Krajskd zdravotni, a.s.
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ZADAVACI DOKUMENTACE

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

Nazev verejné zakazky

»,Dodavky lé€ivych pripravkl s kombinaci u¢innych
latek SOFOSBUVIR A VELPATASVIR 2024

Zadavatel verejné zakazky:

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

Zastoupena: MUDr. Tatanou Soharovou, generalni feditelkou

Tato zadavaci dokumentace je vypracovana pro zadani nadlimitni vefejné zakazky na dodavky zadavané
v otevieném zadavacim fizeni k uzavieni ramcového dohody postupem bez obnoveni soutéze dle § 131 a nasl.
zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisl, ve spojeni s § 56 a nasl.
zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,ZZVZ*, nebo
.Zakon"),

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

Zadavatel soutasné upozorfiuje dodavatelé na skuteCnost, Ze zadavaci dokumentace je souhrnem
pozadavkl zadavatele a nikoliv souhrnem veskerych pozadavki vyplyvajicich z obecné zavaznych predpist
a norem. Dodavatel se tak musl pfi zpracovani své nabidky vzdy Fidit nejen poZzadavky obsaZenymi v zadavaci
dokumentaci, ale téz ustanovenimi pfislunych obecné zavaznych pravnich predpisl a norem, zejména ZZVZ.
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1 Identifikacni udaje zadavatele

Nazev 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: Socialni péce 3316/12A, 400 11 Usti nad Labem

Osoba opravnena jednat: MUDr. Tatana Soharova, generalni feditelka

Kontaktni osoba zadavatele: Michaela Stekla

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

2 Identifikacni udaje 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 identifikacni Udaje takto:

Obchodni firma nebo nazev:
Pravni forma:

ICO a DIC:

Sidlo:

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

3 Vymezeni plnéni verejné zakazky

Predmét verejné zakazky

Predmétem vefejné zakazky je zajisténi prabé&znych dodavek |&€ivych pfipravkid s kombinaci Géinnych
latek SOFOSBUVIR A VELPATASVIR (dale jen ,/écivé pripravky”) pro potfeby zadavatele, jako poskytovatele
zdravotnich sluzeb (nikoliv pro potreby dalSiho prodeje/vydeje), vcetné jejich pfimého zavozu do lékaren
v jednotlivych odStépnych zavodech zadavatele, uvedenych v bodu & zadavaci dokumentace, na zakladé
ramcoveé dohody uzaviené s jednim vybranym dodavatelem na obdobi 24 mésicl od uzavieni ramcové dohody.

Dodavky |égivych pfipravkl budou uskute¢iovany na zakladé jednotlivych objednavek dle ramcové
dohody. R&mcova dohoda obsahuje vechny podminky pro pinéni pfedmétu této vefejné zakazky.

Pro ucely zpracovani cenové nabidky je v pfiloze €. 2 (Specifikace a pfedmeét plnéni) této zadavaci
dokumentace uvedené predpokladané mnozstvi 1égivych pfipravkl, které zadavatel predpoklada odebrat na
zakladé ramcove dohody. PFi stanoveni pfedpokladaného mnozstvi [éCivych pfipravk(l vychazel zadavatel ze
spotfeby Ié¢ivych pfipravkl za pfedchazejici obdobi 24 mésicu.

Vzhledem ke specifickému pinéni spocivajicim v dodavce lé€ivych pfipravkl, neni G€elné ani hospodarne,
délit vefejnou zakazku na jednotlivé ¢asti.

Dodavatel mize podat nabidku pouze v celém rozsahu vefejné zakazky dle zadavacich podminek, tj.
castec¢ne plnéni vefejné zakazky neni pfipustné.

Ramcovou dohodou je myS$lena pisemna ramcova dohoda upravujici veSkeré podminky pro dodavky

|éCivych pfipravkl, uzaviena mezi jednim zadavatelem a vybranym jednim dodavatelem dle ustanoveni § 131
a nasledujicich ZZVZ.

Podrobna specifikace pfedmétu pinéni je uvedena v pfiloze €. 2 této zadavaci dokumentace.

