezil predmét VZ v podrobnostech nezbytnych pro zpracovani nabidky. Vzhledem
K tomu, Ze jednou z technickych podminek, kterou ma dle ZD spliiovat predmét VZ,
je kompatibilita, a zadavatel ji blize nespecifikuje, resp. nespecifikuje v cem danad
kompatibilita ma spocivat, UOHS dospél k zavéru, Ze predmétnd technickd podminka
nevymezuje predmet VZ v podrobnostech nezbytnych pro zpracovani nabidky. V ZD neni
vithec urcena mira i jinak specifikovan stupen zadavatelem pozZadované kompatibility,
zdlezi tedy pouze na vuli zadavatele, kterou ovSem nikde v ZD nevyjddril, jak posoudi,
ze konkrétnim uchazecem nabidnuty predmeét VZ napliuje pozZadavek kompatibility.
Zadavatel nedodrzel postup dle § 44 odst. 1 ZVZ v navaznosti na § 6 ZVZ, kdyz nevymezil
predmét VZ v podrobnostech nezbytnych pro zpracovani nabidky, a timto nedodrzel zasady
nediskriminace a transparentnosti.

Zadavatel argumentoval tim, ze nelze v zaddvacim fizeni specifikovat konkrétni typ
zafizeni, se kterym ma byt poptdvany piredmét VZ kompatibilni, nebot pravé tim
by se zadavatel dopustil diskrimina¢éniho jednani. UOHS viak dospél k zavéru,
ze: ,,§ 44 odst. 11 se nevztahuje na specifikaci zarizeni, se kterym ma byt predmét dodavky
kompatibilni, a které samo o sobé neni predmétem zaddvaciho rizeni; zdkaz uvedeny
V § 44 odst. 11 ZVZ se vztahuje pouze na oznaceni zboZzi, které je predmétem VZ*.

Z tohoto rozhodnuti vyplyva, ze bychom se méli podobné obecnym frazim typu
,»plnd kompatibilita® jednozna¢né vyhnout nebo ji minimalné dale 1épe specifikovat nebo
miize dojit i ke zruseni zadavaciho fizeni a ptipadné k udéleni pokuty od UOHS.

Jednou z dalSich zndmek zasady zakazu diskriminace obsazené v ust. § 6 odst. 2.,
zakona 0 zadavani vefejnych zakazek pfi vymezovani pfedmétu plnéni vefejné zakazky
je obecny zakaz formulace zadavacich podminek pomoci pfimého nebo neptimého odkazu
na oznaceni, kterd jsou piiznand pro urcitého dodavatele nebo urcity produkt. Témito
podminkami se zabyva § 89 odst. 5 zékona ¢.134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek.

Zadavatel nesmi predmét vetejné zakazky vymezit tak, aby byl zvyhodnén nebo
naopak vyloucen urcity dodavatel, vyrobek, technické tfeseni apod. PfestoZe zadavatel
samoziejmé pii vymezeni pfedmétu vefejné zakdzky zohlediiuje realné podminky
relevantniho trhu, neni opravnén nediivodné uptednostiovat urcité feSeni verejné zakazky
na ukor jinych vhodnych feSeni odpovidajicich jeho skuteénym potiebam [20].

K tomuto problému doslo v ptipadé, kdy zadavatel v zaddvaci dokumentaci uvedl
bez vécného opodstatnéni z hlediska funkénosti a vyuZzitelnosti ptistroje takové technické
specifikace pfistroje, které miize v souhrnu splnit jen jeden pfistroj na trhu. V tomto
ptipad¢ se jednalo o dodavku stolniho pln¢ digitalniho priitokového cytometru se tfemi
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lasery a softwarem umoziujicim osmibarevnou analyzu pro Hematoonkologickou kliniku
zadavatele.

Navrhovatel v téchto namitkach napada zadavaci dokumentaci co do stanoveni
technického parametru senzitivita FITC méné nez 100 MESF, PE méné nez 50 MESF
Vv Clanku 4 casti A zadavaci dokumentace, kterou dle navrhovatele na trhu splituje pouze
pristroj FACS Canto II, vyrobce Becton Dickinson. Dale napada technicky parametr 5
dekadd v linedrni Skale v Clanku 4 ¢asti A zadavaci dokumentace parametr rozliSeni
a senzitivita ,,nejméné¢ 200 000 kanalti v linearni a logaritmické Skale, nejméné 5 dekad
Vv linedrni skale* ,,neni pfesna a neni ziejmé, co se ji sleduje”. Navrhovatel jako dalsi
davod neptfezkoumatelnosti a diskriminace podminek stanovenych v zaddvaci dokumentaci
uvadi, ze pozadavek na , plnou kompatibilitu poptavaného pritokového cytometru
S automatizovanym karuselovym podavacem zkumavek a zarizenim na pripravu vzorkii
V karuselu provadéjicim lyzu i promyti bunék bez nutnosti prendset vzorky do centrifugy
je nepfesny a nelplny, nebot z uvedeného nevyplyva, skterym konkrétnim
automatizovanym zafizenim na piipravu vzorkii mé byt pfedmét zakazky kompatibilni.
Co do pozadavku pfipojeni poptdvaného pratokového cytometru k automatizovanému
podavaci mikrotitra¢nich desticek umoziujici méfeni vzorkli z 384 a z 94 jamkovych
desticek v ¢lanku 1.6.4. ¢asti B zadavaci dokumentace. Navrhovatel spatiuje poruseni
zakona ve stanoveni vySe uvedené technické specifikace a dalSich pozadavki zadavatelem.

UOHS v rozhodnuti UOHS sp. zn. S598/2011 ze dne 8. biezna 2012 stanovil,
ve: ,,Urad dale dospél k zaveru, Ze zadavatel nepostupoval v souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 11 zdkona, kdyz technické podminky zadavaci dokumentace a jiné pozadavky
zadavatele na plnéni verejné zakazky v zadavaci dokumentaci obsahuji odkaz na specifické
oznaceni zbozi, aniz by tento odkaz byl odivodnen predmetem verejné zakdzky,
a aniz by zadavatel umoznil pro plnéni predmétné verejné zakdzky pouziti i jinych,
kvalitativné a technicky obdobnych reseni*.

Cilem tohoto uvedeného zadkazu je zabranit stanoveni zadavacich podminek
v zadavaci dokumentaci jako nastroje ¢i prostiedku diskriminace dodavatelti. Podminky
by tedy méli byt stanoveny jako obecné technické specifikace, pii jejichZ stanoveni mohou
byt pozity katalogové hodnoty vyrobku, resp. uvést technické specifikace v konkrétnim
rozmezi. Pokud by zadavatelé byli opravnéni pomoci specifickych oznaeni piimo
¢i neptimo zvyhodnit nékteré dodavatele, doslo by k eliminaci vyznamu transparentnosti
zadavaciho fizeni, protoZe i1 pfes Udajnou otevienost zadavaciho fizeni by mohl podat
nabidku jen limitovany okruh dodavateli schopnych poskytnout plnéni spliujici
pozadavek piislusného specifického oznaceni [19].

Pti stanoveni technickych podminek je potieba se také zabyvat tim, Zze technické
specifikace nesmi byt diskriminacni pro zahrani¢ni dodavatele resp. c¢lenskych stath
Evropské unie. Vzhledem k jednotnému vnitinimu trhu v Evropské unii, by nemély byt
technické podminky nastaveny tak, aby jakymkoliv zplsobem zvyhodiiovaly doméci
dodavatele. Utadu pro ochranu hospodaiské soutéZe totiz v rozhodnuti ze dne 13. zafi
2011, ¢&.j. UOHS-S100/2011/VZ-9703/2011/530/RNi, zdtraznil nutnost objektivniho
vymezeni pozadavkli a charakteristik v technickych podminkéach tak, aby byl zajiStén
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nediskriminaéni pfistup zahrani¢nich dodavateld, resp. dodavatelii z jinych ¢lenskych stath
Evropské unie k vefejnym zakézkam zadavanym v Ceské republice [19].

Je potieba si

uvédomit, Ze

spravné

stanoveni

technickych

specifikaci

zdravotnického pfistroje hraje velmi dilezitou podminku pii zadavani vetejné zakazky
na dodavky pfistroje. Proto by kazdy parametr z technické specifikace ptistroje mél byt
pfesné nastaven a zadavatel by ho mél byt schopen srozumitelné zdiivodnit. Dale musi
byt technické specifikace nastaveny objektivné, jednoznacné a vyjadfovat ucel pouziti

pfistroje jak je uvedeno v zakon¢ o vetfejnych zakéazkach.

Tabulka 4.1: Rozhodnuti UOHS v namitanych poruseni Zkona

Zavér UHOS ,
rry . f _ . Celkovy
Ucastnik . Namitané poruSeni ohledné L.

., Véc L, Zaver
Fizeni VZ namitaného ,
., rozhodnuti
poruseni
Nékteré parametry Nevymezeni
fedmétu (,,plna fedmétu VZ v
FN Olomouc; preem®’ f‘p . P
kompatibilita®) zadané podrobnostech
Beckman Prittokovy tak, ze jejich definice nezbytnych pro Zruseni
ra
Coulter c ytome‘t/ry pusobi vykladové potize | zpracovani nabidky, | zadavaciho
Ceska a nelze presné urcit, co a tedy nedodrzeni tizeni VZ
republika, jimi ma byt sledovano a zasady
S. r.0. jak lze uréit, zda tyto nediskriminace a
parametry jsou splnény. transparentnosti.
Technické parametry
seskupeny tak, Ze je . ,
FN Hradec - pv Y ., ] . Zadavaci podminky
L, muze u vSech Casti splnit
Kralové; . , byly stanoveny
pouze jeden vyrobce. T
ICD . ] nediskrimina¢né, jak )
Boston . Formulace nékterych 1o, B B Navrh
R kardiovertry- .. sveédéi skuteénost, Ze )
Scientific ., parametru je B L , zamitnut
v defibrilatory ) ., . , v zadavacim fizeni
Ceska nejednoznaéna a nékteré o
) . , byly podany tfi
republika, pozadované funkce lze ]
. . nabidky.
S. 1. 0. interpretovat velmi
rozdilné.
Centralni C e,
L, Diskrimina¢ni L,
zdravotnicka o ., . ., Poruseni zakazu
i Piistrojové a neodtivodnéné . N
zadavatelska, , ] ., diskriminace, kdyz
vybaveni pro nastaveni technickych L,
S.r.o0,; o, , zadavatel Zruseni
provadéni podminek . .,
. . Y e el diskriminoval zadavaciho
Beckman hematologic- uptednostiujici urcité , o,
, .. .., | dodavatele schopné fizeni VZ
Coulter kych dodavatele a vytvarejici , )
. O . N nabidnout obdobné
Ceska vySetieni. neodivodnéné prekazky A
. N . technické feseni.
republika, hospodarské soutéze.
S.r.o0.
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Tabulka 4.2: Rozhodnuti UOHS v namitanych poruseni Zkona

Diskrimina¢ni vymezeni
technickych podminek
predmétu plnéni VZ
s ohledem na vztah

Technické pozadavky
byli zadavatelem
nastaveny tak, Ze
zadané technické

FN Brno; k pfedmétu plnéni a podminky, zarucili
_ Hybridni okruh dodavateld. vybranému uchazeCi |  zrygen;
GE Medvlcal i skener Nekteré technické neopravnénou zadavaciho
Systems _Ceska PET/MR pozadavky, byly ze konkuren¢ni vyhodu, | fzeni vz
republika, strany zadavatele a byl tak porusen
5. 1.0 vybrany ucelove s cilem Jeden ze zakladnich
eliminovat moznost principt hospodaiské
navrhovatele ucastnit se soutéze.
zadavaciho fizeni.
Ukon zadavatele
spocivajici v jeho
Nemocnice Na Vylou,éem', z 1%,éasti’ Zamitnuti navrhu
Homolce; ZT — Digitalni v zaddvacim rlzeril ] navrhovatele, nebot’ L,
. ) vzhledem k nesplnéni . Zamitnuti
FOMA sklagraﬁc.ky technickych podminek onebyly 2 1steriy ) navrhu.
MEDICAL pristroj za nezikonny, nebof’ d’uvody ’pro ulozvem’
spol.sr. 0. vylucuje zasady zikazu napravného opatteni.
diskriminace stanovené
V § 6 zakona.
Stanoveni technickych
podminek tak, Ze
uréitym dodavatelim
IKEM: Angiograficky Néktc?ré technicket: zaruvéorva!y o
) komplet pro podminky, stanovil konkufencn.l V’yhOdlj a Zr’user}1
Philips Ceska . ., zadavatel v rozporu se porusovali zaroveni zadavaciho
. Iintervencni , . , L. u ,
republika angiografii zakonem a jsou zakaz diskriminace, tizeni VZ
S.T.0. diskriminacni. kdyz diskriminoval
dodavatele schopné
nabidnout obdobné
technické feseni.
Stanoveni technickych
podminek tak, Ze
Technické podminky ur¢itym dodavatelim
FN Plzen, Nizkoteplotni stanoveny tak, ze zarucovaly Pokuta ve
Johnson & plazmové urc¢itym dodavatelim | konkurenéni vyhodu a Vi
Johnson, sterilizatory | zaruCovaly konkuren¢ni vytvarely 40 000,-
S.r.0. vyhodu. neodtivodnéné Ke
prekazky hospodarské
soutéze.
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4.2 Postup stanoveni technickych specifikaci zdravotnické
techniky dle Nemocnice Na Bulovce

Tato kapitola pojednavd o tom, jakym zplsobem probihd proces stanoveni
technickych specifikaci zdravotnické techniky v zafizeni Nemocnice Na Bulovce (NNB).
Proces stanoveni technickych specifikaci zahrnuje né€kolik na sebe navazujicich krok,
které si nyni postupné¢ rozebereme.

Prvnim krokem je sestaveni ramcového navrhu typu pfistroje pfisluSnym
oddélenim, které zdravotnicky pfistroj pozaduje. Tento rdmcovy navrh vytvaii primar
dan¢ho oddéleni nebo castéji vedouci lékaf, ktery s danym pfiistrojem bude pracovat.
Existuji v8ak i vyjimky, které jsou feSeny se zdravotnimi sestrami a to z toho divodu,
ze 1ékat s takovym pfistrojem nepracuje. Jako piiklad mlizeme uvést mycku podloznich
mis, kterd je také zdravotnickym prostfedkem. Takto vytvoreny navrh obsahuje vétSinou
pouze druh pfistroje ¢i konkrétni typ pfistroje, produktovy list pfistroje a fadové i1 jeho
cenu. V této fazi se tedy jesté nejedna o specifikaci konkrétnich parametrti piistroje.

Dalsim krokem je pfedani a konzultace ramcového navrhu s oddélenim
zdravotnické techniky (dale jen OZT). Konzultace probiha tim zptsobem, ze OZT navrhne
konkrétni specifikaci, ke které se dale ptislusné oddéleni vyjadiuje.

Na zaklad¢ vytvorenych specifikaci je proveden pruzkum trhu, ktery slouzi
k zmapovani nabizenych pfistroji a ptislusnych firem. Pokud jsou nalezeny pozadované
ptistroje, je feSena otazka zda je potfeba nalezené pfistroje zapiyjcit. Pokud pfistroj potieba
zapijCit neni, je vytvofena reSerSe trhu co nabizi. Pfipadné je vybér zaméfen na vyrobce,
od kterych jsou jiz v daném zafizeni pfistroje pouzivany. Tento krok je zvolen z toho
ditvodu, aby co nejméné dochazelo k situaci, ze bude na kazdém oddéleni piistroj od jiné
znacky. Mnohdy lékafi prechdzi mezi pfistroji a neni vhodné, aby mél kazdy pfistroj jiné
ovladani.

