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Zadavaci dokumentace k ve rejné zakazce

k nadlimitni ve Fejné zakazce na dodavky

zadavaneé v otevieném fizeni dle 8§ 56 zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek,
v platném znéni (dale jen ,zakon")

~Ruxolitinib“

Zadavatel:
Fakultni nemocnice Brno
Jihlavska 20, 625 00 Brno

ICO: 65269705



l.
IDENTIFIKACNI UDAJE ZADAVATELE

Nazev zadavatele:  Fakultni nemocnice Brno

ICO: 65269705

DIC: CZ65269705

Sidlo zadavatele: Jihlavska 20, 625 00 Brno
Statutarni organ: MUDr. Roman Kraus, MBA, feditel
Bankovni spojeni:  Ceskéa narodni banka

Cislo uétu: 71234621/0710

Fakultni nemocnice Brno je statni pfispévkova organizace zfizend rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zpisu do obchodniho rejstfiku, je zapsédna v
Zivnostenském rejstfiku vedeném Zivnostenskym tufadem mésta Brna.

Il
PREDMET

Pfedmétem zadavaciho fizeni je uzavieni rdmcové dohody tykajici se jednotlivych vefejnych
zakazek na opakujici se pInéni - dodavky léCivych pfipravka (déle také ,zbozi*) dle potieb
zadavatele.

Klasifikace p Ffedm étu ve Fejné zakazky:
CPV kod: 33652100-6 — Antineoplastika

Specifikace zboZi a p Ffedpokladana spot Feba:
Lécivy pfipravek s ucinnou latkou ruxolitinibum, ATC skupina: LO1XE18

Predpokladané mnoZstvi odebiraného zboZi za rok:
-5mg 1 904 tvrdych tobolek

V indikacich:

* Myelofibréza
- k 1éEbé dospélych pacientl se splenomegalii nebo s pfiznaky pfidruzenymi k primarni myelofibroze
(chronické idiopatické myelofibréze), postpolycytemické myelofibr6ze nebo myelofibréze po
esencialni trombocytemii.

* Prava polycytémie

-k lécbé dospélych pacientll s pravou polycytémii, ktefi jsou rezistentni nebo intolerantni k
hydroxyurei.



KVALIFIKACE U CASTNIKA

Zadavatel poZaduje, aby soucasti nabidky bylo dolozeni spinéni kvalifikaénich pfedpokladd podle
zakona, které zajemce prokaze ve lhuté pro podani nabidek nasledujicim zplsobem:

Splnéni kvalifikacnich pFedpokladl prokazuje uUCastnik jiz ve své nabidce, a to pFedloZzenim
prostych kopii pozadovanych dokument 4. Kopie mohou byt nahrazeny estnym prohlasenim
nebo jednotnym evropskym osvédcenim dle § 87 zakona.

Zadavatel si muze v prubéhu zadavaciho Fizeni vyzadat predlozeni originall nebo Ufedné
ovérenych kopii dokladl o kvalifikaci. Doklady prokazujici zakladni zp Gsobilost podle § 74 a
profesni zp asobilost podle § 77 odst. 1 musi prokazovat spin  éni pozadovaného kritéria
zpusobilosti nejpozd &ji v dob & 3 mésicu prede dnem zahajeni zadavaciho Fizeni.

Zéakladni zp tsobilost dle § 74 zakona a zp usob jejiho prokazani

« Ucastnik zadavaciho fizeni pfedlozi vypis z Rejst Fiku trest G k prokazani spinéni podminek
ve vztahu k 8 74 odst. 1 pism. a) zadkona, tj. k prok&zani, Ze nebyl v poslednich 5 letech pred
zahdjenim zadéavaciho fizeni pravomocné odsouzen pro trestny Cin spachany uvedeny
v pfiloze & 3 zakona nebo obdobny trestny &in podle pravniho fadu zemé sidla;
k zahlazenym odsouzenim se nepfihlizi.

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

Podava-li nabidku ¢&i Zadost pobocka zavodu zahraniéni pravnické osoby, musi vySe
uvedené podminky splfiovat tato pravnickd osoba a vedouci pobocky zavodu. Podava-li
nabidku &i Zadost o U€ast pobocka zavodu Ceské pravnické osoba, musi vySe uvedené
podminky splfiovat vedle vySe uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

Tento zékladni kvalifika €ni predpoklad musi spl nhovat U ¢&astnik zadavaciho Fizeni
v zemi svého sidla.

