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

ZADAVACI DOKUMENTACE

pro nadlimitni vefejnou zakdzku na dodavky zaddvanou v otevieném Hzeni
dle § 56 zakona &. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakdzek, ve znéni pozd&jiich piedpisd.

Nazev vefejné zakazky

ssDodavka léCivych pFipravkii s ucinnou lithkou
TRASTUZUMAB EMTASIN 2021

Zadavatel vefejné zakazky:

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

Zastoupend: MUDr. Petrem Malym, MBA, generalnim feditelem

Tato zad4vaci dokumentace je vypracovéna jako podklad pro oteviené zadavaci Fizeni nadlimitni vefejné
zakazky dle § 56 zédkona €. 134/2016 Sb., o zadavéni vefejnych zakazek, ve znénf pozdéjsich piedpist
(dale jen ,,ZZVZ* nebo »zakon®).

Pokud dojde k rozporu mezi tidaji uvedenymi v textové &asti Zadavaci dokumentace a udaji uvedenymi
v Oznameni o zahajeni zadévaciho ¥zeni, plati daje uvedené v Oznameni o zahajeni zadavaciho ¥zeni.

Zadavatel soudasné upozoriiuje dodavatele na skute¢nost, %e zaddvaci dokumentace je souhrnem
poZadavki zadavatele a nikoliv souhrnem veSkerych poZadavki vyplyvajicich z obecné platnych norem,
na kter¢ zaddvaci dokumentace odkazuje, nebot jsou obecné znamé. Dodavatel se tak musi pri
zpracovani své nabidky vzdy fidit nejen poZadavky obsaZenymi v zadévaci dokumentaci, ale téZ
ustanovenimi pfislu$nych obecné zdvaznych pravnich norem, zejména ZZVZ.
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1 Identifika¢ni ddaje zadavatele

Néazev zadavatele: Krajska zdravotni, a.s.

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

ICO: 25488627

DIC: CZ25488627

Sidlo zadavatele: Socialni péde 3316/12A, 400 11 Usti nad Labem
Osoba opravnéna jednat: MUDr. Petr Maly, MBA, generalni feditel
Kontaktni osoba zadavatele: Lenka Lacinova

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

2 Ildentifika¢ni idaje dodavatele

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

Obchodni firma nebo nazev:
Pravni forma:

ICO a DIC:

Sidlo:

Dodavatel v nabidce déle uvede:
Kontaktni osoba dodavatele:
Telefon, e-mail:

3  Vvmezeni plnéni vefejné zakazky

Ucéel vefejné zakizky

Utelem vefejné zakazky je ¥adné a véasné zabezpeleni prib&znych dodavek 1é&ivych piipravki
s uéinnou latkou TRASTUZUMAB EMTASIN pro odst¢pné zavody Krajské zdravotni, a.s., a to na
zaklad€ ramcové dohody, jejiZz zdvazny vzor tvoii pfiloha &. 3 této zadavaci dokumentace.

Piedmét vefejné zakazky

Piedmétem vefejné zakazky je zajisténi pribéZnych dodavek 1é¢ivych piipravki s G¢innou latkou
TRASTUZUMAB EMTASIN (déle jen ,,/écivé pFipravky ©) pro potfeby Krajské zdravotni, a.s., jako
poskytovatele zdravotnich sluzeb (nikoliv pro potéeby dalsiho prodeje/vydeje), veetné jejich piimého
zavozu do l1ékaren v jednotlivych odstépnych zavodech Krajské zdravotni, a. s., uvedenych v bodu 5
zadavaci dokumentace.

Dodavky 1é¢ivych piipravki budou uskuteéiovany na zdkladé jednotlivych objednévek dle
ramcové dohody. Ramcova dohoda obsahuje v§echny podminky pro plnéni této vefejné zakazky.
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Pro tcely zpracovéani cenové nabidky je v pfiloze & 2 (Specifikace a podklad pro zpracovani
cenové nabidky) této zaddvaci dokumentace uvedené predpoklidané mnoZstvi 1é&ivych piipravkd,
které zadavatel pfedpokléda odebrat na zakladé rémcové dohody za obdobi 24 mésict. P#i stanoveni
pfedpokladaného mnoZstvi 1é&ivych piipravki vychdzel zadavatel ze spotieby 16&ivych piipravki za
pfedchézejici obdobi 24 mésici.

