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Eurépska komisia (d’alej len ,,Komisia*) zacala 24. aprila 2024 z vlastnej iniciativy vySetrovanie
podla ¢lanku 5 ods. 1 nariadenia (EU) 2022/1031! (dalej len ,,nariadenie 0o NMO%) tykajtice sa
opatreni a postupov Cinskej Pudovej republiky (dalej len ,,CER), ktoré viedli k zavaznému
a opakujiicemu sa zhorSeniu pristupu hospodarskych subjektov, tovaru a sluzieb z Unie na trh
verejného obstaravania zdravotnickych pomocok v CIR (dalej len ,,idajné opatrenia a postupy*).
S cielom zadat’ vySetrovanie Eurdpska komisia uverejnila ozndmenie o jeho zaati v Uradnom
vestniku Eurdpskej vinie (dalej len ,,oznamenie o zacati vySetrovania“)?.

V oznameni o zacati vySetrovania Komisia vyzvala ¢insku vladu v stilade s ¢lankom 5 ods. 2
nariadenia 0 NMO, aby predlozila svoje stanoviskd, poskytla prislusné informécie a zapojila
sa do konzultacii s Komisiou s cielom odstranit’ alebo napravit’ udajné opatrenia a postupy.
Komisia v ten isty deni zaslala ¢inskej vlade aj verbalnu notu vratane ziadosti o informacie vo
forme podrobného dotaznika, na ktory mala ¢inska vlada odpovedat’ do 30 dni. Cinska vlada
na tento dotaznik neodpovedala, no vo svojej verbalnej néte zaslanej 27. maja 2024 suhlasila
s ucast'ou na konzultaciach s Komisiou. Komisia v zmysle ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia o NMO
viedla s ¢inskou vladou konzultacie, ktoré sa uskutocnili 24. az 26. jula 2024 v Pekingu.

V oznameni o zacati vySetrovania Komisia okrem toho vyzvala v zmysle ¢lanku 2 ods. 1
pism. h) nariadenia o NMO c¢lenské Staty a zainteresované strany, aby sa zucastnili na
vySetrovani a poskytli prislusné informacie. Pripomienky dorucilo Komisii viacero
zainteresovanych stran. Podla c¢lanku 5 ods. 2 nariadenia o NMO Komisia pravidelne
informuje Clenské Staty o pokroku vo vySetrovani a konzultaciach v ramci Vyboru pre
obchodné prekazky zriadeného ¢lankom 7 nariadenia (EU) 2015/18432.

Podl'a ¢lanku 5 ods. 3 nariadenia 0 NMO musi Komisia uzavriet’ vySetrovanie a konzultacie
do deviatich mesiacov odo dila ich zacatia. V ¢lanku 5 ods. 4 nariadenia 0 NMO sa pozaduje,
aby Komisia po skon¢eni vySetrovania a konzultacii zverejnila spravu, v ktorej uvedie hlavné
zistenia vySetrovania a navrhovany postup. Komisia mé tato spravu predlozit’ Europskemu
parlamentu a Rade.

1 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/1031 z23.jtna 2022 o pristupe hospodérskych

subjektov, tovaru a sluzieb z tretich krajin na trhy Unie s verejnym obstardvanim a koncesiami a o postupoch
podporujicich rokovania o pristupe hospodarskych subjektov, tovaru a sluzieb z Unie na trhy tretich krajin
s verejnym obstaravanim a koncesiami (nastroj medzinarodného obstaravania — NMO), U. v. EU L 173,
30.6.2022,s. 9.

Oznamenie o zacati vySetrovania podla nastroja medzinarodného obstaravania tykajuceho sa opatreni
apostupov Cinskej Pudovej republiky na trhu verejného obstaravania zdravotnickych pomécok,
(C/2024/2973), U. v. EU C, 24.4.2024.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1843 zo 6. oktobra 2015, ktorym sa stanovuju postupy
Unie v oblasti spoloénej obchodnej politiky s cielom zaistenia uplatiiovania prav Unie podla pravidiel
medzinarodného obchodu, najmi tych, ktoré boli vytvorené pod zastitou Svetovej obchodnej organizécie, U.
v. EU L 272, 16.10.2015, s. 1.



1. ROZSAH VYSETROVANIA A UDAJNE OPATRENIA A POSTUPY

Orientacny zoznam kategoérii zdravotnickych pomocok, ktorych sa tidajné opatrenia a postupy
tykaju, sa nachadza v prilohe k oznameniu o zacati vySetrovania.

V oznameni o zacati vySetrovania Komisia uvadza, ze ide o tieto kategorie udajnych opatreni
a postupov: i) opatrenia a postupy spocivajuce v uprednostiiovani obstaravania domacich
zdravotnickych pomocok; ii) opatrenia a postupy spocivajuce v obmedzovani obstaravania
dovazaného tovaru vratane zdravotnickych pomdcok a iii) opatrenia a postupy spocivajice
v ukladani podmienok v ramci centralizovaného obstaravania zdravotnickych pomdcok, ktoré
vedu k mimoriadne nizkym ponukdm, ktoré spolo¢nosti orientované na zisk nedokazu uniest’.

Rozsah vySetrovania zahffia opatrenia a postupy vyuzivané v ramci postupov verejného
obstaravania, ktoré s relevantné v pripade vSetkych zdravotnickych pomocok. Opatrenie
alebo postup je v zmysle ¢lanku 2 ods. 1 pism. 1) nariadenia 0 NMO akékol'vek legislativne,
regulacné alebo administrativne opatrenie, postup alebo prax, alebo ich kombinacia, prijaté
alebo uplatiiované verejnymi organmi alebo jednotlivymi verejnymi obstardvatelmi alebo
obstaravatel'mi na akejkol'vek trovni.

Komisia posudila existujuci pravny a skutkovy ramec v CLR, ako aj informécie dostupné
k novembru 2024.

Podrobnejsie informécie o udajnych opatreniach a postupoch sa nachadzaji v sprievodnom
pracovnom dokumente Utvarov Komisie.

