Verejna zakazka
wImunochemicky analyzator 2024

Z.adavaci dokumentace

Dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek, v platném znéni (dale jen
wZZNZ5)

Zadavatel:

Nemocnice Karvina — Raj, prispévkova organizace

Vydmuchov 399/5, R4j,

734 01 Karvina, IC: 00844853

VyhlaSuje vefejnou zakazku na dodavky
Zadavanou v otevieném fizeni v nadlimitnim rezimu v souladu se zadkonem

Nazev veiejné zakazky: »Imunochemicky analyzator 2024

Systémové Cislo VZ: P24\Vv00000184




Clanek 1.
Identifika¢ni udaje

Nazev zadavatele: Nemocnice Karvind - Réj, prisp€vkova
Sidlo zadavatele: organizace ) N

ICO zadavatele: Vydmuchov 399/5, R4j, 734 01 Karvina

URL adresa: 00844853

Osoba oprivnéns jednat jménem | WWW.NSpka.cz

¢i za zadavatele: . o o
Identifikator datové schranky: Ing. Ivo Zolneréik, feditel

Profil zadavatele: 2bgkému L
https://msk.ezak.cz/profile_display 3.html

Osoba zastupujici zadavatele dle | JUDr. Rita Kubicova, advokatka
§43 ZZVZ Vveleslavinova 1022/4, Ostrava, 702 00
ICO: 71332529
Telefon: +420 608 831 124
E-mail: vzakazky@advokatkakubicova.eu
Clanek 2.

Vymezeni predmétu verejné zakazky
2.1.Ptedmétem vetejné zakazky jsou:

a) Pravidelné dil¢i dodavky specifického spotiebniho materidlu potiebného pro provadéni

laboratornich vySetfeni biologického materidlu (tj. reagencii, kalibrator, kontrolnich

materiall, provoznich chemikalii a veskerého spotfebniho materialu — dale jen diagnostika)

Vv oblasti niZze definovaného spektra vySetieni, v€etné zajisténi piepravy tohoto materidlu do

mista urCeni — Odd¢leni klinické biochemie Nemocnice Karvind - R3§j, pfispévkova

organizace, Vydmuchov 399/5, Karvina.

b) Bezplatna vypujcka 1 ks nového, nerepasovaného (rok vyroby 2023, 2024) plné

automatizovaného imunochemického analyzatoru pro provadéni nize specifikovanych

vySetieni V biologickych materidlech, véetné:

- UPS,

- dodavky zafizeni pro vyrobu destilované vody a jeho instalaci

- ptipojeni analyzatoru do laboratorniho informacniho systémt OpenLIMS,

- zajisténi dopravy do mista plnéni, instalace a uvedeni do provozu,

- provadéni instruktaze (vsouladu s § 41 zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro) personalu zadavatele
V potfebném rozsahu, a to v ceském jazyce vsidle zadavatele vcetné vyhotoveni
dokumentace o provedené instruktazi (maximalné 5x v prubéhu jednoho kalendarniho roku
Vv rozsahu cca 20 hodin za jeden kalendafni rok). Vybrany dodavatel provede instruktaz do
10 pracovnich dni od doruceni pisemné (emailem) vyzvy k jejimu provedeni ze strany
zadavatele, pokud se strany nedohodnou jinak,
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- provadéni bezpecnostné technickych kontrol v souladu se zdkonem ¢. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
Vv platném znéni;

- dodani podkladi potfebnych pro provoz zafizeni, zejména uzivatelskych manudlii (ndvod
k obsluze) v ¢eském jazyce, a to v tisténé, popiipadé elektronické podobg,

- dodani ptibalovych letakl a bezpecnostnich listi v ¢eském jazyce, Vv tisténé podobé,

- dodéni dokladti osvédéujicich zptisobilost dodavky k téelu uZivani v Ceské republice,

- dodani dokladii vydanych v souladu se zakonem ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni (dale
taktéz jako zédkon o zdravotnickych prostfedcich), v ndvaznosti na natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prosttedcich,
zméné smernice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (déle jen ,,MDR®), prokazujici shodu
pozadovanych vyrobkl (pro vSechny nabizené pfistroje vztahujici se k predmétu vetrejné
zakazky). Neobsahuje-1i prohlaseni o shodé zafazeni do klasifika¢ni t¥idy, dolozi Gc¢astnik
soucasné¢ 1 prohldseni o zafazeni do pfislusné klasifikacni tfidy, popt. dolozi kopii
rovnocennych dokladii vydanych v ¢lenském staté EU vcetné piekladu do ¢eského jazyka).
Dodavatelé muzou piedlozit pfislusné doklady v prostych kopiich, a to i vramci
soucinnosti vybrané¢ho dodavatele pied uzavienim smlouvy,

