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Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.
B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budéjovice, ICO 260 68 877

ZADAVACI DOKUMENTACE

verejné zakazky zadavané podle zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek
Dodavka radiofarmaka 18F-FDG pro PET/CT pracovi$té Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

Zadavaci podminky vefejné zakazky na dodavky radiofarmaka 18F-FDG pro PET/CT pracovisté Nemocnice
Ceské Budgjovice, a.s. jsou souhmem pozadavkil zadavatele. Pokud nékteré pozadavky nejsou upraveny
témito zadavacimi podminkami, pak jsou upraveny zakonem €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek
(dale v textu jen ,zakon®). Zadavaci podminky pfedmétné vefejné zakazky jsou tedy souhrnem pozadavku
zadavatele, nikoliv vSak souhrnem veskerych pozadavk( vyplyvajicich z obecné zavaznych predpisi a dalSich
norem, které se vztahuji k pfedmétu vefejné zakazky a jeho realizaci a kterymi se musi dodavatelé pfi zpracovani
své nabidky Fidit.

O vyhlaSeni této vefejné zakazky a o obsahu zadavaci dokumentace Dodéavka radiofarmaka 18F-FDG pro
PETICT pracovisté Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s. rozhod| zadavatel dne 25. 1. 2017. Zadavaci podminky
pfedmétné vefejné zakazky, v€etné vSech pfiloh, byly v souladu se zékonem ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakazek, zvefejnény na profilu zadavatele (viz dale), ve Véstniku vefejnych zakazek a v Utednim
véstniku Evropské unie.

V zadavacim fizeni na dodavky radiofarmaka 18F-FDG pro PET/CT pracovisté Nemocnice Ceské
Budéjovice, a.s. zastupuje zadavatele v souladu s § 43 zakona spole¢nost uvedena v ¢l. 1 téchto zadavacich
podminek. Zastupujici osoba je opravnéna za zadavatele jednat, pfiCemz ji neni udéleno zmocnéni k provedeni
vybéru dodavatele, vylouCeni u€astnika zadavaciho fizeni, zruSeni zadavaciho fizeni a rozhodnuti o ndmitkach.
Dnem rozhodnym pro pocatek béhu nebo ukonéeni béhu pfislusnych Ihit jsou Ukony ucinéné zadavatele
zastupujici osobou. S ohledem na tuto skute€nost jsou vSichni dodavatelé U¢astnici se pfedmétného zadavaciho
fizeni povinni veSkeré doklady a pozadované listiny doruéovat povéiené osobé, s vyjimkou nabidek, které musi
byt doruéeny na adresu zadavatele, a to ve Ih(té uvedené v oznameni o zahdjeni zadavaciho fizeni. Doklady a
pozadované listiny se povazuji za doru¢ené dnem, kdy byly prokazatelné dorueny zastupujici osobé nebo
zadavateli. Od tohoto okamziku pak zacinaji plynout i pfipadné Ihity uvedené v zakoné a vazané na doruceni
dokladu nebo pozadovanych listin.
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¢lanek 1

Udaje o zadavateli, povéiené osobé a verejné zakazce

1. Udaje o zadavateli:

Zadavatel: Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.
Sidlo: B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budgjovice
Zastoupeny: MUDr. Bretislavem Shonem, pfedsedou pfedstavenstva
Ing. Martinem Blahou, MBA, mistopfedsedou pfedstavenstva
ICO: 260 68 877
Profil: https://ezak.nemcb.cz

2. Udaje o povéFené osobé:

Povérena osoba: RECTE.CZ, s.r.o0.

Sidlo: Nadrazni 612/36, 702 00 Ostrava Moravska Ostrava
ICO: 61972 690

Kontakt: Jana Senkova, recte@recte.cz, +420 734 260 410

3. Udaje o verejné zakazce
Navrh zadavacich podminek vyhotovila povéfena osoba ve spolupréci se zaméstnanci obchodniho oddéleni
Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s. O vyhlaSeni této vefejné zakazky a Upiném znéni zadavacich podminek
vefejné zakazky na dodavky radiofarmaka 18F-FDG pro PET/CT pracovisté Nemocnice Ceské Budgjovice,
a.s. rozhodla opravnéna osoba zadavatele. Na zakladé tohoto rozhodnuti byly zadavaci podminky
zvefejnény ve Véstniku vefejnych zakazek, v Ufednim véstniku Evropské unie a na profilu zadavatele.

