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ZADAVACI DOKUMENTACE

k nadlimitni vefejné zakazce na dodavky zadavané v otevieném fizeni
dle § 56 zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek
(dale jen ,zakon“ nebo ,ZZVZ"), v platném znéni

,Dodavky radiofarmaka "®F-fludeoxyglukézy pro
Karlovarskou krajskou nemocnici a.s.”
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Zadavatel timto vyzyva k podani nabidky a prokazani kvalifikace na vefejnou zakazku
zadavanou v nadlimitnim rezimu v otevieném fizeni dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o
zadavani verejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,ZZVZ") a poskytuje
zadavaci dokumentaci dle § 96 a nasl. ZZVZ.

Tato zadavaci dokumentace (dale téz ,ZD") slouzi jako podklad pro vypracovani nabidek
dodavatell Prava a povinnosti neuvedené v této ZD (napf. moznosti prokazovani kvalifikace,
moznost a zpusob podani namitek proti postupu zadavatele apod.) se fidi prisluSnymi
ustanovenimi ZZVZ. V pripadé rozporu mezi ZD a ZZVZ, plati vzdy prednostné ustanoveni
ZZVZ.

Zadavatel upozornuje dodavatele na skute¢nost, ze ZD je souhrnem pozadavkl zadavatele, a
nikoliv souhrnem veskerych pozadavku vyplyvajicich z obecné platnych norem, na které ZD
odkazuje, nebot’ jsou obecné znamé. Dodavatel se tak musi pfi zpracovani své nabidky vzdy
fidit nejen pozadavky obsazenymi v ZD, ale téz ustanovenimi pfislusnych obecné zavaznych
pravnich norem, zejména ZZVZ.

Zakazka je zadavana v certifikovaném elektronickém nastroji E-ZAK, ktery je dostupny na
https://ezak.kr-karlovarsky.cz.

Veskeré ukony v€etné podani nabidky a pfedlozeni dokladu o kvalifikaci, které jsou soucasti nabidky,
se provadeéji elektronicky prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK.

Veskera komunikace, ktera se tyka zadavaciho fizeni, probiha rovnéz elektronicky prostfednictvim
elektronického nastroje E-ZAK, pfipadné prostfednictvim datové schranky zadavatele Ci e-mailu
jaroslav.bednar@kkn.cz, pokud zakon nestanovi jinak.

Veskeré podminky a informace tykajici se elektronického nastroje jsou dostupné na
https://ezak.kr-karlovarsky.cz.

Dodavatel €i ucéastnik fizeni, ktery neni registrovany v elektronickém nastroji E-ZAK, je
povinen provést registraci a ovéreni_dodavatele v _Centralni _databazi dodavatellt platformy
FEN (https://fen.cz), kde probiha registrace a administrace dodavatelskych uétu. Elektronicky
nastroj E-ZAK je na uvedenou databazi napojen.

V pfipadé jakychkoli otazek tykajicich se technického nastaveni kontaktujte, prosim, provozovatele
elektronického nastroje E-ZAK na e-mailu: podpora@ezak.cz, tel. +420 538 702 719.
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1. ldentifika€ni udaje zadavatele

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: BezruCova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary

ICO/DIC: 26365804/ CZ26365804

Zastoupeny: MUDTr. Jitim Stefanem, MBA, pfedsedou predstavenstva

Ing. Jifim Tvrdikem, MBA, Clenem pfedstavenstva
Spole¢nost zapsana v OR vedeném Krajskym soudem v Plzni, oddil B, vlozka 1205

Profil zadavatele: https://ezak.kr-karlovarsky.cz/profile display 630.html

2. Predmét verejné zakazky, CPV a predpokladana hodnota

2.1. Predmétem plnéni této vefejné zakazky je zajiSténi dodavek radiofarmaka "*F -
fludeoxyglukéza (dale jen ,,18F-FDG“) s fadnou a po celou dobu pInéni této vefejné zakazky
platnou registraci Statniho Ufadu pro kontrolu légiv (dale jen ,SUKL®), tj. zajist&ni postupného
dodavani vySe uvedeného radiofarmaka dle aktualnich pozadavku zadavatele, a to na
zakladé uzaviené ramcové kupni smlouvy s jednim dodavatelem na dobu 6 let pro
diagnostické ucely na pracovisti PET/CT, oddéleni nuklearni mediciny Karlovarské krajské
nemocnice a.s., nemocnice v Karlovych Varech.

2.2. VeSkery pozadovany prfipravek je léCivym pfipravkem uréenym k diagnostickému pouZiti ve
zdravotnickych zafizenich. Musi byt registrovan dle zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech, ve
znéni pozdéjSich predpisl, a splfiovat pozadavky spravné vyrobni a distribuni praxe.
Radiofarmakum musi byt dodano v souladu s pozadavky na kvalitu, bezpecnost a ucinnost,
vCetné prislusné dokumentace (SPC, PIL) a oznageni. Dodavatel musi mit opravnéni k
nakladani s radioaktivnimi latkami dle zakona ¢&. 263/2016 Sb., atomovy zakon.

