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Textova cast zadavaci dokumentace

Nazev verejné zakazky:

Transkatetrova aortalni chlopen 2026

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., o
zadavani verejnych zakazek ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon® &i ,ZZVZ"), zadavanou
v otevieném zadavacim fizeni dle ustanoveni § 56 zakona.

Zadavaci dokumentace Stranka 1z 13



Obsah

1. ZAKLADNI INFORMACE O VEREINE ZAKAZCE .......oovevieeveieeeteieeeieee ettt 3
2. INFORMACE O LHUTACH A MISTU PODANI NABIDEK ........eorveueieereeeireseee s sesae s sesae s sanes 3
3. KONTAKTNI OSOBA ZADAVACIHO RIZENI ......oeeiviveveieieieeeecectete ettt es s s es st et st s s s e 3
4. PREDMET VEREINE ZAKAZKY ....ocvviviieeeiecteteeeeeeeeeeetete et tes s sttt et es s ea ettt esesesasasassesesesessnsssesesesesesesnanans 4
4.1. PFEdmMEt VEIEJNE ZAKAZKY .....uviieeieee ettt ettt e et e e e s e e e et e e e e eaaeeeesataeeeessteeesnseeeennsaeeennnns 4
4.2. PoZadavky Na predmeEt PINENI c....eo ittt s 4
4.3. IVHISTO PINMBNI ettt ettt e e st e et esa bt e et e e s bt e eab e e st e e e bt e sabeeeabeesabaeeneenane 5
4.4, (Do) o T= 1N o] [0 =1 o VPSSRSOt 5
4.5, P Yo F: AV Lol fo [o] U T a g =T o =Yt 5
4.6. VYNrazen€ ZMENY ZAVAZKU ....coviiiiiiieiie ettt ettt e et e e s stte e e sba e e e s s ba e e ssasaeeesareeesnnbeeeennnes 5
5. KLASIFIKACE DLE CPV A PREDPOKLADANA HODNOTA.......oouiuerereeeeeeeeetetetetetesesessasaesesesesesesssesesesesesesesennans 6
5.1 CPV ettt bttt bbbt ettt b e e bbb et A et st et a et bt et b et et b et et en et b st et n st tnas 6
5.2 (Yo ToToT AF: o 1o T T g Yoo L3 Vo ) = S USRS RSOt 6
6. PROKAZANI SPLNENI KVALIFIKACE .....cucviveveeeeeeectetetesetesessesesaesesesesesessssesesesesesesssssssassesesessssssssssssesesesesesssnas 6
6.1 Y Yo Lo 1410 o] o 1[0 1 AU 6
6.2 o 1T VI o TU o] o1 Lo ] S USRS RSOt 6
6.3 TChNICKA KVAlIFIKACE ceeveiieeeeeee e e e e et e e e e e e et e e e e e e e e s naraaeeeeens 6
6.4 Prokazani splnéni zakladni a profesni zpUsobilosti.........ccceviirieiieiiiiieiie e 7
6.5 Prokazovani kvalifikace prostfednictvim jiné osoby a v pfipadé spolecné ucasti dodavatel( .............. 7
6.6 Dalsi informace 0 prokazovani KValifikaCe.........c.ueeiiiiieieiiie et e e et e e e 7
7. OBCHODNI A PLATEBNI PODMINKY ...ocviviviiiieiecteteteteseeeeeeessaesesesesesesssaetesesesesesessssassesesesessssssssesesesesesesasanas 7
8. ZPRACOVANI CENOVE NABIDKY .....coiuiveieieeiieieesisste e tesssee st se s sse s sssee bbb s s ss s saesessssesssssessnsens 8
9. HODNOTICTKRITERIA ....ooiviveveveiiiectetste ettt ee ettt s ettt b st esss st st e bebe b s ss s ssssaebebesesessnsnsetebebebessssnananens 9
10. DALSI POZADAVKY ZADAVATELE........otuevieieeisiesessiesesssaesssassesssssse st sssses s sssssesssesessssessssssesssssessnsns 9
N0 B Y=Y 20T T o W o Yoo [o FoYo F- Yz | =Y 1V SRS 9
10.2  Pozadavek na predlozeni technického listu, certifikatu nebo ¢estného prohlaseni...........cccccveeennneeen. 9
10.3  POJIEEN coucuivieeectecctetee ettt sttt e s ettt s et bbbt et s et et b et st b s et e s et s et st et en e s 10
KO R @011 oY o] =T g ol [o] Fo 4 1< SR 10
11. POZADAVKY NA ZPRACOVANT NABIDKY ....vvviieeeectetereteteseeeeetete e sesessseaesesesssessssssassesesesssssnassesesns 10
I 0 0 o Y=ol Y=Y oo = Yo - 1V V2RSSR 10
11.2  SEruktura NADIAKY cooceveeeeieee et e et e e e e et e e e st e e e e at e e e e arae e e e bbeeeenraeeennaeas 11
12. OTEVIRANI NABIDEK, LHUTY, PROHLIDKA MISTA PLNENI .......cviuivereieeieieieeieie et 11
13. DALST INFORMACE A VYHRADY .....oiieieititcteteseteteeseete ettt es sttt st ssesasasae bbb ssessssssssssesesasasssnansesesans 11
14. POSKYTNUTNI ZADAVACT DOKUMENTACE .....oovveeeiecteteteteseeeeeeesetese et esesesasaeae s bt st s sssssssesesesesessnssassesesens 13