- dostupnost servisu uvedena v Piiloze ¢. 1 této Zadavaci dokumentace (technicka
specifikace),

- bezplatnd nahrada znehodnocenych testli vlivem chyby analyzatoru (nezptisobené
obsluhou),

- Systém skladového hospodarstvi vyuZivajici RFID technologii zahrnujici dodani RFID
ctecky, tiskarny €. kodl a patficného SW pro snadnou evidenci pohybu zbozi v Case a
monitoraci skladovych zésob.

vse uvedené v bod¢ 2.1.b) na naklady dodavatele po celou dobu trvani vypujcky.

2.2. Predpokladana hodnota veiejné zakazky je 9.119.716,- K¢ bez DPH pro rozhodné
obdobi 4 let (2.279.929,- K¢ bez DPH /1 rok)

2.3. Paleta nepodkrocitelného spektra poZadovanych vySetfeni a mnoZstvi vykonu dle
roku 2023:

VySetieni Pocet/rok
Troponin I high sensitive | 5053
Myoglobin 606
NT pro BNP 2842
Homocystein 259
Prokalcitonin 986
C-peptid 576
Vitamin B12 1040
Folat 1046
Ferritin 1926
Anti HAV IgM 139
Anti HAV 1gG 131




HBsAg 961
Anti HBs 555
Anti HBc 328
Anti HBc IgM 144
Anti HCV 455

Veskeré dodavky nabizené ucastnikem musi splitovat platné ceské normy, atesty a pravni
piedpisy.

Zadavatel pozaduje cenovou nabidku na vSechny uvedené metody provadéné na analyzatoru

dle technické specifikace.

Pfi pocitani nakladl je nutno tyto pocty navysit o 15 % (naklady na kalibrace, interni a externi
kontroly kvality).

Realizované vécné plnéni musi vyhovét kvalitativnim pozadavkiim pottebnym pro akreditaci
klinickych laboratornich pracovist dle CSN EN ISO 15189.

Dodévana zaftizeni, ptistroje a vyrobky musi mit oznaceni CE IVD.

Dodavatel musi garantovat, ze v dobé dodani zadavateli bude expirace dodavanych
diagnostik, kalibratorti a kontrolnich materiald ¢init minimalné 6 mésicu.

2.4. CPV kédy:

CPV kod: 33190000-8 Riizné zdravotnické piistroje a vyrobky
CPV koéd: 38434000-6 Analyzatory
CPV kod: 33694000-1 Diagnostika

2.5. Technické podminky:

Technické podminky jsou uvedené v Priloze €. 1 Zadavaci dokumentace — Technicka
specifikace. Utastnik vyplni Piilohu & 1 Zadavaci dokumentace na vyznacenych
mistech.

Clanek 3
Lhiita a misto pro podani nabidky

3.1. Uéastnik podava nabidku ve 1hiité pro podani nabidek, tj. do 18.9.2024 do 9.00 hod.
3.2. Otevirani nabidek prob¢hne v souladu s ust. § 109 ZZVZ.

3.3. Tato vefejnd zakazka je zaddvana elektronicky pomoci certifikovaného elektronického
nastroje podle § 213 ZZVZ dostupného na https://msk.ezak.cz/profile display 3.html.
Zadavatel Dodavatele upozornuje, ze pro plné vyuziti vSech moznosti elektronického nastroje
E-ZAK je tieba provést tzv. registraci dodavatele v tomto elektronickém nastroji. Za fadné a
vCasné seznamovani se s pisemnostmi zasilanymi Zadavatelem prostiednictvim
elektronického nastroje E-ZAK jakoz 1 za spravnost kontaktnich udaji uvedenych u
Dodavatele odpovida vzdy Dodavatel. VesSkeré pisemnosti zasilané prostiednictvim
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elektronického nastroje E-ZAK se povazuji za tadn¢ doruCené dnem jejich doruceni do
uzivatelského Gctu adresata pisemnosti v elektronickém nastroji E-ZAK. Podrobné instrukce
elektronického nastroje E-ZAK se nachazi v uzivatelské ptirucce pro dodavatele, pod
odkazem: https://mfcr.ezak.cz/manual.html.