Zavazny vzor ramcové dohody tvoii priloha &. 3 této zadavaci dokumentace.

Vzhledem ke specifickému pln&ni spocivajicim v dodévee 1éEivych piipravki, neni Gdelné ani
hospodamné, délit vefejnou zakazku na jednotlivé &Asti.

Utastnik mtZe podat nabidku pouze v celém rozsahu vefejné zakazky dle zadavacich podminek,
tj. Castedné plnéni vefejné zakizky neni piipustné.

Ramcovou dohodou je myslena pisemnd rémcova dohoda, upravujici vedkeré podminky pro
dodavky 1é¢ivych p¥ipravki, uzaviena mezi jednim zadavatelem a vybranym jednim dodavatelem dle
ustanoveni § 131 a nésledujicich ZZVZ.

Klasifikace pfedmétu vefejné zakdzky
CPV kéd 33652100-6 Antineoplastika
Piedpoklidani hodnota vefejné zakazky
Predpokladana hodnota vetejné zakézky na pfedmét plnéni za dobu 24 mésict &ini souhrnné za vSechny

poloZky veetn& vech souvisejicich nékladd 8 600 000 K& bez DPH.

4 Doba plnéni vefeiné zakazky

Plnéni vefejné zakdzky bude zahéjeno bez zbyte¢ného odkladu po ukonéeni zaddvaciho ¥izeni.
Ramcova dohoda na dodavky 1é&ivych pHpravkd se uzavira na dobu uritou, a to na dobu 24 mésici.

5 Misto plnéni vefejné zakazky

Vybrany dodavatel bude dod4vat 1&&ivé piipravky pfimo do lékaren zadavatele:

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

Krajské zdravotni, a. s. - Nemocnice Dé&Cin, 0. z., U Nemocnice 1, 405 99 D&&in 2,

Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Teplice, 0. z., Duchcovska 53, 415 29 Teplice,

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

Krajské zdravotni, a. s. - Nemocnice Chomutov, o. z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov,
Krajské zdravotni, a. s. - Nemocnice Litomé&Fice, o. z., Zitenickd 2084, 412 01 Litoméfice —
Predmésti.
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6 Specifikace piredmétu plnéni veiejné zakazky

Podrobna specifikace pfedmétu plnéni je uvedena v pfiloze €. 2 této zaddvaci dokumentace.

Mnozstvi [é&ivych ptipravki uvedené v pifloze &. 2 této zadavaci dokumentace je pouze orientaéni
mnoZstvi 1é¢ivych piipravki, které zadavatel pfedpoklada (na zéklad€ spotieby 1é¢ivych ptipravki za
predchozi obdobi) odebrat na zakladé¢ ramcové dohody, kterd vzejde z vefejné zakazky za dobu 24
mésicu.

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat uvedené ptedpokladané mnoZstvi 1é¢ivych pfipravki
s ohledem na podet a skladbu pacientil, a to bez jakékoliv sankce vi¢i nému uplatnéné.

Jednotlivé objedndvky na dodéni 1é¢ivych pfipravkt budou vystavoviny na zaklad€ aktualnich
potteb zadavatele.

6.1 Pozadavky zadavatele

Zadavatel pozaduje, aby exspirace (tj. doba pouzitelnosti) dodanych 1é¢ivych pfipravki byla v dobé
dodéani minimalné 6 (Sest) mésic.

6.2 Technické poZadavky zadavatele

Piedmét vefejné zakazky musi spltiovat pozadavky Statniho tstavu pro kontrolu 1é€iv a poZadavky
na n&j kladené obecné zdvaznymi pravnimi ptedpisy, zejména zdkonem ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve
znéni pozd&jsich pfedpisi a vyhlaskou &. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv, ve znéni pozdgjsich
predpisi. Dodavatel prokaZe splnéni tohoto pozadavku ¢estnym prohlasenim (pfiloha €. 4 této zadavaci
dokumentace).