2.3. MnozZstvi pfedmétu pInéni uvedené v Pfiloze €. 1 ZD predstavuje pfedpokladanou spotifebu za
6 let, ta je pouze orientacni a nemusi odpovidat skuteCné spotfebé& zadavatele v budoucnu.
Zadavatel je opravnén urCovat konkrétni mnozstvi a dobu pInéni jednotlivych dil€ich dodavek
formou jednotlivych objednavek podle svych okamZzitych, resp. aktudlnich potfeb bez
penalizace €i jiného postihu ze strany dodavatele.

2.4. Terminy a asy dodavek

Dodavky radiofarmak budou realizovany v souladu s pfedem stanovenym harmonogramem, a
to minimalné jednou (1x) denné a maximalné dvakrat (2x) denné v pracovni dny u zadavatele,
nedohodnou-li se strany ve vyjimeénych pfipadech jinak (napf. dodavky o vikendech nebo
svatcich po pfedchozi vzajemné dohodé&). Dodavky mimo pracovni dny (vikendy a svatky)
mohou byt realizovany pouze po pfedchozi vzdjemné dohodé stran (napf. ve vyjime¢nych
pfipadech dle potfeby zadavatele). Zadavatel si vyhrazuje moznost, Ze v nékterych dnech
nemusi byt dodavka realizovana. Zadavatel je opravnén jednostranné upravit ¢as i Cetnost
dodavek postupem stanovenym v navrhu ramcové kupni smlouvy. Specifikace jednotlivé
objednavky bude provedena postupem dle navrhu ramcové kupni smlouvy.
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2.7.

2.8.

2.9.
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Cas kalibrace

Radiofarmakum bude dodavano s ¢asem kalibrace, ktery je identicky s dohodnutym ¢asem
dodavky. Za €as dodavky se povazuje Cas, ke kterému bude radiofarmakum doru¢ovano do
mista plnéni; kalibracni €as vyrobce je uveden v Certifikatu jakosti Sarze IéCivého pFipravku.

Objemova aktivita (koncentrace)

Radiofarmakum musi byt dodavano s objemovou aktivitou v rozmezi:

¢ minimalné 800 MBg/ml pfi kalibraénim Case,
o maximalné 2 000 MBg/ml pfi kalibracnim &ase.

Uvedeny rozsah objemové aktivity musi umozfiovat aplikaci pomoci automatické aplikacni
jednotky MEDRAD - Intego PET od firmy Bayer.

Kontejnery a zplsob dodavky

Dodavky radiofarmak budou realizovany ve stinicich transportnich kontejnerech uréenych pro
pfepravu radioaktivnich latek.

Dodavky budou probihat formou vyménného systému — odbératel kontejnery nevlastni, pouze
je pfebira pfi dodavce a vraci pfi nasledujici dodavce.

Pouzité kontejnery musi byt plné kompatibilni s automatickou aplika¢ni jednotkou Medrad
Intego PET (vyrobce Bayer), a to v€etné moznosti pfimého napojeni lahvicky radiofarmaka na
vnitfni set aplikacni jednotky.

Obaly radiofarmaka

Radiofarmakum bude dodavano ve sterilnich lahvickach o objemu 10 ml, uzavfenych
gumovym uzavérem. Lahvicky musi byt vhodné pro aseptické napojeni na aplikac¢ni jednotku
Medrad Intego PET (vyrobce Bayer).

Dokumentace

Kazda jednotliva dodavka radiofarmaka musi byt doprovazena protokolem o kvalité (atestem),
ktery bude obsahovat minimalné nasledujici udaje:

- vzhled pfipravku, totoznost, pH,

- Udaje o radiochemické, chemické a radionuklidové Cistoté&,

- informaci, zda vyhovuje rozmezi deklarované aktivity v %,

- pfesnou hodnotu objemové aktivity k referenénimu €asu, referenéni ¢as a datum,

- dobu expirace, Cislo registrace, Cislo Sarze, datum a €as certifikatu,
- propusténi Sarze kvalifikovanou osobou.

DalSi pozadavky

Dodavatel je povinen zajistit zalozni systém pro pfipad technickych nebo logistickych
komplikaci, napfiklad formou nahradni vyroby v jiné certifikované laboratofi.

