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l. Uvobp

Dne 24. dubna 2024 zahdjila Evropska komise (dale jen ,,Komise®) z vlastniho podnétu
Setfeni podle ¢&l. 5 odst. 1 nafizeni (EU) 2022/1031' (dale jen ,nafizeni o néstroji pro
mezinarodni zadavani vefejnych zakazek™) tykajici se opatfeni a postupti Cinské lidové
republiky (dale jen ,,CLR®), jeZ maji za nasledek vazné a opakujici se zhorSeni piistupu
hospodaiskych subjektil, zbozi nebo sluzeb z Unie na trh CLR s vefejnymi zakazkami na
zdravotnické prostiedky (dale jen ,,idajna opatieni a postupy®). Za ucelem zahajeni tohoto

Setfeni zvetejnila Komise v Urednim véstniku Evropské unie oznameni o zahajeni Setieni?.

V oznédmeni o zahajeni Setieni Komise v souladu s ¢l. 5 odst. 2 nafizeni o nastroji pro
mezindrodni zaddvani vefejnych zakazek vyzvala cinskou vladu, aby piedlozila své
stanovisko, poskytla pfislusné informace a zapojila se do konzultaci s Komisi s cilem tdajna
opatfeni ¢i postupy zruSit nebo napravit. Téhoz dne Komise rovnéz zaslala ¢inské vlade
verbalni ndtu obsahujici zaddost o informace ve formé podrobného dotazniku, jenz mél byt
zodpovézen ve 1hité 30 dni. Cinskd vlada na tento dotaznik neodpovédéla, ale
prostiednictvim verbalni néty, jiz zaslala dne 27. kvétna 2024, souhlasila, ze se do konzultaci
s Komisi zapoji. Komise uspofadala konzultace s ¢inskou vladou ve smyslu €l. 5 odst. 2
nafizeni o nastroji pro mezinarodni zadavani vetejnych zakdzek ve dnech 24. az 26. Cervence
2024 v Pekingu.

V oznameni o zah4jeni Setfeni Komise rovnéz vyzvala Clenské staty a za€astnéné strany ve
smyslu €l. 2 odst. 1 pism. h) nafizeni o nastroji pro mezinarodni zadavani vefejnych zakazek,
aby se zucastnily Setfeni a poskytly ptisluSné informace. Komise obdrzela vstupni informace
od nékolika zucastnénych stran. Podle €l. 5 odst. 2 nafizeni o néstroji pro mezinirodni
zadavani vefejnych zakazek Komise pravidelné informovala ¢lenské staty o pokroku v Setieni
a konzultacich ve Vyboru pro obchodni piekaZzky ziizeném clankem 7 natfizeni (EU)
2015/1843%,

Podle ¢l. 5 odst. 3 nafizeni o nastroji pro mezindrodni zadavani vetejnych zakazek musi
Komise ukoncit Setfeni a konzultace do deviti mésict od jejich zahdjeni. Podle ustanoveni
¢l. 5 odst. 4 nafizeni o nastroji pro mezindrodni zadavani vetejnych zakazek se vyzaduje, aby
Komise po ukonceni Setfeni a konzultaci zvetejnila zpravu obsahujici hlavni zjiSténi Setieni a
navrhovany postup, kterou ptedlozi Evropskému parlamentu a Radg¢.

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/1031 ze dne 23. &ervna 2022 o piistupu hospodatskych

subjektl, zbozi a sluzeb tfetich zemi na trhy Unie s vefejnymi zakdzkami a koncesemi a o postupech na
podporu jednani o pfistupu hospodaiskych subjektd, zbozi a sluzeb Unie na trhy tfetich zemi s vefejnymi
zakazkami a koncesemi (ndstroj pro mezinarodni zadavani vefejnych zakazek) (Ut. vést. L 173, 30.6.2022,
s. 9).

Oznameni o zahdjeni Setfeni podle nastroje pro mezinarodni zadavani vefejnych zakazek tykajiciho se
opatieni a postupi Cinské lidové republiky na trhu vefejnych zakazek na zdravotnické prostiedky
(C/2024/2973) (Uf. vést. C, 24.4.2024).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1843 ze dne 6. fijna 2015, kterym se stanovi postupy
Unie v oblasti spolecné obchodni politiky k zajisténi vykonu prav Unie podle mezindrodnich obchodnich
pravidel, zejména pravidel sjednanych v ramci Svétové obchodni organizace (Uf. vést. L 272, 16.10.2015,
s. 1).



1. ROZSAH SETREN{ A UDAJNA OPATRENI A POSTUPY

Oznameni o zahdjeni Setieni ve své piiloze uvadi orientacni seznam kategorii zdravotnickych
prostiedkl dot¢enych tidajnymi opatienimi a postupy.

V oznameni o zahajeni Setfeni Komise urcila tyto kategorie udajnych opatteni a postupii: 1)
opatfeni a postupy upiednostiiujici nakupy domacich zdravotnickych prostiedkt
prostiednictvim vefejnych zakazek; ii) opatieni a postupy omezujici nakup dovazeného zbozi
prostfednictvim vefejnych zakazek, vcetn¢ zdravotnickych prostiedk, a iii) ukladani
podminek pii centralizovaném zadavani vefejnych zakdzek CLR na zdravotnické prostiedky,
které¢ vedou k mimotadné nizkym nabidkovym cendm, jez jsou pro spole¢nosti orientované na
zisk neudrzitelné.