Mnozstvi I&éCivych pfipravkd uvedené v piiloze ¢. 2 této zadavaci dokumentace je pouze orientaéni mnozstvi
|&Civych pfipravkl, které zadavatel pfedpoklada (na zakladé spotfeby |&Civych pripravkd za predchozi obdobi)
odebrat na zakladé ramcové dohody, ktera vzejde z vefejné zakazky za dobu 24 mésicl.

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat uvedené pfedpokladané mnozstvi léCivych pfipravkl s ohledem na
pocet a skladbu pacientl, a to bez jakékoliv sankce vi¢i nému uplatnéné.
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Jednotlivé objednavky na dodani léCivych pfipravkl budou vystavovany na zakladé aktualnich potfeb
zadavatele.

Zadavatel pozaduje, aby exspirace (tj. doba pouzitelnosti) dodanych Ié€ivych pfipravkil byla v dobé dodani
minimalné 6 (8est) mésicu.

Predmet vefejne zakazky musi splfiovat pozadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv a pozadavky na né
kladené obecné& zavaznymi pravnimi predpisy, zejména zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménach
neékterych souvisejicich zakon( (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisil a vyhlaskou &. 229/2008 Sb.,
o vyrobé a distribuci léCiv, ve znéni pozdéjSich predpisl. Dodavatel prokaze spinéni tohoto pozadavku estnym
prohlasenim.

Vyhrazena zména zavazku

Zadavatel si timto v souladu s § 100 odst. 1 ZZVZ vyhrazuje pravo na zménu zavazku ze smiouvy na tuto
vefejnou zakazku. Zména nebude ménit celkovou povahu této vefejné zakazky.

Zadavatel jako poskytovatel zdravotni péte nevyhnutné potfebuje pro vykon své &innosti, tj. poskytovani
zdravotnich sluzeb pacientim, aby mél zajistény pravidelné dodavky I&Civych pfipravki. Zadavateli je z jeho
c¢innosti znamo, Ze v prib&hu plnéni ramcovych dohod, jejichz pfedmétem jsou pravidelné dodavky |&givych
pfipravku, uzavienych na del$i obdobi, mize dojit mimo jiné ke zméné registrace |é&ivého pfipravku, ke zméné
lekove formy lécivého pfipravku, nebo ¢asteénému vypadku dodavek légivého pripravku z divodu omezeni,
preruseni vyroby nebo distribuce |&Civého pfipravku.

Aby zadavatel zajistil kontinuitu své ginnosti, tj. poskytovani zdravotnich sluzeb, a minimalizoval mozny
negativni dopad shora uvedenych skute¢nosti na dodavky lécivych pfipravk(, vyhrazuje si tuto zménu zavazku
ze smlouvy.

Dojde-li v pribéhu ucinnosti uzaviené ramcové dohody s vybranym dodavatelem ke zméné registrace
leciveho pripravku, nebo ke zméné jeho lékové formy, dojde ke zméné polozek uvedenych v pfiloze &. 2 této
zadavaci dokumentace. Zména registrace nebo Iékové formy musi byt zadavateli oznamena bez zbyte&ného
odkladu, a cena musi byt maximalné ve vysi nabidkové ceny vybraného dodavatele u ménéné polozky.

Dojde-li v pribéhu aginnosti uzaviené ramcové dohody s vybranym dodavatelem k docasné nemoznosti
pinéni z duvodu spotivajiciho na jeho strané, ma zadavatel pravo zajistit si dodani pfedmétu plnéni od jiného
dodavatele (dale take ,osloveny dodavatel”). Zadavatel je v daném pfipadé opravnén zajistit si dodani piednostné
od ucastnika, jehoz nabidka bude v zadavacim fizeni vyhodnocena jako dalsi ekonomicky vyhodna nabidka
v poradi po nabidce vybraného dodavatele. Cena nedodaného zbozi bude stanovena na zakladé aktualni nabidky
osloveneho dodavatele. V pfipadé, Zze bude cena od osloveného dodavatele vy$$i nez nabidkova cena vybraného
dodavatele, vybrany dodavatel uhradi zadavateli rozdil do 15 dnil od pisemné&ho vyzvani k Uhradé rozdilu.

