Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
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. r . tel.: +420 477 1M
0 - Krajska ?drq,VOtm ] _ fax:  +420 477 114 900
\J nemochice Usteckeho kraje e-mail: sekretariat@kzcr.eu

Zadavaci dokumentace

pro nadlimitni vefejnou zakazku na dodavky zadavanou v otevieném fizeni
dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpist, (dale jen
WZLINZ").

Nazev vefejné zakazky:

»,Laboratorni vySetfovani k prikazu znamek infekce darcu krve a/nebo
krevni slozky pro Transfuzni oddéleni MNUL, o.z., a Hematologicko-
transfuzni oddéleni Nemocnice Chomutov, 0.z.“

Zadavatel verejné zakazky:

Krajska zdravotni, a.s.
se sidlem Socialni péce 3316/12A
400 11 Usti nad Labem
ICO: 25488627
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, pod spisovou zna&kou B 1550.

Zastoupena: MUDr. Tatanou Soharovou, generalni Feditelkou

Identifikacni Udaje 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 péée 3316/12A, 400 11 Usti nad Labem
Osoba opravnéna jednat: MUDr. Tatana Soharova, generalni feditelka
Kontaktni osoba ve vécech soutéze: Lenka Lacinova

tel: 4420 477 114 193
e-mail: lenka.lacinova@kzcr.eu

1. Informace o vefejné zakazce
Druh vefejné zakazky:
o Vefejna zakdzka na dodavky
2. Vymezeni plnéni veiejné zakazky
2.1 Predmét verejné zakazky
Predmétem této verejné zakazky je zajisténi:
e fadnych a v€asnych dodavek vazaného spotfebniho materialu (tzv. diagnostickych souprav, reagenci)

potfebného pro sérologické a molekularné genetické (NAT) vySetfovani infek&nich marker( u darcu krve
a/nebo krevni slozky pro Ucely vyroby transfuznich pfipravkd a/nebo suroviny pro dal$i vyrobu a
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e bezplatna vypUljcka technologii (analyzator(l), véetné dodavky a instalace Upravny vody vhodné pro
zajisténi provozu nabizenych analyzator( (v pfipadé, Ze neni pro provoz analyzatort pouzitelna voda
ziskana reverzni osmézou, &i je vyzadovano napojeni na zdroj vody), dodavky a instalace zalozniho
zdroje (UPS) s dostacujici kapacitou pro chod analyzatord pfi vypadku elektrické energie, dodavky a
instalace tiskarny, klimatizacni jednotky a ¢&tecky ¢arovych kédl a zajisténi jejich servisu (,predmét
vypujcky”),

a to po dobu 60 mésicu.

Vazanym spotfebnim materialem se rozumi vesSkery material uréeny k po/uzivani s pfedmétem vypuijcky, a to jak
k jeho provozu, tak i pravidelné udrzbé ¢i kalibraci, a ktery je vyrobcem uréen a vydefinovan na zakladé navodu
k pouziti.

Pfedmé&tem vefejné zakazky je dale:
e realizace stavebni pfipravenosti v souladu se zadavaci dokumentaci v€etné jejich pfiloh,
e doprava pfedmétu vypujcky a vazaného spotfebniho materialu do mista plnéni,
¢ montaz, instalace a uvedeni pfedmétu vypujéky do provozu véetné ovéreni jeho funkénosti,
e provedeni vSech pfejimacich a provoznich testl a zkou$ek dle platné legislativy a provedeni pfislusnych

revizi,

ovéreni deklarovanych technickych parametrt pfedmétu vypuijcky dle technické specifikace,

¢ instruktaz zdravotnickych pracovnikd a pracovnika odboru obsluznych klinickych €innosti zadavatele (dle
§ 41 odst. 2 zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist (dale i jako ,zakon o zdravotnickych prostfedcich®),
pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek), v€etné vystaveni protokolu o instruktazi. Pokud vyrobce
zdravotnického prostfedku nestanovil povinnost instruktaze osoby pouzivajici nebo obsluhujici dany
zdravotnicky prostiedek v navodu k pouziti tohoto zdravotnického prostfedku, vybrany dodavatel seznami
zdravotnické pracovniky a pracovnika odboru obsluznych klinickych €innosti zadavatele s navodem k
pouziti zdravotnického prostiedku a seznami je s riziky spojenymi s jeho pouzivanim; o seznameni dle
predchozi véty vystavi vybrany dodavatel protokol,

e predani vSech prislusnych dokladd,

e likvidace obalového materialu.