Rozsah Setfeni zahrnuje opatieni a postupy v zadavacich fizenich, které jsou relevantni pro
vSechny zdravotnické prostiedky. Ve smyslu €l. 2 odst. 1 pism. i) nafizeni o ndstroji pro
mezindrodni zadavani vetejnych zakazek se opatfenim nebo postupem rozumi jakékoli
legislativni, regulacni nebo spravni opatieni, postup nebo praxe ¢i jejich kombinace, ptijaté
nebo nadale uplatiiované organy verejné moci nebo jednotlivymi vefejnymi zadavateli nebo
zadavateli na jakékoli trovni.

Komise zohlednila stavajici pravni a skutkovy ramec v CLR a informace dostupné do
listopadu 2024.

Dalsi podrobnosti tykajici se udajnych opatfeni a postupll jsou uvedeny v doprovodném
pracovnim dokumentu utvart Komise (dale jen ,,SWD*).

1. ZJISTENI VYPLYVAJICI Z SETREN{

Pti Setfeni se potvrdila existence a uplatiiovani opatfeni a postupli uvedenych v oznameni o
zahajeni Setfeni, a Komise zjistila jesté dalsi. Z Setfeni vyplynulo, Ze opatieni a postupy
upfednostilujici nakupy domaécich zdravotnickych prostiedkii prostiednictvim vetfejnych
zakdzek a opatfeni a postupy omezujici ndkup dovaZenych zdravotnickych prostiedka
prostiednictvim vetejnych zakazek, uvedené v ozndmeni o zahdjeni Setfeni, jsou dvéma
vzéajemné propojenymi prvky ¢inské vladni politiky ,,Buy China®, kterd stanovi obecné platné
uptednostinovani nédkupu domacich zdravotnickych prostfedki prostfednictvim vefejnych
zakazek na ukor zdravotnickych prostiedkti dovazenych. Komise se proto rozhodla prosetfit
tyto dva typy opatieni a postupli spolecné a samostatné pak centralizované zadédvani
vefejnych zakdzek zaloZené na objemu.

1. Politika ,,Buy China*“

1.1. Politicka opatieni na podporu domdciho odvétvi zdravotnickych prostiedki

Komise zjistila, Ze odvétvi zdravotnickych prostiedkii v CLR, zejména jeho segment
Spickovych vyrobki, je povazovano za strategické a dostava se mu podpory prostrednictvim
raznych politickych nastrojii, zejména prostiednictvim zadavani vefejnych zakazek.



Vysoce vykonné zdravotnické prostfedky jsou jednim z deseti kli¢ovych odvétvi uvedenych
ve strategii ,, Made in China 2025 (dale jen ,strategie MIC 2025“)* a v , technologickém
planu Made in China 2025 pro klicové oblasti“> (dale jen ,,plan MIC*), ktery urcuje cile pro
kazdé odvétvi uvedené ve strategii MIC 2025 a stanovi konkrétni cile pro podil Spickovych
zdravotnickych prostfedkli domaci produkce potfizovanych okresnimi nemocnicemi, ktery by
mél dosahnout 50 % do roku 2020, 70 % do roku 2025 a 95 % do roku 2030.

4

., 14. pétilety plan pro rozvoj odvétvi zdravotnického vybaveni “® (dale jen ,,14. pétilety plan)
podporuje vyvoj Spickovych zdravotnickych prostfedkd prostfednictvim zadévani verejnych
zakazek,’ vedle dalsich podpiarnych nastroji, s cilem nahradit dovazené vyrobky dodavkami
doméci provenience®. Kromé toho riizné politické a pravni dokumenty stanovi pokyny pro
pfednostni ndkup domadcich vyrobkil, jako naptiklad ,, Narodni plin pro strednédoby a
dlouhodoby rozvoj v oblasti védy a technologie (2006-2020)* °, ,, Ozndmeni Statni rady o
vydani a provadeni nekolika podpuirnych politik v souvislosti s ,, Prehledem narodniho planu
pro strednédoby a dlouhodoby rozvoj v oblasti védy a technologie (2006—2020)“*, Guo Fa
[2006] & 6%, | Ozndmeni o prohloubeni reformy zdravotnického systému“, Guo Ban Fa
[2015] &. 34, | Poradni stanoviska Generdlniho tiradu Statni rady o podpoie zdravého
rozvoje zdravotnického a farmaceutického priimyslu“, Guo Ban Fa [2016] ¢. 112 a ,, Poradni
stanoviska k rozsirovani investic do strategickych nove vznikajicich odvétvi a k rozvoji a
, Narodni komise pro rozvoj a reformy,

6

posilovani novych bodu ristu a center ristu
Pokrogilé technologie (2020) dokument &. 140922,

Komise rovnéz zjistila, ze ¢inské sdruZzeni pro zdravotnické vybaveni (dale jen ,,sdruZeni®)
pravidelné¢ vypracovava ,, Katalog vybraného vynikajictho domaciho zdravotnického

4 Oznameni Statni rady o vydani strategie ,Made in China (2025)“ ¢&.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/qbjg/uploadfiles/ecyq/2019032810262811269.pdf.

Oznameni deseti utvarti o tisku a distribuci ,,14. pétiletého planu“ pro rozvoj odvétvi zdravotnického

vybaveni, Ministerstvo primyslu a informacnich technologii, Liangui [2021] ¢. 208:

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

14. pétilety plan dava pokyn ,,ddle posilit Fizeni verejnych zakazek a podporit rozvoj odvétvi zdravotnického

vybaveni*.

Zejména 14. pétilety plan stanovi, ze ,mistni viadni instituce, prumyslové fondy a socialni zdroje budou

vedeny tak, aby podporovaly prilomovou spoluprdci mezi zdravotnictvim a prumyslem pri vyvoji

zdravotnického vybaveni, klicovych soucasti a zakladnich materialii a financni investice do transformace a

industrializace pritlomovych objevii®.

