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

XZ Krajska zdravotnf, ..

ZADAVACI DOKUMENTACE

pro nadlimitni vefejnou zakazku na dodavky zaddvanou v otevieném fizeni
dle § 56 zékona €. 134/2016 Sb., o zad4vani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Nazev vefejné zakazky

wDoddvka léCivych pFipravki k 16¢bé roztrousené sklerozy
s uc¢innou latkou TERIFLUNOMID A ALEMTUZUMAB*

Zadavatel verejné zakazky:

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

Zastoupena: Ing. Petrem Fialou, generalnim feditelem

Tato zadavaci dokumentace je vypracovana jako podklad pro oteviené zaddvaci ¥izeni nadlimitni
vefejné zakéazky dle § 56 zékona &. 134/2016 Sb., o zad4vani vefejnych zakazek, ve znéni pozdgjsich
pfedpisi (dale jen ,,ZZVZ).

Pokud dojde k rozporu mezi udaji uvedenymi v textové &asti Zadavaci dokumentace a udaji
uvedenymi v ozndmeni o zahijeni zadévaciho Fizeni, plati Gdaje uvedené v oznédmeni o zahijeni
zadavaciho fizeni.

Zadavatel souasng upozoriiuje i¢astniky na skutetnost, Ze zadévaci dokumentace je souhrnem
pozadavki zadavatele a nikoliv souhrnem veskerych poZadavki vyplyvajicich z obecné platnych norem,
na které zaddvaci dokumentace odkazuje, nebot’ jsou obecné znamé. Udastnik se tak musi pii zpracovani
své nabidky vZdy fidit nejen poZadavky obsaZenymi v zad4vaci dokumentaci, ale té# ustanovenimi
piislusnych obecné zdvaznych pravnich norem, zejména ZZVZ.
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1 Identifika¢ni idaje zadavatele

Nazev zadavatele: Krajska zdravotni, a.s.

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

ICO: 25488627

DIC: CZ25488627

Sidlo zadavatele: Socilni péée 3316/12A, 400 11 Usti nad Labem
Osoba opravnéna jednat: Ing. Petr Fiala, generalni feditel

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.ew/.

Komunikace mezi zadavatelem a uCastnikem se ¥idi § 211 ZZVZ.

Zadavatel si vyhrazuje pravo komunikovat vyhradné v elektronické podob& prostfednictvim
elektronického nastroje E-ZAK na adrese https://zakazky kzcr.euw/.

2 Identifikacni idaje Gcastnika

Utastnik je povinen uvést v nabidce v souladu s ustanovenim § 103 odst. 1 ZZVZ a v ndvaznosti
na ustanoveni § 28 pism. g) ZZVZ své identifika¢ni udaje takto:

Obchodni firma nebo nazev:
Pravni forma:

ICO a DIC:

Sidlo:

Ugastnik v nabidce dale uvede:
Kontaktni osoba G¢astnika:
Telefon, e-mail:

3  Vvmezeni plnéni veieiné zakazky

Uéel verejné zakazky

Utelem vetejné zakazky je ¥adné a vasné zabezpedeni pribéznych dodavek 1é&ivych piipravka
s tdinnou latkou TERIFLUNOMID a ALEMTUZUMAB pro odstépné zavody Krajské zdravotni, a.s.,
a to na zakladé ramcové dohody, jejiZ zavazny vzor tvoii pfiloha €. 3 této zadavaci dokumentace.
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Krajska zdravotni, a.s.
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Predmét veiejné zakazky

Pfedmétem vefejné zakazky je zajisténi prib&Znych dodavek lé¢ivych piipravki s téinnou latkou
TERIFLUNOMID a ALENTUZUMARB (dale jen ,,lécivé pFipravky ) pro potieby Krajské zdravotn,
a.s., jako poskytovatele zdravotnich sluZeb (nikoliv pro potfeby dalsiho prodeje/vydeje), vietns jejich
piimé¢ho zavozu do Iékdren v jednotlivych odstdpnych zévodech Krajské zdravotni, a. s., uvedenych v
bodu 5 zadavaci dokumentace.

Dodavky 1é€ivych piipravkd budou uskutedfiovany na zakladé jednotlivych objednavek dle
ramcové dohody. Rémcova dohoda obsahuje viechny podminky pro plnéni této vetejné zakazky.

Pro ucely zpracovani cenové nabidky je v pfiloze &. 2 (Specifikace a pfedmét plnéni) této zaddvaci
dokumentace uvedené piedpokladané mnoZstvi 1étivych piipravki, které zadavatel predpoklada
odebrat na zdklad€ ramcové dohody. Pfi stanoveni predpoklédaného mnozstvi 1&&ivych pipravkd
vychazel zadavatel ze spotieby 1é&ivych ptipravki za predchazejici obdobi 24 mésiciL.

