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ZAKLADNI INFORMACE O VEREJNE ZAKAZCE

Nazev verejné zakazky:
Druh vefejné zakazky:
Rezim vefejné zakazky:
Druh zadavaciho fizeni:
Nazev zadavatele:
Sidlo zadavatele:

ICO zadavatele:

Zastoupen:

Adresa profilu zadavatele:

Dodavka diagnostik pro detekci autoprotilatek metodou
chemiluminiscence se zaptjckou analyzatoru

Dodavky

Nadlimitni vefejna zakazka

Oteviené Fizeni

Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.

B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budé&jovice

26068877
MUDr. Ing. Michal Snorek, Ph.D., pfedseda pfedstavenstva

MUDr. Jaroslav Novak, MBA, ¢len pfedstavenstva

Dokumenty k predmétné verejné zakazce budou uverejhiovany na
profilu zadavatele: https://ezak.jihnem.cz/profile _display 2.html

2.

INFORMACE O LHUTACH A MiSTU PODANi NABIDEK

Misto pro podani nabidek:
Zahajeni zadavaciho fizeni:
Lhata pro podani nabidek:

DalSi informace Ize ziskat:

https://ezak.jihnem.cz/profile display 2.html

26.04.2024
27.05.2024 v 8:00 hodin

U kontaktni osoby zadavaciho fizeni

KONTAKTNi OSOBA ZADAVACIHO RizZENI

Osobou povéfenou zadavatelem k provadéni administrativnich tkonu tykajicich se této vefejné zakazky
je oddé&leni vefejnych zakazek Nemocnice Ceské Budsgjovice, a.s.

Kontaktni osoba:

Telefon:

E-mail:

Zadavaci dokumentace

Hana Beznoskova
+420 387 872 240

verejnezakazky@nemcb.cz
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PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

4.1.5.

4.1. PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem pinéni vefejné zakazky jsou dodavky validovanych diagnostik a spotfebniho
materidlu pro pfistroj k automatickému zpracovani a kvantitativnimu vyhodnoceni
chemiluminiscenénich metod pro diagnostiku autoimunitnich onemocnéni pro Pracovisté
imunologie Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.

Soucasti zakazky je zapujcka nového automatického pfistroje véetné vyhodnocovaciho
zarizeni a softwarového vybaveni.

Predpokladany pocet vySetfeni/testl za 48 mésicli je uveden v Priloze &. 2 zadavaci
dokumentace.

Zadavaci dokumentace je souhrnem pozadavkl Zadavatele tykajicich se poptavaného pinéni,
resp. zpusobu zpracovani nabidky, nikoliv v§ak koneénym souhrnem veskerych pozadavku
vyplyvajicich z obecné platnych pravnich predpist. Dodavatel je tak povinen fidit se pfi
zpracovani své nabidky vzdy nejen pozadavky obsazenymi v této zadavaci dokumentaci, ale
téz ustanovenimi pfisluSnych obecné zavaznych pravnich predpisu.

Vefejna zakazka je vyhlasena jako nadlimitni vefejna zakazka na dodavky. Mnozstvi
pfedmétu pInéni uvedené v Priloze &. 2 je pouze orientaéni mnozstvi, které zadavatel
predpoklada (ur€ené na zakladé spotfeby za pfedchozi obdobi) odebrat na zakladé ramcoveé
kupni smlouvy.

Technické pozadavky na pfedmét pinéni:

Pozadavky na diagnostika a spotirebni material:

e Originalni dodana diagnostika a spotfebni material musi byt v souladu s platnou narodni i

evropskou legislativou (CE, IVDR).

Dodana diagnostika musi byt validovana pro automaticky analyzator.

Pozadovana exspirace diagnostik musi byt minimalné 6 mésicl od data dodani.
Stabilita reagencii minimalné 30 dnl po otevfeni.

Diagnostika musi splfiovat uzavienou platformu s imunoanalytickym analyzatorem.

Technicka a aplikacni specifikace pristroje:

e Stolni automaticky analyzator, v€etné pfislusenstvi (tiskarna, UPS,) a zavadécich reagencii,

slouzici ke zpracovani a kvantitativnimu vyhodnoceni chemiluminiscenénich metod pro
diagnostiku autoimunitnich onemocnéni v souladu s plathou narodni i evropskou
legislativou (CE, IVDR).

e S kontinualnim pfistupem a moznosti vkladani pfednostnich vzorku v rezimu STATIM,

reagencii a spotfebniho materialu.

e Pro vzorky typu sérum/plazma v primarnich zkumavkach.

e Moznost provadét vice metod, najednou — minimalné 15.

e Minimalni poCet pozic pro vzorky: 25.