Nazev verejné zakazky: Dodavky radiofarmaka 18F-FDG pro PET/CT pracoviété Nemocnice Ceské
Budéjovice, a.s.

Druh vefejné zakazky: Nadlimitni vefejna zakazka na dodavky

CPV kody: 33600000 — 6 Lécivé pripravky a zdravotnické prostfedky
09343000 - 5 Radioaktivni materialy

Ramcova dohoda bude uzaviena pouze s jednim U¢astnikem zadavaciho fizeni. PInéni bude probihat na
zakladé ramcové kupni smlouvy, ktera tvofi pfilohu téchto zadavacich podminek.




ROZSAH POZADAVKU NA KVALIFIKACI

¢lanek 2
1. SpInéni kvalifikace se rozumi:
- splnéni zakladni zpusobilosti podle § 74 zakona,
- splnéni profesni zpUsobilosti podle § 77 odst. 1 a § 77 odst. 2 pism. a) zékona,
- spinéni technické kvalifikace podle § 79 odst. 2 pism. b) zakona.

2. Dodavatel je povinen prokazat splnéni kvalifikace predlozenim pozadovanych dokladd a listin ve Ihité
stanovené pro podani nabidek.

3. Vpfipadé, ze byla kvalifikace dodavatele ziskana v zahrani€i, prokazuje se takovy dodavatel doklady
vydanymi podle pravniho Fadu zemé, ve které byla ziskana, a to v takovém rozsahu, v jakém je pozaduje
zadavatel v téchto zadavacich podminkéach.

4.V pfipadé spolecné Ucasti vice dodavatelll prokazuiji zakladni zpUsobilost a profesni zpusobilost podle § 77
odst. 1 zakona kazdy dodavatel samostatné.

5. Vpfipadé prokazovani technické kvalifikace vzdy plati, Ze musi byt technickd kvalifikace prokazana
spoleéné tak, aby byly spinény podminky zadavatele vymezené v téchto zadavacich podminek.

6. Dodavatelé mohou technickou kvalifikaci prokazat prostfednictvim jinych osob. V takovém pfipadé plati, ze
je musi prokazat zpusobem stanovenym zadavatelem. V pfipadé, Ze dodavatel prokazuje technickou
kvalifikaci prostrednictvim jinych osob, zadavatel pozaduje, aby se tato osoba fakticky podilela na pinéni
pfedmétu vefejné zakadzky, a to alespofi vrozsahu, vjakém tato jind osoba prokézala kvalifikaci za
dodavatele. Dodavatel je povinen ke kupni ramcové smlouvé jako jeji pfilohu doloZit pisemny zavazek této
jiné osoby o tom, Ze se na plnéni pfedmétu verejné zakazky bude podilet, a to v rozsahu, v jakém prokazala
tato jina osoba kvalifikaci za dodavatele.

7. Pokud po pfedloZeni pozadovanych dokladi nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v prib&hu zadavaciho
fizeni ke zméné kvalifikace Uastnika zadavaciho fizeni, je uCastnik zadavaciho fizeni povinen tuto zménu
zadavateli ve IhGtach stanovenych zakonem.

8. Dodavatel mize prokazat spinéni kvalifikace rovnéz Vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatel( nebo
jednotnym evropskym osvédcenim.

¢lanek 3
Zakladni zpusobilost a zplsob prokazani zakladni zpUsobilosti

1. Zadavatel poZaduje po dodavatelich, aby ve své nabidce v souladu s § 74 zakona prokazali zakladni
zpUsobilost zplisobem uvedenym v § 75 zékona.