Déle jsou zajistény od vybranych firem informace, jaké pfistroje jsou schopny
nabidnout a ziskany piislusné produktové listy a informace z webovych stanek.
Po zanalyzovani téchto dokumentii je nasledné vytvofena technickéd specifikace. Existuje
I druha varianta a to vypujcka pozadovaného pfistroje od vybranych firem. Tato varianta
je volena v piipadé¢, kdyZ se jedna o vétsi nebo slozitéjsi piistroj a oddéleni nema tplné
jasnou predstavu o potfebném pftistroji. V ramci této vypujcky lékat osobné vyzkousi
pfistroj, diky ¢emuz je schopen fici, jak se mu s danym pfistrojem pracovalo a které funkce
byli vyhovujici a které naopak nikoli.

Nésledné je mozZzno upfesnit a sestavit finalni technické specifikace. Tyto finalni
specifikace jsou poté konzultovany a schvalovany primafem oddéleni. V ptipade jejich
neschvaleni jsou vraceny k piepracovani a tpraveé zpét na OZT. Pokud ke schvéleni dojde,
jsou takto schvalené a podepsané specifikace preddny na oddé€leni vetejnych zakazek, které
jiz do technickych specifikaci nezasahuje, ale zpracuje zaddvaci dokumentaci potiebnou
pro vypsani vetejné zakazky.
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Obr. 4.1; Stanoveni TS v Nemocnici Na Bulovce
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Obr. 4.2: Proces nakupu zdravotnického pfistroje v NNB (East 1)
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4.3 Pripadova studie — stanoveni technické specifikace
ultrazvukového pristroje

V ramci této piipadové studie se budeme zabyvat celym procesem stanoveni
technické specifikace ultrazvukového diagnostického piistroje pro gynekologickou
ambulanci gynekologicko-porodnické kliniky Nemocnice Na Bulovce. Naplni této
piipadové studie je zachyceni celého procesu od zmapovani trhu s vyhledanim vhodnych
pristroji pfes osloveni firem az po samotné stanoveni vhodné technické specifikace
potiebné pro nakup ultrazvukového pfistroje pro vySe uvedené oddé€leni. Cilem tohoto
procesu je tedy vytvoreni takové technické specifikace pro pozadovany piistroj, ktera bude
nastavena tak, aby neobsahovala diskrimina¢né nastavené parametry. K takto nastavenym
parametrim vyuzijeme mimo jiné znalosti, které jsme ziskali z pfedchéazejicich kapitol
a to analyzou rozhodnuti UOHS.

4.3.1 Aspekty technické specifikace UZ pristroje

Béhem nakupu ultrazvukového pfistroje je zasadni zjistit tfidu pfistroje, tedy jeho
vykonnost, dale jakymi funkcemi musi pfistroj disponovat a dle charakteru snimaného
objektu specifikovat vhodné ultrazvukové sondy.

Zdravotnické ultrazvukové pfistroje v oblasti gynekologie a porodnictvi obvykle
pouzivaji 2D a obcas 3D/4D zobrazeni, abychom zhodnotily vnitini struktury specifické
pro zeny a to za uc¢elem diagnostiky a 1éCby. Obvykle se pouzivaji 2D konvexni sondy pro
zobrazovani bfisnich organii a 2D transvaginalni sondy k ziskani kvalitnéjSich obrazi
reprodukéniho  systému. Linearni sondy mohou poskytovat zobrazeni prsu,
muskuloskeletalni nebo vaskularni.

Nejlepsi ultrazvukové piistroje poskytuji snadné vypocty, bézné méteni a poskytuji
vynikajici 2D kvalitu obrazu a maji moZnost provadét jiné typy zobrazeni jako 4D,
elastografie nebo Doppler.

Pro ultrazvukové piistroje budou jeho zobrazovaci, méfici schopnosti a volba sond
zavisla na rozsahu zamySleného pouziti. Zavisi na tom, zda bude pfistroj pouzit pro
kardiologické, gynekologické, cévni, bfisni €1 pediatrické vySetreni.

K otazkdm pienositelnosti piistroje muize patfit, zda ma byt pfistroj samostatné
stojici nebo musi byt snadno prenositelny. Pristroj pro vyzkum muize vyzadovat
specializované doplilkky a zpracovdni obrazu a obecna specifikace se bude zabyvat
softwarovym vybavenim vyZzadovanym pro ukladani snimkl jejich vyhledavani
a zpracovani. Napftiklad pro ultrazvukové pfistroje umisténé v rentgenové mistnosti miize
byt do specifikace zahrnuto velké mnoZzstvi parametri a to z divodi slozitosti aplikace
pfistroje [3].

Na zaklad¢ analyzy jiz vypsanych technickych specifikaci diagnostickych UZ
ptistroji bylo zjisténo, ze technicka specifikace pro ultrazvuky je zpravidla rozdélena
do n¢€kolika ¢asti, kterymi jsou: zakladni parametry, zobrazovaci mody, softwarové
vybaveni, konektivita a ukladdni dat a pozadavky na ultrazvukové sondy. Technickou
specifikaci pfistroje je dobré sepsat co nejpiesnéji a nejpodrobnéji z toho ditvodu,
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ze parametry které nejsou uvedené ve specifikaci, nejsou pravné vymahatelné. Jako piiklad
muizeme uvést zdroj napajeni 230V / 50Hz, ktery se mize jevit v nasich podminkach jako
samoziejmy.

Vyznamnou oblasti, ktera ultrazvukové pfistroje odliSuje a urcuje jejich oblast
pouziti a tfidu kvality je softwarova vybava pfistroje. Stanoveni technickych specifikaci
softwaru je u ultrazvukl velmi obtizné ale zaroven se jedna u téchto pfistroji o dulezitou
¢ast specifikace. Diky dobfe nastavenému programovému vybaveni pfistroje, jej 1ze pouzit
I pro vySetieni na jinych oddélenich coz je vhodné napiiklad v pfipadé poruchy jiného
ultrazvukového piistroje. Pravé software do velké miry urcuje komfort prace s piistrojem
a jeho pouzitelnost. Jde tedy o oblast, kvili které je vhodné sjednat zaptjcku pristroje
a praci s nim osobn¢ vyzkouset. U nékolika riznych pfistroji miize byt uvedena stejna
softwarova funkce ale uroven zpracovani muze byt diametralné odlisna.

4.3.1.1 Pristroj

Volba pftistroje by méla byt odpovidajici typu a povaze pracovni zatéze. V piipadé
kdy bude pfistroj umistén na jednom misté, nebude s nim manipulovano a bude vystaven
vysokému pracovnimu vytizeni, budeme upfednostiiovat vétsi pfistroj s velkym displejem.
Mezi kvalitou a velikosti pfistroje neplati pfimy pomér, ale zpravidla byva pro déle trvajici
praci pohodIngjsi prace s vétSim pfistrojem a to kvuli jeho ergonomii a velikosti
obrazovky. VétSina pfistroji ma potencial pro pouziti vSech typt sond a frekvenci. Kvalita
obrazu je ur€ena vybérem piistroje a jeho softwarem a funkcemi.

4.3.1.2 Pozadavky na kvalitu obrazu

Vnimani kvality obrazu je do znatné miry subjektivni povahy a chybi zde
ovéritelné méfitelné parametry. Dobré prostorové a kontrastni rozliSeni jsou dilezité vzdy,
méné jasna je vSak optimalizace dynamického rozsahu, stupné Sedé, vyhlazovani a dalsi
funkce. Kompromisy mezi kvalitou snimku a snimkovaci frekvenci a mezi kvalitou
B-mddu a riznymi Dopplerovo reZimy.

Napftiklad v ramci vySetfeni bficha nebo prsu, pfi kterém je dilezité detekovat,
snimkovaci frekvence. Naopak pii aplikaci v kardiologii bude primarni snimkovaci
frekvence a jeji optimalizace je podminéna na ukor jinych faktorli. V ramci méfeni
apotteby detekce malych objema zilniho a arteridlniho toku mize byt vyzadovan
Dopplerovsky reZzim vice nez zobrazovaci B-mod.

Proto je doporucen nasledujici pfistup:

e Uzivatel by mél specifikovat, pro jaka vySetteni bude pfistroj pouzivan

e KaZdorocné¢ by mély byt archivovany reprezentativni snimky indikujici vykon
pfistroje a mély by byt sledovany jako soucést systému kontroly, ktery je zaveden
na oddé¢leni

e Kdykoli je pfistroj modifikovan nebo opraven, mély by byt ziskany nové snimky
a relevantni udaje, které funguji jako aktualizované referencni body
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Kdykoli je rozsah pouziti UZ pfistroje rozsiten nebo modifikovan, mélo by to byt
zaznamenano, méli by byt ziskdny nové referencéni snimky a zvazit zda stavajici
software a hardware nevyzaduje aktualizaci

4.3.1.3 Funkce

Jak jiz bylo uvedeno vyse, specifikace funkci ptistroje musi odpovidat jeho klinickému

pouziti. Nize uvedené funkce by méli byt povazovany za zakladni pro vSechny klinické UZ
pristroje pokud zde neexistuje opodstatnény divod jejich vynechéni nebo alternativni
nahrazeni. Pro dosazeni stejného cile mohou vyrobci nabidnout riizna alternativni feSeni.

\Y

B-Mod s harmonickym zobrazenim

Moznost upravy frekvenéniho rozsahu pro vSechny sondy
MozZnost pfipojeni minimalné dvou sond

TGC kompenzace zesileni

Nastaveni ohniskovych zon

Ptednastaveni skenovani

Meéfeni vzdalenosti a objemu

Tabulky pro propojeni méteni s piislusnymi klinickymi aplikacemi
Pamét'ova smycka

Zvétseni zobrazovaného pole

VloZeni pacientskych informaci a dalSich relevantnich klinickych informaci
Moznost lokalniho ukladéni obrazkl a moznost tisku

Nastavitelny vystupni vykon

Kompatibilita se systémem PACS a standardem (DICOM)

Tabulka 4.3 jsou uvedeny dalsi zakladni funkce, které jsou nezbytné pro

diagnostické gynekologicko-porodnické UZ pfistroje

Tabulka 4.3: Zakladni funkce pro gynekologicko-porodnicky UZ pfistroj [21]

Vlastnost Detail

Dostacujici rozliSeni

Axialni <0,5mm, lateralni <Smm ve vSech hloubkach a <2mm
ve fokalni zon€; Tloust’ka fezu <8mm ve vSech hloubkach

Zobrazeni vice snimki Zobrazeni alespon dvou snimkil soucasné ve stejném rezimu

Spektralni
Dopplerovské zobrazeni

Presnost rozsahu <1mm

Barevné Dopplerovské
zobrazeni

Nastavitelny wall-thump filter

Vypocet indexu
pribéhu

Automaticky a manualné

Zobrazeni vice rezimua

Soucasné zobrazeni B-modu, M-mddu, spektralniho modu,
barevného a energetického Dopplerovského modu
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Piednastaveni

programu Moznost ptedvolby obsluhou

Dostacujici hloubka

penetrace Nejméné 15 cm v bézné tkani

TV

Specialni pievodniky 3D/4D (nepovinny)
nepovinny

4.3.1.4 Sondy

Dalsi velmi dulezitou ¢asti specifikace ultrazvuku jsou pozadované sondy. Jejich
cena zacina na 150.000,- a konéi az na 1.500.000,- za jednu sondu. Pii vybéru sond zalezi
na tvaru sondy dle vySetfované oblasti a charakteru vySetfeni, frekvencnim pasmu
ve kterém je sonda schopna pracovat atd..

Dle charakteru vysetfované oblasti existuji rizné druhy sond:

e Sektorova

e Konvexni

e Linearni

e Specializované sondy
e Transvaginalni
e Transesofagealni
e Transrektalni

Sondy jsou vybirany dle vySetfované anatomické oblasti a rozdéleny dle
frekvencniho rozsahu. Vyssi frekvence zajiStuje vyssi rozliSovaci schopnost a tim vyssi
kvalitu obrazu ale na tkor hloubky priiniku.

Ptiklady vhodnych kombinaci sond pro rizné vySetiované anatomické oblasti
muzeme vidét viz. Tabulka 4.4. Muzeme vidét, ze pro pokryti doporu¢eného frekvenéniho
rozsahu bude vyZadovéna vice neZ jedna sonda.

Tabulka 4.4: Pozadavky na UZ sondy pro konkrétni aplikace [21]

. Frekven¢ni rozsah

Aplikace Typ sondy (MH2)
Abdominalni diagnostika Sektorova nebo konvexni 2-10
Malé casti Linearni 5-18
Cevy Lineéarni a konvexni 2-15
Srdce Konvexni 2-10

a transesofagealni

Porodnictvi/gynekologie Sektorova a transvaginalni 3-15
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The American College of Radiology vydala nezavazna doporucéeni, ve kterych
uvadi frekvencni rozsah UZ sond 3 az 5 MHz pro abdominélni sondy. Tento frekven¢ni
rozsah by mél zajistovat dostatecnou hloubku penetrace UZ vIn a zaroven dostate¢nou
rozliSovaci schopnost. Snimac o nizsi frekvenci mize byt zapottebi u obéznich pacientt.
Béhem raného téhotenstvi muze zajistit velmi dobré rozliSeni pii soucasné piiméiené
hloubce penetrace abdominalni sonda o frekvenci 5 MHz nebo vaginalni sonda
0 frekvenénim rozsahu 5 az 10 MHz nebo vys$sim [22].

4.3.2 Podané pozadavky na diagnosticky UZ pristroj

Gynekologicko-porodnickou klinikou Nemocnice Na Bulovce byly vzneseny
V ramci investi¢niho navrhu pozadavky na nakup nového ultrazvukového piistroje. Jedna
se 0 nakup dvou kust ultrazvukovych (UZ) pristroju (cena za oba kusy 3 000 000,- K¢
bez DPH) vyssi stfedni tiidy pro ambulance jako je naptiklad ptistroj Toshiba Aplio 400.
Dtivodem pro poftizeni téchto piistroji je obnova stavajiciho vybaveni. Stavajici ultrazvuky
Mindray DC-6, které jsou pouzivany od roku 2008 a 2009, jsou jiz na hrané své zivotnosti
a jejich funkéni parametry neodpovidaji dneSnim standardiim. Bez obnovy téchto pfistrojii
nelze zajistit provoz gynekologickych ambulanci.

Australska spole¢nost pro ultrazvuky v mediciné (The Australian Society
for Ultrasound in Medicine) doporuéuje se vyhnout pouziti UZ pfistroje star§iho 10 let
pficemz optimalni doba je nejvySe 5 let. Timto je tak zajiSt€éno pouzivani aktualnich
technologii, spolehlivosti a bezpecnosti. Je na odpovédnosti kazdé instituce, ze vSechna
zafizeni, kterd jsou pouzivana pro klinické nebo diagnostické ucely maji zajistény servisni
smlouvy, podléhaji pravidelnym kontrolam a jsou udrzovany v dobrém stavu [23].

Pokud se podivame na doporuceni Australské spolecnosti pro ultrazvuky
v medicing, tak pozadavek na obnoveni pfistroju starych 9 let a 8 let v NNB je legitimni.

4.3.3 Upresnéni charakteristik UZ pFistroje

Pro spravné vymezeni technickych specifikaci je potfeba ziskat spravné klinické
pozadavky od lékaiského persondlu. Vzhledem ke stru¢né charakteristice poZzadovaného
pfistroje od oddé€leni Vv ramci investiniho planu, probéhla pro upfesnéni poZadavki
na piistroj konzultace s ptislusnym oddélenim. V ramci této konzultace byly zjistény dalsi
charakteristiky, které musi pozadovany pftistroj spliiovat.