111. ZISTENIA VYPLYVAJUCE Z VYSETROVANIA

VySetrovanim sa potvrdila existencia, ako aj uplatiiovanie opatreni a postupov, ktoré sa
spominaji v oznameni o zacati vySetrovania, priom Komisia zistila, Ze existuju aj d’alSie.
Vdaka vySetrovaniu sa preukazalo, Ze opatrenia a postupy spocivajuce v uprednostiiovani
obstaravania domacich zdravotnickych pomocok a v obmedzovani obstaravania dovazanych
zdravotnickych pomdcok, o ktorych sa zmiefiuje ozndmenie o zacati vySetrovania, su dvomi
vz4ajomne prepojenymi prvkami politiky Buy China (Kupujte ¢inske vyrobky). Ide o zavedenu
politiku Cinskej vlady presadzujucu vSeobecne platné uprednostiiovanie obstaravania
domaécich zdravotnickych pomdcok na ukor dovazanych zdravotnickych pomocok. Komisia
sa preto rozhodla, Ze tieto dva druhy opatreni a postupov preskima spolocne, zatial' ¢o
centralizované obstaravanie zaloZené na objeme preskuma osobitne.

1. Politika Buy China

1.1. Politické opatrenia zamerané na podporu domdceho odvetvia zdravotnickych pomocok

Komisia zistila, Ze odvetvie zdravotnickych pomdcok v CI'R sa povazuje za strategické (a to
najmi, pokial’ ide o jeho SpiCkovy segment) a ze sa podporuje prostrednictvom rdéznych
politickych nastrojov, ku ktorym patri najma verejné obstaravanie.



Vysokovykonné zdravotnicke pomodcky predstavuju jedno zdesiatich hlavnych odvetvi
identifikovanych v stratégii Made in China 2025* (dalej len ,stratégia MIC 2025%) av plane
Made in China 2025 technology roadmap for key areas (Technologicky plan stratégie Made in
China 2025 pre kI'i¢ové oblasti)® (d’alej len ,,plan MIC*), v ktorom sa blizsie urcuju ciele pre
jednotlivé odvetvia identifikované v stratégii MIC 2025 a vytycuju konkrétne cielové podiely
obstaravania domacich $pickovych zdravotnickych pomocok okresnymi nemocnicami, ktoré by
mali dosahovat’ 50 % do roku 2020, 70 % do roku 2025 a 95 % do roku 2030.

14" Five-Year Plan for the Medical Equipment Industry Development* (14. pitroény plan pre
rozvoj odvetvia zdravotnickeho vybavenia)® (dalej len ,,14. pétrony plan®) podporuje vyvoj
Spickovych zdravotnickych pomocok pomocou réznych podpornych nastrojov, medzi ktoré patri
aj verejné obstaravanie’, a to s cielom nahradit’ dovazané vyrobky domacou ponukou®. Pokyny
pre uprednostiiovanie nakupu domadcich vyrobkov sa stanovujii aj vo viacerych politickych
a pravnych dokumentoch, ako napriklad v dokumente National Medium- and Long-Term Science
and Technology Development Plan (2006-2020) [Narodny strednodoby a dlhodoby pléan
vedeckého a technologického rozvoja (2006 — 2020)]°, v dokumente Notice of the State Council
on the Issuance and Implementation of Several Supporting Policies of the Outline of the National
Medium- and Long-Term Science and Technology Development Plan (2006-2020) [Oznamenie
Statnej rady o vydani a vykonavani viacerych politik na podporu vykonavania navrhu Narodného
strednodobého a dlhodobého planu vedeckého a technologického rozvoja (2006 — 2020)], Guo Fa
& 6 (2006)1°, v dokumente Notice on Deepening the Reform of the Medical and Health System
(Oznamenie tykajuce sa prehibenia reformy zdravotnickeho systému asystému zdravotnej
starostlivosti), Guo Ban Fa &. 34 (2015)*, v dokumente Guiding Opinions of the General Office
of the State Council on Promoting the Healthy Development of the Medical and Pharmaceutical
Industry (Usmeriujiice stanoviska Generalneho tradu Statnej rady k podporovaniu zdravého

4 Oznamenie Statnej rady o vydani dokumentu Made in China (2025) [oznamenie Statnej rady &. 28 (2005)]:
https://www.gov.cn/zhengce/content/2015-05/19/content_9784.htm.

5> hitps:/www.gov.cn/xinwen/2015-09/29/content 2940676 .htm,

https://www.cae.cn/cae/html/files/2015-10/29/20151029105822561730637.pdf

a http://www.qbj.gov.cn/qbjq/uploadfiles/ecyq/2019032810262811269.pdf.

Oznamenie desiatich Gradov o tlaci a distribucii 14. patrocného planu pre rozvoj odvetvia zdravotnickeho

vybavenia, Ministerstvo  priemyslu  ainformaénych technologii, Liangui ¢. 208  (2021):

https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/2021-12/28/content 5664991 .htm.

V 14. patro¢nom plane sa nariad’uje ,, dalej posiliiovat’ riadenie verejného obstaravania a podporovat rozvoj

odvetvia zdravotnickeho vybavenia “.

V 14. patro¢nom plane sa konkrétne stanovuje, ze ,, miestne samospravy, priemyselné fondy a socidlne zdroje

budu vedené tak, aby sa podporovalo dosahovanie prelomovych vysledkov vo vyvoji zdravotnickych

pomocok, hlavnych sucasti a zakladnych materialov vdaka spolupraci zdravotnickeho a priemyselného
odvetvia, ako aj financné investicie do transformdcie a industrializdacie tychto prelomovych vysledkov*.

® Navrh Narodného strednodobého a dlhodobého planu vedeckého a technologického rozvoja (2006 — 2020),

Statna rada ¢. 9 (2006): https://www.gov.cn/gongbao/content/2006/content_240244.htm.

Obeznik Statnej rady o tlagi a distribucii viacerych politik na podporu vykonivania navrhu Narodného

strednodobého a dlhodobého

planu  vedeckého atechnologického rozvoja (2006 — 2020), Guo Fa ¢ 6 (2006):

https://www.gov.cn/gongbao/content/2006/content 240246.htm.

