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ZADAVACI DOKUMENTACE

pro nadlimitni vefejnou zakazku na dodavky zadavanou v otevieném fizeni dle § 56 zdkona
¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdgjsich predpisa.

Nazev verejné zakazky

wDodavky fludeoxyglukozy pro Krajskou zdravotni, a.s.
2020

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
vetené zakazky dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdé&jsich
predpist (déle jen ,,ZZVZ* nebo ,,zékon").

Pokud dojde k rozporu mezi Gdaji uvedenymi v textové &asti Zadavaci dokumentace a tudaji
uvedenymi v ozndmeni o zahdjeni zadavaciho fizeni, plati idaje uvedené v ozndmeni o zahdjeni
zadavaciho fizeni.

Zadavatel soucasné upozoriiuje dodavatele na skute¢nost, ze zadavaci dokumentace je souhrnem
pozadavkl zadavatele a nikoliv souhrmem veskerych pozadavkl vyplyvajicich z obecné platnych
norem, na které zadavaci dokumentace odkazuje, nebot’ jsou obecné znamé. Utastnik 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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1 Identifikaéni idaje zadavatele

Nazev zadavatele: Krajska zdravotni, a.s.

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

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: Lenka Lacinova

Telefon: 477114 193

e-mail: lenka.lacinova@kzcr.eu

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

Komunikace mezi zadavatelem a dodavatelem se tidi § 211 ZZVZ.

2 Identifika¢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 Vymezeni plnéni verejné zakizky

Ucel veiejné zakazky

Ugelem této nadlimitni vefejné zakazky na dodavky zadavané v otevieném zadavacim fizeni je
zajisténi dodavky radiofarmaka 18F — fludeoxyglukoza (dale také jako ,,18F-FDG*) s fadnou a po
celou dobu pInéni této vetejné zakazky platnou registraci Statniho Gfadu pro kontrolu léciv (ddle jen
.SUKL®), 1j. zaji$téni postupného dodavani vyse uvedeného radiofarmaka dle aktudlnich poZadavkd
zadavatele, a to na zaklad& uzaviené ramcové dohody s jednim dodavatelem na dobu 2 let pro zajiSt€ni
adného a bezpe&ného provozu diagnostiky na zafizeni pozitronové emisni tomografie (déle také jako
. PET*), na pfislusném Oddéleni nuklearni mediciny Krajské zdravotni, a.s.

Strana 2 (celkem 10) I€: 25488627, DIC: (725488627, Krajska zdravotni a.s. je vedena Krajskym soudem v Usti n. L., oddil B vloZka 1550.



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

RZ Krajska zdravotni, a.s

Zadavatel vymezil minimdlni kvalitativni a technické pozadavky na pfedmét plnéni této vefejné
zakazky v pfiloze €. 2 této zadavaci dokumentace.
Obligatorni navrh ramcoveé dohody tvofi pfiloha ¢&. 3 této zadavaci dokumentace.

Vzhledem k povaze pfedmétu plnéni neni relevantni zakazku délit na &4sti.

Dodavatel miZe podat nabidku pouze v celém rozsahu vefejné zakazky dle zadavacich podminek,
tj. ¢astené plnéni vefejné zakazky neni piipustné.

Ramcovou dohodou je myslena pisemnd ramcova dohoda, upravujici veskeré podminky pro
dodavky pfedmétu plnéni, uzaviena mezi jednim zadavatelem a vybranym jednim dodavatelem dle
ustanoveni § 131 a nasledujicich ZZVZ.

Predmét verejné zakazky

Pfedmétem plnéni jsou opakujici se dodavky 18F-FDG s registraci SUKL (tj. spliiujici viechny
legislativni poZzadavky pro pouziti k sjednanému ulelu), které budou realizovany dle potieby
zadavatele (j. vcetné vikendovych a svate¢nich dni dle rozpisu) po dobu dvou let, pro potieby
prislusného oddéleni nuklearni mediciny, pracovisté PET.

