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

ZADAVACI DOKUMENTACE

pro nadlimitni vefejnou zakazku na dodavky zaddvanou v otevieném Fizeni
dle § 56 zdkona €. 134/2016 Sb., o zadavéni vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisii.

Nazev verejné zakazky

wDodavka léCivych pFipravki s ucinnou litkou
IXEKIZUMAB*“

Zadavatel verejné zakazky:

Krajska zdravotni, a.s.
se sidlem Socidlni péée 3316/12A
400 11 Usti nad Labem
ICO: 25488627

Zastoupena: Ing. Petrem Fialou, generalnim feditelem

Tato zad4avaci dokumentace je vypracovana jako podklad pro oteviené zaddvaci fizeni nadlimitni
vefejné zakazky dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdgjsich
predpist (déle jen ,,ZZVZ*).

Pokud dojde k rozporu mezi tdaji uvedenymi v textové &asti Zadévaci dokumentace a udaji
uvedenymi v oznidmeni o zahdjeni zadévaciho Fizeni, plati udaje uvedené v oznimeni o zahajeni
zaddvaciho fizeni.

Zadavatel sou¢asné upozoriiuje i€astniky na skute¢nost, Ze zadavaci dokumentace je souhrem
poZadavkil zadavatele a nikoliv souhrnem veskerych poZzadavki vyplyvajicich z obecné platnych norem,
na které zad4vaci dokumentace odkazuje, nebot’ jsou obecn& znamé. Ugastnik se tak musi pi zpracovani
své nabidky vZdy fidit nejen pozadavky obsazenymi v zaddvaci dokumentaci, ale té% ustanovenimi
pfislusnych obecné zavaznych pravnich norem, zejména ZZVZ.
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1 Identifikaéni idaje zadavatele

Krajska zdravotni, a.s.
Socidlni péce 3316/12A
40113 Usti nad Labem

Nazev zadavatele: Krajska zdravotni, a.s.

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

1CO: 25488627

DIC: CZ25488627

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

Kontaktni osoba zadavatele: Lenka Lacinové

Telefon: : 477114 193

e-mail: lenka.lacinova@kzcr.eu

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

Komunikace mezi zadavatelem a ucastnikem se ¥idi § 211 ZZVZ.

2  Identifikaéni idaje icastnika

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

Obchodni firma nebo nazev:
Pravni forma:

1CO a DIC:

Sidlo:

Ugastnik v nabidce dale uvede:
Kontaktni osoba u¢astnika:
Telefon, e-mail:

3 Vvmezeni pInéni vereiné zakazky

Ucel vefejné zakazky

Ukelem vefejné zakazky je ¥adné a véasné zabezpeteni prab&znych dodavek 16¢ivych pFipravki
s u¢innou latkou IXEKIZUMAB pro odstépné zavody Krajské zdravotni, a.s., a to na zaklad€ ramcové
dohody, jejiz zavazny vzor tvofi piiloha €. 3 této zadavaci dokumentace.
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Krajska zdravotni, a.s.
Socidlni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

Piredmét vefejné zakizky

Pfedmeétem vefejné zakazky je zajisténi prabéznych dodavek 1é¢ivych piipravki s iginnou latkou
IXEKIZUMARB (dale jen ,,/écivé pFipravky ) pro potfeby Krajské zdravotni, a.s., jako poskytovatele
zdravotnich sluZeb (nikoliv pro potfeby dalsiho prodeje/vydeje), véetné jejich piimého zavozu do
lékdren v jednotlivych od§té€pnych zavodech Krajské zdravotni, a. s., uvedenych v bodu 5 zadavaci
dokumentace.

Dodavky lécivych piipravki budou uskutedtiovany na zakladé jednotlivych objednavek dle
ramcové dohody. Ramcova dohoda obsahuje viechny podminky pro plnéni této vefejné zakdzky.

Pro Gcely zpracovani cenové nabidky je v pfiloze &. 2 (Specifikace a pfedmét plnéni) této zadavaci
dokumentace uvedené piedpokladané mnoZstvi lé&ivych p¥ipravkd, které zadavatel piedpoklida
odebrat na zikladé ramcové dohody. Pfi stanoveni pfedpokladaného mnoZstvi 1é&ivych ptipravki
vychdézel zadavatel ze spotieby 1é¢ivych piipravki za piedchézejici obdobi 24 mésici.

