FAKULTNi . FAKULTNI NEMOCNICE BRNO ?E?ITE:SBTV; |
BEEMOCNICE Jihlavska 20, 625 00 Brno rl\[/IeUI[;er. Rom;r;ol.(raus, MBA
(o)

tel: 532 231 111 tel.: 532 232 000, fax: 543 211 185
e-mail: rkraus@fnbrno.cz

ICO: 652 697 05, DIC: CZ65269705

Bankovni spojeni: 71234621/0100

Nositel certifikatu ISO 9001:2008, 14001:2004, akre ditace DIAS
www.fnbrno.cz

Zadavaci dokumentace k ve fejne zakazce

dle zdkona €. 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach (déle jen ,zakon")

,Trastuzumab Emtansin 2016*

17

Fakultni nemocnice Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu
do obchodniho rejstfiku, je zapsana do zivnostenského rejstfiku vedeného Zivnostenskym Gfadem mésta Brna.



l.
PREDMET

Pfedmétem zadéavaciho fizeni je uzavieni ramcové kupni smlouvy tykajici se jednotlivych vefejnych

zakazek na opakujici se plnéni - dodavky léCivych pfipravkl (dale také ,zboZi*) dle potfeb zadavatele.
Klasifikace p fedm étu ve rfejné zakazky:
CPV kbd: 33652100-6 — Antineoplastika

Specifikace zboZi a p fedpokladand spot reba:
Lécivy pfipravek s acinnou latkou Trastuzumabum emtansinum, ATC skupina LO1XC14

Predpokladané mnozZstvi odebiraného zboZi za rok:

-1x100 mg 111 ampuli
-1x160 mg 20 ampuli
V indikaci:

V monoterapii k [é€bé dospélych pacientll s HER2-pozitivnim neresekovatelnym lokalné pokrocilym
nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi byli dfive Ié€eni trastuzumabem a taxanem v monoterapii
nebo kombinaci.

Pacienti bud byli dfive 1éCeni pro lokalné pokrocilé nebo metastazujici onemocnéni, nebo méli
onemocnéni, k jehoz rekurenci doSlo v priibéhu adjuvantni IéEby nebo do 6 mésicl po jejim ukonc&eni.

Il.
POSTUP ZADAVANI, DOBA A MiSTO PLN ENi

s s

nabidkové ceny vyhodnocena jako nejvhodnéjsi, ramcovou kupni smlouvu na dobu ur¢itou, a to na 2
kalendarni roky.

Dili vefejné zakazky uzaviené na zakladé rdmcové kupni smlouvy budou realizovany na zakladé
pisemné vyzvy k poskytnuti plnéni (dale jen ,objednavka“), jez je navrhem na uzavfeni smlouvy,
a pisemného potvrzeni vyzvy uchazecem, jez je pfijetim navrhu smlouvy.

PInéni bude realizovano v terminu uréeném na zakladé jednotlivych objednavek zadavatele.

Mistem pInéni pfedmétu verejné zakazky jsou Nemocni¢ni Iékarny zadavatele: Pracovisté reprodukéni
mediciny — Obilni trh 11, Pracovisté mediciny dospélého véku — Jihlavska 20, Pracovisté détské
mediciny — Cernopolni 9, Brno.

PLATEBNI PODMINKY

Platba bude provadéna na zakladé jednotlivych faktur — darovych dokladud, vystavenych k jednotlivym
dilcéim objednavkam nebo ve formé tzv. sbérnych faktur v intervalu denni ¢i tydenni, popf. v jiném
dohodnutém intervalu (blize viz vzor ramcové kupni smlouvy). Zadavatel preferuje souhrnné faktury za
delSi obdobi, volba je ponechana na uchazedi.

Splatnost jednotlivych faktur bude €init 60 dnu ode dne vystaveni faktury zadavateli.

Faktura musi splfiovat veSkeré nalezitosti dafiového a Gcetniho dokladu stanovené pravnimi predpisy
a musi na ni byt uvedena smlouvou stanovena cena a Ihita splatnosti, jinak je zadavatel opravnén ji
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vratit uchazedi k prepracovani ¢i doplnéni. V takovém pfipadé bézi lhata splatnosti od dne doruceni
opravené faktury zadavateli.

