Verejna zakazka
»PIné automatizovany analyticky systém ke stanoveni
koagulacnich parametrii a trombin generacniho testu*

Zadavaci dokumentace

Dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, v platném
znéni (déle jen ,,ZZVZ*)

Zadavatel:
Moravskoslezska nemocnice Havirov, prispévkova organizace
D¢lnicka 1132/24, 736 01 Havifov

VyhlasSuje verejnou zakazku na dodavky
Zadavanou Vv otevieném ftizeni v nadlimitnim reZimu v souladu se ZZVVZ

Nazev vefejné zakazky: VZ ,,PIné automatizovany analyticky systém
ke stanoveni koagula¢nich parametri a
trombin generacniho testu“

Systémové &islo VZ: P26\v00000030




Clanek 1.
Identifika¢ni udaje

Moravskoslezska nemocnice Havirov,
ptispévkova organizace
Délnicka 1132/24, 736 01 Havifov

Nazev zadavatele:
Sidlo zadavatele:

ICO zadavatele: 00844896
URL, adfes,a: _ www.nemocnicehavirov.cz
Opravnéna osoba zadavatele: Ing. Norbert Schellong, MPH, feditel

Profil zadavatele: https://msk.ezak.cz/profile_display_4.html

Osoba zastupujici zadavatele dle | JUDr. Rita Kubicova, advokatka

8§43 ZZVZ Havli¢kovo nabiezi 2728/38, Ostrava, 702 00
Telefon: 1CO: 71332529
E-mail: +420 608 831 124

vzakazky @advokatkakubicova.eu

Clanek 2.
Vymezeni predmétu verejné zakazky

Predmétem vetejné zakazky jsou:

- pravidelné dil¢i dodavky spotifebniho materidlu, tj. reagencii, kalibratorti, kontrolnich materialt,
provoznich chemikalii a veskerého spotiebniho materialu (dale také jako ,,diagnostika“) potfebného k
materidlnimu zaji$téni vySetfeni v oblasti spektra vySetfeni uvedeného v Krycim listu, ktery tvoii
prilohu €. 1 této Zadavaci dokumentace, a to na dobu 8 let, véetné zajisténi bezplatné prepravy tohoto
materidlu do mista urCeni — Laboratoif hematoonkologie a klinické biochemie Moravskoslezska
nemocnice Havitov, pfispévkova organizace, Délnicka 1132/24, Havitov.

- bezplatna vypujcka a instalace hemokoagula¢ni sestavy skladajici se z jednoho nebo dvou plné
automatizovanych analyzatorli (koagulometri) ke stanoveni koagula¢nich parametrdi a trombin
generacniho testu (TGT), vSe specifikovano nize, pro Laboratoi hematoonkologie a klinické
biochemie (déale také jen ,analyzatoru®) véetné piisluSenstvi a SW se zajisténim Skoleni (nize
podrobnéji upfesnéno) v souladu se zakonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, jejich plného servisu v¢. bezpeénostné
technickych kontrol dle navodu vyrobce ev. validaci a pfipadné modernizace, a to vSe po celou dobu
plnéni predmétu veiejné zakazky,

- bezplatna vypujcka a instalace zaloznich zdroja (UPS) s dostacujici kapacitou pro chod vSech systému
pii vypadku elektrické energie na dobu minimalné 30 minut,

» véetn¢ nize uvedenych pozadavkl na naklady dodavatele:

- zajisténi dopravy do mista plnéni, instalace, montdz a uvedeni zafizeni do provozu, pfipojeni
analyzatort do laboratorniho informaéniho systému LIS od firmy Stapro.

- provedeni zabezpeceni piejimaci zkousky dle platné pravni Gpravy,
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- provadéni instruktaze (v souladu s § 41 zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro) personalu zadavatele v potfebném rozsahu, a to
v ¢eském jazyce Vv sidle zadavatele veetné vyhotoveni dokumentace o provedené instruktazi
(maximalné 2x v prib&hu jednoho kalendainiho roku v rozsahu cca 10 hodin za jeden kalendaini rok).
Vybrany dodavatel provede instruktdz do 10 pracovnich dnli od doruéeni pisemné (emailem) vyzvy
k jejimu provedeni ze strany zadavatele, pokud se strany nedohodnou jinak.