Pti zjistovani pozadovanych charakteristik jsme béhem konzultace vychazeli
z technické specifikace pfistroje uvedené¢ho v investiénim navrhu, tedy pfistroje
podobného modelu Toshiba Aplio 400. Tento prvni krok byl zvolen s ohledem
na pozadavek na pfistroj od odd¢€leni a faktu, Ze se na prislusné klinice jiz ptistroje od této
znacky nachazeji. Na zakladé této konzultace byly definovany nasledujici charakteristiky
pfistroje, které jsou rozdéleny do nckolika kategorii: zdkladni pozadavky, zobrazovaci
mody, softwarové a hardwarové vybaveni, ultrazvukové sondy. Technicka specifikace
rozdélena do téchto kategorii je pro diagnostické UZ pfistroje bézné pouZzivana, jak bylo
zjisténo v ramci mapovani vefejnych zakazek a déla dokument piehledné;Sim.
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4.3.4 Predbézna technicka specifikace poZadovaného pristroje

Zikladni pozadavky

e LCD monitor s thlopti¢kou min. 19” a pomérem zobrazeni 5:4 nebo s uhloptickou
min. 23” a pomérem zobrazeni 16:9 nebo 16:10. Velikost vlastni zobrazované
diagnostické vysece musi byt min. 21cm x 21cm

e Pozadavky na obsluzny panel:

e vyskov¢ stavitelny

e vysouvatelnd textova klavesnice

e nutnd programovatelnost obsluzného panelu uzivatelem - pfifazeni funkci
jednotlivym ovladacim prvkim

e soucasti panelu musi byt integrovany barevny dotykovy LCD displej
s uhlopfi¢kou min. 107, urceny pro zjednoduseni ovladani pristroje a méfeni
(rychld dostupnost funkci) nutnd programovatelnost a konfigurace nabidek
dotykového LCD displeje uzivatelem vcetné definovani méficich postupii
a vypoctl

e Integrovany ohfivac gelu

e 4 konektorové vstupy pro soucasné ptipojeni 2D zobrazovacich sond

Zobrazovaci mody

e Pozadovand zobrazeni:

e B-mode na zakladnich frekvencich

e B-mode na harmonickych frekvencich

e Trapezoidni zobrazeni na linearnich sondach — rozsiteni 3D obdélnikového
obrazu na lichobéZnikovy o min. 30° na kazdé strané

e Uhlové (compound) zobrazeni na viech sondach zajistujici nejvyssi kvalitu
zobrazeni, zobrazeni musi byt aktivni v harmonickém rezimu
a duplexnim/triplexnim barevném dopplerovském zobrazeni

e PW — pulzni doppler s moznosti steeringu na linearnich sondach v rozsahu
min. +/- 30°

e Barevné dopplerovské zobrazeni (CFM) vcetné zobrazeni energie krevniho
toku (power doppler, angio doppler)

e Simultanni dudlni zobrazeni (twin view) B — mode a B-mode + CFM
V redlném Case

e Simultanni duplexni i Zivé triplexni zobrazeni v redlném cCase

Softwarové a hardwarové vybaveni:

e Pristroj musi obsahovat modul HW i SW s protokolem DICOM Worklist
e Programové vybaveni pro provadéni vSech typll méfeni pozivanych
v sonografické diagnostice pro gynekologicko-porodnické aplikace
e Zobrazeni s dynamickou optimalizaci parametrli pro rizné typy tkani
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e MoZnost méfeni v zivém 1 ve zmrazeném obraze

e Automatizovanych méfeni parametrtt dopplerovského spektra (PI, RI,
Vmax, Vmin)

e ZvétSovani a zmenSovani zobrazovaciho pole s kontinudlnim posunem
zvétsen¢ho obrazu, moznost zvétSeni zobrazovaného pole ve zmrazeném
rezimu

e Usporadani B obrazu a dopplerovského spektra na monitoru vedle sebe
a nad sebou s moznosti zmény typu a poméru tohoto zobrazeni

e Jednotlacitkova optimalizace nastaveni akvizi¢nich parametri pro rtzné
typy tkani i typy podminek vySetiovaného objektu (pro dvourozmérné
a dopplerovském zobrazeni)

e Piistroj musi byt souCasné¢ vybaven jednotkou pro zaznam obrazové
informace na disky DVD-R/RW, CD-R/RW, interni HDD s kapacitou
alespont 1TB. Systém musi umoznit archivaci snimkt ve formatech: JPG,
TIFF, AVI, MPEG, DICOM

e B/W printer s digitalnim vstupem

Ultrazvukové sondy

e Konvexni sonda pro abdominalni vySetieni v rozsahu 1 — 6 MHz
e Transvaginalni sonda v rozsahu 3 — 11MHz

Pro podrobné, Ciselné uvedené, technické udaje plati toleran¢ni rozsah +/- 10 %
za podminky splnéni pozadovaného medicinského ucelu.

Tento toleran¢ni rozsah byl povinny dle Piikazu ministra ¢. 3/2013 - Protikorup¢ni
strategie Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky pro piimo fizené organizace v ramci
platnosti zakona ¢. 137/2006 SB., o vetejnych zakazkach. Nyni jiz povinny vzhledem
K platnosti nového Zakona neni, ale je obecné povazovan za standard v ramci Ciselné

uvedené technické tdaje.

PoZadavek na Simultdnni dudlni zobrazeni a Simultanni duplexni 1 Zivé triplexni
zobrazeni jak muzeme vidét v Tabulka 4.3 mezi zakladni funkce pro gynekologicko-
porodnické UZ pfistroje. Stejné tak Ciselna hodnota parametru frekvencniho rozsahu pro
transvaginalni sondy je nastavena v rozmezi doporucené¢ho frekvenéniho rozsahu
viz. Tabulka 4.4.

Vznikla tak pfedbézna technicka specifikace, kterd bude zaslana ptisluSnym firmam
V ramci poptavky piistroji. Firmy by méli zaslat model piistroje a UZ sond, ktery dané
specifikaci odpovidd spoleéné sjeho cenovou nabidkou a ptfipadnymi pfipominkami
k specifikaci. Na zakladé jejich reakce dojde k ptipadnému doupraveni technické
specifikace.
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4.3.5 Mapovani trhu UZ pristroju

Ve chvili, kdy byli ziskany z oddéleni informace o pozadavcich na pfistroj, bylo
vhodné provést zmapovani trhu s diagnostickymi UZ pfistroji. V rdmci tohoto mapovani
byl ziskan ptehled firem, které se zabyvaji diagnostickymi UZ pfistroji a jejich nabidce.
Pted samotnym oslovenim firem byla tedy vytvorena piedstava o jejich nabidce piistrojt.

Mezi celosvétove nejvyznamnéjsi vyrobcee ultrazvukové diagnostické techniky patii
zejména firmy:
GE Healthcare
Toshiba

Samsung Medison
Philips

Vsechny vyse uvedené firmy maji v Ceské republice zastoupeni. Ultrazvukové
pristroje od firmy GE Healthcare jsou uznavany jako jedny z nejlepSich na trhu. Diky
Sirokému portfoliu ptistrojii nabizeji piistroje od zakladni tfidy az po tfidu nejvyssi a to ve
vSech zdkladnich oborech jako je kardiologie, radiologie a nami poZzadovana gynekologie.
V ramci Ceské republiky je hlavnim distributorem ultrazvukové diagnostické techniky
GE Medical Systems firma Electric Medical Service, s.r.o.. Dal§im vyznamnym vyrobcem
je firma Toshiba, ktera se kvalitou svych produkti a svym portfoliem mize rovnat s firmou
GE Healthcare. Vyhradnim zastupcem spolec¢nosti Toshiba Medical Systems Europe
v Ceské republice je spole¢nost Audioscan spol. s r.0.. Nikdo jiny tedy neni povéien od
vyrobee tuto techniku v Ceské republice prodavat a provadét jeji servis. Diagnostické UZ
piistroje od firmy Philips v Ceské republice nabizi firma S&T Plus s.r.0. Tyto &tyfi firmy
jsou nejvétsimi zastupci uvedenych vyrobcl diagnostickych UZ pfistroji a zaroven byli
nejcastéji se vyskytujicimi firmami, které dodavaji tyto pfistroje, jak bylo zjist€no v ramci
mapovani vetejnych zakazek. Dale se diagnostickymi UZ pfistroji zabyvaji firmy Siemens
se zastoupenim Siemens Healthcare, s.r.o.

Tabulka 4.5: Pehled zastoupeni vyrobci diagnostickych UZ piistroji v ramci Ceské

republiky
Vyrobce Zastoupeni pro Ceskou republiku
GE Healthcare Electric Medical Service, s.r.o.
Toshiba Audioscan spol. s r.o.
Samsung Medison Nimotech, s.r.o.
Philips S&T Plus s.r.o.
Siemens Siemens Healthcare, s.r.o.

V okamziku vyhledani zastupct ultrazvukovych pftistroji ptislusnych znacek bylo
dalSim krokem zjistit, jaké modely pfistrojti ramcové odpovidaji vznesenym pozadavkiim
na pozadovany pfistroj, a dale ziskat technické specifikace jednotlivych modelt pfistroji.
Distributofi na svych internetovych strankéch vsak tyto technické specifikace neposkytuji
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anejsou tedy verejné¢ dostupné. Jsou zde uvedeny zakladni informace o pfistroji jako
napiiklad uhlopfticka displeje, vaha ¢i rozméry a dale fotografie samotnych pfistrojii a jimi
vytvofené ultrazvukové snimky. Pro ziskdni podrobnych technickych specifikaci pfistroje
je tedy nutné kontaktovat obchodniho zastupce ptislusné firmy. Firma za$le svoji nabidku
zastupci firem zajem o sjednani schlizky a neposilaji pouze technickou specifikaci
emailem. V ramci schiizky obchodni zastupci mimo jiné zjist'uji, na jaké oddéleni bude
ptistroj umistén a jaké pozadavky jsou na piistroj kladeny.

Pokud bychom chtéli ziskat technické specifikace pfistroji, aniz bychom chtéli
kontaktovat pifimo obchodniho zéstupce, jednou z moznosti bylo zmapovat internetové
stranky zahrani¢nich firem a spolecnosti zabyvajici se prodejem UZ pfistroji. Pokud
bychom chtéli ziskat uplnou technickou specifikaci pfistroje v ceském jazyce, byla zde
moznost zmapovat jiz vypsané veiejné zakazky na gynekologické ultrazvuky. Obé tyto
varianty byly vyuzity.

Dokumentace jiz vypsanych vetfejnych zakizek byla vyhleddvana na profilech
zadavatele Tender arena a E-ZAK, coz jsou elektronické nastroje pro zadavani vefejnych
zakazek a dale ve Véstniku verfejnych zakazek. V ramci této dokumentace jsme se zajimali
o technické specifikace UZ pristroji a firmy, které prislusnou zakazku vyhrali. Béhem
analyzy téchto dokumenti bylo zjisténo:

e Vjakém formatu jsou vypisovany technické specifikace UZ pfistroji v piipadé
vetejnych zakazek

e Uplné technické specifikace konkrétnich ptistroji

e odhad ceny pfistroji

e jména zastupcii v CR jednotlivych vyrobci piistroji, ktefi se 0 vefejné zakazky
uchazeli. Tito zastupci jsou uvedeni viz. Tabulka 4.5.

Souhrnné informace o nalezenych vetejnych zakazkach jsou uvedeny viz. Tabulka 4.6.
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Tabulka 4.6: Vetejné zakazky gynekologicko-porodnickych UZ ptistroji

Piedpokladana
hodnota;

Evidenéni nebo

Vitézny uchazec

Nazev zakazky Zadavatel Rok | systémové ¢islo Piistroj
VysoutéZena cena V7 (dal$i uchazeci)
(bez DPH)
Dodévka ultrazvukii pro Krajskou e
zdravotni a.s. - ¢ast 4 - UZ pfistroj . drI:\r/?)Jtiliaa S 1729 565,- K¢ 2016 644610 nezvetejnéno nezvetejnéno
diagnosticky o
S & T Plus, s.r.o.
(Audioscan, spol.
sr.o.; Electric
Dodavka ultrazvukového pfistroje Krajské 3500 000 - K& medical  service, Philips
nejvyssi tiidy pro gynekologickou, , ’ 2012 236843 s.r.o.. MEDATA
dravotni a.s. LK .r.o,; ,
porodnickou a fetalni diagnostiku zaravotnt a.5 (875.920,- K¢) spol. s ro.; HD 15
NIMOTECH,
s.r.o.; SIEMENS, s.
r.o.)
_ ) Domazlicka
I\);lfslfr‘;%aS“OSkOp aultrazvukovy | nemocnice, a.s. | 985 000,- K¢ 2013 | P13V00000100 |  nezveicjnéno nezvefejnéno
Ultrazvukovy pfistroj pro GPK FN Brno nezveiejnéno 2017 P17\v00000055 nezveiejnéno nezveiejnéno
yp ) P |
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Oblastni

Ultrazvukovy pfistroj pro nemocnice nezvele Siemens s.r.0.
gynekologicko-porodnické Kolin. a.s (536 670,- K<) " | P14V00020778 | (Audioscan, spol | ACUSON X300
oddéleni ] S.I’.O.)
Dodavka ultrazvukovych pftistroji; N .
s . emocnice 990 000,- K¢ ; i
¢ast 3 — 1 ks Gynekologicko- Pardubického 2015 | nezveicjneno | Electricmedical | o \/61450n S8
porodnické oddéleni Svitavské kraje, a.s. (936 000,- K¢) service, s.r.0.
nemocnice
) - K¢ nezvetrejnéno ) .
890 000,- K¢ 2016 . Xario 200
Nemocnice Audioscan, spol Platinum
Pisek, a.s. % S.r.0.
(1848 000,- K&) | "2V'® | nezvetejnéno Aplio 400
jnéno
Thomayerova nemocnice — Thomayerova Audioscan, spol
obnova pfistrojové techniky 2016 Yel (661 157,- K¢) 2016 P16\v00114401 » SPol. nenalezeno
b nemocnice S.r.o.
— ultrazvuk pro gynekologii
T Nemocnice s 1 800 000,- K¢& Nimotech, s.r.o
Ultrazvukovy pristroj pro poliklinikou 2016 nezvetejnéno . samsung
gynekologii Ceska Lipa, as. | (1667 200,-K¢) (Audioscan, s.r.0.) WABOA
. Siemens
Dodévka ultrazvuki pro Krajskou Healthcare, s.r.0.
zdravotni a.s. - ¢ast 4 - UZ pfistroj o 1729 565.- K& . i
diagnosticky na odd¢leni ” dr{ai/rgirslli(aa < 5 2016 644610 (EIeCtr_'C Med'(?al nezvetejnéno
gynekologie Krajské zdravotni, o (1240 000,- K¢) SErvice s.r.o.;
EXRAY s.r.o.; Z

a.s. — Nemocnice Teplice, 0.z.

TECHNIK s.r.0.)
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4.3.6 Doporuceni od spolecnosti KPI Healthcare

V porodnictvi a gynekologii se stal UZ pfistroj primarnim nastrojem pro
diagnostiku a kazdoro¢né se zvysuje pocet znacek a modeli poskytujici rizna feseni.
Vysledkem je, ze pii vybéru vhodného pfistroje nastdva ohromny rozhodovaci proces,
abychom ziskali nejlepsi mozné feSeni.

Tato doruceni maji poskytnout podrobné a nezaujaté srovnani, posouzeni
a hodnoceni, kterd nam ma pomoci pfi vybéru vhodného pfistroje.

Vzhledem Kk tomu, ze UZ pristroje jsou pfi vySetfovani Zen velmi ¢asto pouzivany,
méli by tato vySetfeni probihat hladce a z hlediska ¢asu co nejispornéji, aby Iékafti byli
schopni vysSetfit co nejvice pacientek. Z tohoto divodu jsou pozadavky na trvanlivost
a spolehlivost pfistroji velmi dulezitd. Prioritami pro tyto pfistroje je tedy kvalita
zobrazeni, moznost plynulé prace a mnozstvi funkei.

Spole¢nost KPI je jiz mnoho let nejvétSim distributorem ultrazvukovych pfistroji
pro zdravi zen a vybudovala technicky a aplika¢ni tym pro vyhodnoceni, testovani,
porovnavani, revize a doporucovani ultrazvukovych systémil na zékladé jejich vlastnosti,
spolehlivosti, kvality obrazu a ceny.