Ptehled narodniho planu pro strednédoby a dlouhodoby rozvoj v oblasti védy a technologie (2006—2020),

Statni rada ¢. 9 z roku 2006: https://www.gov.cn/gongbao/content/2006/content 240244.htm.

Obéznik Statni rady o tisku a distribuci n€kolika podptrnych politik pro provadéni ptehledu narodniho planu

pro sttednédoby a dlouhodoby rozvoj v oblasti védy

a technologie (2006-2020), Guo Fa [2006] ¢. 6:

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

,,Oznameni generalniho uradu Statni rady o tisku a distribuci shrnuti ¢innosti v roce 2014 a klicovych

pracovnich ukolii v voce 2015 tykajicich se prohloubent reformy zdravotnického systéemu“ Guo Ban Fa [2015]

¢. 34: https://www.gov.cn/zhengce/content/2015-05/09/content 9716.htm.

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.
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vybaveni* (dale jen ,katalog®)!*, a to pod vedenim Nérodni komise CLR pro zdravi®®. Vybér
se zaméfuje na ,, vwrobky domdcich nezavislych znacek*. Né&kolik politickych dokument!®
predstavuje tento katalog jako ndstroj na podporu pouzivani a nakupu domacich
zdravotnickych prosttedktl 1ékafskymi a zdravotnickymi zafizenimi v souladu s Cinskym
zdkonem o vefejnych zakazkach!’, klicovy pro podporu cile, kterym je posileni ¢inského
odvétvi zdravotnickych prostiedkii. Komise rovnéz zjistila, ze sdruzeni podléha kontrole nebo
piinejmensim silnému vlivu statu, a lze jej proto povazovat za kvazivladni organizaci.

Dalsi podrobnosti o vyse popsanych politickych opatfenich jsou uvedeny v oddile 2.1.1
doprovodného SWD.

1.2. Pravni opatreni tykajici se politiky ,, Buy China“ v souvislosti se zadavanim
verejnych zakazek na zdravotnické prostiredky

Hlavnim pravnim ustanovenim je ¢lanek 10 ¢inského zdkona o vefejnych zakazkach, ktery je
provadén prostiednictvim dalSich opatfeni na ustfedni Grovni a na urovni provincii. Uvedeny
¢lanek 10 stanovi obecné platné uptednostiovani nakupu domaciho zbozi a sluzeb, vcetné
zdravotnickych prostfedkli, coz méa za nasledek diskriminaci dovazeného zbozi. Nakup
dovazeného zbozi upravuji ,,Sprdvni opatieni pro ndkup dovizeného zbozi* (dale jen
,,Spravni opatfeni*)!8, ktera jsou ,, formulovana [...] v souladu s cinskym zakonem o verejnych
zakazkach . Spravni opatieni pfipominaji zdsadu stanovenou v ¢lanku 10 ¢inského zakona o
vetejnych zakazkach, podle niz ,, se v pripadé verejnych zakazek nakupuji domaci vyrobky “, a
stanovi zvlastni a zdlouhavy schvalovaci postup pro ndkup dovazenych vyrobkil pro piipady,
kdy je to ,,skutecné nezbytné“. Spravni opatfeni rovnéz upiednostiiuji dovazené vyrobky, u
nichz dochazi k transferu technologie na ¢inské spolecnosti. V1ady riznych provincii zavedly
mistni opatieni, kterd tato spravni opatieni provadéji, a nékterd z nich stanovi dodate¢né
a/nebo prisnéjsi pozadavky. Kromé toho, jak je déale vysvétleno v oddile 2.1.2 SWD, n¢které
mistni vladni instituce vydaly a pravidelné aktualizovaly roc¢ni seznamy dovazenych
zdravotnickych prostfedkd, u nichz je schvalovaci postup pro nakup zjednodusen. Z Setieni
vyplyva, Ze pocet zdravotnickych prostiedkil zatazenych na tyto seznamy se postupné sniZuje.

Komise dale zjistila, Ze ,, Ozndmeni o vydani ,,Hlavnich auditorskych standardii pro ndkup
dovazenych vyrobki prostrednictvim verejnych zakazek® (vydani z roku 2021)“ (déle jen
,.dokument 551)!°, které stanovi pozadavek, aby u 178 kategorii zdravotnickych prostiedki

14 Viz &inské sdruzeni pro zdravotnické vybaveni, Ozndmeni o vybéru vynikajiciho domdciho zdravotnického

vybaveni, 2014: http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2014/05/20140526114014171.pdf. K dnesnimu
dni bylo k zatfazeni do katalogu vybrano deset Sarzi vyrobkd.

V roce 2014 povéfila byvala ¢inskd Narodni komise pro zdravi a rodinné planovani (pfedchiidce Narodni
komise pro zdravi) sdruzeni vybérem ,,vynikajiciho domaciho zdravotnického vybaveni®.

Blizsi informace viz 14. bod odtivodnéni SWD.

Vyhlaska prezidenta Cinské lidové republiky ¢. 68 ze dne 29. &ervna 2002.

,,Obéznik ministerstva financi o vydavani opatreni pro spravu nakupii dovazenych vyrobkii prostrednictvim
verejnych zakdzek“ Caiku [2007] €. 119: https://www.gov.cn/zwgk/2008-01/15/content_858659.htm.
Oznameni o vydani ,, Hlavnich auditorskych standardu pro nakup dovazenych vyrobkii prostrednictvim
verejnych zakdzek “ (vydani z roku 2021), Finan¢ni sdéleni [2021] €. 551:

https://aimg8.dlssyht.cn/u/207467 1 /ueditor/file/1038/2074671/1629090344664695.pdf/ https://www.cgwenjia
n.com/view/industry/202110110000184101?zt id_from=>54.