V.
OBCHODNI PODMINKY

Podrobné obchodni podminky jsou obsaZeny ve vzoru rdmcové kupni smlouvy (Pfiloha &. 1), ktery je
soucasti této zadavaci dokumentace. Zadavatel poZaduje, aby uchaze¢ vyuZzil bez jakychkoliv zmén
tento vzorovy text smlouvy k pfedloZzeni navrhu smlouvy podepsaného osobou opravnénou jednat
jménem nebo za uchaze€e na mistech k tomu uréenych. Uchaze€ je opravnén a soucasné povinen
dale vyplnit do navrhu smlouvy zadavatelem vyznac¢ené poZzadované Udaje.

V.
POZADAVEK NA ZP USOB ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY

Cena bude uvedena v K¢ véetné DPH, bez DPH a s vycCislenim sazby a vySe DPH zvlast a bude
zpracovana jako:

a) jednotkova cena za 1 ampuli o sile 100 mg

b) souhrnné cena za predpokladané mnoZstvi ampuli o sile 100 mg za 2 roky (pfi pfedpokladaném
objemu 111 ampuli za rok)

c) jednotkova cena za 1 ampuli o sile 160 mg

d) souhrnna cena za predpokladané mnoZstvi ampuli o sile 160 mg za 2 roky (pfi pfedpokladaném
objemu 20 ampuli za rok)

e) souhrnna cena za predpokladané mnoZstvi zboZi za 2 roky (b)+d))

Za nabidkovou cenu jako hodnotici kritérium pro potfeby hodnoceni nabidek zadavatel povazuje
souhrnnou cenu v K¢ za 2 roky bez DPH (dle pism. €)).

Nabidkova cena bude uvedena jako maximalni a bude zahrnovat veSkeré naklady na realizaci verejné
zakazky v misté plnéni (doprava, clo, apod.).

Jednotkovou cenu zpracovanou shora uvedenym zpusobem uchaze¢ uvede také do navrhu rdmcové
kupni smlouvy (dle pfilohy €. 1).

Podminky, za nichZ je mozno p fekro €it vySi nabidkové ceny
= cena bude stanovena jako maximalni a nepfekrocitelnd a jeji navySeni bude mozné jen v pripadé
legislativnich zmén, které maji prokazatelny vliv na vysi nabidkoveé ceny.

VI.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

NABIDKA bude zpracovana v éeském jazyce a predlozena vjednom originale v listinné podobé
a jedné kopii v datové podobé (na CD ROM ve formatu *.doc, *.pdf, pfipadné jiném forméatu po dohodé
se zadavatelem, smlouva vcetné pfiloh ve formatu *.doc), oboje bude vioZzeno do fadné uzaviené
obalky oznacené slovy ,Vefejna zakazka — Trastuzumab Emtansin 2016 - VLASTNi  NABIDKA*
a s uvedenim identifikacnich Gdaju uchazece (alespori obchodni firmy ¢&i nadzvu (jména a pfijmeni),
sidla (bydlisté & mista podnikani), pravni formy, ICO a adresy pro dorucovani pisemnosti).

Struktura NABIDKY :
= obsah nabidky — seznam predkladanych dokumentl s podrobnym uvedenim &islovani stranek
= kryci list uchaze€e obsahujici identifikacni Udaje uchazee, a to zejména obchodni firmu nebo
nazev (jméno a pfijmeni), sidlo (bydli§t& &i misto podnikani), pravni formu, ICO, DIC, bankovni
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spojeni, statutarni organ, telefonni, faxové a e-mailové spojeni, adresu pro doru€¢ovani pisemnosti,
internetovou adresu apod.

navrh rdmcové kupni smlouvy zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha €. 1), jeZ je soucasti této
zadavaci dokumentace, doplnény uchaze€em na mistech k tomu uréenych a podepsany osobou
opravnénou jednat jménem nebo za uchazece

cenova nabidka dle ¢lanku V. této dokumentace

doklady dle ¢lanku VII. této dokumentace

NABIDKA (original) bude vypracovana v pisemné formé&, kvalitnim zpisobem wytisténa, jednotlivé
strany vc€etné pfiloh budou ocislovany, svazany nebo sesity. Nebude obsahovat opravy a prepisy, které
by zadavatele mohly uvést v omyl. V pfipadé rozpord mezi originalem (listinna podoba) a kopii (datova
podoba) nabidky bude rozhodujici znéni origindlu nabidky.