Ugelem tohoto doporuéeni je pomoci odbornikéim ve zdravotnictvi stanovit nejlepsi
UZ ptistroje v oblasti gynekologie a porodnictvi s nejleps§im pomérem cena/ vykon. Vybér
ultrazvuku zalezi na konkrétnich potfebach a finan¢nich moznostech. KPI rozdélila
dostupné pfistroje dle ceny do nasledujicich péti kategorii.

° Prémiova

V této kategorii neni Zadny model pfistroje, ktery by dominoval nad ostatnimi.
GE se vyznacuje jednim z nejlepSich 4D zobrazenim, zatimco Samsung nabizi nejlepsi
ceny v kazdé cenové kategorii. Philips je zndmy pro svoji ergonomii, spolehlivosti a
lehkou obsluhovatelnost. Pfistroje této kategorie jsou také charakteristické monitory
velkych uhlopticek na kloubovych ramenech a dotykovymi obrazovkami.

e Nejvyssi

V této kategorii je kladen vétsi diiraz na pomér ceny a kvality neZ na absolutni vykon
pfistroje. Pfistroje od firmy GE maji lepsi 4D zobrazeni zatimco pfistroje Philips poskytuji
leps$i kvalitu obrazu za lepSi cenu a 4D zobrazeni je na dobré urovni. Typickymi
ramenech, monokrystalické sondy a kvalita obrazu je srovnatelnd s prémiovou kvalitou.

e Stredni

Kategorie, kterd se vyznacuje vyvaZenou cenou a vykonem. Je zde kladen diiraz

4

na kvalitu obrazu a plynulost prace pfi¢emz cena je sniZzena zejména piitomnosti niz§iho

poctu funkci pfistroje. 4D zobrazeni je v tomto segmentu stale bézné ale kvalita je nizsi.
Vybér sond je dostatecny avSak bez monokrystalického feseni.
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e Ekonomicka

Charakteristickd je pfijatelnou kvalitou obrazu, mensimi monitory a zakladnim

vybérem UZ sond. 4D zobrazeni neni bézné.

e Prenosné

Vsechny pfistroje v danych kategoriich maji velmi podobné minimalni funkce.
Cenove jsou pristroje srovnatelné a cena kolisa zejména dle znaCky piistroje (znamé

znacky jsou drazsi) a stavem systému.

Viz. Tabulka 4.7 mtzeme vidét, modely UZ pfistroji pro gynekologicko-porodnické

vyuziti, které dorucuje spole¢nost KPI Healthcare. Pienosné pfistroje zde nejsou uvedeny,
protoZe nejsou V naSem piipad¢e piipustné.

Tabulka 4.7: Doporucené diagnostické UZ pfistroje jednotlivych kategorii

Prémiova kategorie

Nejvyssi kategorie

Sti‘edni kategorie

Ekonomicka
kategorie

Philips ClearVue

Philips Epiq 7 Philips Epiq 5 Philips Affinity 50 550
GE Voluson E8 Philips Affiniti 70 GE Voluson S6 GE Logiq P5
GE Voluson E10 GE Voluson E6 Samsung A30 SamsuSgOUGEO

Samsung WS80A

GE Voluson S8

Philips ClearVue
650

Alpinion E-CUBE 7

Tabulka 4.8: Charakteristické rysy jednotlivych modelim dle spole¢nosti KPI

Kategorie Model Charakteristika
Philips Epiq 7 Nejvyssi kvalita obrazu, nejvétsi mnozstvi funkei
GE Voluson E8 Cenové dostupnéjsi nez model E10
Prémiova
GE Voluson E10 Vynikajici 4D zobrazeni
Samsung WS80A Vynikajici 4D zobrazeni
Philips Epiq 5 Levngjsi nez Epiq 7, neni xMatrix sonda
Philips Affiniti 70 Spickova kvalita obrazu, $iroké $kala funkci
Neékolik rozdila v softwaru od modelu E8, kvalita
Nejvyssi GE Voluson 6 obrazu téméf jako E8
kvalita obrazu téméf jako E6, vyuziti levngjSich sond
GE Voluson S8 z fady voluson-i, mnohem leh¢i a mensi nez ES8 ale
stejna velikost obrazovky
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Stredni

Philips Affinity 50

Kvalita obrazu, ovladatelnost

GE Voluson S6

4D zobrazeni, mensi vybér sond nez u Philips
a Samsung

Samsung A30

Dobré 4D zobrazeni, niz$i cena nez Voluson S6
a Affinity 50

Philips ClearVue 650

Mén¢ vykonny hardware nez model Affinity 50 a mensi
vybér sond

Ekonomicka

Philips ClearVue 550

Nejvyssi kvalita obrazu v této kategorii, omezeny vybér
sond

GE Logiq P5

4D zobrazeni, elastografie, zastaraly hardware a sondy,
ptijatelna kvalita obrazu

Samsung UGEO H60

Dobra kvalita obrazu a funkci,

Alpinion E-CUBE 7

Nejlepsi 4Dzobrazeni z kategorie, omezeny vyber sond
pro zobrazeni hlubsich struktur

4.3.7 Vyhledani odpovidajicich pristroji

Po nalezeni vyrobct diagnostickych UZ piistroji a jejich zastupct v Ceské

Republice bylo dalsim krokem vyhledat pfistroje ramcové odpovidajici upiesnénym

charakteristikam od oddéleni.

Ramcové odpovidajici pFistroje firmy Samsung Medison

Pfi navstévé oficidlnich stranek vyrobce Samsung Medison bylo zjisténo,
Ze vyrobce pfistroje rozdéluje dle aplikace pouziti. V naSem pfipad¢ jsme se zajimali
o0 gynekologicko-porodnické UZ pficemz tomuto pozadavku odpovida dle vyrobce 13
modeld UZ pfistroji. Z téchto piistroji dle dostupnych informaci spliuje nami pozadované
charakteristiky 6 ptistroji. Firma Nimotech, s.r.o. uvadi ve své nabidce na internetovych
strankach 4 z téchto Sesti ptistroju.

Tabulka 4.9: Modely pfistroji Samsung Medison spliiujici pozadované charakteristiky

Samsung Medison

Vhodné modely uvedené v nabidce firmy
Nimotech, s.r.o.

WS80A WS80A
HS70 HS70
HS50 neni uveden v nabidce
HS40 neni uveden v nabidce
Accuvix A35 Accuvix A35
neni uveden v nabidce Accuvix A30
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Z téchto pristroji bylo predpokladano, ze bude nabidnut jeden z téchto pfistroji
krom¢ modelu WS80 a to vzhledem k faktu, ze se od firmy Samsung Medison jedna
zakazek vsak byla nalezena kupni smlouva pro tento pfistroj a cena firmou NIMOTECH,
s.r.o. byla stanovena vcetné¢ sond na 1 667 200,- K¢ bez DPH. Tato cena nemuze byt
pfedpokladédna, protoze zadavatel dostal od firmy slevu 36 % z odiivodnénim, Ze se jedna
o0 stalého zakaznika.Charakteristiky pfistroji byli ziskany z internetovych stanek vyrobce,
zastupce pro Ceskou republiku Nimotech, s.r.o. a déle internetovych stranek distributora
diagnostickych [8)4 pfistroju firmy KPI HEALTH IN.
(odkaz: http://www.kpiultrasound.com/), ktera nabizi srovnani technickych specifikaci
pfistroju.

Ramcové odpovidajici piistroje firmy GE Healthcare

Firma GE Healthcare nabizi na svych oficidlnich internetovych strankach v oblasti
gynekologie 6 modelti diagnostickych UZ pfistroji a to fady Voluson. Z téchto pfistroju
spliuji parametr integrovaného barevného dotykového LCD displej jako soucasti panelu
4 modely. Firma Electric Medical Service, s.r.o. uvadi ve své nabidce pro gynekologické
vyuziti 14 modeli pfistroji avSak fada Logiq nesplituje vySe zminény pozadavek
barevného dotykového LCD displej jako soucasti panelu.

Tabulka 4.10: Modely ptistroji GE Healthcare spliujici pozadované charakteristiky

GE Healthcare Vhodné modely uvedené v nabidce firmy
Electric Medical Service, s.r.o.
Voluson E10 Voluson E10
Voluson E8 Voluson E8
Voluson E6 Voluson E6
Voluson S10 neni uveden v nabidce

Z vyse uvedenych pfiistroji bylo piedpokladano, Ze bude nabidnut model GE
Voluson E6. V piipadé modelt GE Voluson E10 a GE Voluson E8 se jedna o pfistroje

vvvvv
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Ramcové odpovidajici pfistroje firmy Philips

Firma Philips nabizi pro pouziti v gynekologii 5 modelt piistroja, pticemz 4 z nich
nabizi také firma S&T Plus s.r.o. Dle dostupnych informaci o technickych specifikacich
uvedenych na strankach distributora diagnostickych UZ pfistroju firmy KPI HEALTH IN.
by méli tyto pfistroje spliiovat pozadované charakteristiky.

Tabulka 4.11: Modely pfistroja Philips splitujici pozadované charakteristiky

Philips Vhodné modely uvedené v nabidce firmy
S&T Pluss.r.o.
EPIQ 7 EPIQ 7
EPIQ 5 EPIQ 5
Affiniti 70 Affiniti 70
Affiniti 50 Affiniti 50

Vzhledem k tomu, ze ptistroje Philips EPIQ 7/5 spadaji do kategorie prémiovych
ptistroju, predpokladame, Ze stejné jako ptistroje GE Voluson E10 a GE Voluson E8
nebudou spadat do pozadované cenové kategorie. Je tedy piedpokladano, ze bude nabidnut
model jeden z modela Affiniti.

Ramcové odpovidajici pristroje firmy Siemens

Firma Siemens nabizi v konfiguraci podobné pozadované, ptistroje Acuson S1000,
S2000 a Acuson NX3.
Ramcové odpovidajici pristroje firmy Toshiba

Od firmy Toshiba navrhované technické specifikaci odpovidaji pfistroje fady Aplio
a to od modelu Aplio 400 a vySe. Podle s dostupnych informaci modely nizsich fad
nespliiuji zejména podminku parametru vstupu pro 4 sondy, velikosti pamétové smycky
pro ulozeni 4 000 snimkil a velikosti monitoru.
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4.3.8 Porovnani technickych parametru ramcové odpovidajicich

pristroji
Tabulka 4.12: Technické parametry piistroji Samsung
Accuvix Accuvix
Parametr WSB80A HS40 A35 A30
Zakladni pozadavky
Uhlopii¢ka monitoru [palce] 23 21,5 23 21,5
Pomér zobrazeni monitoru 16:9 16:9 16:9 16:9
Vyskovée stavitelny obsluzny panel Ano Ano Ano Ano
Vysouvatelna textova klavesnice Ano Ano Ano Ano
Programovatelnost obsluzného ANo Ao Ao Ao
panelu
Integrovany LCD displej [palce] 10,1 10,1 10,1 9
Integrovany ohtivac gelu Ano Ano Ne Ne
Rozsah pfistroje [Hz] 1-18 - - -
Pocet konektorovych vstupti 4 4 4 4
Zobrazovaci mody
B-mod zakladni frekvence Ano Ano Ano Ano
B-mo6d harmonické frekvence Ano Ano Ano Ano
Trapezoidni zobrazeni Ano Ano Ano Ano
PW-pulzni doppler Ano Ano Ano Ano
CFM Ano Ano Ano Ano
Duélni zobrazeni Ano Ano Ano Ano
Duplexni a triplexni zobrazeni Ano Ano Ano Ano
Softwarové a hardwarové vybaveni
Databéze pacientskych dat - - - -
Gyn.-por. software Ano Ano Ano Ano
Pamét'ova smycka 4000 snimkt Ano - - -
Pamét'ova smycka pro
dopplerovsky zdznam 30 sec. ) ) ) )
DVD-R/RW, CD-R/RW Ano Ano Ano Ano
HDD [GB]
JPG, TIFF, AVI, MPEG Ano Ano Ano Ano
DICOM Ano Ano Ano Ano
Alespon 3x USB - - - -
RAW data vystup - - - -
UZ sondy [MHZz]

Konvexni [1-6] Ano Ano Ano Ano
Transvaginalni [3-11] Ano Ano Ne Ne
Transvaginalni [5-8] Ano Ano Ano Ano
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Tabulka 4.13: Technické parametry ptistroji GE Healthcare

Parametr Voluson E8 | Voluson E6 | Voluson S10
Zakladni pozadavky
Uhlopii¢ka monitoru [palce] 19 19 23
Pomér zobrazeni monitoru 5:4 5:4 5:4
Vyskovée stavitelny obsluzny panel Ano Ano Ano
Vysouvatelna textova klavesnice Ne* Ne* Ne*
Programovatelnost obsluzného panelu Ano Ano Ano
Integrovany LCD displej [palce] 10,4 10,4 10,1
Integrovany ohtivac¢ gelu Ano Ano Ano
Rozsah ptistroje [Hz] - - -
Pocet konektorovych vstupli 4 4 4
Zobrazovaci mody
B-mod zakladni frekvence Ano Ano Ano
B-mo6d harmonické frekvence Ano Ano Ano
Trapezoidni zobrazeni Ano Ano Ano
PW-pulzni doppler Ano Ano Ano
CFM Ano Ano Ano
Dualni zobrazeni Ano Ano Ano
Duplexni a triplexni zobrazeni Ano Ano Ano
Softwarové a hardwarové vybaveni
Databaze pacientskych dat - - -
Gyn.-por. software Ano Ano Ano
Pamétova smycka 4000 snimka - - -
Pamétova smycka pro dopplerovsky
zaznam 30 sec. ) ) )
(E:)E)/E;):\TVW Ano Ano Ano
HDD [GB] - - -
JPG, TIFF, AVI, MPEG Ano Ano Ano
DICOM Ano Ano Ano
Alespon 3x USB - - -
RAW data vystup Ano Ano Ano
UZ sondy [MHZz]
Konvexni [1-6] Ano Ano Ano
Transvaginalni [3-11] Ne Ne Ne
Transvaginalni [5-8] Ano Ano Ano

* textova klavesnice soucasti ovladaciho panelu
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Tabulka 4.14: Technické parametry ptistroji Philips

Parametr EPIQS5 Affinity 50
Zakladni pozadavky
Uhlopii¢ka monitoru [palce] 21,5 21,5
Pomér zobrazeni monitoru 16:9 16:9
Vyskové stavitelny obsluzny panel Ano Ano
Vysouvatelna textova klavesnice Ano Ne*
Programovatelnost obsluzného panelu Ano Ano
Integrovany LCD displej [palce] 12 12
Integrovany ohtivac¢ gelu Ano Ne
Rozsah pfistroje [Hz] 1-20 1-20
Pocet konektorovych vstupli 4 4
Zobrazovaci mody
B-mod zakladni frekvence Ano Ano
B-mo6d harmonické frekvence Ano Ano
Trapezoidni zobrazeni Ano Ano
PW-pulzni doppler Ano Ano
CFM - -
Dualni zobrazeni Ano Ano
Duplexni a triplexni zobrazeni Ano Ano
Softwarové a hardwarové vybaveni
Databaze pacientskych dat - -
Gyn.-por. software Ano Ano
Pamétova smycka 4000 snimka - -
Pamétova smycka pro dopplerovsky zaznam Ano Ano
30 sec. (10 min.) (10 min.)
DVD-R/RW, CD-R/RW Ano Ano
HDD [GB] - -
JPG, TIFF, AVI, MPEG Ano Ano
DICOM Ano Ano
Alespon 3x USB - -
RAW data vystup Ano Ano
UZ sondy [MHz]
Konvexni [1-6] Ano Ano
Transvaginalni [3-11] Ano Ne
Transvaginalni [5-8] Ano Ano

*softwarova klédvesnice vV ramci integrovaného LCD displeje
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Tabulka 4.15: Technické parametry pfistrojit Siemens

Parametr Acuson S1000 | Acuson S2000 | Acuson NX3
Zakladni pozadavky
Uhlopii¢ka monitoru [palce] 19 19 21,5
Pomér zobrazeni monitoru 54 54 16:9
Vyskové stavitelny obsluzny panel Ano Ano Ano
Vysouvatelna textova klavesnice Ano Ano Ne*
Programovatelnost obsluzného panelu - - Ano
Integrovany LCD displej [palce] 12,1 12,1 10,4
Integrovany ohtivac¢ gelu Ano Ne Ano
Rozsah pfistroje [Hz] - - -
Pocet konektorovych vstupli 3 3 4
Zobrazovaci mody
B-mod zakladni frekvence Ano Ano Ano
B-mo6d harmonické frekvence Ano Ano Ano
Trapezoidni zobrazeni Ano Ano Ano
PW-pulzni doppler Ano Ano Ano
CFM Ano Ano Ano
Dualni zobrazeni Ano Ano Ano
Duplexni a triplexni zobrazeni Ano Ano Ano
Databéze pacientskych dat - - -
Softwarové a hardwarové vybaveni
Gyn.-por. software Ano Ano Ano
Pamétova smycka 4000 snimka - - Vice nez 2 792
Pamétova smycka pro dopplerovsky
zaznam 30 sec. ) ) )
2;[;;::5\/\/\/ Ano Ano Ano
HDD [GB] 1 500 1 500 500
JPG, TIFF, AVI, MPEG Ano Ano Ano
DICOM Ano Ano Ano
Alesponi 3x USB - - -
RAW data vystup Ano Ano Ano
UZ sondy [MHz]
Konvexni [1-6] Ano Ano Ano
Transvaginalni [3-11] Ne Ne -
Transvaginalni [5-8] Ano Ano Ano

*textova klavesnice soucasti ovladaciho panelu
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4.3.9 Kontaktovani firem a jejich nabidka

Vzhledem ktomu, Ze firmy nabizi velké mnozstvi ultrazvukovych pfistroji,
pfiCemz rozdily mezi samotnymi pfistroji jsou minimélni, bylo vhodné kontaktovat
obchodniho zéastupce a vyzadat si nabidku pfistroje, ktery je schopen definované
pozadavky splnit. V ramci prizkumu trhu byli osloveny firmy viz. Tabulka 4.16
s pozadavkem na zaslani nabidky pfistroje, ktery bude splnovat pfislusné technické
specifikace. Firmy byli osloveny svySe uvedenou technickou specifikaci a vyzvany
k nabidce pfistrojit véetné nabidky UZ sond a cenové kalkulace.