Zadavatel poZzaduje moznost Upravy objemu nebo davky radiofarmaka dle aktualnich potfeb
oddéleni, a to nejpozdéji 12 hodin pfed planovanym ¢asem dodavky.
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2.11. CPV kody

CPV kéd Nazev

33694000-1 Diagnostika

33690000-3 Ruazné l1écivé pfipravky

2.12. Pfredpokladana hodnota predmétu verejné zakazky (dle ¢l. 2.1.) €ini 148 500 000 K¢& bez
DPH za 6 let pInéni.

3. Vyhrazené zmény zavazku

3.1. Vyhrazené zmény zavazku tohoto zadavaciho fizeni:

3.1.1. Zadavatel si v souladu s ustanovenim § 100 odst. 2 ZZVZ vyhrazuje pravo zménit dodavatele
v prubéhu trvani smlouvy na plnéni predmétu této verejné zakazky, jestlize dojde k
odstoupeni zadavatele od takové smlouvy pro podstatné poruseni smlouvy dodavatelem.
Zadavatel je v takovém prFipadé opravnén obratit se s Zadosti o uzavieni smlouvy na jiného
ucastnika. Timto u€astnikem bude dodavatel, ktery nebyl ze zadavaciho fizeni vyloucen,
splnil veSkeré poZadavky stanovené zadavatelem a v hodnoceni nabidek se umistil v pofadi
bezprostfedné za vybranym dodavatelem. V takovém pfipadé je u€astnik povinen zadavateli
dolozit ve Ihaté 30 kalendafnich dni od doru€eni zadosti o uzavieni smlouvy dokumenty
prokazujici, Ze ucastnik stale spliuje zadavatelem poZadované kvalifikacni pfedpoklady
vCetné platného povoleni k nakladani s radioaktivnimi latkami a dalSich podminek pro plnéni
predmétu zakazky. Pokud tento dodavatel odmitne uzavfit smlouvu nebo neprokaze splnéni
kvalifikaénich pfedpokladl &i dalSi podminky pro plnéni pfedmétu zakazky, a to v rozsahu a
zpusobem stanovenym touto zadavaci dokumentaci a ve stanovené Ihité, je zadavatel
opravnén vyzvat k uzavieni smlouvy u€astnika, ktery se v hodnoceni nabidek umistil jako
dalSi v pofadi. Tento postup mlze zadavatel v pfipadé neuzavieni smlouvy opakovat, a to
az do osloveni posledniho ucastnika, ktery se v hodnoceni nabidek v ramci tohoto
zadavaciho fizeni umistil jako posledni v pofadi. Smlouva s timto u€astnikem pak bude
uzaviena za podminek, které nabidnul ve své nabidce podané v plivodnim zadavacim fizeni.

3.1.2. Zadavatel si v pribéhu trvani smluvniho vztahu vyhrazuje pravo v ramci smluvnich podminek
ve v8ech sjednanych polozkach odebirat inovované ¢i nové radiofarmaceutické pfipravky,
pokud budou svymi charakteristikami odpovidat plvodni specifikaci uvedené v zadavacim
Fizeni a budou splfiovat veskeré legislativni poZzadavky (registrace SUKL, GMP, povoleni k
nakladani s radioaktivnimi latkami).

3.1.3. Zména ceny:
» V pfipadé, Zze v obdobi mezi pfedlozenim nabidky ufastnika a podpisem smiouvy,

pfipadné v prabéhu plnéni pfedmétu smlouvy dojde ke zménam sazeb DPH, upravi se
nabidkové ceny s DPH. V takovém pfipadé bude cena pInéni upravena podle vySe sazeb
DPH platnych v dobé pInéni pfedmétu vefejné zakazky.

» Dodavatel je kazdoro¢né opravnén zvysit kupni cenu s uc€innosti k 1. dubnu dotéeného
kalendafniho roku, nikoliv vSak dfive nez ode dne doruceni pisemného oznameni o
zvySeni kupni ceny kupujicimu, o pfirGstek primérného ro¢niho indexu spotfebitelskych
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cen (dale jen ,mira inflace®) vyhlageny Ceskym statistickym Gfadem za predchazejici
kalendarni rok, nejvySe v8ak o 5 % (a to i v pfipadé, Ze mira inflace za pfedchozi
kalendafni rok bude vy3si. V pfipadé zaporné miry inflace se kupni cena nesnizZuje.
Oznameni musi obsahovat miru inflace, aktualizovany cenik a podrobnosti vypoctu
zvySeni kupni ceny.

» V pfipadé snizeni vyrobni ceny radiofarmak uvedenych v ceniku tvoficiho pfilohu &. 1
smlouvy je dodavatel povinen neprodlené informovat zadavatele, dolozit relevantni
doklady prokazujici snizeni vyrobni ceny a predlozit navrh dodatku ke smlouvé. Snizena
cena se uplatni pfi fakturaci nejbliz§i dodavky po uzavieni dodatku.

| 4. Technické podminky zadavatele

4.1.

4.2.

Pfedmét vefejné zakazky musi splfiovat pozadavky Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
(SUKL) a pozadavky na né& kladené obecn& zavaznymi pravnimi predpisy, zejména
zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjSich predpisu, a vyhlaskou ¢. 229/2008
Sb., o vyrobé a distribuci l€Civ, ve znéni pozdéjSich predpisli. Dodavatel prokaze splnéni
tohoto pozadavku ¢Eestnym prohlasenim, Ze dodavana radiofarmaka jsou vyrabéna a
distribuovana v souladu s uvedenymi pravnimi pfedpisy a pravidly spravné vyrobni a
distribuéni praxe (GMP/GDP), nebo alternativngé doloZenim povoleni SUKL k vyrobé a
distribuci I&Civ a certifikatl spravné vyrobni praxe (SVP) a spravné distribuc¢ni praxe (SDP).