- dodani podkladt potiebnych pro provoz zafizeni, zejména uZivatelskych manuali (ndvod k obsluze)
Vv Ceském jazyce, a to v tisténé, pfipadné elektronické podobé, a technickych manuali v Cestiné a
anglicting,

- provadéni bezpeénostné technickych kontrol v souladu se zakonem &. 375/2022 Sh., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prosttfedcich in vitro, v platném znénf;

- dodani dokladi osvédéujicich zptisobilost dodavky k uéelu uzivani v Ceské republice,

- veskeré dodavané reagencie pro koagulometr v¢. aplika¢nich protokolt musi byt oznaceny znackou
CE-1VD-D ¢i CE-IVD-R

- dodani dokladd vydanych v souladu se zakonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni (dale taktéz jako zakon o
zdravotnickych prosttedcich), v ndvaznosti na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (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 vyrobkl (pro vSechny nabizené pristroje vztahujici se k
pfedmétu vefejné zakazky). Neobsahuje-li prohlaseni o shodé zarazeni do klasifika¢ni tfidy, dolozi
ucastnik soucasné i prohldSeni o zafazeni do pfislusné klasifika¢ni tfidy, popf. dolozi kopii
rovnocennych dokladi vydanych v ¢lenském stit¢ EU vcetné piekladu do ceského jazyka).
Dodavatelé muzou piedlozit piislusné doklady v prostych kopiich, a to i v ramci soudinnosti
vybraného dodavatele pted uzavienim smlouvy,

Piedpokladana hodnota vefejné zakazky je 23.222.472,- K¢ bez DPH pro rozhodné obdobi 8 let
(2.902.809,- K¢ bez DPH/ 1 rok).

Klasifikace dle CPV:

CPV kod: 33190000-8 Riizné zdravotnické pfistroje a vyrobky
CPV kod: 38434520-7 Analyzatory krve

CPV kod: 33140000-3 Zdravotnicky spotfebni material

CPV kod: 33694000-1 Diagnostika

Misto a doba plnéni:

Misto plnéni: Moravskoslezska nemocnice Havifov, piispévkova organizace, Délnicka 1132/24, 736
01 Havitov

Doba plnéni (tyké se dodani pfistrojit): Piistroje budou dodany a uvedeny do provozu dle moznosti a
terminu pfipojeni do LIS firmou Stapro, nejpozdéji do 90 dni od nabyti i¢innosti smlouvy.



Clanek 3
Technické podminky

Pozadované technické parametry piistroji jsou uvedeny v Piiloze 5 ZD — technicka specifikace. Na
technické parametry, které nejsou oznaceny minimalni nebo maximalni hodnotou, zadavatel pfipousti
toleran¢ni rozsah +- 10%.

Pokud tyto zadavaci podminky obsahuji pozadavky nebo ptimé ¢i nepiimé odkazy na urcité dodavatele
nebo vyrobky, nebo patenty na vynalezy, uzitné vzory, primyslové vzory, ochranné znamky nebo
oznaceni puvodu, pak je to z dtivodu, Ze se jednd o stavajici zaiizeni v majetku zadavatele a systémy, se
kterymi musi byt nabizené vybaveni kompatibilni, anebo z diivodt, Ze stanoveni technickych podminek
jinym zpisobem nemuze byt dostatecné presné a srozumitelné. V takovych ptipadech je v souladu s §
89 odst. 6 ZZVZ mozné nabidnout i jiné, rovnocenné feSeni. Pokud by se v nékteré ¢asti zadavacich
podminek vyskytly odkazy na normy nebo technické dokumenty podle § 90 odst. 1 nebo 2 ZZVZ, potom
je vsouladu s § 90 odst. 3 ZZVZ rovnéz mozné nabidnout i jiné, rovnocenné feseni. V ptipad€ nabidnuti
rovnocenného feseni je vSak ucastnik zadavaciho fizeni povinen prokazat, ze nabizené feseni je skute¢né
rovnocenné, tedy kvalitativné a funkéné plné€ srovnatelné se stanovenymi technickymi podminkami.