Zavazny vzor ramcové dohody tvofi ptiloha &. 3 této zadavaci dokumentace.

Vzhledem ke specifickému plnéni spogivajicim v dodavce 1é¢ivych piipravkil neni delné ani
hospodarné dale délit vefejnou zakazku na jednotlivé Easti.

Ucastnik miiZe podat nabidku pouze v celém rozsahu vefejné zakazky dle zadévacich podminek, tj.
CasteCné plnéni vefejné zakdzky neni p¥ipustné.

Ramcovou dohodou je mySlena pisemnd ramcovd dohoda, upravujici veskeré podminky pro
dodavky Ié€ivych ptipravki, uzaviend mezi jednim zadavatelem a vybranym jednim dodavatelem dle
ustanoveni § 131 a nasledujicich ZZVZ.

Klasifikace pfedmétu vefejné zakazky

CPV kéd 33652300-8 Imunosupresiva

Predpoklidana hodnota vefejné zakizky

Pfedpokladand hodnota vefejné zakazky na pfedmét plnéni za dobu 24 m&sich &ini souhrnné za viechny
polozky véetné viech souvisejicich ndkladi 42 223 000 K& bez DPH.

4 Doba plnéni vereiné zakdazky

Plnéni vefejné zakizky bude zahdjeno bez zbytetného odkladu po ukondeni zadavaciho Fizeni.
Rémcova dohoda na dodavky 1égivych ptipravki se uzavira na dobu uréitou, a to na dobu 24 mésici.
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5 Misto plnéni verejné zakazky

Vybrany uéastnik bude dodéavat 1é¢ivé ptipravky piimo do lékéren zadavatele:

* Krajska zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o. z., Socialni péte
3316/12A, 401 13 Usti nad Labem,

= Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Dé&Cin, o. z., U Nemocnice 1, 405 99 Décin 2,

= Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Teplice, o. z., Duchcovska 53, 415 29 Teplice,

* Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Most, o. z., J. E. Purkyné& 270, 434 64 Most,

= Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Chomutov, o. z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov.

6 Specifikace predmétu plnéni verejné zakazky

Podrobna specifikace pfedmétu plnéni je uvedena v pfiloze &. 2 (Specifikace a podklad pro
zpracovani cenové nabidky).

MnozZstvi 1é€ivych ptipravkil uvedené v pfiloze &. 2 je pouze orientaéni mnoZstvi 1é€ivych piipravkd,
které zadavatel pfedpokldda (na zéklad€ spotieby 1é¢ivych piipravki za pfedchozi obdobi) odebrat na
zéakladé ramcové dohody, ktera vzejde z vefejné zakazky za dobu 24 mésict.

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat uvedené predpoklddané mnoZstvi 1éCivych pfipravki s
ohledem na pocet a skladbu pacientd, a to bez jakékoliv sankce vii¢i nému uplatnéné.

Jednotlivé objednavky na dodani 1é€ivych pfipravkii budou vystavovany na zdklad€ aktudlnich
potfeb zadavatele.

6.1 Pozadavky zadavatele

Zadavatel pozaduje, aby exspirace (1j. doba pouZitelnosti) dodanych lé¢ivych ptipravkil byla v dobé
dodani minimalné 6 (Sest) mésici.
6.2 Technické pozadavky zadavatele

Pfedmét vetejné zakdzky musi spltiovat pozadavky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a poZadavky
na n&j kladené obecné zédvaznymi pravnimi pfedpisy, zejména zdkonem &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve

znéni pozdejSich pfedpisi a vyhlaskou &. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1€€iv, ve znéni pozdgjsich
predpisti. Ucastnik prokéaZe splnéni tohoto poZadavku ¢estnym prohlasenim.

7 Pozadavky na prokazani kvalifikace

Kvalifikovanym pro plnéni této vefejné zakazky je uastnik, ktery:
— prokaze zakladni zptsobilost podle § 74 ZZVZ,
— prokaze profesni zpusobilost podle § 77 ZZVZ.

Neprokaze-li téastnik splnéni kvalifikace v plném rozsahu, mtZe byt dle § 48 odst. 2 ZZVZ
vylou€en z ucasti v zadavacim ¥izeni.
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X2 Krajska zdravotnf, as.

7.1 Zakladni zpusobilost dle § 74 ZZVZ

Ugastnik prokéaze zakladni zpisobilost uvedenou v § 74 ZZVZ predlozenim dokladt dle § 75 ZZVZ
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 informacnim systému vefejné spravy nebo v
obdobném systému vedeném v jiném &lenském statu, ktery umoZiiuje neomezeny dalkovy piistup.
Takovy odkaz musi obsahovat internetovou adresu a udaje pro pfihlaseni a vyhledani poZadované
informace, jsou-li takové udaje nezbytné.

