Transkatetrova aortélni chlopei se systémem pro sniZeni rizika paravalvularniho leaku II.

Zadavaci podminky

ZADAVACi PODMINKY
(déle jen ,,ZP“)
ve smyslu zdkona &. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek
(déle jen ,,ZZVZ")

[ 1. NAZEV VEREINE ZAKAZKY

Transkatetrova aortalni chloperi se systémem

Nézev verejné zakazky: e .. o .
) Y pro sniZeni rizika paravalvularniho leaku II.

Nadlimitni vefejna zakazka na dodavky
zadavana v otevieném fizeni

Predmét vefejné zakazky neni rozdélen na casti

2. IDENTIFIKACNI UDAJE ZADAVATELE

Obchodni firma nebo ndzev / obchodni

. . " ; Institut klinické a experimentalni mediciny
firma nebo jméno a pfijmeni:

Sidlo / misto podnikani / misto trvalého

pobytu (pfip. dorutovaci adresa): Videnskd 1958/9, 140 21 Praha 4 - Kr¢

ICO: 00023001

Interni evidenéni &islo zakazky: PZ-2018-0000216

Evidencni Cislo zakazky pridélené VVZ: 72018-030254

Osoba jednajici za zadavatele: MUDr. Ale§ Herman, Ph.D., feditel

Adresa profilu zadavatele: https://www.tenderarena.cz/profil/detail.jsf?identifikator=IKEM

PhDr. Helena Hlavackova,

y ) vedouci oddéleni verejnych zakazek
Kontaktni osoby:
Bc. Magda Holeckovd

Koordinator verejnych zakazek

helena.hlavackova@ikem.cz
zakazky.ovz@ikem.cz

e-mail kontaktnich osob:

Osobni doruceni nabidky: oddéleni vefejnych zakazek - budova S, pfizemi

) Datum zahajeni zadavaciho fizeni: 3. 9. 2018
Terminy VZ Podani nabidky do: 9. 10. 2018 do 14:00 hodin
Otevirani obdlek: 9. 10. 2018 v 14:15 hodin
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Uvod

Tato vefejnd zakazka je zadavana formou otevieného fizeni podle dle ZZVZ.

1. Predmét verejné zakazky

1.1 Zékladni informace o predmétu verejné zakazky:

Predmétem této vefejné zakdzky jsou opakované dodavky specialniho zdravotnického materialu (SZM)
ve smyslu ustanoveni § 2 zdkona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdé&jsich piedpisi (dale jen ,Zdkon o zdravotnickych prostfedcich®), a
to konkrétné transkatétrové aortalni chlopné se systémem pro sniZeni rizika paravalvularniho leaku
potfebnych k Ié¢bé pacientli na klinice kardiovaskuldrni chirurgie a klinice kardiologie (ddle jen
,Zdravotnické prostiedky” nebo té# ,Zdravotnicky material“). Transkatétrova aortalni chlopen se
systémem pro sniZeni rizika paravalvuldrniho leaku nabizi v urcitych medicinskych indikacich své
vyhody a nenahrazuje jiné transkatétrové aortalni chlopné pouZivané na pracovistich zadavatele.

Medicinsky ucel

Tato vefejna zakazka je uréena pro pracovisté kardiovaskuldrni chirurgie a kardiologie. Implantace
transkatétrové aortalni chlopné se pouZiva u rizikovych pacientl s aortdlni stenézou, u nichZ je
chirurgickd nadhrada aortélni chlopné zatizena vysokym operaénim rizikem, naro¢nou a velmi
nakladnou pooperaéni péci. Pouiiti této metody pfindsi mensi riziko, kratsi a méné narocnou
dlouhodobou pooperaéni pééi o pacienty a zlepSeni prezivdni ve srovndni s konzervativni léCbou
chirurgicky inoperabilnich nemocnych.

Specifikace predmétu verejné zakazky

Bliz$i specifikace poptdvaného Zdravotnického materidlu, jakoZ i podminky jeho dodavek, jsou
obsaZeny nize v téchto zaddvacich podminkach (dile téz ,ZP), resp. jejich pfilohach, a to zejména
v pfiloze €. 1 ZP — Technicka specifikace poptavanych Zdravotnickych prostfedkd a v pfiloze €. 2 ZP -
Zévazny vzor smlouvy na pInéni vefejné zakazky.

Zadavatel U¢astniky upozorfiuje, Ze bude akceptovat pouze takové Zdravotnické prostiedky, které jsou
uvedeny/registrovany v tzv. ¢iselniku VZP pro uhradu specidlniho zdravotnického materialu —
Uhradovém katalogu VZP - ZP (déle téi jen ,Ciselnik VZP“), platném ke dni 1. 8. 2018 a maji pfidéleny
platny kéd zdravotni pojistovny (kéd ZP). Nebude-li nabidka Gcastnika spifiovat tuto podminku
zadavatele, bude nabidka takového G&astnika vyfazena a ucastnik bude ze zaddvaciho fizeni vyloucen.
Vybrany dodavatel pro plnéni vefejné zakdzky pak bude povinen zajistit platnost kddu ZP u vSech jim
nabidnutych Zdravotnickych prostfedkil, a to po celou dobu plnéni verejné zakazky.

1.2. Kod klasifikace predmétu verejné zakazky:

33182220-7  Srde¢ni chlopeni

1.3. Predpoklddana hodnota vefejné zakdazky

Pfedpokladana hodnota vefejné zakazky stanovena zadavatelem v souladu s ustanovenim § 19 a nasl.
ZZVZ ¢ini celkem 100.000.000,- K¢ bez DPH.

Predpoklddana hodnota (v K& bez DPH) odebranych Zdravotnickych prostfedk( vychazi ze zkuSenosti
zadavatele z pfedchozich let a je stanovena pro pinéni vefejné zakazky na dobu urcitou na 48 mésicl
pinéni. Zadavatel upozoriiuje, Ze s ohledem na specificky charakter pfedmétu této vefejné zakazky,
resp. podminky a zplsob jeho vyuZiti, bude Zdravotnické prostfedky poptavat vzdy s ohledem na své
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aktualni potieby, resp. potfeby pacient, tj.zadavatel bude opravnén nakupovat Zdravotnické
prostfedky podle jeho aktudlnich potfeb, maximalné viak do vy3e stanovené hodnoty (v K¢ bez DPH).