Tabulka 4.16: Nabidka pfistroji oslovenych zastupcu firem

Oslovena firma Vznesena nabidka Poznamka od zastupci firem

e kvalitou zobrazeni jiz v
' ' i kategorii high —end
Electric Medical Service, GE Voluson S10 1 9 9
S.r.0. e vaginalni sondy 5 -9 MHz ne
pozadovanych 3 - 11 MHz

Velikost monitoru 21,5’

Nimotech, s.r.o. Samsung Medison HS40
ne pozadovanych 23’
Audioscan spol. s r.0. Toshiba Aplio 400 -
S&T Plus s.r.o. Bez odpovédi -

Z vyse uvedenych nabidek mizeme vidét, ze byly firmami Electric Medical Service,
s.r.o. a Nimotech, s.r.o. byli nabidnuty pfistroje, které nemaji uvedeny ve své nabidce na
internetovych strankach, avsak byli nalezeny jako vhodné varianty vV ramci prazkumu trhu
jako mozné varianty.

Mezi zakladni parametry, dle kterych dochézelo k nejvétsi selekei ptistroji, patftily:

e integrovany barevny dotykovy LCD displej s uhloptickou min. 10”
e 4 konektorové vstupy pro sondy
e integrovany ohfiva¢ gelu

Mizeme konstatovat, Ze tyto parametry jsou charakteristické pro vykonnéjsi pfistroje
a tudiz pokud pfistroj splioval tyto parametry, témét vzdy splnil také ostatni parametry.

Pti hledani vhodného pfistroje je Zadouci aby obchodni zastupce navstivil dané
oddéleni a zjistil jeho konkrétni potieby na pfistroj. V idealnim piipadé dojde k zaptijéeni
pfistroje s riznymi sondami a pfistroj je oddélenim vyzkouSen. MlZeme fici, Ze zapljcent
UZ pfistroje je jedinou moznosti jak zjistit kvalitu jeho zobrazovacich schopnosti. Poté
mizeme pfistoupit k hledani dalSich podobnych piistroji. Vzhledem k charakteru
ultrazvukovych pfistroji dochédzi k vypljckam castéji nez u jakychkoliv jinych
zdravotnickych pftistroji.
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4.3.10Finalni podoba technické specifikace

Pti tvorbé finalni technické specifikace jsme zohlednili pfipominky k TS vznesené
oslovenymi firmami a dale skuteCnosti zjisténé b&hem mapovani trhu s ramcoveé
odpovidajicimi pfistroji. Pozornost byla vénovana zejména spravnému nastaveni ¢iselnych
hodnot charakteristik a to tak, aby tyto charakteristiky splnil co nejvétsi pocet modelt
pristroji napii¢ vyrobci. Tento krok je dilezity a byl zarazen z divodu vyhnuti
se diskriminaénimu jednédni, ke které mu by doSlo pokud by byl schopen hodnoty
charakteristik splnit pouze jeden vyrobce. Nastaveni charakteristik pfistroje tak, aby je byl
schopen splnit pouze jeden vyrobce, bylo nejcastéji shledanou pfiinou zruseni vefejnych
zakézek, jak jsme zjistili béhem analyzy rozhodnuti UOHS.

Prvni cCiselnou hodnotou upravenou do finalni technické specifikace byla
uhlopficka displeje z pivodnich 23” na 22”. Frekvenéni rozsah transvagindlni sondy,
byl dalsi ¢iselnou hodnotou, ktera musela byt upravena. Béhem mapovani trhu bylo
zjisténo, ze frekvenéni rozsah transvagindlni sondy Vv rozmezi 3-11 MHz neni schopen
spInit u n¢kterych vyrobct zadny z jejich modelt pfistroji nebo se jedna o piistroje
schopni splnit veSkeré ramcové vhodné modely pfistroji, jak bylo zjisténo b&hem
vyhledavani. Timto krokem byla tedy akceptovana i pfipominky od firmy Electric Medical
Service, s.r.0. na frekven¢ni rozsah. Byl také upraven pozadavek na vysuvnou klavesnici,
bylo zjisténo, ze vyrobce GE Healthcare u svych pfistroji voli cestu klavesnic
integrovanych pfimo do ovladaciho panelu. Tuto variantu integrace kldvesnice do panelu
splituje 1 pristroj Siemens Acuson NXS5. Nekteré modely pfistrojii mechanické klavesnice
neobsahuji a maji klavesnici softwarovou v rdmeci integrovaného displeje, coz je v nasem
piipad¢ nezadouci.

Doplnény také byly pozadavky na snadnou obsluhovatelnost a pfizpiisobitelnost
riznym vySetienim. Jde jisté o subjektivni neméfitelnou charakteristiku, ktera je ovSem
standardné v ramci TS uvadéna. Dale byl uveden pozadavek, na novy pfistroj, coz je
v ramci predbézné specifikace, myslim, zbytecna charakteristika ale do finalni TS je nutno
jiuvést aby nebyl dodan repasovany pfistroj. Stejné tak pozadavek na pravidelny bezplatny
update softwarového vybaveni je v ramci finalni specifikace vhodné uvést. I piesto, ze se
tento pozadavek muZe jevit jako samoziejmy, tak pokud neni vramci TS uveden,
dodavatel neni povinen jen plnit a neuvedené pozadavky nejsou pravné vymahatelné.

Doplnény byly také pozadavky na posouzeni shody dle technickych norem fady
CSN EN 606001 a to CSN EN 60601-1 a CSN EN 60601-2-37.

V ramci TS pristroje je uvadéna také ¢ast s pozadavky na dodavatele, ve které
je uved zejména pozadavek na nové a nepouzité piistroje, zaruéni dobu na ptistroj v délce
trvani minimalné 24 mésicl, doklady tykajici se pfistroje a protokol o zaskoleni obsluhy.
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Véc: Ultrazvuk pro gynekologickou ambulanci — 2 ks
Nékup 2 ks ultrazvuku pro ambulanci gynekologické kliniky.

PoZzadované minimalni technické a uzivatelské parametry:

Kompletni ultrazvukovy diagnosticky systém stiedni tfidy pro pouziti v gynekologii.

Zakladni pozadavky:

1. Piistroj musi byt lehce obsluhovatelny a snadno pfizplisobitelny pro rizné druhy

vySetteni
2. Novy pfistroj, pln¢ digitalni s vyluéné digitalnim formatovanim UZ paprsku

3. LCD monitor s uhloptickou min. 19” a pomérem zobrazeni 5:4 nebo S uhlopti¢kou
min. 22” a pomérem zobrazeni 16:9 nebo 16:10. Velikost vlastni zobrazované

diagnostické vysece musi byt min. 21cm x 21cm
4. Pozadavky na obsluzny panel:
- vyskové stavitelny
- textova klavesnice (vysuvna nebo umisténa na ovladacim panelu)

- nutnd programovatelnost obsluzného panelu uzivatelem - pfifazeni funkci

jednotlivym ovladacim prvkim

- soucasti panelu musi byt integrovany barevny dotykovy LCD displej
s uhlopfickou min. 107, uréeny pro zjednoduseni ovladani pfistroje a méfeni
(rychld dostupnost funkci) nutnd programovatelnost a konfigurace nabidek
dotykového LCD displeje uzivatelem vcetné definovani méficich postupt

a vypoctl
5. Integrovany ohfiva¢ gelu (umistény do hlavniho ovladaciho panelu)
Pozadovany frekvenéni rozsah pfistroje bude v rozsahu 1 — 18MHz
7. 4 konektorové vstupy pro soucasné piripojeni 2D zobrazovacich sond

S

Zobrazovaci mody:

B-mode na zéakladnich frekvencich
2. B-mode na harmonickych frekvencich

Trapezoidni zobrazeni na linearnich sondach — rozsifeni 3D obdélnikového obrazu

na lichobéznikovy o min. 30° na kazdé strané

4. Uhlové (compound) zobrazeni na viech sondich zajistujici nejvyssi kvalitu

zobrazeni, zobrazeni  musi byt aktivni v harmonickém
a duplexnim/triplexnim barevném dopplerovském zobrazeni

5. PW — pulzni doppler s moznosti steeringu na linearnich sondach v rozsahu
min. +/- 30°

rezimu

6. Barevné dopplerovské zobrazeni (CFM) vcetné zobrazeni energie krevniho toku

(power doppler, angio doppler)

7. Simultanni dualni zobrazeni (twin view) B — mode a B-mode + CFM v realném

Case
8. Simultanni duplexni i Zivé triplexni zobrazeni v redlném Case
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Softwarové a hardwarové vybaveni:

10.

11.

12.

13.

14.
15.
16.

Ptistroj musi obsahovat modul HW i SW s protokolem DICOM Worklist

Ptistroj musi vytvaret vlastni databazi pacientskych a obrazovych dat s moznosti
vyhledavani dle pacienta, diagndzy nebo typu vysetieni

Programové vybaveni pro provadéni vSech typii méteni pozivanych v sonografické
diagnostice

Zobrazeni s dynamickou optimalizaci parametrt pro rizné typy tkani

Moznost méfeni v zivém i ve zmrazeném obraze

Automatizovanych meéteni parametrii dopplerovského spektra (PI, RI, Vmax,
Vmin)

ZvétSovani a zmenSovani zobrazovaciho pole s kontinuadlnim posunem zvétSeného
obrazu, moznost zvétSeni zobrazovaného pole ve zmrazeném rezimu

Uspotéadani B obrazu a dopplerovského spektra na monitoru vedle sebe a nad sebou
S moznosti zmény typu a poméru tohoto zobrazeni

Pozadujeme rozsahlou pamétovou smycku pro ulozeni alespon 4000 snimkt
Pozadujeme rozsahlou pamétovou smycku pro ulozeni dopplerovského zdznamu
délky alespon 30 sec

Jednotlacitkova optimalizace nastaveni akvizi¢nich parametrt pro rizné typy tkani
1 typy podminek vySetfovaného objektu (pro dvourozmérmé a dopplerovském
zobrazeni)

Ptistroj musi byt soucasné vybaven jednotkou pro zdznam obrazové informace na
disky DVD-R/RW, CD-R/RW, interni HDD s kapacitou alesponn 1TB. Systém musi
umoznit archivaci snimki ve formatech: JPG, TIFF, AVI, MPEG, DICOM

Ptistroj musi byt vybaven alespont 3 x USB vystupem pro piipojeni externich
zdznamovych zafizeni

Ptimy RAW data vystup

B/W printer s digitalnim vstupem

Pravidelny bezplatny update softwarového vybaveni

Ultrazvukové sondy:

1.
2.

Konvexni sonda pro abdominalni vysetteni v rozsahu 1 — 6 MHz
Transvaginalni sonda v rozsahu minimalné¢ 5 — 9 MHz

Pro podrobné, ¢iselné¢ uvedené, technické udaje plati toleranéni pole +/- 10 % za
podminky splnéni poZzadovaného medicinského ucelu.

Soucasti nabidky musi byt tdaje o dostupnosti zaru¢niho servisu a servisu pro
odstrafiovani nezaru¢nich oprav v dobé zaruky: hodinova sazba, cestovné, doba nastupu

na opravu a misto servisu.
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Posouzeni shody dle harmonizovanych technickych norem ady CSN EN 60601

e CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické piistroje. Cast 1: Vieobecné pozadavky
na bezpecnost.

e CSN EN 60601-2-37 Zdravotnické elektrické pristroje. Cast 2-37: Zvlastni
pozadavky na zékladni bezpecnost nezbytnou funkcnost ultrazvukovych
zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich pfistroji.

Pozadavky oddéleni zdravotnické techniky na dodavatele:

e Piedlozeni prohldseni o shodé¢ a dokumenty vyzadované zékonem ¢. 22/1997 Sb.,
0 technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkoni,
ve znéni pozdé¢jSich predpisi.

¢ Budou dodané pouze nové a nepouzivané piistroje, zatizeni a majetek. Dodavka jiz
pouzitého, repasované¢ho, modernizovaného majetku, zatfizeni, ptisluSenstvi nebo
piistrojii se povazuje za podstatné poruseni kontraktacniho vztahu a je divodem
k vypovézeni smlouvy a smluvni pokuté.

e Zarucni dobu na veSkerou techniku tvofici pfedmét dodavky v délce minimalné
24 mésicu.

e Pfi pfedani budou vyplnény a predany nasledujici naleZitosti:
= zapis o vyzkousSeni pfedaného pfistroje,

» zaruéni list, ndvod kobsluze a udrzbé v cCeském jazyce — 1x tiStény
(ke kazdému pfistroji), 1x v elektronické podobg,

= protokol o zaskoleni obsluhy a vyskoleni personalu,

» doklad o registraci dodavatele dle § 64 zdkona 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich, ve znéni pozd¢jSich predpisil,

» kopie certifikatl (osvédceni) osob Prodavajiciho autorizovanych vyrobcem pro
provadéni instruktaZe persondlu pro obsluhu a béZnou udrZzbu zatfizeni a kopie
certifikatl (osvédceni) osob dodavatele autorizovanych vyrobcem pro
provadéni servisu zafizeni dle § 65 zdkona 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich.

Technickd specifikace je vypracovdna ve smyslu § 6 zdkona ¢. 134/2016 Sb.,

o vefejnych zakazkach tak, aby nedoSlo k poruSeni zdsady transparentnosti, rovného
zachazeni a zékazu diskriminace.
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4.4 SWOT analyza — Proces stanoveni technické specifikace

Predmétem SWOT analyzy byl vnasem piipadé¢ proces stanoveni technické
specifikace zdravotnického piistroje.

