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

@

Z Krajska zdravotni as

ZADAVACI DOKUMENTACE

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

Nazev verejné zakazky

wDoddvka lécivych pFipravki s ucinnou ldtkou
FINGOLIMOD*

Zadavatel verejné zakazky:

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

Zastoupena: Ing. Petrem Fialou, generalnim feditelem

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

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

Zadavatel soucasné upozoriiuje ucastniky na skutecnost, ze zadavaci dokumentace je souhrnem
pozadavki zadavatele a nikoliv souhrnem veskerych pozadavkt vyplyvajicich z obecné platnych
norem, na které zadavaci dokumentace odkazuje, nebot jsou obecné znamé. Ugastnik se tak musi pfi
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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Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem
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1 Identifikaéni idaje zadavatele

Nazev zadavatele: Krajska zdravotni, a.s.

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

ICO: 25488627

DIC: CZ25488627

Sidlo zadavatele: Socialni péce 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 ¥idi § 211 ZZVZ.

2 Identifikaéni idaje idastnika

Ucastnik 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:

Ucastnik v nabidce dale uvede:
Kontaktni osoba uc¢astnika:
Telefon, e-mail:

3  Vymezeni plnéni verejné zakizky

3.1  Ucel vefejné zakazky
UcCelem vefejné zakazky v ramci zadavaciho fizeni je fadné a véasné zabezpeceni priibéZnych

dodavek lécivych ptipravkil s u¢innou latkou FINGOLIMOD pro odstépné zavody Krajské zdravotni,
a.s., a to na zaklad¢ kupni smlouvy, jejiZ zavazny vzor tvofi pfiloha &. 3 této zadavaci dokumentace.

3.2 Predmét vefejné zakizky
Predmétem verejné zakazky je zajisténi prabéznych dodavek 1é¢ivych piipravki s icinnou latkou
FINGOLIMOD (dale jen ,/écivé pFipravky ) pro potieby Krajské zdravotni, a.s. jako poskytovatele
zdravotnich sluZeb (nikoliv pro potfeby daldiho prodeje/vydeje), véetné jejich piimého zavozu do
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Iékaren v jednotlivych odstépnych zavodech Krajské zdravotni, a. s. uvedenych v bodu 5 zadavaci
dokumentace.

Dodavky lé¢ivych piipravki budou uskute¢niovany na zakladé kupni smlouvy formou dil¢ich
plnéni. Kupni smlouva obsahuje viechny podminky pro plnéni této vefejné zakazky.

Pro ucely zpracovani cenové nabidky je v pfiloze ¢. 2 této zaddvaci dokumentace uvedené
predpokladané mnoZstvi l1é¢ivych pfipravki, které zadavatel predpoklada odebrat na zakladé kupni
smlouvy, kterd vzejde z vefejné zakazky za dobu dvou let. Pfi stanoveni pfedpokladaného mnoZstvi
lé¢ivych pripravki vychazel zadavatel ze spotieby 1é¢ivych pfipravkii za pfedchazejici obdobi dvou
let.

Zavazny vzor kupni smlouvy tvoii pfiloha €. 3 této zadavaci dokumentace.

Ucastnik miize podat nabidku pouze v celém rozsahu veiejné zakazky dle zadavacich podminek,
tj. Castecné plnéni vefejné zakazky neni pfipustné.

3.3 Klasifikace predmétu vefejné zakazky

CPV kéd: 33652000 - Antineoplastika a imunomodulatory

3.4 Predpokladana hodnota verejné zakazky

Predpokladana hodnota vefejné zakazky na pfedmét plnéni za dobu dvou let ¢ini souhrnné za viechny
polozky véetné vSech souvisejicich nakladi 40 104 913 K¢ bez DPH.

Predpokladana hodnota je maximalni a neprekroditelna.

4 Doba plnéni verejné zakazky

Vefejna zakdzka bude plnéna bez zbyte¢ného odkladu po ukonéeni zadavaciho fizeni.
Kupni smlouva na dodavky lé¢ivych ptipravkl se uzavira na dobu uréitou, a to na dobu dvou let.

5 Misto plnéni vefejné zakazky

Vybrany G¢astnik bude dodavat 1é¢ivé pripravky piimo do lékaren zadavatele:
* Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Teplice, o. z., Duchcovska 53, 415 29 Teplice.

