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Zadavaci dokumentace

k nadlimitni vefejné zakazce na dodavky
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chemiluminiscence “

Zadavatel:
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.
IDENTIFIKACNI UDAJE ZADAVATELE

Nazev zadavatele:  Fakultni nemocnice Brno

ICO: 65269705

DIC: CZ65269705

Sidlo zadavatele: Jihlavska 20, 625 00 Brno

Statutarni organ: prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D., feditel
Bankovni spojeni:  Ceska narodni banka

Cislo uétu: 71234621/0710

ID datové schranky: 4twn9vt

Fakultni nemocnice Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu do obchodniho rejstfiku, je zapsana v Zivnostenském
rejstiiku vedeném Zivnostenskym ufadem mésta Brna.

Il.
PREDMET A UCEL VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem zadavaciho fizeni je uzavieni ramcové kupni smlouvy na dodavky spotfebniho materialu
dle potieb zadavatele pro Oddéleni klinické biochemie Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00
Brno s podminkou bezuplatné vypljéky souvisejiciho pristrojového vybaveni po dobu ucinnosti
ramcoveé kupni smlouvy a zajisténi jeho servisu.

v s

Tam kde zadavatel vtomto dokumentu dale pouziva pojem ,Zbozi“, ma tim na mysli jak spotfebni
material, tak vypuljceny pfistroj.

Klasifikace predmétu verejné zakazky
CPV kéd: 33140000-3 Zdravotnicky spotfebni material
Specifikace zbozi a pfedpokladana spotreba:

Dodavky spotfebniho materialu musi zajistit provadéni vySetfeni ve sloZeni a rozsahu:

VysSetreni pocet vys/rok
Estradiol 3226
Progesteron 1302
LH 3658
FSH 3032
hCG 2364
AFP 3402
Prolaktin 2534
Testosteron 2660




Kortizol 3820
SHBG 300
SCC 320
ProGRP 184
Metotrexat 1200
Karbamazepin 176
Valproat 1358
AntiCCP 1030
Cyklosporin 1551
bHCG 770
Homocystein 1702
Fenytoin 126
Prokalcitonin 530
Vankomycin 50

Zadavatel vyslovné upozorriuje, ze zde uvedené udaje predstavuji pomUlcku pro stanoveni nabidkové
ceny a nebudou zavazné ani vychozi pro plnéni vefejné zakazky. Zadavatel nebude sankcionovan za

Soucasti pInéni je bezuplatna vypljcka pfistrojového vybaveni (1 x hlavni a 1x zalozni analyzator pro
OKB NBP Jihlavska 20, Brno a 1x zalozni analyzator pro OKB DN Cernopolni 9, Brno) ke stanoveni
vSech pozadovanych vysSetfeni a zajiSténi jeho servisu.

Rozdéleni verejné zakazky na éasti:
Vefejna zakazka neni rozdélena na ¢asti.

M.
KVALIFIKACE UCASTNIKA

Zadavatel pozaduje, aby soucasti nabidky bylo dolozeni splnéni podminek kvalifikace podle zakona,
které ucastnik prokaze ve Ihuté pro podani nabidek nasledujicim zptusobem:

SplInéni kvalifikacnich predpokladll prokazuje Ucastnik jiz ve své nabidce, a to predlozenim prostych
kopii pozadovanych dokumentd. Doklady o splnéni kvalifikace mohou byt nahrazeny Eestnym
prohlasenim nebo jednotnym evropskym osvédcenim dle § 87 zakona

Zadavatel si muze v prubéhu zadavaciho fizeni vyzadat predlozeni originali nebo ufedné ovérenych
kopii dokladi o kvalifikaci. Doklady prokazujici zakladni zpusobilost podle § 74 a profesni
zpusobilost podle § 77 odst. 1 musi prokazovat spinéni pozadovaného kritéria zpusobilosti
nejpozdéji v dobé 3 mésicl prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.



Zakladni zpUsobilost dle § 74 zakona a zpusob jejiho prokazani

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi vypis z Rejstiiku trestd k prokazani spinéni podminek ve
vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) zakona, tj. k prokazani, Ze nebyl v poslednich 5 letech pfed
zahajenim zadavaciho fizeni pravomocné odsouzen pro trestny €in spachany uvedeny v pfiloze
€. 3 zakona nebo obdobny trestny Cin podle pravniho fadu zemé sidla; k zahlazenym
odsouzenim se nepfihlizi.

Jde-li o pravnickou osobu, musi tento pfedpoklad splfiovat jak tato pravnicka osoba, tak zaroven
jeji kazdy clen statutarniho organu. Je-li ¢lenem statutarniho organu dodavatele pravnicka
osoba, musi vySe uvedené podminky spliovat jak tato pravnicka osoba, tak kazdy c¢len
statutarniho organu této pravnické osoby a také osoba zastupujici tuto pravnickou osobu
v statutarnim organu dodavatele.