Pozitivni faktory

Negativni faktory

Silné stranky

Slabé stranky

Pfesné definovani

Casova naroc¢nost sestaveni TS

z pozadovaného piistroje Casto netiplna definice
= e Nastaveni TS, kterou splni pozadavku na ptistroj
e o ot
= velké  mnozstvi  pfistroji oddélenim
?ES‘ (vyrobcit) Spatné vyjadieni pozadavki
> Neexistence metodik na
stanoveni TS
Prilezitosti Hrozby
e Konkurenéni prostiedi a tedy e Podani odvolani na UOHS
moznost snizeni cen pristroji uchaze¢em o VZ

= SR . S DR .
E e Vypijceni piistroje e Nevypujceni pfistroje
=Y e Ziskani kvalitniho pfistroje e Dodani nevhodného pfistroje
= e Dodani nekvalitniho pfistroje
s
>

Jakmile jsme definovali faktory v jednotlivych kvadrantech, pfistoupili jsme
K jejich vyhodnoceni.

Mezi silné stranky procesu stanoveni TS jisté patii moZnost pfesného definovani
ptistroje, ktery je pozadovan. Tato moZznost nam piindsi pfilezitost v podobé ziskani
kvalitniho pfistroje, ktery pozadujeme. Dalsi silnou strdnkou je moznost nastavit TS tak,
aby ji splnilo co nejvice pfistroji od raznych vyrobcti. Timto vznikne pfilezitost pro
vytvotfeni konkuren¢niho prostiedi a mize dojit ke snizeni nabidkové ceny od vyrobcii ve

snaze vyhrat vefejnou zakazku. Za pftilezitost také miizeme povazovat zaptjceni piistroje
Z toho diivodu, Ze by vyrobce mél mit sam zajem na moznosti predstaveni svého pfistroje a

tedy zvySeni pravdépodobnosti jeho prodeje.
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Z piilezitosti mize byt vyuzita pro odstranéni slabé stranky Spatného vyjadieni
pozadavku na pfistroj pfilezitost vyptjceni piistroje. Personal si béhem zkouSeni pfistroje
muze udé€lat jasnou predstavu o svych pozadavcich, které miize dale predat a konzultovat
s oddélenim zdravotnické techniky. Za jednu ze slabych stranek muzeme povaZovat
Casovou naro¢nost sestaveni TS, coz muze souviset také S neexistenci metodiky ke
stanoveni TS.

Mezi nejvétsi hrozbu patii jisté podani odvolani na UHOS uchazetem o VZ
Vv pfipadé poruseni zasady zdkazu diskriminace. Tuto hrozbu mulzeme eliminovat nebo
zcela odstranit zaméfenim se na jednu ze silnych stranek a to nastaveni TS tak, aby ji bylo
schopno splnit co nejvice vyrobct resp. ptistroji. Dale mizeme vnimat jako hrozbu dodani
nevhodného ¢i nekvalitniho pfistroje. Jde jisté o faktor, ktery je ovlivnén kvalitou
nastaveni TS, a zkuSenosti v tvorb¢ téchto specifikaci.
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4.5 Navrh postupu stanoveni technickych specifikaci

Po zmapovani pfistupu k problematice stanoveni technické specifikace
zdravotnického pristroje v ramci jeho ndkupu a vyhledani doporuceni ke stanoveni
TS v zahraniéi, zanalyzovani rozhodnuti UOHS k problematice diskriminaéniho nastaveni
technickych specifikaci obecné a Iékaiské techniky, zmapovani procesu stanoveni TS
v Nemocnici Na Bulovce, byl sestaven nasledujici postup pro stanoveni TS lékatského
pristroje. Na zacatek je potieba zminit, Ze technickou specifikaci by méli piipravovat
odbornici v piislusnych klinickych a technickych oborech.

1) Konzultace poZadavku s prisluSnym oddélenim

Proces sestaveni technické specifikace by mél byt multidisciplindrni doménou. Mélo
by dochazet ke spolupraci mezi klinickou a technickou ¢asti, jejichz vzéjemnou spolupraci
maji byt stanoveny klinické a technické pozadavky na pfistro;.

Ke klinickym poZzadavkiim patii zejména ¢innosti, ke kterym bude pfistroj vyuzivan.
V dobré specifikaci totiz neni feSeno pouze to, jaké funkce jsou potieba v okamziku
pofizovani piistroje, ale také se snazi pfedvidat piipadné zmény, ke kterym miize dojit
Vv pribehu zivotnosti piistroje, ktera se dle zjisténych doporuceni pohybuje okolo deseti let.
TS nam tak definuje, zda bude ptistroj vhodny pro zamyslené tcely ¢i nikoliv.

S pfislusnym oddélenim by mély byt konzultovany kromé Cinnosti, ke kterym bude
piistroj vyuzivan napiiklad také zalezitosti tykajici umisténi pfistroje a jeho velikosti, tedy
pozadavkl na prostor. Déale divod pofizeni nového pfiistroje, spokojenost se stavajicim
vybavenim a tak dale.

2) Prizkum trhu

Prizkum trhu slouzi zejména k vytvofeni piehledu o nabizenych pfistrojich
analezeni zastupci, ktefi v Ceské republice tyto piistroje prodavaji. Dale je vhodné
vyhledat technické specifikace rdimcové pozadovanych pristroja, které budou dale pouzity
v procesu sestaveni findlni technické specifikace. Pro ziskdni téchto informaci je potieba
Zmapovat:

e Webové stranky prodejcti ptislusnych pfistroji v CR

e  Webové stranky vyrobcti piistroji

e Zahrani¢ni instituce zabyvajici se prodejem poZzadovaného druhu ptistroje
(pro diagnostické UZ pfistroje naptiklad: KPI Healthcare)

3) Zmapovani vypsanych veiejnych zakazek

Zmapovani vypsanych vefejnych zakézek v oblasti poZadovaného druhu pfistroje
je vhodné provést pro ziskani piehledu o vypsanych TS a ziskani informaci, které firmy
se 0 takto vypsanou zakazku uchazeli a ktery piistroj splnil dana kritéria. Lze ziskat také
informace o technickych specifikacich vitézného pfistroje, jeho ceny a vitézné firmy.
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4) Vytvoieni piredbéZné technické specifikace

Predbézna technicka specifikace obsahuje zakladni parametry a charakteristiky, které
Jsou u pfistroje pozadovany. Neni tak podrobna jako specifikace finalni. Nemusi naptiklad
obsahovat pozadavky na normy, které musi pfistroj splfiovat nebo napiiklad informace
0 pozadované délce zaruky na piistroj. Je zejména vytvarena k ucelu osloveni vyhledanych
firem.

5) Osloveni vybranych firem

Béhem tohoto kroku jsou kontaktovany piislusné firmy, které byly nalezeny béhem
prizkumu trhu. Témto firmédm je zasldna pfedbéznd technicka specifikace, na jejimz
zaklade jsou od firmy ziskany nabidky vhodného pfistroje a cenové kalkulace. Dale jsou
ziskany od firem pfipominky k ptfedbézné specifikaci a t0 zejména K parametrim, které
nejsou schopni splnit a pokud ano, tak v jakém rozsahu. Tyto ptipominky by méli byt dale
zohlednény pfi tvorbé specifikace findlni.

6) Konzultace se zastupci firem

Setkdni se zastupci firem, je dialezit¢ zejména pro ziskani blizSich informaci
0 pfislusnych pfistrojich. Mizeme si také vytvofit obraz o silnych a slabych strankach
pristroje. Vzhledem k tomu, ze obchodni zastupce piislusné firmy zna charakteristiky
a moznosti pfistroju, které firma nabizi nejlépe, je vhodné, uskuteénit konzultaci mezi
obchodnim zastupcem a vedoucim piislusného oddé¢leni. Oddéleni vyjadii své pozadavky
na piistroj a zastupce firmy je tak schopen 1épe vybrat vhodny pfistroj z nabidky.
Je dulezité, aby potencionalni dodavatel pochopili pro jaky ucel a potteby je pfiistroj
pozadovan. V idedlnim ptipadé je domluvena zapujcka piistroje, béhem které je pfistroj
urcitou dobu na oddéleni pouzivan. V ramci pouZivani pfistroje mohou byt zjiStény
skutecnosti, které z obrazku pfistroje nebo jeho specifikace neni mozné odhalit.
Tyto skute¢nosti pak mohou byt pouZity pii tvorb¢ finalni technické specifikace.

7) Vytvoreni finalni technické specifikace

Findalni technické specifikace vznika upravenim specifikace predbézné. Nejprve jsou
upraveny Ciselné hodnoty parametri za zaklad€é pfipominek a nabidek od oslovenych
firem. Piipadné dle nalezenych doporuceni a technickych specifikaci do takové podoby,
aby ji bylo schopno splnit nékolik pfistroji od riznych vyrobci a nedochazelo tak
k pfipadnému poruseni zakazu diskriminace. Ve findlni specifikaci by také méli byt
zminény normy, které ma pozadovany pfistroj splilovat, pozadavek na zaru¢ni dobu
ptistroje, dokumentaci k pfistroji v pfisluSném ceském jazyce, protokol o zaskoleni
obsluhy, dodavka pouze nového a nepouzivaného piistroje atd.

Obecné mizeme fici, Ze bychom se méli pfi sestavovani technické specifikace
vyhnout uréeni, jak zafizeni funguje a obchodnim nazvim technologii pouzivanych
jednotlivymi vyrobci. Je t0 z toho divodu, Ze urcitd technologie mize byt patentovana
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jednim vyrobcem, zatimco jiné mohou poskytovat stejnou funkci prostfednictvim jiné¢ho
provedeni. Miizeme také uvazovat ndklady na poskytovanou udrzbu a servis
od dodavatele, protoze se mnohdy jedna o nezanedbatelné finan¢ni vydaje. Déle je vhodné
zjistit, zda jsou zahrnuty v ndkupu i softwarové aktualizace pro pfistroj, coz muzeme ale
zajistit pozadavkem ve findlni technické specifikaci.

Veskeré tyto vyse uvedené kroky v souhrnu vedou k sestaveni takové technické
specifikace, kterou bude schopno splnit vice vyrobci a piistrojii a nebude nastavena pro
jediného vyrobce, tedy diskrimina¢né, coZ se pfi analyze rozhodnuti UOHS ukézalo jako
nejcastejsi problém, ktery vedl ke zruSeni verejné zakazky.
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5 Diskuze

V ramci fteSeni diplomové prace byla nejprve zanalyzovana problematika
doporuc¢enych technickych specifikaci v procesu nakupu zdravotnické techniky.
Doporucené specifikace jsou urceny primarné pro pracovniky ve zdravotnictvi, jako jsou
k postupu stanoveni a piipravé technickych specifikaci, ale také jaka jsou vhodna opatieni
pired nakupem a dale jaké jsou dulezité kroky a aspekty v procesu ndkupu zdravotnické
techniky. Zjisténé informace 0 doporu¢eném postupu a piipravé technické specifikace byly
nasledn¢ zohlednény a aplikovany V piipadové studii a piipravé ndvrhu stanoveni
technické specifikace. Dle dostupnych informaci, které byly zjistény béhem analyzy
zahrani¢niho stavu, mizeme konstatovat, ze problematika technickych specifikaci 1ékaiské
techniky je feSena pouze okrajové, a neni ji vénovana takova pozornost, jako napiiklad
jejimu samotnému ndkupu, ackoli je jeho nedilnou soucasti. Je potieba si uvédomit,
Ze praveé pii procesu stanoveni specifikace pristroje je urCovano, zda bude pfistroj, ktery
bude na zakladé této specifikace pofizen, pro dany ucel svymi funkcemi dostacujici,
dostate¢n¢ kvalitni, pohodlny pro pouzivani atd. Musime brat v tivahu fakt, Ze pfistroj bude
vyuzivan po dobu nékolika dalSich let. Z tohoto diivodu si myslim, ze jde o stézejni Cast
nakupniho procesu, které by méla byt vénovana ndleZitd pozornost. Méli bychom tedy
technickou specifikaci vnimat jako jeden z fidicich nastrojii v procesu nakupu.

Mapovanim stavu v zahrani¢i bylo také zjisténo, ze existuje n€kolik organizaci
a instituci, které se problematikou doporucenych technickych specifikaci pro lékaiskou
techniku zabyvaji atyto dokumenty vydavaji. Mezi tyto organizace a instituce patii
zejména Svétova zdravotnickd organizace (WHO), agentura CENETEC a ECRI Institut.
Naptiklad WHO ma zpracované technické specifikace pro 61 zdravotnickych prostiedk.
Jsou to v8ak specifikace pro pfistroje, které jsou urceny, jak tvrdi WHO, pro rozvojové
zemé&. Dale ma WHO zpracovany takzvany globalni atlas zdravotnickych prostredkd, ktery
mimo jiné obsahuje odkazy na doporucené technické specifikace zdravotnickych
prostiedkli zpracovanych jednotlivymi uvedenymi staty. Dle prizkumu WHO nema 91
clenskych stati zadné doporucené technické specifikace pro zdravotnické prostiedky pro
podporu zadavani zakazek ze 169 dotazovanych zemi a ze 78 zemi, které maji doporucené
technické specifikace zdravotnickych prostiedkli je 24% nema vefejné k dispozici.
Problémem ovsem je, ze odkazy, které by méli vést ke specifikacim, které jsou k dispozici,
vedou vétSinou na ministerstvo zdravotnictvi pfisluSné zemé a nejsou vetrejné dostupné.
Muze byt tedy vznesena i otdzka, zda tyto specifikace opravdu existuji, protoze neni
znamo, jakym zptusobem WHO prizkum provadéla a zda je existence téchto specifikaci
ovétena.

Dalsi agenturou, kterd se zabyva technickymi specifikacemi lékatskych pfistroji
je agentura CENETEC, ktera spada pod mexické Ministerstvo zdravotnictvi. Tato agentura
ma zpracované doporucené technické specifikace pro l1ékarské piistroje a to do nékolika
tfid dle naro¢nosti na pouziti pfistroje. Tyto specifikace jsou vetejné piistupné a svoji
podrobnosti a vyftem parametrli jsou srovnatelné se specifikacemi od WHO. Dalsi
vyznamnou instituci je americky ECRI Institute, ktery méa rozsdhlou databazi
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zdravotnickych pfistroju s jejich technickymi specifikacemi. V této databdzi lze pfistroje
mezi sebou vzajemné porovnavat, avSak neni vefejné dostupnd. Byl ale nalezen také
dokument technickych specifikaci pretlakovych ventilatori urenych pro pouziti
Vintenzivni pé¢i, ktery vydal tento institut. Vybranou problematikou technickych
specifikaci zdravotnickych prostiedkli se také zabyvaji rozvojové zemé jako Arménie,
Indie a Etiopie, které maji tyto dokumenty veiejné dostupné.

Miuizeme tedy vidét, ze v zahrani¢i je doporuenym technickym specifikacim
vénovana pozornost a jedna se o aktualné feSenou problematiku. Je ziejmé, ze napiiklad
WHO cili tvorbou doporucenych technickych specifikaci zejména na rozvojové zemé
ale i dalsi nalezené doporucené technické specifikace jsou ze zemi rozvojovych. Myslim,
zZe je tomu tak proto, aby byly v téchto zemich nakupovany pfistroje, které budou bezpecné
az hlediska pouziti dostacujici ale zaroven budou vyhodné =z hlediska finanéniho.
Co se tykd zemi vyspélych, jako je naptiklad Norsko, Svédsko, Irsko, je zde problém
V dostupnosti materialti.

Pokud jsme se podivali na stav v Ceské republice, bylo zjiiténo, e zde neni
vypracovany systém doporucenych technickych specifikaci pro proces nadkupu a podpory
zadavani vetejnych zakdzek. Neexistuji zde ani metodiky, jak by mél proces stanoveni
technickych specifikaci vypadat a jaké by mél obsahovat kroky. Vidime, ze v zahranici
je této problematice vénovana pozornost ale v ramci Ceské republiky nikoliv. Tento fakt
jejeden z duvodu, pro¢ se tato prace vénuje prislusné problematice technickych
specifikaci.