Zadavatel dale pozaduje, aby dodavatel v nabidce predlozil doklad prokazujici rozhodnuti o
registraci |éCivého pfipravku vydané SUKL, v souladu s aktualnimi metodickymi pokyny pro
registraci radiofarmak (napf. REG-96 verze 2, REG-29 verze 5).

5. Doba a misto plnéni verejné zakazky

5.1.

5.2.

Doba pInéni: na dobu 6 let od ucinnosti smlouvy (tj. po zvefejnéni v Registru smluv)

Oduvodnéni délky trvani ramcové smlouvy:

Zadavatel stanovuje dobu trvani smlouvy na 6 let z nasledujicich divodu:

Specificky charakter predmétu plnéni

Radiofarmakum '8F — fludeoxyglukéza (18F-FDG) je radiofarmaceuticky pfipravek s velmi
kratkym polo¢asem rozpadu (cca 110 minut), coZ vyzaduje pravidelné, spolehlivé a Casové
presné dodavky. Zajisténi kontinuity dodavek je kliCové pro diagnostické procesy (PET/CT
vySetfeni) v ramci poskytovani zdravotni péce.

Technologicka a investiéni naroénost

Vyroba 18F-FDG vyZaduje cyklotronovou technologii, specializovana zafizeni a pfisné
podminky GMP. Dodavatelé investuji znacné prostfedky do infrastruktury a validace proces,
proto je dlouhodoby kontrakt nezbytny pro ekonomickou navratnost téchto investic.

Stabilita a bezpeénost dodavek

Radiofarmaka nelze skladovat dlouhodobé&, proto je nutné mit stabilni smluvni vztah s
ovéfenym dodavatelem, ktery zajisti nepferusené dodavky po celé obdobi. Kratkodobé
smlouvy by mohly vést k riziku vypadku, coz by ohrozilo diagnostické kapacity zadavatele.
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Administrativni efektivita

Opakované soutézeni v kratkych intervalech by znamenalo neimérnou administrativni zatéz
a zvySené naklady na zadavaci fizeni, pficemz pfedmét pinéni je dlouhodobé stabilni a
predvidatelny.

Soulad s trzni praxi

Dlouhodobé smlouvy (5-7 let) jsou v oblasti dodavek radiofarmak bézné, protoze reflektuji
technologické, logistické a bezpe€nostni pozadavky tohoto segmentu.

Misto pInéni: Karlovarska krajska nemocnice a.s., nemocnice v Karlovych Varech,
odd. nuklearni mediciny, Bezruc¢ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary

6. Zpracovani nabidkové ceny

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Nabidkova cena bude zpracovana v souladu se zadavaci dokumentaci.

Zadavatel stanovil pro uc€ely hodnoceni a porovnani nabidek predpokladané mnoZstvi
mérnych jednotek (mérna jednotka = 1 GBQq) za celou dobu pInéni. Skute¢ny pocet mérnych
jednotek se maze v budoucnu lisit.

Nabidkova cena bude obsahovat veSkeré naklady ucastnika spojené s realizaci pfedmétu
vefejné zakazky. Ugastnik zpracuje nabidkovou cenu doplnénim jednotkovych cen bez
DPH do tabulky uvedené v Pfiloze €. 1 ZD urlené pro vyplnéni nabidkovych cen véetné
vyplnéni sazby DPH v %. Ostatni ceny budou automaticky dopocCitany na zakladé
dosazenych vzorclh. Dodavatel dale vyplni ostatni zluté podbarvena pole. Jednotkové
ceny, které vyplnuje uéastnik, budou vzdy za mérnou jednotku uvedenou v tabulce
k nacenéni. Nabidkové ceny u€astnika budou v&etné pripadnych slev &i rabatu, které ucastnik
rovnéz zohledni do své nabidkové ceny.

VSechny nabidkové ceny za radiofarmaka (polozky) vypInéné ucastnikem budou cenami
nejvyse pfipustnymi a musi zahrnovat veSkeré naklady souvisejici s plnénim vefejné zakazky
(napf. naklady na dopravu do mista plnéni, balné, pojisténi, dané, cla apod.).

Celkova nabidkova cena je tvofena sou¢tem nabidkovych cen v8ech polozek, do nichz je
promitnuta pfedpokladana spotfeba za 6 let. Celkovou nabidkovou cenu, ktera bude
hodnocena, uvede uc€astnik do Pfilohy €. 3 - Kryciho listu nabidky. Ceny uvedené na Krycim
listu se musi zcela shodovat s cenami vypoctenymi v Pfiloze ¢. 1 ZD.

Zadavatel nepozaduje po ucastnicich poskytnuti jistoty.

Dodavatel musi ocenit (nabizet) vSechny stanovené polozky PFilohy &. 1 ZD.

7. Pozadavky na prokazani kvalifikace dodavatele

7.1.