NABIDKU netvoii KVALIFIKACE. KVALIFIKACE bude pfedloZena v jednom origindle v samostatné
fadné uzaviené obdlce oznaCené slovy ,Vefejnd zakazka — Trastuzumab Emtansin 2016 -
KVALIFIKACE" a s uvedenim identifika¢nich Gdaji uchazece (alespori obchodni firmy & nazvu (jména
a prijmeni), sidla (bydlisté &i mista podnikani), pravni formy, ICO a adresy pro doruéovani pisemnosti)
a jedné kopii v datové formé (na CD ve forméatu *.doc, *.pdf, pfipadné jiném formatu po dohodé se
zadavatelem).

VII.
JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

Uchaze€ nabidne pouze |é ¢ivé pf¥ipravky, u nichZz je Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv
stanovena vySe uhrady z ve fFejného zdravotniho pojist éni, nebo IéCivé pripravky, jeZ jsou
zahrnuty v €iselniku tzv. n-lék G vydanych VSeobecnou zdravotni pojiStovnou a Svazem
zdravotnich pojiStoven, do kterych jsou zahrnovany nemocniéni l1éky a pojistovny u nich garantuji
ahradu

Zadavatel pozaduje, aby uchaze¢ k zajiSténi plnéni svych povinnosti vyplyvajicich z Uc€asti
v zadavacim fizeni poskytl v souladu s § 67 zakona jistotu ve vysi 200.000,- K€.

Jistotu je povinen poskytnout zadavateli vyhradné pfimo uchazeg, nikoli jin4 osoba, a to formou:

- sloZeni penézni ¢astky na UcCet zadavatele €. 276668680277/0100 v korunach ceskych; jistota
musi byt v okamziku skonceni Ihlty pro podani nabidek pfipsana na Uctu zadavatele; uchazec¢
do nabidky doloZi original &i ufedné ovéfenou kopii vypisu z Uctu €i jiny doklad v ¢eském jazyce,
Z néjZ bude patrné, Ze Castka odpovidajici vysi jistoty byla za timto UCelem pfikazana k ahradé
na ucet zadavatele, a to ve |h(té, jez zarucuje jeji pfipsani na Ucet zadavatele do skonéeni Ihity
pro podani nabidek; nebo

- bankovni z&ruky v souladu s § 2029 a nésl. z. &. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, v platném
znéni; platnost bankovni zaruky min. po celou dobu zadavaci Ihity bez ohledu na jeji pfip.
stavéni dle ¢l. VII. této zadavaci dokumentace a 8 43 zakona; uchaze¢ do nabidky dolozZi
zarugni listinu v Ceském jazyce, z niZ bude patrny zavazek banky uspokojit zadavatele (véfitele)
do vyse jistoty, jestlize uchaze¢ (dluznik) napini podminky & 67 odst. 7 zakona, tj. v rozporu se
zakonem nebo zadavacimi podminkami zrusi nebo zméni nabidku, odmitne uzavfit smlouvu
nebo nespini povinnost poskytnout zadavateli fadnou soucinnost k uzavieni smlouvy
v souvislosti s pfedmétnym zadavacim Fizenim; ze zaruéni listiny musi déle vyplyvat vylouceni
moznosti pfed€asného ukon&eni bankovni zaruky bez souhlasu zadavatele (véfitele), pficemz
poskytnuti pInéni ze zaruky musi byt zadavatel opravnén Cerpat nepodminéné a na prvni vyzvu,
aniz by musel nést jakékoli dikazni bfemena; pevnou souc¢éasti nabidky uchazece bude prosta
kopie zarucni listiny, original ¢i jeji Ufedné ovéfena kopie bude do nabidky vloZzena vyjimatelnym
zplsobem tak, aby mohla byt vracena, resp. uvolnéna, uchazeci zpét; nebo