Zavazny vzor ramcové dohody tvoii pfiloha €. 3 této zadavaci dokumentace.

Vzhledem ke specifickému plnéni spoéivajicim v dodavce I€&ivych ptipravki, neni Gcelné ani
hospodamé, délit vefejnou zakazku na jednotlivé ¢asti.

Utastnik mii¥e podat nabidku pouze v celém rozsahu vetejné zakazky dle zaddvacich podminek, tj.
Caste¢né plnéni vefejné zakazky neni p¥ipustné.

Ramcovou dohodou je myslena pisemnd ramcovd dohoda upravujici veskeré podminky pro
dodavky lé¢ivych ptipravki, uzaviend mezi jednim zadavatelem a vybranym jednim dodavatelem dle
ustanoveni § 131 a nésledujicich ZZVZ.

Klasifikace predmétu verejné zakazky

CPV kod 33652300-8 Imunosupresiva

Predpoklidana hodnota veiejné zakazky

Pfedpokladana hodnota vefejné zakézky na pfedmét plnéni za dobu 24 mésich &ini souhrnné za viechny
polozky veetn€ vech souvisejicich nakladt 5 217 000 K& bez DPH.

4 Doba plnéni vefejné zakizky

Plnéni vefejné zakézky bude zahdjeno bez zbytetného odkladu po ukongeni zaddvaciho Fizeni.
Rémcova dohoda na dodavky 1é€ivych piipravki se uzavird na dobu uréitou, a to na dobu 24 mésici.

Strana 3 (celkem 9) IC: 25488627, DIC: CZ25488627, Krajska zdravotni a.s. je vedena Krajskym soudem v Usti n. L., oddil B vio¥ka 1550.



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

Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice DéEin, o. z., U Nemocnice 1, 405 99 D&Cin 2,

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

Krajské zdravotni, a. s. - Nemocnice Most, o. z., J. E. Purkyn& 270, 434 64 Most,

Krajské zdravotni, a. s. - Nemocnice Chomutov, o. z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov.

6 Specifikace predmétu plnéni vefejné zakizky

Podrobna specifikace pfedmétu plnéni je uvedena v pfiloze & 2 (Specifikace a podklad pro
zpracovani cenové nabidky).

Mnozstvi 1é¢ivych pfipravki uvedené v pfiloze €. 2 je pouze orientacni mnozstvi Ié¢ivych ptipravk,
které zadavatel predpoklada (na zaklad€ spotteby 1é¢ivych piipravki za pfedchozi obdobi) odebrat na
zakladé ramcové dohody, kterd vzejde z vefejné zakazky za dobu 24 mésicti.

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat uvedené pfedpokladané mnoZstvi 1é¢ivych piipravki
s ohledem na pocet a skladbu pacient, a to bez jakékoliv sankce vii¢i nému uplatnéné.

Jednotlivé objednavky na dodéni 1é¢ivych piipravki budou vystavoviny na zakladé aktualnich
potfeb zadavatele.

6.1 PoZzadavky zadavatele
Zadavatel poZaduje, aby exspirace (tj. doba pouZitelnosti) dodanych 1é¢ivych pfipravki byla v dobg

dodani minimélné 6 (Sest) mésicd.

6.2 Technické pozadavky zadavatele

Piedmét vefejné zakazky musi spliiovat poZadavky Statniho astavu pro kontrolu 1é¢iv a poZadavky
na n&j kladené obecné zadvaznymi pravnimi pfedpisy, zejména zdkonem ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve
znéni pozdejsich predpist a vyhlaskou €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv, ve znéni pozdé&jsich
predpisii. Utastnik prokaZe splnéni tohoto poZadavku &estnym prohlagenim.

7 Pozadavky na prokazini kvalifikace

Kvalifikovanym pro plnéni této vetejné zakazky je Gcastnik, ktery:
— prokéze zakladni zpisobilost podle § 74 ZZVZ,
— prokaze profesni zptisobilost podle § 77 ZZVZ.

Strana 4 (celkem 9) IC: 25488627, DIC: CZ25488627, Krajské zdravotnf a.s. je vedend Krajskym soudem v Usti n. L., oddi! B vloZka 1550.