Zadavaci dokumentace Stranka 2 z 13



1. ZAKLADNI INFORMACE O VEREJNE ZAKAZCE

Nazev vefejné zakazky: Transkatetrova aortalni chloperi 2026

Eviden¢ni Cislo ve VVZ: Z72026-006510

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: 28. 1. 2026

Lhuta pro podani nabidek ke dni- 5 5, 5456y 9:30 hodin
zahajeni zadavaciho fizeni:

Aktualni Ihdta 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 verejne zakazky
je oddéleni vefejnych zakazek Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

Kontaktni osoba: Zderika Nigrinova
Telefon: +420 387 872 240
E-mail: verejnezakazky@nemcb.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.

4.1.7.

4.2.1.

4.1. PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem vefejné 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 transkatetrové aortalni chlopné.

Zadavaci dokumentace je souhrnem poZadavkl zadavatele tykajicich se poptavaného pinéni,
resp. zpusobu zpracovani nabidky, nikoliv v§ak kone¢nym souhrnem ves$kerych pozadavku
vyplyvajicich z obecné platnych pravnich predpist. 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 predpisu.

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

Zakazka neni rozdélena na ¢asti.

Pfedmét pInéni vefejné zakazky musi splhovat veSkeré pozadavky na néj kladené zakonnymi
predpisy Ceské republiky, zvla$té 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.

Ke kazdému implantabilnimu zdravotnickému prostfedku uvedenému na trh dle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, ktery bude
dodavan zadavateli, musi byt soucasti dodavky kazdého takového predmétu plnéni karta
s informacemi o implantatu a informacemi jez maji byt vyrobcem poskytovany pacientiim
s implantovanym prostfedkem.

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 vyrobkll nebude béhem platnosti smlouvy splfiovat
pozadované podminky uvedené pro trh EU, je dodavatel povinen nahradit obdobnym vyrobkem
splfiujici technické parametry uvedené v zadavaci dokumentaci a za stejné ceny.