Ugastnik musi v ramci dodavky pfistrojového vybaveni:

a) upravit, v pfipadé potfeby, pracovisté na své naklady tak, aby svymi parametry vyhovovalo pozadavkim
na instalaci a provoz nabizeného pfistrojového vybaveni — dodavka a instalace klimatiza¢ni jednotky,
pfivodu elektrické energie, a dalSich potfebnych technologii,

b) budou-li stavebni upravy nutné, pfedlozit technicky vykres navrhu Uprav pracovisté véetné jejich
podrobného popisu.

PoZadované minimaini technické a uZivatelské parametry a vlastnosti pfedmétu plnéni dle jednotlivych &asti
vefejné zakazky jsou uvedeny a bliZze specifikovany v pfiloze & 2 Technicka specifikace, této zadavaci
dokumentace. Pfedmét pInéni jednotlivych Casti vefejné zakazky musi splfiovat poZadavky na charakter a

vlastnosti uvedené v pfiloze €. 2 této zadavaci dokumentace.

Zadavatel pozaduje splnéni technickych a uzivatelskych parametrt u vSech polozek (formatd) pfedmétu pinéni
v rozsahu definovaném v pfiloze €. 2 této zadavaci dokumentace. Spinéni technickych a uzivatelskych parametrd
a jejich zachovani po celou dobu trvani pravniho vztahu mezi zadavatelem a dodavatelem vyplyvajicim z této
vefejné zakazky bude dodavatelem pisemné prokazano a zavazné& garantovano vyplnénim verifikacniho
sloupce ,,ANO/NE“ uvedeného v pfiloze €. 2 této zadavaci dokumentace.

V nabidce uc€astnika bude pfedloZen technicky (produktovy) nebo katalogovy list v Eeském jazyce ke kazdému
predmétu plnéni. Technicky nebo katalogovy list musi obsahovat ¢islo polozky, fotodokumentaci, presny
obchodni nazev nabizeného produktu, velikost nabizeného baleni, katalogové Cislo produktu a zakladni
konstrukéni charakteristiky nabizeného zbozi, v€etné uvedeni kompletnich technickych parametrd produktu
v rozsahu pozadovaném zadavatelem.

Konkrétni pozadavky na dodani pfedmétu pInéni jsou upfesnény v obligatornich navrzich smiuv.
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Pro Ucely zpracovani cenové nabidky jsou soucasti zadavaci dokumentace pfilohy &. 6a) a 6b) Rozklad
nabidkové ceny, kde je uvedeno pfedpokladané mnozstvi spotfebniho materialu, které zadavatel predpoklada
odebrat na zakladé ramcové dohody. Uvedené mnozstvi spotfebniho materialu je pouze orientani a pfi jeho
stanoveni vychazel zadavatel z pfedpokladaného poctu vySetfeni odvozenych z poctu za uplynulé roky.
Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat uvedené predpokladané mnozstvi jednotlivych polozek spotfebniho
materialu, a to bez jakékoli sankce vuc¢i nému uplatnéné. Jednotlivé objednavky polozek spotfebniho materialu
budou vystavovany na zakladé aktualnich potfeb zadavatele.

V pfipadé zdravotnického prostfedku zadavatel pozaduje spole¢né s nabidkou pfedlozeni dokladu prokazujiciho
shodu pozadovaného vyrobku (prosta kopie v ¢eském jazyce) dle zakona o zdravotnickych prostfedcich a
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostfedcich,
zmeéné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) &. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS a Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU.

Zadavatel pozaduje, aby pfedmét pIinéni splfioval v pIném rozsahu standardy zadavatele uvedené v pfiloze €. 7
této zadavaci dokumentace: ,Pozadavky na provedeni a kvalitu ICT“ dle a souCasné zvefejnéné na
https://www.kzcr.eu/cz/kz/odbornici/informace-pro-projektanty/. Dodavatel pfedlozi v nabidce ¢estné prohlaseni
o splnéni této povinnosti (pfiloha &. 4 této zadavaci dokumentace).

V Krajské zdravotni, a.s., je instalovan Centralni laboratorni informacni systém, ktery pouziva vice pracovist
v ramci Krajské zdravotni, a.s., tj. vice laboratofi v ramci jednotlivych odstépnych zavodu zadavatele (dle ZP
ICZ/ICP) a je tedy nutné dodat licence datovych konektord do cilovych systém( a komunika&nich server( u jejich
dodavatelll samostatné pro kazdé ICZ/ICP (pro kazdou laboratof vramci jednotlivych od$tépnych zavodu
zadavatele).

