ZADAVACI DOKUMENTACE

k nadlimitni verejné zakdzce na doddavky s nazvem

»Systém pro katetrovou implantaci
aortalni chlopné (TAVI) — sdruzeny nakup*

FAKLLTNT NEMOONICE
QLOMOUC

Vefejna zakazka na dodavky podle § 14 odst. 1 zakona & 134/2016 Sbh., o zadavani vefejnych
zakazek, v G€inném znéni {dale té2 "Z2ZVZ")



V souladu s ustanovenim § 7 odst 1 ZZVZ je tato vefejna zakazka realizovana jako spoleéné
zadavani Uéastnikis spole¢ného zadavani Fakultni nemocnice Olomouc, Fakultni nemocnice Hradec
Kralové a Fakultni nemocnice Kralovske Vinohrady. Zastupcem Gdastnikit spole¢ného zadavani je pro
ucely realizace pfedmétne vefejne zakazky Fakultni nemaochice Olomouc (ddle jen zadavatel). Kazdy
jednotlivy uéastnik spole¢nehe zadavani bude uzavirat s vybranym dodavatelem samostatné kupni
smiouvy a smlouvy o zfizenl a vedeni konsignacniho skladu.

Identifika¢ni Gdaje zadavatele — zastupce Uc¢astnikid spoleéného

zadavani
Nazev zadavatele: Fakultni nemocnice Olomouc
sidlo zadavatele: Olomouc, |. P. Paviova 185/8, PSC 779 00
IC; 000 98 892
pravni forma zadavatele: piispévkova organizace
zast.: prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D., feditel
kontakini osoby zadavatele; Ing. Pavel Dockal, Oddéleni vefejnych zakazek
+420 588 443 138, zakazky@fnol.cz

Uc¢astnici spole¢ného zadavani:
Fakultni nemocnice Qlomouc
se sidlem: 1. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
zast.: prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D., feditel
IC: 00098892
{dale jen ,spoleCny zadavatel")

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové —~ Novy Hradec Kralové
zast.: prof. MUDr. Viadimir Pali¢ka, CSc., dr. h. ¢., feditel

IC: 00179906

(dale jen ,spoleény zadavatel")

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

se sidlem: Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10

zast.: prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, FCMA, feditel
IC: 00064173

{dale jen ,spoleCny zadavatel®)

Vzhledem ktomu, Ze je vefejnd zakazka rozdélena na ¢&asti, je zadavaci dokumentace pro
pfehlednost rozdélena na casti - €ast A vztahujici se ke v8em Castem vefejné zakazky spoleéné a
¢ast B vztahujicl se k jednotlivym &astem vefejné zakazky.

1.1. Identifikace vefejné zakazky

Nazev vefejné zakazky: System pro katetrovou implantaci aortaini chiopné (TAVI) —
sdruZeny nakup

ReZim a druh zadavaciho fizeni: nadiimitni - oteviené Fizeni dle § 56 ZZVZ

Druh vefejne zakazky: vefejna zakazka na dodavky podle § 14 odst. 1 ZZVZ
Pfedpokiadana hodnota zakazky: 243.072.760,~- K& bez DPH za 2 roky pinéni

CPV klasifikace: 33182220-7 - Srdeéni chlopen

Spis. zn. zadavatele: VZ-2020-000093




1.2. Pfredmét vefejné zakazky

Pfedmétem vefejné zakazky jsou priibéZné dodavky setl (v8ech jeho komponent) pro katetrovou
implantaci aortaini chlopné, a to die minimalnich technickych podminek stanovenych v pfiloze €. 2a,
2b a 2¢ — Tabulka spinéni minimalnich technickych podminek pro &ast I. — Ill. Zadavatel v souladu
s ust, § 35 ZZVZ rozdélit vefejnou zakazku na 3 samostatné ¢asti.

Dodavatelé jsou opravnéni podat nabidku na véechny &i jen nékteré &asti vefeiné zakazky nebo jen
jednu ¢ast vefejné zakazky. Dodavatel je v nabidce povinen uvést, zda podava nabidku na vsechny,
nékteré ¢i nékterou éast vefeiné zakazky. Nabidka musi byt zpracovana na cely rozsah pfislusné Casti
pfedmeétu zakazky, nepfipousti se dil&i pinéni.