Krajska zdravotnt, a.s.
Socidlni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

NeprokazZe-li Gastnik splnéni kvalifikace v plném rozsahu, mize byt dle § 48 odst. 2 ZZVZ
vyloucen z uéasti v zadavacim Fizeni.

7.1 Zikladni zpiisobilost dle § 74 ZZVZ

Utastnik prokaZe zakladni zptisobilost uvedenou v § 74 ZZVZ ptedlozenim dokladi dle § 75 ZZVZ
nebo jinym zplsobem v souladu se ZZVZ.

Zadavatel doporucuje pfi prokézani kvalifikace vyuZit § 45 odst. 4 ZZVZ a danou &ast kvalifikace
prokézat odkazem na odpovidajici informace vedené v informa&nim systému vefejné spravy nebo
v obdobném systému vedeném v jiném &lenském statu, ktery umoZiuje neomezeny dalkovy pfistup.
Takovy odkaz musi obsahovat internetovou adresu a uidaje pro pfihlaSeni a vyhled4ni poZadované
informace, jsou-li takové udaje nezbytné.

Ucastnik je opravnén pro prokazani splnéni veskeré kvalifikace predloZit ¢estné prohlaseni (pfiloha
¢. 4).

Pravost a stafi dokladii se idi § 45 a § 86 ZZVZ.

7.2 Profesni zpiisobilost dle § 77 ZZVZ

Utastnik prokéaZe profesni zptsobilost dle § 77 odst. 1 ZZVZ pfedloZzenim vypisu z obchodniho
rejstiiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni predpis zapis do takové evidence vyZaduje.

Zadavatel doporucuje pfi prokdzani kvalifikace vyuzit § 45 odst. 4 ZZVZ a danou &ast kvalifikace
prokézat odkazem na odpovidajici informace vedené v informaénim systému vefejné spravy nebo
v obdobném systému vedeném v jiném Elenském statu, ktery umoziiuje neomezeny dalkovy piistup.
Takovy odkaz musi obsahovat internetovou adresu a tdaje pro pf¥ihlaSeni a vyhledani poZadované
informace, jsou-li takové udaje nezbytné.

Utastnik je opravnén pro prokézéni splnéni veskeré kvalifikace piedloZit €estné prohlaseni (pfiloha
¢ 4).

Pravost a st dokladii se #idi § 45 a § 86 ZZVZ.

Zmény v kvalifikaci

Dojde-li od piedloZeni dokladii nebo prohlaseni o kvalifikaci v priibéhu zaddvaciho ¥{zeni k takové
zméné v kvalifikaci uCastnika zadavaciho fizeni, kterd by jinak znamenala nesplnéni kvalifikace, je
ucastnik zadavaciho fizeni povinen nejpozd&ji do 5 pracovnich dni tuto skutenost zadavateli pisemng
oznamit a nejpozdéji do 10 pracovnich dnd od oznameni této zmény zadavateli pfedloZit nové doklady
nebo prohlaseni ke kvalifikaci.

Nesplnéni této povinnosti je ve smyslu § 88 odst. 2 ZZVZ diivodem pro bezodkladné vylouteni
ucastnika zadavaciho fizeni.
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Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

&z

8 Obchodni a platebni podminky

Obchodni a platebni podminky jsou stanoveny v ndvrhu rimcové dohody, jehoZ zavazny text je
uveden v pfiloze €. 3 této zadavaci dokumentace.

Uéastnik nepiedklada do nabidky navrh ramcové dohody. Zavazny text raimcové dohody bude
vyplnén aZ pfed uzavienim ramcové dohody s vybranym dodavatelem, kdy budou doplnény veskeré
udaje (zejména identifikace dodavatele, nabidkova cena, jméno kontaktni osoby apod.).

Ugastnik je viak povinen v ramci své nabidky udinit Eestné prohlaseni (pfiloha &. 4 této zaddvaci
dokumentace) o tom, Ze zavazny text navrhu rimcové dohody plné a bezvyhradné akceptuje.