Provozni pozadavky:

e Analyzatory provadéji vSechny testy ze zadavaci dokumentace.

e Bezplatné pfipojeni k laboratornimu informac¢nimu systému (Open LIMS STAPRO), jeho
oboustranna komunikace v realném Case a bezplatny upgrade softwaru.

e Bezplatné provadéni servisu, oprav véetné poskytovani nahradnich dilti a v8ech vyrobcem
pozadovanych ¢i doporucovanych kontrol a vykont, vcetné¢ veskerého potifebného materialu
spotiebniho charakteru a pissmného vyhotoveni dokladii o provedené BTK/verifikaci. Po dobu
platnosti smlouvy o vyptjéce a ramcové kupni smlouvy bude poskytovana produktova podpora.

e Piistrojova technika i vSechny reagencie jsou konformni s IVDR v zakonnych lhatach. Navod
na pouzivani pristroje v eském jazyce. Cesky/slovensky hovoiici aplikaéni specialista a
servisni podpora. Doprava, instalace, uvedeni do provozu a instruktaz personalu je soucasti
nabidky. Montaz a instalace jednotlivych polozek dodédvky musi probéhnout za provozu
laboratote.

Dodavatel je povinen ptedlozit jako soucast své nabidky podrobny popis technické specifikace (popis,
vyobrazeni, technické nebo katalogové listy véetné typového oznaceni a oznaceni vyrobce) ke kazdé
poloZce nabidky. Z pfedlozenych dokladii musi byt ziejmé, Ze nabizené zatizeni splituje minimalni
technické parametry stanovené zadavatelem. Zadavatel si vyhrazuje pravo si predkladané idaje ovéfit.

Dodavatel je povinen ve své nabidce uvést, zda instalace a predmét plnéni vyzaduje splnéni zvlastnich
podminek ze strany dodavatele (inzenyrské sit€, dodavka vody, vlastnosti a nosnost podlahy).

Clanek 4
Lhiita a misto pro podani nabidky

Ugastnik podava nabidku ve lhaté pro podéani nabidek, tj. do 11.3.2026 do 9.00 hod.
Otevirani nabidek prob&hne v souladu s ust. § 109 ZZVZ.

Nabidky budou podavany v elektronické podobé prostiednictvim elektronického nastroje E-ZAK
dostupného na internetové adrese https://msk.ezak.cz/profile display 4.html. Jina forma nabidky,
neZ elektronicka, je zakazana. Pokud bude nabidka dorucena v listinné podobé¢, zadavatel bezodkladné
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vyrozumi ucastnika o tom, Ze jeho nabidka nebyla podana v souladu se zad&vaci dokumentaci. Na
elektronickém nastroji E-ZAK bude umisténa veskera dokumentace potiebna k podani nabidky.

Podrobné instrukce elektronického néstroje E-ZAK se nachézi v uzivatelské pfiru¢ce pro dodavatele,
pod odkazem: https://mfcr.ezak.cz/manual.html.

Ugastnik prostiednictvim tohoto elektronického nastroje predlozi zadavateli udaje a dokumenty
specifikované nasledovné:

1. Utastnik do elektronického néstroje piipoji navrh Smlouvy o vypuijéce a ramcové kupni
smlouvy, ktera je soudasti zadavaci dokumentace a kterd bude zpracovana v souladu
s pozadavky zadavatele na obchodni podminky této zadavaci dokumentace.

2. Utastnik vlozi navrh Smlouvy o vypijéce a ramcové kupni smlouvy do elektronického nastroje
ve formatu *.pdf a rovnéz ve formatu *.doc.

3. Utastnik do elektronického nastroje pfipoji doklady, jimiz ucastnik spliuje pozadovanou
kvalifikaci.

4. Utastnik do elektronického néstroje p¥ipoji ostatni dokumenty, které ve vztahu k vefejné
zakézce povazuje za dulezité.

5. Nabidka vlozena do elektronického nastroje E-ZAK bude opatfena platnym zarucenym
elektronickym podpisem zalozenym na kvalifikovaném certifikatu osoby opravnéné jednat
jménem ¢i za ucastnika.

