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l.
IDENTIFIKACNiI 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:  Ceska narodni banka

Cislo Gétu: 71234621/0710

Fakultni nemocnice Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva

zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu do obchodniho rejstfiku, je zapsana v
Zivnostenském rejstfiku vedeném Zivnostenskym ufadem mésta Brna.

Il
PREDMET

Pfedmétem zadavaciho fizeni uzavieni ramcové dohody tykajici se jednotlivych vefejnych zakazek

na opakujici se plnéni - dodavky léCivych pfipravkl (dale také ,zbozi“) dle potfeb zadavatele.

Klasifikace pfedmétu verejné zakazky:
CPV kdd: 33652100-6 - Antineoplastika

Specifikace zbozi a predpokladana spotreba:
Lécivy pfipravek s uginnou latkou Gefitinibum, ATC LO1XEO2

Rozdéleni verejné zakazky na casti
Vefejna zakazka neni délena na ¢asti.
Predpokladané mnozstvi odebiraného zbozi za rok:

e 107 originalnach baleni 30 x 250 mg

V indikacich:

Lécba dospélych pacientd s lokalné pokroCilym nebo metastazujicim nemalobuné&nym karcinomem
plic (NSCLC) s aktivatnimi mutacemi EGFR-TK.



1.
KVALIFIKACE UCASTNIKA

Zadavatel pozaduje, aby soucasti nabidky bylo doloZeni spinéni kvalifikaénich predpokladd podle
zakona, které ucastnik prokaze ve |haté pro podani nabidek nasledujicim zplisobem:

SpInéni kvalifikanich pfredpokladl prokazuje uc€astnik jiz ve své nabidce, a to predlozenim
prostych kopii pozadovanych dokumentli. Kopie mohou byt nahrazeny ¢estnym prohlasenim
nebo jednotnym evropskym osvédéenim dle § 87 zakona.

Zadavatel si muze v pribéhu zadavaciho Fizeni vyzadat predlozeni originall nebo ufedné
ovéfenych kopii dokladl o kvalifikaci. Doklady prokazujici zakladni zptisobilost podle § 74 a
profesni zpusobilost podle § 77 odst. 1 musi prokazovat splnéni 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 trestil k prokazani spinéni podminek
ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) zadkona, 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 ¢&in 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 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 Ci Zadost poboCka zavodu zahraniCni pravnické osoby, musi vyse
uvedené podminky splfiovat tato pravnicka osoba a vedouci pobo¢ky zavodu. Podava-li
nabidku ¢&i Zadost o uc€ast pobocka zavodu Ceské pravnické osoba, musi vySe uvedené
podminky splfiovat vedle vySe uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

Tento zakladni kvalifikaéni predpoklad musi splfiovat uUéastnik zadavaciho fFizeni
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 u€astnika zadavaciho Fizeni k prokazani spinéni podminek vztahu k § 74 odst. 1
pism. b) zakona, tj. k prokazani, ze ucCastnik zadavaciho fizeni nema v evidenci dani
zachyceny splatné dariové nedoplatky, a to jak v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. d) zakona pisemné Eestné
prohlaseni podepsané osobou opravnénou zastupovat ulastnika zadavaciho Fizeni
k prokazani spinéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. c) zadkona, tj. Ze nema splatny
nedoplatek na pojistném nebo na pendle na vefejné zdravotni pojisténi, a to jak v Ceské
republice, tak v zemi svého sidla.

Ugastnik zadavaciho Fizeni pfedlozi 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 prispévku 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 rejstfiku,
nebo predlozi pisemné ¢Eestné prohlaseni, v pfipadé, ze neni v obchodnim rejstfiku
zapsan, ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e) zakona.

Profesni zplsobilost dle § 77 odst. 1 a odst. 2 pism. a) zakona a zpUsob jejiho prokazani

L

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

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 77 odst. 2 pism. a) doklad o opravnéni
k podnikani pro predmét verejné zakazky dolozenim zivnostenského listu, vypisu
z zivnostenského rejstfiku nebo koncesni listiny a dale dle zakona ¢€. 378/2007 Sb., o
IéCivech, ve znéni pozdéjSich predpisli, dolozi povoleni Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv
(popf. udéleného pfisluSnym organem jiného clenského statu EU) k distribuci léCivych
pripravka ¢i povoleni k vyrobé lé€ivych pripravki, jestlize se jedna o pfipravky, které
uc€astnik sam vyrabi nebo dovazi z tfetich zemi.