« Ucastnik zadavaciho Fizeni pfedlozi dle § 75 odst. 1 pism. b) potvrzeni p Fisludného
finan €niho U fadu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b), a dle § 75 odst. 1 pism. c) pisemné
¢estné prohldSeni ve vztahu ke spot febni dani podepsané osobou opravnénou
zastupovat Uuc€astnika zadavaciho fizeni k prokazani splnéni podminek vztahu k § 74 odst. 1
pism. b) zdkona, tj. k prokazani, Ze uCastnik zadavaciho Fizeni nem& v evidenci dani
zachyceny splatné dariové nedoplatky, a to jak v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

« Ucastnik zadavaciho fizeni pfedlozi dle § 75 odst. 1 pism. d) zakona pisemné &estné
prohlaSeni podepsané osobou opravnénou zastupovat UCastnika zadavaciho Fizeni
k prokazani spinéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. c) zédkona, tj. Ze nema splatny
nedoplatek na pojistném nebo na penale na vefejné zdravotni pojisténi, a to jak v Ceské
republice, tak v zemi svého sidla.

+ Ucastnik zadavaciho Fizeni pfedloZi dle § 75 odst. 1 pism. ) potvrzeni p Fisludné okresni
spravy socialniho zabezpe ¢&eni k prokdzani splnéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1
pism. d) zdkona, tj. Ze nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na socialnim
zabezpedeni a prispévku na statni politiku zaméstnanosti, a to jak v Ceské republice, tak
v zemi sidla.



+ Ucastnik zadavaciho Fizeni pfedlozi dle § 75 odst. 1 pism. f) vypis z obchodniho rejst  Fiku,
nebo predloZi pisemné €estné prohlaSeni, v pfipadé, Ze neni v obchodnim rejstfiku
zapsan, ve vztahu k 8 74 odst. 1 pism. e) zakona.

Profesni zp Gsobilost dle § 77 odst. 1 a zp asob jejiho prokazéani

= Ugastnik zadavaciho fizeni pfedlozi § 77 odst. 1 vypis z obchodniho rejst Fiku, nebo jiné
obdobné evidence , pokud jiny pravni predpis zapis do takové evidence vyZaduije.

Technické& kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) zdk  ona a zp Gsob jejiho prokazani

+ Ugastnik zadavaciho Fizeni pfedlozi seznam min. 3 vyznamnych dodavek ' poskytnutych
za posledni 3 roky pfed zahajenim zadavaciho Fizeni v€etné uvedeni ceny a doby jejich
poskytnuti a identifikace objednatele. Minimalni finanéni objem bez DPH kaZdé z nich musi
¢init 6 000 O00KE.

Rovnocennym dokladem k prokézani kritéria podle odstavce 2 pism. b) je zejména smlouva
s objednatelem a doklad o uskute €néni pln éni dodavatele .

Prokazovani kvalifikace v p Fipadé spole éné G €asti dodavatel G

V pripadé spole¢né Ucasti dodavatelt prokazuje zakladni zplsobilost a profesni zpusobilost podle §
77 odst. 1 kazdy dodavatel samostatné.

Prokazovani spln éni kvalifikace prost Fednictvim jinych osob

Pokud neni dodavatel schopen prokéazat splnéni urcité Casti ekonomické kvalifikace, technické
kvalifikace nebo profesni zplsobilosti s vyjimkou kritéria podle 8§ 77 odst. 1 pozadované
zadavatelem prostfednictvim jinych osob. Dodavatel je vtakovém pfipadé povinen zadavateli
predlozit

a) doklady prokazujici spInéni profesni zpUsobilosti podle § 77 odst. 1 jinou osobou,

b) doklady prokazujici splnéni chybégjici ¢asti kvalifikace prostfednictvim jiné osoby,

c) doklady o splnéni zakladni zpUsobilosti podle § 74 jinou osobou a

d) pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti plnéni uréeného k plnéni verejné zakazky nebo
k poskytnuti véci nebo prav, s nimiz bude dodavatel opravnén disponovat v rdmci plnéni
vefejné zakézky, a to alespon vrozsahu, vjakém jinA osoba prokazala kvalifikaci za
dodavatele.

Prokazovani spln éni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych d odavatel G

Ucgastnik zadavaciho fizeni maze namisto doklad( k prokazani zakladni zpGsobilosti podle § 74
zakona a profesni zpusobilosti podle 8 77 z&kona, v tom rozsahu, v jakém (daje ve vypisu ze
seznamu kvalifikovanych dodavatelt prokazuji splnéni kritérii profesni zpUsobilosti v souladu s §
226 a nésl. zdkona, predlozit vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavateld.