Jak vime, kazdé zdravotnické zafizeni voli vlastni postup pii stanoveni technickych
specifikaci v ramci jejich ndkupu. Pfi tomto procesu stanoveni technickych specifikaci jsou
vazani pouze dodrzovanim zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, kterym
byl nahrazen od 1.10.2016 dosavadni zékon €. 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach.
Pravidla tohoto zakona se vztahuji na vétsinu poskytovateli zdravotnich sluzeb v CR, napf.
pfimo fizené organizace MZ CR, krajské nemocnice apod. K byvalému zakonu
o vefejnych zakézkdch byl vydan Ministerstvem zdravotnictvi Ptikaz ministra
&. 3/2013 Protikorupéni strategie Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky pro p¥imo
fizené organizace. Tento pifikaz mimo jiné feSi také pozadované cCiselné technické
parametry techniky. V tomto piikazu je pfimo uvedeno: ,Ciselné technické parametry
budou dopinény o tolerancni rozsah min. + 10 % za podminky splnéni pozadovaného
medicinského ucelu (diagnostické a terapeutické vyuziti) “. Déle Ptikaz uvadi: ,,V pripade,
ze zadavatel bude trvat na presném parametru bez tolerance, musi pozadavek zdivodnit
objektivai potrebou primo v technické specifikaci zadavacich podminek. Jak vime, tento
ptikaz se vztahoval k jiz neplatnému zakonu, a proto ho nelze povazovat za soucasné
platny. Analyzou uskute¢nénych vefejnych zakazek vSak bylo zjisténo, Ze tolerance
min. + 10 % je stale pouzivana a tedy pravdépodobné povazovana za ,,standard".

Po zmapovani zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek bylo zjiSténo,
ze do samotného procesu stanoveni technickych specifikaci nepfinaSi za4dné nové
skutecnosti. Pravidla, kterymi je potfeba se fidit pfi stanovovani specifikaci jsou uvedena
konkrétné v § 89 a § 90 Zakona. Tyto technické podminky vSak obsahuji pouze obecné
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principy, jak by mély byt technické podminky formulovany a za pomoci kterych
dokument.

Doslo vsak ke zméné v oblasti hodnoticich kritérii, kdy se novym hodnoticim
kritériem stava ekonomicka vyhodnost, tj. nejvyhodnéjsi pomér nakladt a kvality. Nova
koncepce tak umozinuje zadavateli napiiklad 1épe zohlednit tzv. ndklady zivotniho cyklu
predmétu vetejné zakazky, jako jsou napiiklad provozni nebo servisni naklady.

Ekonomickou vyhodnosti se tedy rozumi nasledujici skutecnosti: nejvyhodnéjsi
pomér nabidkové ceny a kvality, nejvyhodnéjsi pomér nakladt zivotniho cyklu a kvality,
skutecnosti je pro ndkup zdravotnické techniky diky jejimu charakteru pouziti vhodna
varianta hodnoceni na zaklad¢ poméru nabidkové ceny a kvality. Je to z divodu moznosti
zatadit do hodnoceni i takova kritéria jako jsou kvalita produkt a nabidka servisnich sluzeb
atd., které povazuji u zdravotnické techniky za diilezité. Nevyhodou tohoto hodnoceni

N 24

v

kromé usSetfeni finan¢nich prostredkii také vyhody jako je kvalitngjsi a rychlejsi provedeni
vySetfeni pacienta, del$i zivotnost piistroje, niz§i poruchovost a feSeni oprav pfistroje
aztoho vyplyvajici v€asné nahrazeni poSkozeného priistroje jinym. Jedna se ovSem
0 oblast tykajici se hodnoceni zdravotnickych prostiedki.

Zakon ¢.134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek tika, ze v zadavaci dokumentaci
by mél byt pfedmét vefejné zakazky co nejpodrobnéji a nepiesnéji vymezen. Je to z toho
divodu, aby uchazeci o vetejnou zakazku méli piesnou piedstavu, co maji nabidnout
anabidky byly vzajemné porovnatelné. Zakon také fika, jak mlZe zadavatel stanovit
technické podminky, na jaké normy se musi odkazovat adale, ze zadavatel nesmi
zvyhodnit nebo znevyhodnit urcité dodavatele nebo vyrobky tim, Ze technické podminky
stanovi prostiednictvim piimého nebo nepiimého odkazu na urcité dodavatele nebo
vyrobky a to dle § 89 odst. 5. Veskeré tyto skutecnosti je potteba dodrzovat, avSak ndm nic
nefikaji o tom, jak se postavit ke stanoveni technickych specifikaci zdravotnické techniky.

Zasada, ktera je nyni velmi aktualni a to jak na urovni EU tak Ceské republiky
a je stanovena vySe zminénym zakonem a tudiZ je povinné se ji fidit v celém procesu
zadavani vetejné zakazky je zasada zakazu diskriminace. Tuto zasadou je tedy nutné
dodrzovat také v ramci procesu stanoveni technické specifikace zdravotnické techniky.
Nejprve bylo nutné analyzovat, jak je pojem diskriminace definovan, protoze existuje také
vedle tohoto pojmu pojem rovné zachazeni, ktery se mize jevit jako synonymum ke slovu
diskriminace. Pojem diskriminace v celé oblasti vefejnych zakazek muzeme rozumét jako
jiny, rozdilny pfistup k jedné skupin€ nez k jiné nebo k celku kdeZto rovné zachdzeni jako
interakci mezi konkrétnimi subjekty a tedy urcité jednani jednoho subjektu viéi subjektu
druhému. Zasada rovného zachdzeni se tak neprojevuje ve fazi ptipravy zadavaciho fizeni,
nybrz az v jeho pribchu. Z tohoto tvrzeni je tedy zfejmy rozdil mezi t€émito pojmy a fakt,
ze v oblasti stanoveni technické specifikace muze dojit k poruseni pravidla zakazu
diskriminace nikoli rovného zachazeni. Proto bylo vyhledavani K této problematice
smétrovano do oblasti diskriminace.
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Byla vyhledéna a zanalyzovana rozhodnuti UOHS v oblasti diskriminaéniho nastaveni
technickych specifikaci 1ékarské techniky. Po nastudovani téchto rozhodnuti bylo zjisténo,
ze nejCastéji zadavatel pochybil a dopustil se diskrimina¢niho jednani, kdyz nastavil
nekteré parametry v ramci technické specifikace tak, Ze je byli schopni splnit jen pfistroje
nekterych vyrobet. Technické podminky byli tedy stanoveny tak, ze urCitym dodavateltiim
zarucovali konkuren¢ni vyhodu a poruSovali zaroven zékaz diskriminace a to tim,
ze diskriminoval dodavatele schopné nabidnout obdobné feseni.

Pficinu tohoto problému spatiuji zejména v soustiedéni se pii tvorbé technické
specifikace na pfistroj od konkrétniho vyrobce a jeho preferovani. Abychom se takovému
problému vyhnuli, je potfeba uvazovat pii tvorbé technické specifikace vice piistroji
od riznych vyrobct. Dalsi z moZznych pii¢in mohla byt nezkuSenost osoby, ktera
specifikaci vytvarela, a to v oblasti tvorby technické specifikace. Vyskytl se také problém
tykajici se nedostatecného vymezeni piedmétu vefejné zakazky v podrobnostech
nezbytnych pro zpracovani nabidky. Zadavatel pouzil v technické specifikaci pojem plna
kompatibilita, coz je pojem, ktery evidentné plsobi vykladové potize a neni jim jasné
definovano a nelze pfesné urcit, co je pozadovano. Je tedy vhodné se takovymto pojmiim
vyhnout.

V dalsi casti prace byl zmapovan proces nakupu zdravotnické techniky a proces
stanoveni technickych specifikaci zdravotnické techniky v Nemocnici Na Bulovce. Oba
tyto procesy byly zaznamenany pomoci metody vyvojovych diagrami a podrobng&ji
rozebrany. Zejména néas zajimal proces stanoveni technickych specifikaci, ktery
je zaznamenan viz. Obr. 4.1. Bylo zjisténo, Ze tento proces je v souladu s doporuc¢enimi,
které byly vyhledany béhem mapovani problematiky V zahrani¢i. Jednd se zejména
0 spolupraci mezi klinickou a technickou ¢€asti, provedeni prizkumu trhu za Gcelem
nalezeni vhodnych pfistrojii od riznych vyrobcii, analyza jejich technickych specifikaci
atd. Dale probé&hla konzultace ohledné stanoveni technickych specifikaci v FN Motol.
Béhem konzultace bylo zjisténo, Ze je v tomto zafizeni pouzivan postup stanoveni TS,
ktery se shoduje s postupem vysSe uvedenym.

Velka cast prace byla vénovana ptipadové studii, jejimz pfedmétem bylo vypracovat
technickou specifikaci diagnostického ultrazvukového pfistroje pro gynekologicko-
porodnickou ambulanci Nemocnice Na Bulovce. V tomto procesu byly aplikovany
dosavadné ziskané poznatky a postupy jak v oblasti doporuceni ke stanoveni technické
specifikace, tak v oblasti vyhnuti se diskriminaénimu jednani. Byly vyhledany
a zanalyzovany jiZz vypsané vetejné zakazky tykajici se diagnostickych ultrazvukovych
ptistrojii pro gynekologicko-porodnicka oddéleni. Tento krok byl volen za ucelem ziskani
informaci o jiz vypsanych technickych specifikacich pro konkrétni pfistroje. Dale
pro zjisténi kdo byl uchazecem o pfislusné vetejné zakdzky tedy néazvy firem Ceskych
zastupcu vyrobcl diagnostickych UZ pristroju, jaky pfistroj byl ,,vysoutézen® a za jakou
cenu. Také byly ziskany technické specifikace nékterych ptistrojii, které byly zvetejnény
v ramci kupni smlouvy. Technické specifikace konkrétnich pfistroji byly pouzity v dalsi
casti prace pii hledani pfistroje odpovidajiciho zadanym poZadavkim na pfistroj
od oddé¢leni.
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V ramci této piipadové studie byla po ujasnéni pozadavkii na pfistroj vytvoiena
ve spolupraci s OZT NNB piedbézna technické specifikace pozadovaného pfistroje. Dale
byl proveden prizkum trhu s diagnostickymi UZ pfistroji pro pozadovanou aplikaci,
pii kterém byly nalezeny pfistroje ramcové vyhovujici pozadavkim oddéleni a také firmy,
které piisluiné piistroje na tzemi Ceské republiky prodavaji. Pro zjisténi ramcové
vhodného pfistroje bylo potfeba ziskat technické specifikace nabizenych piistrojt.
Problémem ovSem je, Ze vyrobci ani jejich zastupci v Ceské republice neposkytuji
technické specifikace svych pfistroji ani cenové nabidky vefejné. Pro nalezeni
podrobngjsich TS piistroji byly proto zmapovany zahrani¢ni webové stranky distributorti
UZ piistroji. Dale byly ve spolupraci s OZT kontaktovany firmy, kterym byla zaslana
predbézna TS. Oslovené firmy zaslali navrh vhodného pfistroje a vybaveni, cenovou
kalkulaci a pripominky k parametrim piedbézné TS. Jejich ptipominky byly dale
zapracovany do finalni TS, coz byl jeden z bodu jak se vyhnout diskriminaénimu jednani
pfi jejich tvorbé. Probéhla také schiizka s jednim z obchodnich zastupcii firmy, pfi niz byl
ujasnén vhodny model pfistroje pro pozadované ucely. Prvnim bodem bylo provést jiz
zminény prizkum trhu, abychom mohli TS nastavit tak, aby ji bylo schopno splnit nékolik
pristroji. Tim caste¢n¢ eliminujeme nejCastéjsi pfi¢inu zruseni vefejnych zakazek.
Nakonec byla vytvorena finalni TS, ve které byli zohlednény veskeré ziskané poznatky.
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6 Zaveér

Diplomovéa prace byla vénovéana problematice pfistupu ke stanoveni technickych
specifikaci zdravotnické techniky a jejich postaveni a vyznamu v procesu nakupu.

V ramci analyzy postaveni doporucenych technickych specifikaci zdravotnické
techniky v procesu nakupu, bylo nalezeno nékolik zahrani¢nich instituci, které se vénuji
této problematice a nasvych webovych strankdch publikuji dokumenty technickych
specifikaci pro jednotlivé pfistroje. Nasledné byly nalezeny a zanalyzovany doporucené
postupy stanoveni TS v zahrani¢i. Byla také provedena analyza problematiky v Ceské
republice, béhem které bylo zjisténo, Ze zde neni vypracovany systém doporucenych
technickych specifikaci ani postupti stanoveni TS zdravotnické techniky pro proces nakupu
a podpory zadavani vefejnych zakazek.

V ramci posouzeni postaveni TS v procesu nakupu byla provedena analyza soucasné
legislativy tykajici se ndkupu zdravotnické techniky a podrobné rozebrany jednotlivé
pozadavky zakona v dirazem na pojem diskriminace. Po sbéru jiz ukoncenych rozhodnuti
kontrolniho organu UOHS K problematice diskrimina¢éniho nastaveni TS lékaiskych
pfistrojii byla nasledné¢ provedena jejich analyza, b&hem které bylo zjiSténo,
Ze K nejcastéjsimu pochybeni dochazi nastavenim néktery parametrt v ramci technické
specifikace tak, ze je byli schopni splnit jen pfistroje nckterych vyrobcl. Technické
podminky byli tedy stanoveny tak, Zze uréitym dodavatelim zarucovali konkuren¢ni
vyhodu.

Béhem ptipadové studie bylo provedeno mapovani procesu ndkupu zdravotnické
techniky a zejména stanoveni jeji technické specifikace. Na zaklad¢ analyzy zahrani¢nich
pfistupil a souc¢asného postupu nemocnice byl pfipraven navrh postupu piipravy technické
specifikace. Veskeré uvedené kroky jsou v souladu s doporuc¢enymi aspekty, které by méli
byt pfi tvorbé TS Iékaiského piistroje zohlednény. Navrh TS by mél obsahovat nasledujici
kroky: (i) konzultace pozadavkll s pfisluSnym oddélenim; (ii)) prizkum trhu;
(iif) zmapovani vefejnych zakazek; (iv) vytvoreni predbézné technické specifikace;
(v) osloveni vybranych firem; (vi) konzultace se zastupci firem; (vii) vytvofeni finalni
technickeé specifikace. Dle tohoto postupu byla pfipravena technicka specifikace pro
konkrétni pftistroj, kterym byl diagnosticky ultrazvukovy pfistroj pro gynekologicko-
porodnickou ambulanci.