1 Notice of the General Office of the State Council on Printing and Distributing the Summary of the Work in
2014 and the Key Work Tasks in 2015 on Deepening the Reform of the Medical and Health System
(Oznamenie Generalneho tradu Statnej rady o tladi a distribicii zhrnutia innosti v roku 2014 a kI'aéovych
pracovnych uloh v roku 2015 tykajtcich sa prehibenia reformy zdravotnickeho systému a systému zdravotnej
starostlivosti), Guo Ban Fa ¢. 34 (2015): https://www.gov.cn/zhengce/content/2015-05/09/content_9716.htm.
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https://www.gov.cn/gongbao/content/2006/content_240246.htm
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rozvoja zdravotnickeho a farmaceutického priemyslu), Guo Ban Fa &. 11 (2016)*2, a v dokumente
Guiding Opinions on Expanding Investment in Strategic Emerging Industries and Cultivating
Strengthened New Growth Points and Growth Poles (Usmeriujice stanoviskd k rozsireniu
investicii do strategickych novovznikajicich odvetvi a k zdokonalovaniu posilnenych novych
bodov rastu a pdlov rastu), Narodna komisia pre rozvoj a reformy (NDRC), Odbor Spickovych
technologii, dokument ¢&. 1409 (2020)*2.

Komisia takisto zistila, ¢ Cinske zdruZenie pre zdravotnicke vybavenie (dalej len
»zdruzenie*) pravidelne vydava Selection Catalogue of Excellent Domestic Medical
Equipment Products (Katalog vybranych excelentnych domacich vyrobkov v oblasti
zdravotnickeho vybavenia) (d’alej len ,katalog*)** pod vedenim Néarodnej zdravotnej komisie
CLR®. Tento vyber sa obmedzuje na ,,doméace vyrobky s nezavislou obchodnou znackou*. Vo
viacerych politickych dokumentoch!® sa na tento katalég odkazuje ako na nastroj sliziaci na
podporu pouzivania a obstaravania domacich zdravotnickych pomoécok zdravotnickymi
a zdravotnymi zariadeniami v sulade s ¢inskym zakonom o vladnom obstaravanil’ a ako na
nastroj, ktory ma kluiCovy vyznam pri podporovani ciela spocivajuceho v posiliovani
¢inskeho odvetvia zdravotnickych pomdcok. Komisia takisto dospela k zaveru, ze zdruzenie
je pod kontrolou S$tatu, resp. je prinajmenSom vystavené silnému vplyvu Statu, a preto ho
mozno povazovat’ za kvazivladnu organizaciu.

Podrobnejsie informécie o uvedenych politickych opatreniach mozno najst’ v oddiele 2.1.1
sprievodného pracovného dokumentu ttvarov Komisie.

1.2. Prdvne opatrenia spojené s politikou Buy China v kontexte verejného obstaravania
zdravotnickych pomaécok

Hlavnym pravnym predpisom je ¢lanok 10 ¢inskeho zakona o vladnom obstaravani, ktory sa
vykonava prostrednictvom d’alSich opatreni na Ustrednej a provin¢nej Urovni. V ¢lanku 10
¢inskeho zdkona o vladnom obstaravani sa stanovuje vSeobecne platné uprednostiiovanie
obstaravania domaceho tovaru a domacich sluzieb vratane zdravotnickych pomdcok, ¢o vedie
k diskriminacii dovaZaného tovaru. Administrative Measures for the Procurement of Imported
Good (Administrativne opatrenia na obstardvanie dovdzaného tovaru) (dalej len
,administrativne opatrenia)!®, ktoré su , koncipované [..] v sulade s ¢inskym zdkonom

¢

ovladnom  obstaravani“, upravuju  pravidla obstardvania dovazaného tovaru.

12 https://www.gov.cn/zhengce/content/2016-03/11/content 5052267 .htm.

13 https://www.ndre.gov.cn/xxgk/zefb/tz/202009/t20200925 1239582 html.

W Pozri Cinske zdruZenie pre zdravotnicke vybavenie, Announcement on the Selection of Excellent Domestic
Medical Equipment Products (Oznamenie o vybere excelentnych domacich vyrobkov v oblasti zdravotnickeho
vybavenia), 2014: http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2014/05/20140526114014171.pdf. Dodnes bolo
na zaradenie do katalégu vybranych desat’ skupin vyrobkov.

V roku 2014 byvala ¢inska Narodna komisia pre zdravie a rodinné planovanie (dnes Narodna zdravotna komisia
CI’R) poverila zdruzenie vyberom ,.excelentnych domécich vyrobkov v oblasti zdravotnickeho vybavenia“,

Viac informacii mozno najst’ v odévodneni 14 sprievodného pracovného dokumentu utvarov Komisie.
Uznesenie prezidenta Cinskej F'udovej republiky &. 68 z 29. jina 2002.

Circular of the Ministry of Finance on Issuing the Measures for the Administration of Government
Procurement of Imported Products (Obeznik ministerstva financii o vydani opatreni na ucely riadenia
vladneho obstardvania dovazanych vyrobkov), Caiku ¢. 119 (2007): https://www.gov.cn/zwgk/2008-
01/15/content_858659.htm.
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V administrativnych opatreniach sa pripomina zdsada stanovena v ¢lanku 10 ¢inskeho zakona
o vladdnom obstaravani, ze ,,v pripade vladneho obstardvania sa musia kupovat domdce
vyrobky*“, apredpisuje sa vnich osobitny atazkopadny schvalovaci postup v pripade
obstaravania dovéazanych vyrobkov, ked’ je to , skutocne nevyhnutné“. V administrativnych
opatreniach sa okrem toho uprednostiiuji tie dovazané vyrobky, pri ktorych dochadza k transferu
technologii na ¢inske spolo¢nosti. Viaceré provinéné vlady zaviedli miestne opatrenia na ucely
vykonavania administrativnych opatreni, priCom niektoré znich stanovili dodato¢né a/alebo
prisnejSie poziadavky. V oddiele 2.1.2 sprievodného pracovného dokumentu ttvarov Komisie sa
obsirnejSie vysvetl'uje, ze niektoré miestne samospravy navyse vydavaju a pravidelne aktualizuju
kazdoroéné zoznamy dovéazanych zdravotnickych pomocok, pri obstaravani ktorych doslo
k zjednoduseniu schval'ovacieho postupu. Z vySetrovania vyplyva, ze pocet zdravotnickych
pomocok zaradenych do tychto zoznamov sa postupne znizoval.