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

Ugastnik zadavaciho Fizeni pfedloZi seznam min. 3 vyznamnych dodavek' poskytnutych
za posledni 3 roky pfed zahgjenim zadavaciho fizeni v€etné uvedeni ceny a doby jejich
poskytnuti a identifikace objednatele. Minimalni finanéni objem bez DPH kazdé z nich musi
¢init: 2 500 000,-K&.

Rovnocennym dokladem k prokazani kritéria podle odstavce 2 pism. b) je zejména smlouva
s objednatelem a doklad o uskuteénéni plnéni dodavatele.

Prokazovani kvalifikace v pripadé spole¢né ucasti dodavatelti

V pfipadé spole¢né ucasti dodavatelu prokazuje zakladni zplsobilost a profesni zpusobilost podle §
77 odst. 1 kazdy dodavatel samostatné.

Prokazovani splnéni kvalifikace prostirednictvim jinych osob

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

a)
b)
c)
d)

doklady prokazujici splnéni profesni zpUsobilosti podle § 77 odst. 1 jinou osobou,
doklady prokazujici splnéni chybéjici ¢asti kvalifikace prostfednictvim jiné osoby,
doklady o splnéni zakladni zpUsobilosti podle § 74 jinou osobou a

pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti plnéni uréeného k pInéni vefejné zakazky nebo
k poskytnuti véci nebo prav, s nimiz bude dodavatel opravnén disponovat v ramci plnéni
vefejné zakazky, a to alespon vrozsahu, vjakém jind osoba prokazala kvalifikaci za
dodavatele.

Prokazovani splnéni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatela

! za vyznamnou dodavku se pro Ucely této vefejné zakazky povazuje dodavka jakychkoliv 1é€ivych pfipravkd (jednorazové pinéni nebo
soucet opakovanych pInéni témuz odbérateli).
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Ugastnik zadavaciho fizeni mize namisto doklad( k prokazani zakladni zptisobilosti podle § 74
zakona a profesni zpusobilosti podle § 77 zakona, v tom rozsahu, v jakém Udaje ve vypisu ze
seznamu kvalifikovanych dodavatelt prokazuji splnéni kritérii profesni zpUsobilosti 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.

Zmény kvalifikace uéastnika zadavaciho frizeni

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

a) podminky kvalifikace jsou nadale splnény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poc¢tu ucastnik( zadavaciho fizeni nebo nabidek a

¢) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Dusledek nesplnéni kvalifikaénich predpokladt

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

V.
POSTUP ZADAVANI, DOBA A MiSTO PLNENI

Zadavatel uzavfe s jednim ucastnikem, jehoz nabidka bude podle ekonomické vyhodnosti (podle
nejnizSi nabidkové ceny) vyhodnocena jako nejvyhodnéjsi, ramcovou dohodu na dobu urcitou, a to
na dva kalendarni roky.

DilCi vefejné zakazky uzaviené na zakladé ramcové dohody budou realizovany na zakladé pisemné
vyzvy k poskytnuti pInéni (dale jen ,objednavka“), jez je navrhem na uzavieni smlouvy,
a pisemného potvrzeni vyzvy ucastnikem, jez je pfijetim navrhu smlouvy.

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

Mistem pInéni prfedmétu vefejné zakazky jsou Nemocnicni Iékarny zadavatele: Pracovisté
reprodukéni mediciny — Obilni trh 11, Pracovid§té mediciny dospélého véku — Jihlavska 20,
Pracovi$té détské mediciny — Cernopolni 9, Brno.



V.
OBCHODNIi PODMINKY A PLATEBNiI PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, véetné platebnich podminek, jsou obsazeny ve vzorovém
textu ramcové dohody, ktera je pfilozena jako pfiloha €. 1 k této zadavaci dokumentaci a je jeji
nedilnou soucasti. Zadavatel pozaduje, aby uc€astnik zadavaciho fizeni vyuzil vzorovy text ramcove
dohody bez jakychkoliv zmén k pfedloZeni vlastnoruéné podepsaného navrhu ramcové dohody.