2. Dodavatel prokdze fadné zakladni zpusobilost, pokud ve své nabidce predlozi listiny a doklady
vyjmenované v § 75 zékona (ve fotokopii).

3. Dodavatel je opravnén prokazat svou zékladni zpusobilost rovnéz predlozenim Cestného prohla3eni, které
musi byt podepsané osobou opravnénou jednat jménem nebo za dodavatele. Vzor prohlaSeni tvofi Pfilohu
¢. 1 zadavacich podminek (soubor oznageny jako P1 Vzor prohlaseni).

¢lanek 4
1. Zadavatel poZaduje po dodavatelich, aby ve své nabidce v souladu s § 77 odst. 1 zakona pfedloZili vypis
z obchodniho rejstfiku, jsou-li do néj zapsani, a v souladu s § 77 odst. 2 pism. a) zakona doklad o tom, ze je
dodavatel opravnén podnikat, a to v rozsahu odpovidajicimu pfedmétu vefejné zakazky, tj. vyroba, obchod
a sluzby neuvedené v pfilohach 1 az 3 zivnostenského zakona nebo obdobné.
2. Dodavatel prokaze fadné svou profesni zpusobilost, pokud ve své nabidce predloZi ve fotokopii vypis
z obchodniho rejstfiku a opravnéni k podnikani.




¢lanek 5

Kritéria technické kvalifikace a jejich prokazani

1. Zadavatel poZaduje po dodavatelich, aby v souladu s § 79 odst. 2 pism. b) z&kona ve své nabidce pfedloZili
seznam vyznamnych dodavek poskytnutych za posledni 3 roky pfed zahajenim zadavaciho fizeni, véetné
uvedeni ceny a doby jejich poskytnuti a identifikaci objednatele.

2. Dodavatel prokaze splnéni kritéria technické kvalifikace, pokud ve své nabidce pfedloZi formou ¢estného
prohlaseni seznam uskutecnénych dodavek, a to minimalné 5 uskute¢nénych dodavek, jejichz financni
objem dosahl v celkovém souhrnu celkem 50 mil. K& bez DPH.

Uskutenéné dodavky se povazuji za splinéné, pokud byly v pribéhu uvedené doby dokonéeny; to neplati u
zakézek pravidelné povahy, u nichz se pro Ucely prokdzani technické kvalifikace bude povaZzovat za
rozhodny rozsah zakazky realizovany v pribéhu doby tfi let.

¢lanek 6
1. Vybrany dodavatel je v ramci poskytnuti sou€innosti pfed podpisem smlouvy povinen pfedloZit zadavateli na
zakladé jeho pisemné vyzvy originaly nebo Uredné ovéfené kopie dokladl prokazuijici spinéni kvalifikace a
informace a udaje podle § 104 odst. 2 pism. a) a b), je-li vybrany dodavatel pravnickou osobou.
2. 'V pfipadé, Ze nebude vybranym dodavatelem poskytnuta fadna soucinnost, bude zadavatel postupovat
podle § 125 zakona, pfipadné § 127 odst. 2 pism. b) zakona. Ustanoveni § 46 odst. 1 z&kona tim neni
dotceno.

ZADAVACI PODMINKY

¢lanek 7
Vymezeni predmétu verejné zakazk
1. Predmétem pinéni vefejné zakazky je uzavfeni rdmcové kupni smlouvy na opakujici se dodavky 18F-

Fludeoxyglukosa (déle v textu jen ,18F-FDG"), které budou realizovany podle potfeb zadavatele po dobu

dvou let tak, aby byl zajistén bezproblémovy klinicky provoz PET/CT pracovisté oddéleni nuklearni mediciny

Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.

2. Radiofarmakum 18F-FDG musi spliovat vSechny legislativni poZadavky pro humanni klinické pouziti.
3. Dodavané radiofarmakum musi mit fadnou registraci Statniho Gfadu pro kontrolu 16&iv (dale jen ,SUKL").

Zadavatel po dodavatelich pozaduje, aby soucasti jejich nabidky byla platna fotokopie registrace SUKL.