15

16

17

18

19

4


http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2014/05/20140526114014171.pdf
https://www.gov.cn/zwgk/2008-01/15/content_858659.htm
https://aimg8.dlssyht.cn/u/2074671/ueditor/file/1038/2074671/1629090344664695.pdf/
https://www.cgwenjian.com/view/industry/202110110000184101?zt_id_from=54
https://www.cgwenjian.com/view/industry/202110110000184101?zt_id_from=54

v§echny mistni organy zvysily nakup domacich vyrobkd, se uplatituje na celém uzemi CLR.
Verejné nemocnice se dokonce zavdzaly k ptekroceni cilovych podili domacich vyrobkd,
které jsou v tomto oznameni uvedeny?’ a jez se v zavislosti na kategorii pohybuji mezi 25 % a
100 %, pticemz cil 100 % plati pro 137 kategorii.

A v neposledni tad¢ Clanek 22 ,, Obézniku ministerstva zdravotnictvi o tisku a distribuci
opatient pro spravu zdravotnického vybaveni v lékarskych a zdravotnickych zarizenich*, Wei
Gui Cai Fa [2011] &. 24%, ptipomina pravidla upravujici ndkup dovazenych zdravotnickych
prostfedkii??, ktera jsou stanovena ve spravnich opatienich a jejich provadécich opatienich.

Uplny piehled téchto pravnich opatfeni je uveden v oddile 2.1.2 SWD.
1.3. Uplatiovani opatreni a postupii souvisejicich s politikou ,, Buy China *

Za ucelem potvrzeni rozsahu vyse popsanych zalezitosti zkoumala Komise skutecné postupy
zadavani vefejnych zakazek na zdravotnické prostiedky pievladajici v CLR na nékolika
portalech pro zadavani vefejnych zakazek?®. Komise ziskala pfistup k vefejné dostupnym
informacim tykajicim se souboru vice nez 380 000 nabidkovych fizeni na zdravotnické
prostiedky, ktera se uskutecnila v obdobi od ledna 2017 do 31. kvétna 2024. AvSak pouze
35 504 z téchto nabidkovych fizeni obsahovalo informace o kritériich zpisobilosti a dalSich
podminkach ucasti potencidlnich uchazeci v ptistupné formé (dale jen ,,vzorek*). To doklada,
7e Cinsk4 zaddvaci fizeni jsou znacné netransparentni, jelikoz velkd vétSina zvefejnénych
nabidkovych fizeni neobsahuje zékladni dokumenty a informace v ptistupné formé. Posouzeni
vzorku jasné poukazuje na systémovou povahu opakované se vyskytujicich opatieni a
postupii, které vedou k diskriminaci v n¢kolika ohledech: a) ¢insti vefejni zadavatelé uplatiiuji
omezeni nakupu dovazeného zbozi ve vSech kategoriich zdravotnickych prostfedki; b)
omezeni ndkupu byla zjisténa ve vSech Cinskych provinciich (s vyjimkou Tibetu) a ve vice
nez 300 méstech po celé Cing a c) v 87 % nabidkovych fizeni z vefejné dostupného vzorku se
vyskytuje zakaz dovazenych zdravotnickych prostfedki a né€kolik dalSich forem piimé a
neptimé diskriminace?®. Komise provedla hloubkovou analyzu druhého samostatného
vzorku?® se zaméfenim pouze na nabidkova fizeni s vyslovnymi zakazy a diskrimina¢nimi
pozadavky, pfi niz zjistila vyslovny zdkaz dovaZenych zdravotnickych prostfedkd v 36 %
dotcenych nabidkovych fizeni z roku 2022, ktery v roce 2023 vzrostl na 43 % a v prvni
poloving roku 2024 na 53 %. To naznacuje trvaly nartist vyslovného zdkazu dovazenych
zdravotnickych prostfedkit mezi dot€éenymi nabidkovymi fizenimi.

2 Studie provedend spole¢nosti L.E.K. Consulting ,,Hospital Priorities 2023 China Edition: Strategic

Implications for Medtech Companies* (Priority nemocnic v roce 2023, vydani tykajici se Ciny: Strategické
disledky pro spolecnosti pusobici 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 se uvadi, ze ,,je-li nezbytné zakoupit dovaizZené zdravotnické vybaveni, probihaji
schvalovaci postupy pro nakup dovazeného vybaveni vyhradné v souladu s prislusnymi predpisy statu .

Viz poznamka pod ¢arou 91 v SWD.

% Viz 51.-57. bod odiivodnéni SWD.

% Viz 58. bod odiivodnéni SWD.
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Pokud jde o cilovy podil domacich vyrobkii stanoveny dokumentem 551, ze studie provedené
spole¢nosti L.E.K. Consulting ,, Priority nemocnic v roce 2023, vydani tykajici se Ciny:
Strategické diisledky pro spolecnosti piisobici v oblasti zdravotnickych technologii*?, jez
byla dokonéena v srpnu 2023, vyplyva, Ze veiejné nemocnice v CLR jiz cile stanovené v
dokumentu 551 z velké ¢asti provedly a jsou odhodlany je provadét dale, a to i nad ramec

vyrobki, které jsou v ném uvedeny.

Komise rovnéz nasla nabidkova fizeni, v nichz zdravotnické prostiedky uvedené v katalogu
sdruzeni ziskaly pii hodnoceni nabidek body navic nebo u nichz technické specifikace
vyzadovaly, aby byly vyrobky v tomto katalogu uvedeny.