Vlastni dodavka bude provadéna v piepravnich kontejnerech, a to na uréené misto. Vnitini
kontejner i lahvicka (PNC lékovka) s dodavanou 18F-FDG bude kompatibilni se zafizenim zadavatele
s lamindrnim boxem LABOX typ MB 120, a sou¢asné bude kompatibilni i s rozpltiovaci soupravou
pro PET Lynax nebo aplika¢ni jednotkou INTEGO. Vlastni dodavka bude provadéna vyménnym
zpusobem, tzn. bez koupé kontejnerti ze strany kupujiciho.

Vyménnym zplsobem se rozumi bez koupé kontejnert ze strany zadavatele.

Radiofarmakum bude dodéno v jedné lahvi¢ce o objemu 10 ml (rozdéleni do vice lahvigek je
nepiipustné). Objemova aktivita radiofarmaka v ¢ase dodavky bude v rozmezi uvedeném v bodé 2.7
obligatorniho ndvrhu ramcové dohody této vefejné zakazky.

Baleni radiofarmak fludeoxyglukézy (18F) musi odpovidat platné legislativé a zarucovat
dostate¢nou bezpecnost obsluhy pii doprave (dopravou se rozumi doprava vyrobku z mista vyroby na
pracovidté kupujictho, na naklady dodavatele a protokolarni pfedani dodavky povéfenému
pracovnikovi kupujiciho, véetné piedani priivodnich dokladu dodavky osvédéujicich jeji kvalitativni a
kvantitativni parametry (zejména piisludny atest)).

Predpokladany objem dodavek ¢ini 1700 Gbq za obdobi dvou let pfi pfedpokladaném poctu 400
jednotlivych dodavek.

Podrobna specifikace pfedmétu plnéni je uvedena v pfiloze ¢. 2 (Specifikace a podklad pro
Zpracovani cenové nabidky).
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Mnozstvi pfedmétu plnéni uvedené v pfiloze €. 2 je pouze orienta¢ni mnoZstvi predmétu plnéni,
které zadavatel predpoklada (na zékladé spotieby pfedmétu plnéni za predchozi obdobi) odebrat za
dobu dvou let na zakladé ramcové dohody.

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat uvedené ptedpoklddané mnozstvi pfedmétu plnéni s
ohledem na pocet a skladbu pacienti, a to bez jakékoliv sankce vii¢i nému uplatnéné.

Jednotlivé objednavky na dodani predmétu plnéni budou vystavovany na zakladé aktualnich potteb
zadavatele.

Klasifikace predmétu verejné zakiazky
CPV kod: Diagnostika - 33694000-1

CPV kod: Ruzné 1écivé pripravky - 33690000-3

Predpokladani hodnota verejné zakazky

Pfedpokladana hodnota vefejné zakazky na predmét plnéni za dobu dvou let ¢ini souhrnné za
viechny polozky v¢etné viech souvisejicich nakladi 12 700 000 K¢ bez DPH.

4 Doba plnéni veirejné zakazky

Plnéni vefejné zakazky bude zahdjeno bez zbyte¢ného odkladu po ukonceni zaddvaciho fizeni.
Ramcova dohoda na dodavky predmétu plnéni se uzavira na dobu uréitou, a to na dobu dvou let.

5 Misto plnéni verejné zakazky

Vybrany dodavatel bude dodavat predmét plnéni pfimo na dotené pracovisté PET zadavatele:

e Krajska zdravotni, a.s. — Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z., pracovi§té PET
Oddéleni nuklearni mediciny, V Podhaji 21, 400 01 Usti nad Labem.