4.  Predpokladany celkovy objem dodavek 18F-FDG za obdobi dvou let €ini 5.000 GBq.
5. Zplsob dil¢iho objednavani:

5.1 Jednotlivé dil¢i dodavky radiofarmak budou probihat ve vSedni dny, ve vybranych vikendovych dnech
a béhem svatkl, a to v jedné az dvou dodavkach denné, pfiCemzZ prvni dodavka bude dodavana na
pracovisté v asovém intervalu od 7:00 do 8:00 hodin s odpovidajicim kalibratnim ¢asem. Druha
dodavka bude dodavana v odstupu cca 4 az 5 hodin od prvni dodavky. Pfesné Casové schéma
jednotlivych dodavek je odvislé od pozadavku zadavatele, vzdy v8ak plati, Ze dodavky musi byt
uskuteCiovany tak, aby byl zajistény plynuly a nepferuSovany provoz PET/CT pracovisté oddéleni
nukleari mediciny Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.

5.2 Terminy dodavek radiofarmak 18F-FDG bude vybranému dodavateli hlaSeno v dostate¢ném pfedstihu
tak, aby byly spinény podminky uvedené v pfedchozim odstavci. Zadavatel si vyhrazuje pravo
konkrétné dodavky / objednavky upravovat, pfipadné zcela zrusit, a to nejpozdéji do 15 hodiny
pfislusného pracovniho dne pfedchazejicimu dni, ve kterém se ma dodavka uskutecnit, a to bez
nahrady vzniklych nakladu (penalizace) ze strany vybraného dodavatele.

5.3 Radiofarmakum 18F-FDG bude dodavano na misto uréené zadavatele, vzdy vSak v ramci Nemocnice
Ceské Budgjovice, a.s., a to v prepravnich kontejnerech vyménnym zpisobem, tzn. bez koupé
kontejner(i ze strany vybraného dodavatele. Zadavatel pfipousti, ze Ize pfi pinéni pfedmétu verejné
zakézky vyuzit stavajici vybaveni dodavatele. Vnitfni kontejnery s lahvi¢kou radiofarmaka musi byt
kompatibilni se stanici Lynax PT 317 R3. Jednotlivd dodavka poZadovaného mnoZstvi radiofarmaka




18F-FDG bude vzdy realizovana v jedné jediné lahviéce, tzn. v jedné PNC Iékovce o objemu 10 ml.
Pozadovana je mérna aktivita nad 1GBg/ml.

54 Na stanoveném pracovisti zadavatele bude dodavka radiofarmaka protokolarné pfedana povéfenému
pracovnikovi zadavatele.

5.5 Ke kazdé jednotlivé dodavce radiofarmaka musi byt pfilozena privodni dokumentace podle platné
legislativy a dokumentace, ze které bude vyplyvat specifikace radiofarmaka, jeho pfesny objem a
pfesna aktivita vztazena k datu a Case, na ktery byla dodavka objednana. Povinnosti dodavatele je
atest odeslat emailem na nukimed@nemcb.cz.

¢lanek 8
Vyuziti poddodavatele pri plnéni predmétu verejné zakazk

1. Zadavatel po UCastnicich zadavaciho fizeni pozaduje, aby v pfipadé plnéni pfedmétu vefejné zakazky
s pomoci tfetich osob (poddodavateld) uvedli ve své nabidce ty Easti pinéni vefejné zakazky, které hodlaji
plnit prostfednictvim poddodavatell, nebo aby pfedloZili seznam téchto poddodavateld, pokud jsou mu
znami v dobé pfed podani své nabidky a soucasné aby uvedli, kterou ¢ast vefejné zakazky bude kazdy
z poddodavatell plnit.