V piipad€ nejasnosti v obsahu obchodnich podminek, resp. v ndvrhu smlouvy ma dodavatel

moznost si tyto nejasnosti vyjasnit je$t€ v prib&hu lhity pro podani nabidek ve 1hit€ a zpisobem
uvedenym v bodu 9 této zadavaci dokumentace.

9 Vysvétleni, zména, doplnéni zaddvaci dokumentace

Vysvétleni zadavaci dokumentace se ¥idi ustanovenim § 98 ZZVZ. Zadavatel vzdy uvefejni
vysvétleni zadavaci dokumentace véetné piesného znéni Zadosti na profilu zadavatele.

Zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace se fidi ustanovenim § 99 ZZVZ. Zadavatel vidy
uvefejni informaci o zméné€ nebo doplnéni zadivaci dokumentace na profilu zadavatele.

10 Podminky pro podani nabidky

Utastnik poda nabidku v elektronické podobé prostiednictvim elektronického néstroje E-ZAK
Krajské zdravotni, a.s. na adrese: hitps://zakazky.kzcr.eu/. Vice informaci o elektronickém néstroji
E-ZAK naleznete na adrese http://www.ezak.cz.

Zadavatel doporucuje ucastnikovi, seznamit se v dostateéném piedstihu pied podanim
elektronické nabidky, s podminkami podani elektronické nabidky a provést test podani nabidky na:
https://zakazky.kzcr.eu/test_index.html.

Dodavatel je za i¢elem podéani nabidky povinen se registrovat v elektronickém nastroji.

Systémové poZadavky na PC pro podani nabidek jsou k dispozici na internetové adrese:
https://www.ezak.cz/fag/pozadavky-na-system

Test nastaveni prohliZece a systému je mozno provést na internetové adrese:
https://zakazky.kzcr.ew/test_index.html

Podrobné instrukce elektronického ndstroje se nachazeji v ,,uzivatelské pfiru¢ce” na internetové
adrese: https://zakazky.kzcr.ew/manual.html
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Krajska zdravotni, a.s.
Socidlni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

Pfi technickych problémech s elektronickym podanim nabidky je kontakt na technickou podporu
dodavatele systému: tel.: +420 538 702 719 podpora@ezak.cz (pracovni dny 9.00 — 17.00 hod.).

11 Lhita k podani nabidky a struktura nabidky

Lhiita pro podani nabidek je uvedena na profilu zadavatele https://zakazky.kzcr.eu/ a ve Véstniku
vefejnych zakazek.

11.1 Piitomnost ti¢astnikii na oteviriani nabidek

Dle ustanoveni § 109 ZZVZ se bude otevirani nabidek konat bez pfitomnosti i¢astnikd.

11.2 Struktura nabidky

Nabidka bude zpracovana v ¢eském jazyce ve formatu PDF, DOCX nebo XLSX a elektronicky
podepsana zaru¢enym elektronickym podpisem osobou opravnénou jednat za dodavatele ve smyslu
zdkona €. 297/2016 Sb., o sluzbéach vytvarejicich diivéru pro elektronické transakce.

Zadavatel doporu€uje dorudit nabidku v jednom souboru s nasledujicim fazenim ¥adn& ogislovanych
listdi nabidky v tomto pofadi, uvedené dokumenty musi byt soucasti nabidky:

1) Kryeci list (pfiloha €. 1 této zadavaci dokumentace),
2) Doklady prokazujici kvalifikaéni pfedpoklady dle ZZVZ a dle bodu 7 zad4vaci dokumentace,

3) Cenova nabidka, spolu se zékladni specifikaci nabizeného zboZi (tj. doplnénou pfilohu &. 2 —
Specifikace a podklad pro zpracovani cenové nabidky a ¢estného prohlaSeni dle bodu 6.2 této
zadéavaci dokumentace).

12 Zpiusob a kritérium hodnoceni nabidek

V souladu s ustanovenim § 114 odst. 2 ZZVZ je jedinym hodnoticim kritériem nejniZ§i nabidkova
cena.

Pfedmétem hodnoceni je celkova nabidkova cena bez DPH uvedena v pfiloze &. 2 této zad4vaci
dokumentace.

