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

let

ZADAVACI DOKUMENTACE

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

Nazev verejné zakazky

wDodavky fludeoxyglukozy pro Krajskou zdravotni, a.s. IT+

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
vefejné zakazky dle § 56 zakona &. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakézek, ve znéni pozdéjsich
predpisi (dale jen ,,ZZVZ*, nebo ,,zakon").

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

Zadavatel sou¢asné upozoriiuje iéastniky na skutednost, e zadavaci dokumentace je souhrnem
poZadavkl zadavatele a nikoliv souhrnem veskerych pozadavka vyplyvajicich z obecné platnych
norem, na které zaddvaci dokumentace odkazuje, nebot’ jsou obecn& znamé. Ucastnik se tak musi pfi
zpracovani své nabidky vzdy fidit nejen pozadavky obsaZenymi v zadavaci dokumentaci, ale téz
ustanovenimi pfislusnych obecné zdvaznych pravnich norem, zejména ZZVZ.
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1 Identifika¢ni udaje zadavatele

Nazev zadavatele: Krajskd 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 opravnénd jednat: Ing. Petr Fiala, generalni reditel

Kontaktni osoba zadavatele: Lenka Lacinova

Telefon: 477 114 193

e-mail: lenka.lacinova@kzcr.eu

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

Komunikace mezi zadavatelem a i¢astnikem se fidi § 211 ZZVZ.

2 Identifikaéni udaje uéastnika

Utastnik Jje 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:

Utastnik v nabidce dale uvede:
Kontaktni osoba u¢astnika:
Telefon, e-mail:

3 Vvmezeni plnéni verejné zakazky

Utel vefejné zakazky

Ucelem této nadlimitni vefejné zakdzky na dodavky zadavané v otevieném zadavacim Fizeni je
zajisténi dodavky radiofarmaka 18F — fludeoxyglukoza (dale také jako ,,18F-FDG*) s fadnou a po
celou dobu plnéni tété vefejné zakazky platnou registraci Statniho Gfadu pro kontrolu 1é&iv (dale jen
-SUKL¥), tj. zajisténi postupného dodavani vySe uvedeného radiofarmaka dle aktualnich pozadavka
zadavatele, a to na zakladé uzaviené ramcové kupni smlouvy s jednim dodavatelem na dobu 2 let pro
zajisténi fadného a bezpeéného provozu diagnostiky na zafizeni pozitronové emisni tomografie (dale
také jako ,,PET*), na ptislusném Oddéleni nuklearni mediciny, Krajské zdravotni, a.s.
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Zadavatel vymezil minimalni kvalitativni a technické pozadavky na pfedmét plnéni této vefejné
zakazky v piiloze ¢. 2 této zadavaci dokumentace.

Obligatorni ndvrh ramcové kupni smlouvy tvoii piiloha &. 3 této zaddvaci dokumentace.

Vzhledem k povaze pfedmétu plnéni neni relevantni zakazku délit na Gasti.

Ucastnik miize podat nabidku pouze v celém rozsahu vetejné zakazky dle zadavacich podminek,
tj. Castecné pInéni vefejné zakazky neni ptipustné.

Ramcovou kupni smlouvou je myslena pisemna ramcova kupni smlouva, upravujici veskeré
podminky pro dodavky pfedmétu plnéni, uzaviena mezi jednim zadavatelem a vybranym jednim
dodavatelem dle ustanoveni § 131 a nasledujicich ZZVZ.

Predmét vefejné zakazky

Pfedmétem plnéni jsou opakujici se dodavky 18F-FDG s registraci SUKL (tj. splitujici vSechny
legislativni pozadavky pro pouZiti k sjednanému ucelu), které budou realizovany dle potieby
zadavatele (tj. veetné vikendovych a svéte¢nich dnd dle rozpisu) po dobu dvou let, pro potieby
pfislusného oddéleni nuklearni mediciny, pracovisté PET.

