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Textova cast zadavaci dokumentace

Nazev verejné zakazky:

Mechanicka srde¢ni podpora vé. vypujcky kontroleru

Zadavatel:

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.,
B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budéjovice

Jedna se o nadlimitni vefejnou zakazku ve smyslu ustanoveni § 25 zakona ¢&. 134/2016 Sb.,
0 zadavani vefejnych zakazek ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon® &i ,ZZVZ"), zadavanou
v otevieném zadavacim fizeni dle ustanoveni § 56 zakona.
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1. ZAKLADNI INFORMACE O VEREJNE ZAKAZCE

Nazev vefejné zakazky: Mechanicka srdecni podpora vé. zaptjcky kontrolert
Evidenéni Cislo ve VVZ: 22025-053424

Druh vefejné zakazky: Dodavky

Rezim vefejné zakazky: Nadlimitni rezim

Druh zadavaciho fizeni: Oteviené Fizeni

Nazev zadavatele: Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.

Sidlo zadavatele: B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budéjovice

ICO zadavatele: 26068877

Zastoupen: MUDTr. Ing. Michal Snorek, Ph.D., pfedseda predstavenstva

Dokumenty k pfedmétné verejné zakazce budou uverejnovany
Adresa profilu zadavatele: na profilu zadavatele:
https://ezak.jihnem.cz/profile_display 2.html

2. INFORMACE O LHUTACH A MiSTU PODANI NABIDEK
Misto podani nabidek: https://ezak.jihnem.cz/profile_display 2.html
Zahajeni zadavaciho fizeni: 29. 9. 2025

Lhuta pro podani nabidek ke dni- 5 19 5055y 9 hodin
zahajeni zadavaciho fizeni:

Aktualni Ihta pro podani Uvedena na profilu zadavatele

nabidek:
Dalsi informace |ze ziskat: U kontaktni osoby zadavaciho fizeni
3. KONTAKTNi OSOBA ZADAVACIHO RIiZENI

Osobou povérenou zadavatelem k provadéni administrativnich ukonu tykajici se této verejneé zakazky
je oddéleni vefejnych zakazek Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

Kontaktni osoba: Zdenka Nigrinova
Telefon: +420 387 872 240
E-mail: verejnezakazky@nemch.cz
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PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

41.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.
4.1.5.

4.1.6.

4.2.1.

4.1. PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem verfejné zakazky je uzavieni ramcové kupni smlouvy o dodavkach spotfebniho
zdravotniho materialu z konsignaéniho skladu a o zfizeni a provozovani konsignacniho skladu
s vybranym dodavatelem na pribézné opakované dodavky mechanické srde¢ni podpory.

Soudasti dodavky je vypujcka 2 ks kontroleru.

Zadavaci dokumentace je souhrnem pozadavkl zadavatele tykajicich se poptavaného pinéni,
resp. zpusobu zpracovani nabidky, nikoliv vS§ak koneénym souhrnem veskerych pozadavku
vyplyvajicich z obecné platnych pravnich predpisti. Ugastnik je tak povinen Fidit se pfi
zpracovani své nabidky vzdy nejen pozadavky obsazenymi v této zadavaci dokumentaci, ale
téz ustanovenimi pfislusnych obecné zavaznych pravnich predpisa.

Vefejna zakazka je vyhlasena jako nadlimitni vefejna zakazka na dodavky. Mnozstvi pfedmétu
plnéni uvedené v Pfiloze €. 2 — Specifikace — Cenik je pouze orientacni, které zadavatel
predpoklada (ur€ené na zakladé spotfeby za pfedchozi obdobi) odebrat na zakladé ramcové
kupni smlouvy za 48 mésicu.

Zakazka neni rozdélena na ¢asti.

Pfedmét plnéni vefejné zakazky musi splfiovat veSkeré pozadavky na néj kladené zakonnymi
predpisy Ceské republiky, zvlasté zakonem &. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnich prostfedcich in vitro, v platném znéni, a dale pozadavky uvedené
v této zadavaci dokumentaci. Dodavané zbozi musi byt bez vad faktickych i pravnich.

Veskeré nabizené vyrobky musi splfiovat po dobu trvani platnosti smlouvy veSkeré podminky
pro vyrobky uvedené na trh Evropské Unie, jedna se o veSkeré vyhlasky, normy, smérnice,
certifikace atd. V pfipadé, Ze néktery z vyrobk( nebude béhem platnosti smlouvy splfiovat
pozadované podminky uvedené pro trh EU, je dodavatel povinen nahradit obdobnym vyrobkem
splnujici technické parametry uvedené v zadavaci dokumentaci a za stejné ceny.

4.2, POZADAVKY NA PREDMET PLNENi

Srdeéni kratkodoba intrakardialni katetrova podpora levé komory srdeéni pro perkutanni
zavedeni
- Transfemoralni a transaxilarni pfistup

- Pouzitelnost maximalné 5 dnl jako podpora nizkého srde€niho vydeje nebo jako
protekce vysoce rizikovych koronarnich nebo strukturalnich intervenci

- Propojeni fidici jednotky a katetru uvniti srdce, ideélné optickym kabelem se senzorem
TK

- Maximalni stfedni pritok alespon 3 I/min
- MozZnost méfeni krevniho tlaku v levé komofe i aorté
- Moznost zavedeni vodi¢e postrannim vstupem do tepny (k Ag, PCl apod.)