- pojisténi zaruky v souladu s § 47 z&ak. €. 37/2004 Sb., o pojistné smlouvé, ve znéni pozdéjSich
predpisu; platnost pojisténi zaruky min. po celou dobu zadavaci |haty bez ohledu na jeji pfip.
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stavéni dle ¢l. VII. této zadavaci dokumentace a 8 43 zakona; uchaze¢ do nabidky dolozi
zarucni listinu (pfip. pojistku &i jiny doklad o uzavfeni pojistné smlouvy) v ¢eském jazyce, z niz
bude patrny zavazek pojistitele vyplatit zadavateli (opravnény) pojistné pinéni do vySe jistoty,
jestlize uchazec (pojistény) napini podminky § 67 odst. 7 zakona, tj. v rozporu se zdkonem nebo
zadavacimi podminkami zruSi nebo zméni nabidku, odmitne uzavfit smlouvu nebo nesplini
povinnost poskytnout zadavateli Fadnou soucinnost k uzavieni smlouvy v souvislosti
s pfedmétnym zadavacim Fizenim; ze zaru¢ni listiny musi déle vyplyvat vylouceni moZznosti
pred¢asného ukoncéeni pojistné smlouvy bez souhlasu zadavatele (opravnéného), pfFicemz
poskytnuti pojistného plnéni musi byt zadavatel opravnén Cerpat nepodminéné a na prvni
vyzvu, aniz by musel nést jakakoli dukazni bfemena; pevnou souc¢asti nabidky uchazece bude
prosta kopie zaruéni listiny, original &i jeji Ufedné ovéfend kopie bude do nabidky vioZzena
vyjimatelnym zplsobem tak, aby mohla byt vracena, resp. uvolnéna, uchazeci zpét.

= Soucgasti nabidky bude v originadle ¢€i Ufedné ovérené kopii , neni-li uvedeno jinak, v éeském
jazyce:

- seznam statutarnich organt nebo ¢&lenl statutarnich organt uchazece, ktefi v poslednich
3 letech od konce Ihaty pro podani nabidek byli v pracovnépravnim, funkénim ¢&i obdobném
poméru u zadavatele; seznam musi byt datovan a podepsadn osobou opravnénou jednat
jménem nebo za uchazece; v pfipadé, kdy zadny statutarni organ ani ¢len statutarnich organu
uchazeCe v poslednich tfech letech u zadavatele nepracoval, uchaze¢ predlozi Cestné
prohlaSeni podepsané osobou opravnénou jednat jménem nebo za uchazece s uvedenim této
skute€nosti,

- mé-li uchaze¢ formu akciové spole€nosti, seznam vlastnik( akcii, jejichz souhrnna jmenovita
hodnota pfesahuje 10 % zakladniho kapitélu, vyhotoveny ve Ih(té pro podani nabidek; seznam
musi byt datovan a podepsan osobou opravnénou jednat jménem nebo za uchazece; v pfipadé,
kdy Zadny akcionaf neni vlastnikem akcii v uvedené souhrnné jmenovité hodnoté, uchazec
predlozZi ¢estné prohldSeni podepsané osobou opravnénou jednat jménem nebo za uchazece
s uvedenim této skutecnosti,

- Cestné prohlaSeni datované a podepsané osobou opravnénou jednat jménem nebo za
uchazece o tom, Ze neuzaviel a neuzavie zakdzanou dohodu podle zakona €. 143/2001 Sb.,
o ochrané hospodafské soutéze, ve znéni pozdéjSich predpisd, v souvislosti se zadavanou
verejnou zakazkou,

- rozhodnuti o registraci kazdého nabizeného IéCivého pfipravku dle § 32 zékona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjSich predpisl, postadi v prosté kopii.

Nedolozeni kteréhokoli z pozadovanych doklad & je ddvodem pro vylou éeni uchaze ¢e z dalSi
Uc¢asti v zadavacim Fizeni!
= Uchaze¢ muizZe dale k nabidce pfipojit v ceském jazyce:

- Cestné prohlaSeni datované a podepsané osobou opravnénou jednat jménem nebo za
uchazeCe, zda ma uchaze¢ vumyslu zadat Cast vefejné zakazky jednomu ¢&i vice
subdodavatelim, a pokud ano, pak uveést identifikacni udaje kazdého takového subdodavatele
a informace v jakém rozsahu se na plnéni vefejné zakazky bude subdodavatel podilet.

Doklad mé& pouze informativni charakter, neni povinn  ou naleZitosti nabidky uchaze ¢e a jeho
nedolozeni neni d dvodem pro vylou ¢eni uchaze ée z dalSi U €asti v zadavacim Fizeni.

Zadavatel stanovi zadavaci lhutu, po niz je uchaze¢ vazan svou nabidkou, v délce 150 kalendarnich
dnu. Zadavaci Ihata pocina bézet okamzikem uplynuti Ihaty pro podani nabidek a konci dnem doruceni
oznameni o vybéru nejvhodnéjSi nabidky uchazeci. Zadavaci Ihuta se prodluzuje uchazedi, s nimz
muZe zadavatel uzavfit smlouvu, a to az do doby uzavieni smlouvy nebo zruSeni zadavaciho Fizeni.