6 Technické pozadavky zadavatele

Predmét veiejné zakazky musi splfiovat pozadavky Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv a poZzadavky
na n&j kladené obecné zdvaznymi pravnimi piedpisy, zejména zakonem &. 378/2007 Sb., o l€€ivech,
ve znéni pozdéjsich predpish, a vyhladkou &. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1éCiv, ve znéni
pozdgjsich piedpisi. Dodavatel prokaZe splnéni tohoto pozadavku ¢estnym prohlaSenim.
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Zadavatel dale poZaduje v nabidce piedloZeni dokladu prokazujiciho rozhodnuti o registraci lé¢ivého
piipravku, vydany SUKL.

7 Pozadavky na prokazani kvalifikace

Kvalifikovanym pro plnéni této vefejné zakazky je dodavatel, ktery:
— prokaze zakladni zptisobilost podle § 74 ZZVZ,

— prokaZe profesni zptlisobilost podle § 77 ZZVZ,

— prokaZe technickou kvalifikaci podle § 79 ZZVZ.

Neprokaze-1i ucastnik spInéni kvalifikace v pIném rozsahu, mtaze byt dle § 48 odst. 2 ZZVZ vyloucen
z Ucasti v zadavacim fizeni.

7.1 Zakladni zpusobilost dle § 74 ZZVZ

Dodavatel prokaze zakladni zpisobilost uvedenou v § 74 ZZVZ piedlozenim dokladt dle § 75
ZZN Z nebo jinym zpisobem v souladu se ZZVZ.

Zadavatel doporucuje pii prokazani kvalifikace vyuzit § 45 odst. 4 ZZVZ a danou ¢ast kvalifikace
prokazat odkazem na odpovidajici informace vedené v informa¢nim systému verejné spravy nebo v
obdobném systému vedeném v jiném ¢lenském statu, ktery umoznuje neomezeny dalkovy piistup.
Takovy odkaz musi obsahovat internetovou adresu a udaje pro piihlaseni a vyhledani pozadované
informace, jsou-li takové tidaje nezbytné.

Dodavatel je opravnén pro prokazani splnéni veskeré kvalifikace piedlozit ¢estné prohlaseni (ptiloha
g 4).

Pravost a stari dokladi se fidi § 45 a § 86 ZZVZ.

7.2 Profesni zpusobilost dle § 77 ZZVZ

Dodavatel prokaze profesni zplsobilost dle § 77 odst. 1 ZZVZ predlozenim vypisu z obchodniho
rejstiiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni predpis zapis do takové evidence vyzaduje.

Zadavatel doporucuje pfi prokazani kvalifikace vyuzit § 45 odst. 4 ZZVZ a danou c¢ast kvalifikace
prokazat odkazem na odpovidajici informace vedené v informaénim systému vefejné spravy nebo v
obdobném systému vedeném v jiném c¢lenském statu, ktery umoziuje neomezeny dalkovy pfistup.
Takovy odkaz musi obsahovat internetovou adresu a daje pro piihlaseni a vyhleddni pozadované
informace, jsou-li takové tidaje nezbytné.

Dodavatel je opravnén pro prokazani splnéni veskeré kvalifikace predlozit ¢estné prohlaseni (ptiloha
¢. 4).
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Pravost a stafi dokladi se tidi § 45 a § 86 ZZVZ.

7.3 Technicka kvalifikace dle § 79 ZZVZ

Dodavatel prokaze technickou kvalitikaci dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ piedlozenim seznamu
minimalné dvou vyznamnych dodavek se stejnym predmétem plnéni vetejné zakazky, realizovanych
v poslednich 5 letech pfed zahajenim zadavaciho fizeni viz ptiloha €. 5 - Seznam vyznamnych dodavek
této zadavaci dokumentace.

Vsouladu s § 79 odst. 3 ZZVZ muze dodavatel pro Gcely prokdzani splnéni technické
kvalifikace pfedlozit i vyznamné dodavky, které realizoval v dobé po zahajeni tohoto zadavaciho
fizeni, viz ptiloha ¢. 5 - Seznam vyznamnych dodavek této zadavaci dokumentace.