- MozZnost repozice idealné bez nutnosti zobrazovacich metod (integrovana repoziéni
jednotka)

Moznost transportu nemocného
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4,

4.2.5.

4.2.6.

4.2.7.

4.2.8.

4.3.1.

Srde€ni kratkodoba intrakardialni katetrova podpora levé komory srdeéni s vysokym
vykonem
- Transaxilarni ev. pfimé transaortaini zavedeni

- Pouzitelnost maximalné 29 dnl dominantné jako podpora nizkého srde¢niho vydeje a
bridge to recovery, nebo bridge to Tx ev. LVAD

- Propojeni Fidici jednotky a katetru uvnitf srdce idealné optickym kabelem se senzorem
TK

- Maximalni stfedni pratok alespori 5 I/min
- Moznost méfeni krevniho tlaku v levé komofe i aorté

- Moznost repozice idealné bez nutnosti zobrazovacich metod (integrovana repoziéni
jednotka)
- Moznost transportu nemocného

Srdeéni kratkodoba intrakardialni transpulmonarni katetrova podpora pravé komory
srdeéni

- Transfemoralni (ev. transjugularni) zavedeni
- Maximalni stfedni pratok alespori 4 I/min
- Moznost pulzniho rezimu
- Moznost repozice (integrovana repozi¢ni jednotka)
Kontroler
- 2Kks, vypUjcka
- Jednotka, ktera poskytuje uzivatelské rozhrani, indikace alarm( a pfenosu baterii
- Vozik jednotky pro snadnou pfepravu jednotky

V pFipadé pochybnosti se splnénim technickych parametrd si zadavatel v souladu s ust. § 46
odst. 1 ZZVZ vyhrazuje pravo pozadovat po uUCastnikovi predlozeni prohlaseni vyrobce, Ze
nabizené feSeni splfiuje poZzadované technické parametry, a zaroven pozadovat bud predlozeni
funkéniho vzorku nabizeného zboZzZi s pozadovanymi parametry v sidle zadavatele, nebo
prezentaci funk&nosti zboZi s poZadovanymi parametry na klinickém pracovisti, vSe nejpozdéji
do 5 pracovnich dni od doruéeni pozadavku Ucastnikovi pfes profil zadavatele E-ZAK.
Nesplnéni tohoto poZadavku znamena nesplnéni technickych podminek zakazky a z toho
plynouci moznost vylou€eni U€astnika zadavaciho Fizeni pro nesplnéni zadavacich podminek
v souladu s ust. § 48 odst. 2 ZZVZ.

Zadavatel reflektoval pfi zpracovani zadavacich podminek zasady uvedené v § 6 zdkona a tyto
uplatfiuje v ramci zadavaciho fizeni zejména prostfednictvim nize uvedenych instituta.
Prodavajici se zavazuje zajistit dodrzovani pracovnépravnich pfedpist, zejména zakona ¢.
262/2006 Sb., zakonik prace, ve znéni pozdéjSich predpisli, zakona ¢&. 435/2004 Sb., o
zaméstnanosti, ve znéni pozdéjsSich predpisl, a to vici vSem osobam, které se na plnéni
zakazky podileji.

Prodavajici se zavazuje zajistit minimalni produkci vSdech druht odpadf, vzniklych v souvislosti
s realizaci pfedmétu smlouvy a v pfipadé jejich vzniku bude pfednostné a v co nejvétsi mife
usilovat o jejich dalSi vyuziti, recyklaci a dalSi ekologicky Setrna feSeni, a to i nad rdmec
povinnosti stanovenych zakonem €. 541/2020 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjsich predpisu.

4.3. MiSTO PLNENI

Mistem pInéni je sidlo zadavatele: Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s., B. Némcové 585/54,
370 01 Ceské Budéjovice (kod ZUJ 544256).
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44.1.

45.1.

45.2.

4.5.3.

45.4.

4.5.5.

46.1.

4.4. DOBA PLNENI

Doba plnéni této verejné zakazky bude na dobu: 48 mésicli, a to ode dne Ucinnosti Ramcové
kupni smlouvy o dodavkach spotfebniho zdravotnického materialu z konsignacniho skladu a o
zFizeni provozovani konsignaéniho skladu s vybranym dodavatelem.

4.5. ZADAVACI DOKUMENTACE

Tato zadavaci dokumentace v souladu se ZZVZ vymezuje predmét vefejné zakazky
v podrobnostech nezbytnych pro zpracovani nabidky a ucast uCastnika v zadavacim fFizeni.
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 predpisy.

Podanim nabidky do tohoto zadavaciho fizeni u€astnik pfijima a akceptuje plné a bez vyhrad
zadavaci podminky véetné pfipadnych vysvétleni k zadavacim podminkam. Zadavatel
pfedpoklada, ze ucastnik 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 diikladné prostudovali zadavaci podminky a jakékoliv
nejasnosti, pfipominky €i dotazy, které jim v souvislosti se zadavacimi podminkami vyvstanou,
si vyjasnili v prabéhu Ihlty pro podani nabidek prostfednictvim zadosti o vysvétleni podané
v souladu s § 98 ZZVZ a touto zadavaci dokumentaci.