Vlastni dodavka bude provadéna v pfepravnich kontejnerech, a to na uréené misto. Vnitini
kontejner i lahvicka (PNC Iékovka) s doddvanou 18F-FDG bude kompatibilni se zafizenim
zadavatele s laminarnim boxem LABOX typ MB 120 a sou¢asné bude kompatibilni i s rozpliiovaci
soupravou pro PET Lynax, nebo aplikaéni jednotkou INTEGO. Vlastni dodavka bude provadéna
vyménnym zplsobem, tzn. bez koupé& kontejnert ze strany kupujiciho.

Vyménnym zpilisobem se rozumi bez koupé kontejnera ze strany zadavatele.

Radiofarmakum bude dodéno v jedné lahvicce o objemu 10 ml (rozdéleni do vice lahvicek je
nepiipustné). Objemova aktivita radiofarmaka v ¢ase dodavky bude v rozmezi uvedeném v bodg 2.7
obligatorniho navrhu ramcové kupni smlouvy této vefejné zakazky.

Baleni radiofarmak fludeoxygluk6zy (18F) musi odpovidat platné legislativé a zarudovat
dostate¢nou bezpe¢nost obsluhy pfi dopravé (dopravou se rozumi doprava vyrobku z mista vyroby na
pracovist¢ kupujiciho, na naklady dodavatele a protokolarni predani dodavky povéfenému
pracovnikovi kupujiciho, véetné predani privodnich dokladéi dodavky osvédéujicich jeji kvalitativni
a kvantitativni parametry (zejména prislusny atest).

Predpokladany objem dodavek ¢ini 1500 Gbq za obdobi dvou let pfi predpokladaném poctu
400 jednotlivych dodavek.

Podrobna specifikace pfedmétu plnéni je uvedena v piiloze ¢. 2 (Specifikace a podklad pro
zpracovani cenové nabidky).
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Mnozstvi pfedmétu plnéni uvedené v piiloze €. 2 je pouze orientaéni mnozstvi predmétu plnéni,
které zadavatel predpoklada (na zakladé spotfeby predmétu plnéni za piedchozi obdobi) odebrat za
dobu dvou let na zakladé ramcové kupni smlouvy.

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat uvedené predpokladané mnoZstvi predmétu plnéni s
ohledem na pocet a skladbu pacientt, a to bez jakékoliv sankce vii¢i nému uplatnéné.

Jednotlivé objednavky na dodani pfedmétu plnéni budou vystavovany na zakladé aktualnich

potfeb zadavatele.

Klasifikace pfedmétu verejné zakazky
CPV kéd: Diagnostika - 33694000-1
Riizné lécivé pFipravky - 33690000-3
Predpokladana hodnota vefejné zakazky
Predpokladana hodnota vefejné zakazky na predmét plnéni za dobu dvou let ¢ini souhrnné za

vSechny polozky véetné vsech souvisejicich nakladd 10 125 000 K& bez DPH.

4  Doba plnéni verejné zakazky

PInéni vefejné zakdzky bude zahdjeno bez zbyte¢ného odkladu po ukonéeni zadavaciho fizeni.

Ramcova kupni smlouva na dodavky pfedmétu plnéni se uzavira na dobu uréitou, a to na dobu
dvou let.

5 Misto plnéni verejné zakazky

Vybrany tGc¢astnik bude dodavat ptedmét plnéni pféimo na dotéené pracovisté PET zadavatele:

e Krajska zdravotni, a.s. — Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, 0.z., pracovisté PET
Oddéleni nuklearni mediciny, V Podhaji 21, Usti nad Labem, PSC 400 01.

6 Technické pozadavky zadavatele

Pfedmét vefejné zakazky musi spliiovat poZzadavky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a pozadavky
na n&j kladené obecné zdvaznymi pravnimi pfedpisy, zejména zdkonem &. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech,
ve znéni pozd€jSich predpisi a vyhlaskou ¢&. 229/2008 Sb., o vyrob& a distribuci 1é¢iv, ve znéni
pozdgjsich predpisii. Zadavatel dale poZaduje v nabidce piedlozeni dokladu prokazujiciho rozhodnuti
o registraci lé¢ivého pripravku, vydany SUKL.
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7 Pozadavky na prokazani kvalifikace

Kvalifikovanym pro plnéni této vetejné zakazky je Gcastnik, ktery:
— prokaze zakladni zpusobilost podle § 74 ZZVZ,

— prokaze profesni zpuisobilost podle § 77 ZZVZ,

— prokaZe technickou kvalifikaci podle § 79 ZZVZ.