Cast |Nazev &asti

1 Systém pro katetrovou implantaci aortaini chlopné (TAVI) - samoexpandibitni |.

2 Systém pro katetrovou implantaci aortalnf chlopné (TAVI) - samoexpandibilni [l

3 Systém pro katetrovou implantaci aortaini chlopné (TAVI) - baidnexpandibilni

Soudasti pfedmétu pinénl vefejné zakazky je zajisténi Skoleni lekafd v tymu intervendtni kardiologie na
akreditovaném pracoviéti, véetn& vydani certifikatu, dokumentujiciho realizované zaskoleni. Certifikat
bude vydan dodavatelem a akreditovanym pracovistém pro skoleni na dany typ chlopné. SoucCasti
piedmétu pinénl je rovnéZ dodani informacnich materiall v eském jazyce pro pacienty.

V pfipadé, Ze soucasti pfedmétu pinéni nebudou spliiovat miniméini technické podminky stanovene
zadavacl dokumentaci, bude ucastnik zadavaciho fizeni dle § 48 ZZVZ vylougen. Zadavatel! si v teéto
souvisiosti vyhrazuje pravo ovéfit spravnost, Upinost a pravdivost v nabidce uvedenych technickych
specifikaci, a to na naklady dodavatele.

Pouziti firemnich nazv(t &i termind & zplsobl feSeni specifickych pro uréitého vyrobce ma pouze
Hustrovat pitklady vhodného pfedmétu pinéni, ale poZadavek neni omezen na nabidky jen tohoto
pinéni. Dodavatel je opravnén navrhnout i jing, technicky a kvalitativné obdobné fedeni, které musi
splfiovat technicke a funkéni pozadavky zadavatele uvedené v zadavaci dokumentaci.

2. Doba a misto plnéni vefejné zakazky
Doba plnéni vefejné zakazky: smiouvy budou uzavieny na dobu 24 mésicd

Misto pinéni vefejné zakazky:
Fakultni nemocnice Qiomouc, 1. P. Paviova 185/6, 779 00 Olomouc - |. Interni klinika -

kardiologicka

- Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy
Hradec Kralové — \. interni kardioangiologicka klinika

- Fakuitni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10 - Il
Interni-kardiologicka klinika

3. Poskytnuti zadavaci dokumentace

Zadavatel poskytne neomezeny a piimy dalkovy pfistup k dpinému znéni zaddvaci dokumentace
véetng piiloh na profilu zadavatele www. egordion.cz/nabidkaGORDION/profilfinol.  Zadavatel
doporucuje véem zajemclim o vefejnou zakazku pfi stahovani zadavaci dokumentace jejich piihlaseni
do systému profilu zadavatele jako registrovany dodavatel. V opatném pfipadé bude nepfihlaseny
zéjemce pro zadavatele neznamy a nemiZe mu byt zaslano pfipadné vysvétieni zadavaci
dokumentace.




4. Podminky a pozadavky na zpracovani nabidky

1.

Zadavatel uvadi, Zze nabidky mohou byt podavany pouze v elektronické formé&, a to
prostfednictvim profilu zadavatele (www.egordion.cz/nabidkaGORDION/profilffnol).

Nabidka musi byt zpracovana na cely rozsah pfedmétu pinéni pfisludné éasti vefejne
zakazky, nepfipousti se dil&i pinéni.

Dedavatel (U€astnik zadavaciho fizeni) mize podat pouze jednu nabidku,

Dodavatel, ktery podat nabidku v zadavacim fizeni, nesmi byt soucasné oscbou, jejimz
prostiednictvim jiny dodavatel v tomiéz zadavacim fizeni prokazuje kvalifikaci.

Zadavatel vyloudi Uéastnika zadavaciho Fizeni, ktery podal vice nabidek samostatné nebo
spoleéné sjinymi dodavateli, nebo podal nabidku a soucasné je osobou, jejimE
prostfednictvim jiny ucastnik zadavaciho fizeni vtomiéZ zadavacim fzenl prokazuje
kvalifikaci. :

Nabidka musi byt zpracovana a podana v ¢eském jazyce. Cizojazyéné doklady musi byt
pfedlozeny spolu s prostym plrekladem do &eského jazyka. Vyjimku tvofi doklady ve
slovenském jazyce a doklady o vzdélani v latinskem jazyce, které mohou byt bez plekladu.
Nabidka G&astnika zadavaciho fizenl nesmi obsahovat pfepisy nebo opravy, které by mohly
uvest zadavatele v omyl.