Zadavatel nemUize vzit v ivahu Zadnou vyhradu uc¢astnika k zadavacim podminkam obsazenou
v podané nabidce. Jakakoliv vyhrada uéastnika bude povazZovana za nesplnéni zadavacich
podminek a bude predstavovat divod pro vyfazeni nabidky U€astnika a jeho nasledné
vylouceni ze zadavaciho fizeni.

4.6. VYHRAZENE ZMENY ZAVAZKU

Zadavatel si v souladu s ust. § 100 odst. 2 a § 222 odst. 10 pism. a) zakona o ZVZ vyhrazuje
moznost zmény dodavatele v priibéhu pinéni vefejné zakazky, jestlize béhem této doby dojde
ke zruSeni smlouvy na vefejnou zakdzku odstoupenim, dohodou smluvnich stran nebo z jinych
davodu.

Timto ucastnikem bude dodavatel, ktery nebyl ze zadavaciho fizeni vylou€en, splnil veSkeré
pozadavky stanovené zadavatelem a v hodnoceni nabidek vefejné zakazky se umistil v pofadi
bezprostfedné za vybranym dodavatelem. V takovém pfipadé je ucastnik povinen zadavateli
dolozit ve Ihaté 15 kalendarnich dni od doruceni zadosti o uzavfeni smlouvy, dokumenty
prokazujici, Ze u€astnik stéle splfiuje zadavatelem poZadované kvalifikaéni pfedpoklady a dal$i
podminky pro plnéni pfedmétu zakazky. Pokud tento dodavatel odmitne uzavfit smlouvu nebo
neprokaze splnéni kvalifikacnich pfedpokladd ¢i dalSi podminky pro plnéni pfedmétu zakazky,
a to vrozsahu a zpusobem stanovenym touto zadavaci dokumentaci a ve stanovené |haté,
vyzve zadavatel k uzavieni smlouvy Uc€astnika, ktery se v hodnoceni nabidek umistil jako dalSi
v pofadi. Tento postup mlze zadavatel v pfipadé neuzavieni smlouvy opakovat, a to az do
osloveni posledniho u€astnika, ktery se v hodnoceni nabidek v ramci tohoto zadavaciho fizeni
umistil jako posledni v pofadi.

Smlouva s timto u€astnikem pak bude uzavfena za podminek, které nabidnul ve své nabidce
podané v puvodnim zadavacim Fizeni.
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5. KLASIFIKACE DLE CPV A PREDPOKLADANA HODNOTA

51 CpPV

5.1.1. CPV k&d
33182000-9  Pristroje pro podporu srdecni funkce

5.2 PREDPOKLADANA HODNOTA

5.2.1. Celkova predpokladana hodnota vefejné zakazky na predmét pinéni za dobu 48 mésica za
vS8echny poloZky véetné vSech souvisejicich nakladu €ini: 38 646 000 K& bez DPH.

5.2.2. Predpokladana hodnota v K& bez DPH je zaroveri cenou maximalné prfipustnou a
neprekroditelnou. Prekroceni maximalné pripustné nabidkové ceny je dlvodem k vylouéeni
nabidky Ucéastnika z dalSi Uc¢asti v zadavacim fizeni.

6. PROKAZANi SPLNENi KVALIFIKACE

6.1 ZAKLADNI ZPUSOBILOST

6.1.1. ZpUsobilym podle § 74 odst. 1 zakona neni Ucastnik, ktery nesplfiiuje podminky stanovené
citovanym zakonnym ustanovenim. DalSi podminky vyplyvaiji také z § 74 odst. 2 a 3 zakona.

6.1.2. Ugastnik prokazuje spinéni podminek zékladni zptsobilosti ve vztahu k Ceské republice
v nabidce pfedlozenim dokladl stanovenych v § 75 odst. 1 zakona.
6.2 PROFESNI ZPUSOBILOST

6.2.1. Splnéni profesni zpUsobilosti dle § 77 odst. 1 zakona prokaze Ucastnik predloZzenim vypisu
z obchodniho rejstiiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do takové
evidence vyzaduje.

6.3 TECHNICKA KVALIFIKACE

6.3.1. Zadavatel nepoZaduje prokazani spinéni technické kvalifikace

Kritérium technické kvalifikace podle § 79 odst. 2 pism. b) zdkona

SplInéni technické kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) zakona prokaze uc€astnik predlozenim
seznamu vyznamnych dodavek poskytnutych za posledni 3 roky pfed zahajenim zadavaciho
fizeni s uvedenim popisu pfedmétu dodavek, vcetné penézniho plnéni, doby realizace,
identifikace jednotlivych objednatell, véetné kontaktu odpovédné osoby (telefon, e-mail) a
mistem pInéni. Ze seznamu vyznamnych dodavek musi byt zjevné splnéni vSech podminek
tohoto kvalifika&niho kritéria.

Zadavatel ke splnéni kvalifikace pozaduje, aby u€astnik prokazal formou ¢estného prohlaseni
realizaci alespor 2 vyznamnych dodavek obdobného charakteru, tj. dodavky mechanickych
srdecnich podpor, jejichZ finan&ni objem dosahl v soutu minimalné 20 000 000 Ké bez DPH.