¢ Identifikace vzorku a typu testu pomoci ¢arovych kéda.

e Automatické rozpoznani typu testu a diagnostik, Sarze a exspirace Bez nutnosti
predpfipravy vzorku.

e Moznost vkladat pediatrické vzorky.

e Reagencie bez nutnosti pfedpfipravy.

e Kvantifikace vysledkd pomoci sofware.

e Vysledek k dispozici maximalné do 40 minut od vlozeni do pfistroje.

Priichodnost analytatoru: minimalné 400 vzork( za 8 hod. pracovni dobu.
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Oboustranna komunikace s LIS (FONS OpenLIMS firmy STAPRO s.r.0.) a jeji zajisténi ze
strany dodavatele.

Zabudovany systém pro hodnoceni vysledk( méfeni.

Moznost zalohovani dat.

Zaskoleni obsluhy dle pozadavku laboratore.

Aplika¢ni podpora pfi instalaci a aplikaci pozadovanych metod po celou dobu pouzivani
pfistroje.

Existence samostatné skupiny dodavatele v ramci externiho hodnoceni kvality — SEKK

Ugastnik uvede naklady na 1 test se zohledné&nim veskerého potfebného spotfebniho
materialu, reagencii a kontrol v souladu s doporu¢enim vyrobce pro pocet a spektrum vysetreni
uvedeny v Priloze ¢. 2, kalkulovano na 48 mésicu.

Soucasti nabidky je Pfiloha &. 7 Polozkovy cenik vesSkerého spotfebniho materialu a reagencii.

Pfedmétem dodavky je chemiluminiscenéni analyzator, vyhodnocovaci zafizeni a software
véetné validaci po dobu zapljéky v terminech pfedepsanych vyrobcem nebo zakonem
uréenych, instalace, zprovoznéni (Start-up kity pro provedeni verifikaci) a pfipojeni do LIS,
zaSkoleni obsluhy.

4.1.6.

4.1.7.

4.1.8.

4.1.9.

4.1.10.

4.1.11.

Dodavatel bezplatné dopravi pfedmét vypUjcky (pfistrojové vybaveni) na misto pinéni, zajisti
fadnou instalaci pfistrojového vybaveni, v souladu s doporu¢enimi vyrobce, vstupni validaci a
uvedeni do provozu v souladu s pokyny vyrobce a zaskoleni pracovnikl zadavatele.

Dodavatel bezplatné zajisti prfedepsané periodické bezpeénostné technické kontroly,
pravidelné preventivni servisni prohlidky dle pokyn( vyrobce a dodani veskerych doklad(
pozadovanych pravnimi predpisy v Ceské republice, bezplatné zaji$téni servisu a oprav
nabizenych analyzatord véetné dodavky vSech potfebnych nahradnich dili zdarma po dobu
zapUljcky.

V pfipadé pochybnosti se splnénim technickych parametrd si zadavatel v souladu s ust. § 46
odst. 1 ZZVZ vyhrazuje pravo pozadovat po ucastnikovi pfedlozeni prohlaSeni vyrobce, Ze
nabizené feSeni spliiuje poZadované technické parametry, a zarovefi poZadovat bud
predloZeni funkéniho vzorku nabizeného zboZi s poZadovanymi parametry v sidle zadavatele,
nebo prezentaci funkénosti nabizeného pfedmétu plnéni s poZadovanymi parametry na
klinickém pracovisti, vSe nejpozdéji do 5 pracovnich dnli od doru¢eni pozadavku ucastnikovi
pres profil zadavatele E-ZAK. Nesplnéni tohoto pozadavku znamena nesplnéni technickych
podminek zakazky a v z toho plynouci moznost vylou€eni UCastnika zadavaciho fizeni pro
nesplnéni zadavacich podminek v souladu s ust. § 48 odst. 2 ZZVZ.

Zadavatel reflektoval pfi zpracovani zadavacich podminek zasady uvedené v § 6 zakona a
tyto uplatfuje v ramci zadavaciho fizeni zejména prostfednictvim nize uvedenych institutd.

Zasada socidlné odpovédného zadavani je zadavatelem zohlednéna zejména tim, Ze
zadavatel klade ddraz na dlstojné pracovni podminky a odpovidajici ohodnoceni pro vSechny
pracovniky podilejici se na plnéni pfedmétu vefejné zakdzky a na bezpecnost prace pro
vS8echny pracovniky podilejici se na realizaci pfedmétu vefejné zakazky.