2. Centralizované zaddavani veiejnych zakazek zaloZené na objemu

2.1. Opatreni upravujici zadavani verejnych zakazek zalozené na objemu

Komise identifikovala platny pravni ramec a zakladni zdsady, jimiz se fidi centralizované
zaddvani vetejnych zakazek zalozené na objemu. Podrobnosti v tomto ohledu uvadi
doprovodny SWD.

Zadéavani vetejnych zakézek na zdravotnické prostfedky zaloZzené na objemu se zakldda na
nakupu velmi velkého mnozstvi vyrobkli podléhajicich silné hospodaiské soutézi na
vnitrostatni Urovni nebo na urovni provincii s cilem dosédhnout nizsich cen. Jak je vysvétleno
v 63. az 66. bod¢ odivodnéni SWD, subjekt pofadajici nabidkové fizeni v z4jmu dosazeni
nizsich cen stanovi pro vybér nabidek maximalni pocet finalistd, maximalni referen¢ni cenu
(nebo cenovy strop)?’ a maximalni cenova rozpéti. To uchazeée nuti, aby nabidli co nejnizsi
cenu, nebot kritéria vybéru stanovi maximalni odchylku od nejnizsi nabidkové ceny, pfi¢emz
nabidnuta cena musi byt v kazdém ptipad€ nizsi neZ referencni cena. Parametry pro vypocet
referencni ceny se nezverejnuji. V nasledujicich nabidkovych fizenich na stejné zdravotnické
prostiedky zaloZenych na objemu byla referen¢ni cena stanovena na jeSt€ niZ§i urovni.
Uchazeci soutézi pouze na zédkladé ceny (tj. nejnizs$i nabidky zvitézi) a zakazka je zaddna
skupiné uchazect, kteti zaru¢i poZadovana mnozstvi za nejniz$i cenu. Pii zadavani vefejnych
zakdzek zaloZzeném na objemu je proto pro omezeni hospodaiské soutéZe mezi uchazeci
rozhodujici uroven referencni ceny, a zejména cenova rozpéti u prijatelnych nabidek.

Néktera opatfeni upravujici zadavani vetejnych zakazek zaloZené na objemu konkrétné
odkazuji na zdmér podporovat domaci vyrobky. V tomto ohledu je obecnym cilem
,,Oznameni o reformnim planu pro ¥izeni zdravotnického spotiebniho materialu vysoké
hodnoty Guo Ban Fa [2019] ¢&.37%, vztahujicim se i na organizaci zaddvani vefejnych
zakazek na zdravotnicky spotfebni materidl zalozené na objemu, ,,podporovat domaci
zdravotnicky spotrebni material vysoké hodnoty s piivodnimi pravy duSevniho viastnictvi v
zajmu posileni jeho klicové konkurenceschopnost®. Kromé toho Statni sprava zdravotniho

% Viz poznamka pod &arou 21.
2 Tzv. nejvyssi skute¢na deklarovana cena.
28 https://www.gov.cn/zhengce/content/2019-07/31/content _5417518.htm.
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pojisténi ve svém dopise o zdravotnim pojisténi [2022] ¢&. 1362 uvadi, e centralizované
zadavani verejnych zakazek zalozené na objemu ,, objektivné podporuje, aby v soutézi vitezily
domaci vysoce kvalitni podniky stejné kvality, ale s nizsimi naklady *.

2.2. Uplatnovani zadavani verejnych zakazek zalozeného na objemu

Komise zjistila, ze v dob¢ Setieni usporadala CLR vnitrostatni zaddvaci fizeni zaloZzena na
objemu v ptipadé péti kategorii $pickového zdravotnického spotiebniho materialu®® a nékolik

dalsich jich bylo uspofadano na urovni provinciis!.

Tato nabidkové fizeni vedla k vyraznému poklesu cen. Napiiklad primérné snizeni cen pfi
zadavani vefejnych zakdzek na umélé klouby zalozeném na objemu ¢inilo 82 %* a
vnitrostatni nabidkové fizeni na korondrni stenty zalozené na objemu, které se uskutecnilo v
listopadu 2020, vedlo ke sniZeni cen o vice nez 90 %%. Komise rovnéz zjistila, ze néktefi z
nejveétSich c¢inskych vyrobcl zdravotnickych prostiedkl, ktefi vyuzili financni podporu,
vyhréali nabidkové fizeni zalozend na objemu, jeZ pfinesla vyznamné snizeni cen, jak je
vysvétleno v 68. az 72. bod¢ odiivodnéni SWD.

Dalsi podrobnosti o uplatnovani téchto opatfeni a postupii jsou uvedeny v oddile 2.3
doprovodného SWD.

V. KONZULTACE S CINSKOU VLADOU

Komise jednala s c¢inskou vladou o vSech udajnych opatfenich a postupech a jejich
uplatiiovani a provadéni na trhu CLR s vefejnymi zakazkami na zdravotnické prostiedky.
Cinska vlada nezpochybnila existenci tidajnych opatieni a postuptl, ani Ze tak u vefejnych
zakazek dochazi k upfednostiiovani zdravotnickych prostiedkii vyrdbénych v CLR a Ze
ukladaji zvlastni postupy pro zaddvani zakdzek na dovdzené zdravotnické prostredky. Tvrdila
vsak, aniz by ptedlozila presvédcivé argumenty nebo dikazy, Ze néktera z téchto opatieni se v
praxi neprovadi. V zavéru konzultaci se Komise a ¢inské vlada zabyvaly moZznymi feSenimi.
Cinska vlada tvrdila, Ze budouci pfistoupeni CLR k Dohodé& o vladnich zakazkach®* by mohlo
obavy Unie vyfesit, pficemz zdlraznila, ze pokud jde o zdravotnické prostfedky, svij trh s
vefejnymi zakazkami by jednostranné neoteviela, a misto toho navrhla jednani o komplexni

2 Odpoveéd Statni spravy zdravotniho pojisténi na odpovéd z patého zasedani 13. Narodniho lidového

kongresu na doporuceni ¢. 8427:

http://www.nhsa.gov.cn/art/2022/9/1/art_110_8940.html.

