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

ZADAVACI DOKUMENTACE

pro nadlimitni vefejnou zakézku na dodavky zadavanou v otevieném ¥izeni
dle § 56 zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdgjsich piedpist.

Nazev vefejné zakazky

wDoddvka lécivych pFipravku s udinnou latkou
PEMBROLIZUMAB«

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 zad4dvaci dokumentace je vypracovana jako podklad pro oteviené zadavaci fizeni nadlimitni
vefejné zakazky dle § 56 zdkona ¢&. 134/2016 Sb., o zad4véni vefejnych zakazek, ve znéni pozdgjsich
predpist (déle jen ,,ZZVZ*).

Pokud dojde k rozporu mezi udaji uvedenymi v textové &isti Zadévaci dokumentace a tidaji
uvedenymi v oznémeni o zahdjeni zaddvaciho Fizeni, plati udaje uvedené v oznimeni o zahsjeni
zadavaciho fizeni.

Zadavatel soucasné upozortiuje u¢astniky na skutenost, e zadavaci dokumentace je souhrnem
pozadavki zadavatele a nikoliv souhrnem veskerych pozadavk vyplyvajicich z obecné platnych norem,
na které zadavaci dokumentace odkazuje, nebot’ jsou obecné zndmé. Ugastnik se tak musi pfi zpracovani
své nabidky vZdy fidit nejen poZadavky obsaZenymi v zad4vaci dokumentaci, ale téZ ustanovenimi
ptislusnych obecné zavaznych pravnich norem, zejména ZZVZ.
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1 Identifika¢ni idaje zadavatele

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

Néazev 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 pé&e 3316/12A, 400 11 Usti nad Labem
Osoba opravnénd 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.eu/.

Komunikace mezi zadavatelem a tcastnikem se fidi § 211 ZZVZ.

2 Identifikaéni iidaje tiastnika

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

Obchodni firma nebo nazev:
Pravni forma:

ICO a DIC:

Sidlo:

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

3  Vymezeni plnéni veFejné zakazky

Ucel verejné zakazky

Utelem vefejné zakazky je Fadné a véasné zabezpedeni prib&znych dodavek 1é&ivych ptipravka
s u¢innou latkou PEMBROLIZUMAB pro od$tépné zavody Krajské zdravotni, a.s., a to na zdkladé
ramcové dohody, jejiZz zavazny vzor tvoii piiloha &. 3 této zadavaci dokumentace.

Strana 2 (celkem 9)

1€: 25488627, DIC: CZ25488627, Krajska zdravotnT a.s. je vedend Krajskym soudem v Usti n. L., oddil B vioZka 1550.



N.

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

Predmét verejné zakazky

Predmétem vefejné zakazky je zajisténi pribéZnych dodavek 1é&ivych piipravkil s Géinnou latkou
PEMBROLIZUMAB (dale jen ,/écivé pripravky“) pro potfeby Krajské zdravotni, a.s., jako
poskytovatele zdravotnich sluZeb (nikoliv pro potfeby daliho prodeje/vydeje), véetng jejich ptimého
zavozu do Iékéren v jednotlivych odstépnych zavodech Krajské zdravotni, a. s., uvedenych v bodu 5
zadavaci dokumentace.

Dodavky lé¢ivych pripravkd budou uskutedfiovany na zaklad& jednotlivych objednavek dle
ramcové dohody. Rdmcova dohoda obsahuje viechny podminky pro plnéni této vefejné zakazky.

Pro ucely zpracovani cenové nabidky je v pfiloze ¢&. 2 (Specifikace a pfedmét plnéni) této zadavaci
dokumentace uvedené piedpokladané mnoZstvi 1é&ivych pripravki, které zadavatel piedpoklada
odebrat na zékladé rdmcové dohody. Pfi stanoveni pfedpokladaného mnoZstvi 1égivych piipravki
vychazel zadavatel ze spotieby 1é¢ivych piipravki za pfedchazejici obdobi 24 mésica.

Zavazny vzor ramcové dohody tvoii pfiloha ¢&. 3 této zadavaci dokumentace.

Vzhledem ke specifickému plnéni spoéivajicim v dodavce 1é&ivych piipravkil, neni Gcelné ani
hospodérné délit vefejnou zakazku na jednotlivé &asti.

Utastnik miZe podat nabidku pouze v celém rozsahu vefejné zakazky dle zaddvacich podminek, tj.
CasteCné plnéni vefejné zakazky neni pfipustné.