6. Clenéni nabidky:

- Obsah nabidky

- Vyplnény formulaf — kryci list - Pfiloha ¢. 1

- Doklady, jimiz ucastnik prokazuje splnéni kvalifikaci v¢. vyplnénych ptiloh

- Navrh Smlouvy o vypijcce a ramcové kupni smlouvy v¢. pfiloh (ve formatu *.doc a ve
formétu *.pdf) — Ptiloha ¢. 2

- Vyplnény formulaf v editovatelném formatu excel a ve formatu *.pdf — Seznam
vyznamnych dodavek — Ptiloha ¢. 3

- Vyplnény formulai Cestné prohlaseni ke stfetu zajmi a k mezinarodnim sankcim (P¥iloha
c.4)

- Ostatni doklady vztahujici se k pfedmétu plnéni vetejné zakazky

Clanek 5
Vysvétleni zadavaci dokumentace

1. Dodavatel je opravnén dle § 98 ZZVZ po zadavateli pozadovat pisemné vysvétleni zadavaci
dokumentace. Vzhledem k tomu, Ze je vefejna zakazka realizovana s vyuzitim elektronického nastroje,
je v prostiedi elektronického nastroje vytvoren prostiedek pro podavani zadosti o dodate¢né informace
i pro jejich vyporadani 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 (prostfednictvim el. nastroje E-ZAK na adrese
https://msk.ezak.cz/profile_display 4.html, datové schranky zastupce zadavatele g2yg4bm ¢i na e-
mailovou adresu zastupce zadavatele vzakazky@advokatkakubicova.eu) s dostate¢nym piedstihem, a
to nejpozdéji 3 pracovni dny pied koncem lhiity pro uveiejnéni vysvétleni dle § 98 odst. 1 ZZVZ (tj. 8
pracovnich dnii pfed uplynutim lhity pro podani nabidek). Jiné formy dotaz( ¢i zadosti nebudou
zodpovidany. Zadavatel uveiejni vysvétleni véetn€ presného znéni zadosti bez identifikace dodavatele
na profilu zadavatele ve lhité nejpozdéji do 3 pracovnich dnl ode dne doruceni zadosti dodavatele.

2.V zadosti o poskytnuti vysvétleni zadavaci dokumentace musi byt uvedeny identifikacni a kontaktni
udaje dodavatele a informace o tom, ke které vefejné zakazce se zZadost vztahuje.

3. Zadavatel muze poskytnout dodavatelim vysvétleni zadavaci dokumentace i bez ptedchozi zadosti
pied uplynutim lhiity pro podéni nabidek. Zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace bude uvetejnéna
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nebo oznamena dodavatelim stejnym zplsobem jako zadavaci podminka, kterd byla zménéna nebo
doplnéna.

Clanek 6
Jistota

Zadavatel nepozaduje slozeni jistoty dle § 41 ZZVZ.

Clanek 7
Obchodni podminky, véetné platebnich podminek, zpracovani
nabidkové ceny

1. Pozadavky na navrh smlouvy

Zadavatel stanovuje obchodni podminky formou obligatorniho navrhu smlouvy o vyptijéce a ramcové
kupni smlouvy, ktery je piilohou &. 2 této Zadavaci dokumentace. Ugastnik v navrhu smlouvy doplni
pouze sv¢ identifikac¢ni daje, cenové udaje a ptipadné dalsi mista zadavatelem vyznacena k dopInéni a
dolozi p¥ilohu €. 1 Smlouvy — Technické specifikace a prilohu €. 2 Smlouvy — Cenik specifického
spotiebniho materialu. Jakékoliv jiné zmény, dopliiovani ¢i Gpravy obchodnich podminek ze strany
ucastnika zadavaciho fizeni jsou zakdzany s vyjimkou ptipadl, kdy zménu obchodnich podminek
stanovi zadavatel v ramci vysvétleni nebo zmény zadavacich podminek. Ugastnik je povinen ve své
nabidce predlozit navrh smlouvy v souladu s nabidkou a pozadavky zadavatele.

Ucastnik souhlasi se zvefejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu.

2. Platebni podminky

Zadavatel nebude poskytovat dodavateli zalohy.
Danovy doklad je splatny do 60 dnil od jeho prokazatelného doruceni zadavateli.

Veskeré ucetni doklady museji obsahovat nalezitosti danového dokladu dle zakona ¢. 235/2004 Sb., o
dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist. V pfipade, ze Gcetni doklady nebudou mit
odpovidajici nalezitosti, je zadavatel opravnén zaslat je ve lhité splatnosti zpét vybranému dodavateli k
doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti. Divody vraceni sd¢li 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. Lhiita splatnosti poc¢ina b&zet
znovu od opétovného zaslani nalezit€¢ doplnénych ¢i opravenych dokladda.