Zasada environmentalné odpovédného zadavani je zadavatelem zohlednéna zejména tim, Ze
zadavatel klade dliraz na nakladani s odpadem vzniklym pfi realizaci vefejné zakazky dle
zakona o odpadech.

4.2. MiSTO PLNENI

Mistem plnéni je sidlo zadavatele: Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s., B. Némcové 585/54,
370 01 Ceské Budéjovice (k6d ZUJ 544256).
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4.3. DOBA PLNENI

Doba plnéni této VZ bude na dobu 48 mésicl, a to ode dne ucinnosti Kupni smlouvy
s vybranym dodavatelem.

4.4, ZADAVACi DOKUMENTACE

Tato zadavaci dokumentace v souladu se ZZVZ vymezuje predmét vefejné zakazky v
podrobnostech nezbytnych pro zpracovani nabidky a ucast dodavatele v zadavacim fizeni.
Zadavaci dokumentace je pro ucastniky zadavaciho fizeni zavazna. Soucasti zadavaci
dokumentace jsou vSechny jeji pfilohy uvedené v této zadavaci dokumentaci.

Prava, povinnosti i podminky v této zadavaci dokumentaci neuvedené se fidi ZZVZ a dalSimi
obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy.

Podanim nabidky do tohoto zadavaciho fizeni u€astnik pfijima a akceptuje plné a bez vyhrad
zadavaci podminky vc&etné prfipadnych vysvétleni k zadavacim podminkam. Zadavatel
prfedpoklada, ze ucCastnik fizeni pfed podanim nabidky peclivé prostuduje vSechny pokyny,
specifikace a terminy obsazené v zadavacich podminkach a bude se jimi Fidit.

Zadavatel doporucuje uUcastnikim, aby si dikladné prostudovali zadavaci podminky a
jakékoliv nejasnosti, pfipominky &i dotazy, které jim v souvislosti se zadavacimi podminkami
vyvstanou, si vyjasnili v pribéhu Ihlty pro podani nabidek prostfednictvim Zadosti o vysvétleni
podané v souladu s § 98 ZZVZ a touto zadavaci dokumentaci.

Zadavatel nem(ze vzit v avahu zadnou vyhradu uGcéastnika k zadavacim podminkam
obsazenou v podané nabidce. Jakdkoliv vyhrada u€astnika bude povazovana za nesplnéni
zadavacich podminek a bude predstavovat divod pro vyfazeni nabidky uc¢astnika a jeho
nasledné vylou€eni ze zadavaciho fizeni.

4.5, VYHRAZENE ZMENY ZAVAZKU

Zadavatel si v souladu s ust. § 100 odst. 2 zakona 0 ZZVZ a § 222 odst. 10 pism. a) zakona
0 ZZVZ vyhrazuje moznost zmény dodavatele v pribéhu plnéni vefejné zakazky, jestlize
béhem této doby dojde ke zruSeni smlouvy na vefejnou zakazku odstoupenim, dohodou
smluvnich stran nebo z jinych divodu.

Timto UCastnikem bude dodavatel, ktery nebyl ze zadavaciho Fizeni vylou¢en, spinil veSkeré
pozadavky stanovené zadavatelem a v hodnoceni nabidek vefejné zakazky se umistil v poradi
bezprostfedné za vybranym dodavatelem. V takovém pfipadeé je ucastnik povinen zadavateli
dolozit ve Ih(té 15 kalendainich dni od doru€eni zadosti o uzavieni smlouvy dokumenty
prokazujici, Ze u&astnik stale spliuje zadavatelem poZadované kvalifikaéni pfedpoklady a
dal§i podminky pro plnéni pfedmétu zakazky. Pokud tento dodavatel odmitne uzavfit smlouvu
nebo neprokaze splnéni kvalifikacnich pfedpokladi ¢i dal$i podminky pro plnéni pfedmétu
zakazky, a to v rozsahu a zplsobem stanovenym touto zadavaci dokumentaci a ve stanovené
Ih(ité, vyzve zadavatel k uzavieni smlouvy Ucastnika, ktery se v hodnoceni nabidek umistil
jako dal$i v pofadi. Tento postup muze zadavatel v pfipadé neuzavieni smlouvy opakovat, a
to az do osloveni posledniho uc€astnika, ktery se v hodnoceni nabidek v ramci tohoto
zadavaciho Fizeni umistil jako posledni v pofadi. Smlouva s timto ucastnikem pak bude
uzaviena za podminek, které nabidnul ve své nabidce podané v pivodnim zadavacim fizeni.
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5. KLASIFIKACE DLE CPV A PREDPOKLADANA HODNOTA
5.1. CPV
CPV kody:
33141625-7 Diagnostické sady
33140000-3 Zdravotnicky spotiebni material
33100000-1 Zdravotnické pfristroje
5.2. PREDPOKLADANA HODNOTA

5.2.1. Predpokladana hodnota vefejné zakazky na pfedmét pinéni za dobu 48 mésicu &ini za
v§echny polozky v¢etné v§ech souvisejicich nakladd: 10 000 000 K¢ bez DPH.

