Vyzva k predloZeni nabidek a zaddavaci dokumentace

k nadlimitni vefejné zakazce na dodavky

zadavané v otevieném fizeni dle § 56 a nasl. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdé&jsich predpist, dale

jen ,,zakon“ nebo ,,ZZVZ*

»Ramcova smlouva k provedeni analyzy
acidobazické rovnovahy s vypuijckou

analyzatoru pro NRK*

Zadavatel:

Oblastni nemocnice Nachod a.s., Nemocnice Rychnov nad KnéZnou, o.z.

se sidlem Jiraskova 506, 516 01 Rychnov nad Knéznou



Zadavatel upozorniuje, ze k jednomu vySetfeni se mize vztahovat n€kolik provedenych testl, stanoveni, z divodt nutného
opakovani provedeni testu.

V nabidkové cené jednoho reportovaného testu musi byt zahrnuty naklady spojeni s provedenim vSech tkont a ¢innosti
vztahujicich se k vySetfeni pacientského vzorku na pfistroji, a to zejména naklady na diagnostika, spotfebni a provozni material
(promyvaci a Cistici roztoky, kontrolni material), a dal§i potiebny material k provedeni 1 (jednoho) reportovaného testu
(vysetieni).

Na tomto profilu vefejné zakdzky v elektronickém nastroji E-ZAK dodavatelé naleznou veskeré zadavaci podminky v
elektronické podobé¢ https://zakazky.cenakhk.cz/profile_display 1330.html (dale jen ,,E-ZAK®).

Pfipadna vysvétleni, zmény nebo doplnéni zadavaci dokumentace a ostatni informace o prub&hu vefejné zakazky budou
zvetejnény na profilu zadavatele.

Cilem zadavaciho Fizeni je uzavireni nasledujici smlouvy mezi zadavatelem a vyvbranym dodavatelem:

1. Réamcova kupni smlouva na dodavky diagnostik, spotfebniho, provozniho a veskerého souvisejictho materialu
prostiednictvim vyptjéeného pfistroje k provedeni vysetfeni krevnich plynti v souladu s § 131 odst. 2 ZZVZ. Ramcova
dohoda — Ramcova kupni smlouva bude uzaviena s jedinym ucastnikem — vybranym dodavatelem.

2. Smlouva o vypujéce na beziplatnou vypujcku, instalaci a ,,full” servis pfedmétného piistroje k provedeni vySetieni
krevnich plynti v souladu s Pfilohou ¢. 3 technické podminky a zadavacimi podminkami uvedenymi v této ZD, vcetné
veskerého prislusenstvi k zajisténi provadéni analyzy volnych lehkych fetézct kappa a lambda.

Dil¢i plnéni na zakladé Ramcové kupni smlouvy bude uskute¢néno formou objednavek vybranému dodavateli, a to podle
skute¢nych potieb laboratofi.

Veskeré podminky plnéni vefejné zakézky jsou obsazeny v navrhu Ramcové kupni smlouvy (Ptiloha €. 4 této ZD) a v navrhu
Smlouvy o vyptjcce (Pfiloha €. 5 této ZD). Doba trvani obou smluv €ini 4 roky.

Zadavatel, Oblastni nemocnice Nachod a.s., Nemocnice Rychnov nad Knéznou, o.z., informuje, Zze je osobou povinnou a
provozuje informacni systém zakladni sluzby podle § 3 pism. g) zakona ¢. 181/2014 Sb. o kybernetické bezpecnosti a 0 zméné
souvisejicich zakonti (zakon o kybernetické bezpeénosti — dale jen ZoKB), dale pak podle vyhlasky ¢. 82/2018 Sb. o
bezpecnostnich opatienich kybernetickych bezpecnostnich incidentech, reaktivnich opatfenich nalezitostech podani v oblasti
kybernetické bezpecnosti a likvidaci dat (vyhlaska o kybernetické bezpecnosti — dale jen VoKB).

Dodavané systémy, sluzby a zbozi musi respektovat bezpecnostni opatieni a relevantni pozadavky na kybernetickou bezpecnost.

Uchaze¢ garantuje implementaci veSkerych bezpecnostnich opatieni, kterd vySe uvedena legislativa vyzaduje v ramci jeho celé
nabidky a nésledné dodavky.

Zadavatel upozoriiuje ti¢astnika, zZe bude provedena analyza rizik, kterd mtze urcit ucastnika jako vyznamného dodavatele ve
smyslu VoKB.

Podanim nabidky pfijima ucastnik zadavaciho fizeni pIné a bez vyhrad podminky zadavaciho fizeni. Pfedpoklada se, ze tiCastnik

peclivé prostuduje vsechny pokyny, formulafe a terminy obsazené v této zadavaci dokumentaci a bude se jimi fidit.

Zadavaci fizeni se fidi ZZVZ a souvisejicimi pfedpisy. Podminky zadavaciho fizeni, které nejsou vyslovné uvedeny v této
zadavaci dokumentaci, se fidi pfislusnymi ustanovenimi ZZVZ.

Komunikace mezi zadavatelem a dodavateli v zaddvacim fizeni probiha pisemné v souladu se ZZVZ, zejména § 211 ZZVZ.
Zadavatel vyslovn€ upozoriiuje, ze vysvétleni, doplnéni a zmény zaddvaci dokumentace uvefejiiuje pouze na profilu zadavatele
(viz. § 98 ZZVZ) a nerozesila je jednotlivym dodavatelim.