Pro Uplnost zadavatel dodava, Ze bude-li se v piipad¢ vyznamné zakazky jednat o dosud neukoncenou
zakazku, je dodavatel povinen v nabidce prokazat, Ze v ramci zakazky jiz bylo (za vySe pozadované
obdobi) odvedeno a objednatelem akceptovano plnéni v zadavatelem pozadované hodnoté (viz § 79
odst. 3 ZZVZ).

Stejny piedmét plnéni bude posuzovan dle CPV kodu:
- 33694000-1 Diagnostika
- 33690000-3 Razné 1é¢ivé piipravky

Zadavatelem pozadovany minimalni rozsah plnéni za kaZzdou jednotlivou dodavku je 7 600 000 K¢
bez DPH.

Zmény v kvalifikaci

Dojde-li od predloZeni dokladi nebo prohlaseni o kvalifikaci v pribéhu zadavaciho fizeni k takové
zméne v kvalifikaci ucastnika zadavaciho fizeni, ktera by jinak znamenala nesplnéni kvalifikace, je
castnik zadavaciho fizeni povinen nejpozdéji do 5 pracovnich dnt tuto skuteénost zadavateli pisemné
oznamit a nejpozdéji do 10 pracovnich dnt od ozndmeni 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 v ndvrhu ramcové dohody, jejiz zavazny text je
uveden v pfiloze €. 3 této zadavaci dokumentace.

Strana 6 (celkem 10) I€: 25488627, DIC: (225488627, Krajska zdravotnT a.s. je vedend Krajskym soudem v Usti n. L., oddil B vioZka 1550.



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

ka Krajska zdravotni, a.s

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

Dodavatel je v8ak povinen v ramci své nabidky u€init ¢estné prohlaseni (piiloha ¢. 4 této zadavaci
dokumentace) o tom, Ze zavazny text navrhu ramcové dohody plné a bezvyhradné akceptuje.

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

moznost si tyto nejasnosti vyjasnit je§té v pribéhu lhiity pro podani nabidek ve lhité a zphsobem
uvedenym v bodu 9 této zadavaci dokumentace.

9  Vysvétleni, zména, doplnéni zadavaci dokumentace

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

Zmeéna nebo doplnéni zadavaci dokumentace se fidi ustanovenim § 99 ZZVZ. Zadavatel vzdy uverejni

informaci o zmén¢ nebo doplnéni zadavaci dokumentace na profilu zadavatele.

10 Podminky pro podani nabidky

Utastnik poda nabidku v elektronické podobé prostiednictvim 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 dostateném 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 G¢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 prohliZzece a systému je mozZno provést na internetové adrese:
https://zakazky.kzcr.eu/test index.html

Podrobné instrukce elektronického néstroje se nachézeji v ,,uzivatelské ptirucee na internetové
adrese: https://zakazky kzcr.eu/manual.html

Pii 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.).
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11 Lhita k podani nabidky a struktura nabidky

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

11.1 PFitomnost u¢astnika na otevirani nabidek

Dle ustanoveni § 109 ZZVZ se bude otevirani nabidek konat bez pfitomnosti ucastniki.

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
zakona ¢. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce.

Zadavatel doporucuje dorudit nabidku v jednom souboru s nésledujicim fazenim fadné o€islovanych
listti nabidky v tomto pofadi, uvedené dokumenty musi byt souc¢asti nabidky:

1) Kryci list (pfiloha €. 1 této zadavaci dokumentace) podepsany osobou opravnénou jednat za
dodavatele;

2) Doklady prokazujici kvalifika¢ni zplsobilost v souladu se ZZVZ a dle pozadavki zadavatele
uvedenych v zadavaci dokumentaci;

3) Cestné prohlaseni dodavatele (piiloha ¢. 4 této zadavaci dokumentace);

4) Cenova nabidka, spolu se zakladni specifikaci nabizeného zbozi (tj. fadné& a zcela vyplnénou
prilohu €. 2 — Specifikace a podklad pro zpracovani cenové nabidky);

5) Doklad prokazujici registraci SUKL dle bodu 6 této zadavaci dokumentace.