4.2. POZADAVKY NA PREDMET PLNENi

Technické pozadavky:

Transkatetrova aortalni chlopen véetné pfisludenstvi. Medicinsky ucel: KatetrizaCni implantace
aortalni chlopné se pouziva u rizikovych pacientd s aortalni stenézou, u nichz je chirurgicka
nahrada aortalni chlopné zatizena vysokym operaénim rizikem a naro¢nou a velmi nakladnou
pooperacni péci. Pouziti této metody pfinasi mensi riziko, kratsi a méné naro¢nou dlouhodobou
pooperacni péci nemocnych, zlepSeni pfezivani ve srovnani s konzervativni lé¢bou u
chirurgicky vysoce rizikovych nebo chirurgicky inoperabilnich nemocnych.

Katetriza¢ni balonexpandabilni chloperi pro implantaci do aortalni pozice

Chlopen je vyrobena z bovinniho perikardu s antikalcifikani Upravou a s Upravou omezujici
vznik nebo velikost paravalvularniho leaku. Chlopen je uréena pro implantaci z transapikalniho
a transaortalniho pfistupu. Rozsah velikosti chlopni umozriuje implantaci do anulu o primeéru
19-29 mm. Chloper je upevnéna ve stentu na bazi slitiny CoCr s vySkou stentu max. 23 mm (v
plné expandovaném stavu pro vSechny velikosti). Set pro implantaci musi obsahovat: zavadéc¢
(sheath max. 21 F) kompatibilni se zavadécim zafizenim, zavadéci systém pro implantaci
chlopné dedikovany pro dany pfistup, zafizeni pro pfipravu chlopné, vlastni chlopen, inflaéni
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4,

4.3.1.

4.4.1.

45.1.

45.2.

45.3.

454.

455.

46.1.

zafizeni. Chlopef ma dlouhodoba mortalitni data z publikovanych randomizovanych studii
tykajicich se vysoce rizikovych pacienta.

Zadavatel reflektoval pfi zpracovani zadavacich podminek zasady uvedené v § 6 zakona a tyto
uplatfiuje v ramci zadavaciho Fizeni zejména prostfednictvim niZze uvedenych institutd.

Prodavajici se zavazuje zajistit dodrzovani pracovnépravnich predpist, zejména zakona ¢.
262/2006 Sb., zakonik prace, ve znéni pozdéjSich predpisli, zakona &. 435/2004 Sb., o
zaméstnanosti, ve znéni pozdéjSich predpist, a to vic¢i vSem osobam, které se na plnéni
zakazky podileji.

Prodavajici se zavazuje zajistit minimalni produkci v§ech druht odpadd, 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 Setrnd feSeni, a to i nad ramec
povinnosti stanovenych zakonem ¢. 541/2020 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjSich predpisu.

4.3. MiSTO PLNENi

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

4.4, DOBA PLNENI

Doba pInéni této verejné zakazky bude na dobu: 48 mésicl, a to ode dne uc¢innosti Ramcové
kupni smlouvy o dodavkach spotiebniho zdravotnického materialu z konsignacniho skladu a o
zfizeni a provozovani konsignacniho 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 U€ast UCastnika v zadavacim Fizeni.
Zadavaci dokumentace je pro ucCastniky zadavaciho fizeni zavazna. Soudasti 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 pIné a bez vyhrad
zadavaci podminky vcetné pfipadnych vysvétleni k zadavacim podminkam. Zadavatel
predpoklada, Zze ucastnik Fizeni pfed podanim nabidky peclivé prostuduje vSechny pokyny,
specifikace a terminy obsazené v zadavacich podminkach a bude se jimi Fidit.

Zadavatel doporucuje u€astnikiim, aby si dukladné prostudovali zadavaci podminky a jakékoliv
nejasnosti, pfipominky ¢i dotazy, které jim v souvislosti se zadavacimi podminkami vyvstanou,
si vyjasnili v pribéhu lhdty pro podani nabidek prostfednictvim zadosti o vysvétleni podané
v souladu s § 98 ZZVZ a touto zadavaci dokumentaci.