3 Predmét a rozsah verejné zakazky

Piredmétem verejné zakazky je:

- zajisténi prubéznych dodavek diagnostik, spotfebniho, provozniho a veskerého souvisejiciho materialu prostiednictvim
vypujceného piistroje k provedeni vySetfeni acidobazické rovnovahy POCT systémem v délce trvani 4 roky od nabyti
ucinnosti Ramcové kupni smlouvy nebo do vycerpani hodnoty této smlouvy,



- zajisténi bezplatné vypujcky, instalace a komplexni bezplatny ,full“ servis pfistroje (pfedmétu vypujcky —
pfistroje/analyzatoru) dle pozadavki této ZD (viz. Pfiloha ¢. 3 Technické podminky) vcetné veskerého prislusenstvi
k zajisténi provedeni reportovanych testl krevnich plyni prostfednictvim piistroje na zakladé Smlouvy o vypijcce,

- diagnostické reagencie vcetné spotfebniho materidlu jsou uréeny pro pouziti ve zdravotnickych zatizenich a musi
splnovat veskeré podminky stanovené pro jejich vyrobu, distribuci a uzivani na daném trhu dle zvlastnich pravnich

predpist, a to zejména dle zakona ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostiedcich, kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostredky,

- vSechna nabizena diagnostika spliiuji pozadavky CE-IVD a IVDR — shoda s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746, ve znéni pozdéjsich zmén.

Zadavatel ONN a.s. se nezavazuje k odbéru urc¢itého mnozstvi testti/vysledki.

Zadavatel upozoriiuje, Ze predpokladané objemy odbéru jsou pouze orientacni a mohou se od skute¢ného odbéru lisit. V piipadé,
ze bude v prub&hu plnéni vefejné zakazky vycerpan predpoklddany objem urcité polozky stanoveny v této zadavaci dokumentaci,
neznamena to, ze polozka nemuze byt i nadale objednévana.

Veftejna zakazka i vSechny jeji polozky zlstavaji platné do té doby, nez bude vyc€erpan celkovy finanéni objem ramcové dohody,
ktery je pfedstavovan celkovou hodnotou této vefejné zakazky v objemu 1.288.800,00 K¢ bez DPH nebo do ukonceni platnosti
Ramcové kupni smlouvy.

Pokud v prubéhu platnosti dohody nastane situace, kdy neni mozné dodat vysoutézené produkty (napi. z divodu ukonceni
vyroby), je dodavatel povinen nabidnout zadavateli jiny, kvalitativné a cenové srovnatelny produkt.

Blizsi specifikace predmétu plnéni a dalsi technické poZadavky zadavatele (jsou uvedeny v piislusné Priloze €. 2_Cenova
nabidka_podklady pro hodnoceni a v Pfiloze ¢. 3_Technicka specifikace a v prislu$né této ZD).

Soucasti piredmétu VZ jsou nasledujici ¢innosti:

. Dodavky diagnostickych reagencii vcetné veskerého spotfebniho materidlu pro vySetieni specifikovana v priloze ¢.
2 Cenova nabidka podklady pro hodnoceni a dale v této zadavaci dokumentaci. Reagencie a spotfebni materiadl musi byt
vyrobcem doporucen pro fadné provozovani pristroje a spotfebniho materialu nutného pro piipravu ¢i pravu vzorku pied
vlastni analyzou, ktera vyplyva z pozadavku vyrobce a vSech ostatnich nakladi souvisejicich s plnénim vefejné zakazky
(napf. doprava, pojisténi, danové poplatky atd.) dle technickych podminek uvedenych v této zadavaci dokumentaci (dale
také jen ,,ZD*) a jejich pfilohach. Veskeré sluzby a dodavky obsazené v téchto podminkach budou zahrnuty v celkové
nabidkové ceng;

. Soucasti nabidkové ceny jsou rovnéz polozky nutné k zajiSténi kalibraci a vnitini kontroly kvality pro dana (zadavatelem
pozadovand) stanoveni;

. Vypujéeni, instalace a uvedeni do provozu pfistroje pro provadéni reportovanych testll acidobazické rovnovahy POCT
systémem formou vypujcky. Pfedmétem plnéni je dodani, instalace az na konkrétni pracovisté zadavatele, zprovoznéni v¢.
zajisténi napojeni na laboratorni informacni systém, el. sit, odpady a vyrobnik destilované vody o dostate¢né kapacité,
pokud to pfistroj vyzaduje, UPS, zaskoleni/instruktaz pracovnikl. V piipadé, Ze s timto zajisténim podminek pro provoz
pfistroje vzniknou naklady na strané Zadavatele, uhradi tyto naklady Zadavateli Dodavatel/Pajcitel. Pajcitel zajisti na své
naklady Gvodni $koleni/instruktaz pfislusnych pracovnikl zadavatele urenych pro pouZzivani nebo obsluhu Zatizeni po
dobu fungovani pristroje. Veskeré v tomto bod¢ obsazené sluzby a dodavky budou zahrnuty v nabidkové ceng;

. Zadavatel neumoziuje nabidnout doddvku demo ¢i repasované zdravotnické technologie;

*  Provedeni instruktaze ¢i zaskoleni zdravotnického personalu zadavatele v souladu se zdkonem €. 375/2022 Sb. o ZP, véetné
vystaveni protokolu o proskoleni, resp. instruktazi zdravotnického personalu, pfiCemz osoba provadéjici instruktaz je
povinna zaroven predlozit doklad vydany vyrobcem ZP prokazujici jeji opravnéni k provadeéni takovéto instruktaze;

. Predkladani dokladd, které se k doddvanému zbozi vztahuji a je-li zbozi zdravotnickym prostiedkem ve smyslu zakona €.
375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, tak i dokladl, které osvédcuji technické pozadavky na zdravotnické
prostiedky, jako napf. navod k obsluze v ¢eském jazyce (i v elektronické podobé na USB/CD/DVD), piislusné certifikaty,
atesty osvédéujici, ze kazdy dodavany piistroj je vyroben v souladu s platnymi bezpeénostnimi normami a CSN, kopii
prohlaseni o shodé (CE declaration) v listinné i elektronické podobé a dalsi dle zakona o zdravotnickych prosttedcich, pfip.
zakona o zdravotnickych prostfedcich in vitro;