Podava-li nabidku €i zadost pobocka zavodu zahraniCni pravnické osoby, musi vySe uvedené
podminky spliovat tato pravnicka osoba a vedouci pobocCky zavodu. Podava-li nabidku C&i
zadost o ucast pobocCka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vySe uvedené podminky splfovat
vedle vySe uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

Tento zakladni kvalifikaéni predpoklad musi splfnovat uc¢astnik zadavaciho fizeni v zemi
svého sidla.

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. b) potvrzeni pfislusného
finanéniho uradu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b), a dle § 75 odst. 1 pism. c) pisemné
Cestné prohlaseni ve vztahu ke spotiebni dani podepsané osobou opravnénou zastupovat
Ucastnika zadavaciho fizeni k prokazani splnéni podminek vztahu k § 74 odst. 1 pism. b)
zakona, tj. k prokazani, ze ucastnik zadavaciho fizeni nema v evidenci dani zachyceny splatné
darové nedoplatky, a to jak v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. d) zakona pisemné é&estné
prohlaseni podepsané osobou opravnénou zastupovat ucastnika zadavaciho Fizeni
k prokazani splnéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. c) zakona, tj. k prokazani, ze
ucastnik zadavaciho fizeni nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na vefejné
zdravotni pojisténi, a to jak v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. e) potvrzeni pfislusné okresni
spravy socialniho zabezpeceni k prokazani splnéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism.
d) zakona, tj. ze nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na socialnim
zabezpedeni a pFispévku na statni politiku zaméstnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi
sidla.

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. f) vypis z obchodniho rejsttiku,
nebo predlozi pisemné ¢estné prohlaseni, v pfipadé, Zze neni v obchodnim rejstfiku zapsan,
ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e) zakona.

Profesni zpUsobilost dle § 77 odst. 1 zakona a zpusob jejiho prokazani

*

Ugastnik zadavaciho Fizeni pfedloZi § 77 odst. 1 vypis z obchodniho rejstfiku, nebo jiné
obdobné evidence, pokud jiny pravni pifedpis zapis do takové evidence vyzaduje.

Technicka kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) a k) zakona a zpusob jejiho prokazani

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 79 odst. 2 pism. b) seznam min. 3 vyznamnych
dodavek' poskytnutych za posledni 3 roky pred zahajenim zadavaciho fizeni véetné uvedeni

1Za dodavku se pro Ucely této verejné zakazky povaZzuje dodavka spotiebniho materialu v pribéhu 1 roku.
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ceny a doby jejiho poskytnuti a identifikace objednatele. Minimalni finanéni objem kazdé z nich
musi ¢init alespor 1 500 000,- K& bez DPH / rok.

e Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 79 odst. 2 pism. k) zakona popisy nebo fotografie
vSech vyrobk( uréenych k dodani.

Tento kvalifikaéni predpoklad uc€astnik prokaze predlozenim listin (zejm. technickych list(,
produktovych listi, navodl k pouziti apod.) obsahujicich technickou specifikaci vyrobkl. Z
predlozenych listin musi vyplyvat, Ze vyrobky splfuji veSkeré technické pozadavky stanovené v
zadavaci dokumentaci, tzn., Ze zadavatel musi byt zjednotlivych pfedlozenych dokument
schopen posoudit spinéni vSech svych technickych pozadavka.

Prokazovani kvalifikace v pripadé spole¢né ucasti dodavatelti

V pfipadé spoleCné ucasti dodavatell prokazuje dle § 82 zakona zakladni zpusobilost a profesni
zpusobilost podle § 77 odst. 1 kazdy dodavatel samostatné.

Prokazovani splnéni kvalifikace prostrednictvim jinych osob
Dodavatel mulze prokazat splnéni urcité casti technické kvalifikace nebo profesni zpUsobilosti

s vyjimkou kritéria podle § 77 odst. 1 pozadované zadavatelem prostfednictvim jinych osob. V takovém
pfipadé je povinen zadavateli pfedloZit:

Y

doklady prokazujici splnéni profesni zplsobilosti podle § 77 odst. 1 jinou osobou,

O

doklady prokazujici spinéni chybéjici ¢asti kvalifikace prostfednictvim jiné osoby,

(2)

)
)
) doklady o splnéni zakladni zpusobilosti podle § 74 jinou osobou a
)

o

pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti pInéni uréeného k plnéni vefejné zakazky nebo
k poskytnuti véci nebo prav, s nimiz bude dodavatel opravnén disponovat vramci plnéni
vefejné zakazky, a to alespon vrozsahu, vjakém jina osoba prokazala kvalifikaci za
dodavatele; obsah pisemného zavazku bude v souladu s § 83 odst. 2 zakona

Prokazovani splnéni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatelu

Ugastnik zadavaciho Fizeni miize namisto doklad(i k prokazani zakladni zpGsobilosti podle § 74 zakona
a profesni zpUsobilosti podle § 77 zakona, v tom rozsahu, vjakém U(daje ve vypisu ze seznamu
kvalifikovanych dodavatelt prokazuji spinéni kritérii profesni zplsobilosti v souladu s § 226 a nasl.
zakona, predlozit vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelu.

Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelll nesmi byt k poslednimu dni, ke kterému ma byt
prokazano splnéni kvalifikace, starSi nez 3 mésice.

Zmeény kvalifikace uc¢astnika zadavaciho rizeni

Pokud po predlozeni dokladl nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v prubéhu zadavaciho fizeni ke
zméné kvalifikace uUCastnika zadavaciho fizeni, je uc€astnik zadavaciho Fizeni povinen tuto zménu
oznamit zadavateli do 5 pracovnich dnli oznamit a do 10 pracovnich dnli od oznameni této zmény
pfedlozit nové doklady nebo prohlaSeni ke kvalifikaci; zadavatel mize tyto lhaty prodlouzit nebo
prominout jejich zmeskani. Povinnost podle véty prvni u€astniku zadavaciho fizeni nevznika, pokud je
kvalifikace zménéna takovym zplsobem, ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale splnény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni po¢tu u€astnikli zadavaciho Fizeni nebo nabidek a

c) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.



Dusledek nesplnéni kvalifikaénich predpokladu

Dlvodem pro vylou€eni U€astnika zadavaciho fizeni z u€asti v zadavacim fizeni je, pokud by u€astnik
zadavaciho fizeni:
e poskytl udaje, doklady, vzorky nebo modely, které neodpovidaji skuteCnosti a mély nebo mohou
mit vliv na posouzeni podminek ucasti nebo na naplnéni kritérii hodnoceni,
¢ nesplnil svou oznamovaci povinnost pfi zméné v kvalifikaci (§ 88 zakona).

V.
TECHNICKE PODMINKY

Zadavatel pozaduje zbozi nové, nikoliv demo, repasované nebo jakkoliv jiz dfive pouzité.

Zbozi musi splnovat vesSkeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do
provozu dle pravnich predpisti, zejména zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a nafizeni viady €. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky, ve znéni pozdéjsich predpisti (v pripadé, zZe je zdravotnickym prostiredkem).

Pokud je v technické specifikaci nize uzit pojem ,moznost’, rozumi se tim vlastnost, funkce Ci
schopnost zbozi, nikoliv pouze jeho pfipravenost k vyuziti této moznosti (tzn. Zze zadavatel pozaduje,
aby mohl tyto ,moznosti“ vyuzivat bez dalSich finan¢nich investic do raznych rozs$ifeni, upgradu, apod.,
nejsou-li tyto vyslovné zminény).

Zbozi musi zadavateli zabezpeg&it podminky pro plnéni pozadavki CSN EN ISO 15189 ED.2 (855101)
v aktualnim znéni.

Pozadavky na spotrebni material:

Spotfebnim materidlem se rozumi veskery spotfebni material potfebny k imunochemickému stanoveni
parametrl (v rozsahu viz nize) na souvisejicim pfistrojovém vybaveni specifikovaném dale a dalSi
material k provadéni kontrolnich méfeni, Cisténi a nezbytné udrzby pfistroje (jedna se zejména o
reagencie, promyvaci a fedici roztoky).

Pozadavky na pfristrojové vybaveni:

Technicka specifikace — imunochemicky analyzator

e Zadavatel pozaduje vypUjcku tfi vzajemné zastupitelnych imunochemickych analyzator(, a to
1 x hlavni a 1 x zalozni analyzator na Pracovi§té Nemocnice Bohunice a Porodnice a 1x zalozni
analyzator na Pracovisté Détska nemocnice.

e Zadavatel pozaduje plnou kompatibilitu vypGjéenych analyzatort, tj. identickou technologii
vySetfovani, pouzivani stejnych reagencii a spotfebniho materialu. Zadavatel neumozriuje
nabidnout demo ¢&i repasované pfistroje. Analyzatory jsou uréeny pro zpracovani metod
uvedenych v pfilozeném seznamu

e Imunochemické analyzatory musi pracovat na principu — imunoanalyza ( pfima
chemiluminiscence) pro stanoveni mokrou cestou