6 Specifikace predmétu plnéni vefejné zakazky

Jedna tvrda tobolka obsahuje fingolimodum 0,5mg (ve formé fingolimodi hydrochloridum).
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Pomocné latky:

Jadro tobolky: magnesium-stearat, mannitol.

Obal tobolky: Zluty oxid zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171), Zelatina.

Potiskovy inkoust: Selak (E904), bezvody etanol, isopropylalkohol, butanol, propylenglykol, ¢isténa
voda, koncentrovany roztok amoniaku, hydroxid draselny, ¢erny oxid Zelezity (E172), Zluty oxid
zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171), dimetikon.

Nazev Lékova forma Velikost ATC Mnozstvi ks
baleni baleni za 24
meésicu
Fmog‘;ﬂlrg"d CPS DUR 28x0,5MG | LO4AA27 1320 ks

Mnozstvi lé¢ivych pripravkii uvedené v tabulce vy§ je pouze orientaéni mnozstvi léCivych
pripravka, které zadavatel predpokladé (na zakladé spotieby 1é¢ivych pfipravka za pfedchozi obdobi)
odebrat na zakladé kupni smlouvy, kterd vzejde z vefejné zakazky za dobu dvou let.

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat ¢i piekroéit uvedené piedpokladané mnoZstvi 1é¢ivych
piipravki s ohledem na pocet a skladbu pacientil, a to bez jakékoliv sankce vii¢i nému uplatnéné.
Jednotlivé objednavky na dodéni lé¢ivych pFipravka budou vystavovany na zékladé aktualnich potieb
zadavatele.

6.1 Pozadavky zadavatele

e Zadavatel pozaduje, aby exspirace (tj. doba pouzitelnosti) dodanych lé¢ivych pfipravki byla
v dobé dodéani minimalné 6 (Sest) mésici.
6.2 Technické pozadavky zadavatele
Predmét vefejné zakdzky musi spliiovat pozadavky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a pozadavky
na n¢j kladené obecné€ zavaznymi pravnimi pedpisy, zejména zdkonem &. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech, ve

znéni pozdéjsich predpisti a vyhlaskou ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 16¢iv, ve znéni pozdé&jsich
predpisi. Ucastnik prokaze splnéni tohoto poZadavku Cestnym prohlasenim.

7 Pozadavky na prokazani kvalifikace

Kvalifikovanym pro plnéni této vefejné zakazky je ucastnik, ktery:
— prokaze zakladni zpuisobilost podle § 74 ZZVZ,
— prokaze profesni zpisobilost podle § 77 ZZVZ,

Neprokaze-li G¢astnik splnéni kvalifikace v plném rozsahu, miZe byt dle § 48 odst. 2 ZZVZ vyloucen
Z ucasti v zaddvacim fizeni.

7.1 Zakladni zpusobilost dle § 74 ZZVZ (dale jako .,zikon*)
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Zakladni zpusobilost splni uéastnik zadavaciho Fizeni:

a) ktery nebyl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech PRED zahdjenim zadavaciho fizeni
pravomocné odsouzen pro trestny ¢in uvedeny v piiloze €. 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 pravnicka osoba, tak
zaroven kazdy ¢len statutarniho organu. Je-li ¢lenem statutarniho orgénu dodavatele pravnicka osoba,
musi vySe uvedené podminky spliiovat jak tato pravnicka osoba, tak kazdy ¢len statutdrniho organu
této pravnické osoby a také osoba zastupujici tuto pravnickou osobu v statutarnim organu dodavatele.
(§ 74 odst. 2 zakona).

Podava-li nabidku ¢i zadost o u¢ast pobocka zavodu zahrani¢ni pravnické osoby, musi vyse uvedené
podminky spliiovat tato pravnicka osoba a vedouci pobo¢ky zavodu (§ 74 odst. 3 pism. a) zékona.

Podéava-li nabidku ¢i Zadost o ucast pobocka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vyse uvedené
podminky spliiovat vedle vyse uvedenych osob rovnéz vedouci pobogky (§ 74 odst. 3 pism. b) zakona.

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

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

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

e) ktery neni v likvidaci, nebylo proti nému vydano rozhodnuti o Gpadku, nebyla vii¢i nému
nafizena nucena sprava podle jiného pravniho pfedpisu nebo v obdobné situaci podle pravniho fadu
zeme sidla dodavatele (§ 74 odst. 1 pism. e) zakona).

Ucastnik je opravnén pro prokazani splnéni kvalifikace predlozit vypis ze seznamu kvalifikovanych
dodavatelt dle § 228 ZZVZ, pokud je v ném zapsan.

