Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

&

{Z Krajska zdravotni a.s

ZADAVACI DOKUMENTACE

pro nadlimitni vefejnou zakazku na dodavky zadavanou v otevieném fizeni
dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Nazev verejné zakazky

wDoddvka léCivych pFipravku s ucinnou ldatkou
FULVESTRANT*

Zadavatel verejné zakazky:

Krajska zdravotni, a.s.
se sidlem Socialni péce 3316/12A
400 11 Usti nad Labem
1CO: 25488627

Zastoupena: Ing. Petrem Fialou, generalnim feditelem

Tato zad4vaci dokumentace je vypracovana jako podklad pro oteviené zadavaci fizeni nadlimitni
vetejné zakazky dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,.ZZVZ").

Pokud dojde k rozporu mezi Gdaji uvedenymi v textové ¢asti Zadavaci dokumentace a udaji
uvedenymi v oznameni o zahdjeni zadavaciho fizeni, plati udaje uvedené v oznameni o zahdjeni
zadavaciho fizeni.

Zadavatel soucasné upozorfiuje ucastniky na skute¢nost, ze zadavaci dokumentace je souhrnem
pozadavkl zadavatele a nikoliv souhrnem ve$kerych pozadavki vyplyvajicich z obecné platnych
norem, na které zadavaci dokumentace odkazuje, nebot’ jsou obecné znamé. Utastnik se tak musi pii
zpracovani své nabidky vzdy fidit nejen pozadavky obsazenymi v zadavaci dokumentaci, ale téz
ustanovenimi pfislusnych obecné zavaznych pravnich norem, zejména ZZVZ.
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Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

K7 Krajska zdravotni a.

1 Identifikac¢ni idaje zadavatele

Néazev zadavatele: Krajska zdravotni, a.s.

Zadavatel ve smyslu ZZVZ: jina pravnicka osoba, dle § 4 odst. 1 pism. ¢)
Pravni forma: akciova spole¢nost

ICO: 25488627

DIC: CZ25488627

Sidlo zadavatele: Sociélni péte 3316/12A, 400 11 Usti nad Labem
Osoba opravnéna jednat: Ing. Petr Fiala, generalni feditel

Kontaktni osoba zadavatele: Zbynek Tichy

Telefon: 477 117 957

e-mail: zbynek tichy@kzcr.eu

elektronicky profil zadavatele: E-ZAK na adrese https://zakazky.kzcr.eu/.

Komunikace mezi zadavatelem a G¢astnikem se fidi § 211 ZZVZ.

2 Identifikaéni idaje ucastnika

Utastnik je povinen uvést v nabidce v souladu s ustanovenim § 103 odst. 1 ZZVZ v navaznosti
na ustanoveni § 28 pism. g) ZZVZ své identifika¢ni udaje takto:

Obchodni firma nebo nazev:
Pravni forma:

ICO a DIC:

Sidlo:

Utastnik v nabidce dile uvede:
Kontaktni osoba a¢astnika:
Telefon, e-mail:

3  Vvymezeni plnéni verejné zakazky

3.1  Ukel veiejné zakazky

Ucelem vefejné zakazky v ramci zadavaciho fizeni je Fadné a v&asné zabezpeCeni pribéznych
dodavek léCivych piipravkd s G¢innou latkou FULVESTRANT pro odstépné zavody Krajské
zdravotni, a.s., a to na zakladé kupni smlouvy, jejiz zavazny vzor tvofi piiloha & 3 této zadavaci
dokumentace.

3.2 Predmét veiejné zakazky
Predmétem vetejné zakazky je zajisténi prubéznych dodavek 1écivych piipravki s u¢innou latkou
FULVESTRANT (dale jen ,./[écivé pFipravky ) pro potieby Krajské zdravotni, a.s. jako poskytovatele
zdravotnich sluzeb (nikoliv pro potfeby dal$iho prodeje/vydeje), véetné jejich piimého zavozu do
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lékaren v jednotlivych odstépnych zdvodech Krajské zdravotni, a. s. uvedenych v bodu 5 zadavaci
dokumentace.

Dodavky lé¢ivych ptipravki budou uskute¢iiovany na zakladé kupni smlouvy formou dil¢ich
plnéni. Kupni smlouva obsahuje viechny podminky pro plnéni této veiejné zakazky.