Mnozstvi predmétu pinéni

Zadavatel stanovuje maximalni vy$i finanéniho pinéni za pfedmét pinéni této vefejné zakazky, které mize
byt vybranym dodavatelem dodano na zékladé ramcové dohody ve vysi 1,2 nasobku nabidkové ceny vybraného
dodavatele za predpokladané mnozstvi lécivych pfipravk(, které zadavatel pfedpoklada odebrat na zakladé
ramcové dohody. Po vycerpani tohoto finanéniho pinéni za predmét pInéni bude dana ramcova dohoda ukonéena
(neuplyne-li doba platnosti ramcové dohody dfive).

Klasifikace predmétu verejné zakazky
CPV kod 33651400-2  Antivirotika pro systémové pouZiti.

Predpokladana hodnota verejné zakazky

Pfedpokladana hodnota vefejné zakazky na pfedmét pinéni za dobu 24 mésicul &ini souhrnné za véechny
polozky véetné vSech souvisejicich nakladu 19 647 000 K& bez DPH.
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4 Doba plnéni verejné zakazky

Plnéni verejne zakazky bude zahajeno bez zbyte¢ného odkladu po ukonéeni zadavaciho fizeni. Ramcova
dohoda na dodavky lecivych pfipravkd se uzavira na dobu uritou, a to na dobu 24 meésicu.

5 Misto plnéni verejné zakazky

Vybrany dodavatel bude dodavat |&Civé pfipravky pfimo do |lékaren zadavatele:
» Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, 0.z., Socialni pé¢e 3316/12A, 401
13 Usti nad Labem,
o Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, 0.z., pracovi$té Rumburk, U
Nemocnice 1298/6, 408 01 Rumburk
Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Dé&gin, o.z., U Nemocnice 1, 405 99 Dé&cin 2,
Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Teplice, 0.z., Duchcovska 53, 415 29 Teplice,
Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Most, o.z., J. E. Purkyne 270, 434 64 Most,
Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Chomutov, 0.z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov,
e« Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Litomé&fice, 0.z., Zitenicka 2084, 412 01 Litoméfice - Pfedmeésti.

6 Pozadavky na prokazani kvalifikace

Kvalifikovanym pro pinéni téeto vefejne zakazky je dodavatel, ktery:
e prokaze zakladni zpusobilost podle § 74 ZZVZ,
e prokaze profesni zplsobilost podle § 77 ZZVZ.

Neprokaze-li dodavatel splnéni kvalifikace v plném rozsahu, mize byt dle § 48 odst. 2 ZZVZ vyloucen
z Ucasti v zadavacim fizeni.

Dodavatel je opravnén pro prokazani spineni veskeré kvalifikace pfedlozit Cestneé prohlaseni (pfiloha €. 4
této zadavaci dokumentace).

Zakladni zpusobilost dle § 74 ZZVZ

Dodavatel prokaze zakladni zpusobilost uvedenou v § 74 ZZVZ predlozenim dokladl dle § 75 ZZVZ nebo
jinym zplisobem v souladu se ZZVZ.

Pravost a stafi doklad( se fidi § 45 a § 86 ZZVZ.

Profesni zplusobilost dle § 77 ZZVZ

Dodavatel prokaze profesni zplUsobilost dle § 77 odst. 1 ZZVZ pfedloZenim vypisu z obchodniho rejstiiku
nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do takové evidence vyzaduje, nebo jinym zplisobem
v souladu se ZZVZ.

Pravost a stafi dokladu se fidi § 45 ZZVZ.

Zmeény v kvalifikaci

Dojde-li od predlozeni dokladu nebo prohlaseni o kvalifikaci v pribéhu zadavaciho fizeni k takové zméné
v kvalifikaci U€astnika zadavaciho fizeni, ktera by jinak znamenala nesplnéni kvalifikace, je u¢astnik zadavaciho
fizeni povinen nejpozdéji do 5 pracovnich dnu tuto skute¢nost zadavateli pisemné oznamit a nejpozdéji do 10
pracovnich dnll od oznameni této zmény zadavateli predlozit nové doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci.

Zadavatel mize vylouéit U¢astnika zadavaciho fizeni dle § 88 odst. 2 ZZVZ, pokud prokaze, Ze ugastnik
zadavaciho fizeni nesplnil uvedenou povinnost.