Utastnik je opravnén pro prokéazani splnéni veskeré kvalifikace pfedlozit Eestné prohlaseni (pfiloha
¢. 4).

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

7.2 Profesni zpusobilost dle § 77 ZZVZ

Utastnik prokaZe profesni zpiisobilost dle § 77 odst. 1 zakona predloZenim:
— vypisu z obchodniho rejstiiku &i vypisu z jiné obdobné evidence, pokud je v ni zapsan.
Pravost a stafi dokladd se fidi § 45 a § 86 ZZVZ.

Zadavatel doporucuje pii prokazani kvalifikace vyuZit § 45 odst. 4 ZZVZ a danou &4st kvalifikace
prokédzat odkazem na odpovidajici informace vedené v informa¢nim systému vefejné spravy nebo v
obdobném systému vedeném v jiném ¢&lenském statu, ktery umoZiiuje neomezeny dalkovy piistup.
Takovy odkaz musi obsahovat internetovou adresu a udaje pro pfihladeni a vyhledani poZadované
informace, jsou-li takové udaje nezbytné.

Utastnik je opravnén pro prokazani splnéni veskeré kvalifikace ptedlozit Sestné prohl4sent (ptiloha
¢. 4).

Zmény v kvalifikaci

Dojde-li od pfedloZeni dokladii nebo prohlaseni o kvalifikaci v priibéhu zadavaciho Fizeni k takové
zméné v kvalifikaci G¢astnika zadavaciho fizeni, kterd by jinak znamenala nesplnéni kvalifikace, je
uéastnik zadavaciho ¥izeni povinen nejpozdéji do 5 pracovnich dnii tuto skute¢nost zadavateli pisemné
oznamit a nejpozdeji do 10 pracovnich dnd od oznidmeni této zmény zadavateli piedloZit nové doklady
nebo prohlaseni ke kvalifikaci.

Nesplnéni této povinnosti je ve smyslu § 88 odst. 2 ZZVZ divodem pro bezodkladné vylougeni
ucastnika zaddvaciho fizeni.
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8 Obchodni a platebni podminky

Obchodni a platebni podminky jsou stanoveny v navrhu ramcové dohody, jehoz zdvazny text je
uveden v piiloze €. 3 této zadavaci dokumentace.

Utastnik neptedkladd do nabidky névrh rdmcové dohody. Zavazny text rAmcové dohody bude
vyplnén aZ pfed uzavienim ramcové dohody s vybranym dodavatelem, kdy budou doplnény veskeré
udaje (zejména identifikace dodavatele, nabidkova cena, jméno kontaktni osoby apod.).

Utastnik je viak povinen v ramei své nabidky uéinit &estné prohlaseni (ptiloha &. 4 této zad4vaci
dokumentace) o tom, Ze zavazny text navrhu rimcové dohody plné a bezvyhradné akceptuje.

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

mozZnost si tyto nejasnosti vyjasnit je§té v prib&hu lhity pro podani nabidek ve 1hit€ a zplsobem
uvedenym v bodu 9 této zadavaci dokumentace.

9 Vysvétleni, zména, doplnéni zaddvaci dokumentace

Vysvétleni zaddvaci dokumentace se Fidi ustanovenim § 98 ZZVZ. Zadavatel vidy uvefejni
vysvétleni zad4vaci dokumentace véetné pfesného znéni Zadosti na profilu zadavatele.

Zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace se Fidi ustanovenim § 99 ZZVZ. Zadavatel vidy
uvefejni informaci o zmé&né nebo doplnéni zadavaci dokumentace na profilu zadavatele.

10 Podminky pro podani nabidky

Ukastnik poda nabidku v elektronické podob& prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK
Krajské zdravotni, a.s. na adrese: https://zakazky.kzcr.ew/. Vice informaci o elektronickém néstroji E-
ZAK naleznete na adrese http://www.ezak.cz.

Zadavatel doporutuje uGcastnikovi, sezndmit se v dostateéném predstihu pred podanim
elektronické nabidky, s podminkami podéni elektronické nabidky a provést test podani nabidky na:
https://zakazky.kzcr.eu/test_index.html.

Dodavatel je za uéelem podani nabidky povinen se registrovat v elektronickém nastroji.

Systémové poZadavky na PC pro podéani nabidek jsou k dispozici na internetové adrese:
https://www.ezak.cz/faq/pozadavky-na-system

Test nastaveni prohliZze¢e a systému je mozZno provést na internetové adrese:
https://zakazky kzcr.euw/test_index.html

Podrobné instrukce elektronického néstroje se nachézeji v ,,uZivatelské ptiru¢ce” na internetové
adrese: https://zakazky.kzcr.euw/manual.html

Stmtapl(Celkemts) 1€: 25488627, DIC: C(Z25488627, Krajské zdravotni a.s. je vedend Krajskym soudem v Usti n. L., oddil B vloZka 1550.



