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V Brně dne

Veřejná zakázka - „Sekvenační kity pro NGS s výpůjčkou“ - vysvětlení zadávací dokumentace č. 5
Zadavatel obdržel dne 11. 12. 2024 dotaz, kterého znění je uvedené níže, týkající se zakázky s názvem: Sekvenační kity pro NGS s výpůjčkou, a ke kterému poskytuje Zadavatel následující vysvětlení:
Dotaz č. 1:

Zadavatel ve „vysvětlení zadávací dokumentace č. 2 ze dne 19. 11. 2024“ na dotaz č. 1 ohledně nutnosti certifikace systému CE-IVD (podle Nařízením EU 2017/746) reagoval, že systém nemusí být zdravotnický prostředek.

Vzhledem k tomu, že Zadavatel je Zdravotnickým zařízením, nese pro něj plnění ve formě certifikovaného zdravotnického prostředku značné ekonomické i právní výhody.

Jakým způsobem Zadavatel zvýhodní plnění ve formě CE IVD certifikovaného zdravotnického prostředku, když zapůjčení tohoto umožní používání spotřebního materiálu se sníženou sazbou DPH, tedy při stejné nabídkové ceně bez DPH bude reálně o 9% levnější a tím pádem i ekonomicky výhodnější?
Odpověď 1:
Cenou hodnocenou bude cena bez DPH tak, jak je uvedeno v zadávací dokumentaci. Pokud účastník hodlá nabídnout vypůjčení  přístroje, při používání kterého by se následně mohla uplatňovat snížená sazba DPH, nechť tuto skutečnost uvede do Nabídky spolu s uvedením příslušného číselného kódu HS (viz níže) pro každý jednotlivý artikl, kde hodlá sníženou sazbu daně uplatňovat.

Tímto si dovolujeme dát účastníkům do pozornosti například Informaci GFŘ k uplatnění DPH u zdravotnických prostředků čj. 4818/13/70001-21000-011695 (dále jenom „Informace GFŘ“), ve kterém se výslovně uvádí:

„K otázce správného uplatnění DPH při dodání zdravotnických prostředků je nejprve nutné připomenout, že prvotní je zabývat se tím, jestli jejich dodání spadá či nespadá do rozsahu osvobození podle § 58 zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty (dále jen  „zákon o DPH“). (…)Pokud se na dodání zdravotnického prostředku toto osvobození od daně nevztahuje, jde o zdanitelné plnění a ve smyslu ust. § 47 zákona o DPH je namístě zabývat se aplikací správné sazby daně. Snížená sazba daně se uplatní u zboží uvedeného v příloze č. 3 zákona o DPH. Jednotlivé položky v příloze č. 3 zákona o DPH jsou vymezeny číselným kódem Harmonizovaného systému (dále jen „číselný kód HS“) a současně slovním popisem k tomuto kódu v textové části přílohy. Obecně zde platí, že do snížené sazby patří pouze to zboží, které odpovídá číselnému kódu HS a současně i slovnímu popisu výslovně uvedenému ke každému kódu v textové části přílohy č. 3 zákona o DPH. (…) Ve vazbě na problematiku zdravotnických prostředků je zde vhodné upozornit, že na samotné zařazení tohoto zboží do příslušného číselného kódu HS nemá v zásadě vliv skutečnost, zda je zboží zdravotnickým prostředkem podle zákona o zdravotnických prostředcích nebo ne. HS pojem „zdravotnický prostředek“ nepoužívá. Skutečnost, zda je zboží níže definovaným zdravotnickým prostředkem či nikoliv, pro zatřídění zboží do číselného kódu HS není sama o sobě podstatná. Z hlediska správného zařazení do snížené sazby DPH se ovšem vedle číselného kódu HS dále zkoumá i slovní popis uvedený ke kódu v příloze č 3 zákona o DPH.“
Z výše uvedeného vyplývá, že certifikace CE IVD automaticky neznamená sníženou sazbu DPH a z tohoto důvodu je kritérium hodnocení nabídková cena bez DPH a zadavatel nepožaduje certifikát CE IVD.