6.4 PROKAZANI SPLNENi ZAKLADNi A PROFESNIi ZPUSOBILOST!I

6.4.1. Vsouladu sustanovenim § 45 odst. 1 zakona pfedklada ucastnik k prokazani spinéni
kvalifikace kopie dokladu.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.

6.5.4.

Doklady prokazujici zakladni zpuUsobilost podle § 74 zakona musi prokazovat splnéni
pozadovaného kritéria zpusobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésicl pfed dnem zahajeni zadavaciho
fizeni.

Zadavatel vyslovné vylu€uje v souladu s ustanovenim § 86 odst. 2 zakona, aby ucastnik
nahradil doklady o kvalifikaci €estnym prohlaSenim v nabidce.

Dodavatel muze pozadované doklady nahradit jednotnym evropskym osvédcenim pro vefejné
zakazky podle § 87 ZZVZ.

6.5 PROKAZOVANIi KVALIFIKACE PROSTREDNICTViM JINE OSOBY A V PRIPADE SPOLECNE
UCASTI DODAVATELU

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

Ugastnik musi pFi spoleéné Ulasti dodavatelt v Fizeni a pfi prokazovani kvalifikace
prostfednictvim jinych osob dbat povinnosti stanovenych v § 82 a nasl. ZZVZ.

Dle § 107 odst. 4 ZZVZ uCastnik, ktery podal nabidku v zadavacim Fizeni, nesmi byt sou¢asné
osobou, jejimz prostifednictvim jiny G€astnik v tomtéz zadavacim fizeni prokazuje kvalifikaci.

6.6 DALSi INFORMACE O PROKAZOVANi KVALIFIKACE

Dalsi informace o prokazovani kvalifikace jsou uvedeny v zakoné.

OBCHODNIi A PLATEBNi PODMINKY

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.
7.1.4.

7.1.5.

Zadavatel stanovil obchodni, platebni a technické podminky pro realizaci vefejné zakazky, a
to formou textu Ramcové kupni smlouvy (Priloha €. 1 — Ramcova kupni smlouva o dodavkach
spotfebniho zdravotniho materialu z konsignacniho skladu a o zfizeni a provozovani
konsignacéniho skladu, varianta pro zvlast u¢tovany material) a Smlouvy o vypujcce (Pfiloha &.
5 — Smlouva o vypujcce), jejichz nedilnou soucasti jsou uvedené podminky. Dodavatel vypini
v textu smlouvy udaje, které jsou uréeny k vyplnéni (v navrhu smlouvy oznaceno jako: [doplni
ucastnik]). Nabidka, ktera bude obsahovat pozménény obsah smlouvy mimo mista uréena k
vyplnéni, mlze byt posouzena jako nevyhovujici zadavacim podminkam a dodavatel vylou¢en
pro nesplnéni zadavacich podminek.

Pokud podava nabidku vice dodavateld spole¢né, musi byt v zahlavi smlouvy uvedeni vSichni
dodavatelé podavajici spole€¢nou nabidku.

Platebni podminky jsou uvedeny v navrhu smlouvy.

Smlouvy budou s vybranym dodavatelem uzavieny v pisemné formé&, které smluvni strany
podepiSi elektronickym podpisem zaloZenym na kvalifikovaném certifikadtu pro elektronicky
podpis osobami opravnénymi zastupovat smluvni strany.

Zadavatel upozoriuje dodavatele, Ze po uzavieni smlouvy na plnéni vefejné zakazky s
vybranym dodavatelem zacne plynout tfimési¢ni |lhata, ve které bude vybrany dodavatel
povinen implementovat feSeni, které umozni zasilani dodacich listd potvrzujicich provedeni
dodavky zbozi v elektronické formé. Zadavatel se zavazuje poskytnout vybranému dodavateli
soucinnost potfebnou za ucelem implementace takového feSeni v ramci prostfedi zadavatele a
rovnéz se zavazuje zajistit soucinnost tfetich osob, které zadavateli poskytuji technické feSeni
pro zasilani dodacich listu v elektronické formé. Popis technického feSeni pro zasilani dodacich
listd v elektronické formé véetné potfebnych specifikaci tvofi Prilohu &. 6 — Sluzba E-kuryr této
zadavaci dokumentace, pfi€emz soucasti této pfilohy je rovné&z prohlaSeni tfeti osoby, ktera
zadavateli poskytuje technické feSeni pro zasilani dodacich listd v elektronické formé, o tom,
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7.1.6.

Ze je pfipravena poskytnout na naklady zadavatele vybranému dodavateli soucinnost potfebnou
pro implementaci tohoto feSeni v prostfedi vybraného dodavatele. Podrobnosti jsou upraveny
ve smlouvé na plnéni vefejné zakazky, ktera tvofi Prilohu &. 1 této zadavaci dokumentace.