Koronarni stenty, umélé klouby, nitroo¢ni CoCky a zdravotnicky spotfebni material pro sportovni 1ékaistvi,
ortopedicky spinalni spotfebni material a kochlearni implantaty a periferni vaskularni stenty.

Zadavaci fizeni na rizné zdravotnické prostredky, jako jsou kardiostimulatory, balonkové dilatacni katétry a
vyrobky pro fixaci ran.

30
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https://govt.chinadaily.com.cn/s/202405/31/WS6659a3b2498ed2d7b7eaef3f/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.
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dvoustranné dohodé mezi Evropskou unii a CLR o vladnich zakazkach. Dne 30. srpna 2024
zaslala CLR verbalni notu se Zzadosti o ukonéeni $etfeni a namisto toho o dojednani uvedené
dvoustranné dohody. Komise odpovéd¢la prostiednictvim verbalni noty ze dne 7. fijna 2024,
v niz vysvétlila divody, pro¢ na tomto zadkladé nemize Setfeni v ramci ndstroje pro
mezinarodni zadavani veiejnych zakazek ukon¢it®®. Dalsi informace o konzultacich s &inskou
vladou jsou uvedeny v oddile 3 doprovodného SWD.

V. POSOUZENI OPATRENI A POSTUPU ZJISTENYCH V PRUBEHU SETREN{

Setteni potvrdilo, Ze opatfeni a postupy popsané v oddile III vyse a dale vysvétlené v oddile 2
SWD existuji a vefejni zadavatelé a zadavatelé v CLR je uplatiiuji. Déle se na né spoleéné
odkazuje jako na ,,opatfeni a postupy*, neni-li jednotlivé zminovano urcité¢ konkrétni opatieni.

Z analyzy opatfeni a postupt, které jsou predmétem Setfeni, vyplyva, ze prostfednictvim
téchto opatieni a postupti zavedla CLR vicevrstevny ustfedni systém obecné platného
upfednostiiovani nakupu domécich zdravotnickych prostiedki, ktery vedl k systematické
diskriminaci dovdzenych zdravotnickych prostiedkli a zahrani¢nich hospodatskych subjektl a
jimz se provadi komplexni politika ,,Buy China®.

Tento ustfedni systém se zaklada na ¢lanku 10 ¢inského zédkona o vetejnych zakazkach, ktery
je jadrem politiky ,,Buy China“ provadéné cinskou vladou. Toto ustanoveni uklada
zadavatelim pravné zavaznou povinnost pofizovat domaci zdravotnické prostredky namisto
zdravotnickych prosttedkt dovazenych vzdy, kdyz si oba tyto typy zdravotnickych prostiedkt
konkuruji a domadaci zdravotnické prosttedky predstavuji pfiméfenou alternativu.
Diskriminaéni povahu této obecné povinnosti zesiluje zatézujici schvalovaci postup pro nakup
dovédzeného zbozi, véetné zdravotnickych prostfedki, stanoveny ve spravnich opatienich,
ktery vyrazné¢ omezuje schopnost zadavateli nakupovat dovazené zdravotnické prostredky.
Nutnost ziskat za timto t¢elem zvlastni povoleni od mistnich finan¢nich utvarti zaloZené na
posouzeni technickych specifikaci a funkéniho wvyuziti dotéen¢ho dovazeného zbozi
provedeném skupinou odbornikl, jehoz cilem je ujistit se, ze neexistuji zddné domaci
alternativy, tak sama o sob¢ zadavatele od ndkupu dovazeného zbozi zna¢n¢ odrazuje. Vedle
béZného uspofadadni nabidkového fizeni musi ve skutecnosti projit dal§im zdlouhavym
procesem s nejistym vysledkem. Toto omezeni déle zesiluji rGzna opatfeni na Urovni
provincii, kterd pro nadkup dovézenych zdravotnickych prostredkt zavadéji dalsi schvalovaci

postupy.

Spravni opatieni, jakoz 1 odpovidajici opatfeni na rovni provincii podstatnym zplisobem
omezuji nakup dovazeného zbozi, zejména zdravotnickych prostiedkl, a tim 1 pfistup
hospodatskych subjekt z Unie, ktefi dovazené zdravotnické prostiedky nabizeji, a to i1 tehdy,
kdyZ se tyto zdravotnické prostfedky mohou nabidkovych fizeni Ucastnit, nebot’ vedou k
upifednostiiovani takového dovazeného zbozi, které se poji s transferem technologii na domaci

% Komise pripomnéla, Ze cilem Setieni neni vyjednat komplexni dohodu o vladnich zakédzkach, nybrz
dosahnout reciprocity a zajistit rovné podminky, coz vyzaduje, aby byly odstranény zjisténé diskriminacni
prekazky.



spolec¢nosti. To vyznamné narusuje ucast potencialnich uchazecii z Unie, ktefi nechtéji sdilet
svou technologii s ptipadnymi konkurenty.