Dodavatel je povinen prokazat, Ze je kvalifikovanym pro pIinéni této vefejné zakazky.
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Kvalifikovanym dodavatelem pro pInéni vefejné zakazky je v souladu s § 73 a nasl. ZZVZ
dodavatel, ktery:

a) prokaze zakladni zpusobilost podle § 74 ZZVZ,
b) prokaze profesni zpUsobilost podle § 77 ZZVZ,
c) prokaze technickou kvalifikaci podle § 79 ZZVZ.

Zakladni zpUsobilost dle § 74 ZZVZ
V souladu s ustanovenim § 74 odst. 1 zakona zpusobilym neni dodavatel, ktery:

a) byl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pfed zahajenim zadavaciho fizeni
pravomocné odsouzen pro trestny &in uvedeny v pfiloze €. 3 k tomuto zakonu nebo
obdobny trestny €in podle pravniho fadu zemé sidla dodavatele; k zahlazenym
odsouzenim se nepfihlizi,

b) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani zachycen splatny
danovy nedoplatek,

c) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo
na penale na verejné zdravotni pojisténi,

d) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo
na penale na socialni zabezpeceni a pfispévku na statni politiku zaméstnanosti,

e) je v likvidaci, proti némuz bylo vydano rozhodnuti o Upadku, vic¢i némuz byla nafizena
nucena sprava podle jiného pravniho predpisu nebo v obdobné situaci podle pravniho
fadu zemé sidla dodavatele.

V souladu s § 75 odst. 1 zakona prokaze dodavatel splnéni podminek zakladni zpUsobilosti
ve vztahu k Ceské republice podle § 74 odst. 1 zakona predloZzenim:

Dodavatel prokazuje splnéni podminek zakladni zplsobilosti ve vztahu k Ceské republice
predlozenim

a) vypisu z evidence Rejstfiku trestl ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. a zakona),

b) potvrzeni pfislusného finan&niho Ufadu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zakona,

c) pisemného Cestného prohlaseni ve vztahu ke spotifebni dani ve vztahu k § 74 odst. 1
pism. b) zakona,

d) pisemného Cestného prohlaseni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. c) zakona,

e) potvrzeni pfislusné uzemni spravy socialniho zabezpedeni ve vztahu k § 74 odst. 1
pism. d) zakona,

f) vypisu z obchodniho rejstfiku, nebo pfedlozenim pisemného &estného prohlaseni v
pfipadé, Zze neni v obchodnim rejstfiku zapsan, ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e)
zakona.

Je-li dodavatelem pravnicka osoba, musi podminku podle odstavce 1 pism. a) zakona
splhovat tato pravnicka osoba a zaroven kazdy Clen statutarniho organu. Je-li Clenem
statutarniho organu dodavatele pravnicka osoba, musi podminku podle odstavce 1 pism. a)
zakona splfiovat
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a) tato pravnicka osoba,
b) kazdy €len statutarniho organu této pravnické osoby a
C) osoba zastupuijici tuto pravnickou osobu v statutarnim organu dodavatele.

7.4. Profesni zplsobilost dle § 77 odst. 1 ZZVZ
SpInéni profesni zpUsobilosti prokaze dodavatel ve vztahu k Ceské republice, ktery predlozi:

. vypis z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni predpis
zapis do takové evidence vyZaduje.

7.5. Technicka kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ

Zadavatel pozaduje prokazani technické kvalifikace v souladu s § 79 odst. 2 pism. b) zakona
v nasledujicim rozsahu:

Dodavatel v nabidce pfedlozi seznam vyznamnych dodavek poskytnutych v poslednich 3
letech pfed zahajenim tohoto zadavaciho fizeni s uvedenim jejich vécného popisu,
objednatele, kontaktnich udaju objednatele, finanéniho objemu v K& bez DPH a doby
poskytnuti.

Dodavatel splni technickou kvalifikaci, pokud pfedloZzeny seznam vyznamnych dodavek bude
obsahovat min. 2 dodavky se stejnym pfedmétem pinéni vefejné zakazky s finanénim
objemem minimalné 8 000 000 K& bez DPH za kazdou z nich.

7.6. Obecné pozadavky na prokazani kvalifikace

7.5.1. Zadavatel v souladu s § 86 odst. 2 ZZVZ stanovuje, Ze dodavatelé mohou nahradit doklady
o_kvalifikaci v jejich nabidce pisemnym &estnym prohlaSenim. Dodavatelé mohou vzdy
nahradit pozadované doklady jednotnym evropskym osvéd€enim pro vefejné zakazky.

Povinnost predlozit doklad mize dodavatel spinit odkazem na odpovidajici informace vedené
v informadnim systému vefejné spravy nebo v obdobném systému vedeném v jiném
Clenském statu, ktery umozriuje neomezeny dalkovy pfistup. Takovy odkaz musi obsahovat
internetovou adresu a udaje pro pfihlaseni a vyhledani pozadované informace, jsou-li takové
udaje nezbytné.