1Za vyznamnou dodavku se pro Ucely této verejné zakazky povazuje dodavka jakychkoliv 1é¢ivych pfipravkd (jednorazové pinéni nebo
soucet opakovanych plnéni témuz odbérateli za obdobi jednoho roku).
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Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavateld nesmi byt k poslednimu dni, ke kterému ma byt
prokazano splnéni kvalifikace, stari nez 3 mésice.

Zmeény kvalifikace U €astnika zadavaciho Fizeni

Pokud po pfedloZeni dokladd nebo prohlaSeni o kvalifikaci dojde v pribé&hu zadavaciho fizeni ke
zméné kvalifikace uc€astnika zadavaciho fizeni, je u€astnik zadavaciho fizeni povinen tuto zménu
oznamit zadavateli do 5 pracovnich dnd oznamit a do 10 pracovnich dnd od oznameni této zmény
predlozit nové doklady nebo prohlaSeni ke kvalifikaci; zadavatel maze tyto lhaty prodlouzit nebo
prominout jejich zmeskani. Povinnost podle véty prvni G€astnikd zadavaciho Fizeni nevznika, pokud
je kvalifikace zménéna takovym zpusobem, Ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale spinény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro sniZzeni poc¢tu u€astnikll zadavaciho Fizeni nebo nabidek a

¢) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Dusledek nespln éni kvalifika €nich p Fedpoklad

Dlvodem pro vylou€eni Ucéastnika zadavaciho fizeni z G€asti v zadavacim fFizeni je, pokud by
Ucastnik zadavaciho fizeni:
» neposkytl tdaje a informace o kvalifikaci v rozsahu stanoveném zadavatelem vcetné dokladd
podle ustanoveni zakona;
e poskytl udaje, informace, doklady nelplné nebo nepravdivé;
» nesplnil svou oznamovaci povinnost pfi zméné v kvalifikaci (§ 88 zékona).

V.
POSTUP ZADAVANI, DOBA A MiSTO PLN ENi

Zadavatel uzavie s jednim Gc€astnikem, jehoZ nabidka bude podle ekonomické vyhodnosti podle

ey s

2 kalendarni roky.

Dil¢i vefejné zakéazky uzaviené na zakladé ramcové dohody budou realizovany na zékladé pisemné
vyzvy Kk poskytnuti plnéni (dale jen ,objednavka“), jeZz je navrhem na uzavieni smiouvy,
a pisemného potvrzeni vyzvy Ucastnikem, jeZ je pfijetim navrhu smlouvy.

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

Mistem pInéni pfedmétu vefejné zakazky jsou Nemaocniéni lékarny zadavatele: Pracovisté
reprodukéni mediciny — Obilni trh 11, Pracovisté mediciny dospélého véku — Jihlavska 20,
Pracovisté détské mediciny — Cernopolni 9, Brno.

V.
OBCHODNI PODMINKY A PLATEBNI PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, v ¢&etné platebnich podminek, jsou obsazeny ve vzorovém
textu rAmcové dohody , ktera je pfiloZzena jako pfiloha €. 1 k této zadavaci dokumentaci a je jeji
nedilnou soucasti. Zadavatel poZaduje, aby ucastnik zadavaciho fizeni vyuZzil vzorovy text ramcove
dohody bez jakychkoliv zm én k pfedloZeni vlastnoru¢né podepsaného navrhu rdmcové dohody.
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Ugastnik je opravnén a soucasné& povinen doplnit Zluté oznadena volna mista v textu vzorové
ramcové dohody (tj. identifikace uCastnika, nabizena kupni cena, identifikace opravnéného
statutarnino zastupce ucCastnika) a neoddélitelné k navrhu rédmcové dohody pfipojit pfFilohu
obsahuijici cenovou nabidku.

VI,
JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

» Ugastnik nabidne pouze lé &ivé pfFipravky, u nichz je Statnim Gstavem pro kontrolu légiv
stanovena vySe Uhrady z ve fFejného zdravotniho pojist éni, nebo |éCivé pfipravky, jeZ jsou
zahrnuty v ¢iselniku tzv. n-lék G vydanych VSeobecnou zdravotni pojiStovnou a Svazem
zdravotnich pojistoven, do kterych jsou zahrnovany nemocnicni léky a pojistovny u nich
garantuji thradu.