Pravost a stafi dokladt se #idi § 45 a § 86 ZZVZ.

Prokazani splnéni zakladni zpusobilosti

Dodavatel prokazuje splnéni podminek zakladni zptisobilosti ve vztahu k Ceské republice predlozenim
prostych kopii

a) piisluSnych vypisi z evidence Rejstiiku trestl fyzickych a pravnickych osob ve vztahu k § 74 odst.
1 pism. a) zdkona,

b) potvrzeni pfislusného finanéniho ufadu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zdkona,

¢) pisemného ¢estného prohlaSeni ve vztahu ke spotiebni dani ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zdkona,
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d) pisemného ¢estného prohlaseni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. c¢) zakona,
€) potvrzeni piislusné okresni spravy socialniho zabezpeceni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. d) zikona,

f) vypisu z obchodniho rejstiiku, nebo piedlozenim pisemného Eestného prohlaseni v piipadg, Ze neni
v obchodnim rejstiiku zapsan, ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e) zdkona.

Za bezdluznost icastnika dle vyse uvedenych bodu je podle zékona povazovan i stav, kdy ma uéastnik
se spravcem dané nebo s piislusnou OSSZ na jakoukoli dluznou ¢astku dohodnut splatkovy kalendafr.

7.2 Profesni zpusobilost dle § 77 ZZVZ (dile jako ,,zikon*)

Utastnik prokaze profesni zpisobilost dle § 77 zakona predlozenim:

— vypisu z obchodniho rejstitku ¢i vypisu z jiné obdobné evidence, pokud je v ni zapsan,
nebo je ucastnik opravnén pro prokazani splnéni kvalifikace predlozit vypis ze seznamu
kvalifikovanych dodavatelii dle § 228 zékona, pokud je v ném zapsan.

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

Zmény v kvalifikaci

Dojde-li od predlozeni dokladli nebo prohlaseni o kvalifikaci v prib&hu zadavaciho fizeni k takové
zméné v kvalifikaci G¢astnika zadavaciho fizeni, kterd 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 ozndmeni této zmény zadavateli predloZit nové doklady
nebo prohladeni ke kvalifikaci.

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

8 Obchodni a platebni podminky

Obchodni a platebni podminky jsou stanoveny obligatornim navrhem kupni smlouvy (ptiloha ¢&. 3 této
zadavaci dokumentace). Pfilohou €. 2 kupni smlouvy bude cenova nabidka u¢astnika zpracovana dle
prilohy ¢&. 2 této zadavaci dokumentace.

Do obligatorniho navrhu kupni smlouvy u¢astnik doplni pouze vyzna¢ené idaje. Text v obligatornim
navrhu kupni smlouvy je pro G¢astniky zadavaciho Fizeni zdvazny a nejsou opravnéni ho jakkoliv

menit,

9 Vysvétleni, zména, doplnéni zadavaci dokumentace

Vysvétleni zadavaci dokumentace se Fidi ustanovenim § 98 ZZVZ. Zadavatel vzdy uveiejni vysvétleni
zadavaci dokumentace véetné piesného znéni zadosti na profilu zadavatele.

Zmeéna nebo doplnéni zadavaci dokumentace se fidi ustanovenim § 99 ZZVZ. Zadavatel vzdy uvefejni
informaci o zméné nebo doplnéni zadavaci dokumentace na profilu zadavatele.
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10 Podminky pro podani nabidky

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

Zadavatel pred podanim elektronické nabidky doporutuje seznamit se v dostate¢ném predstihu s
podminkami  poddni elektronické nabidky a provést test podani nabidky na
https://zakazky kzcr.euw/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 Lhita k podani nabidky a struktura nabidky

Lhita pro podani nabidek je uvedena na profilu zadavatele https://zakazky.kzcr.eu/ a v oznadmeni o
zahajeni zadavaciho fizeni ve Véstniku vefejnych zakazek.

11.1 Pritomnost ucastniku na otevirani nabidek

Dle ustanoveni § 109 ZZVZ se bude otevirani obalek konat bez pfitomnosti i¢astnika.

11.2 Struktura nabidky

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

Zadavatel doporucuje fazeni fadné o&islovanych listd nabidky v tomto pofadi:

1)  Kiryci list (pfiloha ¢. 1 této zadavaci dokumentace);

2)  Doklady prokazujici kvalifika¢ni pfedpoklady dle ZZVZ a dle bodu 7 zad4vaci dokumentace;

3)  Obligatorni ndvrh kupni smlouvy,

4)  Cenova nabidka, spolu se zdkladni specifikaci nabizeného zboZi (ij. doplnénou piilohu &. 2 -
Podklad pro zpracovani cenové nabidky).