Zadavatel pozadavek uvedeny v odst. 7.1.4. této zadavaci dokumentace stanovi jako
pozadavek na kompatibilitu s jeho stavajicim FfeSenim pro elektronickou komunikaci s
dodavateli, v ramci, které zadavatel smluvnim dodavatelim zasila objednavky, reklamace a
vede dal§i komunikaci a dodavatelé mu zasilaji potvrzeni objednavek, dodaci listy, faktury a
vedou se zadavatelem dalSi komunikaci, ktera se nasledné automaticky pfenasi do dalSich
informacnich systému pouzivanych zadavatelem. Popsané feSeni pro elektronickou komunikaci
s dodavateli usnadnuje, zefektiviiuje a zrychluje vnitfni procesy zadavatele a administraci
agendy tykajici se dodavek zdravotnickych prostfedkd, 1€€ivych pfipravk( a dalSich komodit,
které zadavatel pro svoji potfebu objednava, pficemz sou€asné toto feSeni eliminuje riziko lidské
chyby pfi pfenaseni Gdaju z listinnych dokumentt do elektronické podoby. PoZzadavek na vedeni
elektronické komunikace mezi zadavatelem a dodavateli sou¢asné zadavatel vnima jako
soucast environmentalné odpovédného chovani, kdyz vede ke snizeni nakladid a objemu
produkovaného odpadu, a proto je Ize pokladat za napInéni pozadavk( dle § 6 odst. 4 ZZVZ,
podle kterého je zadavatel pfi postupu podle tohoto zakona povinen dodrzovat zasady
environmentalné odpovédného zadavani a inovaci ve smyslu citovaného zakona. V neposledni
fadé jsou pak dodavatelé na pozadavek zadavatele uvedeny v odst. 7.1.4. této zadavaci
dokumentace upozorfiovani z toho divodu, aby naklady na implementaci feSeni, které umozni
zasilani dodacich list( potvrzujicich provedeni dodavky zbozi v elektronické formé za podminek
dle této zadavaci dokumentace, mohli vzit do Uvahy pfi kalkulaci nabidkové ceny a tyto naklady
pfi stanoveni nabidkové ceny mohli zohlednit.

ZPRACOVANIi CENOVE NABIDKY

8.1.1.

8.1.2.

8.1.3.

8.1.4.

8.1.5.

8.1.6.

8.1.7.

Ugastnik je povinen stanovit nabidkovou cenu pro vefejnou zakazku absolutni &astkou v K& bez
DPH.

Ugastnik je povinen vyplnit nabidkovou cenu za mérnou jednotku bez DPH do
Prilohy €. 2 Specifikace — Cenik.

VysSe uvedena priloha bude pfilozena k nabidce také ve formatu kompatibilnim s xIs.

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

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

Pfedpoklddana hodnota v KE bez DPH je =zarovefi cenou maximalné pfipustnou a
neprekroditelnou. PrekroCeni maximalné pfipustné nabidkové ceny je divodem k vylouceni
nabidky u€astnika z dal8i u€asti v zadavacim fizeni.

Nabidkovéa cena musi obsahovat veSkeré naklady dodavatele nutné k fadnému a v€asnému
provedeni zakazky. Nabidkova cena obsahuje pfedpokladany vyvoj cen po celou dobu plnéni
vefejné zakazky, rovnéz obsahuje i predpokladany vyvoj kurzi ¢eské koruny k zahraniénim
ménam po celou dobu pInéni vefejné zakazky.

Nabidkovéa cena za jednotlivou poloZku nesmi pfekro¢it maximalni uhradu VZP stanovenou v
platném Ciselniku ZUM. Zadavatel si vyhrazuje pravo vyloudit u€astnika ze zadavaciho Fizeni,
pokud nabidkova cena za jednotlivou poloZzku pfekro&i maximalni uhradu VZP stanovenou v
platném Ciselniku VZP.
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9. HODNOTICi KRITERIA

9.1.1. Zadavatel stanovil pro zadani vefejné zakazky v souladu s ustanovenim § 114 zakona, ze
nabidky budou hodnoceny podle jejich ekonomické vyhodnosti na zakladé nejnizsi nabidkové
ceny.

9.1.2. P¥i hodnoceni nabidkové ceny je rozhodujici cena v KE bez DPH. Hodnotici komise stanovi

9.1.3. V pripadé shody nejniz8i nabidkové ceny dvou a Ci vice nabidek, které vyhovély posouzeni,
rozhodne o pofadi nabidek los za Ucasti Ucastnik(i zadavaciho fizeni, jejichz nabidky budou
obsahovat shodné nabidkové ceny.

10. DALSIi POZADAVKY ZADAVATELE

10.1 SEZNAM PODDODAVATELU

10.1.1. Ugastnik je povinen v nabidce predloZit seznam poddodavatel(. Pokud G&astnik nema v tmyslu
pfi plnéni vefejné zakazky vyuzit poddodavatelll, uvede tuto skutec¢nost rovnéz v nabidce.
Ugastnik maze vyuzit vzor seznamu poddodavateld Pilohu &. 4 - Seznam poddodavateld.

10.2 POZADAVEK NA PREDLOZENi TECHNICKEHO LISTU, CERTIFIKATU NEBO CESTNEHO
PROHLASENI

10.2.1. Technicky list (produktovy list) - nebo obdobny dokument, z néhoz budou patrné zakladni
technické parametry nabidnutych zdravotnickych prostfedka.

10.2.2. Original navodu k pouziti a jeho Cesky preklad (Ceskou verzi navodu k pouziti splfiujici
legislativni pozadavky), pokud originalni navod ¢esky jazyk nezahrnuje. Pokud navod k vyrobku
neni vydan, u€astnik uvede v nabidce, ze navod k pouziti nebyl vydan.