2. Vpribéhu pinéni pfedmétu vefejné zakazky je zména poddodavatele, prostfednictvim kterého dodavatel
prokazoval spinéni kvalifikace, mozna pouze v disledku objektivné nepfedvidatelnych okolnosti nebo
skuteénosti nelezicich na strané dodavatele a vzdy po pfedchozim pisemném souhlasu zadavatele za
predpokladu, Ze nahradni poddodavatel prokaze spinéni kvalifikace plvodniho poddodavatele ve shodném
nebo v&tsim rozsahu. Utelem této podminky je zajistit, aby byl pfedmét vefejné zakazky pinén zplsobilymi
osobami fadné a vcas.

¢lanek 9
Pozadavek na jednotny zplisob zpracovani nabidkové cen

1. Dodavatel je povinen stanovit svou nabidkovou cenu za spInéni pfedmétu vefejné zakéazky v ramcové kupni
smlouvé v ¢eskych korunach bez DPH jako cenu smluvni a nejvySe pfipustnou - uvedena jednotkova cena,
tj. cena za 1 GBq 18F-FDG bude pouZita k vypoctu ceny konkrétnich dodavek uplatnénych zadavatelem
v pribéhu pInéni vefejné zakazky.

2. Vnabidkové cené musi byt zahrnuty vekeré néklady spojené s plnénim pfedmétu vefejné zakéazky (napf.
doprava do mista plnéni ad.).

¢lanek 10

1. Nabidky se podavaji pisemné. Nabidka musi byt doruena v listinné podobé v fadné uzaviené obélce
oznacené nazvem verfejné zakazky Dodavky radiofarmaka 18F-FDG pro PET/CT pracovisté Nemocnice
Ceské Budéjovice, a.s. — nabidka do zadavaciho fizeni — neotevirat, a to na adresu zadavatele -
Nemocnice Ceské Budsgjovice, a.s., B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budéjovice, budova feditelstvi,
podatelna. Dodavatel muize podat jen jednu nabidku. Dodavatel, ktery podal nabidku v zadavacim fizeni,
nesmi byt souasné osobou, jejimZ prostfednictvim jiny dodavatel v tomtéz zadavacim fizeni prokazuje
kvalifikaci. V pfipadé poruseni povinnosti uvedené v pfedchozi vété, bude zadavatel postupovat podle § 107
odst. 5 zékona.

2. Nabidka dodavatele musi byt pfedlozena v Ceském jazyce. Ustanoveni § 45 odst. 3 zakona tim neni
dotceno.

3. Dodavatelé predlozi svou nabidku nejpozdégji do konce Ihity uvedené ve Véstniku vefejnych zakazek, resp.
v Utednim véstniku Evropské unie.

4. Otevirani nabidek v listinné podobé se uskuteéni na adrese zadavatele - Nemocnice Ceské Budgjovice,
a.s., B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budgjovice, budova Feditelstvi, prizemi, a to po uplynuti lhdty pro
podani nabidek. Otevirani obalek s nabidkami se maji pravo ucastnit U¢astnici zadavaciho Ffizeni a dal$i
osoby, o nichZ tak stanovi zadavatel. Z divodu kapacitnich moznosti na strané zadavatele vSak maximainé
jeden zastupce od jednoho dodavatele.

5. Zadavatel bude pfi otevirani obalek kontrolovat, zda byly nabidky doruceny ve stanovené Ihité a zplisobem
podle § 107 odst. 2 zakona.

6. Zadavatel pfitomnym osobam sdéli identifikatni udaje UCastniki zad&vaciho fizeni a Udaje z nabidek
odpovidajici Ciselné vyjadfitelnym kritériim hodnoceni.




10.
1.

12.

Vramci transparentnosti pfedmétného zadavaciho fizeni a opravnénych zam( dodavatele doporucuje
zadavatel, aby nabidka dodavatele neobsahovala pfepisy nebo opravy, které by mohly uvést zadavatele
v omyl, aby nabidka dodavatele byla zajisténa zplisobem znemoziujicim manipulaci s jednotlivymi listy, aby
byly jednotlivé listy opatfeny &iselnou fadou a listiny a doklady, které nejsou zadavatelem nebo zékonem
vyzadovany, byly fazeny v zavéru nabidky dodavatele.