7 PoZadavky na prokazani kvalifikace

Kvalifikovanym pro plnéni této vefejné zakazky je dodavatel, ktery:
— prokdZe zakladni zptsobilost podle § 74 ZZVZ,
— prokaZe profesni zpusobilost podle § 77 ZZVZ.

Neprokaze-li Ucastnik spln€ni kvalifikace v plném rozsahu, mize byt dle § 48 odst. 2 ZZVZ
vyloucen z Gcasti v zaddvacim fizeni.

7.1 Zakladni zpusobilost dle § 74 ZZVZ.

Dodavatel prokaze zakladni zpisobilost uvedenou v § 74 ZZVZ piedloZzenim dokladd dle § 75
ZZVZ nebo jinym zplisobem v souladu se ZZVZ.
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Zadavatel doporuduje pii prokazani kvalifikace vyuzit § 45 odst. 4 ZZVZ a danou &ast kvalifikace
prokazat odkazem na odpovidajici informace vedené v informadnim systému vefejné spravy nebo
v obdobném systému vedeném v jiném &lenském stitu, ktery umoziiuje neomezeny dalkovy piistup.
Takovy odkaz musi obsahovat internetovou adresu a udaje pro piihlaSeni a vyhledani poZadované
informace, jsou-li takové udaje nezbytné.

Dodavatel je oprdvnén pro prokazani splndni veskeré kvalifikace pfedloZit destné prohlaSeni
(pfiloha ¢&. 4 této zadavaci dokumentace).

Pravost a stafi dokladd se ¥idi § 45 a § 86 ZZVZ.

7.2 Profesni zpisobilost dle § 77 ZZVZ

Dodavatel prokaZe profesni zplisobilost dle § 77 odst. 1 ZZVZ pfedloZenim vypisu z obchodniho
rejstiiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do takové evidence vyZaduje.

Zadavatel doporutuje pii prokazani kvalifikace vyuzit § 45 odst. 4 ZZVZ a danou &4st kvalifikace
prokazat odkazem na odpovidajici informace vedené v informadnim systému vefejné spravy nebo
v obdobném systému vedeném v jiném &lenském statu, ktery umozZituje neomezeny dalkovy piistup.
Takovy odkaz musi obsahovat internetovou adresu a udaje pro pfihlaSeni a vyhled4ni poZadované
informace, jsou-li takové tidaje nezbytné.

Dodavatel je oprévnén pro prokdzani splndni veikeré kvalifikace pfedlozit ¢estné prohldSeni
(pfiloha €. 4 této zadévaci dokumentace).

Pravost a stafi dokladd se fidi § 45 a § 86 ZZVZ.
Zmény v kvalifikaci

Dojde-li od ptedloZeni dokladi nebo prohlaseni o kvalifikaci v prib&hu zadavactho fizeni k takové
zmén¢ v kvalifikaci ¢astnika zadavaciho fizeni, kterd by jinak znamenala nesplnéni kvalifikace, je
Gcastnik zadavaciho fizeni povinen nejpozdéji do 5 pracovnich dnii tuto skutednost zadavateli pisemné
oznamit a nejpozd&ji do 10 pracovnich dndi od ozndmeni této zmény zadavateli pfedloZit nové doklady
nebo prohldSeni ke kvalifikaci.

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

8 Obchodni a platebni podminky

Obchodni a platebni podminky jsou stanoveny v ndvrhu ramcové dohody, jehoZ zavazny text je
uveden v pfiloze ¢&. 3 této zaddvaci dokumentace.

Uéastnik neptedklada do nabidky navrh rdmcové dohody. Zavazny text ramcové dohody bude
vyplnén az pfed uzavfenim rimcové dohody s vybranym dodavatelem, kdy budou doplnény veskeré
uidaje (zejména identifikace dodavatele, nabidkova cena, jméno kontaktni osoby apod.).
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Utastnik je viak povinen v rAmci své nabidky udinit éestné prohlaSeni (piiloha &. 4 této zaddvaci
dokumentace) o tom, Ze zdvazny text navrhu rdmcové dohody plné a bezvyhradn€ akceptuje.