Ramcovou dohodou je mySlena pisemnd rdmcovd dohoda, upravujici vekeré podminky pro
dodavky 1é¢ivych piipravki, uzaviend mezi jednim zadavatelem a vybranym jednim dodavatelem dle
ustanoveni § 131 a nasledujicich ZZVZ.

Klasifikace pfedmétu vefejné zakazky

CPV kdd 33652000 — Antineoplastika a imunomodulatory

Predpoklidana hodnota veiejné zakdzky

Pfedpoklddana hodnota vefejné zakdzky na pfedmét plnéni za dobu 24 mésici ¢ini souhrnné za viechny
poloZky véetn¢ vSech souvisejicich nakladi 14 850 000 K¢é bez DPH.

4 Doba plnéni veiejné zakazky

Plnéni vefejné zakdzky bude zahdjeno bez zbyteéného odkladu po ukondeni zaddvaciho Fzeni.
Ramcové dohoda na dodavky 1é¢ivych pfipravki se uzavira na dobu urditou, a to na dobu 24 mésici.
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Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
40113 Usti nad Labem

K&z

5 Misto plnéni vefejné zakazky

Vybrany a¢astnik bude dodavat 1é¢ivé ptipravky ptimo do lékaren zadavatele:

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

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

Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Teplice, 0. z., Duchcovska 53, 415 29 Teplice,

Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Most, 0. 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

Podrobné specifikace piedmétu plnéni je uvedena v piiloze &. 2 (Specifikace a podklad pro
zpracovani cenové nabidky).

MnoZstvi 1€€ivych piipravkil uvedené v ptiloze €. 2 je pouze orientaéni mnoZstvi 1é¢ivych pfipravkd,
které zadavatel pfedpoklada (na zaklade spotfeby lé¢ivych pfipravki za piedchozi obdobi) odebrat na
zéklad€ ramcové dohody, ktera vzejde z vefejné zakazky za dobu 24 mésict.

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

Jednotlivé objednavky na dodéani 1é¢ivych piipravki budou vystavovany na zaklad¢ aktualnich
potieb zadavatele.

6.1 Pozadavky zadavatele

Zadavatel pozaduje, aby exspirace (tj. doba pouZitelnosti) dodanych lé&ivych pipravki byla v dobé
dodani minimélné 6 (Sest) mésich. :

6.2 Technické pozadavky zadavatele

Piedmét vetejné zakazky musi splitovat poZadavky Statniho tistavu pro kontrolu 1é€iv a poZadavky
na n¢j kladené obecn¢ zavaznymi pravnimi predpisy, zejména zdkonem ¢&. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve
znéni pozdéjsich piedpist a vyhlaskou &. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é€iv, ve znéni pozdéjsich
predpisti. Ugastnik prokaZe splnéni tohoto poZadavku &estnym prohlasenim.

7 Pozadavky na prokazini kvalifikace

Kvalifikovanym pro plnéni této vefejné zakazky je Gcastnik, ktery:
— prokéze zakladni zplisobilost podle § 74 ZZVZ,
— prokéze profesni zplisobilost podle § 77 ZZV Z.
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Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

Z Krajska zdravotnf, as.

NeprokaZe-li G¢astnik splnéni kvalifikace v plném rozsahu, miZe byt dle § 48 odst. 2 ZZVZ
vylou€en z G¢asti v zaddvacim Ffizeni.

7.1 Zakladni zpiisobilost dle § 74 ZZVZ

Utastnik prokaze zakladni zptisobilost uvedenou v § 74 L2V Z ptedloZenim dokladi dle § 75 ZZVZ
nebo jinym zplsobem v souladu se ZZVZ.

Zadavatel doporucuje pfi prokazani kvalifikace vyuZit § 45 odst. 4 ZZVZ a danou &4st kvalifikace
prokazat odkazem na odpovidajici informace vedené v informadnim systému veiejné spravy nebo v
obdobném systému vedeném v jiném &lenském statu, ktery umoZiiuje neomezeny déalkovy piistup.
Takovy odkaz musi obsahovat internetovou adresu a tidaje pro piihlaseni a vyhledani pozadované
informace, jsou-li takové udaje nezbytné.

Utastnik je opravnén pro prokazani splnéni veskeré kvalifikace pfedloZit Eestné prohlaseni (piiloha
¢.4).

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

7.2 Profesni zpasobilost dle § 77 ZZVZ

Utastnik prokaZe profesni zpuisobilost dle § 77 odst. 1 zdkona piedloZenim:

— vypisu z obchodniho rejstiiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis z4pis do takové
evidence vyzaduje.