. Povinnost prokazat:
(i) registraci pravnické nebo podnikajici fyzické osoby dodavatele Statnim tistavem pro kontrolu 1é¢iv, jakoz i ptedlozit
(ii) rozhodnuti SUKL o notifikaci zdravotnického prostfedku, ktery je predmétem této vefejné zakazky, ¢i jiny doklad, z
né&jz bude ziejma notifikace tohoto zdravotnického prostfedku na SUKL,
(iii) osvéd&eni o registraci osoby provadgjici servis zdravotnickych prostiedkti u SUKL; zadavatel dodava, Ze povinnost
ptredlozit registrace této zadavaci dokumentace je dodavatel povinen, je-li nabizeny ZP zdravotnickym prostfedkem
dle MDR nebo ptislusného ZZP;

*  Likvidace obalového materialu, v nichz bylo zbozi dodano, v souladu s ptilohou ¢. 3 ramcové kupni smlouvy;

. Dalsi povinnosti vybraného dodavatele / prodavajiciho stanovené v zdvazném navrhu ramcové kupni a smlouvy o vyptjcce,
které tvori Prilohu €. 4 a 5 této zadavaci dokumentace;

. Predavaci protokol, zaru¢ni a dodaci list.

Dalsi poZzadavky na predmét plnéni:

Dodavky

Kazda jednotliva dodavka predmétu plnéni této vetejné zakazky bude vybavena dokumentaci — dodacim listem. Dodaci listy
budou predavany jak v tisténé, tak v elektronické verzi.
Na tisténém dodacim listu, ktery bude pfedavan spolu s dodavkou, bude uvedena specifikace dodavaného zbozi, dale pak cislo

objednavky, na jejimz zaklad¢ probéhne dodavka.

Elektronickou fakturu bude dodavatel povinen dorucit v souladu s ustanovenim ¢lanku IV. odst. 5) ramcové kupni smlouvy na
kontakt fakturace@nemocnicerk.cz .

GDPR

Dodavatel bude povinen zajistit ml¢enlivost a ochranu dat pacientll a zaméstnancti zadavatele béhem zajisténi dodavek predmétu
verejné zakazky a také pfi vzdaleném pfistupu s pfihlédnutim k GDPR.

Pozadavky na servisni zajisténi

Ugastnik / dodavatel zajisti bezplatny tzv. ,.full servis“ vypujéeného piistroje/analyzatoru véetné viech jeho logickych &asti a
souvisejicich pfislusenstvi po celou dobu vypujéky, resp. po dobu trvani souvisejici ramcové kupni smlouvy na dodavky
reagencii a spotfebniho materialu.

Servis bude provadén dle pokynii vyrobce a v souladu se zdkonem ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni
pozdé¢jsich predpist a bude provadén osobou opravnénou v souladu se zakonem a v souladu s podminkami uvedenymi v navrhu
smlouvy o vypujcce, ktera tvoti ptilohu €. 5 této zadavaci dokumentace.

Ugastnik poda svou nabidku k celému rozsahu pInéni této veiejné zakazky, jak je uvedeno v zadavaci dokumentaci.

Podanim nabidky piijima ucastnik zadavaciho fizeni pln€ a bez vyhrad podminky zadavaciho fizeni. Pfedpoklada se, ze ucastnik
peclive prostuduje vSechny pokyny, formulafe a terminy obsazené v této zadavaci dokumentaci a bude se jimi fidit.

Zadévaci fizeni se fidi ZZVZ a souvisejicimi pfedpisy. Podminky zadavaciho fizeni, které nejsou vyslovné uvedeny v této
zadavaci dokumentaci, se fidi pfislusnymi ustanovenimi ZZVZ.

Komunikace mezi zadavatelem a dodavateli v zadavacim fizeni probiha pisemné v souladu se ZZVZ, zejména § 211 ZZVZ.
Zadavatel vyslovné upozoriuje, Ze vysvétleni, doplnéni a zmény zadavaci dokumentace uvefejituje pouze na profilu zadavatele
(viz. § 98 ZZVZ) a nerozesila je jednotlivym dodavatelim.

V ptipadé, ze soucasti predmétu plnéni nebudou spliiovat minimalni technické podminky uvedené v ptiloze €. 3 této zadavaci
dokumentace, mize byt ucastnik zadavaciho fizeni dle § 48 odst. 2. pism. a) ZZVZ vyloucen. Zadavatel si v této souvislosti
vyhrazuje pravo ovérit spravnost, Uplnost a pravdivost v nabidce uvedenych technickych specifikaci, a to na naklady dodavatele.
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Vyhrazeni ucasti dodavateli. Zadavatel nevyhrazuje ucast v zadavacim fizeni uréitym dodavateliim. Zadavaciho fizeni se miize
zucastnit kterykoliv dodavatel spliujici podminky ucasti v zaddvacim fizeni.
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Medicinsky u€el: Medicinskym tcelem této vetejné zakdzky je zabezpeceni kvalitni a rychlé diagnostiky poruch acidobazické
rovnovahy v nepfetrzittm provozu. Diagnostika poruch acidobazické rovnovahy a monitorace acidobazické rovnovahy u
pacienti na oddéleni Anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny a dalSich pracovistich s extrémnimi naroky na rychlost
odezvy s nutnosti zachovani vysokeé spolehlivosti vysledku a Sirokym rozsahem méteni.

4 Odpovédné zadavani

Zadavatel informuje, ze ma zajem realizovat pfedmét této verejné zakdzky v souladu se zdsadami odpovédného zadavani
vetejnych zakazek stanovenymi v § 6 odst. 4 ZZVZ.

Odpovédné zadavani vefejnych zakdzek kromé dirazu na Cisté ekonomické parametry zohlednuje také souvisejici dopady
zejména v oblasti zaméstnanosti, socialnich a pracovnich prav a také zivotniho prostiedi.