Zadavatel nemUze vzit v Uvahu zadnou vyhradu U€astnika k zadavacim podminkédm obsazenou
v podané nabidce. Jakakoliv vyhrada ucastnika bude povazovana za nesplnéni zadavacich

podminek a bude predstavovat divod pro vyfazeni nabidky Ucastnika a jeho nasledné
vylou€eni 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 plnéni vefejné zakazky, jestlize béhem této doby dojde
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4.6.2.

4.6.3.

ke zrudeni smlouvy na vefejnou zakazku odstoupenim, dohodou smluvnich stran nebo z jinych
davodu.

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 pofadi
bezprostfedné za vybranym dodavatelem. V takovém pfipadé je ucastnik povinen zadavateli
dolozit ve Ih(té 15 kalendarnich dni od doruéeni zadosti o uzavfeni smlouvy, dokumenty
prokazujici, ze ucastnik stale splfiuje zadavatelem pozadované kvalifikacni pfedpoklady a dalSi
podminky pro plnéni pfedmétu zakazky. Pokud tento dodavatel odmitne uzavfit smlouvu nebo
neprokaze spinéni kvalifikaénich pfedpokladu ¢i dal$i podminky pro pIinéni pfedmétu zakazky,
a to v rozsahu a zpusobem stanovenym touto zadavaci dokumentaci a ve stanovené Ihte,
vyzve zadavatel k uzavieni smlouvy u€astnika, ktery se v hodnoceni nabidek umistil jako dal3i
v pofadi. Tento postup muZe 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 uzaviena za podminek, které nabidnul ve své nabidce
podané v puvodnim zadavacim Fizeni.

KLASIFIKACE DLE CPV A PREDPOKLADANA HODNOTA

5.1.1.

5.2.1.

51 CpPV

CPV kad
33182220-7  Srdeéni chlopen

5.2 PREDPOKLADANA HODNOTA

Celkova predpokladana hodnota verejné zakazky na pfedmét plnéni za dobu 48 mésicu za
v§echny polozky v&etné v§ech souvisejicich nakladu ¢ini: 108 200 000 K¢ bez DPH.

PROKAZANI SPLNENIi KVALIFIKACE

6.1.1.

6.1.2.

6.2.1.

6.3.1.

6.1 ZAKLADNI ZPUSOBILOST

Zpusobilym podle § 74 odst. 1 zakona neni Uc€astnik, ktery nesplfiuje podminky stanovené
citovanym zakonnym ustanovenim. DalSi podminky vyplyvaji také z § 74 odst. 2 a 3 zakona.

Ugastnik prokazuje splnéni podminek zakladni zpUsobilosti ve vztahu k Ceské republice
v nabidce predlozenim doklad(l stanovenych v § 75 odst. 1 zakona.

6.2 PROFESNi ZPUSOBILOST

SpiInéni profesni zplsobilosti dle § 77 odst. 1 zakona prokaze ucastnik predlozenim vypisu
z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do takové
evidence vyzaduje.

6.3 TECHNICKA KVALIFIKACE

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

Splnéni technické kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) zdkona prokaze uc€astnik pfedloZzenim
seznamu vyznamnych dodavek poskytnutych za posledni 3 roky pfed zahajenim zadavaciho
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6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.

6.5.4.

fizeni s uvedenim popisu pfedmétu dodavek, v€etné penézniho plnéni, doby realizace,
identifikace jednotlivych objednateld, véetné kontaktu odpovédné osoby (telefon, e-mail) a
mistem pInéni. Ze seznamu vyznamnych dodavek musi byt zjevné spinéni v8ech podminek
tohoto kvalifikacniho kritéria.

Zadavatel ke spInéni kvalifikace pozaduje, aby uc¢astnik prokazal formou ¢estného prohlaseni
realizaci alespon 2 vyznamnych dodavek obdobného charakteru, tj. dodavky transkatetrové
aortalni chlopné, jejichz finanéni objem dosahl v soué¢tu minimalné 40 000 000 K¢ bez DPH.