Komisia okrem toho zistila, Ze na celom uzemi CIR sa uplatiiuje dokument Notice on Issuing
Guiding Audit Standards for Government Procurement of Imported Products (2021 Edition)
(Oznamenie o vydani Usmernujlicich auditorskych Standardov pre vladdne obstaravanie
dovazanych vyrobkov, vydanie zroku 2021) (dalej len ,,dokument 551¢)*°, v ktorom sa
stanovuje poziadavka, aby vSetky miestne organy zvysili podiely obstardvania domécich
vyrobkov v pripade 178 kategorii zdravotnickych pomdcok. Verejné nemocnice sa zaviazali,
7e cielové podiely domdcich vyrobkov vytyéené vuvedenom dokumente?® dokonca
prekrocia. Tieto cielové podiely sa pritom pohybuji od 25 % do 100 % v zavislosti od
kategodrie vyrobku, pricom 100 % ciel’ sa vyty¢il v pripade 137 kategorii.

Napokon treba uviest’, Ze v ¢lanku 22 dokumentu Circular of the Ministry of Health on
Printing and Distributing the Measures for the Administration of Medical Equipment in
Medical and Health Institutions (Obeznik ministerstva zdravotnictva o tla¢i a distribtcii
opatreni na ucely spravovania zdravotnickeho vybavenia v zdravotnych a zdravotnickych
zariadeniach), Wei Gui Cai Fa & 24 (2011)?', sa pripominajii pravidla upravujuce
obstaravanie dovazanych zdravotnickych pomdcok??, ktoré su stanovené v administrativnych
opatreniach a v ich vykonavacich opatreniach.

Oddiel 2.1.2 sprievodného pracovného dokumentu ttvarov Komisie obsahuje komplexny
prehlad tychto pravnych opatreni.

19 Notice on Issuing Guiding Audit Standards for Government Procurement of Imported Products (Ozniamenie

o vydani Usmerfiujucich auditorskych Standardov pre vladne obstaravanie dovazanych vyrobkov (Vydanie
2021), Treasury Note (No6ta) €. 551 (2021):
https://aimg8.dlssyht.cn/u/2074671/ueditor/file/1038/2074671/1629090344664695.pdf/https://www.cgwenjia
n.com/view/industry/202110110000184101?zt_id_from=54.

Pozri §tadiu vypracovanu spolo¢nostou L.E.K. Consulting Hospital Priorities 2023 China Edition: Strategic
Implications for Medtech Companies (Priority ¢inskych nemocnic — vydanie 2023: Strategické dosledky pre
spolo¢nosti poOsobiace v oblasti zdravotnickych technologii):
https://www.lek.com/sites/default/files/PDFs/china-hospital-priorities-2023-medtech.pdf.
https://www.gov.cn/gongbao/content/2011/content 1960690.htm

V tomto ustanoveni sa uvadza, ze ,, pokial’ je nutné pristupit k ndkupu dovazaného zdravotnickeho vybavenia,
schvalovacie postupy pri obstaravani dovazaného vybavenia sa musia vykondavat v prisnom sulade
s prislusnymi ustanoveniami Stdatu “.
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1.3. Uplatinovanie opatreni a postupov suvisiacich s politikou Buy China

V snahe potvrdit' rozsah vysSie opisanych problémov Komisia pristupila k vySetreniu
konkrétnych prevladajucich postupov obstaravania zdravotnickych pomécok v CCR na
viacerych portaloch verejného obstaravania®®. Komisii sa podarilo ziskat' pristup k verejne
dostupnym informaciam v pripade viac ako 380 000 verejnych obstaravani zdravotnickych
pomocok, ktoré sa uskutoCnili v obdobi od januara 2017 do 31.maja 2024. Informacie
o kritériach opravnenosti a inych podmienkach ucasti potencialnych uchadzacov vsak boli
k dispozicii v pristupnej forme len v pripade 35 504 tychto sttazi (d’alej len ,,vzorka®).
Z toho vyplyva, Ze Cinske postupy obstaravania trpia vaznym nedostatkom transparentnosti,
ked’ze velkd vicSina uverejnenych sutazi neobsahuje zdkladné dokumenty ani zakladné
informdcie v pristupnej forme. Z posudenia vzorky jasne vyplyva systémova a repetitivna
povaha opatreni a postupov, ktoré¢ su diskriminaéné z viacerych hl'adisk: a) Cinski verejni
obstaravatelia uplatiiuji obmedzenia na obstaravanie dovazané¢ho tovaru vo vsetkych
kategoriach zdravotnickych pomdcok; b) obmedzovanie obstaravania mozno pozorovat’ vo
vSetkych Cinskych provinciach (okrem Tibetu) a vo viac ako 300 ¢inskych mestach a c)
v pripade 87 % sutazi, ktoré su sucastou verejne dostupnej vzorky, mozno najst’ ulozenie
zakazu na dovdzané zdravotnicke pomdcky, ako aj viaceré d’alSie formy priamej a nepriamej
diskriminacie?®. Komisia vykonala hibkova analyzu druhej samostatnej vzorky?, pricom sa
zamerala len na sit'aZze obsahujice vyslovné zdkazy a diskriminacné poziadavky. Vyslovné
uloZzenie zdkazu na dovadzané zdravotnicke pomdcky pritom skonStatovala v pripade 36 %
dotknutych sutazi v roku 2022. Tento podiel vzrastol na 43 % v roku 2023 a 53 % v prvom
polroku 2024. Poukazuje to na neustaly rast poc¢tu vyslovnych zdkazov ukladanych
v predmetnych sut'aziach na dovazané zdravotnicke pomdcky.