12 Zpusob a kritérium hodnoceni nabidek

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

Piedmétem hodnoceni je celkova nabidkova cena bez DPH uvedend v piiloze ¢. 2 této zadavaci
dokumentace.
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13 Zpusob zpracovani nabidkové ceny dodavky

1) 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.

2) Celkova nabidkova cena bude zpracovana formou ocenéného formulare pro zpracovani
nabidkové ceny (dle prilohy ¢. 2 zadavaci dokumentace). Dodavatelé jsou povinni ocenit
vSechny poloZky, jakékoliv zasahy dodavateld do struktury a mnoZstevniho vymezeni
jednotlivych polozek formulare jsou bez predchoziho souhlasu zadavatele nepiipustné.

14 Prava zadavatele

e Zadavatel nepfipousti varianty nabidek.

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

e Délka zadavaci lhiity je stanovena zadavatelem na 180 kalendainich dnii a zaCina bézet v souladu

s § 40 ZZVZ okamzikem skonéeni lhiity pro podani nabidek.

Zadavatel nepozaduje poskytnuti jistoty.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit informace obsazené v nabidce dodavatelli u téetich 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.

e Zadavatel nevraci podané nabidky, které zlstavaji u zadavatele jako doklad o priub&hu zadavaciho
fizeni. S obsahem nabidek bude zachazeno dlivérné.

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

e Zadavatel pozaduje, aby dodavatel v souladu s ustanovenim § 218 odst. 1 ZZVZ v nabidce oznacil
udaje nebo sdéleni, kterd povazuje za divérna, a to vzhledem k povinnostem zadavatele danych
zakonem ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozd&j$ich predpisi a
zakonem ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Uc¢innosti né€kterych smluv, uverejfiovani
téchto smluv a registru smluv.

e Zadavatel je opravnén si vsouladu s § 136 ZZVZ ovérovat kvalifikaci dodavatele ramcové
dohody.

15 Podminky pro uzavreni smlouvy

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 predlozit
originaly nebo ovéfené kopie dokladt o jeho kvalifikaci v elektronické podobé, pokud je jiz nema
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zadavatel k dispozici (origindly opatiené elektronickym podpisem osoby opravnéné jednat za
dodavatele nebo kopie s dolozkou konverze). Tyto doklady mohou byt jiZ soucasti nabidky ucastniki.

16 Zivaznost pozadavkii zadavatele

Udaje uvedené v jednotlivych &astech této zadavaci dokumentace a v jejich piilohach vymezuji
zavazné pozadavky zadavatele na plnéni vefejné zakazky. Tyto pozadavky je dodavatel povinen plng
respektovat pii zpracovani nabidky. Nedodrzeni pozadavki zadavatele uvedenych v této zadavaci
dokumentaci nebo zmény obchodnich podminek v ndvrhu ramcové dohody mohou byt povaZzovany za
nesplnéni zadavacich podminek a G¢astnik bude vyloucen z dalsi ucasti v zaddvacim fizeni.

17 Prilohy zadavaci dokumentace

Prilohy zadavaci dokumentace v elektronické podobé jsou zveiejnény na profilu zadavatele
https://zakazky.kzcr.eu/ u ptisludné zakazky.

Piiloha €. 1:  Kryeci list nabidky

Priloha ¢. 2a: Specifikace a podklad pro zpracovani cenové nabidky
Piiloha ¢. 2b: FDG_CL2017 ¢lanek z Ceského 1ékopisu

Priloha ¢. 3:  Obligatorni navrh ramcové dohody

Piiloha €. 4:  Vzor ¢estného prohladeni dodavatele

Piiloha ¢. 5: Seznam vyznamnych dodéavek

V Usti nad Labem dne: 94-0- 7N

Ing. Petr Fiala
generalni feditel
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