¢ Minimalni vykon hlavniho analyzatoru. 200 testi/hod

e Minimalni vykon zaloZniho analyzatoru. 100 testi/hod
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e Celkovy minimalni poCet metod na palubé hlavniho analyzatoru. 25 metod
e Celkovy minimalni poCet metod na palubé zalozniho analyzatoru. 25 metod
e VSechny pouzivané reagencni sety musi byt pfipraveny k pouZziti bez nutnosti dalSi pfipravy
e PoZadovany €as odezvy je do 30 minut od vloZzeni vzorku do analyzatoru
e Kontrolni material k dispozici na tfech hladinach
e Kazdy vypuj¢eny imunochemicky analyzator musi byt vybaven funkci:
- PFednostni zpracovani statimovych vzork
— Identifikace vzork( ¢arovym kodem
— Automatické fedéni vzorku
- Detekce srazeniny ve vzorku
- Varovné hlasky
— Rerun a reflexni analyzy
— Vzdalena sprava (rychlé feSeni aplikacnich a servisnich problém() za podminek
zadavatele viz nize

DalSi pozadavky na pristrojové vybaveni:

e obousmérna online komunikace s laboratornim informaénim systémem, tj. online nacitani
poZadavku z LIS a odesilani vysledkl do LIS, jak se stavajicim informacnim systémem Infolab tak
vyhledové i s novym systémem Steiner

« certifikovana interni kontrola kvality

» automatické zalohovani primarnich dat pomoci systému Veeam, ktery ma zadavatel jiz pofizen, na
externi sitové ulozisté dle zalohovaciho planu zpracovaného v ramci této verejné zakazky

e zadavatel pozaduje predlozZeni popisu zalohovacich scénarl (kapacita, ¢etnost, délka)

e zadavatel pozaduje predlozeni popisu technického feSeni skartace dat v nabizeném systému po
uplynuti skarta¢ni Ihaty

Soucasti vypujcky pristrojového vybaveni bude:

e zalozni zdroj UPS v€etné obmény baterii pro zajisténi provozu po celou dobu platnosti smlouvy
tak, aby pfi vypadku proudu nedosSlo ke znehodnoceni pravé probihajici analyzy a ke ztraté
nameéfenych dat

Pozadavky na pfipojeni zafizeni do datové sité FN Brno:

e pfipojeni k siti typu Fast Ethernet nebo Gigabit Ethernet

e rozhrani — konektor RJ-45, propojovaci kabel UTP cat. 5e mezi zafizenim a pfipojkou datoveé
sité v potfebné délce

e protokol — sitovy provoz vyhradné prostifednictvim TCP/IP

e povinné nastaveni sitové adresy — na DHCP (adresa IP musi byt fixovana na adresu MAC
prostfedky IT)



Vzdaleny dohled

e mozny prostifednictvim klienta openVPN, jiny zpusob dohledu neni zadavatelem podporovan;
moznost vzdaleného dohledu zadavatel v pfipadé zajmu uc€astnika s ‘Castnikem projedna,
avSak konecné rozhodnuti, zda bude v konkrétnim pfipadé vzdaleny dohled povolen, je s
ohledem na zajiSténi bezpecnosti provozu v rukou zadavatele.

Pozadavky na provoz aplikaci ve FN Brno:

e Instalace SW je povolena pouze do %PROGRAMFILES%. V pfipadé, Ze to aplikace umozni,
bude uzivatellm poskytovana pfes DFS ze sitového ulozisté. Pokud to neumozni, bude
virtualizovana technologii VMware ThinApp, v pfipadé€, Ze nebude aplikace pIné funkéni bude
nainstalovana do %PROGRAMFILES%.

e Aplikace musi fungovat bez prav spravce.

e Nesmi byt vytvafeny sloZzky a soubory v kofenovém adresafi systémoveho oddilu.

e V pfipadé nutnosti sitové komunikace, musi byt uvedeny pozadavky na nastaveni parametr(
sité (napf.: porty, vzdalena IP, atd.)

e Aplikace nesmi pro sv(j provoz vyzadovat jina opravnéni k OS, nez ktera ma v defaultnim
nastaveni nastavena skupina Users.

e Nesmi byt jakymkoliv zplsobem manipulovano s opravnénimi jednotlivych polozek registru OS.

V.
POZADAVKY VYPLYVAJICI Z PRAVNI UPRAVY
OCHRANY OSOBNICH UDAJU

Zdravotnicky pfistroj

Pokud bude prostfednictvim Zbozi dochazet ke zpracovani osobnich udaju, stanovuje zadavatel za
ucelem souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR) nasledujici pozadavky:

Zbozi musi zadavateli umozZnovat:
e dodrzovani zédsad zpracovani osobnich udaju dle GDPR;

e vykon prav subjektl osobnich udaji upravenych v GDPR;
e provadét zabezpeceni osobnich udaju proti naruseni jejich divérnosti.