Zpracovani nabidkové ceny

Ugastnik je povinen vyplnit nabidkovou cenu za dodavky do kryciho listu nabidky, ktery je piilohou &.
1 této zadavaci dokumentace. Uvedené ceny jsou zavazné a obsahujici veskeré naklady ucastnika nutné
pro plnéni predmétu vetejné zakazky ke dni zahdjeni plnéni této zakazky po celou dobu plnéni vetejné
zakazky. Nabidkova cena musi zahrnovat veskeré naklady dodavatele na splnéni celého pfedmétu plnéni
specifikovaného zadavaci dokumentaci, zejména veskeré naklady spojené s jeho dodanim, uvedenim do
provozu a jeho fadnou funk¢nosti, véetné veskerych rizik a vlivii (véetné inflacnich), provedeni
poZzadovanych zkousek, instruktazi dle zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, dané, cla a jakékoliv dal§i vydaje spojené
s realizaci predmétu plnéni, o kterych dodavatel védél nebo védét mél ¢i mohl véetné nakladli na
prepravu plnéni vetejné zakazky do mista plnéni — Laboratof hematoonkologie a klinické biochemie
Nemocnice Havitov, ptispévkova organizace, Délnicka 1132/24, 736 01 Havitov.



Ugastnik je rovnéZ povinen vyplnit nabidkovou cenu do Piiloha ¢.6 ZD - Cena materialu, kde se uvede
vSechen materidl potiebny k analyzam a provozu v délce trvani smlouvy (8 let) po jednotlivych
polozkéch.

Clanek 8
Pozadavky na varianty

Zadavatel neptipousti moznost podani variantnich nabidek dle § 102 ZZVZ.

Clanek 9
Pozadavky na prokazani splnéni kvalifikace

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

a) zakladni zpasobilost podle § 74 ZZVZ

b) profesni zptisobilost podle § 77 ZZVZ

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

Zadavatel bude akceptovat prokazani splnéni zakladni a profesni kvalifikace ¢estnym prohlasenim (§
86 odst. 2 ZZVZ).

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

V souladu s ust. § 122 odst. 4 ZZVZ ve vyzvé k predlozeni dokladi mize zadavatel stanovit, ze vybrany
dodavatel musi ptedlozit:
a) originaly nebo ufedné ovéiené kopie dokladt podle § 122 odst. 3 ZZVZ,

b) doklady o zéakladni zpusobilosti podle § 74 ZZVZ prokazujici splnéni pozadovaného kritéria
zpusobilosti po doruceni vyzvy podle podle § 122 odst. 3 ZZVZ, nebo

C) pisemné Cestné prohlaseni o tom, Ze se nezménily udaje rozhodné pro posouzeni splnéni kvalifikace
obsazené v dokladech podle podle § 122 odst. 3 ZZVZ, které ma zadavatel k dispozici, nebo nové
doklady, pokud se rozhodné tidaje v téchto dokladech zménily.

Pokud ZZVZ nebo Zadavatel vyzaduje ptedlozeni 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 ¢eského jazyka. Ma-li Zadavatel pochybnosti o spravnosti piekladu,
muze si vyzadat pfedlozeni ufedné ovéfeného piekladu dokladu do ceského jazyka tlumocnikem
zapsanym do seznamu znalcli a tlumoc¢nik. Doklad ve slovenském jazyce a doklad o vzdélani v
latinském jazyce se ptedkladdaji bez ptekladu. Pokud se podle ptislusného pravniho fadu pozadovany
doklad nevydava, mize byt nahrazen estnym prohlaSenim.

Povinnost predlozit doklad (ke kvalifikaci, ¢i jiny zadavatelem pozadovany) muize t€astnik v souladu s
§ 45 odst. 4 ZZVZ splnit odkazem na odpovidajici informace, vedené v informacnim systému vefejné
spravy nebo v obdobném systému, vedeném v jiném cClenském statu, ktery umoziiuje neomezeny
dalkovy piistup. Takovy odkaz musi obsahovat internetovou adresu a udaje pro piihlaseni a vyhledani
pozadované informace, jsou-li takové udaje nezbytné.