7 Obchodni a platebni podminky

Obchodni a platebni podminky jsou stanoveny v navrhu ramcové dohody, jehoz zavazny text je uveden
v pfiloze €. 3 teto zadavaci dokumentace.
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Dodavatel nepfedklada do nabidky navrh ramcové dohody. Zavazny text ramcové dohody bude vypinén az
pred uzavienim ramcové dohody s vybranym dodavatelem, kdy budou doplnény veskeré udaje (zejména
identifikace dodavatele, nabidkova cena, jméno kontaktni osoby apod.).

Dodavatel je vSak povinen vramci své nabidky ucinit ¢estné prohlaseni (pfiloha & 4 této zadavaci
dokumentace) o tom, Ze zavazny text navrhu ramcové dohody plIné a bezvyhradné akceptuje.

V pfipadé nejasnosti v obsahu obchodnich podminek, resp. v navrhu dohody méa dodavatel moznost si tyto
nejasnosti vyjasnit jesté v prub&hu Ihity pro podani nabidek ve Ihité a zplsobem uvedenym v bodu 8 této
zadavaci dokumentace.,

8 Vysvétleni, zména, doplnéni zadavaci dokumentace

Vysveétleni zadavaci dokumentace se fidi ustanovenim § 98 ZZVZ. Zadavatel vzdy uveiejni vysvétleni
zadavaci dokumentace véetné presného znéni zadosti na profilu zadavatele.

Zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace se fidi ustanovenim § 99 ZZVZ. Zadavatel vzdy uveiejni
informaci 0 zméné nebo doplnéni zadavaci dokumentace na profilu zadavatele.

9 Podminky pro podani nabidky

Dodavatel je povinen podat nabidku vyhradné v elektronické podobé prostfednictvim elektronického nastroje
E-ZAK na adrese https://zakazky.kzcr.eu/ do vefejné zakazky, v souladu s § 103 odst. 1 pism. ¢) ZZVZ. Vice
informaci o elektronickém nastroji E-ZAK naleznete na adrese http://www.ezak.cz.

Zadavatel doporuduje podepsat nabidku, podanou v elektronické podobé& prostfednictvim elektronického
nastroje, zarucenym elektronickym podpisem osobou opravnénou jednat za dodavatele ve smyslu zdkona
¢. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich dlvéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdé&jsich predpisu.

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

Dodavatel je za uc¢elem podani 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.eu/test index.html

Podrobné instrukce elektronického nastroje se nachazeji v ,uzivatelské pfiru¢ce na internetové adrese:
https://zakazky.kzcr.eu/manual.html

Pfi technickych problémech s elektronickym podéanim nabidky je kontakt na technickou podporu dodavatele
systemu: tel.: +420 538 702 719 podpora@ezak.cz (pracovni dny 9.00 — 17.00 hod.).
10 Lhata k podani nabidky a struktura nabidky

Lhita pro podani nabidek je uvedena na profilu zadavatele https://zakazky kzcr.eu/ u vefejné zakazky, ve
Veéstniku vefejnych zakazek a v Urednim véstniku Evropské unie.

Struktura nabidky
Nabidka bude zpracovana v ¢eském jazyce ve formatu PDF, DOCX nebo XLSX.

Zadavatel doporucuje dorucit nabidku v jednom souboru s nasledujicim fazenim fadné oc&islovanych listd
nabidky v tomto poradi, uvedené dokumenty musi byt soucasti nabidky:

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

2) Doklady prokazujici kvalifikaéni pfedpoklady dle této zadavaci dokumentace,

3) Cenova nabidka spolu se zakladni specifikaci nabizeného zbozi (tj. dopinénou pfilohu &. 2 — Specifikace
a podklad pro zpracovani cenové nabidky, této zadavaci dokumentace),
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4) Cestné prohlaseni (pfiloha &. 4 této zadavaci dokumentace),
5) Cestné prohlaseni dodavatele k mezinarodnim sankcim (pfiloha &. 5 této zadavaci dokumentace).

11 Zpusob a kritérium hodnoceni nabidek

V souladu s ustanovenim § 114 odst. 1 ZZVZ budou nabidky hodnoceny podle jejich ekonomické vyhodnosti.
Ekonomicka vyhodnost bude hodnocena v souladu s ustanovenim § 114 odst. 2 ZZVZ podle nejnizsi nabidkoveé
ceny bez DPH.