Zadavatel bude evidovat podané nabidky s uvedenim pofadového &isla, data a &asu jejich
dorucent,

Veskeré doklady & prohlaseni, u nichZ je vyzadovan podpis U€astnika zadavaciho fizeni,
musl byt podepsany statutarnim organem dGc¢asinika zadavaciho fizeni nebo osobou
opravnénou jednat za G€astnika zadavaciho fizeni. V pfipadé podpisu jinou osobou musi byt
kopie jejiho zmocnéni dolozena v nabidce {prosta kopie &i scan zmocnéni).

10. Zadavate! doporucuje, aby nabidka ugastnika zadavaciho fizeni byla fazena v souladu

s nasledujicim Clenénim:;

+ vyplnény a podepsany Kryci list nabidkové ceny (scan vyplnéného a podepsaného
kryciho listu nabidkové ceny) — G€astnik zadavaciho fizeni vyuZije vzor v pfiloze €. 13,
1b a 1¢ této zadavaci dokumentace,

 vypinénou tabulku spinéni minimalnich technickych podminek - ucastnik povinné
vyuzije pfilohu &.2a, 2b a 2c¢ této zadavaci dokumentace,

¢ doplnéné a podepsané navrhy smluv pro kazdého Ugastnika spoleéného zadavani a
pro kazdou samostatnou £ast vefejné zakazky:

i. dopinény a podepsany navrh kupni smiouvy pro Gastnika spolecného
zadavani, Fakuitni nemocnici Olomouc¢ - dodavate! povinné vyuzije text
navrhu kupni smilouvy, kitery je uvedeny v pfiloze & 5a této zadavaci
dokumentace doplnény pouze o vyznaCené (poZadované) Udaje, (prosta
kopie i scan dopinéné a podepsaneé kupni smiouvy véetné priloh) — pro
kazdou ¢ast vefejné zakazky samostatny navrh smlouvy,

ii. doplnény a podepsany navrh kupni smlouvy pro Géastnika spoletného
zadavani, Fakultni nemocnici Hradec Kralové — dodavatel povinné vyuZije
text navrhu kupni smiouvy, kiery je uvedeny v pfiloze &. 5b této zadavaci
dokumentace dopinény pouze o vyznaCeneé (pozadované) Gdaje, (prosta
kopie ¢i scan dopinéné a podepsané kupni smiouvy vietné pfilohy — pro
kazdou cast verejné zakdzky samostainy navrh smlouvy,

ii. doplnény a podepsany navrh ramcové kupni smiouvy pro ucéastnika
spoleCneho =zadavani, Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady -
dodavatel povinné vyuZije text navrhu kupni smlouvy, ktery je uvedeny
v pfiloze €. 5c této zadavaci dokumentace dopinény pouze o vyznafené
(pozadovaneé) Udaje, (prosta kopie & scan dopinéné a podepsané ramcové
kupni smlouvy véetné pfifoh,

iv. doplnény podepsany navrh smlouvy o zfizeni a vedeni konsignaéniho skladu
pro (&astnika spoleného zadavani, Fakultni nemocnici OClomouc -
dodavatel povinné vyuzije text navrhu smiouvy, kitery je uvedeny v pfiloze &
Ba této zadavaci dokumentace doplnény pouze o vyznacené (poZadovangé)



vi.

Udaje, (prosta kopie &f scan doplnéné a podepsané smiouvy vietné pfiloh) —
pro kKaZzdou &ast vefejné zakazky samostatny navrh smiouvy,

dopinény podepsany navrh smlouvy o zfizeni a vedeni konsignaéniho skladu
pro u¢astnika spoletného zadavani, Fakultni nemocnici Hradec Kralové —
dodavatel povinné vyuZije text navrhu smiouvy, kiery je uvedeny v pfiloze &
6b této zadavaci dokumentace dopinény pouze ¢ vyznatene {poZadované)
Udaje, (prosté kopie &i scan dopinéné a podepsané smiouvy véetné piiloh) —
pro kazdou &ast vefejné zakazky samostatny navrh smlouvy,

dopinény podepsany navrh smlouvy o zfizeni a provozu konsignaéniho
skladu pro Géasinika spoletného zadavani, Fakultni nemocnici Kralovskeé
Vinohrady — dodavatel povinné vyuzije text navrhu smiouvy, ktery je uvedeny
v pfiloze & B¢ této zadavaci dokumentace dopinény pouze o vyznadené
(poZadovane) daje, (prostd kopie & scan doplnéné a podepsané smiouvy
véetné pfilohy),