5.2.2. Predpokladand hodnota v K& bez DPH je zaroveri cenou maximalné pfipustnou a
nepfekrocitelnou. Prekro€eni maximalné pfipustné nabidkové ceny je divodem k vylouéeni
nabidky u€astnika z dalSi u€asti v zaddvacim fizeni.

6. PROKAZANi SPLNENIi KVALIFIKACE

6.1. ZAKLADNI ZPUSOBILOST

6.1.1. Zpusobilym podle § 74 odst. 1 zakona neni dodavatel, ktery nesplriuje podminky stanovené
citovanym zakonnym ustanovenim. DalS$i podminky vyplyvaji také z § 74 odst. 2 a 3 zakona.

6.1.2. Dodavatel prokazuje splnéni podminek zakladni zplsobilosti ve vztahu k Ceské republice
v nabidce predlozenim dokladl stanovenych v § 75 odst. 1 zakona.

6.2. PROFESNi ZPUSOBILOST

6.2.1. SplInéni profesni zplsobilosti dle § 77 odst. 1 zakona prokaze dodavatel predloZzenim vypisu
z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do takove
evidence vyZaduje.

6.3. TECHNICKA KVALIFIKACE
6.3.1. Zadavatel nepozaduje prokazani splnéni technické kvalifikace.
6.4. PROKAZANI SPLNENi ZAKLADNi A PROFESNIi ZPUSOBILOST!I

6.4.1. Vsouladu s ustanovenim § 45 odst. 1 zakona predklada dodavatel k prokazani spinéni
kvalifikace kopie dokladu.

6.4.2. Doklady prokazujici zakladni zpUsobilost podle § 74 zakona musi prokazovat spinéni
pozadovaného kritéria zpusobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésicl pfede dnem zahajeni
zadavaciho Fizeni.

6.4.3. Zadavatel vyslovné vyluéuje v souladu s ustanovenim § 86 odst. 2 zakona, aby uc¢astnik

nahradil doklady o kvalifikaci éestnym prohlasenim v nabidce.
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6.4.4.

6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.

Dodavatel mlze pozadované doklady nahradit jednotnym evropskym osvédéenim pro verejné
zakazky podle § 87 ZZVZ.

6.5. PROKAZOVANIi KVALIFIKACE PROSTREDNICTViM JINE OSOBY

V pfipadé prokazovani kvalifikace prostfednictvim jiné osoby (napf. poddodavatele) je
dodavatel povinen dolozit doklady dle § 83 zakona.

Dodavatel musi pfi spoleéné ucasti dodavatell v Fizeni a pfi prokazovani kvalifikace
prostfednictvim jinych osob dbat povinnosti stanovenych v § 82 a nasl. ZZVZ.

Dle § 107 odst. 4 ZZVZ dodavatel, ktery podal nabidku v zadavaci fizeni, nesmi byt sou¢asné
osobou, jejimz prostfednictvim jiny dodavatel v tomtéz zadavacim fizeni prokazuje kvalifikaci.

OBCHODNi A PLATEBNi PODMINKY

7.1.1.

Zadavatel stanovil obchodni, platebni a technické podminky pro realizaci vefejné zakazky, a
to formou textu kupni smlouvy obligatorniho charakteru, jejiz nedilnou souc€asti jsou uvedené
podminky. Dodavatel vyplni v textu smlouvy udaje, které jsou urCeny k vyplnéni [doplIni
Ucastnik]. Smlouvy budou podepsany elektronicky osobou opravnénou zastupovat vybraného
dodavatele. Nabidka, ktera bude obsahovat pozménény obsah smlouvy mimo mista ur€ena k
vyplnéni, mize byt ze zadavaciho Fizeni vyfazena a dodavatel vylouéen pro nesplnéni
zadavacich podminek.

ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY

8.1.1.

8.1.2.

8.1.3.

8.1.4.

8.1.5.

8.1.6.

8.1.7.

Dodavatel je povinen stanovit nabidkovou cenu pro vefejnou zakazku absolutni ¢astkou v K¢
bez DPH.