Clanek 4
Obsah a forma nabidky

4.1. Nabidka vcetné¢ veSkerych pozadovanych dokladii musi byt zpracovdna vyhradné
Vv ¢eském jazyce, mimo prohlaseni o shod¢ vyrobce, ktery mize byt v jednom z oficialnich
jazykt EU. Pokud zakon nebo zadavatel pozaduje predlozeni dokladu podle pravniho fadu
Ceské republiky, mize dodavatel predlozit obdobny doklad podle pravniho fadu statu, ve
kterém se tento doklad vydava (s prekladem do ceského jazyka). Bude-li mit zadavatel
pochybnosti o spravnosti piekladu, vyhrazuje si pravo vyzadat predloZeni Gfedné ovefeného
prekladu dokladu do ceského jazyka tlumoc¢nikem zapsanym do seznamu znalci a
tlumo¢nikti. Doklad ve slovenském jazyce se predkldda bez ptekladu. Pokud se podle
pfislusného pravniho fadu pozadovany doklad nevydava, mulze byt nahrazen cCestnym
prohlaSenim. Katalogové informace, popisy, produktové listy neni nutné ptekladat, ptipousti
se jazyk anglicky.

4.2.  Nabidka bude ptedlozena nejlépe ve formatu PDF, pfipadné téz ve formatu RTF, DOC
¢i DOCX. V samostatném souboru musi byt pfiloZena elektronicka verze navrhu smlouvy, a
to ve formatu RTF, DOC nebo DOCX. Elektronicka verze smlouvy musi byt fadné vyplnéna
v souladu s touto zadavaci dokumentaci, a doplnéna o ptilohu, kterou vypracuje Gcastnik.

4.3. Na elektronickém nastroji E-ZAK bude umisténa veSkera dokumentace potiebna
k podani nabidky.

4.4 Nabidka bude obsahovat:
- seznam dokumentil obsazenych v nabidce,
- vyplnénou pfilohu €. 1 ZD — Technicka specifikace
- vyplnény a elektronicky podepsany kryci list (vzor tvoii prilohu ¢. 3 této zadavaci
dokumentace),
- elektronicky podepsané navrhy smluv (o vypujéce a ramcové kupni) - obchodni
podminky (pfiloha €. 4A a 4B ZD); Obchodni podminky jsou pro dodavatele zavazné a
dodavatel je povinen je akceptovat v navrhu smlouvy ptedkladaného jako nabidku do
zadavaciho fizeni. Obsah obchodnich podminek miize dodavatel pfi zpracovani navrhu
doplnit pouze v zadavatelem oznaéenych castech,
- doklady prokazujici splnéni kvalifikace Gi€astnika v¢etné vyplnéné ptilohy €. 2 ZD
- seznam poddodavateli suvedenim casti vetfejné zakazky, kterou bude kazdy
Z poddodavatelii plnit — neptedlozeni seznamu znamend, Ze dodavatel nehodld vyuzit
poddodavatele,
- vyplnénou pfilohu ¢&. 5 — Cestné prohlaseni ke stietu zajmti a k mezinarodnim sankcim,
- dal$i dokumenty, je-li to pozadovéano zdkonem nebo zadavacimi podminkami.
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Clanek 5
Vysvétleni zadavaci dokumentace

5.1. Dodavatel je opravnén dle § 98 ZZVZ po zadavateli pozadovat pisemné vysvétleni
zaddvaci dokumentace. Vzhledem k tomu, Ze je vefejnd zakazka realizovana s vyuZzitim
elektronického néstroje, je v prostfedi elektronického ndastroje vytvofen prostfedek pro
podavani zadosti o dodatecné informace i pro jejich vyporddani zadavatelem. Veskera
komunikace mezi zadavatelem (povéfenou osobou) a dodavateli, poskytované¢ dokumenty a
informace budou v jazyce Ceském. Pisemné zadosti musi byt zadavateli doruceny zastupci
zadavatele (prostiednictvim el. nastroje E-ZAK na adrese
https://msk.ezak.cz/profile_display 3.html, datové schranky zastupce zadavatele g2yg4bm
¢i na e-mailovou adresu zastupce =zadavatele vzakazky@advokatkakubicova.eu) s
dostate¢nym ptedstihem, a to nejpozd¢€ji 3 pracovni dny pred koncem lhiity pro uvetejnéni
vysvétleni dle § 98 odst. 1 ZZVZ (tj. 8 pracovnich dnd pied uplynutim lhlty pro podani
nabidek). Jiné formy dotazi ¢i zaddosti nebudou zodpovidany. Zadavatel uvetejni vysvétleni
vcetn¢ presného znéni zadosti bez identifikace dodavatele na profilu zadavatele ve lhuté
nejpozdéji do 3 pracovnich dnti ode dne doruceni zadosti dodavatele.