Pokud ucastnik podava nabidku do vice €asti, zadavatel poZaduje, aby uc€astnik pfedloZil pro
kazdou &ast samostatny navrh ramcové dohody. Ugastnik je opravnén a souéasné povinen doplnit
oznacena volna mista v textu vzorové ramcové dohody (ij. identifikace ucastnika, nabizena kupni
cena, identifikace opravnéného statutarniho zastupce u€astnika) a k navrhu ramcové dohody pfipojit
pfilohu obsahujici cenovou nabidku.

VI,
JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

- Ugastnik nabidne pouze lééivé pripravky, u nichz je Statnim Ustavem pro kontrolu légiv
stanovena vysSe uUhrady z veifejného zdravotniho pojisténi, nebo 1éCivé pfipravky, jeZ jsou
zahrnuty v Giselniku tzv. n-lékti vydanych VSeobecnou zdravotni pojistovnou a Svazem
zdravotnich pojistoven, do kterych jsou zahrnovany nemocni¢ni léky a pojistovny u nich
garantuji thradu.

Soucasti nabidky musi byt, v ¢eském jazyce (pokud neni dale stanoveno jinak):
- Udaje a dokumenty, které zadavatel potfebuje k hodnoceni nabidek a posouzeni spinéni
podminek ucéasti v zadavacim fizeni,
- rozhodnuti o registraci kazdého nabizeného IéCivého pFipravku dle § 32 zakona
€. 378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozdéjSich predpisd,
- Cestné prohlaseni, ze ucastnik bude mit nejpozdéji k datu podpisu ramcové dohody z jeho
strany, zajistén pfistup k pozadovanému mnozstvi pfedmétného LP.

NedoloZeni kteréhokoli z pozadovanych dokladu je diivodem pro vylouéeni ucastnika z dalsi
ucasti v zadavacim rizeni!

- Ugastnik muze dale k nabidce pfipojit v Eeském jazyce:

- Cestné prohlaseni datované a podepsané osobou opravnénou zastupovat ucastnika, zda ma
uCastnik v umyslu zadat ¢ast vefejné zakazky jednomu ¢i vice poddodavatelim, a pokud
ano, pak uvést identifikaCni Udaje kazdého takového poddodavatele a informace v jakém
rozsahu se na plnéni vefejné zakazky bude poddodavatel podilet

Zadavatel si vyhrazuje pravo

= upravit, doplnit nebo zménit podminky vefejné zakazky, a to vSem ucastnikim shodné a stejnym
zpusobem,

= Vv pfipadé shodnych nabidkovych cen bude vitézem ten uc€astnik, jehoz nabidka byla zadavateli
doruc€ena dfive



VII.
POZADAVEK NA ZPUSOB ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY

Nabidkova cena bude zpracovana K¢ v€etné DPH, bez DPH a s vyCislenim sazby a vySe DPH
zvlast a bude zpracovana jako:

a) jednotkova cena za 1 originalni baleni s ucinnou latkou Gefitinibum 30 x 250 mg
b) souhrnnd cena za predpokladanou spotfebu 214 originalnich baleni s u¢innou latkou
Gefitinibum 30 x 250 mg

Za nabidkovou cenu dle ekonomické vyhodnosti pro potreby hodnoceni nabidek zadavatel
povazuje souhrnnou cenu v K¢ za 2 roky bez DPH (dle pism. b)).

V pripadé, ze jednotkova cena bude obsahovat halére, je u¢astnik povinen nabidkovou cenu
zaokrouhlit na dvé desetinna mista.

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 uc€astnik uvede také do navrhu
ramcové dohody (dle pfilohy €. 1).

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

VIIL.
VYSVETLENIi ZADAVACIi DOKUMENTACE

Zadavatel muze zadavaci dokumentaci vysvétlit, pokud takové vysvétleni, pfipadné souvisejici
dokumenty, uvefejni na profilu zadavatele, a to nejpozdéji 5 pracovnich dnl pfed uplynutim Ihaty
pro podani Zzadosti o uc€ast, pfedbéznych nabidek nebo nabidek.