Zadavatel proto klade diiraz na to, aby dodavatelé pti své podnikatelské ¢innosti v maximalni mozné mife napliiovali pozadavky
z usneseni vlady Ceské republiky ze dne 24. 7. 2017 &. 531, o Pravidlech uplatiiovani odpovédného piistupu pfi zadavani
vefejnych zakdzek a ndkupech statni spravy a samospravy, které zohledituje socidlni resp. Sir§i spolecenské a zejména
enviromentalni aspekty smétujici k prospéchu pro spolecnost a ekonomiku a minimalizaci negativnich dopadd na Zivotni
prostiedi — viz. https://apps.odok.cz/attachment/-/down/RCIAAPNEQ20J. Aspekty odpovédného zadavani vefejnych zakéazek
jsou zohlednény v zadvazném navrhu Ramcové kupni smlouvy.

5 Vyhrazena zména zavazku

Zadavatel si ve smyslu § 100 odst. 1 ZZVZ vyhrazuje moznost zmény zavazku ze smlouvy na tuto vefejnou zakazku:

1. v ptipadé, Ze dojde k ukonceni vyroby, k vypadku vyroby, k ukonéeni dodavek z divodid na strané tieti osoby
nebo k vypadku dodavek z diivodl na strané tfeti osoby nékteré polozky zbozi, jehoz dodavka je soucasti predmétu
plnéni této verejné zakazky, resp. nekteré jeji dilci ¢asti, vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku ze smlouvy spocivajici
v nahrazeni takové polozky zboZi jinou poloZkou stejného ucelového urceni splitujici zadavaci podminky, pficemz
zadavatel neni povinen takovou zménu zavazku provést;

2. v ptipadé, Ze primérna ro¢ni mira inflace za piredchozi kalendaini rok zvefejnéna Ceskym statistickym afadem
bude vyssi nebo rovna 3 % a soucasné prodavajici do 01.03. ptislusného 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 v§ak o 5 %.

Zadavatel neni povinen vyuZit moZnost zmény zavazku ze smlouvy na tuto vefejnou zakazku.

6 Doba plnéni zakazky a Misto plnéni zakazky

6.1 Misto pInéni:
K plnéni podminek dle réimcové kupni smlouvy:
Oddéleni Laboratorni mediciny, Nemocnice Rychnov nad Knéznou, o. z., Jirdskova 506, 516 01 Rychnov n/Knéznou.

K plnéni podminek dle smlouvy o vypijcce je misto plnéni uvedeno v €l. IV odst. 2 v Ptiloze €. 5 této zadavaci dokumentace.

6.2  Doba plnéni:
Od nabyti u€¢innosti ramcové smlouvy v délce 4 let nebo do vycerpani hodnoty ramcové kupni smlouvy.

7 Predpokladana hodnota verejné zakazky

Celkové predpokladané mnoZstvi je 18.000 reportovanych testii za 4 roky.

Celkova piredpokladana hodnota veiejné zakazky za reportované testy (soucet hodnot za vySetieni) je stanovena ve vysi
1.288.800,00 K¢ bez DPH za 4 roky.

Predpokladana hodnota vetfejné zakazky je predpokladana vyse uplaty za celou dobu trvani smlouvy v souladu s ustanovenim §
21 odst. 1 pism. a) ZZVZ.

Celkova predpokladana hodnota vetejné zakazky je zaroven maximalni hodnotou ramcové kupni smlouvy.

Zadavatel uvadi, Ze predpoklidana hodnota verejné zakazky v K¢ bez DPH predstavuje zarovei nejvyssi pripustnou
hodnotu nabidkovou cen na plnéni predmétu verejné zakazky. Pfekroceni nejvyssi pripustné nabidkové ceny za plnéni

piredmétu verejné zakazky bude znamenat nesplnéni zadavacich podminek stanovenych zadavatelem vefejné zakazky a
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ucastnik zadavaciho fizeni, ktery takovou nabidkovou cenu nabidne, bude v souladu s ustanovenim § 48 odst. 2 pism. a)
77ZVZ vyloucen.

8 Podminky kvalifikace

8.1 Zakladni zpisobilost
Zpusobilym neni dodavatel, ktery:

a) byl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pfed zahijenim zadavaciho fizeni pravomocné odsouzen pro trestny ¢in
uvedeny v pfiloze ¢. 3 zakona nebo obdobny trestny ¢in podle pravniho fadu zemé sidla dodavatele; k zahlazenym
odsouzenim se nepiihlizi;

e ve vztahu k Ceské republice se prokazuje pFedloZzenim vypisu z evidence Rejstiiku trestii

e  Je-li dodavatelem pravnicka osoba, musi podminku spliiovat tato pravnickd osoba a zaroven kazdy clen statutarniho
organu. Je-li ¢lenem statutarniho organu dodavatele pravnicka osoba, musi podminku podle pism. a) spliovat: tato
pravnicka osoba, kazdy ¢len statutarniho organu této pravnické osoby a osoba zastupujici tuto pravnickou osobu v
statutarnim organu dodavatele.

e  Ucastni-li se zadavaciho fizeni pobocka zadvodu zahrani¢ni pravnické osoby, musi podminku podle pism. a) splnovat
tato pravnicka osoba a vedouci pobocky zavodu.

e  Ucastni-li se zaddvaciho fizeni pobocka zavodu ceské pravnické osoby, musi podminku podle pism. a) spliiovat tato
pravnicka osoba a zaroven kazdy ¢len statutarniho organu a vedouci pobocky zavodu.

b) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani zachycen splatny dafiovy nedoplatek;

e  ve vztahu k Ceské republice se prokazuje piedloZenim potvrzeni p¥isluného finanéniho iFadu a pisemného
¢estného prohlaseni ve vztahu ke spoti‘ebni dani

¢) mé v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na vefejné zdravotni
pojisténi;
e ve vztahu k Ceské republice se prokazuje predloZenim pisemného ¢estného prohlaseni

d) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na socialni zabezpedeni a
prispévku na statni politiku zaméstnanosti;

e ve vztahu k Ceské republice se prokazuje predloZzenim potvrzeni prislusné okresni spravy socialniho
zabezpeceni

e) je vlikvidaci ve smyslu § 187 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, v u€inném znéni, proti némuz bylo vydano
rozhodnuti o upadku ve smyslu § 136 zakona ¢. 182/2006 Sb., o upadku a zplsobech jeho feseni (insolvencni zékon),
v ucinném znéni, vici némuz byla nafizena nucena sprava podle jiného pravniho pfedpisu nebo v obdobné situaci podle
pravniho fadu zemé sidla dodavatele.

e ve vztahu k Ceské republice se prokazuje predloZenim vypisu z obchodniho rejstfiku, nebo predloZenim
pisemného cestného prohlaseni v piipadé, Ze neni v obchodnim rejstiiku zapsan.