1.4. Dalii informace a pozadavky zadavatele k predmétu plnéni

V ptiloze &. 1 ZP (Technicka specifikace poptavanych Zdravotnickych prostfedki) jsou zadavatelem
specifikovany technické poZadavky ve vztahu k poptavanym Zdravotnickym prostfedkam.

Na zékladé poZadavkil stanovenych zadavatelem v piloze &. 1 ZP G¢astnici vyplni pFilohu €. 3 ZP (Cenik)
a prilohu & 8 ZP (Portfolio sortimentu) a tyto pfedloZi vnabidce jak v listinné podobé, tak
v elektronické podobé na CD.

Do piilohy & 3 ZP (Cenik) G&astnici uvedou Udaje vrozsahu a struktufe pfedepsané ve vzoru
zpracovaném zadavatelem, zejména pak Udaj o nabidkové cené (viz téZ bod 7 ZP). Cenik ucastnici
v nabidce predio#i jak v listinné podobé, tak v elektronické podobé ve formatu xls. V pfipadé rozdilu
Gdaji uvedenych v elektronické a listinné podob& maji pfednost tdaje obsazené v listinné podobé
Ceniku. Cenik a Portfolio sortimentu pfedkladany G&astnikem v nabidce v listinné podobé budou
podepsany Géastnikem nebo osobou opravnénou tcastnika zastupovat.

P¥iloha ¢. 8 ZP (Portfolio sortimentu) sortimentu bude obsahovat podrobné cenové a evidencni Udaje
o0 kazdém nabizeném vyrobku/Zdravotnickém materidlu, a bude také zpracovéno v souladu se vzorem
tvoficim pfilohu &. 8 ZP a pfilohu €. 1 vzorové smiouvy na pInéni vefejné zakazky. Do pfilohy €. 8 -
Portfolia - U&astnik dale uvede evidenéni Gdaje pfisludenstvi obsaZené v setu s tim, Ze cena tohoto
prisludenstvi je zapotitdna do ceny setu. Portfolio sortimentu bude podkladem pro fakturacia Ucastnici
ptilohu &. 8 v nabidce predloZi jak v listinné podobé, tak v elektronické podobé ve formatu xls.

Do piilohy ¢ 4 ZP (Charakteristika nabizenych Zdravotnickych prostredki) ucastnik ke kazdému
zadavatelem poptdvanému typu a kategorii Zdravotnického prostfedku uvede poZadované informace
o jim nabizeném Zdravotnickém prostiedku, tj. jeho obchodni nazev a obchodni firmu vyrobce, jeho
zékladni charakteristiku, jakoZ i vyéet a specifikaci prikladanych dokumentu - veskere poloZky, které
musi U¢astnik v pfiloze &. 4 ZP vyplnit, jsou oznaceny symbolem [BUEEHORIN
Spolu s vypInénou pfilohou €. 4 ZP pak ucastnik predloZi téz dokumentaa tykajlu se nabizeného
Zdravotnického prostfedku, atovrozsahu stanoveném zadavatelem pro pfislusny Zdravotnicky
prostiedek v priloze €. 1 ZP.

Za splnéni technickych parametrd bude pfi posuzovani nabidky povaZovano UpIné spinéni parametri
uvedenych v pfiloze € 1 ZP — Technické specifikace. JestliZe v nabidce Gastnika nebudou spinény
poZadavky uvedené v pfiloze &. 1 ZP, bude takové nabidka vyfazena a Géastnik vyloucen z dalsi icasti
v zaddvacim Fizeni.

1.5. Pozadavky zadavatele na predloZeni dokumentt vztahujicich se k predmétu pinéni
e Platné potvrzeni splnéni ohlaSovaci povinnosti vydané SUKL.
e Prohlageni o shodé vydané vyrobcem nebo zplnomocnénym zéstupcem ve smyslu ustanoveni
§ 58 Zakona o zdravotnickych prostfedcich k nabizenému Zdravotnickému prostfedku.

2. Doba plnéni verejné zakazky

Smlouva na pinéni vefejné zakdzky bude uzavfena na dobu uréitou na 48 mésicl pInéni nebo bude
ukonéena vy&erpanim predpoklddané hodnoty této vefejné zakazky.

3. Misto plnéni vefejné zakazky

Mistem pInéni vefejné zakazky, resp. mistem, kam budou dodévany Zdravotnické prostfedky, je sidlo
zadavatele, konsignaéni sklad pracovi$té kardiovaskularni chirurgie a kardiochirurgie, nebude-li
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v konkrétnim pfipadé sjedndno néco jiného. Veskeré pisemnosti doru¢ované zadavateli v souvislosti
s touto vefejnou zakdzkou budou zasildny na adresu sidla zadavatele uvedené na titulni strané ZP.

4. Prohlidka mista plnéni

S ohledem na charakter pfedmétu pinéni této vefejné zakdzky se prohlidka mista plnéni vefejné
zakazky nekond.

5. Kvalifikace

Kvalifikovanym pro plnéni vefejné zakazky je v souladu s ust. § 73 a nasl. ZZVZ dodavatel, ktery:
o prokdZe zakladni zplsobilost podle ust. § 75 ZZVZ,
e prokazZe profesni zplsobilost podle ust. § 77 ZZVZ,
e splni technickou kvalifikaci podle ust. § 79 ZZVZ.