Pokud zakon nebo zadavatel vyZaduje predlozeni dokladu podle pravniho fadu Ceské
republiky, muze dodavatel pfedlozit obdobny doklad podle pravniho fadu statu, ve kterém se
tento doklad vydava. Tento doklad se pfedklada s prostym piekladem do &eského jazyka.
Ma-li zadavatel pochybnosti o spravnosti prekladu, miaze si vyzadat predlozeni ufedné
ovéfeného prekladu dokladu tlumo&nikem zapsanym do seznamu znalch a tlumocCnika.
Doklad v Ceském nebo slovenském jazyce a doklad o vzdélani v latinském jazyce se
predkladaji bez prekladu. Pokud se podle pfislusného pravniho fadu pozadovany doklad
nevydava, muze byt nahrazen pisemnym Cestnym prohlasenim.

7.5.2. Stari dokladli prokazujicich zakladni zptsobilost

Doklady prokazujici zakladni zpusobilost podle § 74 musi prokazovat spinéni pozadovaného
kritéria zpusobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésicl pfede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.
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7.5.3.

7.5.4.

7.5.5.

7.5.6.

7.5.7.

nemochice

Seznam kvalifikovanych dodavatelti a systém certifikovanych dodavatelt

Ugastnik je opravnén pro prokazani spinéni zakladni a profesni zpusobilosti predlozit vypis
ze seznamu kvalifikovanych dodavatelti dle § 228 ZZVZ, pokud je v ném zapsan. Ugastnik
je rovnéz opravnén prokazat kvalifikaci plathym certifikatem dle § 234 ZZVZ.

Prokazovani kvalifikace ziskané v zahranici (§ 81 ZZVZ)
V pfipadé, ze byla kvalifikace ziskana v zahranici, prokazuje se doklady vydanymi podle
pravniho fadu zemé, ve které byla ziskana, a to v rozsahu pozadovaném zadavatelem.

Kvalifikace v pripadé spoleéné ucasti dodavatell (§ 82 ZZVZ)
V pfipadé spole¢né ucasti dodavatelt prokazuje v souladu s § 82 ZZVZ zakladni zpUsobilost
a profesni zpusobilost podle § 77 odst. 1 ZZVZ kazdy dodavatel samostatné.

Prokazani kvalifikace prostrednictvim jinych osob (§ 83 ZZVZ)

Dodavatel mlze prokazat ¢ast nebo celou technickou kvalifikaci nebo profesni zplsobilost

(vyjma vypisu z obchodniho rejstfiku ¢i obdobné evidence) pozadovanou zadavatelem

prostfednictvim jinych osob v souladu s § 83 zakona. Dodavatel je v takovém pfipadé

povinen zadavateli predlozit:

- doklady prokazujici splnéni profesni zpUsobilosti podle § 77 odst. 1 ZZVZ jinou osobou,

- doklady prokazujici splnéni chybéjici ¢asti kvalifikace prostfednictvim jiné osoby,

- doklady o spInéni zakladni zpusobilosti podle § 74 ZZVZ jinou osobou a

- smlouvu nebo jinou osobou podepsané potvrzeni o jeji existenci, jejimz obsahem je
zavazek jiné osoby k poskytnuti pInéni urCeného k plnéni vefejné zakazky nebo k
poskytnuti véci nebo prav, s nimiz bude dodavatel opravnén disponovat pfi pInéni vefejné
zakazky, a to alesponi v rozsahu, v jakém jina osoba prokazala kvalifikaci za dodavatele.

Zmény kvalifikace ucastnika zadavaciho rizeni (§ 88 ZZVZ)

Pokud po predlozeni dokladud nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v prabéhu zadavaciho fizeni
ke zméné kvalifikace u€astnika zadavaciho fizeni, je u€astnik zadavaciho fizeni povinen tuto
zménu zadavateli do 5 pracovnich dnl oznamit a do 10 pracovnich dnl od oznameni této
zmeény predlozit nové doklady nebo prohlaSeni ke kvalifikaci; zadavatel mize tyto lhaty
prodlouzit nebo prominout jejich zmeskani. Povinnost podle véty prvni u€astniku zadavaciho
fizeni nevznika, pokud je kvalifikace zménéna takovym zplsobem, Ze:

a) podminky kvalifikace jsou nadale spinény,
b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poctu ucastnikl zadavaciho fizeni nebo nabidek a
c¢) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Zadavatel muze ucastnika vyloucit, pokud prokaze, ze u€astnik nesplnil uvedené povinnosti.

| 8. Zpusob a kritérium hodnoceni nabidek

8.1.

8.2.

v v

nabidkové ceny v K¢ bez DPH za predpokladany objem vSech polozek za obdobi 6 let.

Pro hodnoceni je rozhodujici celkova nabidkova cena v K€ bez DPH za dobu 6 let
uvedena ucastnikem v fadné vyplnéné Priloze €. 1 ZD. Tato cena je nejvySe pripustna se
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8.3.
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zapocdtenim veskerych nakladd, rizik, zisku a financnich vlivd (napf. inflace, dopravy zbozi) po
celou dobu realizace zakazky v souladu s podminkami uvedenymi v ZD, s vyjimkou povolené
zmény zavazku dle zadavacich podminek.