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

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

- rozhodnuti o registraci kazdého nabizeného IéCivého pfipravku dle 8§ 32 zakona
€. 378/2007 Sh., o IéCivech, ve znéni pozdéjSich predpisd,

Nedolozeni kteréhokoli z poZadovanych doklad  d je ddvodem pro vylou €eni Gc¢astnika z dalSi
Uc¢asti v zadavacim Fizeni!

- Ucastnik muze dale k nabidce pfipojit v ceském jazyce:

- Cestné prohlaseni datované a podepsané osobou opravnénou zastupovat U€astnika, zda ma
UCastnik v umyslu zadat ¢ast vefejné zakazky jednomu ¢i vice poddodavatelim, a pokud
ano, pak uveést identifikacni Udaje kazdého takového poddodavatele ainformace v jakém
rozsahu se na plnéni vefejné zakazky bude poddodavatel podilet

Zadavatel si vyhrazuje pravo

« upravit, doplnit nebo zménit podminky verejné zakazky, a to vSem ucastnikiim shodné a stejnym
zplsobem,
« v pfipadé shodnych nabidkovych cen urcit vitéze losem,

VII.
POZADAVEK NA ZP USOB ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY

Cena bude uvedena v K¢ v€etné DPH, bez DPH a s vy¢islenim sazby a vySe DPH zvlast a bude
zpracovana jako:

a) jednotkova cena za 1 tvrdou tobolku Ruxolitinib a 5 mg

b) jednotkova cena za baleni Ruxolitinib a 5 mg

c) souhrnné cena za predpokladanou spotfebu 3 808ks tvrdych tobolek Ruxolitinib a 5 mg za
dva roky

Za nabidkovou cenu dle ekonomické vyhodnosti pro po tfeby hodnoceni nabidek zadavatel
povazuje souhrnnou cenu v K € za 2 roky bez DPH (dle pism. c)).
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Nabidkova cena bude uvedena jako maximalni a bude zahrnovat veSkeré naklady na realizaci
verfejné zakazky v misté plnéni (doprava, clo, apod.).

Jednotkovou cenu zpracovanou shora uvedenym zpusobem ucastnik uvede také do navrhu
ramcové dohody (dle pfilohy €. 1).

Podminky, za nichZ je mozno p Fekro €it vySi nabidkoveé ceny
« cena bude stanovena jako maximalni a nepfekroCitelna a jeji navySeni bude mozné jen
v pfipadé legislativhich zmén, které maji prokazatelny vliv na vysSi nabidkové ceny

VIII.
VYSVETLENi ZADAVACIi DOKUMENTACE

Zadavatel muze zadavaci dokumentaci vysvétlit, pokud takové vysvétleni, pfipadné souvisejici
dokumenty, uverejni na profilu zadavatele, a to nejpozdéji 5 pracovnich dnl pfed uplynutim Ihity

N

pro podani Zadosti o ucast, pfedbé&znych nabidek nebo nabidek.

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné poZada dodavatel, zadavatel vysvétleni
uvefejni, odeSle nebo preda vcetné pfesného znéni Zadosti bez identifikace tohoto dodavatele.
Zadavatel neni povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni Zadost o vysvétleni doru€ena vcas, a to
alespon 3 pracovni dny pred uplynutim Ihat podle prvniho odstavce. Pokud zadavatel na zadost o
vysvétleni, ktera neni doru€ena vcas, vysvétleni poskytne, nemusi dodrzet |hdtu podle prvniho
odstavce.

Pokud je Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doruCena v€as a zadavatel neuvefejni,
neodeSle nebo nepreda vysvétleni do 3 pracovnich dnu, prodlouzi Ihitu pro podani nabidek
nejméné o tolik pracovnich dnd, o kolik pfesahla doba od doru€eni Zadosti o vysvétleni zadavaci
dokumentace do uvefejnéni, odeslani nebo predani vysvétleni 3 pracovni dny.

Kontaktni osobou zadavatele je Mgr. Veronika Havelkova, referent Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemocnice Brno, e-mail; havelkova.veronika@fnbrno.cz .

IX.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

NABIDKA bude zpracovana v éeském jazyce a pfedlozena v jednom originale v pisemné podobé
a jedné kopii v datové podobé (na CD ROM ve formétu *.doc, *.pdf, nebo jiném formatu, smlouva
vEetné priloh ve forméatu *.doc) , oboje bude vioZzeno do fadné uzaviené obéalky oznacené slovy
Ve Fejna zakazka — Ruxolitinib - VLASTNI NABIDKA*

NABIDKA bude rovnéz zpracovana v jednom vyhotoveni na CD.