6.4 PROKAZANi SPLNENi ZAKLADNi A PROFESNi ZPUSOBILOST!I

V souladu s ustanovenim § 45 odst. 1 zakona predklada ucastnik k prokazani splnéni

kvalifikace kopie dokladu.

Doklady prokazujici zakladni zpuUsobilost podle § 74 zakona musi prokazovat splnéni

pozadovaného kritéria zpUsobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésicu pfed dnem zahajeni zadavaciho

fizeni.

Zadavatel vyslovné vyluCuje v souladu s ustanovenim § 86 odst. 2 zakona, aby ucastnik

nahradil doklady o kvalifikaci Eestnym prohlasenim v nabidce.

Dodavatel mlze pozadované doklady nahradit jednotnym evropskym osvédéenim pro vefejné

zakazky podle § 87 ZZVZ.

6.5 PROKAZOVANI 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 dodavateltl v Fizeni a pfi prokazovani kvalifikace

prostfednictvim jinych osob dbat povinnosti stanovenych v § 82 a nasl. ZZVZ.

Dle § 107 odst. 4 ZZVZ Gc¢astnik, ktery podal nabidku v zadavacim fizeni, nesmi byt sou¢asné

osobou, jejimz prostfednictvim jiny u€astnik v tomtéz zadavacim fizeni prokazuje kvalifikaci.

6.6 DALSI INFORMACE O PROKAZOVANI KVALIFIKACE

Dalsi informace o prokazovani kvalifikace jsou uvedeny v zakoné.

OBCHODNI A PLATEBNi PODMINKY

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.
7.1.4.

Zadavatel stanovil obchodni, platebni a technické podminky pro realizaci vefejné zakazky, a
to formou textu Ramcové kupni smlouvy, jejiZz nedilnou sou&asti jsou uvedené podminky
(PFiloha €. 1 — Rdmcova kupni smlouva). Dodavatel vyplni v textu smlouvy udaje, které jsou
uréeny k vyplnéni (v navrhu smlouvy oznaceno jako: [doplni uéastnik]). Nabidka, ktera bude
obsahovat pozménény obsah smlouvy mimo mista ur¢ena k vypinéni, mize byt posouzena
jako nevyhovujici zadadvacim 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.

Smlouva bude s vybranym dodavatelem uzaviena v pisemné formé, ktery smluvni strany
podepiSi elektronickym podpisem zalozenym na kvalifikovaném certifikatu pro elektronicky
podpis osobami opravnénymi zastupovat smluvni strany.
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7.1.5.

7.1.6.

Zadavatel upozorfiuje dodavatele, ze po uzavieni smlouvy na plnéni vefejné zakazky s
vybranym dodavatelem zacne plynout ¢tyfmésicni Ih(ita, 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 u€elem implementace takového feSeni v ramci prostfedi zadavatele a
rovnéz se zavazuje zajistit soucinnost tietich osob, které zadavateli poskytuji technické feseni
pro zasilani dodacich listd v elektronické formé. Popis technického feseni pro zasilani dodacich
listd v elektronické formé véetné potfebnych specifikaci tvofi Pfilohu €. 5 Sluzba E-kuryr této
zadavaci dokumentace, pfi€emz soucasti této pfilohy je rovnéz prohlaeni tfeti osoby, ktera
zadavateli poskytuje technické feSeni pro zasilani dodacich listd v elektronické formé, o tom,
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 Pfilohu €. 1 Ramcova kupni smlouva 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 dalS$i komunikaci a dodavatelé mu zasilaji potvrzeni objednavek, dodaci listy, faktury a
vedou se zadavatelem dalS$i komunikaci, ktera se nasledné automaticky prenasi 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 (daju z listinnych dokument( 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 nakladd a objemu
produkovaného odpadu, a proto je Ize pokladat za naplnéni 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 upozorhovani 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.