Z&Kladni zpisobilost podle § 74 ZZVZ.:
Podle § 74 odst. 1 ZZVZ zpusobilym neni dodavatel, ktery:
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a) byl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pied zahdjenim zaddvaciho fizeni pravomocné
odsouzen pro trestny ¢in uvedeny v piiloze €. 3 k tomuto ZZVZ nebo obdobny trestny ¢in podle pravniho
fadu zemé sidla dodavatele; k zahlazenym odsouzenim se neptihlizi (§ 74 odst. 1 pism. a) ZZVZ); jde-
li o pravnickou osobu, musi tento pfedpoklad spliiovat jak tato pravnicka osoba, tak zaroven kazdy clen
statutarniho orgénu. Je-li ¢lenem statutdrniho organu dodavatele pravnicka osoba, musi vySe uvedené
podminky spliiovat jak tato pravnicka osoba, tak kazdy ¢len statutarniho orgéanu této pravnické osoby a
také osoba zastupujici tuto pravnickou osobu v statutdrnim organu dodavatele.

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

Poda-1i nabidku ¢i zadost o tiéast 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 dafiovy
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 zamestnanosti (§ 74 odst. 1 pism. d) ZZVZ),

e) je v likvidaci, proti némuz bylo vydano rozhodnuti o upadku, vii¢i némuz byla nafizena nucena

sprava podle jiného pravniho piedpisu, nebo v obdobné situaci podle pravniho fadu zemé sidla
dodavatele (§ 74 odst. 1 pism. e) ZZVZ).

Utastnik je opravnén pro prokéazani splnéni kvalifikace predlozit vypis ze seznamu kvalifikovanych

dodavatelt dle § 228 ZZVZ, pokud je v ném zapsan. Ugastnik je rovnéz opravnén prokazat kvalifikaci
platnym certifikatem dle § 234 ZZVZ.

Prokazani splnéni zakladni zpisobilosti

Dodavatel podle § 75 odst. 1 ZZVZ prokazuje splnéni podminek zdkladni zpasobilosti ve vztahu
k Ceské republice piedlozenim:

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

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

€) pisemného &estného prohlaSeni ve vztahu ke spotfebni dani ve vztahu k § 74 odst.
1 pism. b) ZZVZ,

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

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

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

Doklady prokazujici zékladni zptsobilost podle § 74 ZZVZ musi prokazovat splnéni pozadovaného
kritéria zpusobilosti nejpozdé&ji v dobé 3 mésicl pfede dnem zahajeni zadavaciho tizeni.

Profesni zpusobilost dle § 77 ZZVZ

Ucastnik prokaze profesni zpiisobilost dle § 77 ZZVZ predlozenim prosté kopie:

a) vypisu z obchodniho rejstiiku (posta¢i piedlozit vypis z obchodniho rejstiiku jedenkrat a bude
povazovan za prokazani zakladni i profesni zpiisobilosti),

b) dokladu prokazujictho odbornou zptsobilost dodavatele nebo osoby, jejimz prostfednictvim
odbornou zptisobilost prokazuje — konkrétn¢ doklad prokazujici ohlaSeni tcastnika jakoZto osoby
provadgjici servis specifikovanych pfistroji u Statniho Ustavu pro kontrolu léciv podle zakona ¢.
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375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
Vv platném znéni.

Ucastnik je opravnén pro prokazani splnéni kvalifikace piedlozit vypis ze seznamu kvalifikovanych
dodavatelti dle § 228 ZZVZ, pokud je v ném zapsan. Ugastnik je rovnéz opravnén prokazat kvalifikaci
platnym certifikatem dle § 234 ZZVZ.

Technicka kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ

Ucastnik prokaze technickou kvalifikaci dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ piedlozenim seznamu
vyznamnych dodavek obdobného charakteru, tzn. bezplatna vyptjcka nebo prodej koagulometru a s tim
souvisejici dodavkou specifického spotiebniho materialu (reagenci, viz. kryci list nabidky) v souvislosti
s poptavanymi ptistroji, provedenych dodavatelem za posledni 3 roky pied zahajenim zadavaciho fizeni.
Zadavatel pozaduje doloZeni minimalné 2 vyznamnych zakazek (vypujcka nebo prodej koagulometru)
véetné dodavek specifického spotiebniho materialu (diagnostik, reagenci), a to min. v objemu
1.300.000,- K¢ bez DPH za 1 rok.