10.2.3. Prohlaseni o shodé / EU Declaration of conformity — kopie dokladu prokazujici shodu
pozadovaného vyrobku. Je-li doklad vystaven, v jiném nez Ceském jazyce, ma ucastnik
zadavaciho fizeni povinnost pfipojit pfeklad do ¢eského jazyka (nevztahuje se na doklady ve
slovenském jazyce). Pfeklad mlze byt pfedlozen bez ufedniho ovéreni.

10.2.4. CE posouzeni shody — certifikat shody nabidnutych zdravotnickych prostfedk( vydanych
notifikovanym subjektem v souladu s nafizenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
(dale jen ,MDR"), nebo smérnici (EU) 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (dale jen
,MDD*), popf. doklad o tom, Zze doSlo k prodlouzeni platnosti nebo obnoveni platnosti certifikatu
vydaného v souladu s MDD, pokud jiz platnost takového certifikatu vyprsela.

10.2.5. a) plati pro vyrobce a dovozce — Vypis z Registru zdravotnickych prostiedkll — véetné
dokladd nabidnutych prostfedkl (vypis zdravotnického prostfedku z Registru zdravotnickych
prostfedku).

b) plati pro distributory — Vypis z Informacéniho systému zdravotnickych prostredkt (dale
jen 1ISZP) — potvrzeni ohlaSeni zmény udajl nebo printscreen obrazovky s udaji o nabidnutych
zdrav. prostfedcich ze ISZP.

10.2.6. Pozadavky uvedené v ¢lanku 10.2. se vztahuji k pfedmétu pInéni i k pfedmétu vypujcky.

10.3 POJISTENI

10.3.1. Navrh smlouvy zadavatele obsahuje poZadavky tykajici se pojisténi vybraného dodavatele.
Vybrany dodavatel je povinen byt pojistén ve smyslu ust. bodu 13 ramcové kupni smlouvy.
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11.  POZADAVKY NA ZPRACOVANIi NABIDKY
11.1 OBECNE POZADAVKY

11.1.1. Nabidka bude zpracovana v ¢eském jazyce. V pfipadé cizojazyénych dokumentl pfipoji
ucastnik preklad do Eeského jazyk. Bude-li mit zadavatel pochybnosti o spravnosti pfekladu, je
opravnén si vyzadat pfedlozeni Ufedné ovéreného prekladu dokladu tlumoénikem zapsanym do
seznamu znalcl a tlumoénika.

11.1.2. V souladu s ust. § 45 odst. 3 ZZVZ se doklady v Eeském nebo ve slovenském jazyce a doklad
o vzdélani v latinském jazyce pfedkladaji bez prekladu.

11.1.3. Zadavatel nepfipousti varianty nabidky.

11.1.4. Nabidka bude pFedloZzena pisemné, v elektronické podobé prostfednictvim elektronického
nastroje v Ceském jazyce.

11.1.5. Ugastnik je povinen Fidit se pravidly a pokyny stanovenymi provozovatelem elektronického
nastroje.

11.1.6. Ugastnik ve své nabidce uvede kontaktni osobu ve vé&ci zakazky, a to véetné kontaktni adresy,
telefonu a e-mailové adresy. Tato kontaktni osoba bude uvedena v Pfiloze €. 3 — Kryci list dle
zavazného vzoru. Na e-mailovou adresu kontaktni osoby u€astnika mohou byt zadavatelem
doru€ovany dokumenty a pisemnosti v zadavacim fizeni. Zprava se pozZaduje za dorucenou
okamzikem pfijeti zpravy postovnim serverem pfijemce zpravy.

11.1.7. Mistem pro podani nabidek je: https://ezak.jihnem.cz/profile display 2.html

11.1.8. Ugastnik zadavaciho fizeni musi byt pro moZnost podani nabidky registrovan jako dodavatel
v elektronickém nastroji E-ZAK na webové strance https://ezak.jihnem.cz/.

11.1.9. Za &as podani nabidky odpovida ucastnik.

11.1.10. Nabidky, které budou doru¢eny po skonéeni Ihlity pro podani nabidek, se nepovazuji za nabidky
podané a v pribéhu zadavaciho fizeni se k nim nepfihlizi.

11.1.11. Ve smyslu § 104 pism. ) ZZVZ poskytne vybrany dodavatel v rdmci soucinnosti pfed uzavienim
smlouvy Udaje potfebné pro zavedeni polozek do objednavkového systému zadavatele
(vyrobce, EAN, SUKL, VZP kéd, skladovaci teploty, tfida rizika, potfeba instruktaze, rezim, dle
kterého je produkt dodavan na trh aj.).