Pokud jde o zdravotnické prosttedky, vicevrstevny systém upiednostiovani domacich
vyrobki je dale propojen a posilovan prostiednictvim dvou hlavnich odvétvovych opatieni.
Prvnim z nich je ,, Obeznik ministerstva zdravotnictvi o tisku a distribuci opatieni pro spravu
zdravotnického vybaveni v lékarskych a zdravotnickych zarizenich“, Wei Gui Cai Fa [2011]
.24%, ktery zdiraziiuje povinnost Fidit se pii schvalovacich postupech pro nakup
dovazenych zdravotnickych prostiedkti vyhradné pfisluSnymi ptedpisy statu. Druhym
opatfenim je dokument 551, ktery stanovi velmi vysoké cile pro nékup domadcich
zdravotnickych prostiedkti a u 137 kategorii vyzyva k uUplnému vylouceni dovazenych
zdravotnickych prostredkii. Tyto cile vyrazné odrazuji vetfejné zadavatele od nakupu
dovazenych zdravotnickych prostfedki i v ptipadech, kdy je takovy nakup schvalen, nebot’
¢im vice nabidkovych fizeni vyhraji uchazeci nabizejici dovazené zdravotnické prostredky,
tim obtiznéjsi je pro vetfejného zadavatele ptislusné cile splnit. Ackoli ma dokument 551
formu ,, hlavnich auditorskych standardii”, cile, jez obsahuje, urcila ¢inskd vlada jasnym
zpusobem, bez znamek toho, Ze je vefejné nemocnice nemaji povinnost splnit, pficemz tyto
nemocnice jsou v kone¢ném dusledku finanéné a organizacné zdvislé na statu ¢i na niz8ich
urovnich statni spravy. Navic, jak bylo vysvétleno v oddile III. bodé 1.3 vySe a podrobnéji v
59. bod¢ odtivodnéni SWD, vefejné nemocnice jsou pevné odhodlany téchto cilti dosahnout, a
dokonce je prekrocit. Lze proto vyvodit zaveér, ze tyto cile neslouzi pouze k povzbuzeni plné
nezavislych zadavatell, ktefi by je mohli z vlastniho rozhodnuti ignorovat. Predstavuji naopak
urcitou formu pokynu pro zadavatele za ucelem dosaZeni konkrétnich vysledki, a tudiz
vyznamn¢ omezuji moznost uchazecl nabizejicich dovaZzené zdravotnické prostiedky ucastnit
se vefejnych nabidkovych fizeni.

Krom¢ toho ze zafazeni vysoce vykonnych zdravotnickych prosttedkti na seznam
,podporovanych* vyrobkll uvedenych ve strategii MIC 2025 vyplynul pokyn, aby okresni
nemocnice plnily velmi vysoké cile stanovené¢ v planu MIC pro podil Spickovych
zdravotnickych prosttedki doméaci produkce, které potizuji, a to 70 % do roku 2025 a 95 %
do roku 2030, coz by ve skute¢nosti neponechalo témé zaddny prostor pro ptistup dovazenych
vyrobkll na zna¢nou ¢ast ¢inského trhu s vefejnymi zakazkami.

Tento Ustiedni systém obecné platného upiednostiiovani se uplatiiuje na celém tizemi CLR. Z
analyzy vzorku nabidkovych fizeni uvedené v oddile III. bod¢ 1.3 vySe a v oddile 2.3.1 SWD
je patrné, ze pozadavky omezujici nakup dovazenych zdravotnickych prostfedk jsou na

Cinském trhu s vefejnymi zakézkami rozSifen¢é a maji dopad na vSechny kategorie
zdravotnickych prosttedkd.

Vzhledem ke znagné netransparentnosti trhu s vefejnymi zakazkami v CLR byla Komise
schopna shromdzdit pouze dil¢i ¢ast vefejné dostupnych nabidkovych fizeni obsahujicich
pfislusné pozadavky na nabidky v pfistupném formatu. Vzorek nabidkovych fizeni, ktera

3 https://www.gov.cn/gongbao/content/2011/content _1960690.htm.
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Komise zkoumala, je vSak dostatecné reprezentativni, aby mohl ilustrovat, do jaké miry
vetejni zadavatelé omezili zadavani zakdzek na dovazené zdravotnické prostiedky, nebot’ neni
diivod se domnivat, ze pozadavky na nabidky v netransparentnich nabidkovych fizenich by
byly méné omezujici nez v ftizenich, u nichz byly tyto pozadavky vefejné ptistupné. Jak
vyslovné, tak implicitni zdkazy a diskriminacni pozadavky byly zjistény v 87 % zkoumanych
nabidkovych fizeni a pfitomnost vyslovnych zakazii se v prubéhu let zvysila, coz odpovida
deklarovanému cili ¢inské vlady nahradit dovazené zdravotnické prostiedky na celém trhu s
vefejnymi zakazkami v CLR zdravotnickymi prostiedky domécimi.

Vyse popsany ustfedni systém obecné platného upfednostiiovani nakupu domacich
zdravotnickych prosttedkti podstatnym zptisobem zhorsuje ptistup hospodaiskych subjekti z
Unie a zdravotnickych prostiedktl vyrobenych v Unii na trh s vefejnymi zakazkami v CLR.
Jeho systémova a trvald povaha vyplyvajici ze skutecnosti, ze upfednostiiovani domacich
vyrobki je zakotveno v obecné pouZzitelnych pravnich ptedpisech a v provadécich opatienich
a pokynech, at’ uz obecné pouzitelnych nebo specifickych pro zdravotnické prosttedky,
umoznuje dospét k zaveru, ze toto zhorSeni je vazné a opakujici se ve smyslu €l. 2 odst. 1
pism. 1) nafizeni o néstroji pro mezinarodni zaddvani vetejnych zakazek.