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

Zadavatel doporucuje pfi prokdzani kvalifikace vyuZit § 45 odst. 4 ZZVZ a danou &ast kvalifikace
prokdzat odkazem na odpovidajici informace vedené v informa&nim systému vefejné spravy nebo v
obdobném systému vedeném v jiném Elenském statu, ktery umoziiuje neomezeny dalkovy piistup.
Takovy odkaz musi obsahovat internetovou adresu a tdaje pro pfihlaSeni a vyhled4ni pozadované
informace, jsou-li takové udaje nezbytné.

Utastnik je opravnén pro prokazani splnéni veskeré kvalifikace predlozit destné prohlaseni (ptiloha
¢. 4).

Zmény v kvalifikaci

Dojde-li od pfedloZeni dokladii nebo prohlaseni o kvalifikaci v prib&hu zadavaciho Fizeni k takové
zmén€ v kvalifikaci G¢astnika zadavaciho Fizeni, kterd by jinak znamenala nesplnéni kvalifikace, je
ucastnik zaddvaciho fizeni povinen nejpozdgji do S pracovnich dnil tuto skute€nost zadavateli pisemng
oznamit a nejpozdéji do 10 pracovnich dnii od ozndmeni této zmény zadavateli pfedloZit nové doklady
nebo prohlaseni ke kvalifikaci.
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Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

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

8 Obchodni a platebni podminky

Obchodni a platebni podminky jsou stanoveny v navrhu ramcové dohody, jehoZ zavazny text je
uveden v pfiloze ¢. 3 této zadavaci dokumentace.

Utastnik neptedklada do nabidky navrh 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 ramci své nabidky uginit &estné prohlaSeni (p¥iloha &. 4 této zadévaci
dokumentace) o tom, Ze zavazny text ndvrhu ramcové dohody pln€ a bezvyhradn¢ akceptuje.

V pfipadé nejasnosti v obsahu obchodnich podminek, resp. v navrhu smlouvy ma dodavatel
moZnost si tyto nejasnosti vyjasnit je§t€¢ v prub&hu lhity pro podani nabidek ve lhité a zplsobem
uvedenym v bodu 9 této zadavaci dokumentace.

9 Vysvétleni, zména, doplnéni zadavaci dokumentace

Vysvétleni zaddvaci dokumentace se fidi ustanovenim § 98 ZZVZ. Zadavatel vZdy uvefejni
vysvétleni zadavaci dokumentace véetné pfesného znéni Zadosti na profilu zadavatele.

Zména nebo dopinéni zadavaci dokumentace se fidi ustanovenim § 99 ZZVZ. Zadavatel vzdy
uveiejni informaci o zmén€ nebo doplnéni zadavaci dokumentace na profilu zadavatele.

10 Podminky pro podini nabidky

Utastnik pod4 nabidku v elektronické podob& prostiednictvim elektronického nastroje E-ZAK
Krajské zdravotni, a.s. na adrese: https://zakazky.kzcr.ew/. Vice informaci o elektronickém nastroji E-
ZAK naleznete na adrese http:/www.ezak.cz.

Zadavatel doporuduje ucastnikovi, seznamit se v dostateném predstihu pfed podanim
elektronické nabidky, s podminkami podani elektronické nabidky a provést test podéni nabidky na:
https://zakazky.kzcr.eu/test_index.html.

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

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

Test nastaveni prohliZece a systému je moZno provést na internetové adrese:
https://zakazky.kzcr.ew/test_index.html
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Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péle 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

Podrobné instrukce elektronického nastroje se nachazeji v ,,uZivatelské piirudce™ na internetové
adrese: https://zakazky kzcr.eu/manual.html

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 Lhiita k podsini nabidky a struktura nabidky

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

11.1 Pritomnost icastnikii na otevirini nabidek

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

11.2 Struktura nabidky

Nabidka bude zpracovéna v &eském jazyce ve formatu PDF, DOCX nebo XLSX a podepsina
zaruenym elektronickym podpisem osobou opravnénou jednat jménem &i za dodavatele ve smyslu
zakona €. 297/2016 Sb., o sluZzbach vytvafejicich diivéru pro elektronické transakce.

Zadavatel doporucuje doru€it nabidku v jednom souboru s nasledujicim fazenim ¥adné oéislovanych
listt nabidky v tomto pofadi, uvedené dokumenty musi byt soudasti nabidky:

1) Kryci list (ptiloha €. 1 této zadavaci dokumentace),
2) Doklady prokazujici kvalifika&ni pfedpoklady dle ZZVZ a dle bodu 7 zad4avaci dokumentace,

3) Cenova nabidka, spolu se zakladni specifikaci nabizeného zboZ (tj. dopln&nou pifilohu &. 2 —
Specifikace a podklad pro zpracovéani cenové nabidky a Cestného prohlaseni dle bodu 6.2 této
zad4vaci dokumentace).