Pokial’ ide o cielovy podiel domacich vyrobkov vytyceny v dokumente 551, zo Stadie
Hospital Priorities 2023 China Edition: Strategic Implications for Medtech Companies
(Priority ¢inskych nemocnic — vydanie 2023: Strategické dosledky pre spolo¢nosti posobiace
v oblasti zdravotnickych technoldgii)®, ktora spoloénost L.E.K Consulting dokonéila
v auguste 2023, vyplyva, Ze verejné nemocnice v CCR uZ do velkej miery splnili ciele
stanovené¢ v dokumente 551 asi odhodlané pokraovat’ vich plneni, ato dokonca aj
v pripade vyrobkov, ktoré v dokumente 551 nie st uvedené.

Komisia nasla aj také stitaze, v ramci ktorych sa za zdravotnicke pomdcky, ktoré st zaradené
do katalogu zdruzenia, udelili po¢as vyhodnocovania ponuk dodato¢né body alebo v ramci
ktorych technické Specifikicie vyZzadujl, aby iSlo o vyrobky, ktoré su zaradené do tohto
katalogu.

Pozri pozndmku pod ¢iarou €. 91 sprievodného pracovného dokumentu ttvarov Komisie.
Pozri odévodnenia 51 az 57 sprievodného pracovného dokumentu utvarov Komisie.
Pozri odévodnenie 58 sprievodného pracovného dokumentu utvarov Komisie.

Pozri poznamku pod ¢iarou €. 21.



2. Centralizované obstardvanie zaloZené na objeme

2.1. Opatrenia upravujuce obstardavanie zalozené na objeme

Komisia identifikovala platny pravny ramec azdkladné zésady, ktorymi sa riadi
centralizované obstaravanie zaloZzené na objeme. Podrobné informdcie mozno ndjst’ v tejto
suvislosti v sprievodnom pracovnom dokumente utvarov Komisie.

Obstaravanie zdravotnickych pomocok zalozené na objeme spociva v nadobudnuti vel'mi
velkych mnozstiev vyrobkov, ktoré su vystavené silnej hospodarskej sut'azi na celosStatnej Ci
provin¢nej urovni, scielom ziskat' nizSie ceny. Aby sa dosiahli nizSie ceny, subjekt
organizujuci sutaz ur¢i maximalny pocet finalistov a stanovi maximalnu referenénti cenu
(alebo strop)?’, ako aj maximalne cenové rozpitia uplatiované pri vybere ponuk, ako sa
vysvetluje v odévodneniach 63 az 66 sprievodného pracovného dokumentu utvarov Komisie.
Uchadzacov to nuti k tomu, aby ponukli najniz$iu moznu cenu, ked’ze vyberové kritéria
stanovuju maximdlnu odchylku od najniz$ej ponukovej ceny a ponuknutd cena musi byt
v kazdom pripade nizSia ako referen¢nd cena. Parametre vypoctu referen¢nej ceny sa
nezverejiiuju. V nasledujucich sttaziach zalozenych na objeme, ktoré sa pouzili na
obstaravanie tych istych zdravotnickych pomdcok, bola referen¢na cena stanovena na eSte
nizsich trovniach. Uchadzaci sitaZzia len na zdklade ceny (t. j. ponuka s najniZzSou cenou
vyhrava) azékazka sa zadd skupine uchadzacov zaruCujucej pozadované mnozstva za
najniz§iu cenu. Pri obstardvani zaloZenom na objeme ma preto uroven referencnej ceny,
a najmé cenove rozpitia pre prijateIné ponuky rozhodujici vyznam z hl'adiska obmedzovania
konkurencie medzi uchadza¢mi.

Niektoré opatrenia, ktorymi sa riadi obstaravanie zaloZené na objeme, osobitne odkazuju na
cielenti podporu domécich vyrobkov. V tejto suvislosti mozno spomenut’ dokument Notice of
the reform plan to manage high-value medical consumables (Oznédmenie o plane reformy
riadenia zdravotnickeho spotrebného materialu vysokej hodnoty), Guo Ban Fa ¢. 37 (2019)%,
ktorého vSeobecnym cielom, ktory sa uplatiuje aj na organizovanie obstardvania
zdravotnickeho spotrebného materidlu zalozeného na objeme, je , podporovat domdci
zdravotnicky spotrebny materidal vysokej hodnoty, ku ktorému sa viazu povodné prava
dusevného vlastnictva, aby sa zlepsovala jeho taZiskova konkurencieschopnost™. V liste
Narodného tiradu zdravotnej bezpe¢nosti o zdravotnom poisteni ¢. 136 (2022)?° sa navyse
uvadza, ze centralizované obstardvanie zaloZené na objeme ,,objektivne podporuje, aby
vitazstvo v sutazi pripadlo domacim vysokokvalitnym podnikom rovnakej kvality, ale s nizsimi

3

nakladmi .

27 Tzv. ,najvyssia mozna deklarovand cena®.

28 https://www.gov.cn/zhengcee/content/2019-07/31/content_5417518.htm.

% Odpoved Narodného uradu zdravotnej bezpe¢nosti na odpoved zpiateho zasadnutia 13. Narodného
I'udového kongresu na odporucanie ¢. 8427:
http://www.nhsa.gov.cn/art/2022/9/1/art_110_8940.html.
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2.2. Uplatnovanie obstaravania zaloZeného na objeme

Komisia zistila, ze v ¢ase vySetrovania CLR organizovala celoStatne postupy obstardvania
zalozeného na objeme v pripade piatich kategdrii Spickového zdravotnickeho spotrebného

materialu® a viaceré d’alsie na provinénej Girovni®.

Vysledkom tychto satazi bol vyrazny pokles cien. Pri obstaravani umelych kibov zalozenom
na objeme sa napriklad dosiahlo priemerné zniZenie ceny o 82 %%, zatial ¢o celostatne
obstaravanie koronarnych stentov zaloZzené na objeme, ktoré prebehlo v novembri 2020,
viedlo k cenovému poklesu o viac ako 90 %%. Komisia takisto zistila, Ze v sGtaziach
zalozenych na objeme zvitazili niektori znajvdcSich cinskych vyrobcov zdravotnickych
pomdcok, ktori vyuzivali finanénii podporu, ¢o viedlo k vyraznému znizeniu cien, ako sa
vysvetluje v odovodneniach 68 az 72 sprievodného pracovného dokumentu utvarov Komisie.

Podrobnejsie informdcie o uplatiiovani tychto opatreni a postupov mozno ndjst’ v oddiele 2.3
sprievodného pracovného dokumentu ttvarov Komisie.