5.1. Zakladni zpusobilost dle § 74 ZZVZ

Zpusobilym je dodavatel, ktery:

Y¥AY) 4 Pozadavek Zpusob prokazani

nebyl v zemi svého sidla vposlednich 5 letech pred
zahdjenim zadavaciho fizeni pravomocné odsouzen pro
trestny ¢in uvedeny v pfiloze ¢. 3 ZZVZ nebo obdobny trestny
¢in podle pravniho fadu zemé sidla dodavatele;
k zahlazenym odsouzenim se nepfihlizi;

Jde-li o pravnickou osobu, musi tuto podminku splfiovat tato
pravnicka osoba a zaroven kaidy ¢len statutarniho organu.
Je-li élenem statutarniho organu dodavatele pravnicka
osoba, musi podminku splfiovat tato pravnicka osoba, kazdy
¢len statutdrniho organu této pravnické osoby a osoba
a) zastupujici tuto pravnickou osobu v statutdrnim organu
dodavatele;

Vypis z evidence Rejstfiku tresti
pro kaZdou fyzickou a prdvnickou
osobu, pro niZ je dle 2ZZVZ
a zaddvacich podminek vyZadovdn.
. . K zahraniénim osobdm viz § 81 ZZVZ
Podava-li nabidku pobocka zdvodu zahrani¢ni préavnické
osoby, musi tuto podminku splfiovat tato pravnickd osoba a
vedouci pobocky zavodu;

Podava-li nabidku pobocka zavodu eské prévnické osaby,
musi tuto podminku splfiovat tato pravnicka osoba, kazdy
¢len statutdrniho organu této pravnické osoby, osoba
zastupujici tuto pravnickou osobu v statutdrnim organu
dodavatele a vedouci pobocky zavodu;

‘ . . . . , . : , | Potvrzeni prislusného finanéniho
nema v Ceské republice ani v zemi svého sidla v evidenci dani p f

b) sachvcen splatny dafiovy nedoplatek: ufadu a ve vztahu ke spotiebni dani
¥ platny vy P ! destné prohldseni dodavatele
nema v Ceské republice ani v zemi svého sidla splatny
nedoplatek na pojistném nebo na pendle na vefejné .
c) zdravotni pojigténi; Cestné prohldseni dodavatele
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nema v Ceské republice ani v zemi svého sidla splatny

Potvrzeni pfislusné okresni spravy
socidlniho zabezpeleni

d) nedoplatek na pojistném nebo na pendle na socialni
zabezpedeni a pfispévku na statni politiku zaméstnanosti;
neni v likvidaci, nebylo proti nému vydéno rozhodnuti o | Wypis z obchodniho rejstfiku, nebo
o) Upadku, nebyla vi¢i nému nafizena nucend spréva podle | destné prohldseni v pfipadé, Ze
jiného pravniho pfedpisu nebo v obdobné situaci podle | dodavatel neni v obchodnim
pravniho fadu zemé sidla dodavatele; rejstfiku zapsdn

Prokazani zakladni zplsobilosti mGZe dodavatel prokdzat také predloZenim vypisu ze seznamu

kvalifikovanych dodavatel(i v souladu s ustanovenim § 228 ZZVZ.

5.2.

Profesni zplsobilost

Spinéni profesni zplsobilosti prokaZe dodavatel, ktery predloZi:

§77 PoZadavek Zpusob prokazani
XAV A
Odst. 1 vypis z obchodniho rejstiiku nebo jiné obdobné | Vypis z obchodniho rejstfiku nebo
evidence, pokud jiny pravni pfedpis zdpis do takové | vypis z jiné obdobné evidence, pokud
evidence vyzaduje; jiny prdvni pfedpis zdpis do takové
evidence vyZaduje.
Odst. 2 doklad,, ”z'e Jev o?ravne? . ,pOdn,Ikat vrozsahlf aktudini  vypis  z Zivnostenského
, odpovidajicimu pfedmétu vefejné zakdzky, pokud jiné o .
pism. a) ravni pfedpisy takové opravnéni vyzaduji; fejstiiku  nebo dosud ' plaay
P predpisy P vy i Zivnostensky list ¢&i listy doklddajici
oprdvnéni dodavatele k podnikdni
v oboru
doklad o tom, Ze je odborné zpUsobily nebo disponuje
Odst. 2 v o y Y v .
ism. ) osobou, jejimz prostfednictvim odbornou zplsobilost | prokdZe pfedloZenim dokladu o
pism. zabezpetuje, je-li pro plnéni vefejné zakazky odbornd | proskoleni vyrobcem k ndkupu,

zpusobilost jinymi pravnimi pfedpisy vyZzadovana;

skladovdni a prodeji Zdravotnickych
prostiedk( tiidy lib a Ill ve smyslu
ustanoveni § 56 odst. 2 pism. a)
Zdgkona o zdravotnickych prostfedcich
(v rozsahu relevantnim s ohledem na
Zdravotnicky materidl tvofici predmét
verejné zakdzky).

Prokazani profesni zpUsobilosti mGZe dodavatel prokdzat také predloZenim vypisu ze seznamu
kvalifikovanych dodavatelll v souladu s ustanovenim § 228 ZzZVZ v tom rozsahu, v jakém udaje ve vypisu
ze seznamu kvalifikovanych dodavatel prokazuji spInéni kritérii profesni zplsobilosti.

5.3.

5.3.1.

Spolecna ustanoveni k ¢lanku 5. ZP

Formalni naleZitosti dokladii prokazujicich splnéni kvalifikace

Dodavatel prokaze zpGsobilost a spInéni kvalifikace ve viech pfipadech pfislusnymi doklady dle Cl.
5.1 aZ 5.3 téchto ZP predlozenymi v prostych kopiich.
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Dodavatel miiZze nahradit poZadované doklady jednotnym evropskym osvédéenim pro vefejné
zakazky ve smyslu § 87 ZZVZ. Formulaf jednotného evropského osvédéeni pro vefejné zakdzky
(dostupny napf. na:

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=uriserv%3A0J.L .2016.003.01.0016.01.CES).

Zadavatel v souladu s § 86 odst. 2 ZZVZ nepfipousti, aby zadavatel nahradil pfedloZeni dokladd
ke kvalifikaci cestnym prohlasenim.