Vlastni fyzické pfipojeni pro rozhrani HL7 (TCP, XML apod.) je realizovano na 1 pfistupovy bod ESB HealthShare
Krajské zdravotni, a.s., ktery zaijisti distribuci dat na pfislusné cilové systémy nebo komunikaéni servery
(laboratofi v ramci jednotlivych od$tépnych zavodi zadavatele) dle ICZ/ICP, pfitemz i takto realizovana napojeni
musi byt z pohledu licenci soucasti dodavky, tj. dodavatelem systému/techniky zajisténé a placené dodavateli
cilového systému & komunikaéniho serveru v odpovidajicim poétu ICZ/ICP.

onzn.:
IQZ — identifikacni Cislo zafizeni
ICP — identifikacni €islo pracovisté

Zadavatel timto informuje dodavatele, Ze je ve smyslu zakona €. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpe€nosti a o
zméné souvisejicich zakonud (zakon o kybernetické bezpecnosti), ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,ZKB®),
povinnou osobou (tj. podle § 3 pism. f) a g) ZKB je zadavatel spravcem a provozovatelem informacniho systému
z&kladni sluzby), a zaroven upozorfiuje, Ze je ve smyslu § 4 odst. 2 ZKB, povinen zavést a provadét bezpecnostni
opatfeni v rozsahu nezbytném pro zajisténi kybernetické bezpeénosti provozovanych systému. V souladu s § 4
odst. 4 ZKB je zadavatel povinen zohlednit poZadavky vyplyvajici z bezpe€nostnich opatfeni pfi vybéru
dodavatele. Zohlednéni pozadavkl vyplyvajicich z bezpe€nostnich opatfeni tedy nelze povazovat za nezakonné
omezeni hospodarské soutéze nebo neodlvodnénou prekazku hospodarské soutézi.

Zadavatel timto upozorfiuje dodavatele, Ze je povinen vyhodnotit rizika spojena s pfedmétem pinéni a povinnosti
vyplyvajicich ze ZKB a stanovit bezpecnostni pozadavky na dodavatele podle § 5 odst. 2 pism. e) ZKB.

Zadavatel na zakladé jim provedené analyzy rizik a pInéni svych povinnosti vyplyvajicich ze ZKB a vyhlasky €.
82/2018 Sb., o bezpecénostnich opatfenich, kybernetickych bezpeénostnich incidentech, reaktivnich opatfenich,
nalezitostech podani v oblasti kybernetické bezpeénosti a likvidaci dat (vyhladka o kybernetické bezpecénosti) ve
smyslu § 37 odst. 1 pismeno b) a § 89 ZZVZ, pozaduje aby dodavatelé nenabizeli predmét plnéni vyrobcl
(Huawei Technologies Co., Ltd., Sen-&en, Cinska lidova republika, a ZTE Corporation, Sen-Cen, Cinska lidova
republika), va&i kterym bylo vydano varovani Narodniho Ufadu pro Kybernetickou a Informaéni Bezpeénost dne
17.12. 2018.
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Zadavatel na zakladé jim provedené analyzy rizik a pInéni svych povinnosti vyplyvajicich ze ZKB a vyhlasky €.
82/2018 Sb., o bezpecénostnich opatfenich, kybernetickych bezpeénostnich incidentech, reaktivnich opatfenich,
nalezitostech podani v oblasti kybernetické bezpec¢nosti a likvidaci dat (vyhlaska o kybernetické bezpecénosti) ve
smyslu § 37 odst. 1 pismeno b) a § 89 ZZVZ, pozaduje aby dodavatelé nenabizeli predmét pIinéni vyrobcu s
vyznamnym vztahem k Ruskeé federaci, v(ic¢i kterym bylo vydano varovani Narodniho ufadu pro kybernetickou a
informadni bezpe&nost dne 21.3.2022, gislo jednaci 3381/2022-NUKIB-E/350. Dodavatel, ktery nabidne predmét
plnéni vySe uvedenych vyrobcl, bude ze zadavaciho Fizeni vyloucen.

Dodavatel se zavazuje nabidnout zadavateli predmét pInéni, ktery je v souladu s pravnimi pfedpisy a normami
CR a EU, zejména se zakonem ¢&. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Ve smyslu ZZVZ zadavatel vychazel pfi prFipravé tohoto zadavaciho Fizeni, kromé jiného,
i z obecnych principli zaméfenych na socialné a environmentalné odpovédné zadavani a inovace.