Dotaz č. 2:

Zadavatel ve „vysvětlení zadávací dokumentace č. 2 ze dne 19. 11. 2024“ na dotaz č. 2 ohledně přísných technických parametrů konstatuje, že tyto parametry splňuje víc jak jeden systém na našem trhu.

Prosíme Zadavatele o seznam zařízení, která dle PTK Zadavatele splnily požadované technické parametry.

Odpověď 2: 
Veškeré zákonem povinně zveřejňované informace v rámci PTK Zadavatel zveřejnil a vzhledem ke skutečnosti, že probíhá zadávací řízení, zadavatel nevidí zákonný důvod k zveřejnění dalších informací.

Dotaz č. 3:

K požadavku Zadavatele: Platforma musí umožňovat její rozšíření na "Multiomics" verzi (nanášení buněčných kultur a/nebo fixovaných buněčných suspenzí, počítání buněk vč. údajů o jejich morfologii, single-cell sekvenování" uvádíme:

Zadavatel se takto vymezeným požadavkem nechtěně dopustil porušení ustanovení § 89 odst. 5 písm. a) ZZVZ e contrario a zároveň se dopustil i porušení § 100 odst. 1 ZZVZ, když si fakticky tímto požadavkem vymezuje změnu závazku ze smlouvy, ovšem již fakticky nevymezil podmínky pro tuto změnu v zadávacích podmínkách.

Zejména v zadávacích podmínkách nejsou jednoznačně ve vztahu k této změně "Platforma musí umožňovat její rozšíření na "Multiomics" verzi" vymezeny mj. tyto podmínky:

- kdy ke změně, tj. rozšíření platformy na Multiomics verzi dojde?

- jak to bude probíhat?

- jak tato změna, tj. rozšíření platformy na Multiomics verzi, ovlivní dodávky spotřebního materiálu a tím i kupní cenu?

V současné podobě zadávacích podmínek je spotřební materiál jasně vymezený v Příloze č. 1 ZD – Cenová nabídka, kde z uvedených kitů žádný neodpovídá zamýšlenému rozšíření platformy. Vzhledem k tomu, že se jedná o výpůjčku zařízení, musí se toto rozšíření platformy odrazit právě v ceně spotřebního materiálu. 
Vše výše uvedené tak dodavateli/ům znemožňuje podat relevantní správě kalkulovanou nabídku. Zadavatel se zároveň vystavuje riziku, že spotřební materiál nutný pro „Multiomics“ rozšíření bude předražený, poněvadž bude dostupný pouze od jednoho dodavatele – a tím pádem nevysoutěžený.

Příkladem můžeme uvést:

Zadavatel nyní vysoutěží zařízení A se spotřebním materiálem A, na který je spočítaná nabídková cena, ale např. za 6 měsíců se Zadavatel rozhodne, že chce využívat platformu "Multiomics", kdy tedy bude požadovat rozšíření na verzi zařízení B, ke kterému se vztahuje další spotřební materiál B, který obnáší jiné náklady, které dodavatel nemohl ale řádně do své nabídkové ceny započítat. K této změně ovšem může dojít např. i za 6 let, v různém časovém období.

Z hlediska zásady transparentnosti Zadavatel ztěžuje legitimní předpoklad účastníka podat legitimní nabídku.

Zároveň dodavateli není zřejmé, jak si vykládat zadávací podmínku: "Platforma musí umožňovat její rozšíření na "Multiomics" verzi". Musí dané zařízení mít již implementovanou danou platformu "Mulitomics" v okamžiku zapůjčení zařízení nebo tím Zadavatel má na mysli, že v okamžiku předání zařízení, nikoliv a až v budoucnu dojde k jejímu upgradu, na základě požadavku Zadavatele?

Vzhledem k velmi dlouhé době, tj. na 8 let, zde účastník nemá žádnou právní jistotu, jak chápat předmětnou zadávací podmínku. Prosíme o důkladné objasnění, jak Zadavatel plánuje tuto podmínku implementovat?