Zadavatel mGZe pro tcely zajidténi fadného pribéhu zadavaciho Fizeni postupem podle § 46 odst.
1 72ZVZ pozadovat pfedloZeni originalu nebo ovéfené kopie dokladu.

V pfipadé cizojazyénych dokumentl pfipoji Gc¢astnik k dokumentlm preklad do Ceského jazyka.
Bude-li mit zadavatel pochybnosti o spravnosti pfekladu, je oprdvnén si vyZadat predloZeni afedné
ovéteného prekladu dokladu do &eského jazyka. Povinnost pfipojit k dokladGm pFeklad do ceského
jazyka se nevztahuje na doklady ve slovenském jazyce. Doklady o vzdélani, napt. vysokoskolské
diplomy Ize predklddat rovnéz v latinském jazyce.

Pfed uzavienim smlouvy si zadavatel od vybraného dodavatele vyidda predloZeni originall
nebo ovéfenych kopii doklad(l o kvalifikaci, pokud jiZ nebyly v zadavacim fizeni pfedloZeny.

svr

5.3.2. StaFi dokladl prokazujicich spinéni kvalifikace

Doklady prokazujici zékladni zpGsobilost podle § 74 ZZVZ a profesni zplsobilost podle § 77 odst. 1 ZZVZ
musi prokazovat spinéni poZadovaného kritéria zpGsobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésici pfede dnem
zahajeni zadavaciho fizeni.

5.3.3. Prokazani kvalifikace ziskané v zahranici

V pfipadé, Ze byla kvalifikace ziskana v zahraniéi, prokazuje se doklady vydanymi podle pravniho fadu
zemé, ve které byia ziskana, a to v rozsahu pozadovaném zadavatelem.

Vypis z evidence Rejstiiku trest v CR vydava Rejstfik trest(. Potvrzeni pro dariové nedoplatky
zahrani¢nich dodavateléi v CR vydava Finanéni Gfad pro Prahu 1 a potvrzeni pro nedoplatky
zahrani¢nich dodavateld v CR na pojistném a na pendle na socidlni zabezpecenf a pfispévku na statni
politiku zaméstnanosti vydava PraZska spradva socialniho zabezpeceni.

5.3.4. Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavateli

PredloZeni dokladu o zapséni dodavatele do seznamu kvalifikovanych dodavatelt dle § 226 aZ §
232 7ZVZ nahrazuje v souladu s ust. § 228 ZZVZ doklad prokazujici profesni zpusobilost podle ust. § 77
ZZVZ v tom rozsahu, v jakém ddaje ve vypisu ze seznamu kvalifikovanych dodavatell prokazuji spinéni
kritérii profesni zpUsobilosti a zékladni zplsobilost podle ust. § 74 ZZVZ v pIném rozsahu. Vypis ze
seznamu nesmi byt k poslednimu dni, ke kterému ma byt prokézéana zakladni zpasobilost nebo profesni
zplsobilost starsi neZ tfi mésice.

5.3.5. Certifikat vydany v ramci systému certifikovanych dodavatelii

Ucastnik je opravnén prokazat za podminek stanovenych zékonem spinéni kvalifikacnich predpoklad(
&i nékterych z kvalifikaénich predpoklad v rozsahu uvedeném na certifikdtu podle €l. 5 ZP predloZenim
certifikatu vydaného v ramci systému certifikovanych dodavatell.

Udaje v certifikdtu vydaném v ramci systému certifikovanych dodavateld musi byt platné nejméné
k poslednimu dni Ih(ty pro podani nabidek.

5.3.6. Spolectné prokazovani kvalifikace

Ma-li byt pfedmét vefejné zakazky pinén nékolika dodavateli spole¢né a za timto Ucelem podavaji
spole¢nou nabidku, je kaZdy z dodavatelli povinen prokdazat spinéni zakladni zplsobilosti a profesni
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zpUsobilosti podle ust. § 77 odst. 1 ZZVZ v plném rozsahu. Spinéni kvalifikace podle ust. § 79 ZZVZ musi
prokdzat vSichni dodavatelé spole¢né.

Zadavatel poZaduje, aby v pfipadé spoleéné Gcasti dodavatell dodavatelé v nabidce dolofZili, jaké bude
rozdéleni odpovédnosti za pInéni vefejné zakazky.

Zadavatel vyZaduje, aby odpovédnost nesli viichni dodavatelé podavajici spole¢nou nabidku spolecné
a nerozdilné.

5.3.7. Doklady ke kvalifikaci

Vybrany dodavatel, se kterym ma byt uzaviena smlouva podle § 122 zdkona, je
povinen pfed uzavienim smlouvy predloZit zadavateli doklady o kvalifikaci v origindlu nebo
v ufedné ovéFené kopii.

Dodavatel miiZe origindly dokladl ke kvalifikaci nebo jejich uifedné ovérené kopie predloZit jiz
v nabidce.

5.3.8. Dusledek nesplnéni kvalifikace

Dodavatel, ktery nesplni kvalifikaci v poZadovaném rozsahu a ZZVZ a touto zaddvaci dokumentaci
pozadovanym nebo dovolenym zplisobem, miZe byt zadavatelem z ucasti v zaddvacim fizeni vyloucen.
Pokud se jednd o vybraného dodavatele, pak ve smyslu § 48 odst. 6 musi z téchto divodu byt vyloucen
ze zadavaciho Fizeni.

5.3.9. Zavérecné ustanoveni ke kvalifikaci

Veskeré doklady prokazujici kvalifikaci budou zafazeny do svazku KVALIFIKACE.

6. Obchodni podminky zadavatele

6.1. Pojisténi odpovédnosti za Skodu

Zadavatel poZaduje, aby vybrany dodavatel mél po celou dobu trvani smlouvy na plnéni vefejné
zakazky sjedndno platné a G&inné pojisténi své odpovédnosti za Skodu zplsobenou tfeti osobé,
a to alespon v takovém rozsahu, aby limit pojistného pInéni ¢inil minimdlné 10 mil. K¢.