Zadavani verejnych zakdzek na zdravotnické prostiedky zalozené na objemu, které zavedla
¢inskd vlada, vede dodavatele k tomu, aby v zajmu splnéni kritérii pro vybér v ramci
stanovenych cenovych rozpéti a potencidlniho ziskani zakazky predkladali mimotadné nizké
nabidky, coz mélo za nasledek vyznamné sniZeni cen, jak je vysvétleno v oddile III. bodé€ 2.2.
vySe a v oddile 2.3.2 SWD. Navzdory skutecnosti, ze mezi vitézi nabidkovych fizeni
zalozenych na objemu organizovanych v posledni dobé miize byt i fada zahrani¢nich
spolecnosti, 1 kdyz v mnohem mensSim poctu nez ¢inské spole€nosti, neni pro spolecnosti
orientované na zisk, které se nemohou spoléhat na statni podporu, dlouhodobé& udrZitelné, aby
nabizely mimotadné nizké ceny.

Omezujici G¢inek podminek, za nichz se zadavani vefejnych zakdzek zalozené na objemu
provadi, miize byt dale posilovan propracovanym systémem transferu zdroji zavedenym CLR
ve prospéch c¢inskych spole¢nosti plisobicich v oblasti zdravotnickych prostredkd, jak je
vysvétleno v oddile 2.2 SWD.

Podpora specificky spojena se zaddvanim vefejnych zakazek zalozenym na objemu a
poskytovana vitézim ptislusnych nabidkovych fizeni, jejichZ vyroba a vyzkumné a vyvojové
ginnosti se nachazeji v CLR, ve skute&nosti posiluje diskriminaéni uéinek zadavani vefejnych
zakazek zaloZzeného na objemu vi¢i zahraniénim hospodaiskym subjektim a dovazenym
zdravotnickym prostfedkim, nebot’ silné motivuje doméaci spolecnosti, aby vyhraly nabidkova
fizeni na zéklad¢€ toho, Ze nabidnou mimotradné nizké ceny. Z obecnéjsiho hlediska finan¢ni
podpora, kterou doméci spolecnosti ziskavaji, témto spoleCnostem umoziuje, aby na zaklad¢
nabidky velmi nizkych cen kritéria vybéru splnily. V ptipadé n€kterych nabidkovych fizeni
zalozenych na objemu to vede ke snizeni cen o vice nez 90 %, coZ ma za nasledek faktické
vylouceni spolecnosti, které finan¢ni podporu nemohou ziskat.
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Toto zvlastni uspofadani zadavani vefejnych zakazek zalozeného na objemu v CLR tudiZ
znaén¢ znevyhodiuje dovazené zdravotnické prosttedky a zahrani¢ni hospodaiské subjekty a
vede k faktické diskriminaci a omezeni, nebo dokonce k vylouceni zahrani¢nich subjektd
dovazejicich zdravotnické prostiedky, jakoz i dovazenych zdravotnickych prostiedku, které v
téchto nabidkovych fizenich zalozenych na objemu soutézi.

V souvislosti s timto zjisténim je tfeba zohlednit skutecnost, Ze zadavani vetejnych zakazek
zalozené na objemu se tyka fady Spickovych spotiebnich materidlti a pokryva podstatnou ¢ast
celkové spotieby dotéenych spotfebnich materidldt v CLR a Ze zamérem je zahrnout v
budoucnu dalsi kategorie zdravotnickych prostfedkti. Fakticky ulozena omezeni Ucasti v
téchto zadavacich fizenich proto v kategoriich vyrobkli dotéenych zadavanim vetejnych
zakdzek zalozenym na objemu zbavuji uchazece témét vSech obchodnich pfilezitosti. V
disledku toho praktické usporadani zadavani vetejnych zakazek na zdravotnické prostredky
zalozeného na objemu v CLR vyznamné a opakované zhorSuje piistup hospodaiskych
subjektli z Unie a zdravotnickych prostfedkli vyrobenych v Unii na trh s vefejnymi zakézkami
v CLR ve smyslu &l. 2 odst. 1 pism. i) nafizeni o néstroji pro mezinarodni zadavéani vefejnych
zakéazek.

VI, ZAVER A NAVRHOVANY POSTUP

Na zéklad¢ Setfeni a konzultaci s Cinskou vlddou podle ¢lanku 5 nafizeni o ndstroji pro
mezindrodni zadavani vefejnych zakazek dospéla Komise k zavéru, Ze opatfeni a postupy
zjiténé v pribéhu Setfeni, které CLR zavedla v souvislosti se zadavanim vefejnych zakazek
na zdravotnické prostiedky, existuji a uplatiiuji se na celém tizemi CLR. Ovliviiuji viechny
kategorie zdravotnickych prostfedkd zptisobem, ktery ma za nasledek vazné a opakujici se
zhorSeni pfistupu hospodatskych subjektii z Unie a zdravotnickych prostfedkd vyrobenych v
Unii na trh s vefejnymi zakézkami na zdravotnické prostfedky v CLR.

CLR nenavrhla z4dné konkrétni kroky k napravé tohoto vazného a opakujiciho se zhorseni
piistupu.

Na zaklad¢ vySe uvedenych zjisténi Komise posoudi podminky stanovené v ¢lanku 6 nafizeni
0 nastroji pro mezinarodni zaddvani vetejnych zakdzek s cilem piijmout jedno nebo vice
opatfeni v rdmci tohoto ndstroje ve smyslu €l. 2 odst. 1 pism.j) nafizeni o nastroji pro
mezinarodni zadavani vetejnych zakazek.
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