Ucastnik vyplni piilohu &. 4 této Vyzvy k podani nabidek — Seznam vyznamnych dodavek a vyplnény
formulaf dolozi v editovatelném formatu excel a podepsany ve formatu *.pdf.

Zadavatel stanovuje dle ust. § 95 ZZVZ technickou podminku:

. Ugastnik predlozi doklady vydané v souladu se zakonem &. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni, (dale
taktéz jako zakon o zdravotnickych prostfedcich), v ndvaznosti na nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (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 viechny nabizené piistroje vztahujici se k predmétu vefejné zakazky). Uastnik,
rovnéz dolozi, ze jim nabizeny zdravotnicky prostiedek je opatien oznacenim CE. Dodavatelé
muzou piedlozit ptislusné doklady v prostych kopiich, a to i v ramci sou¢innosti vybraného
dodavatele pfed uzavienim smlouvy.

Zadavatel dale stanovuje dle ust. § 89 ZZVZ technickou podminku:
o Ucastnik predlozi popis a fotografie zbozi uréeného k dodani, navodu K pouziti &i jiného
obdobného dokladu, ze kterého bude vyplyvat splnéni minimalnich technickych parametra

ptistroji pozadovanych zadavatelem.

Zmény kvalifikace ucastnika zadavaciho rizeni (§ 88 ZZVZ)

Pokud po ptedlozeni dokladii nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v pritbéhu zadavaciho fizeni ke zméné
kvalifikace uc¢astnika zadavaciho fizeni, je ucastnik zadavaciho fizeni povinen tuto zménu zadavateli do
5 pracovnich dnl oznamit a do 10 pracovnich dnti od ozndmeni této zmeény piedlozit nové doklady nebo
prohlaseni ke kvalifikaci; zadavatel mtze tyto lhlty prodlouzit nebo prominout jejich zmeskani.
Povinnost podle véty prvni ucastniku zadavaciho fizeni nevznika, pokud je kvalifikace zménéna
takovym zptisobem, Ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale splnény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni po¢tu ucastnikli 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 zadévaciho fizeni.



Clanek 10
Jiné pozadavky pro plnéni verejné zakazky

1. Udaje uvedené v navrhu Smlouvy o vypijéce a ramcové kupni smlouvy se nesmi lisit od tdaji
uvedenych v jiné ¢asti nabidky ucastnika. V piipadé rozporu je rozhodujici pisemny navrh Smlouvy o
vypujcce a ramcové kupni smlouvy.

2. Periodické bezpecnostné technické kontroly budou provadény bezplatné a bez vyzvani vcéetné
nahradnich dil a spotiebniho materialu, nutného k provedeni kontroly.

3. Vyzkouseni funkei pfistroje: ti€astnik je povinen na vyzadani zajistit zaptijceni piistrojti vybranému
odbornikovi zadavatele na ur¢ené pracovisté, kde bude pfistroj pfedveden za soucasného umoznéni
vyzkouseni funkci zafizeni. Pfistroj bude zapijcen nejpozdéji do 2 tydnt ode dne obdrzeni Zadosti ze
strany zadavatele.

Clanek 11
Zpisob hodnoceni nabidek

Zakladnim hodnoticim kritériem pro zadani vetejné zakazky je ekonomicka vyhodnost nabidky na
zékladé€ nejnizsi nabidkové ceny.

Hodnotici kritérium:
Nabidkova cena v K¢ bez DPH za specificky spotiebni material na obdobi 8

Ucastnik vypo¢itd cenu specifického spotiebniho materidlu vynasobenim jednotkovych cen
specifického spotiebniho materialu zadavatelem stanovenym predpokladanym poctem vysetfeni za 1
rok x 8. Soucasti této ceny budou veskeré prace, naklady ucastnika, nutné a nezbytné pro fadné a tiplné
provedeni veiejné zakazky.

Zadavatel si v souladu s ust. § 39 odst. 4 ZZVZ vyhrazuje pravo provadét predsunuté hodnoceni nabidek
(posouzeni splnéni podminek i¢asti v zaddvacim fizeni az po hodnoceni nabidek).