Pojisténi odpovédnosti za $kodu zplsobenou vybranym dodavatelem tfetim osobam musi rovnéz
zahrnovat pojisténi viech jeho poddodavatelll, pfipadné bude vybrany dodavatel povinen zajistit,
aby obdobné poijisténi v pfiméfeném rozsahu sjednali i vSichni jeho poddodavatelé, ktefi se pro néj
budou podilet na poskytovani pInéni podle smlouvy na plnéni této vefejné zakazky.

Vybrany dodavatel pfedloZi ufedné ovéfenou kopii pojistné smlouvy nebo pojistky nejpozdéji ke dni
podpisu smlouvy na plnéni této verejné zakazky.

6.2. Uprava autorskych prav

Pro pfipad, Ze bude v souvislosti s pInénim vefejné zakazky vybranym dodavatelem zadavateli pfeddna
jakakoliv dokumentace ¢i software, které budou mit charakter autorského dila (dale jen ,autorské
dilo”) ve smyslu zdkona €. 121/2000 Sbh., o prévu autorském, o pravech souvisejicich s pravem
autorskym a o zméné nékterych zékonl (autorsky zékon), ve znéni pozdéjsich pfedpisd, si zadavatel
vyhrazuje nasledujici podminky, které budou nedilnou souéasti ndvrhu smlouvy na pinéni vefejné

zakazky:

a) dodavatel prohlési a bude garantovat, Ze bude jedinym nositelem autorskych prav k pfedavanému
autorskému dilu, opravnénym disponovat s nim v nize uvedeném rozsahu; bude-li pfedavano



Transkatetrova aortélni chlopefi se systémem pro sniZeni rizika
paravalvularniho leaku II.

IKE
M Zadavaci podminky

autorské dilo vytvofené tieti osobou, bude G&astnik povinen zajistit souhlas autora k poskytnuti
préva zadavateli k uzivani autorského dila v nize uvedeném rozsahu, a to formou licence
&i podlicence dle ustanoveni § 2358 a nasl. zékona &. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku (déle jen
»obcansky zakonik“);

b) dodavatel poskytne zadavateli pravo uZivat pfedané autorské dilo bez ¢asového a mistniho
omezeni, a to k tcelim obvyklym s ohledem na charakter pfedmétu autorského dila;

¢) prdva na uZivani autorského dila specifikovana shora pod pism. b) shora budou zadavateli
dodavatelem poskytnuta jako prava nevyhradni ve smyslu ustanoveni § 2361 obcanského
zakoniku;

d) zadavatel bude opravnén prava na uZiti autorského dila specifikovana shora pod pism. b) shora
poskytnout &i postoupit zcela nebo z ¢asti tfeti osobé.

Zadavatel Géastnika upozorfiuje, ze Gplata za poskytnuti prav k uZivani autorského dila nebude
Uéastnikem v nabidce vyéislovana a zadavatelem nebude samostatné hrazena. Narok ucastnika
na thradu této Gplaty bude uspokojen Gplatou hrazenou zadavatelem za dodavku Zdravotnickych
prostiedkil.

PFi zpracovani technické &asti nabidky, tj. vyplfiovédni piilohy ¢. 4 ZP — Charakteristika nabizenych
zdravotnickych prostiedk(, jakoZ i v Portfoliu sortimentu (viz nize v tomto €l. ZP), které bude tvofit
prilohu smlouvy uzaviené na pinéni této vefejné zakdzky, vSak bude kazdy Glastnikem nabizeny
vyrobek specifikovan samostatné (zejména vlastnim EAN kédem).

6.3. Zdruka za jakost

Ucastnik zadavateli poskytne zaruku za jakost doddvanych Zdravotnickych prostfedki v takové délce,
ktera je shodnda s dobou poufZitelnosti (exspiraci) uvedenou na obalu konkrétniho zdravotnického
prostfedku a to minimalné 1 rok ode dne dodani.

6.4. Dalsi obchodni podminky zadavatele

Vedkeré dali obchodni podminky zadavatele (vietné platebnich a fakturacnich podminek) jsou
obsaZeny v zévazném vzoru smlouvy na plnéni vefejné zakdzky, ktery tvofi pfilohu €. 2 ZP. Zplsob
pfedloZeni ndvrhu smlouvy v nabidce je uveden v &l. 10 ZP.

Zadavatel ucastnika upozorfiuje, Ze soucasti zdvazného vzoru smlouvy je téZ podrobna specifikace
dodacich podminek. Zadavatel G¢astnika v této souvislosti upozoriiuje, Zze dodévky Zdravotnickych
prostiedkd (viz pfiloha €. 1 ZP — Technicka specifikace) budou probihat prostrednictvim konsignacniho
skladu zfizeného v sidle zadavatele. Vybrany dodavatel bude povinen uzavfit se zadavatelem Smlouvu
o zfizeni a vedeni konsignaéniho skladu (dale jen ,smlouva o konsignaénim skladu®), jejiz zavazny vzor
tvofi piilohu €. 10 ZP, a to ve |h(ité do 14 dnl od uzavieni smlouvy na plnéni vefeiné zakazky. Obsah
konsignaéniho skladu, tj. vyéet a mnoZstvi Zdravotnickych prostfedkii dodavanych timto zplsobem,
bude uréen zadavatelem a sdé&len vybranému dodavateli nejpozdéji pfed uzavienim smlouvy o
konsigna¢nim skladu, pFiéem? zadavatel bude opravnén obsah konsigna¢niho skladu v pribéhu trvani
smlouvy jednostranné ménit, a to za podminek stanovenych ve smlouvé o konsigna¢nim skladu.

Zadavatel dale ucéastniky upozoriiuje, Ze na kaZzdém jednotlivém baleni dodévaného Zdravotnického
prostfedku i na prepravnich balenich bude vidy poZadovat uvedeni standardizovaného identifikacniho
¢arového kédu.

Déle zadavatel G¢astniky upozorfiuje, Ze na dodacim listu, ktery bude pfedan spolu s dodévkou, bude
uvedend specifikace dodaného materiélu, katalogové (referen¢ni) &islo, &islo 3arZe, exspirace, pfislusny
kod VZP a &islo vydejky/objedndavky, na jejimz zakladé byla dil¢i dodavka realizovana.