Zbozi musi:
e zpracovavat osobni udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni ucelu tohoto zpracovani;
e zajiStovat zabezpeceni osobnich udaju proti naruseni jejich integrity a dostupnosti;
e podporovat pseudonymizaci osobnich udaju

Zbozi musi byt dodano v konfiguraci a s nastavenim, které respektuji pozadavky zamérné a standardni
ochrany osobnich udaju stanovené v ¢l. 25 GDPR.



Software:

Pokud bude prostfednictvim Software dochazet ke zpracovani osobnich udajd, stanovuje zadavatel za
ucelem souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto Udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR*) nasledujici pozadavky:

Software musi zadavateli umozniovat:
e dodrzovani zasad zpracovani osobnich udaju dle GDPR,;

e vykon prav subjektl osobnich udaji upravenych v GDPR;
e provadét zabezpeceni osobnich udaju proti naruseni jejich divérnosti, integrity a dostupnosti.

Software musi:
e zpracovavat osobni udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni ucelu tohoto zpracovani;

e zpracovavat osobni Udaje pouze pseudonymizované.

Software musi byt dodano v konfiguraci a s nastavenim, které respektuji poZadavky zamérné a
standardni ochrany osobnich udaju stanovené v ¢l. 25 GDPR.

VL.
POSTUP ZADAVANI, DOBA A MiSTO PLNENI

Zadavatel uzavie s uCastnikem, jehoz nabidka bude vyhodnocena podle hodnoticiho kritéria
ekonomické vyhodnosti jako nejvyhodnéjsi, ramcovou kupni smlouvu na dobu 4 let..

PInéni bude realizovano v terminu ur€eném na zakladé jednotlivych objednavek zadavatele.

Mistem dodani spotfebniho materialu je Fakultni nemocnice Brno, Nemocnic¢ni Iékarna, Oddéleni
kontroly a zasobovani SVLS a oddéleni zdravotnického materialu, Pracovist€ mediciny dospélého
véku, Jihlavska 20, 625 00 Brno nebo Nemocniéni lékarna, Pracovi$té Détska nemocnice, Cernopolni
9, 613 00 Brno.

VILI.
OBCHODNI A PLATEBNi PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, véetné platebnich podminek, jsou obsazeny ve vzorovém textu
ramcové kupni smlouvy, ktera je pfilozena jako pfiloha €. 1 této zadavaci dokuementace a ve
vzorovém textu smlouvy o vypujéce, ktera je prilohou €. 2 této zadavaci dokumentace, a jsou jejimi
nedilnymi sou€astmi. Zadavatel poZaduje, aby ucastnik vyuZil vzorové texty smluv bez jakychkoliv
zmén k predlozeni navrhu smluv podepsanych osobou opravnénou zastupovat ucastnika na mistech
k tomu urcenych.

Ugastnik je opravnén a souéasné& povinen vyplnit do vzorového navrhu ramcové kupni smlouvy
zadavatelem vyznacené udaje (1j. identifikaci u€astnika, vymezeni nabizeného pinéni, zpisob doruceni
objednavky, identifikaci opravnéného statutarniho zastupce ucCastnika) a neoddélitelné k navrhu
ramcové kupni smlouvy pfipoijit pfilohu obsahujici specifikaci zbozi a jednotkové kupni ceny.

Ugastnik je opravnén a soudasné& povinen doplnit do vzorového navrhu smlouvy o vypuijéce
zadavatelem vyznaCeni udaje (fj. identifikaci ucCastnika, vymezeni nabizeného plInéni, identifikaci
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opravnéného statutarniho zastupce ucastnika)) a neoddélitelné k navrhu smlouvy pfipojit pfilohu
obsahuijici pfesnou technickou specifikaci nabizeného pinéni.

VIIL.
JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

Soucasti nabidky musi byt, v c¢eském jazyce (pokud neni dale stanoveno jinak):

e Udaje a dokumenty, které zadavatel potfebuje k hodnoceni nabidek a posouzeni splnéni
podminek ucasti v zadavacim fizeni,

e v pfipadé, Ze se na Zbozi vztahuje ohlaSovaci povinnost, u€astnik pfedlozi doklad ke Zbozi
prokazujici splnéni této povinnosti dle § 26 zakona ¢€. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zakona ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,ve znéni pozdéjSich
predpisu, v platném znéni,

e Cestné prohlaseni, ze Zbozi splfiuje veskeré technické pozadavky stanovené pro jejich uvedeni
na trh a do provozu dle pravnich pfedpisu, zejména zakona ¢€. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a nafizeni vlady &. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostfedky, ve znéni pozdéjSich predpisl (v pfipadé, Ze nabizené
Zbozi je zdravotnickym prostfedkem),
pfibalové letdky ke spotfebnimu materialu,

e uzivatelsky manual k vypujéenému pfistroji,

e kromé uzZivatelského manualu v eském jazyce i uzivatelsky manual v anglickém jazyce, pokud
vyrobce pfistroje sidli mimo CR

e v pfipadé, Ze prostfednictvim vypuj¢enych pfistroju a programového vybaveni bude dochazet ke
zpracovani osobnich udaju, cestné prohlaseni, ze vypljéené pfistroje a programové vybaveni
jsou v souladu s nafizenim GDPR

e vyplnéné tabulky v pfilohach 3, 4,a 5

e navrhy smluv v€etné pfiloh ve formatu *.doc (pro ucely zvefejnéni v registru smluv)