NeprokaZe-li ucastnik splnéni kvalifikace v plném rozsahu, mize byt dle § 48 odst. 2 ZZVZ
vyloucen z Gcasti v zadavacim fizeni.

7.1 Zakladni zpuasobilost dle § 74 ZZVZ

Ugastnik prokéaze zakladni zpusobilost uvedenou v § 74 ZZVZ piedloZenim dokladii dle § 75 ZZVZ
nebo jinym zptisobem v souladu se ZZV?Z.

Zadavatel doporucuje pii prokazani kvalifikace vyuzit § 45 odst. 4 ZZVZ a danou &ast kvalifikace
prokazat odkazem na odpovidajici informace vedené v informaénim systému vefejné spravy nebo v
obdobném systému vedeném v jiném ¢&lenském statu, ktery umoziiuje neomezeny dalkovy pristup.
Takovy odkaz musi obsahovat internetovou adresu a udaje pro ptihlaseni a vyhledani pozadované
informace, jsou-li takové udaje nezbytné.

Utastnik je opravnén pro prokédzani splnéni veskeré kvalifikace predlozit ¢estné prohlageni (piiloha &.
4).

Pravost a stafi dokladii se fidi § 45a § 86 ZZVZ.

7.2 Profesni zpusobilost dle § 77 ZZVZ

Ucastnik prokaze profesni zpiisobilost dle § 77 odst. 1 zdkona predloZenim:
— vypisu z obchodniho rejstiiku ¢i vypisu z jiné obdobné evidence. pokud je v ni zapsan.
Pravost a stafi doklada se ¥idi § 45 a § 86 ZZVZ.

Zadavatel doporucuje pii prokazani kvalifikace vyuzit § 45 odst. 4 ZZVZ a danou &ast kvalifikace
prokazat odkazem na odpovidajici informace vedené v informaénim systému vefejné spravy nebo v
obdobném systému vedeném v jiném ¢lenském statu, ktery umoziiuje neomezeny dalkovy pfistup.
Takovy odkaz musi obsahovat internetovou adresu a Gdaje pro prihlaseni a vyhledani pozadované
informace, jsou-li takové udaje nezbytné.

Ucastnik je opravnén pro prokazani splnéni veSkeré kvalifikace predlozit ¢estné prohlaseni (pfiloha ¢.
4).

7.3 Technicka kvalifikace dle § 79 ZZVZ

Dodavatel prokdze technickou kvalifikaci dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ piedlozenim seznamu
vyznamnych dodavek se shodnym pfedmétem plnéni vefejné zakazky dle vyse uvedeného CPV kédu
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(soucasti seznamu musi byt minimalné 2 vyznamné zakazky) poskytnutych za poslednich 5 let pied
zahdjenim zadavaciho Fizeni.

Zadavatelem pozadovany minimalni rozsah za kazdou jednotlivou vyznamnou dodavku je 6 000 000
K¢ bez DPH.

Pro tplnost zadavatel dodava, ze bude-li se v ptipadé vyznamné zakazky jednat o dosud
neukonfenou zakdzku, je ucastnik povinen 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).

Zmény v kvalifikaci

Dojde-li od pfedlozeni dokladii nebo prohlaseni o kvalifikaci v pribéhu zadavaciho Fizeni k takové
zmeéné v kvalifikaci ucastnika zadavaciho fizeni, ktera by jinak znamenala nesplnéni kvalifikace, je
ucastnik zaddvaciho fizeni povinen nejpozdéji do 5 pracovnich dni tuto skuteénost zadavateli
pisemné oznamit a nejpozdéji do 10 pracovnich dnii od ozndmeni této zmény zadavateli predlozit
nové doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci.