ZPRACOVANI CENOVE NABIDKY

8.1.1.

8.1.2.

8.1.3.

8.1.4.

8.1.5.

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

Ugastnik je povinen vyplnit nabidkovou cenu za mérnou jednotku (MJ) bez DPH do Pfilohy
€. 2 Specifikace — Cenik.

VySe uvedena priloha bude prilozeny k nabidce také ve formatu kompatibilnim s xIs.

Nabidkovéa cena bude zpracovana v souladu s touto zadavaci dokumentaci a jejimi pfilohami
v zavazném navrhu kupni smlouvy, ktery bude sou&asti nabidky.

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

Nabidkova cena musi obsahovat veSkeré naklady dodavatele nutné k fadnému a v€asnému
provedeni zakazky. Nabidkova cena obsahuje predpokladany vyvoj cen po celou dobu pinéni
vefejné zakazky, rovnéz obsahuje i pfedpokladany vyvoj kurzi ¢eské koruny k zahraniénim
ménam po celou dobu plnéni vefejné zakazky.
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8.1.6.

8.1.7.

Nabidkova cena za jednotlivou polozku nesmi pfekro€it maximalni uhradu VZP stanovenou
v platném Ciselniku ZUM. Zadavatel si vyhrazuje pravo vyloucit u€astnika ze zadavaciho fizeni,
pokud nabidkova cena za jednotlivou polozku pfekro€i maximalni uhradu VZP stanovenou
v platném ciselniku VZP.

Pfedpokladany odbér uvedeny v Pfiloze €. 2 je pouze orientaCni, zalezi na poctu a skladbé
pacient(l, aktualnich klinickych datech a aktualnich nasmlouvanych podminkach s pojistovnami.

HODNOTICi KRITERIA

9.1.1.

9.1.2.

9.1.3.

10.

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.

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

rozhodne o pofadi nabidek los za ucasti ucastnikl zadavaciho fizeni, jejichz nabidky budou
obsahovat shodné nabidkové ceny.

DALSi POZADAVKY ZADAVATELE

10.1.1.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

10.2.5.

10.1 SEZNAM PODDODAVATELU

Ugastnik je povinen v nabidce predlozit seznam poddodavatel(i. Pokud ugastnik nema v umyslu
pfi plnéni vefejné zakazky vyuzit poddodavatelll, uvede tuto skutec¢nost rovnéz v nabidce.
Ugastnik muZe vyuZit vzor seznamu poddodavateltl PFilohu &. 4 - Seznam poddodavateld.

10.2 POZADAVEK NA PREDLOZENi TECHNICKEHO LISTU, CERTIFIKATU NEBO CESTNEHO
PROHLASENI
Technicky list (produktovy list) - nebo obdobny dokument, z néhoz budou patrné zakladni

technické parametry nabidnutych zdravotnickych prostfedka.

Original navodu k pouziti a jeho Cesky pieklad (Eeskou verzi navodu k pouziti splfiujici
legislativni poZzadavky), pokud originalni navod €esky jazyk nezahrnuje. Pokud navod k vyrobku
neni vydan, ugastnik uvede v nabidce, Ze navod k pouZiti nebyl vydan.

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

CE posouzeni shody — certifikat shody nabidnutych zdravotnickych prostfedkd 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.

a) plati pro vyrobce a dovozce — Vypis z Registru zdravotnickych prostiredkda — vcetné
dokladd nabidnutych prostfedkl (vypis zdravotnického prostfedku z Registru zdravotnickych
prostfedku).
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b) plati pro distributory — Vypis z Informacniho systému zdravotnickych prostredkt (dale
jen 1ISZP) — potvrzeni ohlaseni zmény udajl nebo printscreen obrazovky s udaji o nabidnutych
zdrav. prostfedcich ze ISZP.

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.