Vybrany ucastnik je povinen poskytnout zadavateli fadnou soucinnost potiebnou k uzavieni smlouvy
tak, aby byla smlouva uzaviena ve lhtité¢ podle § 124 ZZVZ.

Mimoiadné nizka nabidkova cena

Pied odeslanim oznameni o vybéru dodavatele posoudi zadavatel nabidkovou cenu vybraného
dodavatele z hlediska nizké nabidkove ceny. Zadavatel provede posouzeni v souladu s ustanovenim §
113 77V7Z.

Clanek 12
Ostatni ujednani

1. Ukoncenim zadavaciho fizeni a oznamenim vysledku zadavaciho fizeni nevznikne automaticky
smluvni vztah.

2. Zadavatel nehradi Gcastnikim naklady vzniklé z ucasti v zadavacim fizeni. Dodavatelé nemaji
v zadném ptipadé pravo na nahradu vydaji spjatych s ucasti v zadadvacim fizeni.
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3. Zadavatel v souladu s § 104 pism. e) ZZVZ pozaduje poskytnuti soucinnosti pti uzavirani smlouvy,
ato formou dodani originalti nebo ovétrenych kopii dokladii o jeho kvalifikaci. Podle § 122 odst. 4 ZZVZ
u vybraného dodavatele, je-1i pravnickou osobou, zadavatel zjisti idaje o jeho skute¢ném majiteli podle
zékona o nekterych opatienich proti legalizaci vynost z trestné ¢innosti a financovani terorismu (dale
jen ,,skutecny majitel*) z evidence udajii o skute¢nych majitelich podle zakona upravujiciho verejné
rejstiiky pravnickych a fyzickych osob.

4. Zadavatel ma pravo zrusit zadavaci fizeni v souladu s ustanovenim 8§ 127 ZZVZ.

5. Dodavatel podanim nabidky bere na védomi, Zze smlouva mize byt zvefejnéna v plném rozsahu na
profilu zadavatele. Sou¢asné bere na védomi, ze smlouva podléha povinnému uvefejnéni 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 obéanského zakoniku (zakon ¢. 89/2012 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpisti) a udéluje svoleni k jejich uziti a zvefejnéni bez stanoveni jakychkoliv dal§ich
podminek.

6. Jednotlivi dodavatelé jsou povinni zdrzet se jakychkoliv jednani, ktera by mohla narusit transparentni
a nediskriminacni prib¢h zadavaciho fizeni, zejména pak jednéni, v jejichz dusledku by mohlo dojit
k naru$eni soutéZe mezi dodavateli v rdmci zadani vetfejné zakazky.

7. Zohlednéni zasady dle ust. § 6 odst. 4 ZZVZ - Vzhledem k povaze pfedmétu vetejné zakazky
spocivajici v jeho vysoké specializaci zadavatel nestanovuje zvlastni podminky plnéni vetejné zakazky
v oblasti vlivu pfedmétu vefejné zakazky na Zivotni prostfedi, socidlnich disledkli vyplyvajicich
z pfedmétu vetejné zakazky, hospodarské oblasti a inovaci. Pfedmét verejné zakazky nelze stanovenim
takovych zvlastnich podminek splnit pfi souasném uplatnéni zasady primétenosti ve vztahu k zasadam
ucelnosti, efektivnosti a hospodarnosti nakladani s vetejnymi prostiedky.

: Digitalné podepsal
'J U Dr' tha JUDr. Rita Kubicova
Datum: 2026.02.05

Kubicova 10:45:31 +01'00"

Moravskoslezska nemocnice Havifov, ptispévkova organizace

V Havifové, Unor 2026

Ing. Norbert Schellong, MPH, teditel

1.s. JUDr. Rita Kubicova,
advokatka

Ptiloha ¢. 1 - Kryeci list nabidky

Ptiloha €. 2 - Obchodni podminky (Navrh Smlouvy o vypijcce a rdimcové kupni smlouvy v¢. Piilohy €.
3 Smlouvy)

Ptiloha ¢. 3 — Seznam vyznamnych dodavek

Piiloha ¢. 4 — Cestné prohlageni ke stietu zajmi a k mezinarodnim sankcim

Ptiloha ¢. 5 — Technicka specifikace

Ptiloha ¢. 6 — Cena materialu
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