12 Zpusob a kritérium hodnoceni nabidek

V souladu s ustanovenim § 114 odst. 2 ZZVZ je zakladnim hodnoticim kritériem nejniZzsi
nabidkova cena.
Pfedmétem hodnoceni je celkova nabidkova cena bez DPH.

13 Zpusob zpracovani nabidkové ceny dodavky
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1) Ugastnik 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 zpracovana formou ocenéného formulife pro zpracovani
nabidkové ceny (dle piilohy ¢. 2 zad4vaci dokumentace). Ugastnici jsou povinni ocenit
vSechny polozky, jakékoliv zasahy ucastniki do struktury a mnoZstevniho vymezeni
jednotlivych polozek formulafe jsou bez predchoziho souhlasu zadavatele nepiipustné.

14 Prava zadavatele

e Zadavatel nepfipousti varianty nabidek.

Délka zadavaci lhity je stanovena zadavatelem na 180 kalendarnich dnii a zagina béZet v souladu

s § 40 ZZVZ okamzikem skonceni lhity pro podani nabidek.

Zadavatel nepozaduje poskytnuti jistoty.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit informace obsazené v nabidce Gi¢astnikii 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 ziistavaji u zadavatele jako doklad o priibéhu zadavaciho

fizeni. S obsahem nabidek bude zachazeno davérné.

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

* Zadavatel je opravnén zmenit ¢i doplnit zaddvaci podminky po celou dobu lhity pro podani
nabidek.

e Utastnik neni opravnén podminit jim navrhované obchodni a platebni podminky dal$i podminkou,
podminéni nebo uvedeni n€kolika rozdilnych udaji je divodem pro vyfazeni nabidky a vylouceni
ucastnika ze zadavaciho Fizeni.

* Zadavatel pozaduje, aby dodavatel v souladu s ustanovenim § 218 odst. 1 ZZVZ v nabidce ozna¢il
udaje nebo sdéleni, kterd povazuje za divéma, a to vzhledem k povinnostem zadavatele danych
zakonem ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdé&jsich predpist a
zakonem ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach G¢innosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto
smluv a registru smluv.

15 Podminky pro uzavieni smlouvy

Zadavatel v souladu s § 104 odst. 1 pism. e) ZZVZ pozaduje poskytnuti sou¢innosti pfi uzavirani
smlouvy, a to formou dodani originali, nebo ovéfenych kopii dokladi o jeho kvalifikaci a informaci a
dokladu dle § 104 odst. 2 pism. a) a b) ZZVZ, tedy identifikagnich udajii viech osob, které jsou jeho
skutetnym majitelem podle zdkona o nékterych opatienich proti legalizaci vynosi z trestné ¢innosti a
financovani terorismu a doklady, z nichz vyplyva vztah viech skute¢nych majiteld k dodavateli; témito
doklady jsou zejména

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

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

16 Zavaznost pozadavki zadavatele

Udaje uvedené v jednotlivych ¢astech této zadavaci dokumentace a v jejich piilohach vymezuji
zavazné poZadavky zadavatele na plnéni vefejné zakazky. Tyto poZadavky je ucastnik povinen plné
respektovat pfi zpracovani nabidky. NedodrZeni pozadavki zadavatele uvedenych v této zadavaci
dokumentaci nebo zmény obchodnich podminek v navrhu kupni smlouvy budou povaZovéany za
nesplnéni zadavacich podminek a Ggastnik bude vyloucen z dalsi udasti v zadavacim Fizeni.

17 Prilohy zaddvaci dokumentace

Ptilohy zadavaci dokumentace v elektronické podobg, jsou zvefejnény na profilu zadavatele
https://zakazky.kzcr.ew u p¥isluiné zakazky.

Piiloha ¢. 1:  Kryci list nabidky

Priloha ¢. 2:  Podklad pro zpracovéni cenové nabidky
Priloha ¢. 3:  Obligatorni navrh kupni smlouvy
Piiloha ¢. 4:  Vzor Eestného prohlaseni

. o 18 Vo %
V Usti nad Labem dne: 1- -08- 2007 NG

Ing. Petr Fidla
generalni reditel
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