Odpověď 3:
K rozšíření platformy může dojít v průběhu trvání rámcové smlouvy. Bude probíhat způsobem, který bude v souladu s právními předpisy a technickými parametry vypůjčeného zboží. Tyto skutečnosti nemají vliv na probíhající zadávací řízení, protože zadavatel v tomto zadávacím řízení obstarává spotřební materiál, který potřebuje pro výkon své činnosti. Když bude zadavatel potřebovat jiný spotřební materiál, tento si obstará v souladu s právními předpisy.
Jedná se o situaci podobnou např. nákupu PC, kdy zadavatel vyžaduje mít základní desku osazenou např. PCI Express 4.0, 2× PCIe x16, 1× PCIe x1, 4× DDR5 6400MHz (OC), 6× SATA III – všechny tyto požadavky směřují k budoucímu rozšíření PC o další komponenty, které budou do daných portů umístěny nebo k nim připojeny a umožňují PC flexibilně modifikovat dle aktuálních potřeb bez nutnosti výměny základní desky, nicméně není nutné budoucí komponenty definovat již při nákupu PC. I v případě tohoto zadávacího řízení zadavatel požaduje, aby dodaná platforma rozšíření umožňovala. Je na účastníkovi, aby doložil, že jeho platforma toto rozšíření umožňuje bez ohledu na to, bude-li to formou portu, dovybavením vnitřního HW, přistavením a propojením s dalším instrumentem, nebo jiným způsobem - tedy zcela nediskriminačně. 
Zadavatel se rozhodně nedomnívá, že by uvedeným požadavkem došlo k porušení výše citovaných ustanovení zákona. Žadatel sám uvádí, že obstarávaný spotřební materiál je specifikovaný v příloze č. 1 jasně. Z tohoto důvodu zadavatel nerozumí spekulaci žadatele, že není možné správně kalkulovat nabídku.

Dotaz č. 4:

Zadavatel ve „vysvětlení zadávací dokumentace č. 2 ze dne 19. 11 2024“ na dotaz č. 5 reaguje, že požadavek na technickou kvalifikaci je „standardní a dosažitelný pro více než jednoho zájemce“. To ovšem neadresuje náš dotaz, kde řešíme diskriminační podstatu tohoto požadavku vůči novým technologiím a že tento požadavek jako takový nereflektuje způsobilost distributora a je tedy bezúčelný a v rozporu se Zákonem.
Chápeme tedy správně, že pro prokázání kvalifikace postačují certifikáty techniků a aplikačních specialistů jako záruka technické způsobilosti dodavatele?
Odpověď č. 4:

Zadavatel uvádí do pozornosti ustanovení § 79 odst. 2 písm. b) zákona:
„K prokázání kritérií technické kvalifikace zadavatel může požadovat:

b) seznam významných dodávek nebo významných služeb poskytnutých za poslední 3 roky před zahájením zadávacího řízení včetně uvedení ceny a doby jejich poskytnutí a identifikace objednatele; zadavatel může stanovit, že budou zohledněny doklady i za dobu delší než poslední 3 roky před zahájením zadávacího řízení, pokud je to nezbytné pro zajištění přiměřené úrovně hospodářské soutěže,“

ustanovení odst. IV. 5. 1 zadávací dokumentace zní:

„Účastník zadávacího řízení předloží dle § 79 odst. 2 písm. b) seznam minimálně 2 významných dodávek, provedených za poslední 3 roky, předmětem kterých je dodání obdobného plnění jako je předmět veřejné zakázky – spotřební materiál s výpůjčkou přístroje, kterých účelem je provádění diagnostiky, přičemž je přístroj v rutinním provozu minimálně 6 po sobě následujících měsíců. Součástí seznamu bude uvedení ceny a doby provedení dodávky a identifikace jejich dodavatele.“

Zadavatel vskutku nevidí, kde je požadavek na seznam minimálně 2 významných dodávek v rozporu se zákonem a už vůbec jako specifikace „přístroj“ a „obdobné plnění“ diskriminační vůči novým technologiím. V případě, že tomu žadatel správně neporozuměl, zadavatel nepožaduje, aby účastník prokázal dodání identického přístroje, jako bude předmětem jeho nabídky. Rozhodně však požaduje, aby účastník prokázal, že jeho technologie a zboží už byly někým odebrány a používány a teda, že je jaké distributor způsobilý. 