Pro ucely zpracovani cenové nabidky je v priloze ¢. 2 této zadavaci dokumentace uvedené
predpokladané mnozstvi lé¢ivych piipravki, které zadavatel predpoklada odebrat na zakladé kupni
smlouvy, ktera vzejde z vefejné zakazky za dobu dvou let. Pii stanoveni pfedpokladaného mnozstvi
1é¢ivych piipravku vychazel zadavatel ze spotieby 1é¢ivych piipravki za predchazejici obdobi dvou
let.

Zéavazny vzor kupni smlouvy tvoii piiloha ¢. 3 této zadavaci dokumentace.

Vzhledem k jediné U¢inné latce v dané lékové formé a dostupné koncentraci neni relevantni
zakazku délit na ¢asti.

Ucastnik miize podat nabidku pouze v celém rozsahu vefejné zakazky dle zadavacich podminek,
tj. Castecné plnéni verejné zakazky neni piipustné.
3.3 Klasifikace predmétu verejné zakazky

CPV kéd: 33652100-6 - Antineoplastika

3.4 Predpoklidana hodnota veiejné zakazky

Ptedpokladana hodnota vefejné zakazky na ptedmét plnéni za dobu dvou let ¢ini souhrnné za viechny
polozky véetné viech souvisejicich nakladi 15 367 646 K& bez DPH.

4 Doba plnéni verejné zakazky

Vefiejna zakazka bude plnéna bez zbyteéného odkladu po ukonéeni zadavaciho fizeni.
Kupni smlouva na dodavky lé¢ivych ptipravkil se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu dvou let.

5 Misto plnéni verejné zakazky

Vybrany G¢astnik bude dodavat 1é¢ivé piipravky piimo do lékaren zadavatele:

* Krajska zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o. z., Socialni péce
3316/12A, 401 13 Usti nad Labem,

* Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Dé&cin, o. z., U Nemocnice 1, 405 99 Décin 2,

= Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Teplice, o. z., Duchcovska 53, 415 29 Teplice,

= Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Most, o. z., J. E. Purkyné 270, 434 64 Most,

= Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Chomutov, o. z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov.
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RZ Krajska zdravotni a.

6 Specifikace predmétu plnéni vefejné zakazky

Jedna pfedem naplnéné injekéni stitkacka obsahuje fulvestrantum 250 mg v 5 ml roztoku.

Nazev Lékova forma Velikost ATC Mnozstvi ks
baleni baleni za 24
mésicu
Fulvestrant
250mg/Sml INJ SOL 1xSML + 1) L0O2BAO3 2166 ks

MnozZstvi 1é¢ivych pfipravkll uvedené v tabulce vy$ je pouze orientatni mnozstvi lécivych
piipravka, které zadavatel predpoklada (na zaklade spotieby lé¢ivych pripravka za predchozi obdobi)
odebrat na zakladé kupni smlouvy, ktera vzejde z vefejné zakazky za dobu dvou let.

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat ¢i prekrocit uvedené predpokladané mnozstvi léCivych
piipravkl s ohledem na pocet a skladbu pacientt, a to bez jakékoliv sankce vii¢i nému uplatnéné.
Jednotlivé objednavky na dodani lé¢ivych pripravkt budou vystavovany na zakladé aktualnich potieb
zadavatele.

6.1 Pozadavky zadavatele

e Zadavatel poZaduje, aby exspirace (tj. doba pouzitelnosti) dodanych 1é¢ivych piipravki byla
v dobé dodani minimalné 6 (Sest) mésic.

6.2 Technické pozadavky zadavatele
Predmét vetejné zakazky musi spliiovat pozadavky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a pozadavky
na n&j kladené obecné zdvaznymi pravnimi pfedpisy, zejména zakonem ¢. 378/2007 Sb. o léCivech, ve

znéni pozdgjsich predpist a vyhlaskou €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv, ve znéni pozdéjsich
predpisii. Ucastnik prokéaze splnéni tohoto pozadavku ¢estnym prohlasenim.

7 Pozadavky na prokazani kvalifikace

Kvalifikovanym pro plnéni této veiejné zakazky je ucastnik, ktery:
— prokaze zakladni zptisobilost podle § 74 ZZVZ,
— prokaze profesni zplisobilost podle § 77 ZZVZ,

Neprokaze-li G¢astnik splnéni kvalifikace v plném rozsahu, mize byt dle § 48 odst. 2 ZZVZ vyloucen
z Ucasti v zadavacim fizeni.
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kZl Krajska zdravotni a.