V oblasti socialné odpovédného zadavani zadavatel pozaduje, a to vzhledem k povaze a smyslu vefejné zakazky,
aby dodavatel zajistil po celou dobu pInéni vefejné zakazky:

e pInéni povinnosti vyplyvajicich z pravnich predpisi Ceské republiky, zejména pak z predpist
pracovnépravnich se zaméfenim na vytvoreni dlstojnych pracovnich podminek, pInéni povinnosti ve
vztahu k odménovani zaméstnancu, dodrzovani délky pracovni doby, odpocinku, dale plnéni povinnosti
vyplyvajicich z pravnich pfedpisl z oblasti zaméstnanosti, bezpe¢nosti a ochrany zdravi pfi praci, a to
vuci véem osobam podilejicim se na plnéni smlouvy; zadavatel pozaduje, aby dodavatel zajistil pInéni
téchto povinnosti i u v§ech svych poddodavateld, ktefi se budou podilet na pinéni této smlouvy,

o férové dodavatelské vztahy se svymi poddodavateli spoCivajici zejména v fadném a véasném plnéni
finanénich zavazku vaéi svym poddodavateltim.

V oblasti environmentalné odpovédného zadavani zadavatel pozaduje, a to vzhledem k povaze a smyslu vefejné
zakazky, aby dodavatel v ramci svych moznosti zvolil ekologicky Setrna feSeni pfi pInéni vefejné zakazky, ktera
budou vést k eliminaci dopad( na zivotni prostfedi, napf.:

e snizenim spotfeby elektrické energie,

e zohlednénim Zivotniho cyklu; v ramci toho zadavatel poZaduje po dodavateli zajisténi nahradnich dilu po
dobu zivotnosti pfedmétu pinéni,

e pouZivanim a dodavanim zafizeni bez Skodlivych latek.

Pfi zadavani této vefejné zakazky zadavatel rovnéZz posoudil a zohlednil moznosti pouZiti inovaci a dospél
k zavéru, Ze v pfipadé této vefejné zakazky je dodavka pfedmétu vefejné zakazky specifikovdna s ohledem na
zcela konkrétni potfeby zadavatele a zadavateli neni zndmo Zadné inovativni feSeni, které by bylo mozné v ramci
zadavacich podminek uplatnit.

VesSkeré dodavky, zafizeni, vybaveni a instalace nabizené dodavatelem musi splfiovat platné Ceské pfip.
evropské normy a pravni pfedpisy.

2.2 Predpokladana hodnota verejné zakazky

Predpokladana hodnota vefejné zakazky na predmét pInéni véetné vSech souvisejicich nakladua €ini 67 600 000
K¢ bez DPH.

Vefejna zakazka je rozdélena na &asti ve smyslu ustanoveni § 101 ZZVZ v nésledujici struktufe a s nize
uvedenymi pfedpokladanymi hodnotami jednotlivych &asti:

Cast Nazev éasti Specifikace éasti Cena v Ké& bez DPH

Sérologické vySetfeni infekénich
markerd na principu
chemiluminiscence pro

Cast 1 Transfuzni oddéleni MNUL, 0.z.,
a Hematologicko-transfuzni
oddéleni Nemocnice Chomutov,
0.Z.

Pfima detekce virové RNA/DNA | Vazany spotfebni material na dobu 60
(vySetfovani nukleovych kyselin, | mésicu

Véazany spotfebni material na dobu 60

PR 30 200 000 K&
mesicu

Cast 2 37 400 000 Ké&
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NAT) pro Transfuzni oddéleni
MNUL, o.z.

Dodavatelé mohou podavat nabidku na v8echny Casti vefejné zakazky nebo jen na nékteré ¢asti vefejné zakazky.
Zadavatel uzavie pro kazdou &ast této vefejné zakazky smlouvu s jednim vybranym dodavatelem. Dodavatel
muze podat nabidku pouze v celém rozsahu jednotlivych ¢asti vefejné zakazky dle zadavacich podminek.

2.3 Klasifikace predmétu verejné zakazky

Nazev CPV
Diagnostika 33694000-1
Analyzatory 38434000-6
Diagnostické sady 33141625-7
Zdravotnicky spotfebni material 33140000-3

2.4 Doba dodani a doba pInéni verejné zakazky

Doba dodani a doba plnéni je uvedena v obligatornim navrhu smlouvy (pfiloha €. 3a) a 3b) této zadavaci
dokumentace.

2.5 Prohlidka mista budouciho pInéni a stavebni pripravenost

Zadavatel umoznuje dodavatellim v souladu s § 36 a § 97 ZZVZ prohlidku mista budouciho pInéni v nasledujicich

terminech:
Misto prohlidky Datum a ¢as Romiakin E-mail Telefonni €islo
osoba
Usti nad Labem B(I\(.eFI)IZ\:el pavel.keller@kzcr.eu 477 114 258
. Pavel
Chomutov 11. 3. 2024 v 9:00 hod. Kubas pavel.kubas@kzcr.eu 603 169 723

Sraz zajemct o prohlidku mista plnéni:

Usti nad Labem: pred budovou C - Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, 0.z., Transfuzni oddéleni, Socialni
péce 3316 /12A, 401 13 Usti nad Labem

Chomutov: pfed budovou B, sekce A, Nemocnice Chomutov, 0.z., Hematologicko-transfuzni oddéleni, Kochova
1185, 430 12 Chomutov

K uskutec¢néni prohlidky mista budouciho plnéni je nutné predchozi pfihlaseni zajemct (telefonicky nebo
e-mailem) u kontaktni osoby zadavatele (viz kontaktni udaje), a to nejpozdéji dva pracovni dny pred
uskute¢nénim prohlidky do 10:00 hod.!