10.4 COMPLIANCE DOLOZKA

10.4.1. Ugastnik bere vyslovn& na védomi existenci compliance dolozky zadavatele a zavazuje se pfi
plnéni této vefejné zakazky postupovat s nulovou toleranci vigéi trestné ¢innosti a jakémukoliv
korupénimu jednani. Dale se ucCastnik zavazuje dodrZzovat zasady slusSnosti, poctivosti a
dobrych mravu, a to jak pfi plnéni vefejné zakazky, tak i pfi svém jiném vystupovani v ramci
obchodnich a srovnatelnych komerénich vztahd.

10.4.2. Ucastnik si je podanim nabidky védom opravnéni zadavatele odstoupit od smlouvy za
podminek stanovenych compliance dolozkou. Moznost odstoupeni od smlouvy z jinych
dlvod( tim neni jakkoliv dotéena.

10.4.3. Podrobné jsou prava a povinnosti smluvnich stran v oblasti compliance rozvedena v compliance
dolozce, ktera tvofi v Kupni smlouvé pfilohu €. 2.

11. POZADAVKY NA ZPRACOVANIi NABIDKY

11.1 OBECNE POZADAVKY

11.1.1. Nabidka bude zpracovana v ¢eském jazyce. V pfipadé cizojazyénych dokumentd pfipoji
ucastnik preklad do eského jazyk. Bude-li mit zadavatel pochybnosti o spravnosti pfekladu, je
opravnén si vyzadat predlozeni Ufedné ovéfeného prekladu dokladu tlumoénikem zapsanym do
seznamu znalcud a tlumoc¢nika.

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

11.1.3. Zadavatel nepfipousti varianty nabidky.

11.1.4. Nabidka bude pFedlozena pisemné, v elektronické podobé prostfednictvim elektronického
nastroje v Eeském 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 véci 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 pozaduje 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 Cas podani nabidky odpovida ucastnik.

11.1.10. Nabidky, které budou doru¢eny po skonéeni lhlty pro podani nabidek, se nepovazuji za nabidky
podané a v pribéhu zadavaciho Fizeni se k nim nepfihlizi.
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11.1.11. Ve smyslu § 104 pism. e) ZZVZ poskytne vybrany dodavatel v ramci sou€innosti pfed uzavienim
smlouvy Udaje potfebné pro zavedeni poloZzek 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 Ucastnikim strukturovat nabidku nasledujicim zptsobem:

- Obsah nabidky

- Kryci list nabidky

- Doklady o prokazani splnéni kvalifikace

- Ramcova kupni smlouva v&etné pfiloh

- Seznam vyznamnych dodavek

- Specifikace — Cenik

- Technicky list, Navod k pouziti

- Prohla&eni o shodé

- CE posouzeni shody vydany notifikovanym subjektem

- Vypis z Registru zdravotnickych prostfedk/Potvrzeni ISZP
- Seznam poddodavatelll nebo prohlaseni, Ze zakazka nebude plnéna subdodavatelsky
- Prfipadné dal$i dokumenty

12. OTEVIRANIi NABIDEK, LHUTY, PROHLIDKA MiSTA PLNENi

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

12.1.2. Zadavaci lhlta trva 4 mésice. Zadavaci Ihlitou je Ihdta, po kterou Ucastnici zadavaciho Fizeni
nesmi ze zadavaciho fizeni odstoupit v souladu § 40 ZZVZ. Po¢atkem zadavaci lhuty je konec
Ihlity pro podani nabidky.

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

13. DALSIi INFORMACE A VYHRADY

13.1.1. Zjisti-li zadavatel v pribéhu Ih{ity 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
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, specifickd oznaceni zbozi a sluzeb, které plati
pro urcitou osobu, popfipadé jeji organizacni sloZku za pfiznaéné, patenty na vynalezy, uzitné
vzory, pramyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaceni plvodu, jedna se pouze o vymezeni
pozadovaného standardu a zadavatel umozni pro plnéni zakazky pouziti i jinych, kvalitativné a
technicky obdobnych feSeni, minimalné stejného standardu.