V pfipadé rovnosti absolutnich hodnot nabidkovych cen dvou &i vice nabidek bude pro uréeni
celkového poradi pro zadavatele rozhodujici elektronicka nabidka, ktera byla zadavateli
prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK doru€ena v dfivéjSim terminu a Case.

9. Dodaci, platebni a obchodni podminky

9.1.

Veskeré obchodni, platebni, dodaci, zaruéni a sankéni podminky a dalSi pozadavky
zadavatele jsou upraveny v zavazném navrhu ramcové smlouvy, ktery tvofi pfilohu
zadavacich podminek. Dodavatel neni opravnén Cinit v navrhu smlouvy zmény ¢i doplnéni
vyjma udaijl, u nichz vyplyva povinnost jejich doplinéni.

10.

Vysvétleni, zména a doplnéni zadavaci dokumentace

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Ugastnik je opravnén pozadovat po zadavateli vysvétleni zadavaci dokumentace,a to v
souladu s § 98 ZZVZ. Zadost Ucastnika musi byt pisemna. Zadost zadavatel pfipousti
formu doruéeni elektronicky prostiednictvim elektronického nastroje E-ZAK na
adrese: htips://ezak.kr-karlovarsky.cz/profile display 630.html. Na zadosti o vysvétleni
zadavaci dokumentace podané jinou nez pisemnou (elektronickou) formou nebude bran
zfetel.

Zadavatel mlze poskytnout dodavatelim vysvétleni zadavaci dokumentace i bez pfedchozi
zadosti pfed uplynutim lhaty pro podani nabidek. Zména nebo doplnéni zadavaci
dokumentace bude uvefejnéna nebo oznamena dodavatelim stejnym zplsobem jako
zadavaci podminka, ktera byla zménéna nebo doplinéna.

Vysvétleni zadavaci dokumentace zadavatel uvefejni na profilu zadavatele, tj. na adrese
https://ezak.kr-karlovarsky.cz/profile _display 630.html, resp. pfimo na strance vefejné
zakazky.

Veskera komunikace mezi zadavatelem a dodavateli bude probihat v Eeském jazyce.

1.

Zpracovani nabidky

11.1.

V pfipadé zajmu o tuto vefejnou zakazku u€astnik podava vyhradné elektronickou nabidku
prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK.

Nabidky musi byt zadavateli doru€eny prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK
dostupného na internetové adrese:

https://ezak.kr-karlovarsky.cz/profile _display 630.html, resp. pfimo na strance vefejné
zakazky.
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Lhuta pro podani nabidek konéi dne 19.01.2026 v 10:00 hodin.

Nabidky v elektronické podobé otevira zadavatel po uplynuti Ihity pro podani nabidek.
Otevirani nabidek v elektronické podobé neni vefejné a nemohou se ho tak uc€astnit ani
ucastnici zadavaciho Fizeni.

11.2. Nabidka nesmi obsahovat prepisy a opravy, které by mohly zadavatele uvést v omyl.

11.3. Formaty dokumentu nabidky
Neni-li uvedeno jinak, u€astnici pfedlozi vesSkeré doklady a dokumenty, které budou soucasti
jejich elektronické nabidky, ve formatu *.PDF a/nebo ve formatech MS Office.

11.4. Soucasti nabidky u¢astnika budou min. nasledujici dokumenty (tzn., ze ucastnik vklada
nize uvedené dokumenty):

1. Priloha €. 1 — Cenova nabidka - ucCastnik v této pfiloze vyplni vSechny zadavatelem
pozadované pole (Zluté zvyraznéné).

2. Priloha €. 3 - Kryci list nabidky — dopIlnéna o vSechny pozadované informace;

3. Doklady prokazujici _splnéni kvalifikace u€astnika - doklady k prokazani kvalifikace
ucastnika podle ¢l. 7. této zadavaci dokumentace.

4. Pfiloha €. 4 — Seznam poddodavatelu a €estna prohlaseni

v Cestné prohldseni k vyuziti/nevyuziti poddodavatele - pokud jsou u&astnikovi
zadavaciho fizeni znami, uvede ucastnik poddodavatele. V pfipadé nevyuziti Zadného
poddodavatele uvede uc€astnik tuto informaci ve své elektronické nabidce (mozno
vyuzit Pfilohu €. 4 ZD).
Cestné prohlaseni k zékladni zpGsobilosti
Cestné prohlaseni o dodrzeni nafizeni Rady EU ¢&. 2022/576
Cestné prohlaseni o neexistenci stfetu zajmu
Cestné prohlaseni k socialné odpovédnému plnéni VZ

AN NN

5. Ugastnik predloZi k nabizenym radiofarmakdm doklad o registraci [é&ivého pfipravku u
Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL) nebo ekvivalentni doklad vydany pfislusnym
organem v zemi vyrobce. Dokumenty mohou byt pfedloZeny v Eeském nebo slovenském
jazyce; pokud jsou vydany v jiném jazyce, musi byt pfiloZzen alespon prosty preklad do
Ceského jazyka.