Dotaz č. 5:

Zadavatel ve „vysvětlení zadávací dokumentace č. 2 ze dne 19. 11. 2024“ na dotaz č. 6 ohledně maximálních limitů výstupu ze sekvenování konstatuje, že „zadavatel jako zdravotnické zařízení má zákonnou povinnost ukládat primární data“. Prosíme Zadavatele o odkaz ustanovení zákona, který jim ukládá uchovávat primární sekvenační data pacientů, kde je stanoveno, co se v případě NGS vyšetření považuje za primární data. Je to izolát DNA, samotná NGS knihovna, fotky ze sekvenačních cyklů, .bcl soubory, nebo jiné?
Odpověď č. 5:

Postupy zadavatele jsou, kromě jiného, regulovány v první řadě právními předpisy:  zákon č. 372/2011 Sb. o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování, ve znění pozdějších předpisů, zákon č. 373/2011 Sb. o specifických zdravotních službách, ve znění pozdějších předpisů a vyhláška č. 98/2012 Sb. o zdravotnické dokumentaci, ve znění pozdějších předpisů.

Dotaz č. 6:

Zadavatel ve „vysvětlení zadávací dokumentace č. 2 ze dne 19. 11. 2024“ na dotaz č. 6 reaguje s konstatováním, že, „…produkce velkého množství primárních dat vede k jejich neúměrně dlouhé analýze…“. Vzhledem k tomu, že v analýze NGS dat se používá celá řada postupů a kroků, z nichž některé jsou provedeny již sekvenačním zařízením, a jiné lze snadno optimalizovat na velikost datového průtoku, jaké kroky Zadavatel myslí touto „neúměrně dlouhou analýzou“?
Odpověď č. 6:

Jedná se např. o jakoukoliv manipulaci s datovými balíky zahrnující kopírování, přesouvání, mazání dat, jejich sdílení a přesun přes síťovou infrastrukturu zadavatele. Dále pak o analýzu na SW třetích stran (vč. SW konkrétně jmenovaného v zadávací dokumentaci), interní pipeliny atd. Je neoddiskutovatelným faktem, že čas potřebný pro práci s jakýmikoliv většími objemy dat je úměrný jejich velikosti a je tedy oprávněným požadavkem zadavatele tyto data produkovat v nezbytně nutné míře a velikosti.

Dotaz č. 7:

Zadavatel ve „vysvětlení zadávací dokumentace č. 2 ze dne 19. 11. 2024“ na dotaz č. 6 k datovému výstupu uvádí „požadavek na jejich racionální minimalizaci skutečně namístě“. Je si Zadavatel vědom, že „racionální minimalizace“ dat se dá provádět již při přípravě sekvenačního experimentu (například mísením knihoven s referenčními standardy), i na úrovni FASTQ (například mazáním nebo „downsamplingem“ nadbytečných dat)? Jediná forma technického řešení zvolená Zadavatelem je tak diskriminační, neboť racionální minimalizace se dá dosáhnout různými přístupy. Bude Zadavatel akceptovat i tato jiná technická řešení, poskytující Zadavateli zcela stejnou „racionální minimalizaci“ datového výstupu?
Odpověď č. 7:

Zadavatel si je vědom výše uvedených postupů „racionální minimalizace“. Zároveň si je vědom, že některé žadatelem popsané postupy jsou v přímém rozporu se správnou laboratorní praxí (mazání dat). Mísení knihoven se standardy běžně aplikujeme a nepřináší na straně úspory dat prakticky žádný zásadní efekt. Mazání dat je nepřípustné. Downsampling nelze bezpečně aplikovat v somatické genetice. Zadavatel nezvolil žádné technické řešení, natož pak jediné, naopak ponechává technické řešení na účastnících. Jediné, co zadavatele zajímá je to, aby produkovaná data byla kvalitní a přiměřeně obsáhlá. Pokud platforma dokáže sekvenovat kvalitně, pak není třeba produkovat nadbytečné množství dat, která pak budou ve finále „odmazána“. Bude-li tedy žadatel nabízet nějaké alternativní řešení k minimalizaci dat, pak bude zadavatel, vzhledem k výše navrhovaným kontroverzním postupům nakládání s daty, požadovat, aby detailně svoje řešení popsal.
Dotaz č. 8:

Zadavatel ve „vysvětlení zadávací dokumentace č. 2 ze dne 19. 11. 2024“ na dotaz č. 6 uvádí, že „při předběžných tržních konzultacích žádný z účastníků tuto podmínku neoznačil za diskriminační“ (myšleno maximální datový výstup sekvenačního experimentu), kde Zadavatel zjevně myslí podmínku maximálního datového výstupu sekvenačního experimentu. Upozorňujeme Zadavatele, že požadavek na horní limit datového výstupu nebyl součástí PTK a tedy jej nikdo z účastníků PTK nemohl adresovat jako diskriminační. Chápeme tedy správně, že vzhledem k diskriminační povaze a bezúčelnosti požadavku na maximální datový výstup sekvenačního experimentu v gigabajtech, je tento technický požadavek irrelevantní a Zadavatel jej dále nepožaduje?

Odpověď č. 8:
Zadavatel požadavek nepovažuje za diskriminační a máme za to, že z výše uvedených vysvětlení je úplně zřejmé, že požadavek není ani bezúčelný. Parametr Q40 je pro sekvenování somatických variant zcela relevantní parametr a je třeba konstatovat, že vyšetřování somatických variant je majoritní náplní činností pracoviště Zadavatele. 
Dotaz:
Závěrem bychom s odkazem na zmíněnou PTK a zprávu z PTK, která je jako příloha součástí ZD, chtěli Zadavatele upozornit, že s ostatními dodavateli udržujeme obchodní komunikaci, a proto víme, že i ostatní subjekty, které se PTK účastnily, jasně identifikovaly technickou specifikaci PTK jako přizpůsobenou na míru jedinému zařízení, a to Aviti od dodavatele DYNEX. Účastníci PTK jasně a srozumitelně upozornily Zadavatele, že sestavení technické specifikace plánovaného výběrového řízení je účelově a diskriminačně uzpůsobené na míru jedinému konkrétnímu zařízení. Zadavatel přesto neupustil od technických specifikací, které postrádají funkční opodstatnění, a při žádosti dodavatelů o objasnění účelu technických parametrů se ve „vysvětlení zadávací dokumentace č. 2 ze dne 19. 11. 2024“ nezabýval technickou podstatou dotazů, ale pouze formálně konstatoval, že na svých požadavcích trvá. Bohužel, dle našeho názoru parametry vyžadující možnost rozšíření na „Multiomics“, „Maximální očekávaný datový výstup v gigabajtech“, ale například i požadované hodnoty „Q40“ u jednotlivých sekvenačních kitů, nemají pro využití přístroje jiný účel, než diskriminovat a eliminovat nabídky konkurenční k zařízení Aviti.
Odpověď:

Zadavatel má právo určit technickou specifikaci tak, aby odpovídala jeho potřebám a požadavkům. Technická specifikace, stejně jako technická kvalifikace, jsou ze své podstaty diskriminační a je pravděpodobné, že tyto podmínky nesplní každý subjekt na trhu. Samotným žadatelem popsané konání o komunikaci s ostatními dodavateli zadavatel ponechá bez vyjádření, kromě toho, že doufá, že se žadatel nedopouští žádného konání ohrožujícího hospodářskou soutěž. 
S pozdravem

MUDr. Ivo Rovný, MBA
ředitel
Vyřizuje: Barbora Lámerová, referent OPV, tel. 532 2331 844, lamerova.barbora@fnbrno.cz
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