13.1.3. Ugastnik nema pravo na nahradu nakladd spojenych s téastni 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) zdkona €. 320/2001 Sb.,
o finan&ni kontrole) pro pfipad, Ze v souvislosti s vefejnou zakazkou bude zahjena finanéni
kontrola dle citované pravni Upravy.
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13.1.5.

13.1.6.

13.1.7.

13.1.8.

13.1.9.

13.1.10.

13.1.11.

13.1.12.

13.1.13.

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.

Vysvétleni zadavaci dokumentace budou zvefejnéna stejnym zplisobem, jakym uverejnil
zadavatel textovou c¢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 vlastnim zajmu sledovali.

V pfipadé, Ze ucastnik nezaSle zadost o vysvétleni v zakonné Ihuté, zadavatel si vyhrazuje
pravo pfedmétnou Zadost o vysvétleni nevyfidit.

Mozné duvody vylouc¢eni ucCastnika zadavaciho fizeni jsou definovany v § 48 zakona
€. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek ve znéni pozdéjSich predpisu.

Zadavatel upozorfiuje 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 davodu pro vylouceni
podle § 48 odst. 7 zakona (tj. nevydani vylu¢né zaknihovanych akcii) na zakladé informaci
vedenych v obchodnim rejstfiku. Tato ustanoveni se nepouziji pouze pro takového uc¢astnika,
jehoz akcie v souhrnné jmenovité hodnoté 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 vyloucit uastnika ze zadavaciho fizeni v pfipadég, 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
Gdaju a o volném pohybu téchto udaju (dale jen ,GDPR") dodavatele ucastnici se predmétného
zadavaciho Fizeni o zpracovani osobnich Gdaju za Uéelem realizace pfedmétného zadavaciho
fizeni.

Zadavatel mlUze v ramci pfedmétného zadavaciho fizeni zpracovavat osobni idaje dodavatel(
a jejich poddodavatelli, &lent statuarnich organt a kontaktnich osob dodavateld a
poddodavateld a osob, prostfednictvim kterych je dodavatelem prokazovano splnéni
pozadované kvalifikace, osob sestavujici nabidku a skuteénych majiteld dodavatele.

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

Ugastnik podanim nabidky prohlasuje, Ze nenaplfiuje podminky zékazu zadani vefejné zakazky
ve smyslu § 48a ZZVZ, tj. ze se na UcCastnika, 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, vuci kterym plati tzv. individualni finan¢ni 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 ¢&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 Ucastnika ¢i poddodavatele ucastnika.
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13.1.14.

13.1.15.

14.

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
Cinnostem Ruska destabilizujicim situaci na Ukrajiné, tedy zejména, Ze se nejedna o
dodavatele:

a) ruského statniho pfislusnika, 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 uc¢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 zaméstnanec & &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,

c) neni v pracovnépravnim nebo obdobném poméru ve vztahu k zadavateli vefejné zakazky,
a to ani samostatné, ani ve spojeni s jinym (pod)dodavatelem.

V pfipadé, Ze vySe uvedené neplati, uvede ucastnik v nabidce seznam osob, které naplfiuji
nékterou z vySe uvedenych podminek, v€etné popisu v8ech souvisejicich relevantnich
okolnosti.
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Zadavaci dokumentace ma nasledujici pfilohy:

Pfiloha €. 1: Ramcova kupni smlouva o dodavkach zbozi z konsignacniho skladu a o zfizeni a
provozovani konsignacniho skladu

Pfiloha €. 2: Specifikace — Cenik

Pfiloha €. 3: Kryci list

Pfiloha €. 4: Seznam poddodavatel(l

Pfiloha €. 5: Sluzba E-kuryr

V Ceskych Budsjovicich dne: 28. 1. 2026

Zdenka Nigrinova
oddéleni vefejnych zakazek
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