5.2 V Zadosti o poskytnuti vysvétleni zaddvaci dokumentace musi byt uvedeny identifikacni a
kontaktni tidaje dodavatele a informace o tom, ke které vefejné zakazce se zadost vztahuje.

5.3. Zadavatel muze poskytnout dodavatelim wvysvétleni zadavaci dokumentace i bez
ptedchozi zadosti pted uplynutim lhiity pro podani nabidek. Zména nebo doplnéni zadavaci
dokumentace bude uvefejnéna nebo oznamena dodavatelim stejnym zptisobem jako zadavaci
podminka, kterd byla zménéna nebo doplnéna.

Clanek 6
Obchodni podminky, véetné platebnich podminek, zpracovani
nabidkové ceny

6.1. Nabidka

Nabidkou se rozumi tidaje nebo doklady, které dodavatel podéa pisemné zadavateli na zaklade
zadavacich podminek. Naklady dodavateli spojené s ucasti v tomto zadavacim fizeni
zadavatel nehradi.

Pokud nebude nabidka zadavateli dorucena ve stanovené lhité nebo zplsobem stanovenym v
zadavacich podminkéach, nepovazuje se za podanou a v prubéhu zadévaciho fizeni se k ni
nebude pftihlizet. Za fadné a v€asné podani nabidky je odpovédny dodavatel. Dodavatel mize
podat v zadavacim fizeni pouze jednu nabidku. Dodavatel, ktery podal nabidku v tomto
zaddvacim fizeni, nesmi byt souc¢asné osobou, jejimz prostiednictvim jiny dodavatel v tomtéz
zadavacim fizeni prokazuje kvalifikaci.

6.2. Kryci list nabidky

Utastnik vyplni formulat "Kryci list nabidky", obsahujici identifika¢ni idaje dodavatele, s
uvedenim nabidkové ceny podle vzoru formulatre (Ptiloha ¢. 3 Zadavaci dokumentace), Kryci
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list bude opatien podpisem opravnéné osoby dodavatele nebo zastupcem zmocnénym k
tomuto ukonu podle pravnich ptedpist, tento podpis stvrzuje cely obsah nabidky.

6.3. Navrh smlouvy o vypijéce a navrh ramcové kupni smlouvy (obchodni podminky)

Navrhy smluv musi byt podepsany osobou opravnénou jednat za ucastnika a opatfen otiskem
razitka (pfipadné elektronicky podepsany). Tyto navrhy musi byt v souladu se vzory
piedlozenymi zadavatelem v zadavaci dokumentaci (pifiloha ¢. 4A a 4B ZD). Nedilnou
soucasti navrhu smlouvy o vypijéce musi byt dodavatelem vypracovana a doloZena
priloha:

Ptiloha ¢. 1 - Technicka specifikace

Nedilnou soucasti navrhu rdmcové kupni smlouvy musi byt dodavatelem vypracovana a
doloZena priloha:

Ptiloha €. 1 — Cenik reagencii a spotiebniho materialu

Dodavatel je povinen obchodni podminky akceptovat. Zadavatel zménu obchodnich
podminek, vyjma c¢asti uréenych k doplnéni dodavatelem (v textu zietelné oznaceno),
neumoziuje. Jakdkoli nepovolend zména bude automaticky znamenat vyfazeni nabidky
dodavatele a jeho vylouceni z dal$i ucasti v zadavacim fizeni.

6.4. Obsah nabidky podané spole¢né vice dodavateli

V ptipadé, Ze nabidku podava spole¢né vice dodavateltl, pak nabidka musi byt ¢lenéna shodné
s predchozimi poZadavky s tim, Ze bude zarovei ptedlozena smlouva mezi U€astniky spolecné
nabidky, z niZ musi vyplyvat podminka, aby odpovédnost nesli vSichni dodavatelé podavajici
spole¢nou nabidku spole¢né a nerozdilné. Doklady prokazujici kvalifikaci dodavatele pak
budou fazeny vzdy tak, aby byla prokdzana zakladni zpusobilost prvniho az posledniho
dodavatele, poté profesni zptisobilost ve stejném tfazeni atd.