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

Pfi 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.).

11 Lhita k poddni nabidky a struktura nabidky

Lhita pro podani nabidek je uvedena na profilu zadavatele htips://zakazky kzcr.ew/ a ve Véstniku
vefejnych zakazek.

11.1 P¥itomnost icastniki na otevirani nabidek

Dle ustanoveni § 109 ZZVZ se bude otevirani nabidek konat bez p¥itomnosti Gi¢astnikd.

11.2 Struktura nabidky

Nabidka bude zpracovéna v feském jazyce ve formatu PDF, DOCX nebo XLSX a podepsina
osobou opradvnénou jednat jménem &i za dodavatele.

Zadavatel doporucuje dorudit nabidku v jednom souboru s nésledujicim fazenim:
1) Kryci list (pfiloha €. 1 této zaddvaci dokumentace),
2) Doklady prokazujici kvalifikaéni pfedpoklady dle ZZVZ a dle bodu 7 zad4vaci dokumentace,

3) Cenova nabidka, spolu se zakladni specifikaci nabizeného zboZi (1j. dopln&nou p#ilohu &. 2 —
Specifikace a podklad pro zpracovani cenové nabidky a estného prohlaSeni dle bodu 6.2 této
zadavaci dokumentace).

12 Zpiisob a kritérium hodnoceni nabidek

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

Pfedmétem hodnoceni je celkova nabidkova cena bez DPH uveden4 v piiloze &. 2 této zadavaci
dokumentace.

13 Zpiisob zpracovani celkové nabidkové ceny doddvky

1) Ucastnik stanovi celkovou nabidkovou cenu verejné zakazky jako celkovou cenu v souladu
s touto zadavaci dokumentaci, a to absolutni &astkou v &eské meéné. Celkova nabidkova cena
bude uvedena bez DPH.

2) Celkovi nabidkova cena bude zpracovana formou ocenéného formulife pro zpracovani
nabidkové ceny (dle piilohy ¢&. 2 zad4vaci dokumentace). U&astnici jsou povinni ocenit vSechny
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polozky, jakékoliv zasahy tudastniki do struktury a mnoZstevniho 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 zacina béZet v souladu s
§ 40 ZZVZ okamZikem skonCeni lhiity pro podani nabidek.

Zadavatel nepoZaduje poskytnuti jistoty.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit informace obsazené v nabidce ticastnikil 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 zistavaji u zadavatele jako doklad o prib¢hu zadavaciho
fizeni. S obsahem nabidek bude zachdzeno divémé.

Zadavatel je opravné&n zménit ¢i doplnit zadavaci podminky po celou dobu lhiity pro podéni nabidek.
Utastnik neni opravnén podminit jim navrhované obchodni a platebni podminky dal3f podminkou,
podminéni nebo uvedeni né€kolika rozdilnych udaji mize byt divodem pro vyfazeni nabidky a
vylouc€eni G¢astnika ze zadavaciho fizeni.

Zadavatel poZaduje, aby dodavatel v souladu s ustanovenim § 218 odst. 1 ZZVZ v nabidce oznaéil
udaje nebo sdéleni, ktera povazuje za divérnd, a to vzhledem k povinnostem zadavatele danych
zdkonem &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozd€jsich predpist a
zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach u€innosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto
smluv a registru smluv.

Zadavatel je opravnén si v souladu s § 136 ZZVZ ovéfovat kvalifikaci ucastnika raimcové dohody.

Podminky pro uzavieni smlouvy

Zadavatel od vybraného dodavatele poZaduje poskytnuti sou¢innosti pii uzavirani smlouvy ve smyslu
§ 122 odst. 3 pism. a) ZZVZ.

16

Zavaznost pozadavku zadavatele

Udaje uvedené v jednotlivych &astech této zadavaci dokumentace a v jejich piilohdch vymezuji

zavazné poZadavky zadavatele na plnéni vefejné zakazky. Tyto poZzadavky je u€astnik povinen plné
respektovat pii zpracovani nabidky. NedodrZeni poZadavkid zadavatele uvedenych v této zadavaci
dokumentaci nebo zmény obchodnich podminek v navrhu ramcové dohody mohou byt povaZovany za
nesplnéni zadavacich podminek a i¢astnik bude vyloucen z dal$i u€asti v zad4vacim fizeni.

17

Prilohy zadavaci dokumentace

Piilohy zadavaci dokumentace v elektronické podobé jsou zvefejnény na profilu zadavatele

https://zakazky kzcr.eu/ u pfislu§né zakazky.

Pfiloha €. 1:  Kryci list nabidky
Pfiloha €. 2:  Specifikace a podklad pro zpracovéani cenové nabidky

Strana § (celkem 9)
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Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem
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