K prokazani nékterych ¢asti zakladni zpisobilosti doporucuje zadavatel dodavatelim uzit vzor ¢estného prohldseni, ktery je
soucasti prilohy €. 6 ZD.

Veskeré doklady prokazujici zakladni zpisobilost nesmi byt v souladu s ustanovenim § 86 odst. 5 ZZVZ starsi nez 3
mésice piede dnem zahajeni zadavaciho Fizeni.

8.2  Profesni zptsobilost dle § 77 ZZVZ

Profesni zptsobilost splituje dle § 77 odst. 1 a odst. 2 pism. a) ZZVZ, ktery predloZi nasledujici doklady:
a) Dle § 77 odst. 1 ZZVZ predklada dodavatel Vypis z obchodniho rejstiiku nebo jiné obdobné evidence. Vypis z
obchodniho rejstiiku ¢i jiné evidence nesmi byt vydan diive, nez v dobé 3 mésict pfede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.



b) doklad o opravnéni k podnikani v rozsahu odpovidajicim pfedmétu vefejné zakazky (pokud jiné pravni piedpisy takové
opravnéni vyzaduji).

c) Dle § 77 odst. 2 pism. a) ZZVZ predklada dodavatel doklad o své odborné zpiisobilosti, a to povoleni k distribuci
vyroby 1é¢iv; v ptipad¢ subjektu z jiného statu EU téz potvrzenim, ze ucastnik splnil podminku ohlasovaci povinnosti dle
§ 26 a nasl. zakona ¢. 268/2014 Sb., vydané Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv, véetné uvedeni registracniho cisla
dle § 29 zakona €. 268/2014 Sb. (je-1i vzhledem k pfedmétu plnéni této vefejné zakazky validni, pokud neni validni uvede
ucastnik do své nabidky tuto informaci),

d) doklad o registraci pravnické nebo podnikajici fyzické osoby Statnim tstavem pro Kontrolu lé¢iv jako osoby
provadgéjici servis zdravotnickych prostiedki, které jsou predmétem plnéni této vetejné zakazky, dle ust. § 64 odst. 2 zakona
0 ZP (je-li vzhledem k pfedmétu plnéni této vetejné zakazky validni, pokud neni validni uvede Gcastnik do své nabidky
tuto informaci).

8.3 Technicka kvalifikace

8.3.1 Ucastnik prokaZe spInéni technické kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) zikona, které prokaze piedloZenim:

ptredlozi seznam vyznamnych dodavek poskytnutych za posledni 3 roky pfed zahdjenim zaddvaciho fizeni véetné uvedeni
ceny a doby jejich poskytnuti a identifikace objednatele.
Zadavatel pozaduje minimalné 1 vyznamnou dodavku obdobného charakteru jako je predmét této vetejné zakazky, tj.
dodavka spotfebniho materialu, reagencii + vypujcka/prondjem, popiipadé dodéavka pfistroje obdobnych technickych
parametril, jeZ jsou pfedmétem plnéni této vefejné zakazky a hodnota této jedné dodavky musi €init alespoii 300.000 K¢
bez DPH za 12 mésici. K prokazani splnéni tohoto pozadavku mutize pouzit vzor, ktery tvoii Pfilohu €. 6 této zadavaci
dokumentace.

8.3.2 Ucastnik prokaZe spInéni technické kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. 1) zakona, které prokaze piedloZenim:
. dokladu prokazujiciho shodu ke spotfebnimu materidlu, reagenciim,
. dokladu prokazujici shodu k predmétu vyptjcky.

8.4  Zpusob prokazani kvalifikace

SpInéni poZadované zakladni zpisobilosti dle § 74 ZZVZ a profesni zpusobilosti dle § 77 odst. 1) ZZVZ dodavatel v
nabidce prokazuje predloZenim konkrétnich dokladid. Doklady prokazujici zakladni zpusobilost podle § 74 a profesni
zpusobilost podle § 77 odst. 1 musi prokazovat splnéni pozadovaného kritéria zpuisobilosti nejpozdé€ji v dobé 3 mésict prede
dnem zahajeni zadavaciho fizeni.

Dodavatel, se kterym ma byt uzavi‘ena smlouva bude v souladu s § 86 odst. 3 a § 122 odst. 3 pism. a) ZZVZ zadavatelem
vyzvan k predloZeni elektronickych originali nebo ovéienych (konvertovanych) kopii konkrétnich dokladi o jeho
kvalifikaci, pokud je jiZ nema zadavatel k dispozici (nap¥. pokud jizZ byly obsaZeny v nabidce). Tyto doklady je tFeba si
véas zajistit. U¢astnik zadavaciho Fizeni, ktery nepiedloZi doklady dle § 122 odst. 3 zikona, bude zadavatelem vyloucen.

Tyto doklady musi byt piedloZeny v originalni elektronické podobé, piripadné elektronicky konvertované.

8.5  Zpusob prokazani splnéni kvalifikace prostiednictvim jinych osob

Dodavatel je v souladu s § 83 ZZVZ opravnén prokazat urcitou ¢ast ekonomické kvalifikace, technické kvalifikace (je-li
pozadovana) nebo profesni zplsobilosti, s vyjimkou kritéria dle § 77 odst. 1 ZZVZ, pozadované zadavatelem prostfednictvim
jinych osob (poddodavateltt).