Zadavatel si vyhrazuje pravo
= upravit, doplnit nebo zménit podminky vefejné zakazky, a to vSem Ucastnikim shodné a stejnym
zplsobem;

5/7

Fakultni nemocnice Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu
do obchodniho rejstfiku, je zapsana do zivnostenského rejstfiku vedeného Zivnostenskym Gfadem mésta Brna.



= neakceptovat, nepfistoupit na podminky uchaze€e v otdzkach, na néZ zadavaci podminky
nedopadaiji, které nejsou zadavatelem v zadavacich podminkach vyslovné upraveny ¢i jdou nad
ramec pozadavkl zadavatele;

= upravit pfedloZzeny navrh smlouvy, tzn. provést Upravy po formalné pravni strance, které nenarusi
podstatné néleZitosti smlouvy, a to pfi zachovani souladu kone&ného znéni smlouvy se zadavacimi
podminkami této verejné zakazky;

= Vv pfipadé shodnych nabidkovych cen urcit vitéze losem.

VIII.
POSKYTOVANI DODATE CNYCH INFORMACI

V pfipadé, Ze néktery z dodavateld bude mit jakykoliv dotaz vztahujici se k zadavacim ¢i kvalifikaénim
podminkdm, je nutné na tento poZadavek pohlizet jako na pravni Ukon dodavatele ve smyslu
§ 49 odst. 1 zakona. Zadost o dodateénou informaci k zadavacim podminkam je dodavatel povinen
doru €it zadavateli v pisemné formé na adresu zadavatele k rukdm kontaktni osoby ¢&i prostfednictvim
profilu zadavatele, a to nejpozd éji 6 pracovnich dn G pred uplynutim lh aty pro podani nabidek .
Zadavatel odeSle dodavateli poZadované informace nejpozdéji do 4 pracovnich dnli ode dne doruceni
Zadosti dodavatele. Zadavatel muze poskytnout dodavateli dodate¢né informace k zadavacim

podminkém i bez pfedchozi Zadosti. Dodatec¢né informace, v€etné presného znéni pfipadné Zadosti,
poskytne zadavatel prost fednictvim svého profilu  (https://ezak.fnbrno.cz/).

Kontaktni osobou zadavatele je Mgr. Petra Lompejova, pravnik Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemocnice Brno.

IX.
ZPUSOB HODNOCENI NABIDEK

e

X.

LHUTA A MiSTO PRO PODANI NABIDEK, OTEVIRANIi OBALEK

Lhata:
= |hdta pro podani nabidky se stanovuje do 13. 7. 2016 do 9:00 hod.

Misto:
= postou doporucené na adresu: Fakultni nemocnice Brno
Oddéleni pravnich véci
Jihlavska 20, 625 00 Brno
= osobné v sidle zadavatele v pracovni dny od 8:00 do 11:00 hod. na Oddéleni pravnich véci - usek
verejnych zakazek, dvefe €. 3112, 3. nadzemni podlazi budovy L - lGZkového traktu, Pracovisté
mediciny dospélého véku, FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno

Otevirani obalek:

= otevirdni obéalek probéhne dne 13. 7. 2016 v 9:15 hod. v sidle zadavatele v zasedaci mistnosti
Oddéleni pravnich véci, 3. nadzemni podlazi budovy L - lGZkového traktu, Pracovisté mediciny
dospélého véku, FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno
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= otevirani obalek se mohou zuc€astnit statutarni zastupci uchazecu nebo jejich zastupci (nejvyse
jedna osoba za kazdého uchazece) povéfeni na zakladé plné moci, ktera bude predloZzena pred
otevirdnim obalek

V Brné dne 23. 5. 2016

MUDr. Roman Kraus, MBA
feditel FN Brno

PFilohy
Pfiloha €. 1 - Vzor ramcové kupni smlouvy

Signature Not

Ver‘i;?\ )
Digitatty signegl by

Petra Lomp
Date: 201¢f
10:08:0

Reason:
Location:

Vyfizuje: Mgr. Petra Lompejova, tel: 532 233 743, e-mail: Lompejova.Petra@fnbrno.cz
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