6.5. Nabidkova cena

Ugastnik je povinen vyplnit celkovou nabidkovou cenu za dodavky za rozhodné obdobi 4 let
do kryciho listu nabidky, ktery je pfilohou ¢. 3 Zadavaci dokumentace. Nabidkova cena je
cenou nejvyse piipustnou a nelze ji piekrocit. Nabidkovd cena musi zahrnovat veskeré
nadklady dodavatele na splnéni celého pfedmétu plnéni specifikovaného zadadvaci
dokumentaci, zejména veskeré ndklady spojené s jeho dodanim, uvedenim do provozu a jeho
fadnou funkénosti, vcetné veSkerych rizik a vlivh (v€etné inflacnich), provedeni
pozadovanych zkousek, dan¢, cla a jakékoliv dalsi vydaje spojené s realizaci predmétu plnéni,
o kterych dodavatel védél nebo védét mél ¢i mohl véetné nakladi na piepravu plnéni vetejné
zakazky do mista plnéni — Nemocnice Karvina — Raj, piispévkova organizace, Oddé€leni
klinické biochemie, Vydmuchov 399/5, R4j, 734 01 Karvina.



Odpovédnost za spravnost stanoveni sazby DPH nese dodavatel. DPH bude v nabidce
uvedeno ve vysi platné ke dni podani nabidky.

V piipad¢, ze nabidka nebude obsahovat vSechny nalezitosti pozadované touto zadavaci
dokumentaci (v€etné vypracovanych piiloh Obchodnich podminek), jednd se o nesplnéni
pozadavku zadavatele uvedeného v zadavacich podminkach.

6.6. Platebni podminky
Zadavatel nebude poskytovat dodavateli zalohy.
Danovy doklad je splatny do 30 dnii od jeho prokazatelného doruceni zadavateli.

Veskeré ucetni doklady museji obsahovat nalezitosti daniového dokladu dle zdkona ¢.
235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty, ve znéni pozd¢&jsSich predpist. V ptipadé, ze ucetni
doklady nebudou mit odpovidajici ndlezitosti, je zadavatel opravnén zaslat je ve lhuté
splatnosti zpét vybranému dodavateli k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti.
Diivody vraceni sdéli zadavatel dodavateli pisemné zaroven s vracenym danovym dokladem.
V zavislosti na povaze zavady je poskytovatel povinen danovy doklad vcetné¢ jeho ptiloh
opravit nebo vyhotovit novy. Lhita splatnosti pocinda bézet znovu od opétovného zaslani
nalezité doplnénych ¢i opravenych dokladu.

Clanek 7
Pozadavky na varianty

Zadavatel neptipousti moZznost podani variantnich nabidek dle § 102 ZZVZ.

Clanek 8
Pozadavky na prokazani splnéni kvalifikace

8.1.Zadavatel pozaduje ptedlozit pro plnéni vetejné zakazky:

Kvalifikace

Doklady o prokazani kvalifikacnich pfedpokladii musi byt soucasti nabidky. Kvalifikovanym
pro plnéni vefejné zakazky je dodavatel, ktery prokaze:

zakladni zptsobilost podle § 74 ZZVZ

profesni zptsobilost podle § 77 ZZVZ

technickou kvalifikaci podle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ

Zadavatel bude akceptovat prokdzani splnéni kvalifikace ¢estnym prohlasenim (§ 86 odst. 2
ZZNZ).

Zadavatel bude akceptovat doklady k prokazani kvalifikace, které budou dolozeny v prosté
kopii.

8.2. V souladu s ust. § 122 odst. 4 ZZVZ ve vyzvé podle odstavce 3 zadavatel mize stanovit,
ze vybrany dodavatel musi predlozit:

a) originaly nebo tfedn¢ ovéiené kopie dokladu podle odstavce 3,

b) doklady o zakladni zpusobilosti podle § 74 prokazujici splnéni pozadovaného kritéria
zpusobilosti po doruceni vyzvy podle odstavce 3, nebo
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C) pisemné Cestné prohlaseni o tom, Ze se nezménily tdaje rozhodné pro posouzeni splnéni
kvalifikace obsazené v dokladech podle odstavce 3, které ma zadavatel k dispozici, nebo nové
doklady, pokud se rozhodné idaje v téchto dokladech zménily.

8.3. Pokud ZZVZ nebo Zadavatel vyzaduje predlozeni dokladu podle pravniho fadu Ceské
republiky, mize Dodavatel ptedlozit obdobny doklad podle pravniho fadu statu, ve kterém se
tento doklad vydava; tento doklad se predklada s prekladem do ceského jazyka. Ma-li
Zadavatel pochybnosti o spravnosti piekladu, mize si vyzadat predlozeni Gfedné¢ ovefeného
piekladu dokladu do ceského jazyka tlumocnikem zapsanym do seznamu znalcl a
tlumoc¢niki. Doklad ve slovenském jazyce a doklad o vzdélani v latinském jazyce se
predkladaji bez piekladu. Pokud se podle piislusného pravniho fadu pozadovany doklad
nevydava, mize byt nahrazen Cestnym prohlaSenim.