Zadavatel upozoriiuje, ze pokud se zadny zajemce o prohlidku mista budouciho pInéni nepfihlasi, tak se
prohlidka v daném terminu neuskutecni.
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2.6 Uéel prohlidky mista pInéni, dotazy

Ugelem prohlidky mista budouciho plnéni je seznameni dodavateld se stavajicim stavem mista budouciho plnéni
a s jeho technickym vybavenim a provoznimi parametry tak, aby dodavatel mohl zpracovat a podat svou nabidku
vychazejic z relevantnich a Uplnych informaci a podkladu.

P¥i prohlidce mista budouciho plnéni mohou dodavatelé vznaSet dotazy a pfipominky, odpovédi na né vSak budou
mit pouze informativni charakter a nebudou pro zadani vefejné zakazky jakkoliv zavazné.

Pokud na zakladé prohlidky mista budouciho pInéni vzniknou nejasnosti nebo dotazy vztahujici se k obsahu
zadavacich podminek, je dodavatel opravnén vznést tento dotaz pisemné na zadavatele v souladu s § 98 ZZVZ
a pouze pisemna odpovéd zadavatele ma zavazny charakter.

3. Misto pInéni verejné zakazky

Mista plnéni pro ¢ast 1:

Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z., Transfuzni oddé&leni, budova C, Socialni
péce 3316 /12A, 401 13 Usti nad Labem

Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Chomutov, 0.z., Hematologicko-transfuzni oddéleni, budova B, sekce A,
Kochova 1185, 430 12 Chomutov

Misto plnéni pro ¢ast 2:

Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z., Transfuzni oddé&leni, budova C, Socialni
péce 3316 /12A, 401 13 Usti nad Labem

4. ZpuUsob a kritéria hodnoceni nabidek

V souladu s ustanovenim § 114 odst. 1 ZZVZ budou v kazdé ¢asti této verejné zakazky nabidky hodnoceny podle
jejich ekonomické vyhodnosti. Ekonomickd vyhodnost bude hodnocena v kazdé €&asti této vefejné zakazky

Zadavatel provede hodnoceni v kazdé Casti této vefejné zakazky tak, ze sefadi nabidky podle vySe nabidkové
ceny v K¢ bez DPH stanovené dle této zadavaci dokumentace. V kazdé Casti této verejné zakazky bude nabidka

5. Podminky pro podani nabidky
5.1 Podavani nabidek

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. c) ZZVZ.
Zadavatel doporucuje podepsat nabidku, podanou v elektronické podobé prostfednictvim elektronického nastroje,
zaru€enym elektronickym podpisem osobou opravnénou jednat za dodavatele ve smyslu zakona €. 297/2016 Sb.,
o sluzbach vytvafejicich ddvéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdéjSich pfedpisu.

Zadavatel pifed podanim elektronické nabidky doporu€uje seznamit se v dostateéném predstihu s podminkami
podani elektronické nabidky a provést test podani nabidky na https://zakazky.kzcr.eu/test index.html.

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

5.2 Lhita k podani nabidky

Lhata pro podani nabidek je uvedena na profilu zadavatele https://zakazky.kzcr.eu/ u vefejné zakazky, ve
Véstniku vefejnych zakazek a v Ufednim véstniku Evropské unie.
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5.3 Otevirani nabidek

Zadavatel upozorfiuje, Ze na otevirani nabidek v elektronické podobé& nemaji pravo byt pfitomni zastupci
dodavatelu.

6. Pozadavky na prokazani kvalifikace
Zadavatel pozaduje, aby dodavatel prokazal spinéni kvalifikace v souladu se ZZVZ v rozsahu dale uvedeném.

Neprokaze-li u€astnik spinéni kvalifikace v plném rozsahu, mdze byt dle § 48 odst. 2 ZZVZ vyloucen z U¢asti v
zadavacim fizeni.

6.1 Zakladni zpasobilost dle § 74 ZZVZ

Dodavatel prokaze zakladni zpUsobilost dle § 74 ZZVZ pfedlozenim dokladd uvedenych v § 75 ZZVZ, nebo jinym
zplGsobem v souladu se ZZVZ. Pokud bude dodavatel prokazovat zakladni zplsobilost ¢estnym prohlasenim,
muze pouzit vzor Eestného prohlaseni, ktery je pfilohou ¢. 4 této zadavaci dokumentace.