11.2 STRUKTURA NABIDKY
11.2.1. Zadavatel doporucuje U€astnikum strukturovat nabidku nasledujicim zptisobem:

- Obsah nabidky

- Kryci list nabidky

- Doklady o prokazani spinéni kvalifikace v€. seznamu poslanych vzork
- Ramcova kupni smlouva v€etné pfiloh

- Smlouva o vypUjcce vEetné pfiloh

- Seznam vyznamnych dodavek

- Specifikace — Cenik

- Technicky list, Navod k pouziti,

- Prohlaseni o shodé

- CE posouzeni shody vydany notifikovanym subjektem

- Vypis z Registru zdravotnickych prostfedkl / Potvrzeni ISZP

- Seznam poddodavatell nebo prohlaseni, Ze zakazka nebude pInéna subdodavatelsky
- Pfipadné dalSi dokumenty
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12. OTEVIRANi NABIDEK, LHUTY, PROHLIDKA MiSTA PLNENI

12.1.1. Otevirani nabidek probéhne v souladu s § 109 ZZVZ nevefejné po uplynuti Ihity pro podani nabidek.

12.1.2. Zadavaci IhGta trva 4 mésice. Zadavaci Ihlitou je lhdta, po kterou U€astnici zadavaciho Fizeni
nesmi ze zadavaciho fizeni odstoupit.

12.1.3. S ohledem na charakter plnéni pfedmétu vefejné zakazky zadavatel nepofada prohlidku mista
pinéni.

13. DALSIi INFORMACE A VYHRADY

13.1.1. Zjisti-li zadavatel v pribéhu Ihity pro podani nabidek, Ze se objevily objektivni didvody vedouci
ke zméné zadavacich podminek (vysvétleni zadavaci dokumentace, autoremedura), zadavatel
si vyhrazuje pravo pfijmout opatfeni k napravé a zadavaci podminky zménit a souCasné
pfiméfené prodlouzit IhGtu pro podani nabidky s ohledem na rozsah a zavaznost zmény,
vyZaduje-li to charakter vysvétleni zadavaci dokumentace.

13.1.2. V pfipadé, ze zadavaci dokumentace v&etné 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 organiza¢ni slozku za pfiznacné, patenty na vynalezy, uzitné
vzory, pramyslové vzory, ochranné znamky nebo oznacéeni plivodu, jedna se pouze o vymezeni
pozadovaného standardu a zadavatel umozni pro pinéni zakazky pouziti i jinych, kvalitativné a
technicky obdobnych Feseni, minimalné stejného standardu.

13.1.3. Ug&astnik nema pravo na nahradu nakladd spojenych s uéastni ve vefejné zakazce, pokud ze
zakona nevyplyva néco jiného.

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

13.1.5. Ugastnik je opravnén pozadovat po zadavateli v souladu s § 98 ZZVZ vysvétleni zadavaci
dokumentace. Pisemna zadost U€astnika o vysvétleni zadavaci dokumentace (dale jen ,zadost
o vysvétleni“) musi byt zadavateli doru¢ena v souladu se ZZVZ. Kontaktni osoba zadavatele
pro evidenci a vyfizeni Zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentaci (pokud nebude vyuZit profil
zadavatele) je uvedena v &l. 3 této zadavaci dokumentace.

13.1.6. Vysvétleni zadavaci dokumentace budou zvefejnéna stejnym zpusobem, jakym uvefejnil
zadavatel textovou <&ast zadavaci dokumentace na profilu zadavatele a to na:
https://ezak.jihnem.cz/profile _display 2.html.

Zadavatel doporuduje Ucastnikiim, aby profil zadavatele ve svém vilastnim zajmu sledovali.

13.1.7. V pfipadé, Ze ucCastnik nezasle zadost o vysvétleni v zakonné lhaté, zadavatel si vyhrazuje
pravo pfedmétnou zadost o vysvétleni nevyfidit.

13.1.8. Mozné duvody vylouceni uCastnika zadavaciho fizeni jsou definovany v § 48 zakona
€. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek ve znéni pozdéjSich predpisu.

13.1.9. Zadavatel upozorfiuje U€astniky 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 diivodu pro vylouceni
podle § 48 odst. 7 zakona (tj. nevydani vyluéné zaknihovanych akcii) na zakladé informaci
vedenych v obchodnim rejstfiku. Tato ustanoveni se nepouziji pouze pro takového ucastnika,
jehoz akcie v souhrnné jmenovité hodnoté 100 % zakladniho kapitalu jsou ve vlastnictvi statu,
obce nebo kraje.
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13.1.10.

13.1.11.

13.1.12.

13.1.13.

13.1.14.

13.1.15.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit a provéfit udaje uvedené jednotlivymi ucastniky v
nabidkach. Zadavatel si vyhrazuje pravo vyloucit u¢astnika ze zadavaciho fizeni v pfipadé, ze
ucastnik uvede ve své nabidce nepravdivé udaje.

Zadavatel v pozici spravce osobnich udaji ve smyslu ¢l. 13 Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady EU 2016/679 o ochrané fyzickych osob informuje v souvislosti se zpracovanim osobnich
Udaj a o volném pohybu téchto Udajl (dale jen ,GDPR*) dodavatele u¢astnici se pfedmétného
zadavaciho Fizeni o zpracovani osobnich Udajl za ucelem realizace pfedmétného zadavaciho
fizeni.

Zadavatel mUze v ramci pfedmétného zadavaciho fizeni zpracovavat osobni Udaje dodavatel(
a jejich poddodavatelli, ¢lenl statuarnich organt a kontaktnich osob dodavatell a
poddodavateld a osob, prostfednictvim kterych je dodavatelem prokazovano splnéni
pozadované kvalifikace, osob sestavujici nabidku a skute¢nych majitelll dodavatele.