8.4. Doklady prokazujici zékladni zptisobilost podle § 74 ZZVZ musi prokazovat splnéni
pozadovaného kritéria zpusobilosti nejpozdeji v dobé 3 meésici pfede dnem zahajeni
zadavaciho fizeni.

8.5. Zakladni zpisobilosti podle § 74 ZZVZ:
Podle § 74 odst. 1 ZZVZ zpisobilym neni dodavatel, ktery:

a) byl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pfed zahajenim zadavaciho fizeni pravomocné
odsouzen pro trestny ¢in uvedeny v pfiloze €. 3 k tomuto zakonu nebo obdobny trestny ¢in
podle pravniho fadu zemé sidla dodavatele; k zahlazenym odsouzenim se nepiihlizi (§ 74
odst. 1 pism. a) ZZVZ); jde-1i o pravnickou osobu, musi tento pfedpoklad spliiovat jak tato
pravnicka osoba, tak zaroven kazdy €len statutarniho organu. Je-li ¢lenem statutdrniho organu
dodavatele pravnické osoba, musi vySe uvedené podminky spliiovat jak tato pravnicka osoba,
tak kazdy clen statutarniho orgénu této pravnické osoby a také osoba zastupujici tuto
pravnickou osobu v statutarnim organu dodavatele.

Podé-li nabidku ¢i zZadost o ucast pobocka zadvodu zahrani¢ni pravnické osoby, musi vyse
uvedené podminky spliiovat tato pravnicky osoba a vedouci pobocky zavodu.

Poda-li nabidku ¢i Zadost o tcast pobocka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vySe uvedené
podminky spliiovat vedle vyse uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

b) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani zachycen splatny
danovy nedoplatek (§ 74 odst. 1 pism. b) ZZVZ),

C) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo
na penale na vetejné zdravotni pojisténi (§ 74 odst. 1 pism. ¢) ZZVZ),

d) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo
na penale na socialni zabezpeceni a prispévku na statni politiku zaméestnanosti (§ 74 odst. 1
pism. d) ZZVZ),

e) je v likvidaci, proti niz bylo vydano rozhodnuti o upadku, vii¢i némuz byla natizena
nucend sprava podle jiného pravniho predpisu, nebo v obdobné situaci podle pravniho fadu
zem¢ sidla dodavatele (§ 74 odst. 1 pism. ¢) ZZVZ).



Ucastnik je opravnén pro prokazani splnéni kvalifikace predlozit Vypis ze seznamu
kvalifikovanych dodavatelt dle § 228 ZZVZ, pokud je v ném zapsan. Ucastnik je rovnéz
opravnén prokazat kvalifikaci platnym certifikatem dle § 234 ZZVZ.

Doklady prokazujici zpusobilost podle § 74 ZZVZ musi prokazovat splnéni pozadovaného
kritéria zpisobilosti nejpozdéji v dob€ 3 mésict prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.

8.6. Prokazani splnéni zakladni zpusobilosti

Dodavatel podle § 75 odst. 1 ZZVZ prokazuje splnéni podminek zakladni zptsobilosti ve
vztahu k Ceské republice predlozenim:

a) vypisu z evidence Rejstiiku trestii ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) ZZVZ,

b) potvrzeni piislusného finan¢niho Gfadu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) ZZVZ,

C) pisemného Cestného prohlaseni ve vztahu ke spotiebni dani ve vztahu k § 74 odst.
1 pism. b) ZZVZ,

d) pisemného Cestného prohlaseni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. ¢) ZZVZ,

e) potvrzeni piislusné okresni spravy socidlniho zabezpeCeni ve vztahu k § 74 odst.
1 pism. d) ZZVZ,

f) vypisu z obchodniho rejstiiku, nebo predlozenim pisemného ¢estného prohlaseni v piipadé,
ze neni v obchodnim rejstiiku zapsan, ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e) ZZVZ.

Za bezdluznosti ucastnika dle vySe uvedenych bodu je podle zdkona povazovan i stav, kdy ma

ucastnik se spravcem nebo ptislusSnou OSSZ na jakoukoli dluznou ¢astku dohodnut splatkovy
kalendat.