V. KONZULTACIE S CINSKOU VLADOU

Komisia diskutovala s ¢inskou vlddou o vSetkych udajnych opatreniach a postupoch, ako aj
o ich uplatiiovani a vykonavani na trhu obstaravania zdravotnickych pomocok v CLR. Cinska
vlada nepopierala existenciu udajnych opatreni a postupov, ani skutoCnost, Ze sa pomocou
nich uprednostiiujii verejné zékazky na zdravotnicke pomdcky vyrobené v CIR a ukladajii
osobitné postupy pri obstardvani dovazanych zdravotnickych pomocok. Tvrdila vSak, Ze
niektoré z tychto opatreni sa v praxi nevykonavaju, hoci o tom neposkytla ziadne presvedcivé
argumenty ani dokazy. Ku koncu konzulticii Komisia a ¢inska vladda preskimali mozné
rieSenia. Cinska vlada tvrdila, Ze vyriedit obavy Unie by mohlo budice pristupenie CCR
k Dohode o vladnom obstaravani®*. Zaroven zdoraznila, Ze svoj trh obstardvania
zdravotnickych pomodcok jednostranne neotvori anamiesto toho navrhla rokovanie
o komplexnej dvojstrannej dohode medzi Eurépskou tniou aCIR o vladnom
obstaravani. CUR zaslala 30.augusta 2024 verbalnu nétu, v ktorej ziadala, aby sa
vySetrovanie ukoncilo aaby sa namiesto toho rokovalo o takejto dvojstrannej dohode.
Komisia odpovedala verbalnou notou zo 7. oktobra 2024, v ktorej vysvetlila dovody, pre ktoré

% Koronarne stenty, umelé kiby, vnutrooéné $osovky a zdravotnicky spotrebny material v oblasti $portovej

mediciny, ortopedicky spinovy spotrebny material a kochlearne implantaty a periférne cievne stenty.
Na rézne zdravotnicke pomocky, ako su kardiostimulatory, balonové dilatacné katétre a produkty na fixaciu
traumatickych zraneni.

31

32

https://govt.chinadaily.com.cn/s/202405/31/WS6659a3b2498ed2d7b7eaef3{/centralized-procurement-of-
artificial-joints-boosts-healthcare-accessibility-in-china.html.

33
http://www.qinghai.gov.cn/zwgk/system/2021/01/08/010373900.shtml,
https://www.cmdi.org.cn/zx_4/xyz1/202101/t20210124 279695 .html,
http://ybj.gxzf.gov.cn/xwdt/bjdt/t7916501 .shtml.
https://www.wto.org/english/docs_e/legal e/rev-gpr-94 01_e.pdf.

34
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nemdze na uvedenom zaklade ukonéit vySetrovanie vedené podla nariadenia o NMO¥.
Dalsie informécie o konzultaciach s ¢inskou vladou mozno ngjst’ v oddiele 3 sprievodného
pracovného dokumentu Gtvarov Komisie.

V. POSUDENIE OPATREN{ A POSTUPOV ZISTENYCH POCAS VYSETROVANIA

VySetrovanim sa potvrdilo, Ze opatrenia a postupy, ktoré su opisané¢ v oddiele III
a podrobnejsie vysvetlené v oddiele 2 sprievodného pracovného dokumentu ttvarov Komisie,
existuju aze ich obstaravatel'ské organy asubjekty v CCR uplatiiujt. Dalej v texte sa
spolo¢ne oznacuju ako ,,opatrenia a postupy*, pokial’ sa osobitne neodkazuje na konkrétne
opatrenie.

Z analyzy opatreni a postupov, ktoré si predmetom vySetrovania, vyplyva, ze CIR
prostrednictvom takychto opatreni a postupov zaviedla viacvrstvovy globalny systém
vSeobecne platného uprednostiiovania obstaravania domacich zdravotnickych pomocok, ktory
viedol k systematickej diskriminacii dovazanych zdravotnickych pomdcok a zahrani¢nych
hospodarskych subjektov, na zdklade vykonavania komplexnej politiky Buy China.

Zakladnym pilierom tohto globalneho systému je clanok 10 cinskeho zakona o vladnom
obstaravani, ktory je ustrednym prvkom politiky Buy China, ktora vedie ¢inska vlada. Tymto
ustanovenim sa vytvara pravne zavidznd povinnost obstardvatelov obstaravat domaéace
zdravotnicke pomodcky namiesto dovazanych vzdy, ked si tieto dva typy zdravotnickych
pomdcok konkuruji a domace zdravotnicke pomocky predstavuji primerant alternativu.
Diskrimina¢ny charakter tejto vSeobecnej povinnosti je umociiovany tazkopadnym
schvalovacim postupom pri obstaravani dovaZaného tovaru vratane zdravotnickych pomdcok,
ktory je stanoveny v administrativnych opatreniach a ktory vyrazne obmedzuje schopnost’
obstaravatel'ov obstaravat’ dovdZané zdravotnicke pomdcky. Uz len samotnéd skutocnost’, Ze
treba na tento cel ziskat’ osobitné schvalenie miestnych financnych tradov, ktoré sa udel'uje
na zaklade posudenia technickych Specifikacii a funkéného pouzitia predmetného dovazaného
tovaru vykonavaného expertnou skupinou s cielom potvrdit, Ze neexistuji ziadne domace
alternativy, podstatnym spdsobom odradza obstaravatelov od obstaravania dovazaného
tovaru. Okrem bezného organizovania postupu verejného obstardvania musia totiz podstupit
eSte aj dodato¢ny a tazkopadny proces s neistym vysledkom. Obmedzenie sa d’alej stuptiuje
zavaddzanim roznych provinénych opatreni, ktorymi sa stanovuju dodatocné schvalovacie
postupy v stvislosti s obstardvanim dovazanych zdravotnickych pomocok.