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni
uverejni, odeSle nebo pfeda vcetné prfesného 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 Ihlt podle prvniho odstavce, tj. celkem alespori 8 pracovnich
dna pfed uplynutim |haty pro podani nabidek. Pokud zadavatel na zadost o vysvétleni, ktera neni
doru€ena vcas, vysvétleni poskytne, nemusi dodrzet Ih(tu podle prvniho odstavce.

Pokud je zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doruCena vCas a zadavatel neuvefejni,
neodeSle nebo nepfeda vysvétleni do 3 pracovnich dnu, prodlouzi |hGtu pro podani nabidek
nejméné o tolik pracovnich dnu, o kolik pfesahla doba od doru€eni zadosti o vysveétleni zadavaci
dokumentace do uvefejnéni, odeslani nebo pfedani vysvétleni 3 pracovni dny.

Kontaktni osobou zadavatele je Mgr. Veronika Havelkova, pravnik Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemocnice Brno, e-mail: havelkova.veronika@fnbrno.cz (viz. téZ bod XI. Komunikace mezi
zadavatelem a ucastniky).
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IX.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

NABIDKA V ELEKTRONICKE PODOBE bude zpracovana v &eském jazyce a predlozena
prostfednictvi elektronického nastroje E-ZAK na adrese: https://ezak.fnbrno.cz/

Struktura nabidky:

« obsah nabidky — seznam pFedkladanych dokumentt s podrobnym uvedenim &islovani listt

= kryci list u€astnika obsahuijici identifikacni udaje ucastnika, a to zejména 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 apod.

= doklady prokazujici spInéni kvalifikace

= navrh ramcové dohody zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha &. 1), jez je soucasti této
zadavaci dokumentace, doplnény ucastnikem na mistech k tomu uréenych a podepsany osobou
opravnénou zastupovat u€astnika v&. pfilohy ve formatu *.pdf

= navrh ramcové dohody zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha &. 1), jez je soucasti této
zadavaci dokumentace, doplnény ucastnikem na mistech k tomu urCenych v€. pfilohy ve
formatu *.doc

= Cestné prohlaseni, ze ucCastnik bude mit nejpozdéji k datu podpisu ramcové dohody z jeho
strany, zajistén pfistup k pozadovanému mnozstvi pfedmétného LP.

= cenova nabidka dle ¢lanku VII. této dokumentace

= doklady dle ¢lanku VI. této dokumentace

X.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

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

e

XI.
KOMUNIKACE MEZI ZADAVATELEM A UCASTNIKY

Pocinaje dnem 18. 10. 2018 probiha veSkera pisemna komunikace mezi zadavatelem a ucastniky
pouze elektronicky, a ta za vyuziti

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

- datové schranky zadavatele: 4twn9vt,

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



XII.
PODMINKY PRO UZAVRENi SMLOUVY

U vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti idaje o jeho skuteéném majiteli
z evidence udaju o skute¢nych maijitelich podle § 122 odst. 4 zakona. Nebude-li mozno zjistit udaje
o skute€ném maijiteli z evidence udaju o skute€nych majitelich, zadavatel bude podle § 122 odst. 5
zakona pozadovat predloZeni vypisu z evidence obdobné evidenci udaju o skute¢nych majitelich
nebo predlozeni

a) identifikaCnich udaju vSech osob, které jsou jeho skuteCnym maijitelem, a
b) dokladl, z nichz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; t€mito doklady jsou
zejména

1. vypis z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence,

2. seznam akcionarq,

3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,

4. spolecenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

Zadavatel upozornuje, Ze v pripadé nepredlozeni téchto dokladi, budou-li pozadovany, bude
vybrany dodavatel ze zadavaciho Fizeni vylouéen.

XIILI.
LHUTA A MISTO PRO PODANI NABIDEK, OTEVIRANIi OBALEK

Lhata:
« |hidta pro podani nabidek se stanovuje do 21. 1. 2019 do 9:30 hodin

Misto:

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

Otevirani obalek:

= Otevirani obalek v elektronické podobé probéhne dne 21. 1. 2019 v 9:30 hod.
prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK.

V Brné dne 20. 12. 2018

MUDr. Roman Kraus, MBA
feditel FN Brno
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