13 Zpisob zpracovini celkové nabidkové ceny dodavky

1) Ucastnik stanovi celkovou nabidkovou cenu verFejné zakiazky jako celkovou cenu v souladu
s touto zaddvaci dokumentaci, a to absolutni &astkou v &eské méné&. Celkova nabidkova cena
bude uvedena bez DPH.
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2) Celkova nabidkova cena bude zpracovina formou ocenéného formulaie pro zpracovani
nabidkové ceny (dle ptilohy &. 2 zadavaci dokumentace). Ugastnici jsou povinni ocenit viechny
polozky, jakékoliv zasahy udastniki do struktury a mnoZstevniho vymezeni jednotlivych
polozek formuléfe jsou bez pfedchoziho souhlasu zadavatele nepfipustné.

14 Prava zadavatele

Zadavatel nepfipousti varianty nabidek.

e Zadavatel si vyhrazuje, aby ve$kera komunikace mezi zadavatelem a dodavatelem probihala
vyhradné prostfednictvim profilu zadavatele na adrese: https://zakazky.kzcr.eu

e Délka zadavaci lhiity je stanovena zadavatelem na 180 kalendafnich dnii a zadina béZet v souladu

s § 40 ZZVZ okamZikem skonceni lhiity pro podani nabidek.

Zadavatel nepoZaduje poskytnuti jistoty.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit informace obsaZené v nabidce Gcastnikt u tfetich osob.

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

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

Zadavatel nevraci podané nabidky, které zlistavaji u zadavatele jako doklad o prib&hu zadévaciho

fizeni. S obsahem nabidek bude zachdzeno divérné.

Zadavatel je opravnén zménit ¢i doplnit zadavaci podminky po celou dobu Ihiity pro podéani nabidek.

e Zadavatel poZaduje, aby dodavatel v souladu s ustanovenim § 218 odst. 1 ZZVZ v nabidce oznagil
udaje nebo sdé&leni, ktera povaZuje za diivérna, a to vzhledem k povinnostem zadavatele danych
zdkonem ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozd&jSich pfedpisi
a zdkonem ¢&. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach G&innosti nékterych smluv, uvefejiiovani
téchto smluv a o registru smluv (zékon o registru smluv), ve znéni pozd&jsich predpisii.

e Zadavatel je opravnén si v souladu s § 136 ZZVZ ovéfovat kvalifikaci Géastnika rAmcové dohody.

15 Podminky pro uzavieni ramcové dohody

Zadavatel poZaduje, aby ramcovid dohoda byla uzaviena elektronicky. K uzavieni dohody je
vyZadovan zaru€eny elektronicky podpis.

Vybrany dodavatel je v souladu s § 122 odst. 3 pism. a) ZZVZ povinen na vyzvu zadavatele pfedloZit
origindly nebo ovéfené kopie dokladi o jeho kvalifikaci v elektronické podobég, pokud je jiZz nema
zadavatel k dispozici (originaly opatfené elektronickym podpisem osoby opravnéné jednat za dodavatele
nebo kopie s doloZzkou konverze). Tyto doklady mohou byt jiZ souéasti nabidky udastniki.

16 Zavaznost pozadavku zadavatele

Udaje uvedené v jednotlivych &astech této zad4vaci dokumentace a v jejich ptilohach vymezuji
zavazné poZadavky zadavatele na plnéni vefejné zakazky. Tyto poZadavky je iastnik povinen plné
respektovat pfi zpracovani nabidky. NedodrZeni pozadavkid zadavatele uvedenych v této zadavaci
dokumentaci nebo zmény obchodnich podminek v navrhu ramcové dohody mohou byt povaZzovéany za
nesplnéni zaddvacich podminek a tcastnik bude vyloucen z dalsi Gi¢asti v zaddvacim Fizeni.
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Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

X2 Krajska zdravotni, as.

17 Prilohy zadivaci dokumentace

Ptilohy zaddvaci dokumentace v elektronické podobé jsou zvetejnény na profilu zadavatele
https://zakazky.kzcr.eu/ u pfislu$né zakédzky.

Priloha &. 1:  Kryci list nabidky

Ptiloha €. 2:  Specifikace a podklad pro zpracovéni cenové nabidky
Pfiloha ¢&. 3:  Obligatorni navrh ramcové dohody

Piiloha €. 4:  Vzor ¢estného prohlaseni

V Usti nad Labem dne: £ 8 08 2020

generdlni feditel
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