Vzhledem ktomu, Ze to povaha pfedmétu vefejné zakézky nepfipousti, zadavatel varianty nabidky
nepfipousti.

Zadavatel si vyhrazuje pravo zadavaci fizeni zrusit z divod( vyjmenovanych v § 127 zakona a v souladu
s § 133 odst. 2 zakona. V pfipadé, Ze zadavatel zadavaci fizeni zrusi, oznameni o zruSeni nadlimitniho
fizeni bude uvefejnéno na profilu zadavatele ve Ihitach stanovenych zakonem.

Dodavatel nema pravo na nahradu nakladd spojenych v u¢asti v zadavacim fizeni.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit si informace deklarované (obsaZené) v nabidce dodavatell (nebo
poskytnuté dodateéné na zakladé pisemné vyzvy zadavatele) u tfetich osob a dodavatel je povinen
v takovém pfipadé zadavateli poskytnout fadnou soucinnost. Zadavatel si vyhrazuje pravo (moznost) pouziti
informaci, doklad( a dalSich listin pfedlozenych dodavatelem v jeho nabidce za ucelem ovéfeni jejich
pravdivosti. Zadavatel je opravnén pouzit jakékoliv informace, doklady &i listiny poskytnuté dodavatelem
vramci pfedmétného zadavaciho fizeni, je-li to nezbytné pro postup podle zakona o zadavani vefejnych
zakézkach, nebo pokud to vyplyva z jeho ucelu.

Dodavatel je povinen pfedlozit ve své nabidce navrh ramcové kupni smlouvy, a to v rozsahu podle pfilohy €.
2 oznacené jako Ramcova kupni smlouva. Do navrhu ramcové kupni smlouvy musi byt dodavatelem
zapracovany veskeré poZadavky a podminky zadavatele uvedené v zadavacich podminkach a v zadavaci
dokumentaci nebo v jinych dokumentech a listinach obsahujici vymezeni pfedmétu vefejné zakazky.
Dodavatel je povinen do navrhu ramcové kupni smlouvy doplnit Udaje nezbytné pro vznik smlouvy, a to
zejména své identifikaéni udaje uvedené v ¢l. | ramcové kupni smlouvy, kontaktni a zmocnéné osoby, €islo
bankovniho Uc¢tu a banku, cenu dila a vechny pozadované pfilohy smlouvy. V pfipadé rozpor( mezi udaji
uvedenymi v ramcové kupni smlouvy a ostatnimi ¢astmi nabidky dodavatele plati vZzdy Udaje uvedené v
ramcové kupni smlouvé. Navrh rdmcové kupni smlouvy musi byt podepsany osobou opravnénou jednat
jménem nebo za dodavatele.

¢lanek 11

Postup zadavatele v priibéhu zadavaciho fizeni

Nabidky dodavatelt bude zadavatel hodnotit nejprve podle pravidel pro hodnoceni nabidek uvedenych v ¢l. 12
této zadavaci dokumentace. Posouzeni spinéni podminek U€asti v zadavacim Fizeni bude provedeno pouze u
nabidky dodavatele, jehoz nabidka bude na zakladé posouzeni vyhodnocena jako ekonomicky nejvyhodnéjsi
nabidka.

¢lanek 12

Pravidla pro hodnoceni nabidek

1.

vy

souvislosti jsou dodavatelé povinni uvést ve své nabidce celkovou nabidkovou cena za dodani
pfedpokladaného celkového mnozstvi 5.000 GBq 18F-FDG v opakovanych dil€ich dodavkach béhem
obdobi 2 let.

Zadavatel si vyhrazuje pravo pozadat dodavatele o zd(vodnéni mimofadné nizké nabidkové ceny
v pfipadé, kdy bude nabidkova cena vzbuzovat oprédvnéné obavy, zda bude dodavatel schopen za
nabidnutou cenu realizovat pfedmét vefejné zakazky fadné a v pozadované kvalité.

vy

cenou bez DPH.

za spravnost: Jana Senkova, RECTE.CZ, s.r.0.
9.2.2017
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