Zadavatel doporucuje ucastnikim téz predlozZit nasledujici dokumenty; jejich nedolozeni neni
jakkoliv sankcionovano, je zcela na vili ucastnika, zda dokumenty zadavateli poskytne:

e seznam mozného pfisluSenstvi poskytovaného u€astnikem v&etné aktualnich cen,

e seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje,

e frekvence provadéni vyrobcem doporu¢enych BTK v&etné verifikace a kalibraci v rozsahu
dostatecném pro spolehlivy provoz analyzatoru

Zadavatel si vyhrazuje pravo

« upravit, doplnit nebo zménit podminky vefejné zakazky, a to vSem uc&astnikim shodné
a stejnym zpusobem

= neakceptovat, nepfistoupit na podminky uCastnika v otdzkach, na néz zadavaci podminky
nedopadaji, které nejsou zadavatelem v zadavacich podminkach vyslovné upraveny ¢i jdou nad
ramec pozadavku zadavatele,

« upravit pfedlozeny navrh smlouvy, tzn. provést Upravy po formalné pravni strance, které
nenarusi podstatné nalezitosti smlouvy, a to pfi zachovani souladu kone¢ného znéni smlouvy
se zadavacimi podminkami této vefejné zakazky,
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= v pfipadé shodnych nabidkovych cen bude vitézem ten uc€astnik, jehoz nabidka byla zadavateli
dorucena dfive.

IX.
POZADAVEK NA ZPUSOB ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY

Nabidkova cena bude zpracovana v Ké s DPH, bez DPH a s vycislenim sazby a vySe DPH zvlast’
a bude zahrnovat vSechny naklady souvisejici s dodavkou spotfebniho matertialu, tj. zejména jeho
dopravu do mista dodani, obaly, nalozeni, slozeni, pojisténi b&éhem dopravy, pfipadné clo, recyklacni

poplatek (pokud tomuto poplatku podle zakona ¢. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdgjSich
predpisl, podléha):

e Celkova nabidkova cena bude zpracovana za pfedpokladany odbér veskerého spotfebniho
materialu za 4 roky v K& bez DPH, s DPH a vySi DPH.

Hodnoticim_kriteriem bude celkova nabidkova cena (tj. soucet cen!) za predpokladany odbér
veskerého spotrebniho materialu za 4 roky v Ké véetné DPH.

Ugastnik je povinen doplnit pozadované Gdaje do tabulky nabidkové ceny v pfiiloze &. 6.

Podminky, za nichZ je mozno prekrocit vysi nabidkové ceny
= cena bude stanovena jako maximalni a nepfekrocCitelna a jeji navySeni bude mozné jen v pfipadé
legislativnich zmén, které maji prokazatelny vliv na vysi nabidkové ceny.

X.
VYSVETLENI ZADAVACi DOKUMENTACE

Zadavatel mize zadavaci dokumentaci vysvétlit, pokud takové vysvétleni, pfipadné souvisejici
dokumenty, uverejni na profilu zadavatele, a to nejpozdéji 5 pracovnich dnl pfed uplynutim Ihity pro
podani zadosti o u€ast, pfedbéznych nabidek nebo nabidek.

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni uverejni,
odesle nebo pfeda véetné presného znéni zadosti bez identifikace tohoto dodavatele. Zadavatel neni
povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni zadost o vysvétleni doruena v€as, a to alespor 3 pracovni
dny pfed uplynutim Ihdt podle prvniho odstavce, tj. celkem alespon 8 pracovnich dnl pfed uplynutim
IhGty pro podani nabidek. Pokud zadavatel na zadost o vysvétleni, ktera neni doruéena vcas,
vysvétleni poskytne, nemusi dodrzet Ihtu podle prvniho odstavce.

Pokud je zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doruena vCas a zadavatel neuvefejni, neodesle
nebo nepfeda vysvétleni do 3 pracovnich dnu, prodlouzi |hGtu pro podani nabidek nejméné o tolik
pracovnich dnl, o kolik pfesahla doba od doruCeni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace do
uverejnéni, odeslani nebo pfedani vysvétleni 3 pracovni dny.