V pfipad¢ nejasnosti v obsahu obchodnich podminek, resp. v navrhu smlouvy ma dodavatel

moZnost si tyto nejasnosti vyjasnit je§t¢ v pribé¢hu lhity pro podani nabidek ve lhtté a zpisobem
uvedenym v bodu 9 této zad4vaci dokumentace.

9  Vysvétleni, zména, doplnéni zadivaci dokumentace

Vysvétleni zadavaci dokumentace se ¥di ustanovenim § 98 ZZVZ. Zadavatel vzdy uvefejni
vysvétleni zadavaci dokumentace vEetné pfesného znéni Zadosti na profilu zadavatele.

Zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace se fidi ustanovenim § 99 ZZVZ. Zadavatel vzdy
uvefejni informaci o zméné nebo doplnéni zaddvaci dokumentace na profilu zadavatele.
10 Podmin ro podani nabi

Utastnik pod4 nabidku v elektronické podob¥ prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK

Krajské zdravotni, a.s. na adrese: https://zakazky kzcr.eu/. Vice informaci o elektronickém nastroji
E-ZAK naleznete na adrese http://www.ezak.cz

Zadavatel doporuCuje dodavateli, seznamit se v dostate¢ném predstihu pied podanim
elektronické nabidky, s podminkami podani elektronické nabidky a provést test podani nabidky na

adrese: https://zakazky kzcr.eu/test_index.html

Dodavatel je za ucelem podéani nabidky povinen se registrovat v elektronickém néstroji.

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

Test nastaveni prohliZeCe a systému je moZno provést na adrese:
https://zakazky. kzcr.eu/test_index.html

Podrobné instrukce elektronického nastroje se nachézeji v ,,uZivatelské pfirucce™ na adrese:
https://zakazky.kzcr.cu/manual.html

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 Lhuta k poddni nabidky a struktura nabidky

Lhiita pro podani nabidek je uvedena na profilu zadavatele https://zakazky. kzcr.eu/, v ozndmeni
o zahéjeni zad4vaciho fizeni ve Vé&stniku vetejnych zakézek a v Utednim véstniku Evropské unie.
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11.1 P¥itomnost icastnika na otevirani nabidek

Dle ustanoveni § 109 ZZVZ se bude otevirani nabidek konat bez piitomnosti icastnikd.

11.2 Struktura nabidky

Nabidka bude zpracovéna v &eském jazyce ve formatu PDF, DOCX nebo XI.SX a elektronicky
podepsana zarudenym elektronickym podpisem osobou opravnénou jednat za dodavatele ve smyslu
zakona ¢&. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvatejicich ditvéru pro elektronické transakce.

Zadavatel doporuéuje dorugit nabidku v jednom souboru s nésledujicim Fazenim fadn& o&islovanych
listii nabidky v tomto pofadi, uvedené dokumenty musi byt soudasti nabidky:

1) Kryci list (ptiloha &. 1 této zaddvaci dokumentace),

2) Doklady prokazujici kvalifikadni ptedpoklady dle ZZVZ a dle bodu 7 této zaddvaci
dokumentace,

3) Cenové nabidka, spolu se zékladni specifikaci nabizeného zboZi (tj. doplngnou ptilohu &. 2 této
zadavaci dokumentace, tj. Specifikace a podklad pro zpracovani cenové nabidky),

4) Cestné prohlaseni (pfiloha €. 4 této zadavaci dokumentace).

12 Zpiisob 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 uvedend v piiloze €. 2 této zadavaci
dokumentace.

Zadavatel provede hodnoceni tak, Ze sefadi nabidky podle vyse celkové ceny v K& bez DPH ve

smyslu této zadavaci dokumentace. Nabidka s nejniZ$i celkovou cenou v K& bez DPH bude vybrana
jako nejvyhodné&;jsi.