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

8 Obchodni a platebni podminky

Obchodni a platebni podminky jsou stanoveny v obligatornim navrhu ramcové kupni smlouvy, jejiz
text je uveden v piiloze ¢. 3 této zadavaci dokumentace.

Utastnik nepfedklada do nabidky ndvrh ramcové kupni smlouvy. Zavazny text rAmcové kupni
smlouvy bude vyplnén az pred uzavienim ramcové kupni smlouvy s vybranym dodavatelem, kdy
budou doplnény veskeré udaje (zejména identifikace dodavatele, nabidkova cena, jméno kontaktni
osoby apod.).

Ucastnik je v3ak povinen v ramci své nabidky ucinit Sestné prohlaseni (piiloha &. 4 této zadavaci
dokumentace) o tom, Ze zavazny text navrhu ramcové kupni smlouvy plné a bezvyhradné akceptuje.

V pripad€ nejasnosti v obsahu obchodnich podminek, resp. v navrhu smlouvy ma dodavatel moZnost

si tyto nejasnosti vyjasnit jesté v priib&hu lhity pro podani nabidek ve lhiité a zpiisobem uvedenym
v bodu 9 této zadavaci dokumentace.

9  Vysvétleni, zména, doplnéni zadavaci dokumentace

Vysvétleni zaddvaci dokumentace se Fidi ustanovenim § 98 ZZVZ. Zadavatel vidy uveiejni
vysvétleni zaddvaci dokumentace v&etn& pfesného znéni zadosti na profilu zadavatele.
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Zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace se Fidi ustanovenim § 99 ZZVZ. Zadavatel vzdy
uvefejni informaci o zméné nebo doplnéni zadavaci dokumentace na profilu zadavatele.

10 Podminky pro podini nabidky

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

Zadavatel pifed podanim elektronické nabidky doporucuje sezndmit 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, kontakt na techn. podporu dodavatele
systému: tel. +420 538 702 719 podpora@ezak.cz (pracovni dny 9-17 hod.).

11 Lhiita k podani nabidky a struktura nabidky

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

11.1 PFitomnost i¢astniki na otevirini nabidek

Dle ustanoveni § 109 ZZVZ se bude otevirani nabidek konat bez piitomnosti ti¢astniki.

11.2 Struktura nabidky

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

Zadavatel doporucuje dorucit nabidku v jednom souboru s nasledujicim fazenim:
1) Kryeci list (pfiloha €. 1 této zadavaci dokumentace);

2) Doklady prokazujici kvalifikacni pfedpoklady v souladu se ZZVZ, vymezenou v bodé 7 této
zadavaci dokumentace;

3) Cenova nabidka, spolu se zakladni specifikaci nabizeného zbozZi (tj. dopln&nou pfilohu &. 2 —
Specifikace a podklad pro zpracovani cenové nabidky a &estného prohlaseni dle bodu 8 této
zadavaci dokumentace, dale doklad prokazujici registraci SUKL dle bodu 6 této zadavaci
dokumentace).
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Zpiisob a kritérium hodnoceni nabidek

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

nabidkova cena.

Pfedmétem hodnoceni je celkova nabidkova cena bez DPH uvedena v priloze &. 2 této zadavaci

dokumentace.

13

14

Zpusob zpracovini nabidkové ceny dodavky

1) Ucastnik stanovi celkovou nabidkovou cenu vefejné zakazky jako celkovou cenu v souladu
s touto zaddvaci dokumentaci, a to absolutni ¢astkou v ¢eské méné. Celkova nabidkova cena
bude uvedena bez DPH.

2) Celkova nabidkovi cena bude zpracovana formou ocenéného formulafe pro zpracovani
nabidkové ceny (dle pfilohy ¢. 2 zaddvaci dokumentace). Ugastnici jsou povinni ocenit
vSechny polozky, jakékoliv zasahy ucastniki do struktury a mmnozstevniho vymezeni
jednotlivych poloZek formulafe jsou bez pfedchoziho souhlasu zadavatele nepfipustné.