Pravost a stafi dokladu se Fidi § 45 a § 86 ZZVZ.

6.2 Profesni zpUsobilost dle § 77 ZZVZ

Dodavatel prokaze profesni zplsobilost dle § 77 odst. 1 ZZVZ prfedloZzenim vypisu z obchodniho rejstfiku, nebo
jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni predpis zapis do takové evidence vyzaduje, nebo jinym zplsobem
v souladu se ZZVZ. Pokud bude dodavatel prokazovat profesni zplsobilost cestnym prohlasenim, maze pouzit
vzor ¢estného prohlaseni, ktery je pfilohou €. 4 této zadavaci dokumentace.

Pravost dokladl se fidi § 45 ZZVZ.
6.3 Technicka kvalifikace dle § 79 ZZVZ

Dodavatel prokaze technickou kvalifikaci dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ pfedloZenim seznamu minimalné 2
(dvou) vyznamnych dodavek, jejichz pfedmétem byly dodavky vazaného spotfebniho materidlu, konkrétné
diagnostickych souprav a reagenci pro zajiténi sérologickych a molekularné genetickych (NAT) vySetfeni
(vySetfeni HBV DNA, HCV RNA a HIV 1,2 RNA) a infekénich marker(i do zafizeni transfuzni sluzby v Ceské
republice nebo do akreditované laboratofe v Ceské republice, a které dodavatel realizoval v poslednich 3 letech
pfed zahajenim zadavaciho fizeni.

Akreditovanou laboratofi se rozumi kontrolni laboratof, ktera ma schvaleni SUKL pro NAT vy3etieni infek&nich
markerd u darcu krve a krevnich slozek.

Ugelem predloZeni referenénich zakazek neni pouze prokazani schopnosti dodavat zbozi, ale hlavné prokazani
dodavani zbozi takové kvality, které splfiuje vysoké naroky takovych zafizeni, které maji povinnost provadét
screeningova vysetfeni infekEnich markerd u darcu krve a jejich slozek dle vyhlasky €. 143/2008 Sb., o stanoveni
blizSich pozadavkl pro zajisténi jakosti a bezpe&nosti lidské krve a jejich slozek, ve znéni pozdéjSich pfedpisu.

V souladu s § 79 odst. 3 ZZVZ mlze dodavatel pro UCely prokazani spinéni technické kvalifikace predlozit i
vyznamné dodavky s odpovidajicim pfedmétem pinéni, které realizoval v dobé po zahajeni tohoto zadavaciho
fizeni.

Dodavatel pfedloZi ve své nabidce seznam vyznamnych dodavek pro kazdou jednotlivou ¢ast vefejné zakazky.

Zadavatelem pozadovany minimalni rozsah plnéni vyznamnych dodavek dle jednotlivych ¢asti verejné
zakazky je:
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Minimalni rozsah plnéni za kazdou

>, N L ~A H 5 -
Cast azev casti jednotlivou dodavku v K¢ bez DPH

Sérologicke vysetieni infekCnich markerd na principu
chemiluminiscence pro Transfuzni oddéleni MNUL,

Cést 1 0.z., a Hematologicko-transfuzni oddéleni 18 120 000 Ke
Nemocnice Chomutov, 0.z.
Pfima detekce virové RNA/DNA (vySetfovani

Cast 2 nukleovych kyselin, NAT) pro Transfuzni oddéleni 22 440 000 K&

MNUL, o.z.

Vyznamnou dodavkou se pro ucely éasti 1 vefejné zakazky rozumi jednorazova dodavka vazaného spotfebniho
materialu dle definice uvedené v bodé 2. této zadavaci dokumentace uréenému k sérologickému vysSetfeni
infekénich marker( na principu chemiluminiscence dodané v pozadované minimalni hodnoté v rozhodném
obdobi do zafizeni transfuzni sluzby v Ceské republice nebo do akreditované laboratore v Ceské republice a
pribézné dodavky vazaného spotfebniho materialu dle definice uvedené v bodé 2. této zadavaci dokumentace
ur¢enému k sérologickému vysetfeni infekénich markerd na principu chemiluminiscence realizované do zafizeni
transfuzni sluzby v Ceské republice nebo do akreditované laboratofe v Ceské republice na zakladé jedné
ramcové dohody, které v soucétu dosahuji za rozhodné obdobi minimalni pozadovanou hodnotu.