12 Zpusob a kritérium hodnoceni nabidek

V souladu s ustanovenim § 114 odst. 2 ZZVZ je jedinym hodnoticim kritériem nejniZ3i nabidkova
cena.

Pfedmétem hodnoceni je celkova nabidkova cena bez DPH uvedena v pfiloze &. 2 této zadavaci
dokumentace. '

Strana 7 (celkem 9) IC: 25488627, DIC: 725488627, Krajskd zdravotni a.s. je veden Krajskym soudem v Usti n. L., oddil B vioZka 1550.



Kz

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

13 Zpiisob zpracovani celkové nabidkové ceny dodavky

1) Ukastnik stanovi celkovou nabidkovou cenu vefejné zakazky jako celkovou cenu v souladu
s touto zadavaci dokumentaci, a to absolutni &astkou v éeské méné. Celkova nabidkova cena
bude uvedena bez DPH.

2) Celkova nabidkova cena bude zpracovina formou ocenéného formulife pro zpracovani
nabidkové ceny (dle pilohy &. 2 zadavaci dokumentace). Ugastnici jsou povinni ocenit viechny
polozky, jakékoliv zasahy U€astniki do struktury a mmnoZstevniho vymezeni jednotlivych
poloZek formulafe jsou bez piedchoziho souhlasu zadavatele nepfipustné.

14 Prava zadavatele

Zadavatel nepfipousti varianty nabidek.

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

e Délka zadavaci lhtity je stanovena zadavatelem na 180 kalendafnich dni a za¢ina béZet v souladu s

§ 40 ZZVZ okamzikem skon¢eni lhiity pro podani nabidek.

Zadavatel nepoZaduje poskytnuti jistoty.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit informace obsaZené v nabidce Géastnik u tietich 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 zachazeno dlivérné.

Zadavatel je oprdvnén zménit ¢i doplnit zaddvaci podminky po celou dobu lhiity pro podani nabidek.

e Zadavatel poZaduje, aby dodavatel v souladu s ustanovenim § 218 odst. 1 ZZVZ v nabidce oznacil
udaje nebo sdéleni, kterd povaZzuje za diivérnd, a to vzhledem k povinnostem zadavatele danych
zdkonem ¢&. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozd&jsich predpisi a
zakonem €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ¢innosti nékterych smluv, uvetejiiovani téchto
smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich ptedpist.

e Zadavatel je opravnén si v souladu s § 136 ZZVZ ovéfovat kvalifikaci uc¢astnika rdimcové dohody.

15 Podminky pro uzavieni rimcové dohody

Zadavatel poZzaduje, aby ramcova dohoda byla uzaviena elektronicky. K uzavieni riamcové dohody
je vyzadovén zaru€eny elektronicky podpis.

Vybrany dodavatel je v souladu s § 122 odst. 3 pism. a) ZZVZ povinen na vyzvu zadavatele piedloZit
origindly nebo ovéfené kopie dokladl o jeho kvalifikaci v elektronické podob€, pokud je jiZ nema
zadavatel k dispozici (origindly opatiené elektronickym podpisem osoby opravnéné jednat za Gcastnika
nebo kopie s dolozkou konverze). Tyto doklady mohou byt jiz soucasti nabidky uéastniku.
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16 Zavaznost 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 ulastnik povinen plné
respektovat pii zpracovani nabidky. NedodrZeni poZadavki zadavatele uvedenych v této zadavaci
dokumentaci nebo zmény obchodnich podminek v navrhu rAmcové dohody mohou byt povazovany za
nesplnéni zaddvacich podminek a i¢astnik bude vylouden z dal$i uéasti v zadavacim Fizeni.

17 Prilohv zadavaci dokumentace

Prilohy zadavaci dokumentace v elektronické podobé jsou zvefejnény na profilu zadavatele
htips://zakazky.kzcr.eu/ u piislusné zakazky.

Pfiloha ¢. 1:  Kryci list nabidky

Piiloha €. 2:  Specifikace a podklad pro zpracovani cenové nabidky
Piiloha €. 3:  Obligatorni navrh ramcové dohody

Ptiloha €. 4:  Vzor ¢estného prohlaseni

V Usti nad Labem dne: v} 7[]9 2018

Ing. Petr Fiala
generalni feditel
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