Tato prace tedy piinasSi uceleny pohled na proces stanoveni technickych specifikaci
zdravotnické techniky a aspektii provazejicich tuto problematiku. Déle pfinasi pfimo navrh
postupu stanoveni TS zdravotnické techniky, ktery miiZze byt pouzit pro vSechny lékaiské
pfistroje. Potencial prace zvySuje fakt, ze v Ceské republice neni pro problematiku
technickych specifikaci zdravotnické techniky stanoven systematizovany ptistup.
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Priloha A: Zdravotnické prostredky WHO

Seznam 74 zdravotnich prostiedki, pro které jsou vypracovany WHO technické
specifikace [7]

1 Abortion suction system 39 | Direct ophthalmoscope, battery-powered
2 Anaesthesia Ventilator 40 | Quter ear otoscope
3 Bilirubinometer 41 | Overhead infant phototherapy unit
4 Capillary patient thermometer 42 | Peak Flow Meter
5 Cardiovascular ultrasound 43 | Physiologic Monitoring System
6 CPAP unit 44 | Portable Ventilator Electric
7 Cryosurgical Unit 45 | PulseOximeter Line Powered
8 Darkroom Automatic X-ray Film | 46 | PulseOximeter Battery Powered
processor
9 Daylight Automatic X-ray Film | 47 | Scale Patient Infant
Processor
10 | Diagnostic spirometer 48 | Single Channel Electrocardiograph
11 | Electrocardiographic monitor 49 | Sphygmomanometer
12 | Examination Treatment Light 50 | Stationary Basic Diagnostic X-ray System
Analogue
13 | Floor Scale electronic 51 | Stationary Basic Diagnostic X-ray System
Digital
14 | Floor Scale mechanical 52 | Mechanical stethoscope
15 | Foetal cardiac monitor 53 | General-purpose suction system, line-powered
16 | Foetal vacuum extraction 54 | Syringe Pump
17 | General purpose Electrosurgical | 55 | Laboratory thermometer
Diathermy
18 | General purpose Tabletop Centrifuge | 56 | Transport infant incubator
19 | General purpose Ultrasound 57 | Universal operating table electrohydraulic
20 | Incubator Infant Stationary 58 | Universal operating table electromechanic
21 | Infant warmer 59 | Universal operating table hydraulic
22 | Infrared thermometer, ear 60 | Unwrapped steam sterilizer
23 | Infrared thermometer, skin 61 | Radiographic film view box, non-powered
24 | Neonatal/adult intensive-care (UNCoLSC)
ventilator
25 | Laboratory urine analyser IVD 62 | Female condom
26 | Laboratory water bath 63 | Syringe 2 mL with needle 23 G 25mm (with
re-use prevention feature)
27 | Rigid intubation laryngoscope 64 | Syringe 2 mL with needle 23 G 25mm
(without re-use prevention feature)
28 | Manual Emergency Suction System | 65 | Sharps container, for used syringes/needles
29 | Microscope Light 66 | Infant scale less than 20 kg
30 | Mobile basic diagnostic x-ray | 67 | Clinical thermometer, non-mercury

system, analogue
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31 | Mobile basic diagnostic x-ray | 68 | Self-inflating neonatal resuscitation bag with
system, digital masks for pre-term and term

32 | Mobile flouroscopic x-ray system, | 69 | Electric or hand/foot operated portable suction
analogue machine/pump, negative

33 | Mobile flouroscopic x-ray system, | 70 | Suction catheter , length 50 cm, single use,
digital conical tip, Fr# 8

34 | Neonatal physiologic monitoring | 71 | Single use suction bulb
systems

35 | Non-rechargeable professional semi- | 72 | Multi-use suction bulb that can be opened,
automated external defibrillator cleaned and sterilized

36 | Obstetrical table, line-powered 73 | Training manikin/simulator for neonatal

resuscitation
37 | Obstetrical table, manual 74 | Infant stethoscope
38 | Operating light (fixed)
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Priloha B: Priklady technickych specifikaci WHO

WHO technicka specifikace — Kryochirurgické zarizeni pro 1é¢bu
prekanceroznich cervikalnich 1ézi a prevenci rakoviny ¢ipku

V ramci hledani technickych specifikaci byl nalezen tento dokument vytvoreny
WHO, ktery se zabyva technickymi specifikace konkrétniho piistroje. Dokument je predné
uréen pro manazery a ufedniky, Ktefi se zabyvaji zadavani vetejnych zakazek a ktefi jsou
zodpovédni za nakup, dodavky a podporu v€asné prevence a zvladani rakoviny délozniho
¢ipku. Dokument je také vhodny pro agentury zadavajici velké objemy vetejnych zakazek
a vnitrostatni regulacni organy pfii ptipraveé vyroby, ndkupu a dodavek kryochirurgického
zatizeni a piislusnych zakazek a managmentu dodavek plynu potiebného k provozu tohoto
zatizeni [24].

Utelem tohoto dokumentu je dtkladny technicky popis, systematicky popis
podpory nakupu a distribuce kryochirurgického zatizeni, které muize vyhovét potiebam
programu prevence a fizeni rakoviny délozniho ¢ipku na urovni primérni zdravotni péce
[24].

Dokument obsahuje poradenstvi v oblasti technické specifikace pro nakupujiciho,
vcetné doporuceni konstrukce a vykonu potifebného pro zajisténi bezpecnosti a u€innosti
kryochirurgického zatizeni. Zabyva se také otazkami tykajici se zdroji, uklddani
a nakladani s plyny pouzivanymi zafizenim a navodem na to, jak pofidit zatizeni i plyny.

WHO technicka specifikace — Kyslikovy koncentrator

Déle byl nalezen dokument technickych specifikaci pro kyslikovy koncentrator,
ktery je stejného charakteru jako dokument pifedeSly ale zabyva se jinym druhem
zdravotnické techniky.

Tato technickd specifikace obsahuje kapitoly tykajici se napiiklad: technické
specifikace pfistroje, spotfebniho materidlu, pfisluSenstvi, pokyni pro manipulaci
S pfistrojem, ndkupu pfistroje a uvadi také piiklady nékterych pftistroji od riznych
vyrobcl. Co se ty€e pirimo tabulky technickych specifikaci, tak jde o Sablonu technickych
specifikaci vyvinutou organizaci WHO, ktera obsahuje 50 polozek viz. Chyba! Nenalezen
droj odkazil..

Tento dokument poskytuje piehled o tom, co je to kyslikovy koncentrator a jeho
technickych specifikacich, které maji poskytnout pomoc pii jeho vybéru, vetejnych
zakazkach a zajiStovani kvality téchto zatizeni pfi 1écbé hypoxie v rozvojovych zemich.
Poukazuje na minimalni poZzadavky na vykon a technické parametry kyslikového
koncentratoru. Technické specifikace v tomto dokumentu jsou v souladu s mezinarodnimi
technickymi specifikacemi ISO. Pokud budou kyslikové koncentratory vyrobeny v souladu
s normami ISO a poftizeny podle navrhovanych specifikaci, mélo by se jednat o vysoce
kvalitni vyrobek.
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Dokument je uren pro administrativni pracovniky, programové manazery,
nemocni¢ni pracovniky, biomedicinské inzenyry a techniky. Agentury zabyvajici
se zadavanim vetejnych zakazek a narodni organy pro regulaci zdravotnickych prosttedka
se mohou odkazovat na tento dokument v ramci pfipravy na nakupu, fizeni a efektivni
dodavky kyslikovych koncentratori k 1é€bé hypoxémie. Dokument je vhodny
I pro vyrobce, ktefi by méli v souladu s témito specifikace vyrabét bezpecné a vysoce
kvalitni a cenové dostupné kyslikové koncentratory. Poukazuje také na mezery
ve znalostech kyslikovych koncentratorii v rozvojovych zemich, které mohou byt uzite¢né
pro vyzkumniky a vyrobce [25].
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Priloha C: Priklad technické specifikace — Indie

Cast technické specifikace prenosného rentgenu [9]

| MEDICAL DEVICE SPECIFICATION |

MOBILE X-RAY MACHINE(HF)

Version no. : 1
Date: 23/12/2014
Done by : (name / institution) HCT/NHSRC
NAME AND CODING
GMDN name Mobile X-ray machine(HF)
GMDN code NA
1. USE
1.1 | Clinical purpose Used to get the radiographic images where patient mobility to stationary
installation is compromised such as use of other life support equipment.
Finds great utility in intensive care units.
1.2 | Used by clinical department/ |Intensive care units and radiology deparment
ward

TECHNICAL

2. TECHNICAL CHARACTERISTICS
2.1 |Technical characteristics Mobile X-Ray machine:
(specific to this type of device) - High Frequency generator of 40KHz or more.
- Radiographic KV: 40 to 110KV.
- Rad mA: 150mA or more
- Output power: 6.0 KW.
—mAs range: 1 to 200mAs
X-Ray tube head:

- Monoblock version X-Ray Tube Head with Stationary Anode Single
focus X-Ray Tube. The monoblock consists of Tube, H.V. transformer,
filament transformer, H.V. Rectifiers & Capacitors, all immersed in High
Grade, High dielectric oil.

- One No. Manual Collimator should be provided, with auto off facility.
Tube Stand:

Mobile Stand with 4-wheel design, which ensures easy mobility and steering.
The Spring Balance Stand should be very light in weight with tube arm.

It should be very easy to maneuver & allows smooth movements of Tube

Head in vertical Plane. Lead lined cassette storage box. Large wheels for

easy mobility should be provided. The stand is designed for maximum
maneuverability of the unit and is able to achieve tube focus to floor distance
of minimum 75 inch and tube focus to tabletop distance of minimum 46
inches (Standard Radiography Table). The equipment should occupy minimum
floor area & is capable to be taken through elevators with ease.

2.1 |Technical characteristics Control Panel:
(specific to this type of device)

« KV Increase & Decrease Switches.
« mAs Increase & Decrease Switches
» Machine ON/OFF Switch.

Technical Specification
RADIOLOGY 63
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Priloha D: Priklad technické specifikace — Etiopie

Ukazka technické specifikace z Etiopie [10]

The system should have image analysis functions such as distance, density profile, region of interest
statistics, histogram grid display, CT number display, dynamic scan anaylsis.
The system should have image reformatting functions such as image subtraction, reconstructive
zoom, reconstructive filters, matrix filters, annotation and cine display mode.

Volume Scanning

The system must be able to do volumetric studies at least for 100 seconds continuously with 280mAs
and 120kV.

Table speed should be adjustable at least between 2 and 20mm/sec in 5 steps./describe

Slice thickness should adjustable at least between 2 and 10mm/sec in 4 steps./describe

It must be possible to start another volumetric acquisition without having to wait for the first set of
images to complete reconstruction.

The system must be able to reconstruct an image from volume data not later than 8 seconds.

02.01.02. CT Scan
02.01.02.01 1™ Generation (One detector, translation- rotation Pencil-beam) CT -Scan
X-RAY TUBE
ANODE
» Heat storage, hu (X-ray tube anode) .. <eeeeee. approximately 7,500,000
» Heat dissipation rate, hu/min (X-RAY TUBE) ........ approximately 1,386,000 max
» Tube cooling (X-ray tube anode)... — Oil/air
» Tube focal spot, mm (X-ray tube anode) .............. 1.6 x 1.4, 0.9 x 0.8 (IEC standard)
» POWER NEEDED.. - .. 220 VAC, 50/ single phase
» NO of slices (X-ray tube anode)
» Max scan time, sec (DISPLAY).........cccceveeevenen.. 100
» Max scan volume, cm (DlSPLAY) ........................... 175
GENERATOR
» Output, kw (X-RAY GENERATORS)......cccccoeuvueee approximately 60kw
» Kvp range (GENERATOR)........... ... 80,100,120, 135/describe Kvp range
» MA range (IMAGING SYSTEM)..... ...... describe MA range
» Max. patient weight, (precision), kg (Rdn"e ()f movement) ......... approximately 205 (£0.25 mm)
» Image enlarging scale (DISPLAY)..........approximately Up to 20x/describe image enlargment
» Per slice, sec (Reconstruction time).....,.....,....O.SSec/describe
» Hd capacity, GB (IMAGE STORAGE).................. 18, 36 raw data, max 4,000 rotations
GANTRY
»  Geometry (GANTRY)iuuivwsuinsmsvosisasssisn Rotate-rotate, slip ring, multislice
» DETECTOR (SCATTERED LIGHT).. Solid-state
» Rows (GANTRY)... snsaninand
» Rotation times, sec 360 (GANTRY) v 0.5,0.75,1,1.5,2, 3; optional 0.4/describe
7 Partial (GANTRY)...oiiiiiiiiiii e 0.32; optional 0.25
» Slice thickness, mm (GANTRY)........cccce..........0.5,1,2,3,4,5, 8 (all x 4); 10 (x 2)/describe
» X-ray fan beam angle, A° (GANTRY)......cooooveeen.. 49 /describe
» Gantry angle deg (GANTRY)........cvevevivinnne +30 /describe
» Gantry size, hxwxd,cm (GANTRY)....cccecevevvennne. approximately 195 x 233 x 96 /describe size
» Gantry weight, kg (GANTRY)....ccccovuvnnnnrennenn approximately 1750kg/describe kg
» Gantry opening, cm (GANTRY).........cccceuee...... approximately 72/describe

02.01.02.02 2" Generation (Multiple detectors, translation-rotation Small fan-beam)
X-RAY TUBE
X-RAY TUBE ANODE

>

YV Vv

Heat storage, hu (X-ray tube anode)................cc.oooiiiiiiin approximately 7,500,000
Heat dissipation rate, hu/min (X-RAY TUBE).................. approximately 1,386,000 max
Tube cooling (X-ray tube anode)... A R Oil/air

Tube focal spot, mm (X-ray tube andC) ............................ 1.6 x 1.4,0.9 x 0.8 (IEC standard)

44
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Priloha E: Priklad technické specifikace — Arménie

Technicka specifikace EEG a CT snimace [26]

HSMP Armenia Equipment & Furniture Component HPIU: HH

Connecting Cord, for connecting the neutral electrodes
Neutral-Electrode made of conductive silicone, with 1 rubber strap for
fastening contact face, surface area approx. 180 sq.cm.
Two-Pedal Footswitch, for control of coagulation.
Monopolar High Frequency Cord with 5 mm plug for HF-unit, length 300
cm
Suction Bottle, 1.5L.
Bacterial filter
Cold Light Fountain: approx. 175 W power supply: 220-240 VAC, 50 Hz
Fiber Optic Light Cable, size: 4.8 mm, length 180 cm
Endoscopic video system, color system PAL power supply: 240 VAC, 50
Hz.
Cover for use with endoscopic video cameras, size 17 x 242 cm, rolled up.
Sterile, in packs of 15.
Color Monitor, color system PAL, NTSC screen 45 cm power supply: 240
VAC, 50 Hz including: mains cord

Mobile cart for video system: 4 antistatic dual wheels, 2
equipped with locking brakes, 2 fixes shelves, 1 drawer unit with lock, 1 set
of non-sliding stands for units, inclusive integrated small cable conduit in
both vertical boom, 1 camera mount. Power Box socket board with 12
plugs, 12 grounding plugs Approximate Dimensions: cart: 700mm x
1280mm x 686mm (wxhxd) Shelf 630mm x 480mm (wxd) caster diameter:
125 mm

Electroencephalograph- analyzer. Based on the personal computer. Routine
EEG studies with computerized analysis and topographical mapping, in-
depth analysis of EEG/EP activity, analysis of epileptiform activity, long-
term EEG monitoring , differential diagnosis 24-EEG inputs. Sensitivity:
0.1 pV to 200 pV. Calibration pV: square (1Hz.) or Sine (5Hz) signal of 5,
10,20, 50, 100, 200 and more High frequency filter: >70 Hz at highest
setting) Low frequency filter: <0,3 Hz at lowest setting) AC Rejection
filters (50/60 Hz.): 1:1000 or better. Automatic suppression of miographical
artifacts: 20 dB (30 Hz.) or better. Digital signal processing: 22-bit ADC
Software-controlled Photo and Audio stimulators. Check-up of electrode
impendence. Power Requirements - 220 + 10% V. 50 Hz. standard network
Standard set . Set of standard accessories. EEG-gel 2 kg.

Gantry

Number of slices per rotation-2

Gantry aperture: at least 65 cm

Gantry inclination angle: at least. 20 degrees

Complete scanning time: 1.5, 2.0, 3.0, 5.0 sec app.

Min. scanning time: app. 1.5 sec

59: EEG

Patient table

Coverage region: 70 cm

Table height: 40-90 cm

Scanning horizontal range: 120 cm

Max patient weight: app. 180 kg

Acuracy of horizontal movement +/-: 0,25 mm
Detector

60. CT-scanner Detector type: Solid body

Number of detecting elements: at least 708 per row
High-contrast resolution: at least 13 par. line/cm at 0% MTF
Low-contrast resolution: less than 4 mm at 0,3% at 20 mGy
X-ray subsystem

X-ray generator capacity: min 24kWt

mA range at least 20-250 mA

kVp range at least 80-140 kV

Scanning parameters

Max duration of spiral scanning: 60 sec

Pitch: 0,1:1 to 3,0:1

Slice thickness: 1,2,3,5,7,10 mm

Min slice thickness: Imm

Summary volume of hard discs: min 80GB
Monitor: LCD

equipment specifications[1].doc 16/03/2011 page 24 of 27
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