Dodavatel, ktery podal nabidku v zadavacim Fizeni, nesmi byt soucasné osobou, jejimz prostiednictvim jiny dodavatel v
téze Casti zadavaciho Fizeni prokazuje kvalifikaci.

Zadavatel vylouci ucastnika zadavaciho fizeni, ktery podal vice nabidek samostatné nebo spole¢né s jinymi dodavateli, nebo
podal nabidku a sou€asné je osobou, jejimz prostfednictvim jiny ucastnik zadavaciho fizeni v tomtéz zadédvacim fizeni prokazuje
kvalifikaci.



9 Technické podminky na predmét plnéni

Ugastnik dolozi technické specifikace nabizeného ptedmétu plnéni témito doklady:

a) Technicky list predmétu vypijcky v ceském jazyce, které vyhotovi ucastnik vyrobce, distributor nebo jinad osoba, a uvede
v nich zejména konkrétni nazev vyrobku a jeho vyrobce. Tento doklad bude tvofit ptilohu €. 2 Smlouvy o vyptjcce.
b) Produktovy list/navody k pouziti diagnostik, kontrolniho materialu.

10 Prohlidka mista plnéni

S ohledem k charakteru vefejné zakdzky nebude zadavatel organizovat prohlidku mista pInéni.

11 Hodnoceni nabidek, hodnotici kritéria

Nabidky budou hodnoceny podle ekonomické vyhodnosti. Ekonomicka vyhodnost bude hodnocena na zakladé nejnizsi
nabidkové ceny v K¢ bez DPH.

v

Celkova nabidkova cena v K¢ bez DPH — vaha kritéria: 100%

Nabidka bude hodnocena jako celek. PFedmétem hodnoceni je cena za celkovy predpoklidany objem reportovanych
testii (soucet hodnot za celkové Q vysetieni) za 4 roky v K¢ bez DPH (dle Prilohy 2_Cenova nabidka_podklady pro
hodnoceni).

Celkova predpokladana hodnota za 4 roky za reportované testy je stanovena ve vysi 1.288.800,00 K¢ bez DPH.

Hodnoceni podle nejnizSi nabidkové ceny probihd vzestupnym sefazenim nabidek podle hodnoceného kritéria, kdy

vvvvvvv

V piipadé€ shody nabidkovych cen od vice ucastnikii zadéavaciho fizeni bude rozhodnuto o vitézi losem.

Bude-li rozpor mezi cenou uvedenou jinde v nabidce a cenou v pfiloze ¢. 2 ZD, je pro ucely hodnoceni rozhodujici celkova cena
v piiloze ¢. 2 ZD.

12 Obchodni podminky

Obchodni a platebni podminky jsou stanoveny v ndvrhu Ramcové kupni smlouvy, kterd tvoti Ptilohu
dokumentace. Podminky vyptjcky jsou stanoveny v navrhu Smlouvy o vypujcce, kterd tvofi Ptilohu
dokumentace.

. 4 této zadavaci
. 5 této zadavaci

O 0

Ucastnik plné akceptuje navrhy smluv (Piilohy ¢. 4 a &. 5 této zadavaci dokumentace), a to ve viech ustanovenich véetné
platebnich a sank¢nich podminek. Tato podminka je splnéna, pokud budou k nabidce uCastnika pfilozeny smlouvy podepsané
osobou opravnénou jednat jménem uéastnika, do nichz ucastnik tadné doplni pouze Zluté oznatené tidaje pro doplnéni. Uastnik
NENI opriavnén niavrhy smluv upravovat ani dopliiovat. Utastnik je opravnén pouze doplnit Zluté podbarvené vidaje a
oznadit v textu ¢ervenym zvyraznénim pasaZe, obsahujici obchodni tajemstvi nebo jiné informace ve smyslu ust. § 3 odst.
1 zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich piredpisi, které budou pro ucely zvefejnéni znelitelnény.

Ucastnik podanim své nabidKky vyjadiuje souhlas se zvefejnénim vSech naleZitosti budouciho smluvniho vztahu.

Budou-li smlouvy podepsany odliSnou osobou nez tou, u které vyplyva opravnéni jednat za ucastnika z obchodniho rejstiiku, je

ucastnik povinen do nabidky pfilozit original nebo ovétenou kopii piislusné plné moci nebo jiného dokumentu, ze které vyplyne
opravnéni podepsané osoby jednat za ucastnika.

13 Lhiita a misto pro podani nabidek

Lhiita pro podani nabidek je uvedena v detailu vefejné zakazky na profilu zadavatele a rovnéz ve Véstniku vefejnych zakéazek.

Adresa pro podani nabidek: Profily zadavatelt - E-ZAK Kréalovéhradecky kraj (cenakhk.cz)




Nabidky dorucené po lhuté pro podéni nabidek, nebo podané jinym nez uvedenym zptsobem, nebudou povazovany za podané

a v prub¢&hu zadavaciho fizeni se k nim nepfihlizi.

Struény navod pro registraci dodavatele a podani nabidek v elektronické podobé:

Pred zahajenim registrace dodavatele se ujistéte, ze mate k dispozici:

1. doklad prokazujici subjektivitu organizace (napf. vypis z obchodniho rejstiiku nebo jiny relevantni dokument),

2. plnou moc k jednani jménem ¢i za organizaci (v pfipadé, kdy jste zarovein statutdrnim zastupcem nebo budete registraci
provadét s vyuzitim datové schranky, plnou moc nepotiebujete), vzor plné moci naleznete zde,

3. elektronicky podpis zalozeny na kvalifikovaném certifikatu (pro elektronicky zptisob ovéfeni dodavatele).

Pokud jsou splnény vSechny pozadované predpoklady, 1ze provést proces registrace a ovéteni dodavatele, ktery probiha ve
ttech fazich. Zadavatel upozoriiuje, Ze registracni proces v CDD muze trvat az 48 hodin (pocitdno v pracovni dny) po
obdrzeni vSech dokumentd, tj. z&dosti o registraci véetné pozadovanych pfiloh. Dokumenty jsou posuzovany provozovatelem
CDD a poté¢ je registrace dokoncena, popt. bude vyzadano doplnéni chybéjicich dokladi. O vysledku je dodavatel informovan
prostfednictvim e-mailu.