Administrativne opatrenia a prisluSné provin¢né opatrenia vyrazne obmedzuju obstaravanie
dovazaného tovaru, najmd pokial ide o zdravotnicke pomocky, atym aj pristup
hospodarskych subjektov Unie, ktori dovaZzané zdravotnicke pomdcky ponukaj. Plati to
dokonca aj vpripade, ze je ucast takychto zdravotnickych pomodcok vo verejnych
obstaravaniach povolend, ked’Ze prednost’ ma taky dovazany tovar, ktory sa spéja s transferom

% Komisia pripomenula, Ze cielom vySetrovania nie je rokovat o komplexnej dohode o vladnom obstaravanti,
ale dosiahnut’ reciprocitu a zabezpecit rovnaké podmienky, ¢o si vyzaduje odstranenie zistenych
diskrimina¢nych prekazok.



technoldgii na domace spolocnosti. Vyrazne sa tak stazuje ucast’ potencialnych uchadzacov
z Unie, ktori nechcti zdiel'at’ svoje technoldgie s pripadnymi konkurentmi.

Viacvrstvovy systém uprednostiiovania domacich vyrobkov sa v suvislosti so zdravotnickymi
pomdckami d’alej konkretizuje a posiliiuje prostrednictvom dvoch hlavnych odvetvovych
opatreni. Prvym opatrenim je Obeznik ministerstva zdravotnictva o tlaci a distribucii opatreni
na ucCely spravovania zdravotnickeho vybavenia v zdravotnych a zdravotnickych
zariadeniach, Wei Gui Cai Fa &. 24 (2011)%, ktory kladie doraz na povinnost prisne
dodrziavat’ schvalovacie postupy pri obstardvani dovazanych zdravotnickych pomdcok
v sulade s prisluSnymi ustanoveniami $tatu. Druhym opatrenim je dokument 551, ktory
vytyCuje velmi vysoké ciele pre obstardvanie domacich zdravotnickych pomocok a pozaduje
uplné vylucenie dovazanych zdravotnickych pomodcok v 137 kategoriach. Tieto ciele
podstatne odradzaji verejnych obstaravatelov od obstaravania dovazanych zdravotnickych
pomdcok aj v pripadoch, ked je takéto obstaravanie schvalené. Cim viac sutazi totizto
vyhravaji uchadzaci ponukajuci dovazané zdravotnicke pomdcky, tym t'azsie je pre verejného
obstaravatela splnit’ prislusné ciele. Hoci bol dokument ¢. 551 vydany vo forme
LSusmernujucich auditorskych Standardov, ciele, ktoré si v nom stanovené, vytyc€ila ¢inska
vlada jasnym sposobom, a ni¢ nenasvedcuje tomu, Ze by sa nevyzadovalo ich plnenie od
verejnych nemocnic, ktoré st z hl'adiska financovania aj organizacie v kone¢nom dosledku
zavislé od ustrednej Statnej spravy, resp. nizsej urovne Statnej spravy. Okrem toho, ako sa
vysvetluje v oddiele III. bode 1.3 a podrobnejSie v odovodneni 59 sprievodného pracovného
dokumentu utvarov Komisie, verejné nemocnice st pevne odhodlané tieto ciele dosiahnut,
a dokonca ich prekrocit. Preto mozno konStatovat’, Ze ciele nepredstavuju len istu formu
povzbudzovania Uplne nezavislych obstaravatel'ov, ktori sa m6Zzu rozhodnut’, Ze ich budu
jednoducho ignorovat’. Skor naopak, predstavuji formu pokynu pre obstaravatel'ov, aby
dosiahli konkrétne vysledky, a tym vyrazne obmedzuju schopnost’ uchadzacov ponukajucich
dovézané zdravotnicke pomocky zic€astiiovat’ sa na verejnych sutaziach.

Okrem toho zahrnutie vysokovykonnych zdravotnickych pomdcok do zoznamu
,»podporovanych* vyrobkov identifikovanych v stratégii MIC 2025 viedlo k vydaniu pokynu,
aby okresné nemocnice splnili velmi vysoké ciele, pokial ide o podiel obstaravania
Spickovych zdravotnickych pomocok vyrobenych na domécom trhu. V plane MIC sa
konkrétne vytyCuje cielovy podiel 70 % do roku 2025 a 95 % do roku 2030. Moznost’
pristupu dovazanych vyrobkov na vyznamnu cast’ €inskeho trhu verejného obstaravania by
tak de facto klesla takmer na nulu.

Globalny systém vieobecne platného uprednostiiovania sa uplatiiuje na celom uzemi CLR.
Z analyzy vzorky sut'azi, o ktorej sa zmienuje vysSie uvedeny oddiel III. bod 1.3 a oddiel
2.3.1 sprievodného pracovného dokumentu utvarov Komisie, vyplyva, Ze poziadavky
obmedzujice obstaravanie dovazanych zdravotnickych pomoécok su na ¢inskom trhu
obstaravania vel'mi rozsirené a dotykaju sa vSetkych kategoérii zdravotnickych pomocok.

3 https://www.gov.cn/gongbao/content/2011/content _1960690.htm.
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Vzhladom na znaény nedostatok transparentnosti trhu verejného obstardvania v CER bola
Komisia schopnd zhromazdit' len cast' verejne dostupnych sutazi vratane prisluSnych
poziadaviek na verejné obstardvanie v pristupnom formate. Vzorka sutazi, ktordt Komisia
preskiimala, je vSak dostatocne reprezentativna na to, aby ukdazala, do akej velkej miery
verejni obstaravatelia obmedzili obstardvanie dovazanych zdravotnickych pomocok, ked’ze
nie je dovod domnievat’ sa, ze sutazné poziadavky v netransparentnych stt'aziach by boli
menej obmedzujice ako v pripade sutazi, kde st takéto poziadavky verejne pristupné.
Vyslovné aj implicitné zdkazy a diskriminaéné poZziadavky sa zistili v pripade 87 %
preskimanych verejnych sutazi a vyslovné zakazy v priebehu rokov pribudali, ¢o je v stilade
s cielom deklarovanym ¢&inskou vladou, Ze na celom trhu obstardvania v CCR sa maji
dovézané zdravotnicke pomocky nahradit’ domécimi zdravotnickymi pomockami.