Vyznamnou dodavkou se pro Ucely ¢asti 2 vefejné zakazky rozumi jednorazova dodavka vazaného spotfebniho
materialu dle definice uvedené v bodé 2. této zadavaci dokumentace uréenému k pfimé detekci virové RNA/DNA
(vySetfovani nukleovych kyselin, NAT (vySetfeni HBV DNA, HCV RNA a HIV 1,2 RNA)) dodané v pozZadované
minimalni hodnot& v rozhodném obdobi do zafizeni transfuzni sluzby v Ceské republice nebo do akreditované
laboratofe v Ceské republice a priib&ézné dodavky vazaného spotfebniho materialu dle definice uvedené v bodé
2. této zadavaci dokumentace ur¢enému k pfimé detekci virové RNA/DNA (vySetfovani nukleovych kyselin, NAT
(vySetieni HBV DNA, HCV RNA a HIV 1,2 RNA)) realizované do zafizeni transfuzni sluzby v Ceské republice
nebo do akreditované laboratofe v Ceské republice na zékladé jedné ramcové dohody, které v souétu dosahuji
za rozhodné obdobi minimalni pozadovanou hodnotu.

Predlozeny seznam musi obsahovat minimalné nasledujici udaje:
identifikaci objednatele, tj. oznageni subjektu, pro ktery byla dodavka realizovana;
struény popis realizované dodavky s uvedenim jejich rozsahu (finan¢né vyjadfeného v K&
bez DPH);
e obdobi, ve kterém byla dodavka realizovana;
e jméno a kontakt na osobu, ktera muze uvedené udaje potvrdit.

6.4 Prokazani kvalifikace prostrednictvim jinych osob

Pokud neni dodavatel schopen prokazat spinéni urcité €asti kvalifikace v plném rozsahu, je dle § 83 odst. 1 ZZVZ
opravnén splnéni kvalifikace v chybé&jicim rozsahu prokézat prostiednictvim jiné osoby. Dodavatel je v takovém
pfipadé povinen postupovat dle § 83 ZZVZ.

6.5 Zmény v kvalifikaci

Dojde-li od pfedlozeni dokladl, nebo prohlaseni o kvalifikaci, v prabéhu 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 dnl tuto skute¢nost zadavateli pisemné oznamit a nejpozdéji do 10
pracovnich dnu od oznameni této zmény zadavateli pfedlozit nové doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci.
NesplInéni této povinnosti je dle § 88 odst. 2 ZZVZ divodem pro bezodkladné vylou€eni u€astnika zadavaciho
fizeni.

7. Podminky pro jednotné zpracovani nabidky
Zadavatel doporucuje jednotny zpusob zpracovani nabidky dle nasledujicich podminek.

Nabidka bude zpracovana v ¢eském jazyce. Zadavatel pfipousti katalogy, prospekty a jiny podpurny material
technické povahy v anglickém jazyce.
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Nabidka bude zpracovana v nasledujici struktufe:

o Kryci list nabidky (pfiloha €. 1 této zadavaci dokumentace), na kterém budou uvedeny identifikaéni udaje
dodavatele (nazev dodavatele, sidlo dodavatele, pravni forma, ICO, DIC), kontaktni osoba dodavatele
(jméno, pfijmeni, kontaktni adresa, telefon, e-mail, pfipadné dalSi Udaje), ndzev vefejné zakazky,
identifikacni Udaje zadavatele a celkova nabidkova cena.

¢ Rozklad nabidkové ceny (pfiloha €. 6 této zadavaci dokumentace).

o Cestné prohlaseni o tom, Ze zavazny text smlouvy dodavatel piné a bezvyhradné akceptuje (pfiloha &. 4
této zadavaci dokumentace).

o Cestné prohlageni o tom, Zze pfedmét pIlnéni splfiuje v pIném rozsahu poZadavky na provedeni a kvalitu

ICT (pfiloha €. 4 této zadavaci dokumentace).

Doklady prokazujici splnéni zakladni zpUsobilosti.

Doklady prokazujici splnéni profesni zpusobilosti.

Doklady prokazujici splnéni technické kvalifikace.

Specifikace nabizeného zbozi dle pozadavkl zadavatele uvedené v pfiloze &. 2 této zadavaci
dokumentace, vcetné dokladu prokazujiciho shodu pozadovaného vyrobku v ¢eském jazyce (v prosté
kopii v Eeském jazyce).

o Cestné prohlaseni dodavatele k mezinarodnim sankcim (pfiloha &. 8 této zadavaci dokumentace).

¢ Podrobna cenova nabidka s cenami za jednotliva pfisluSenstvi.

e Ostatni doklady a dokumenty.