7.1 Zakladni zpiasobilost dle § 74 ZZVZ (dale jako ,,zakon*)

Zakladni zpusobilost splni uéastnik zaddvaciho Fizeni:

a) ktery nebyl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech PRED zahéjenim zadavaciho Fizeni
pravomocné odsouzen pro trestny ¢in uvedeny v pfiloze €. 3 k zakonu nebo obdobny trestny &in podle
pravniho fadu zemé sidla dodavatele; k zahlazenym odsouzenim se nepfihlizi (§ 74 odst. 1 pism. a)
zakona); jde-li o pravnickou osobu, musi tento pfedpoklad spliiovat jak tato pravnickd osoba, tak
zarovei kazdy €len statutarniho organu. Je-li ¢lenem statutarniho organu dodavatele pravnicka osoba,
musi vySe uvedené podminky spliiovat jak tato pravnicka osoba, tak kazdy ¢len statutdarniho organu
této pravnické osoby a také osoba zastupujici tuto pravnickou osobu v statutarnim organu dodavatele.
(§ 74 odst. 2 zdkona).

Podava-li nabidku ¢i Zadost o ucast pobocka zavodu zahraniéni pravnické osoby, musi vys$e uvedené
podminky spliiovat tato pravnicka osoba a vedouci pobocky zavodu (§ 74 odst. 3 pism. a) zakona.

Podava-li nabidku ¢i Zzadost o ucast pobocka zavodu ceské pravnické osoby, musi vyse uvedené
podminky spliovat vedle vySe uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky (§ 74 odst. 3 pism. b) zakona.

b)  ktery nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani zachycen splatny dariovy
nedoplatek (§ 74 odst. 1 pism. b) zakona),

c) ktery nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo
na pendle na vetfejné zdravotni pojisténi (§ 74 odst. 1 pism. c¢) zdkona),

d) ktery nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo
na pendle na socidlni zabezpeceni a pfispévku na statni politiku zaméstnanosti (§ 74 odst. 1 pism. d)
zakona),

€) ktery neni v likvidaci, nebylo proti nému vydano rozhodnuti o upadku, nebyla vi¢i nému

nafizena nucena sprava podle jiného pravniho pfedpisu nebo v obdobné situaci podle pravniho fadu
zem¢ sidla dodavatele (§ 74 odst. 1 pism. e) zakona).

Prokazani splnéni zakladni zpusobilosti

Dodavatel prokazuje splnéni podminek zakladni zpiisobilosti ve vztahu k Ceské republice predloZenim
prostych kopii

a) ptislusnych vypist z evidence Rejstiiku trestd fyzickych a pravnickych osob ve vztahu k § 74 odst.
1 pism. a) zakona,

b) potvrzeni piislu§ného finanéniho uradu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zdkona,

¢) pisemného ¢estného prohlaseni ve vztahu ke spotfebni dani ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zakona,
d) pisemného ¢estného prohlaseni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. ¢) zakona,

) potvrzeni piislusné okresni spravy socialniho zabezpe€eni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. d) zakona,
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f) vypisu z obchodniho rejstiiku, nebo piedlozenim pisemného ¢estného prohlaseni v piipadé, Ze neni
v obchodnim rejstiiku zapsan, ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e) zakona.

Za bezdluznost uc¢astnika dle vyse uvedenych bodi je podle zdkona povazovan i stav, kdy ma ucastnik
se spraveem dané nebo s piisluSnou OSSZ na jakoukoli dluznou ¢astku dohodnut splatkovy kalendaf.

7.2 Profesni zpusobilost dle § 77 ZZVZ (dale jako ,,zakon*)

Ucastnik prokaze profesni zpusobilost dle § 77 zakona ptredlozenim:
— vypisu z obchodniho rejstiiku ¢i vypisu z jiné obdobné evidence, pokud je v ni zapsan,

Pravost a staii dokladt se fidi § 45 a § 86 ZZVZ.

Utastnik je opravnén pro prokazani splnéni veskeré kvalifikace predlozit &estné prohlageni (p¥iloha ¢.
4) Piedlozi-li dodavatel zadavateli vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelii v souladu s § 228
ZZNZ, tento vypis nahrazuje doklad prokazujici

a) profesni zpusobilost podle § 77 ZZVZ v tom rozsahu, v jakém udaje ve vypisu ze seznamu
kvalifikovanych dodavatelt prokazuji splnéni kritérii profesni zpasobilosti, a

b) zakladni zpisobilost podle § 74 ZZVZ

Zmény v kvalifikaci

Dojde-li od predlozeni dokladl nebo prohlaSeni o kvalifikaci v pribéhu zadavaciho fizeni k takové
zmeéné v kvalifikaci G¢astnika zadavaciho Fizeni, ktera by jinak znamenala nesplnéni kvalifikace, je
ucastnik zadavaciho fizeni povinen nejpozdéji do 5 pracovnich dnii tuto skute¢nost zadavateli pisemné
oznamit a nejpozdéji do 10 pracovnich dni od oznameni této zmény zadavateli pfedlozit nové doklady
nebo prohlaseni ke kvalifikaci.