Prava zadavatele

Zadavatel nepfipousti varianty nabidek.

Délka zadavaci lhity je stanovena zadavatelem na 180 kalendainich dnti a za¢ina béZet

v souladu s § 40 ZZVZ okamzikem skon¢eni lhiity pro podéani nabidek.

Zadavatel nepozaduje poskytnuti jistoty.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit informace obsazené v nabidce udastniki u tretich 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 zlstavaji u zadavatele jako doklad o pribehu
zadavaciho fizeni. S obsahem nabidek bude zachazeno diivérné.

Zadavatel je opravnén zmenit &i doplnit zadavaci podminky po celou dobu lhiity pro podani
nabidek.

Utastnik neni opravnén podminit jim navrhované obchodni a platebni podminky dalsi
podminkou, podminéni nebo uvedeni nékolika rozdilnych idaji miZe byt davodem pro vyiazeni
nabidky a vylouceni G¢astnika ze zaddvaciho fizeni.

Zadavatel poZaduje, aby dodavatel v souladu s ustanovenim § 218 odst. 1 ZZVZ v nabidce
oznacil Gidaje nebo sdéleni, ktera povaZuje za divéma, a to vzhledem k povinnostem zadavatele
danych zékonem €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdgjsich
predpisi a zdkonem €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach u¢innosti nékterych smluv,
uvefejilovani téchto smluv a registru smluv.

Zadavatel je opravnén si v souladu s § 136 ZZVZ oveéfovat kvalifikaci G¢astnika ramcové kupni
smlouvy.
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15 Podminky pro uzavieni smlouvy

Zadavatel v souladu s § 122 odst. 3 ZZVZ pozaduje poskytnuti sou¢innosti pfi uzavirani smlouvy, a
to formou piedloZeni originalti, nebo ovéfenych kopii dokladi o jeho kvalifikaci (pokud je zadavatel
jiZ nema k dispozici), a informaci a dokladii dle § 122 odst. 5 ZZVZ, tedy sdéleni identifika¢nich
udaji viech osob, které jsou jeho skute¢nym majitelem a k piedloZeni dokladd, z nichz vyplyva vztah
viech osob podle § 122 odst. 5 pismene a) k dodavateli; témito doklady jsou zejména:

1. vypis z obchodniho rejstiiku nebo jiné obdobné evidence,

2. seznam akcionaii,

3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,

4. spolecenskd smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

16 Zavaznost pozadavku zadavatele

Udaje uvedené v jednotlivych ¢astech této zadévaci dokumentace a v jejich ptilohach
vymezuji zdvazné pozadavky zadavatele na plnéni vefejné zakazky. Tyto poZadavky je udastnik
povinen pIné respektovat pfi zpracovani nabidky. NedodrZeni poZadavki zadavatele uvedenych v
této zadavaci dokumentaci nebo zmény obchodnich podminek v ndvrhu ramcové kupni smlouvy
mohou byt povazovany za nesplnéni zadavacich podminek a G¢astnik bude vyloucen z dalsi Gcasti v
zadavacim fizeni.

17 Prilohy zaddvaci dokumentace

Ptilohy zadavaci dokumentace v elektronické podobg, jsou zvefejnény na profilu zadavatele
https://zakazky.kzcr.eu/ u ptislusné zakazky.

Priloha ¢. 1:  Kryci list nabidky

Piiloha €. 2:  Specifikace a podklad pro zpracovéni cenové nabidky
Piiloha ¢. 3:  Obligatorni navrh ramcové kupni smlouvy

Priloha ¢. 4:  Vzor ¢estného prohlaseni

/ Krajska zdravotni, a.5.

e ocidlni péte 3316/12A

c ii\;} il: i'(ﬁ;i( nad Lal;em
' g R i C ousEER
V Usti nad Labem dne: 29 -11- 2018 \<Z> R S B

Ing. Petr Fiala
generalni feditel
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