Dodavatel je povinen vyplnit nabidkovou cenu za 1 ks kompletniho vySetfeni/testu bez DPH.
Do Pfilohy €. 2 vyplIni pouze barevné oznaéené pole.

Dale ucastnik vyplni Pfilohu €. 7, kde uvede portfolio sortimentu, ktery se tyka Pfilohy &. 2
a ktery chce zafadit do nabidky.

Tato Priloha €. 2 bude prilozena k nabidce také ve formatu kompatibilnim s xls.

Nabidkova cena bude zpracovana v souladu s touto zadavaci dokumentaci a jejimi pfilohami
v zavazném navrhu kupni smlouvy, ktery bude soucasti nabidky.

Nabidkova cena musi byt stanovena jako nejvySe pfipustna, kterou neni mozné prekrocit nebo
zménit, pokud to vyslovné neupravuje tato zadavaci dokumentace.

Pfedpokladana hodnota v K& bez DPH je zarovefi cenou maximalné pfipustnou a
neprekrocCitelnou. PfekroCeni maximalné pfipustné nabidkové ceny je divodem k vylou€eni
nabidky uc¢astnika z dalSi u€asti v zadavacim Fizeni.

Nabidkova cena musi obsahovat veskeré naklady dodavatele nutné k fadnému a v€asnému
provedeni zakazky. Nabidkova cena obsahuje pfedpokladany vyvoj cen po celou dobu pInéni
vefejné zakazky, rovnéz obsahuje i predpokladany vyvoj kurzi ¢eské koruny k zahrani¢nim
ménam po celou dobu pInéni vefejné zakazky.
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HODNOTICI KRITERIA

9.1.1.

9.1.2.

9.1.3.

9.1.4.

9.1.5.

Zadavatel stanovil pro zadani vefejné zakazky v souladu s ustanovenim § 114 zakona, Ze

nabidkové ceny.

PFi hodnoceni nabidkové ceny je rozhodujici cena v KE bez DPH. Hodnotici komise stanovi

Dodavatelé predlozi ve svych nabidkach nasledujici Udaje a doklady, které budou slouzit
zadavateli pro posouzeni nabidek podle vySe uvedeného kritéria

- dodavatelem vyplnéné udaje v navrhu kupni smlouvy a v soupisu dodavek, které musi
korespondovat.

V pfipadé rozporu nabidkové ceny uvedené v krycim listu nabidky a v navrhu kupni smlouvy
se k cené uvedeném v krycim listu nabidky nepfihlizi.

V pfipadé stejné vySe nabidkové ceny u vice UCastnikl rozhodne o nejvhodnéj$i nabidce
poradi podani nabidek zadavateli. To znamena, pokud podaji dva a vice U€astnici nabidku se
stejnou nabidkovou cenou, bude jako nejvhodnéjsi nabidka stanovena ta, ktera byla doru€ena
na profil zadavatele dfive.

10.

DALSi POZADAVKY ZADAVATELE

10.1.1.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

10.1. SEZNAM PODDODAVATELU

Ugastnik je povinen v nabidce predloZit seznam poddodavateltl. Pokud u&astnik nema
v umyslu pfi plnéni vefejné zakazky vyuzit poddodavatel, uvede tuto skutec¢nost rovnéz
v nabidce (prohlaseni, ze zakazka nebude pIinéna prostifednictvim poddodavatele). Dodavatel
muze vyuzit vzor seznamu poddodavateld z Pfilohy €. 4 této zadavaci dokumentace.

10.2. POZADAVEK NA PREDLOZENi INFORMACNIHO LETAKU A TECHNICKEHO LISTU /
CERTIFIKATU / CESTNEHO PROHLASENI

Dodavané IVD musi byt oznageny znackou shody v souladu s nafizenim (EU) 2017/746 (dale
jen ,IVDR") o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich nebo se smérnici (EU) 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,IVDD").

Zadavatel poZaduje, aby ucastnik zadavaciho fizeni predloZil produktovy list (technicky
list), nebo obdobny dokument, z ného budou patrné zakladni technické parametry
nabidnutych zdravotnickych prostiedk( a original navodu k pouziti a jeho Cesky preklad
(Ceskou verzi navodu k pouziti splfiujici legislativni pozadavky), pokud originalni navod ¢esky
jazyk nezahrnuje.