8.7. Profesni zpusobilost dle § 77 ZZ\VZ

Ugastnik prokéaze profesni zptisobilost dle § 77 ZZVZ predlozenim prosté kopie:

a) vypisu z obchodniho rejstiiku (postaci ptedlozit vypis z obchodniho rejstiiku jedenkrat a
bude povazovan za prokazani zékladni 1 profesni zpusobilosti),

b) dokladu prokazujictho odbornou zpusobilost dodavatele nebo osoby, jejimz
prostfednictvim odbornou zpusobilost prokazuje — konkrétné doklad prokazujici ohlaseni
ucastnika jakoZto osoby provadégjici servis specifikovanych piistroji u Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv podle zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni.

Utastnik je opravnén pro prokdzani splnéni kvalifikace piedlozit vypis ze seznamu
kvalifikovanych dodavatelt dle § 228 ZZVZ, pokud je v ném zapsan. Ucastnik je rovnéz
opravnén prokdzat kvalifikaci platnym certifikatem dle § 234 ZZVZ.

8.8. Technicka kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZ\VZ

Dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ pozaduje zadavatel predlozeni seznamu vyznamnych dodavek
poskytnutych za posledni 3 roky pfed zahajenim zadavaciho fizeni vCetné uvedeni ceny a
doby jejich poskytnuti a identifikace objednatele. Dodavatel dolozi realizaci alespon 3
vyznamnych dodéavek o stejnych nebo kvalitativné vysSich parametrech a stejné nebo vyssi
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kapacit€¢ ve srovnani s poptavanym pfistrojem, a to véetné diagnostik s celkovym obratem
minimalné 1.100.000,- K¢ bez DPH/rok/dodavka (ptiloha ¢. 2 ZD).

8.9. Zadavatel stanovuje dle ust. § 95 ZZVZ technickou podminku:

W

o Ugcastnik predlozi doklady vydané v souladu se zikonem & 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
V platném znéni, (dale taktéz jako zdkon o zdravotnickych prostiedcich), v ndvaznosti
na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a
nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dale
jen ,MDR®), prokazujici shodu pozadovanych vyrobkd (pro vSechny nabizené
pistroje vztahujici se k pfedmétu vefejné zakazky). Uéastnik, rovnéz dolozi, Ze jim
nabizeny zdravotnicky prostfedek je opatien oznaCenim CE. Dodavatelé muzou
ptedlozit ptislusné doklady v prostych kopiich, a to 1 v rdmci soucinnosti vybraného
dodavatele pted uzavienim smlouvy.

8.10. Zadavatel dale stanovuje dle ust. § 89 ZZVZ technickou podminku:
o Ugastnik piedlozi popis a fotografie zbozi uréeného k dodani, navodu k pouziti &i

jiného obdobného dokladu, ze kterého bude vyplyvat splnéni minimalnich technickych
parametrt pfistroji pozadovanych zadavatelem.

8.11. Zmény kvalifikace ucastnika zadavaciho rizeni (§ 88 zakona)

Pokud po ptedlozeni doklad nebo prohldseni o kvalifikaci dojde v pribehu zadavaciho fizeni
ke zméné kvalifikace ucastnika zadavaciho fizeni, je ucastnik zadévaciho fizeni povinen tuto
zménu zadavateli do 5 pracovnich dnli ozndmit a do 10 pracovnich dnli od ozndmeni této
zmény piedlozit nové doklady nebo prohlaSeni ke kvalifikaci; zadavatel miZze tyto lhity
prodlouZzit nebo prominout jejich zmeskani. Povinnost podle véty prvni Gc€astniku zadavaciho
fizeni nevznika, pokud je kvalifikace zménéna takovym zplisobem, Ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale splnény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro sniZzeni poc¢tu Gi¢astnikti zadavaciho fizeni nebo nabidek a

¢) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Dozvi-li se zadavatel, Ze dodavatel nesplnil povinnost uvedenou v odstavci 1, zadavatel jej
bezodkladné vylouci ze zadavaciho fizeni.

8.12 .Kontrolu prokazani kvalifikace a hodnoceni nabidek provede hodnotici komise
ustanovena zadavatelem.

Clanek 9
Jiné pozadavky pro plnéni verejné zakazky
9.1. Udaje uvedené v navrhu Smlouvy o vypijéce a v navrhu Ramcové kupni smlouvy se

nesmi liSit od udaji uvedenych v jiné casti nabidky tucastnika. V ptipadé rozpori je
rozhodujici pisemny navrh Smlouvy o vypujcce a navrh Ramcové kupni smlouvy.

9.2. Periodické bezpecnostné technické kontroly budou provadény bezplatné a bez vyzvani
véetné nahradnich dilt, spotiebniho materialu, nutného k provedeni kontroly.
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9.3. Servis nabizeného piistroje musi byt provadén v souladu s ustanovenimi § 44 a 45 zakona
o zdravotnickych prostfedcich.