13 Zpiasob zpracovani celkové nabidkové ceny dodavky

1) Dodavatel stanovi nabidkovou cenu vefejné zakdzky jako celkovou cenu v souladu s touto
zaddvaci dokumentaci, a to absolutni &4stkou v Seské mén&. Celkova nabidkova cena bude
uvedena bez DPH.

2) Celkova nabidkova cena bude zpracoviana formou ocenéného formuldie pro zpracovani
nabidkové ceny (dle ptilohy €. 2 této zadavaci dokumentace). Dodavatelé jsou povinni ocenit
vSechny polozky, jakékoliv zisahy dodavateld do struktury a mnoZstevniho vymezeni
jednotlivych poloZek formulafe jsou bez p¥edchoziho souhlasu zadavatele nepiipustné.
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14 Prava zadavatele

e Zadavatel si vyhrazuje, aby veSkera komunikace mezi zadavatelem a dodavatelem probihala
vyhradn¢ prosttednictvim profilu zadavatele na adrese: https://zakazky.kzcr.eu

Zadavatel nepfipousti varianty nabidek.

Délka zadavaci lhity je stanovena zadavatelem na 180 kalendainich dndl a za¢ina béZet v souladu
s § 40 ZZVZ okamZikem skondeni lhiity pro podani nabidek.

Zadavatel nepozaduje poskytnuti jistoty.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit informace obsaZené v nabidce ucastniki u tfetich osob.
Zadavatel je opravnén zadéavaci 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 ziistavaji u zadavatele jako doklad o prib&hu zadavaciho
fizeni. S obsahem nabidek bude zachazeno diivérné.

Zadavatel je opravnén zmenit ¢i doplnit zad4vaci podminky po celou dobu lhiity pro podani nabidek.
Zadavatel poZaduje, aby dodavatel v souladu s ustanovenim § 218 odst. 1 ZZVZ v nabidce oznacil
udaje nebo sdéleni, kterd povaZuje za diivérna, a to vzhledem k povinnostem zadavatele danych
zakonem ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdé&jsich ptedpist
a zakonem ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach w¢innosti nékterych smluv, uvefejtiovani
té€chto smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdé&jsich predpisi.

e Zadavatel je opravnén si v souladu s § 136 ZZVZ ové&fovat kvalifikaci ugastnika riamcové dohody.

15 Podminky pro uzavieni ramcové dohody

Zadavatel poZaduje, aby ramcova dohoda byla uzaviena elektronicky. K uzavieni dohody je
vyZadovan zaruceny elektronicky podpis.

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

16 Zavaznost pozadavki zadavatele

Udaje uvedené v jednotlivych &astech této zaddvaci dokumentace a v jejich ptilohdch vymezuji
zavazné pozadavky zadavatele na plnéni vefejné zakazky. Tyto poZadavky je dodavatel povinen plné
respektovat pii zpracovani nabidky. NedodrZeni pozadavkil zadavatele uvedenych v této zadavaci
dokumentaci nebo zmény obchodnich podminek v ndvrhu ramcové dohody mohou byt povaZovany za
nesplnéni zadavacich podminek a Géastnik bude vyloucen z dalsi G¢asti v zaddvacim Fizeni.

17 Prilohv zaddvaci dokumentace

Piilohy zadavaci dokumentace v elektronické podobé jsou zvefejnény na profilu zadavatele
https://zakazky kzcr.eu/ u pfislusné zakazky.

Piiloha €. 1: Kryci list nabidky
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Krajska zdravotni, a.s.
Socidlni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

%2 Krajska zdravotni, as.

Pfiloha €. 2:  Specifikace a podklad pro zpracovani cenové nabidky
Ptiloha ¢. 3:  Obligatorni névrh ramcové dohody
Pfiloha €. 4:  Vzor &estného prohlaseni dodavatele

£ 4 DA~ 70

V Usti nad Labem dne:
£ Krajska zdravotnf, a.,
Socidtnf pégs 3316/12A
. R 401 13 Ust! nar' Labem
) yd IC: 25488627
Di¢: ¢z 254858627
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