8. Jednotny zpUsob zpracovani nabidkové ceny

Nabidkova cena bude stanovena v ¢eské méné. Nabidkova cena bez DPH musi zahrnovat veSkeré naklady
dodavatele souvisejici s plnénim této verejné zakazky. Dodavatel doplni nabidkovou cenu do pfilohy &. 1 této
zadavaci dokumentace, pfiCemz tato vzejde vyplnénim pfilohy €. 6 této zadavaci dokumentace — dodavatel je
povinen vyplnit Zluté zvyraznéné buriky tabulky.

9. Obchodni, platebni a servisni podminky

Veskeré obchodni, platebni a servisni podminky jsou uvedeny v obligatornim navrhu smlouvy (pfiloha €. 3a) a
3b) této zadavaci dokumentace).

Dodavatel nepredklada do nabidky navrh smlouvy. Zavazny text smlouvy bude vyplnén az pfed uzavienim
smlouvy s vybranym dodavatelem, kdy budou doplnény vesSkeré chybéjici udaje (zejména identifikace
dodavatele, nabidkova cena, jméno kontaktni osoby apod.).

Dodavatel je v3ak povinen v ramci své nabidky ucinit Eestné prohlaseni (pfiloha €. 5 této zadavaci dokumentace)
o tom, Ze zavazny text ramcové dohody pIné a bezvyhradné akceptuje.

10. DalsSi podminky verejné zakazky

Dodavatel m{ize podat pouze jednu nabidku.

Zadavatel nepfipousti variantni feSeni nabidky.

Komunikace mezi zadavatelem a dodavatelem se fidi § 211 ZZVZ.

Uzavfeni smlouvy, jakoZto postup nasledujici po vybéru dodavatele, musi probihat elektronicky. Smlouvu

je nutné uzavfit pomoci zaru€enych elektronickych podpisu.

Dodavatelim podanim nabidky nevznikaji Zzadna prava na uzavfeni smlouvy se zadavatelem.

e Zadavatel je opravnén pred rozhodnutim o vybéru dodavatele si ovéfit, popfipadé upfesnit informace
uvedené dodavatelem v nabidce.

e Povinnost vybraného dodavatele spolupusobit pfi vykonu kontroly dle zakona &. 320/2001 Sb., o finanéni
kontrole ve vefejné spravé, ve znéni pozdejsich predpisu.

e Zadavatel nevraci podané nabidky, které zlstavaji u zadavatele jako doklad o prubéhu soutéze.
S obsahem nabidek bude zachazeno duvérné.

e Zadavatel nepozaduje poskytnuti jistoty.
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+420 477 1M
+420 477 114 900

e-mail: sekretariat@kzcr.eu

e Zadavatel nebude zajemcim hradit zadné naklady spojené s Uc¢asti v zadavacim fizeni.
e Zadavatel si vyhrazuje pravo vefejnou zakazku zrusit v souladu s § 127 ZZVZ.

11. Vysvétleni, zména, doplnéni zadavaci dokumentace

Vysvétleni zadavaci dokumentace se Fidi ustanovenim § 98 ZZVZ. Zadavatel vzdy uvefejni vysvétleni zadavaci
dokumentace véetné pfesného znéni zadosti na profilu zadavatele.
Zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace se fidi ustanovenim § 99 ZZVZ. Zadavatel vzdy uvefejni informaci
0 zméné nebo doplnéni zadavaci dokumentace na profilu zadavatele.

12. Prilohy zadavaci dokumentace

Cislo prilohy nazev prilohy
Pfiloha ¢. 1 Kryci list nabidky
Pfiloha €. 2 Technicka specifikace pro ¢ast 1, ¢ast 2
PFiloha €. 3a) Obligatorni navrh smlouvy pro ¢ast 1
Priloha €. 3b) Obligatorni navrh smlouvy pro ¢ast 2
Pfiloha &. 4 Vzor - Cestné prohlaseni dodavatele
Pfiloha €. 5 Seznam vyznamnych dodavek
Pfiloha €. 6a) Rozklad nabidkové ceny pro &ast 1
Pfiloha €. 6b) Rozklad nabidkové ceny pro &ast 2
Pfiloha €. 7 Pozadavky na provedeni a kvalitu ICT
Pfiloha €. 8 Vzor — Cestné prohlageni dodavatele k mezinarodnim sankcim

Prilohy zadavaci

dokumentace v elektronické podobé jsou zvefejnény na

https://zakazky.kzcr.eu/ u pfisludné zakazky.

V Usti nad Labem dne: ...............

profilu zadavatele

MUDr. Tatana Soharova
generalni feditelka

IC: 25488627, DIC: CZ25488627, Krajské zdravotni a.s. je vedend Krajskym soudem v Usti n. L, oddil B viozka 1550. 10z 10


https://zakazky.kzcr.eu/