Nesplnéni této povinnosti je ve smyslu § 88 odst. 2 ZZVZ divodem pro bezodkladné vylouceni
ucastnika zadavaciho fizeni.

8 Obchodni a platebni podminky

Obchodni a platebni podminky jsou stanoveny obligatornim navrhem kupni smlouvy (piiloha ¢. 3 této
zadavaci dokumentace). Piilohou €. 1 kupni smlouvy bude cenova nabidka tcastnika zpracovana dle
prilohy ¢. 2 této zadavaci dokumentace.

Do obligatorniho navrhu kupni smlouvy ucastnik doplni pouze vyznacené udaje. Text v obligatornim
navrhu kupni smlouvy je pro Gcéastniky zadavaciho fizeni zdvazny a nejsou opravnéni ho jakkoliv
menit.

9  Vysvétleni, zména, doplnéni zadiavaci dokumentace
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Vysvétleni zadavaci dokumentace se fidi ustanovenim § 98 ZZVZ. Zadavatel vzdy uvetejni vysvétleni
zadavaci dokumentace v¢etné piesného znéni zadosti na profilu zadavatele.

Zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace se iidi ustanovenim § 99 ZZVZ. Zadavatel vzdy uveiejni
informaci o zmén¢ nebo doplnéni zadavaci dokumentace na profilu zadavatele.

10 Podminky pro podani nabidky

Ucastnik je v souladu s § 103 odst. 1 pism. ¢) ZZVZ, povinen podat nabidku vyhradné v elektronické
podobé prostrednictvim elektronického nastroje E-ZAK na adrese https://zakazky. kzcr.eu/

Zadavatel pifed podanim elektronické nabidky doporucuje seznamit se v dostate¢ném piedstihu s
podminkami  podani  elektronické nabidky a provést test podani nabidky na
https://zakazky.kzcr.eu/test index.html

Pii technickych problémech s elektronickym podanim nabidky, kontakt na techn. podporu dodavatele
systému: tel. +420 538 702 719 podpora(@ezak.cz (pracovni dny 9-17 hod.)

11 Lhiuta k podani nabidky a struktura nabidky

Lhiita pro podani nabidek je uvedena na profilu zadavatele https://zakazky.kzcr.eu/ a v oznameni o
zahgjeni zadavaciho tizeni ve Véstniku vefejnych zakazek.

11.1 Pritomnost uéastniku na otevirani nabidek

Dle ustanoveni § 109 ZZVZ se bude otevirani nabidek konat bez ptitomnosti G¢astnika.

11.2 Struktura nabidky

Nabidka bude zpracovana v Ceském jazyce ve formatu PDF, DOCX nebo XLSX a podepséna
zarucenym elektronickym podpisem osobou opravnénou jednat jménem ¢i za dodavatele.

Zadavatel doporucuje doruc¢it nabidku v jednom souboru s nasledujicim fazenim

1) Kryci list (pfiloha €. 1 této zadavaci dokumentace)

2) Doklady prokazujici kvalifika¢ni predpoklady dle ZZVZ a dle bodu 7 zaddvaci dokumentace;

3) Obligatorni navrh kupni smlouvy,

4) Cenova nabidka, spolu se zakladni specifikaci nabizen¢ho zbozi (tj. doplnénou pfilohu €. 2 —
Specifikace a podklad pro zpracovani cenové nabidky).

12 Zpusob a kritérium hodnoceni nabidek

S

V souladu s ustanovenim § 114 odst. 2 ZZVZ je zakladnim hodnoticim kritériem nejnizsi
nabidkova cena.
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Pfedmétem hodnoceni je celkova nabidkova cena bez DPH uvedena v obligatornim navrhu
smlouvy.

13 Zpisob zpracovani nabidkové ceny dodavky

1) Ukastnik stanovi celkovou nabidkovou cenu vefejné zakazky jako celkovou cenu v souladu
s touto zadavaci dokumentaci, a to absolutni ¢astkou v ¢eské méné. Celkova nabidkova cena
bude uvedena bez DPH.