Zadavatel pozaduje, aby uCastnik zadavaciho fizeni pfedlozil Prohlaseni o shodé dle IVDR
nabidnutych IVD vydané vyrobcem v souladu s IVDR (u tzv. new devices) nebo VDD (u tzv.
legacy devices)

Zadavatel poZaduje, aby u€astnik zadavaciho fizeni pfedloZil Certifikat shody nabidnutych
IVD vydany oznamenym subjektem v souladu s IVDR nebo IVDD (prosté kopie véetné
prekladu do ¢eského jazyka, pokud originaly nejsou v Ceském jazyce). V pfipadé IVD tfidy A,
u kterych se oznameny subjekt na posouzeni shody nepodili, je vyZadovano pouze pfedlozeni
prohlaSeni o shodé dle IVDR (prosté kopie v€etné prekladu do Eeského jazyka, pokud original
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10.2.5.

10.2.6.

10.3.1.

neni v Ceském jazyce). V pripadé, kdy IVD dle IVDD nepodléhal certifikaci oznamenym
subjektem (IVD byl klasifikovan jako tzv. IVD ostatni) a nové dle klasifikacnich pravidel IVDR
je tato certifikace vyzadovana (jedna se o IVD tfidy B, C nebo D) a u dotéeného IVD doposud
nebylo dokonéeno posouzeni shody dle IVDR (jde o legacy device), zadavatel pozaduje, aby
Ucastnik zadavaciho fizeni pfedlozil prohlaseni o shodé dle IVDD spole¢né s od{ivodnénim
(Cestnym prohlasenim) vyrobce, Zze u dotéeného IVD je nové vyzadovana certifikace
oznamenym subjektem (stru¢né odlvodnéni zatfidéni IVD do tfidy B, C nebo D dle IVDR) a
vztahuje se na néj tudiz pfechodné obdobi dle IVDR.

Dale zadavatel pozaduje, aby u€astnik zadavaciho Fizeni pfedlozil doklad o registraci osoby
(vypis z Registru zdravotnickych prostiedkil) a doklady o notifikaci nabidnutych
zdravotnickych prostfedkt (vypis zdravotnického prostfedku z Registru zdravotnickych
prostfedkl). Pozadavek na dolozeni dokladu o registraci se nevztahuje na dovozce a
distributory, ktefi dovazi nebo distribuuji vyhradné 1VD tfidy A dle IVDR nebo IVD ostatni dle
IVDD. Povinnost na doloZeni dokladu o notifikaci se netyka dovazenych nebo distribuovanych
IVD tfidy A dle IVDR nebo IVD ostatni dle IVDD, které povinnosti notifikace nepodléhaji
(povinnost notifikovat IVD tfidy A dle IVDR nebo IVD ostatni maji pouze vyrobci a
zplnomocnéni zastupci se sidlem na tzemi CR — od t&chto hospodaFskych subjekttl je doklad
o notifikaci vyzadovan).

Zadavatel pozaduje, aby ulastnik zadavaciho Fizeni prFedlozil nize uvedena cestna
prohlaseni:

Cestné prohlaseni o opatfenich ve vztahu k mezinarodnim sankcim pfijatym Evropskou
unii v souvislosti s ruskou agresi na Uzemi Ukrajiny vi¢i Rusku a Bélorusku, Ze nejsou

dodavatelem ve smyslu nafizeni Rady EU ¢&. 2022/576. Vzor Cestného prohlaseni je
Prilohou €. 5 této zadavaci dokumentace.

Cestné prohlaseni ke stietu zajma ve smyslu § 4 b zakona &. 159/2006 Sb., o stfetu zajmd,
ve znéni pozdéjSich predpisl. Vzor Cestného prohlaseni je Prilohou €. 6 této zadavaci
dokumentace.

10.3. POJISTENI

Ve smyslu § 104 pism. a) zakona predlozi vybrany dodavatel doklad o poji§téni pfed podpisem
kupni smlouvy, a to pfi poskytovani soucinnosti ve smyslu ust. § 122 odst. 3 pism. b) zakona.
Nepredlozeni dokladu o pojisténi bude povazovano za neposkytnuti soucinnosti k podpisu
smlouvy. Minimalni pojistna ¢astka pojisténi odpovédnosti za Skodu je uvedena v bodu 12
rdmcové kupni smlouvy.

11. POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY
11.1. OBECNE POZADAVKY
11.1.1. Nabidka a ostatni pisemnosti se predkladaji v c¢eském jazyce.
11.1.2. Zadavatel nepfipousti variantni nabidky.
11.1.3. Nabidka bude pfedloZzena pisemné, v elektronické podobé prostfednictvim elektronického
nastroje, v eském jazyce.
11.1.4. Ugastnik ve své nabidce uvede kontaktni osobu ve véci zakazky, a to véetné kontaktni adresy,

telefonu a e-mailové adresy. Tato kontaktni osoba bude uvedena v Ptiloze €. 3 dle zavazného
vzoru. Na e-mailovou adresu kontaktni osoby u¢astnika mohou byt zadavatelem dorucovany
dokumenty a pisemnosti v zadavacim fizeni. Zprava se povazuje za doru¢enou okamzikem
prijeti zpravy postovnim serverem pfijemce zpravy.
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11.1.5.
11.1.6.

11.1.7.
11.1.8.

11.1.9.

11.2.1.

Mistem pro podani nabidek je: https://ezak.jihnem.cz/profile_display 2.html

Ugastnik zadavaciho fizeni musi byt pro moznost podani nabidky registrovan jako dodavatel
v elektronickém nastroji E-ZAK webova stranka https://ezak.jihnem.cz/.

Za Cas podani nabidky odpovida ucastnik.

Nabidky, které budou doru¢eny po skoncéeni Ihity pro podani nabidek, se nepovazuji za
nabidky podané a v priibéhu zadavaciho fizeni se k nim nepfihlizi.

Pouziti obchodnich nazva &i termind &i zpasobu FeSeni specifickych pro uréitého vyrobce ma
pouze ilustrovat pfiklady vhodnych feseni, ale poZzadavek neni omezen na nabidky jen téchto
takto uvedenych fedeni. Dodavatel je opravnén navrhnout i jiné, technicky a kvalitativné
obdobné feseni, které musi splfovat technické a funkéni pozadavky zadavatele uvedené
v zadavaci dokumentaci.

11.2. STRUKTURA NABIDKY

Zadavatel doporucuje ucastnikim strukturovat nabidku nasledujicim zpusobem:

- Kryci list nabidky

- Obsah nabidky

- Doklady k prokazani spinéni kvalifikace

- Kupni smlouva, smlouva o vypujcce véetné pfiloh

- Specifikace — Cenik

- Polozkovy cenik

- Technicky list; Navod k pouziti, pokud je k nabizenému vyrobku dodan
- Prohlaseni o shodé; Certifikat shody CE

- Vypis z Registru zdravotnickych prostfedkd (SUKL)

- Seznam poddodavateli nebo prohlaseni, Zze zakazka nebude pinéna subdodavatelsky
- Cestna prohlaseni

- Pfipadné dalSi dokumenty

12. LHUTY, OTEVIRANi NABIDEK, PROHLIDKA MiSTA PLNENI

12.1.1. Lh{ta pro podani nabidek kon¢i dne 27.05.2024 v 8:00 hodin.

12.1.2. Otevirani nabidek s ohledem na elektronické podani probéhne neverejné.

12.1.3. Zadavaci lhuta trva 4 mésice. Zadavaci Ihltou je Ihlta, po kterou Ucastnici zadavaciho Fizeni
nesmi ze zadavaciho fizeni odstoupit.

12.1.4. S ohledem na charakter pinéni predmétu verejné zakazky zadavatel neporada prohlidku mista
plnéni.

13. DALSI INFORMACE A VYHRADY

13.1.1. Zjisti-lizadavatel v pribéhu Ih(ty pro podani nabidek, Ze se objevily objektivni divody vedouci
ke zméné zadavacich podminek (vysvétleni zadavaci dokumentace, autoremedura),
zadavatel si vyhrazuje pravo pfijmout opatfeni k napravé a zadavaci podminky zménit a
soucasné pfimérené prodlouzit Ih(tu pro podani nabidky s ohledem na rozsah a zavaznost
zmeény, vyzaduje-li to charakter vysvétleni zadavaci dokumentace.

13.1.2. V piipadé, Ze zadavaci dokumentace vcéetné vSech pfiloh obsahuje pozadavky nebo odkazy

na obchodni firmy, nazvy nebo jména a pfijmeni, specificka oznaceni zbozi a sluzeb, které
plati pro urcitou osobu, popfipadé jeji organizacni slozku za pfiznaéné, patenty na vynalezy,
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13.1.3.

13.1.4.

13.1.5.

13.1.6.

13.1.7.

13.1.8.

13.1.9.

13.1.10.

13.1.11.

uzitné vzory, primyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaceni plvodu, jedna se pouze
0 vymezeni pozadovaného standardu a zadavatel umozni pro plnéni zakazky pouziti i jinych,
kvalitativné a technicky obdobnych fedeni, minimalné stejného standardu.