Zadavatel provede hodnoceni tak, ze sefadi nabidky podle vyse nabidkové ceny v K& bez DPH stanovené
dle této zadavaci dokumentace. Nabidka s nejnizsi nabidkovou cenou v K& bez DPH bude vybrana jako

ekonomicky nejvyhodnéjsi.

12  Zpuasob zpracovani celkové nabidkové ceny dodavky

Dodavatel 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.

Celkova nabidkova cena bude zpracovana formou ocenéného formulafe pro zpracovani nabidkoveé ceny
(dle prilohy €. 2 této zadavaci dokumentace). Dodavatelé jsou povinni ocenit vSechny polozky, jakekoliv zasahy
dodavatell do struktury a mnozstevniho vymezeni jednotlivych polozek formulafe jsou bez predchoziho souhlasu
zadavatele nepfipustné.

13 Prava zadavatele

e Zadavatel nepfipousti varianty nabidek.

e Zadavatel si vyhrazuje, aby veskera komunikace mezi zadavatelem a dodavatelem probihala vyhradné

prostfednictvim profilu zadavatele na adrese: https://zakazky.kzcr.eu

Zadavatel nepozaduje poskytnuti jistoty.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit informace obsazené v nabidce u¢astnikl 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 zustavaji u zadavatele jako doklad o pribéhu zadavaciho fizeni.

S obsahem nabidek bude zachazeno duvérné.

Zadavatel je opravnén zménit €i doplnit zadavaci podminky po celou dobu Ihity pro podani nabidek.

e Zadavatel pozaduje, aby dodavatel v souladu s ustanovenim § 218 odst. 1 ZZVZ v nabidce oznaéil (daje
nebo sdéleni, ktera povazuje za dlvérna, a to vzhledem k povinnostem zadavatele danych zakonem
¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisl a zakonem ¢&. 340/2015
Sb., o zvlastnich podminkach G€innosti nékterych smiuv, uverejiiovani téchto smiuv a o registru smluv (zakon
o registru smluv), ve znéni pozdéjsich pfedpisl.

e Zadavatel je opravnén siv souladu s § 136 ZZVZ ovérovat kvalifikaci U¢astnika ramcové dohody.

14  Podminky pro uzavieni ramcové dohody

Zadavatel preferuje, aby ramcova dohoda byla uzaviena elektronicky. Je-li ramcova dohoda uzaviena
elektronicky, je k jejimu uzavfeni vyZadovan zaruceny elektronicky podpis.

Vybrany dodavatel je v souladu s § 122 odst. 3 pism. a) ZZVZ povinen na vyzvu zadavatele predlozit originaly
nebo ovéfené kopie dokladl o jeho kvalifikaci v elektronické podobé&, pokud je jiz nema zadavatel k dispozici
(originaly opatfené elektronickym podpisem osoby opravnéné jednat za dodavatele nebo kopie s dolozkou
konverze). Tyto doklady mohou byt jiz sou€asti nabidky u¢astnika.

Udaje uvedené v jednotlivych ¢astech této zadavaci dokumentace a v jejich pfilohach vymezuji zavazné
pozadavky zadavatele na plnéni vefejné zakazky. Tyto pozadavky je dodavatel povinen plné respektovat pfi
zpracovani nabidky. Nedodrzeni pozadavk( zadavatele uvedenych v této zadavaci dokumentaci nebo zmény
obchodnich podminek v navrhu ramcové dohody mohou byt povazovany za nesplnéni zadavacich podminek
a Uéastnik bude vylou¢en z dalsi ucasti v zadavacim fizeni.
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15  Prilohy zadavaci dokumentace

Prilohy zadavaci dokumentace v elekironické podobé jsou zvefejnény na profilu zadavatele
https://zakazky.kzcr.eu/ u prislusné zakazky.

Cislo prilohy nazev prilohy

Pfiloha ¢. 1 Kryci list nabidky

Pfiloha €. 2 Specifikace a podklad pro zpracovani cenové nabidky

Pfiloha €. 3 Obligatorni navrh ramcove dohody

Prilocha ¢. 4 \zor ¢estného prohlaseni

Priloha €. 5 Vzor ¢estneho prohlaseni dodavatele k mezinarodnim sankcim
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