Struktura NABIDKY :

« obsah nabidky — seznam pfedkladanych dokumentt s podrobnym uvedenim &islovani stranek

= kryci list G€astnika obsahuijici identifikacni Udaje Uc€astnika, a to zejména obchodni firmu nebo
nézev, sidlo, pravni formu, ICO, DIC, bankovni spojeni, statutarni orgén, telefonni, faxové a
e-mailové spojeni, adresu pro doru¢ovani pisemnosti, internetovou adresu apod.

« doklady prokazujici spln  éni kvalifikace .



= navrh rdmcové dohody zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha &. 1), jeZ je soucasti této
zadavaci dokumentace, doplnény u€astnikem na mistech k tomu uréenych a podepsany osobou
opravnénou zastupovat G¢astnika

= cenova nabidka dle ¢lanku VII. této dokumentace

= doklady dle ¢lanku VI. této dokumentace

Zadavatel upozor fiuje U castnika, ze nebude-li nabidka obsahovat navrh rdmco vé dohody
nebo cenovou nabidku, jednd se o d dvod pro vylou éeni Ucastnika z dalSi U éasti v zadavacim
Fizenill

NABIDKA bude zabezped&ena takovym zpisobem, ktery znemozni vyjmout jednotlivé listy nabidky.
Opatreni proti vyjmuti listl uplatriuje zadavatel zejména z divodd vylouéeni moznosti neopravnéné
manipulace. Jednotlivé listy nabidky budou &islovany nepfetrzitou ¢iselnou fadou. Jako posledni list
nabidky bude doloZeno prohlaSeni u¢astnika, podepsané statutarnim zastupcem uc€astnika, o poctu
stran nabidky.

X.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

Nabidky budou hodnoceny podle ekonomické vyhodnosti, a to tak, Ze budou sefazeny podle

x v s

XI.
PODMINKY PRO UZAVRENI SMLOUVY

Zadavatel od vybraného dodavatele , ktery je pravnickou osobou, poZaduje , aby jako podminku
pro uzav feni smlouvy p FedloZil

a) identifikaCni Gdaje vSech osob, které jsou jeho skuteCnym majitelem podle zékona o
nékterych opatfenich proti legalizaci vynosu z trestné €innosti a financovani terorismu,

b) doklady, z nichz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; témito doklady
jsou zejména
1. vypis z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence,
2. seznam akcionaru,
3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,
4. spoleenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

Zadavatel upozor nuje, Zze bez predloZzeni kteréhokoli z vySe pozadovanych dokument U
nebude s vybranym dodavatelem uzav Fena smlouva!

XIl.

LHUTA A MiSTO PRO PODANI NABIDEK, OTEVIRANI OBALEK

Lhata:
« |hita pro podani nabidky se stanovuje do 20. 9. 2017 do 9:30hod.



Misto:

« poStou doporucené na adresu: Fakultni nemocnice Brno
Oddéleni pravnich véci
Jihlavskéa 20, 625 00 Brno
= osobné v sidle zadavatele v pracovni dny od 8:00 do 11:00 hod. na Oddéleni pravnich véci -
usek vefejnych zakazek, dvefe ¢&. 3112, 3. nadzemni podlaZzi objektu L - liZkového traktu,
Pracovisté mediciny dospélého véku, FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno

Otevirani obalek:

« otevirani obélek probéhne dne 20. 9. 2017 v 9:30hod. v sidle zadavatele v zasedaci mistnosti
Oddéleni pravnich véci, 3. nadzemni podlazi objektu L - lGZkového traktu, Pracovisté mediciny
dospélého véku, FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno

« otevirani obalek se mohou zucastnit statutarni zastupci ucastniki zadavaciho Fizeni nebo jejich
zastupci (nejvySe jedna osoba za kazdého UCastnika zadavaciho Fizeni) povéfeni na zakladé
plné moci, kterd bude predloZena pfed otevirdnim obalek

« Zadavatel pfi otevirani obéalek kontroluje, zda nabidky byly doru¢eny ve stanovené Ihité, v fadné
uzaviené obalce oznaCené nazvem verejné zakazky.

V Brné dne 14. 8. 2017

MUDr. Roman Kraus, MBA
feditel FN Brno

Signature Not

e
Digitatty signe by

Veronika H

Vyfizuje: Mgr. Veronika Havelkova, pravnik OPV, tel. 532 231 014, Havelkova.Veronika@fnbrno.cz
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