Déle zadavatel upozorfiuje, e dodavky SZM budou realizovény elektronicky prostfednictvim dodaciho
listu Komunika¢ni formdat PDK 8.
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7. Pozadavek na zpracovani nabidkové ceny, platebni podminky

7.1. Nabidkova cena

Zadavatel ucastniky upozorfiuje, Ze stanovuje limit jednotkové ceny, tj. ceny za 1 ks poptavaného
Zdravotnického prostiedku, jimZ je 1 (jeden) set pro implantaci aortalni chlopné, a tim je maximalini
Uhrada VZP. Zadavatel Gcastniky upozorfiuje, Ze pfekroceni tohoto limitu, tj. stanoveni vyssi ceny
za 1 ks Zdravotnického prostiedku bez DPH, bude dGivodem pro vyfazeni nabidky a vylou€eni G¢astnika
z dalsi Ucasti v zadavacim fizeni.

7.2. Poiadavek na zpracovani nabidkové ceny

Ucastnik nabidne portfolio vyrobkii v celém spektru velikosti odpovidajicich specifikaci stanovené
zadavatelem.

Uéastnik vyplni tabulku, ktera tvofi pfilohu €. 3 ZP (Cenik) a pfilohu €. 8 ZP (Portfolio), do které
na predepsana mista (v jednotlivych fadcich a sloupcich) doplni poZadovane udaje. Uéastnik je povinen
vyplnit véechny polozky Ceniku. Nevyplnéni nékteré z poloZzek Ceniku bude povaZovano za nesplnéni
pozadavk( zadavatele a nabidka takového G¢astnika bude vyfazena. Zadavatel iCastniky upozoriuje,
e jednotkova cena uvedend v Ceniku musi zahrnovat veskeré ndklady nezbytné ke spinéni vefejné
zakazky v celém jejim rozsahu, zejména pak néklady souvisejici s dodavkou Zdravotnickych prostiedki
zadavateli, resp. néklady na zajiténi daldich dodacich podminek v rozsahu stanoveném v pfiloze ¢. 1
ZP, jako? i Uplatu za pfipadné poskytnuti autorskych prav v rozsahu dle bodu 6.2. ZP, pfitemz tyto
ceny budou podkladem pro fakturaci.

7.3. Platebni podminky

Zadavatel bude vybranému Géastnikovi hradit pouze skuteéné dodané Zdravotnické prostfedky tvofici
predmét této vefejné zakazky. Podrobné platebni podminky jsou obsaZeny v zévazném vzoru smlouvy
na pInéni vefejné zakazky.

Prodavajici bude povinen v kazdé faktufe uvadét tzv. identifikator verejné zakazky, jimZ je evidencni
tislo zakazky ve Véstniku vefejnych zakazek uvedené na strané €. 1 zadavaci dokumentace. Evidencni
¢islo bude doplInéno do smlouvy.

8. Podminky pro zménu vyse nabidkové ceny, pravidla pro tupravu nabidkové
ceny

8.1. Pravidla pro tpravu nabidkové ceny v disledku zmény dariovych pFedpisi

Jednotkovou cenu (cenu za 1 ks Zdravotnického prostiedku DPH) je moZno prekrodit v pfipadé, Ze
dojde ke zmé&nam dafiovych pravnich pfedpisl, které budou mit prokazatelny vliv na vysi této
nabidkové ceny, a to zejména v pfipadé zvyieni sazby DPH. V pfipadé, Ze dojde ke sniZzeni sazby DPH,
bude tato cena pfislusnym zplisobem sniZena. DPH bude pfi fakturaci vy¢islovdna vidy v souladu
s aktudlné platnymi a u¢innymi pravnimi predpisy.

9. Kritérium pro zadani vefejné zakazky, zpisob hodnoceni nabidek

Hodnoticim kritériem pro zadani vefejné zakdzky je ekonomicka vyhodnost - cena.

Za Glelem hodnoceni nabidek predloZi Gcastnik vyplnény Cenik (pfiloha ¢.3 ZP). Pfedmétem
hodnoceni bude jednotkova nabidkova cena jednoho setu pro implantaci aortaini chlopné bez DPH
stanovena ucastnikem v souladu s bodem 7.1. ZP.
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10. Navrh smlouvy

Udastnik je povinen ve své nabidce pfedloZit ndvrh smlouvy na pinéni vefejné zakézky, ktery bude zcela
odpovidat zdvaznému vzoru smlouvy tvoficimu pfilohu €. 2 ZP.

Navrh této smlouvy podepsany uéastnikem nebo osobou opravnénou tcastnika zastupovat pfedloZi
ucastnik v jednom vyhotoveni bez pfiloh.

Ucastnik je opravnen doplnlt do vzoru smiouvy pouze Udaje, které jsou ve vzoru smlouvy oznaceny
symbolem [E )| @], resp. provést takové Upravy &i doplnéni, které jsou ve vzoru smlouvy,
pripadné v této ZP a jejich pFilohach vyslovné pfipustény. Navrh smlouvy pfedloZi G¢astnik jak v listinné
podobé, tak v elektronické podobé na CD.

Pokud nabidku podévd vice osob spoleéné (sdruZeni), pfislusnym zplisobem tuto skutecnost zohledni
v Uvodu (identifikace smluvnich stran) a v zavéru (podpisy smluvnich stran) navrhu smlouvy.

11. Lhiita pro podéni nabidek, datum a misto otevirani obalek s nabidkami

Lhiita pro podani nabidek stanovend vsouladu s ustanovenim § 57 odst. 1 ZZVZ, zkracend
dle ustanoveni § 57 odst. 2 pism. a) ZZVZ, pocina bézet dnem nasledujicim po dni odesldni oznameni
o zahdjeni zadavaciho fizeni k uverejnéni ve Véstniku vefejnych zakazek.