Informace k registraci a ovéteni dodavatelského Gctu naleznete na strankach https://fen.cz v zalozce Napovéda

/ Registrace a ovéteni dodavatele.
Podani nabidky je mozné vyhradné prostrednictvim elektronického nastroje E-ZAK.

Dodavatel vlozi do elektronického nastroje soubor s nabidkou, ktery bude v nazvu obsahovat nazev dodavatele (nemusi se
jednat o zcela pfesny piepis obchodni firmy). Maximalni velikost jednotlivych soubort vkladanych do elektronického néstroje
je omezena na 50 MB. Pocet vklddanych soubor neni omezen. K tomu zadavatel uvadi, ze nabidky jsou v elektronickém
nastroji zasifrované a nedostupné az do konce lhiity pro podani nabidky. Navod na elektronické podani nabidky je dostupny v
uzivatelské pfirucce na https://zakazky.cenakhk.cz.

14 Podminky pro otevirani nabidek

Otevirani nabidek je z diivodu podani nabidek pouze v elektronické podobé neveiejné. Otevirdni nabidek prob¢hne v souladu s
§ 109 ZZVZ.

15 Zpracovani nabidky

15.1 Zadavatel doporucuje nasledujici ¢lenéni nabidky:

Nabidka dodavatele musi byt zpracovana v ¢eském jazyce, tim neni dot¢eno ustanoveni § 45 odst. 3 zakona.

Vyzaduje-li zadavatel na nekterém dokumentu podpis dodavatele, podepise tento dokument vzdy osoba opravnéna jednat za
dodavatele uvedena ve vefejném rejstiiku ¢i jiné obdobné evidenci.

Je-li k podani nabidky zmocnéna dodavatelem osoba jind, musi nabidka obsahovat dokument prokazujici takové zmocnéni.
Nabidka bude zpracovana v pisemné podobé, a to pouze v elektronické. Podani nabidky v listinné podobé neni moZné.

15.2 Obsah nabidky
Nabidka dodavatele musi obsahovat nésledujici ¢asti:

I.  Kryeci list nabidky
Dodavatel na oznacenych mistech vyplni kryci list nabidky dle ptilohy ¢. 1 — Kryci list nabidky. V krycim listu bude uvedena
nabidkova cena v pozadovaném ¢lenéni. Nabidkova cena uvedena v krycim listu musi odpovidat nabidkové cené uvedené v
dalsich castech nabidky.

II. PIna moc
Dodavatel piedlozi doklad o udéleni pIné moci osobou opravnénou jednat za dodavatele, jedna-li v pfipad¢ podani jeho nabidky
osoba odlisna od osoby (osob) uvedené ve vefejném rejstiiku ¢i jiné obdobné evidenci. V ptipadé, Ze nabidku podava piimo
osoba opravnéna jedna za dodavatele dle zapisu ve vetejném rejstiiku ¢i obdobné evidenci, plnd moc se nevyzaduje.

III. Doklady k prokazani naplnéni podminek kvalifikace
Dodavatel do nabidky vlozi vS§echny dokumenty k prokazani splnéni podminek kvalifikace dle ¢lanku 8 zadavaci dokumentace.
Zadavatel doporucuje piedloZeni ¢estného prohlaseni dle vzoru, ktery je pfilohou €. 6 tohoto dokumentu.
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IV.  Seznam poddodavateli
Dodavatel predlozi seznam poddodavateli, jakou soucast nabidky, které hodla vyuzit pfi plnéni vefejné zakazky, a ktefi jsou
dodavateli znami. V seznamu poddodavatell vzdy uvede identifikacni idaje poddodavatele a dale plnéni, které ma poddodavatel
pro dodavatele v ramci realizace vefejné zakazky vykonat. V seznam poddodavatelti dodavatel vyznaci, zda se jedna i o
poddodavatele, kterym tcastnik prokazuje splnéni ¢asti kvalifikacnich predpokladi.
Nehodla-li dodavatel vyuzit pfi plnéni vefejné zakazky poddodavatele, vlozi do nabidky Cestné prohldseni v tomto smyslu.
Zadavatel doporucuje predlozeni seznamu poddodavatelti dle vzoru, ktery je pfilohou €. 6 této zadavaci dokumentace.

V. Smlouvy (ramcova kupni smlouva a smlouva o vypiijéce)
Dodavatel vyplni nadvrh smlouvy dle pfilohy ¢. 4 — Navrh Rdmcové smlouva a dle pfilohy €. 5 — Navrh Smlouvy o vypijcce.
Dodavatel vyplni uvedené dokumenty pouze v mistech, kterd jsou k tomu oznacena. Dodavatel neni opravnén zménit zadna
ustanoveni smlouvy nad ramec doplnéni informaci dle véty predchozi. Ucastnik, ktery poda nabidku, obsahujici navrhy smluv s
nepovolenymi zménami, a probéhne-li u ného posouzeni splnéni podminek casti, bude ze zadavaciho fizeni vylouc¢en. Navrhy
smluv, které budou soucasti nabidky, musi byt podepsany osobou opravnénou jednat za uéastnika.

VI. Funk¢ni specifikace a dalSi dokumenty acastnika
Dodavatel vlozi do nabidky dalsi informace k nabidce — zde mtze dodavatel uvést dle svého uvazeni dalsi udaje, které povazuje
za vyznamné v souvislosti s predmétem plnéni.

16 Ostatni ujednani

Zadavaciho fizeni vetejné zakazky se nesmi dle ustanoveni § 4b zakona ¢. 159/2006 Sb., o stfetu zajmu, v i¢inném znéni,
ucastnit obchodni spolecnost, ve které vefejny funkcionaf uvedeny v ustanoveni § 2 odst. 1 pism. c) citovaného zdkona nebo
jim ovladana osoba vlastni podil pfedstavujici alesponi 25 % ucasti spole¢nika v obchodni spole¢nosti, a to jako ti¢astnik nebo
poddodavatel, prostiednictvim kterého ti€astnik prokazuje kvalifikaci.