9.4. Vyzkouseni funkci pfistroje: ucastnik je povinen na vyzadani zajistit zaptijceni pfistroje
vybranému odbornikovi zadavatele na uréené pracovisté, kde bude pfistroj predveden za
soucasného umoznéni vyzkouseni funkci zafizeni. Pfistroj bude zaptjcen nejpozdéji do 2
tydnii ode dne obdrZeni zadosti ze strany zadavatele.

Clanek 10
Zpisob hodnoceni nabidek

10.1. Zékladnim hodnoticim kritériem pro zadani vetejné zakazky je ekonomicka vyhodnost
nabidky na zaklad¢ nejnizsi nabidkové ceny.

10.2. Hodnotici kritérium:
Nabidkova cena v K¢ bez DPH za specificky spotiebni material na rozhodné obdobi 4

10.3.Ugastnik vypocita cenu specifického spotiebniho materialu vynasobenim jednotkovych
cen specifického spotfebniho materidlu zadavatelem stanovenym pfedpokladanym poctem
vySetieni za 1 rok x 4. Soucasti této ceny budou veskeré prace, ndklady ucastnika, nutné a
nezbytné pro fadné a Uplné provedeni vetejné zakazky.

10.4. Zadavatel si v souladu s ust. § 39 odst. 4 ZZVZ vyhrazuje pravo provadét predsunuté

hodnoceni nabidek (posouzeni splnéni podminek Ucasti v zaddavacim fizeni aZ po hodnoceni
nabidek).

10.5. Vybrany ucastnik je povinen poskytnout zadavateli fadnou soucinnost potifebnou k
uzavieni smlouvy tak, aby byla smlouva uzaviena ve lhité podle § 124 ZZVZ.

Clanek 11
Ostatni ujednani

11.1. Ukon¢enim zadavaciho fizeni a ozndmenim vysledku zadavaciho fizeni nevznikne
automaticky smluvni vztah.

11.2. Zadavatel nehradi ucastniktim ndklady vznikl¢é z ucasti v zadavacim fizeni.

11.3. Zadavatel v souladu s § 122 odst. 4 ZZVZ u vybraného dodavatele, je-li pravnickou
osobou, zjisti udaje o jeho skutecném majiteli podle zdkona o nékterych opatienich proti
legalizaci vynosl z trestné ¢innosti a financovani terorismu (déle jen ,,skutecny majitel®) z
evidence udaji o skuteCnych majitelich podle zdkona upravujiciho vefejné rejstiiky

pravnickych a fyzickych osob.

11.4. Zadavatel ma pravo zrusit zadavaci fizeni v souladu s ustanovenim § 127 ZZVZ.
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11.5. Dodavatel podanim nabidky bere na védomi, Ze smlouva mize byt zvefejnéna v plném
rozsahu na profilu zadavatele. Soucasn¢ bere na védomi, ze smlouva podléhd povinnému
uvetejnéni v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., v platném znéni a souhlasi s tim, ze
skute¢nosti uvedené ve smlouvé nepovazuje za obchodni tajemstvi ve smyslu § 504
obcCanského zakoniku (zakon ¢. 89/2012 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist) a udéluje svoleni
k jejich uziti a zvefejnéni bez stanoveni jakychkoliv dal$ich podminek.

11.6. Zohlednéni zasady dle ust. § 6 odst. 4 ZZVZ - VVzhledem Kk povaze predmétu vefejné
zakazky spocivajici v jeho vysoké specializaci zadavatel nestanovuje zvlastni podminky
plnéni vefejné zakazky v oblasti vlivu predmétu vetfejné zakazky na Zzivotni prostiedi,
socialnich dusledkl vyplyvajicich z pfedmétu vetejné zakazky, hospodarské oblasti a inovaci.
Pfedmét vetfejné zakdzky nelze stanovenim takovych zvlastnich podminek splnit pii
souCasném uplatnéni zasady pfimétenosti ve vztahu k zdsaddm ucelnosti, efektivnosti a
hospodérnosti nakladani s vefejnymi prostiedky.

11.7. Jednotlivi dodavatelé jsou povinni zdrzet se jakychkoliv jednéni, kterd by mohla narusit
transparentni a nediskriminaéni pribéh zaddvaciho ftizeni, zejména pak jedndni, v jejichz
diisledku by mohlo dojit k naruseni soutéze mezi dodavateli v rdmci zadani vetejné zakazky.
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