Kontaktni osobou zadavatele je Mgr. Katefina Lanic¢kova, pravnik Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemocnice Brno, e-mail: lanickova.katerina@fnbrno.cz (viz. téZ bod Xlll. Komunikace mezi
zadavatelem a ucastniky).
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Xl.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

Nabidka bude zpracovana v Ceském jazyce a predlozena vyhradné prostfednictvim funkcionality pro
podavani nabidek elektronického nastroje E-ZAK na adrese: https://ezak.fnbrno.cz/

Zadavatel upozorfiuje, ze nabidky podané jinym zplsobem nebudou dle § 28 odst. 2 zakona
povazovany za podané a nebude k nim pfihlizeno. To se tyka napf. nabidek podanych e-mailem,
prostfednictvim zprav elektronického nastroje E-ZAK, prostfednictvim funkcionality pro podavani
Zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace elektronického nastroje E-ZAK apod.

V pfipadé technickych probléma pfi vkladani nabidky v elektronickém nastroji E-ZAK zadavatel
doporucuje kontaktovat QCM - technickou podporu elektronického nastroje E-ZAK v pracovnich dnech
8,00 -17,00 na tel. Cisle + 420 538 702 719, pfipadné e - mailem: podpora@ezak.cz.

Struktura nabidky:

e Obsah nabidky — seznam pfedkladanych dokumentd,

o Kryci list u€astnika obsahuijici identifikacni Udaje u€astnika, a to obchodni firmu nebo nazev,
sidlo, pravni formu, ICO, DIC, bankovni spojeni, statutarni organ, telefonni, faxové a e-mailové
spojeni, adresu pro doru€ovani pisemnosti, internetovou adresu, ID datové schranky apod,

e Doklady prokazujici spInéni kvalifikacnich podminek dle bodu lll. této dokumentace,

e Navrhy smluv dle bodu VII. této dokumentace (pIné vychazejici z pfislusné vzorové smlouvy se
zapracovanymi udaji dle pozadavku zadavatele) podepsané osobou opravnénou jednat jménem
uCastnika nebo za ucastnika véetné pfislusnych pfiloh ve formatu *.pdf,

e Doklady dle bodu VIII. této dokumentace v€etné tabulek v pfilohach €. 3,4 a 5

e Cenova nabidka dle bodu IX. této dokumentace zpracovana do tabulky v pfiloze €. 6

e Navrhy smluv v&etné pfiloh ve formatu *.doc (pro ucely zvefejnéni v registru smiuv)

XIl.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

Nabidky budou hodnoceny podle ekonomické vyhodnosti, a to tak, Ze budou sefazeny podle nabidkové
ceny tj. celkové nabidkové ceny za predpokladany odbér veskerého spotiebniho materialu za 4

nabidka s nejnizsi nabidkovou cenou v&etné DPH.

XIl.
KOMUNIKACE MEZI ZADAVATELEM A UCASTNIKY

Veskera pisemna komunikace mezi zadavatelem a UCastniky probiha pouze elektronicky, a to za
vyuziti

- elektronického nastroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz/; zadavatel doporucuje
ucastnikim véas se v elektronickém nastroji registrovat a z divodu eliminace
technickych problému pii podavani nabidky provést TEST NASTAVENiI PROHLIZECE,

- datové schranky zadavatele: 4twn9vt,

- e-mailem na adresu kontaktni osoby pro toto zadavaci Fizeni

Pri komunikaci vSemi shora uvedenymi zplisoby vzdy prosim uvedte nazev verejné zakazky a
jméno kontaktni osoby zadavatele.
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XIV.
VYHRAZENE ZMENY ZAVAZKU

Zadavatel si dle § 100 odst. 1 zakona vyhrazuje nasledujici zmény zavazku ze smlouvy na vefejnou
zakazku:

v pfipadé, ze VSeobecna zdravotni pojiStovna snizi vysSi uhrady za nékterou polozku
nabizeného zbozi, ktera je zvlast uctovanym zdravotnickym materialem a ma stanovenou
maximalni tuhradu VSeobecné zdravotni pojistovny, pficemz vyse této uhrady byla pred timto
shizenim stejnd nebo vyssi nez kupni cena za tuto poloZku zboZi a sou€asné se tim tato
Uhrada snizila pod tuto kupni cenu, vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku ze smlouvy tak, ze
tato kupni cena se snizuje na tuto vysi uhrady VSeobecné zdravotni pojistovny;

v pfipadé, ze VSeobecna zdravotni pojiStovna snizi vysSi uhrady za nékterou polozku
nabizeného zbozi, ktera je zvlast uctovanym zdravotnickym materialem a ma stanovenou
maximalni tUhradu VSeobecné zdravotni pojistovny, pficemz vyse této uhrady byla pred timto
snizenim nizSi nez kupni cena za tuto polozku zbozi, vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku
ze smlouvy tak, Ze tato kupni cena se snizuje o ¢astku, o kterou se snizila tato uhrada
VSeobecné zdravotni pojistovny;