6. Produktovy list - Ug&astnik piedlozi produktovy list pro kazdou nabizenou polozku
uvedenou v PFiloze €. 1 ZD. Produktovy list bude zpracovan v ¢eském a/nebo anglickém
jazyce a bude obsahovat minimalné nasledujici udaje:

- nazev produktu (obchodni nazev),

- objednaci Cislo (katalogové Cislo/kéd produktu),

- vyrobce,

- velikost nabizeného baleni (pocCet jednotek v baleni),
- radionuklid (18F),

- aktivita v MBq pfi Case kalibrace,

- datum a &as kalibrace,

- doba pouzitelnosti (expirace),

- podminky skladovani,

- odkaz na schvalené SPC nebo Cesky lékopis.
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7. Priloha &. 5 — Navrh ramcové kupni_smlouvy — doplnéna o vSechny pozadované
informace;

8. Ostatni doklady ucastnika, které budou soucasti nabidky a nelze je zaradit k vySe
uvedenym bodim, napt.:

v" plné moci nebo povéreni k zastupovani U¢astnika zadavaciho fizeni,

v" smlouvy o spole¢nosti v pfipadé podani spole¢né nabidky vice dodavateld,

v' ostatni doklady vyplyvajici ze zadavaci dokumentace, zakona nebo dle uvazeni
ucastnika.

12.DalSi informace a pozadavky zadavatele

12.1. Zadavatel nepfipousti variantni FeSeni.

12.2. Ugastnik neni opravnén podminit svou nabidku proti nabidkou - typicky vlastnimi obchodnimi
podminkami.

12.3. Zadavatel vzhledem k povaze a smyslu vefejné zakazky neidentifikoval moznost uplatnéni
zasad socialné odpovédného zadavani, environmentalné odpovédného zadavani nebo
inovaci, aniz by zaroven nedoSlo k poruseni principd 3E (ucelnosti, efektivnosti a

hospodarnosti) podle zakona €. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole, ve znéni pozdé&jsich
predpisU.
12.4. Dodavatel bere na védomi, Zze smlouva podléha povinnému uvefejnéni v registru smluv dle

zakona €. 340/2015 Sb., v platném znéni.

12.5. Dodavatel podanim nabidky udéluje souhlas ke zpracovani osobnich udaju za ucelem
posouzeni splnéni podminek Ucasti v zadavacim fizeni a dale za u¢elem hodnoceni nabidek.

12.6. Zadavatel si vyhrazuje pravo neuzavfit smlouvu s vybranym dodavatelem, ktery je:

a) ruskym statnim pfislusnikem, fyzickou ¢i pravnickou osobou, subjektem ¢i organem se
sidlem v Rusku,

b) pravnickou osobou, subjektem nebo organem, ktery je z vice nez 50 % pfimo ¢i nepfimo
vlastnény nékterym ze subjektt uvedenych v pismeni a), nebo

c) dodavatelem jednajicim jménem nebo na pokyn nékterého ze subjektd uvedenych v pism.
a) nebo b), a to s ohledem na pfimo aplikovatelné nafizeni Rady EU ¢. 2022/576.

Zadavatel si dale vyhrazuje, aby vybrany dodavatel pfed uzavienim smlouvy nahlasil vesSkeré
poddodavatele, ktefi plni vice nez 10 % hodnoty zakazky a ktefi spadaji do vySe uvedenych
definic pod pism. a) az c). Takového poddodavatele neni mozné vyuzit, a to ani v prdbéhu
plnéni vefejné zakazky. V opaném pfipadé musi dojit k ukon€eni smluvniho vztahu
s dodavatelem.

Dodavatel vyplni Cestné prohlageni o dodrzeni nafizeni Rady EU &. 2022/576, které je
pfilohou &. 4 této zadavaci dokumentace.
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12.7. Pozadavek zadavatele na vybraného dodavatele pfed podpisem smlouvy
Zadavatel pro vybraném dodavateli poZzaduje pfedlozZit ramcovou kupni smlouvu véetné jejich
pfiloh a smlouvu o vypujcce ve formatu *.docx nebo *.odt, popfipadé ve formatu *.pdf, pokud
je obsazena uplna textova vrstva. Pokud jsou dané dokumenty pfedloZeny jiz v elektronické
nabidce u€astnika, nemusi U¢astnik pozadované dokumenty znovu predkladat.

13.Pfilohy

Pfiloha €. 1 — Cenova nabidka

Pfiloha &. 2 — FDG_CL2023_dopl2025_Clanek z Ceského Iékopisu
Pfiloha €. 3 — Kryci list nabidky

Pfiloha ¢. 4 — Seznam poddodavatelt a ¢estna prohlaseni

Priloha €. 5 — Navrh ramcové kupni smlouvy

V Karlovych Varech dne dle elektronického podpisu

Digitalné
Ing’ podepsal Ing.

J lav Bednar
Jaroslay grosiyBednar
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vedouci obchodniho odd.
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