16.1 Dodavatel v nabidce piedlozi cestné prohlaseni, Ze neni osobou vyse uvedenou (Ptiloha €. 6).

U vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti udaje o jeho skutecném majiteli podle zdkona o nékterych
opatienich proti legalizaci vynosi z trestné ¢innosti a financovani terorismu (dale jen "skute¢ny majitel") z evidence udaji o
skute¢nych majitelich podle zakona upravujiciho vetejné rejstiiky pravnickych a fyzickych osob. Zjisténé udaje zadavatel uvede
v dokumentaci o vefejné zakazce.

Nelze-li zjistit udaje o skutecném majiteli uvedenym postupem, zadavatel vyzve vybraného dodavatele rovnéz k predlozeni
vypisu z evidence obdobné evidenci udajii o skuteénych majitelich nebo

a) ke sdéleni identifikac¢nich tidaji vSech osob, které jsou jeho skute¢nym majitelem, a
b) kpfedloZeni dokladi, z nichz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; t¢mito doklady jsou zejména
1. vypis z obchodniho rejstiiku nebo jiné obdobné evidence,
2. seznam akcionaid,
3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,
4. spolecenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

17 Vysvétleni zadavaci dokumentace

Dodavatel je opravnén pozadat zadavatele o vysvétleni zadavaci dokumentace. Zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace ze
strany ucastnikii doporucuje zadavatel podavat prostiednictvim E-ZAK ON Nachod. Pfi jejich vyfizovani bude zadavatel
postupovat v souladu s ustanovenim § 98 ZZVZ.

Zadavatel neni povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni zadost o vysvétleni dorucena vcas, a to nejpozdéji 8 pracovnich dnii
pied koncem lhiity pro podani nabidek.

V zadosti musi byt specifikovana osoba tazatele s uvedenim jeji obchodni firmy, sidla a ICO u pravnické osoby, pfip. jména,
pfijmeni, ICO a mista podnikéni (resp. misto trvalého pobytu) u fyzické osoby a informace o tom, k jaké vefejné zakazce se
zadost vztahuje.
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Vysvétleni zadavaci dokumentace budou uvefejnéna stejnym zpusobem, jakym byla uverejnéna textovd Cast zadavaci
dokumentace na profilu zadavatele:

https://zakazky.cenakhk.cz/profile_display 1330.html

Zjisti-li zadavatel v priabéhu lhiity pro podani nabidek, ze se objevily objektivni divody vedouci ke zméné zadavacich podminek
(vysvétleni zadavaci dokumentace, autoremedura), zadavatel si vyhrazuje pravo pfijmout opatieni k napravé a zadavaci
podminky zménit a souc¢asné priméiené prodlouzit lhiitu pro podani nabidek s ohledem na rozsah a zavaznosti zmény, vyzaduje-
li to charakter vysvétleni zadavaci dokumentace

18 Zavérecna ustanoveni

Zadavatel je opravnén zrusit zadavaci fizeni dle § 127 ZZVZ. Pokud zadavatel toto pravo uplatni, nevznikd vyzvanym
ucastniklim vici zadavateli jakykoliv narok.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit informace o ucastnikovi z vefejné dostupnych zdroja.

Néklady na vypracovani nabidky zadavatel nehradi. Predlozené nabidky zadavatel nevraci. Zadavatel nepfipousti varianty
nabidek.

Zadavatel si vyhrazuje pravo postupovat v ptipadé identifikace mimoradné nizké nabidkové ceny dle § 113 ZZVZ.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit kvalifikaci castnika ramcové dohody v pribéhu trvani dohody, a to v souladu s ustanovenim
§ 136 odst. 1 a2 ZZVZ, na zéklad¢é vyzvy zadavatele ve l1hité 5 pracovnich dni.

Informace a tdaje uvedené v této Zadavaci dokumentaci a jejich pfilohach vymezuji pozadavky zadavatele na obsah nabidky na
vefejnou zakazku. Tyto pozadavky je dodavatel povinen pln¢ a bezvyhradné respektovat pii zpracovani své nabidky.
Neakceptovani poZadavkia zadavatele bude povaZovano za nesplnéni zadavacich podminek s nasledkem vylouceni
ucastnika zadavaciho Fizeni.

V souladu s ustanovenim § 219 Zakona je vybrany dodavatel, se kterym bude uzaviena smlouva na plnéni této vefejné zakazky,
povinen strpét uvetejnéni uzaviené Smlouvy veetné ptipadnych dodatkti zadavatelem a poskytnout plnou soucinnost ke splnéni
povinnosti vyplyvajicich ze znéni tohoto ustanoveni zakona.

Zadavatel upozornuje, Ze na zaklad¢ ustanoveni zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach t¢innosti nékterych smluv a
o registru smluv (zékon o registru smluv), je povinen uvefejnit smlouvy uzaviené na zakladé této vetejné zakazky. Zadavatel
upozoriiuje dodavatele, ze pokud bude dodavatel trvat v rdmci své podané nabidky na nezvefejnéni nekteré ¢asti smlouvy nebo
jejich ptiloh, vyhovi jim zadavatel pouze v pfipadé, Ze pozadavek dodavatele vychazi z platnych pravnich predpist a zadavatel
bude povinen podle nich tuto zadost akceptovat.

& &z : & Digitalné podepsal Ing. Lubos Mottl
v RYChnove nad Icneznou, dne Ing' Lu bOS MOttI Datum: 2025.02.10 19:43:34 +01'00'

Ing. Lubos Mottl
Vedouci odstépného zavodu
Nemocnice Rychnov nad Knéznou o.z.
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Priloha ¢. 4 Ramcové kupni smlouvy
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Piiloha ¢. 6_Cestné prohlaseni
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