2) Nabidkova cena bude zpracovina formou ocenéného formulife pro zpracovani
nabidkové ceny (dle piilohy &. 2 zaddvaci dokumentace). Ucastnici jsou povinni ocenit
viechny polozky, jakékoliv zisahy ucastnikli do struktury a mnoZstevniho vymezeni
jednotlivych polozek formulafe jsou bez piedchoziho souhlasu zadavatele nepiipustné.

14 Prava zadavatele

Zadavatel nepfipousti varianty nabidek.

Délka zadavaci lhity je stanovena zadavatelem na 180 kalendéainich dnii a za¢ina b&zet v souladu

s § 40 ZZVZ okamzikem skonceni lhiity pro podani nabidek.

Zadavatel nepozaduje poskytnuti jistoty.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit informace obsazené v nabidce G¢astniki u tfetich osob.

Zadavatel je opravnén zadavaci Fizeni zrusit, pokud nastanou podminky uvedené v § 127 ZZVZ.

Zadavatel si vsouladu s § 211 ZZVZ vyhrazuje komunikovat s dodavateli pouze pisemnou formou.

Zadavatel nevraci podané nabidky, které zlstavaji u zadavatele jako doklad o prib&hu zadavaciho

fizeni. S obsahem nabidek bude zachazeno divémé.

e Zadavatel si vyhrazuje pravo zménit ¢i doplnit zadavaci podminky po celou dobu do lhity pro
podani nabidek.

e Zadavatel je opravnén zmeénit ¢i doplnit zadavaci podminky po celou dobu lhity pro podani
nabidek.

e Utastnik neni opravnén podminit jim navrhované obchodni a platebni podminky dalsi podminkou,
podminéni nebo uvedeni nékolika rozdilnych udaji miZe byt diivodem pro vyfazeni nabidky a
vylouc€eni ucastnika ze zadavaciho Fizeni.

e Zadavatel pozaduje, aby dodavatel v souladu s ustanovenim § 218 odst. 1 ZZVZ v nabidce oznacil
Udaje nebo sdéleni, ktera povazuje za diivéma, a to vzhledem k povinnostem zadavatele danych
zakonem ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdé&jsich piedpist a
zakonem ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach u¢innosti nékterych smluv, uvetejiiovani téchto
smluv a registru smluv.

e o o o o

15 Podminky pro uzavieni smlouvy

Zadavatel v souladu s § 104 odst. 1 pism. ¢) ZZVZ pozaduje poskytnuti soucinnosti pfi uzavirani
smlouvy, a to formou dodéni originali, nebo ovéfenych kopii dokladi o jeho kvalifikaci a informaci a
doklad dle § 104 odst. 2 pism. a) a b) ZZVZ, tedy identifikagnich udaji viech osob, které jsou jeho
skuteénym majitelem podle zakona o n&kterych opatfenich proti legalizaci vynosi z trestné &innosti a
financovani terorismu a doklady, z nichZ vyplyva vztah v§ech skute¢nych majitelti k dodavateli; témito
doklady jsou zejména
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<Z\ djcwl a zdaravotni .

1. vypis z obchodniho rejstiiku nebo jiné obdobné evidence,
2. seznam akcionafa,

3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,
4. spolecenskd smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

16 Zavaznost pozadavkii zadavatele

Udaje uvedené v jednotlivych &stech této zadavaci dokumentace a v jejich prilohach vymezuji
zavazné pozadavky zadavatele na plnéni vefejné zakazky. Tyto poZadavky je Gcastnik povinen plné
respektovat pfi zpracovani nabidky. NedodrZeni poZadavkd zadavatele uvedenych v této zadavaci
dokumentaci nebo zmény obchodnich podminek v navrhu kupni smlouvy budou povaZovany za
nesplnéni zadavacich podminek a G¢astnik bude vylouéen z dal3i Gcasti v zadavacim Fizeni.

17 Prilohy zadivaci dokumentace

Ptilohy zaddvaci dokumentace v elektronické podobg, jsou zveiejnény na profilu zadavatele
https://zakazky.kzcr.eu/ u pfislusné zakazky.

Priloha €. 1:  Kryci list nabidky

Priloha €. 2:  Specifikace a podklad pro zpracovani cenové nabidky
Piiloha ¢. 3:  Obligatorni navrh kupni smlouvy

Piiloha ¢. 4: Vzor ¢estného prohlaseni

vOURtL, 3.8
Pedt 3316/124
)3 13 Usti nad Labem

V Usti nad Labem dne: 17 ~01- 2018

S4B8R 77
25460627

Ing. Petr Fiala
generalni feditel
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