v pfipadé, Ze dojde k ukonéeni vyroby, k vypadku vyroby, k ukonéeni dodavek z davodu
na strané treti osoby nebo k vypadku dodavek z diivodi na strané tfeti osoby nékteré
poloZky zboZi, jehoz dodavka je soucasti pfedmétu vefejné zakazky, resp. nékteré jeji €asti,
vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku ze smlouvy spocivajici v nahrazeni takové polozky
zbozi jinou polozkou stejného ucelového ur€eni spliujici zadavaci podminky, pficemz
zadavatel neni povinen takovou zménu zavazku provést;

v pfipadé, Ze vyrobce nékteré polozky zbozi, jehoz dodavka je soucasti predmétu verejné
zakazky, resp. nékteré jeji Casti, uvede na trh novou verzi takové polozky zbozi, ktera ma
stejné ucelové urCeni a splnuje zadavaci podminky, vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku ze
smlouvy spocivajici v nahrazeni takové polozky zbozi touto jeji novou verzi, pficemz
zadavatel neni povinen takovou zménu zavazku provést;

v pfipadé, zZe zadavatel poridi nové zarizeni (pristroj apod.), se kterym neni kompatibilni
néktera z polozek zbozi, jehoz dodavka je soucasti predmétu vefejné zakazky, resp. nékteré
jeji Casti, vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku ze smlouvy spocivajici v nahrazeni takové
polozky zbozi jinou polozkou stejného ucelového uréeni splnujici zadavaci podminky,
ktera s timto novym zarizenim bude kompatibilni, pficemz zadavatel neni povinen takovou
zménu zavazku provést;

v pfipadé, Ze pramérna roéni mira inflace za predchozi kalendarni rok zverejnéna Ceskym
statistickym ufadem bude vysSi nebo rovna 2 % a sou€asné prodavajici do 15.3. pfisluSného
roku zadavateli oznami zamér zvySit kupni cenu o inflaci, vyhrazuje si zadavatel zménu
zavazku ze smlouvy spocivajici ve zvySeni kupni ceny o tuto primérnou ro¢ni miru inflace,
nejvyse vSak o 5 %.

XV.
PODMINKY PRO UZAVRENIi SMLOUVY

U vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti udaje o jeho skute¢éném majiteli z
evidence udaju o skuteCnych maijitelich podle § 122 odst. 4 zakona. Nebude-li mozno zjistit udaje o
skuteéném maijiteli z evidence Udaji o skuteénych majitelich, zadavatel bude podle § 122 odst. 5
zakona pozadovat predlozeni vypisu z evidence obdobné evidenci udaju o skute€nych majitelich nebo
predlozeni
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a) identifikacnich udaju vSech osob, které jsou jeho skute¢nym majitelem, a

b) dokladl, z nichz vyplyva vztah v§ech osob podle pismene a) k dodavateli; témito doklady jsou
zejména

vypis z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence,

seznam akcionaru,

rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,

spoleCenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

WN =

Zadavatel upozoriiuje, Ze v pfipadé nepredlozeni téchto dokladi, budou-li pozadovany, bude
vybrany dodavatel ze zadavaciho fizeni vyloucen.

XVI.

LHUTA A MiSTO PRO PODANI NABIDEK, OTEVIRANi OBALEK
Lhata:
= |hdta pro podani nabidek se stanovuje do 3. 8. 2020 do 9.00 hodin

Misto:

= elektronicky prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz/

Otevirani nabidek:

= Otevirani nabidek v elektronické podobé probéhne dne 3. 8. 2020 v 9.00 hod. prostfednictvim
elektronického nastroje E-ZAK.

V Brné dne 3. 7. 2020

prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D.
feditel FN Brno

Prilohy

Pfiloha €. 1 — vzorovy text ramcové kupni smlouvy

PFiloha €. 2 — vzorovy text smlouvy o vypUjéce

Priloha €. 3 — Reagencie a spotiebni material pro pracovisté OKB Bohunice pro hlavni analyzator
PFiloha €. 4 — Reagencie a spotfebni material pro pracovisté OKB DN pro zalozni analyzator
Pfiloha €. 5 — Reagencie a spotifebni material pro pracovisté OKB Bohunice pro zalozni analyzator
PFiloha €. 6 — Nabidkova cena

Digitalné podepsal
Katefina Lanickova

Katerina
sy rv 7z Datum: 2020.07.03
Lanickova ;5.5 +0200

Vyfizuje: Mgr. Katefina Lanickova, tel: 532 232 806 , e-mail:Lanickova.Katerina@fnbrno.cz
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