Zadavatel bude zpracovavat osobni Udaje pouze v rozsahu nezbytném pro realizaci
pfedmétného zadavaciho fizeni a pouze po dobu stanovenou pravnimi predpisy vztahujicimi
se k uvedenému fizeni a zakonu o zadavani vefejnych zakazek.

Ugastnik podanim nabidky prohlasuje, Ze nenaplfiuje podminky zakazu zadani vefejné zakazky
ve smyslu § 48a ZZVZ, tj. ze se na UCastnika, jakoz i jeho poddodavatele, nevztahuji
mezinarodni sankce podle zakona upravujiciho provadéni mezinarodnich sankci.

Ugastnik podanim nabidky prohlasuje, Ze v pfipadé uzavfeni smlouvy se zadavatelem platby
poskytované zadavatelem v souvislosti s realizaci vefejné zakazky nebudou pfimo nebo
nepfimo ani jen z&asti poskytnuty osobam, vaci kterym plati tzv. individualni finanéni sankce ve
smyslu Nafizeni Rady (EU) €. 208/2014 ze dne 5. bfezna 2014 o omezujicich opatfenich vici
nékterym osobam, subjektim a organiim vzhledem k situaci na Ukrajiné, Nafizeni Rady (EU)
€. 269/2014 ze dne 17. bfezna 2014 o omezujicich opatfenich vzhledem k c¢innostem
narusujicim nebo ohrozujicim Uzemni celistvost, svrchovanost a nezavislost Ukrajiny a Nafizeni
Rady (ES) €. 765/2006 ze dne 18. kvétna 2006 o omezujicich opatfenich vic&i prezidentu
Lukasenkovi a nékterym predstavitelim Béloruska, a to bez ohledu na to, zda se jedna o osoby
s pfimou ¢&i nepfimou vazbou na U€astnika ¢i poddodavatele ucastnika.

Ugastnik podanim nabidky prohladuje, Ze nejsou naplnény podminky uvedené v Nafizeni Rady
(EU) €. 833/2014 ze dne 31. Cervence 2014 o omezujicich opatfenich vzhledem k ¢innostem
Ruska destabilizujicim situaci na Ukrajiné a Nafizeni Rady (EU) €. 2022/576 ze dne 8. dubna
2022, kterym se méni nafizeni (EU) &. 833/2014 o omezujicich opatfenich vzhledem k
¢innostem Ruska destabilizujicim situaci na Ukrajiné, tedy zejména, Ze se nejednd o
dodavatele:

a) ruského statniho pfisludnika, fyzickou nebo pravnickou osobu se sidlem v Rusku,

b) pravnickou osobu, ktera je z vice nez 50 % pfimo &i nepfimo vlastnéna nékterou z osob podle
pism. a) tohoto odstavce, nebo

c) fyzickou nebo pravnickou osobu, ktera jedna jménem nebo na pokyn nékteré z osob
uvedenych v pism. a) nebo b) tohoto odstavce.

Uvedené plati v pfipadé podani spole¢né nabidky pro kazdého ze spojenych dodavateld, jakoz
i pro pfipad, kdy u¢astnik hodla vyuzit poddodavatele pfi realizaci pInéni vefejné zakazky, pro
kterého plati nékteré ze shora uvedenych pism. a ktery se bude na realizaci vefejné zakazky
podilet z vice jak 10 % hodnoty vefejné zakazky (podle vySe nabidkové ceny v KE bez DPH).
Ugastnik podanim nabidky prohlasuje, Ze se on ani jeho zamé&stnanec & &len statutarniho
organu, statutarni organ ¢&i osoba jinak blizka:

a) nepodilela na pfipravé nebo zadani vefejné zakazky,

b) neméla nebo nemohla mit vliv na vysledek zadavaciho Fizeni,
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C) neni v pracovné&pravnim nebo obdobném poméru ve vztahu k zadavateli vefejné zakazky,
a to ani samostatné, ani ve spojeni s jinym (pod)dodavatelem.

V pfipadé, ze vysSe uvedené neplati, uvede u€astnik v nabidce seznam osob, které naplfuji
nékterou z vySe uvedenych podminek, v€etné popisu vSech souvisejicich relevantnich
okolnosti.

13.1.16. Ugastnik je povinen na zadost zadavatele &i prislusného kontrolniho organu poskytnout jako
osoba povinnd soucinnost pfi vykonu finanéni kontroly (viz § 2 pism. e) zékona €. 320/2001 Sb.,
o finan¢ni kontrole) pro pfipad, Zze v souvislosti s vefejnou zakazkou bude zahajena financni
kontrola dle citované pravni upravy.

14. POSKYTNUTNi ZADAVACi DOKUMENTACE

14.1.1. Zadavaci dokumentace ma nasledujici pfilohy:

Pfiloha ¢. 1 — Ramcova kupni smlouva o dodavkach zbozi z konsigna¢niho skladu a o zfizeni
a provozovani konsignacniho skladu, varianta pro zvlast uctovany material

Pfiloha €. 2 — Specifikace — Cenik
Ptiloha €. 3 — Kryci list

Pfiloha €. 4 — Seznam poddodavatel(
PFiloha €. 5 — Smlouva o vypUjéce

PFiloha €. 6 — Sluzba E-kuryr

V Ceskych Budsjovicich dne: 29. 9. 2025

Zdenka Nigrinova
oddéleni vefejnych zakazek
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