Lhata pro podéni nabidek konéi dne 9. 10. 2018 ve 14:00 hodin

Otevirani obélek se uskute¢ni dne 9. 10. 2018 ve 14:15 hodin v budové S, zasedaci mistnost €. S1004 v
sidle zadavatele.

12. Misto pro podani nabidek a doba, v niZ Ize podavat nabidky
Nabidky mohou t€&astnici dorugit kuryrni sluzbou anebo doporu¢enou po3tou na adresu:

Institut klinické a experimentalni mediciny, Oddéleni vefejnych zakazek, Videfiskd 1958/9, 140 21
Praha 4 — Kré. V pfipadé, e nabidka bude doru¢ovéna prostiednictvim kuryrni sluzby ¢i doporucenou
postou, je rozhodujici okamzik dorugeni nabidky zadavateli, nikoli okamzik pfedéni nabidky kuryrni
sluzbé anebo provozovateli poStovnich sluzeb.

Nabidky mohou Ucastnici doruéit také osobné do sidla zadavatele (Oddéleni vefejnych zakazek)
v pracovnich dnech od 8.00 do 15.00 hodin, a to v fadné uzaviené obdlce oznatené napisem:

Verejna zakazka
,Transkatétrova aortdlni chloperi se systémem pro snizeni
rizika
paravalvularniho leaku I1.“

NEOTEVIRAT

Obdlky musi byt viditeIné oznaceny adresou Ucastnika.
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13. Vysvétleni, zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace

Zadavaci podminky

PfestoZe tato zaddvaci dokumentace vymezuje predmét verejné zakdzky v podrobnostech nezbytnych
pro zpracovani nabidky, mohou dodavatelé poZadovat vysvétleni zaddvacich podminek. Pisemna
(emailovd) zadost musi byt zadavateli dorucena ve |h(té dle ust. § 98 odst. 3 ZZVZ (8 pracovnich dni
ptfed koncem lhiity pro podani nabidek).

Zadosti o vysvétleni zaddvaci dokumentace mohou dodavatelé zasilat prostfednictvim e-mailové
adresy na obé kontaktni adresy uvedené na titulni strané této ZP: helena.hlavackova@ikem.cz,
zakazky.ovz@ikem.cz

V Zidosti o vysvétleni zadavaci dokumentace musi byt uvedeny identifika¢ni a kontaktni Gdaje
dodavatele a informace o tom, ke které vefejné zakazce se Zadost vztahuje. Zadavatel v zékonné lhité
3 pracovnich dni uvefejni vysvétleni zadavaci dokumentace véetné piesného znéni zadosti na profilu
zadavatele.

Zadavatel je opravnén uvefejnit na profilu zadavatele za podminek § 98 odst. 1 vysvétleni zadédvaci
dokumentace i z vlastniho podnétu. Dle § 99 muZe takto rovnéZ uvefejnit zménu nebo doplnéni
zaddvaci dokumentace.

14. Dalsi podminky a prava zadavatele
Zadavatel nepfipousti variantni feseni.
Dodavatel miiZe podat pouze jednu nabidku.

Dodavatel, ktery podal nabidku vtomto zaddvacim Fizeni, nesmi byt soufasné osobou, jejimi
prostfednictvim jiny dodavatel v tomtéz fizeni prokazuje kvalifikaci.

Uéastnik neni opravnén podanou nabidku jakymkoliv zplisobem ménit.

Zadavatel nepozaduje poskytnuti jistoty za nabidku.

Zadavatel si vyhrazuje pravo:

a) v pribéhu Ihaty pro podani nabidek dodate¢né uptesnit nebo upravit zadavaci podminky;

b) pFed rozhodnutim o vybéru nejvhodnéjsi nabidky ovéfit skute¢nosti deklarované ucastnikem
v nabidce;

c) nehradit ndklady na G¢ast v zadavacim fizeni, nevracet ucastnikim nabidky;
d) nerealizovat zakdzku v plném rozsahu;
e} zrusit zaddvaci fizeni za podminek uvedenych v ustanoveni § 127 ZZVz;

f) Zadavatel vyslovné upozorfiuje dodavatele, Zze vybrany dodavatel je dle ustanoveni § 2e) zékona
¢. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole, osobou povinnou spoluptsobit pfi vykonu finanéni kontroly.

g) S ohledem na uvefejfiovaci povinnosti vzniklé zadavateli v souvislosti s Registrem smluv, pfedloZi
vybrany dodavatel vypInénou smlouvu pfed jejim podpisem rovnéz ve strojové Citelném formatu,
napft. ve formatu .doc.

h) Zadavatel uvdadi tyto podminky k uzavieni smlouvy

Vsouladu s § 122 odst. 4 a 5 ZZVZ zadavatel poZaduje, aby vybrany dodavatel, v pfipadé, Ze je
prdvnickou osobou, zadavateli pred uzavienim smlouvy pfedloZi ndsledujici informace
a dokumenty:

a) identifikaéni udaje viech osob, které jsou jeho skutecnym majitelem podle zdkona ¢. 253/2008
Sb., o nékterych opatienich proti legalizaci vynosi z trestné cinnosti a financovdni terorismu,
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v platném znéni, tj. udaje vypovidajici o jeho majetkové strukture, a to aZ po skutecného majitele,
a

b) doklady, z nichZ vyplyvd vztah vsech téchto osob k dodavateli.

Zadavatel doporuéuje vybranému dodavateli, aby predloZil vyse uvedené dokumenty nejpozdéji do
deseti (10) dnii ode dne obdrZeni ozndmeni o vybéru dodavatele. Pii zmeskdni této lhity bude
zadavatel postupovat v souladu s § 46 odst. 1 ZZVZ.

Pokud vybrany dodavatel neposkytne poZadované doklady ve Ihiité do deseti (10) dnii ode dne
obdrZeni ozndmeni o vybéru dodavatele, pak bude zadavatelem ze zaddvaciho fizeni vyloucen
v souladu s ustanovenim § 122 odst. 7 ZZVZ.