Dodavatel nema pravo na nahradu nakladd spojenych s Uc¢asti ve vefejné zakazce, pokud ze
zakona nevyplyva néco jiného.

Dodavatel je povinen na zadost zadavatele €i pfisluSného kontrolniho organu poskytnout jako
osoba povinna soucinnost pfi vykonu finanéni kontroly (viz § 2 pism. e) zdkona ¢&. 320/2001
Sb., o finanéni kontrole).

Dodavatel je opravnén pozadovat po zadavateli v souladu s § 98 ZZVZ vysvétleni zadavaci
dokumentace. Pisemna zadost dodavatele o vysvétleni zadavaci dokumentace (dale je
,2zadost o vysvétleni“) musi byt zadavateli doru€ena v souladu se ZZVZ. Kontaktni osoba
zadavatele pro evidenci a vyfizeni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace (pokud nebude
vyuzit profil zadavatele): Hana Beznoskova, kontaktni e-mail: verejnezakazky@nemcb.cz.

Zadavatel upozorfuje dodavatele, ze pfipadna vysvétleni, zmény &i doplnéni zadavacich
podminek budou uvefejiiovany na profilu zadavatele;

Zadavatel doporucuje dodavateliim, aby profil zadavatele ve svém vlastnim zajmu
sledovali.

V pfipadé, ze dodavatel nezasle zadost o vysvétleni v zakonné Ih(té, zadavatel si vyhrazuje
pravo pfedmétnou zadost o vysvétleni nevyridit.

Vysvétleni zadavaci dokumentace budou uvefejnéna stejnym zpusobem, jakym uvefejnil
zadavatel textovou €ast zadavaci dokumentace na profilu zadavatele:

https://ezak.jihnem.cz/profile_display 2.html

Zadavatel upozoriuje uCastniky zadavaciho fizeni, ktefi jsou akciovou spole¢nosti nebo maji
pravni formu obdobnou akciové spole¢nosti na nutnost mit vydany vyluéné zaknihované akcie.
Zadavatel ovéfi dle § 48 odst. 9 zakona u vybraného dodavatele naplnéni dlivodu pro
vylou€eni podle § 48 odst. 7 zakona (ij. nevydani vylu€né zaknihovanych akcii) na zakladé
informaci vedenych v obchodnim rejstfiku. Tato ustanoveni se nepouZiji pouze pro takového
uCastnika, jehoz akcie v souhrnné jmenovité hodnot& 100 % zakladniho kapitalu jsou ve
vlastnictvi statu, obce nebo kraje.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit a provéfit udaje uvedené jednotlivymi ucastniky
v nabidkach. Zadavatel si vyhrazuje pravo vyloudit u¢astnika ze zadavaciho fizeni v pfipadé,
Ze uc€astnik uvede ve své nabidce nepravdivé udaje.

Zadavatel v pozici spravce osobnich udaju ve smyslu ¢l. 13 Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady EU 2016/679 o ochrané fyzickych osob informuje v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaju (dale jen ,GDPR") dodavatele ucastnici se
pfedmétného zadavaciho fizeni o zpracovani osobnich (daji za ucCelem realizace
predmétného zadavaciho fizeni.

Zadavatel mlze vramci pfedmétného zadavaciho fizeni zpracovavat osobni udaje
dodavatell a jejich poddodavatel(, ¢lenu statuarnich organu a kontaktnich osob dodavatelt a
poddodavatell a osob, prostfednictvim kterych je dodavatelem prokazovano splnéni
pozadované kvalifikace, osob sestavujici nabidku a skuteénych majiteld dodavatele.

Zadavatel bude zpracovavat osobni Udaje pouze vrozsahu nezbytném pro realizaci
predmétného zadavaciho fizeni a pouze po dobu stanovenou pravnimi pfedpisy vztahujicimi
se k uvedenému Fizeni a zakonu o zadavani vefejnych zakazek.
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14. POSKYTNUTIi ZADAVACi DOKUMENTACE

14.1.1. Zadavaci dokumentace ma nasledujici prilohy:
Pfiloha €. 1 - Kupni smlouva
Pfiloha €. 2 - Specifikace — Cenik
Pfiloha €. 3 - Kryci list
Priloha ¢. 4 - Seznam poddodavatelt
PFiloha ¢&. 5 - Cestné prohlageni_sankce
P¥iloha &. 6 - Cestné prohlaseni stet zajm(
Pfiloha €. 7 - Polozkovy cenik

PFiloha €. 8 - Smlouva o zapujcce

V Ceskych Budsgjovicich dne 26.04.2024

Hana Beznoskova
oddéleni vefejnych zakazek
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