VysSie opisany globalny systém vsSeobecne platného uprednostiiovania pri obstaravani
domacich zdravotnickych pomdcok vyrazne zhorSuje pristup hospodéarskych subjektov
z Unie, ako aj zdravotnickych pomédcok vyrobenych v Unii na trh verejného obstardvania
CLR. Vzhladom na jeho systémovil atrvali povahu vyplyvajicu zo skuto¢nosti, Ze
uprednostiiovanie domdaceho trhu je zakotvené vo vSeobecne zaviaznych pravnych predpisoch,
ako aj vo vykonavacich opatreniach a usmerneniach, ktoré su bud’ vSeobecne platné, alebo
Specifické pre zdravotnicke pomocky, mozno dospiet’ k zaveru, Ze toto zhorsenie je zavazné
a opakujuce sa v zmysle ¢lanku 2 ods. 1 pism. 1) nariadenia o NMO.

Obstaravanie zdravotnickych pomocok zaloZené na objeme, ktoré zaviedla ¢inska vlada,
vedie dodéavatel'ov k tomu, Ze pontkaji mimoriadne nizke ceny, aby splnili vyberové kritéria
v ramci stanovenych cenovych rozpiti, a pripadne zdkazku ziskali, o vyustilo do vyrazného
zniZenia cien, ako sa vysvetluje v oddiele III. bode 2.2 av oddiele 2.3.2 sprievodného
pracovného dokumentu Utvarov Komisie. Napriek skuto¢nosti, Ze medzi vitazmi nedavno
organizovanych sut'azi zalozenych na objeme je mozno aj viacero zahrani¢nych spolocnosti,
ktorych je mimochodom v pomere ovela menej ako cCinskych spolo¢nosti, pontkanie
mimoriadne nizkych cien nie je pre ziskové spolocnosti, ktoré sa nemo6zu spoliehat’ na Statnu
podporu, dlhodobo udrzatel'né.

Obmedzujtci ucinok podmienok, za ktorych sa uskutociuje obstardvanie zaloZené na objeme, by
sa mohol este viac vystupiiovat’ vplyvom prepracovaného systému prevodu zdrojov, ktory CI’R
zaviedla v prospech ¢inskych spoloc¢nosti posobiacich v oblasti zdravotnickych pomdcok, ako sa
vysvetl'uje v oddiele 2.2 sprievodného pracovného dokumentu ttvarov Komisie.

Podpora, ktora je osobitne naviazana na obstaravanie zalozené na objeme a ktora sa poskytuje
vitazom prislusnych sut’azi, ktorych vyrobna, resp. vyskumna a vyvojova &innost’ je v CLR,
de facto umocnuje diskrimina¢ny ucinok obstardvania zaloZzeného na objeme voci
zahranicnym hospodéarskym subjektom a dovazanym zdravotnickym pomockam, pretoze
vytvara silny stimul pre doméce spolo¢nosti, aby sut'aze vyhrali vd’aka ponuknutiu neobvykle
nizkej ceny. Vo vSeobecnosti to znamend, ze finan¢na podpora, ktorti dostavaju domadace
spolo¢nosti, im umoziuje splnit’ vyberové kritérid, ked'ze mézu pontknut’ vel'mi nizke ceny.
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Vysledkom je, ze v urCitych sutaziach zalozenych na objeme doslo k zniZeniu ceny o viac
ako 90 %, ¢o de facto vedie k vyluceniu spolo¢nosti, ktoré nemdzu ziskat’ finanénu podporu.

Osobitné nastavenie obstardvania zalozeného na objeme v CIR preto vyrazne znevyhodiiuje
dovézané zdravotnicke pomdcky a zahranicné hospodarske subjekty ade facto vedie
k diskrimindcii a obmedzeniu, alebo dokonca vyluceniu zahrani¢nych hospodarskych
subjektov dovazajucich zdravotnicke pomdcky, ako aj dovazanych zdravotnickych pomdcok,
ktoré sut'azia v tychto sut’aziach zalozenych na objeme.

Pri posudzovani tohto zistenia treba vziat do Gvahy skuto¢nost’, Ze obstaravanie zalozené na
objeme sa vyuziva v pripade r6znych druhov $pickového spotrebného materidlu a pokryva sa
nim podstatny podiel celkovej spotreby dotknutého spotrebného materidlu v CI'R, a ze do
budicnosti sa planuje, ze tymto spdsobom sa budi obstaravat aj dalSie kategorie
zdravotnickych pomdcok. Tieto faktické obmedzenia ucasti na takychto postupoch
obstardvania preto uchadzacov pripravuju takmer o vSetky obchodné prilezitosti v kategoriach
vyrobkov, ktoré su predmetom obstardvania zaloZzeného na objeme. Obstardvanie
zdravotnickych pomécok zalozené na objeme je teda v CCR nastavené v praxi takym
spdsobom, Ze zavazne aopakovane zhorSuje pristup hospodarskych subjektov z Unie
a zdravotnickych pomdcok vyrobenych v Unii na trh verejného obstardvania CCR v zmysle
¢lanku 2 ods. 1 pism. i) nariadenia 0o NMO.

VI ZAVER A NAVRHOVANY POSTUP

Na zéklade vySetrovania a konzultacii s ¢inskou vladou podla ¢lanku 5 nariadenia o NMO
Komisia dospela k zaveru, e opatrenia a postupy zistené podas vysetrovania, ktoré CCR
zaviedla v suvislosti s obstaravanim zdravotnickych pomdcok, existuju a ze sa uplatiiuja na
celom uzemi CIR. Ovplyviiuji vietky kategorie zdravotnickych pomdcok takym sposobom,
7ze dochadza k zdvaznému a opakujucemu sa zhorSeniu pristupu hospodarskych subjektov
Unie a zdravotnickych pomocok vyrobenych v Unii na trh verejného obstardvania
zdravotnickych pomocok v CIR.

CLR nenavrhla Ziadne konkrétne napravné opatrenie na rieSenie tohto zavazného
a opakujuceho sa zhorSenia pristupu.

Na zaklade uvedenych zisteni Komisia posudi podmienky stanovené v ¢lanku 6 nariadenia

o NMO s ciel'om prijat’ jedno alebo viacero opatreni NMO v zmysle ¢lanku 2 ods. 1 pism. j)
nariadenia 0 NMO.
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