15. Pozadavky zadavatele na formalni stranku nabidek
15.1. Listinna podoba nabidky

Nabidku zpracovanou vsouladu se zaddvaci dokumentaci, obsahujici vedkeré dokumenty
v poZadovaném Fazeni (viz osnova v bodu 16.2. ZP), je Ucastnik povinen podat pisemné v listinné
podobé ve dvou vyhotovenich (original a kopie).

Poddéni nabidky elektronickymi prostfedky zadavatel nepfipousti.

Nabidka G¢astnika bude tvofena svazkem oznacenym jako ,KVALIFIKACE“, a bude obsahovat doklady
k prokédzani splnéni kvalifikace, a svazkem, resp. svazky oznacenymi jako ,NABIDKA“, které budou
obsahovat samotnou nabidku G¢astnika VSechny svazky nabidky (tj. jak svazek ,KVALIFIKACE”, tak
viechny svazky ,NABIDKA“) budou pFedloZeny v jedné spoleéné obdlce oznadené zplisobem dle ¢l. 12.
ZP.

Ucastnik jako soucast kaidého svazku ,NABIDKA“ pfedloZi CD, které musi obsahovat navrh smlouvy
a dale Cenik, portfolio sortimentu a Charakteristiku nabizenych Zdravotnickych prostfedkl, tj.
vyplnéné pfilohy €. 3,4 a 8 ZP. PFilohy €. 3 a 8 budou uvedeny v otevieném formatu EXCEL MS OFFICE.
Tento nosi¢ musi byt oznacen identifika¢nimi Gdaji G¢astnika a ndzvem vefejné zakazky. Toto CD bude
do nabidky vloZeno odnimatelnym zplsobem, zérover viak bude zajisténo tak, aby bylo znemoznéno
jeho vynéti z tohoto svazku bez poskozeni ochrannych prvkd. V pfipadé rozporu tisténého vyhotoveni
pfedmétnych dokumentt a vyhotoveni obsazeného na CD ma prednost tisténé znéni dokumentd.

Jednotlivé listy viech svazk(l budou vidy odcislovany vzestupnou ¢&iselnou fadou. V3echny listy
jednotlivych svazki musi byt pevné spojeny.

Nabidka musi byt zpracovana vyhradné v éeském jazyce. K veskerym listinam prokazujicim splnéni
kvalifikace, které nejsou v éeském jazyce, musi byt pfilozen ufedné ovéreny pteklad do ¢eského
jazyka, to neplati, jde-li o doklady ve slovenském jazyce.

U¢astnici jsou povinni podepsat nasledujici dokumenty, pfedklddané v jednotlivych svazcich: kryci listy
svazkli, veskera prohldseni, navrh smlouvy, Cenik, Charakteristiku nabizenych Zdravotnickych
prostiedkli, Portfolio sortimentu a daldi dokumenty, nakterych je podpis uastnikl vyslovné
poZadovan ZP nebo zédkonem. Uastnici jsou povinni viechna pravni jednani &inénd v souvislosti
s poddnim nabidky ucinit zplisobem stanovenym obecné zdvaznymi pfedpisy.
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paravalvularniho leaku II.

Zadavaci podminky

15.2. Osnova pro zpracovani listinné verze nabidky

Nabidka ucastnika (jeji jednotlivé svazky) bude zpracovadna podle této jednotné zdvazné osnovy.
Soucasti nabidky u¢astnika bude vyjadreni nebo doloZeni poZadovanych podkladd ke viem uvedenym
bodlm osnovy ve stanoveném poradi:

Svazek , KVALIFIKACE“

a)

b)
c)
d)

Kryci list svazku ,, KVALIFIKACE”

Uvodnim listem tohoto svazku bude kompletné vyplnény kryci list, jehoi vzor tvofi
pfilohu ¢. 5 ZP.

obsah svazku , KVALIFIKACE”,
doklady k prokdzani zakladnich zplsobilosti dle bodu 5.1. ZP,
doklady k prokdzani splnéni profesni zplsobilosti dle bodu 5.2. ZP,

Svazek ,NABIDKA"

a)

b)

Kryci list svazku ,, NABIDKA“

Uvodnim listem tohoto svazku bude kompletnd vyplnény kryci list, jeho? vzor tvofi
pfilohu &. 6 ZP.

Cenik zpracovany dle €l. 1.1. a bodu 7.1. ZP, podepsany ucastnikem nebo osobou opravnénou
ucastnika zastupovat (v€etné elektronického vyhotoveni na CD),

Portfolio sortimentu zpracované dle ¢l. 1.1. ZP, podepsany Gcastnikem nebo osobou opravnénou
GcCastnika zastupovat (vCetné elektronického vyhotoveni na CD),

Charakteristika nabizenych Zdravotnickych prostiedkd zpracovana dle ¢l. 1.1 ZP (vletné
elektronického vyhotoveni na CD),

Potvrzeni SUKL,

Prohladeni o shodé,

Ndvrh smlouvy na plnéni vefejné zakdzky (vCetné elektronického vyhotoveni na CD
ve formdatu .pdf a ve formatu .doc).

16. Prilohy ZP

Pfiloha ¢. 1 Technicka specifikace poptdvanych Zdravotnickych prostiedk(
Pfiloha €. 2 Zavazny vzor smlouvy na plnéni vefejné zakazky
Pfiloha €. 3 Cenik (1 soubor ve formatu .xls)
Priloha ¢. 4 Charakteristika nabizenych Zdravotnickych prostiedk
Pfiloha €. 5 Kryci list — svazek KVALIFIKACE
Pfiloha €. 6 Kryci list — svazek NABIDKA
Pfloha¢.7  Cestné prohlaseni
Priloha ¢. 8 Portfolio sortimentu
Ptiloha €. 9 Komunikacni format PDK verze 8
Pfiloha €. 10  Vzor smlouvy o konsignacnim skladu
1, 07. 108
V Praze dne

W ég‘%-fxsﬂﬁ

Institut klinické a experimentalni mediciny
MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.
feditel
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