doklady k prokazani spinéni kvalifikace dodavatele dle bodu 11. této zadavaci
dokumentace (pfed podpisem smiouvy musi vybrany dodavatel pfedioZit originaly nebo
tfedné ovéiené kopie dokladi o kvalifikaci v elekironické podobé, pokud nebudou jiZ
predioZeny v nabidce),

daldi volitelné doklady ¢&i informaéni materialy dle uvazenf tiéastnika zadavaciho fizeni.

5. Pozadavky na zplsob zpracovani nabidkové ceny

Utastnik je povinen stanovit nabidkovou cenu absolutni &astikou v &eskych korunach v glenéni:

nabidkova cena bez dané z pfidané hodnoty (DPH)
sazba DPH (v procentech)

vyse DPH

celkova nabidkova cena véetng DPH.

Nabidkova cena bude stanovena pro cely rozsah pfedmétu plnéni té ¢asti vefejné
zakazky, do které ucastnik podava nabidku.

Nabidkova cena bude stanovena za cely rozsah piedmétu plnéni tj. za celé predpokladané
mnozstvi. Tuto nabidkovou cenu téastnik uvede do Kryciho listu (pfiloha é. 1) s tim, ze
cena bude v Clenéni bez DPH, DPH vy€isleno zviast a cena vietné DPH.

Nabidkova cena musi byt pevna pro pfedmét pinéni zakazky po celou dobu pinéni vefejné
Zzakazky a musi zahrnovat naklady spojené s realizaci dodavky vé veskerych nékladd
souvisejicich s realizaci dodavky. Do nabidkové ceny musi byt zahrnuty | naklady na spravni
poplatky, dané cla, schvalovaci fizeni, provedeni pfedepsanych zkousek, zabezpeteni
prohiaseni o shodé, certifikatl a atestll, pfevod prav, pojisténi, pfepravni nakiady, apod.

Dani z pfidané hodnoty se pro utely této vefejné zakazky rozumi penézni ¢astka, jejiz vyse
odpovida vyéi dané z pfidané hodnoty vypodiené dle zakona &. 235/2004 Sh., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjdich pfedpisli. DPH hude v nabldkach uvedena ve vy&i platné ke dni
podani nabidky. Ugastnik bude odpovidat za to, 2e sazba dané z pfidané hodnoty bude
stanovena v souladu s platnymi a Uéinnymi pravnimi pfedpisy.

6. Varianty nabidek

Zadavate! nepfipousti varianty nabidek.

7. Lhita pro podani nabidky, zptsob a misto pro podavani nabidek

Nabidka

musi

byt podana elektronicky prostfednictvim profilu zadavatele

(www.egordion.cz/nabidkaGORDION/profil/fnol).



l.hilta pro podani nabidek konéi dnem 20/3/2020 v 10:00 hodin.

Nabidka v elektronické podobé& nesmi pfesahnout velikost 200 MB, z ¢ehoz maximaing 100 MB
dokumenty k prokazani kvalifikace a maximaing 100 MB ostatn! dokumenty nabidky. Nabidka musi
byt zpracovana prostfednictvim akceptovatelnych formatl soubord, tj. Microsoft Office (Word, Excel),
Open Office, PDF, JPEG, GIF, nebo PNG.

Zadavatel uvédi podrobné informace k podani nabidek v elektronické podobé:

a) Pro podani nabidky v elektronické podobé bude pouzit certifikovany elektronicky nastroj
eGORDION v. 3.3 - Tender arena, {dale jen ,Tender arena") dostupny na internetové adrese
www.tenderarena.cz, kde je rovnéz dostupny podrobny navod na jeho pouziti (odkaz
JSapoveda” v zapati) a kontakty na uzivatelskou podporu.

b) Ukastnik zadévaciho fizeni musi pro podani nabidky disponovat osobnim pogitagem,
$ minimainé nasledujicim vykonem: frekvence CPU 1 GHz, operaénl pamét' 1024 MB, pevny
disk 20 GB, osobni po€ita¢ musi byt pfipojen k siti Internet, a to s minimalni rychlosti pfipojent
2 Mbps (DOWNLOAD) / 512 Kbps (UPLOAD), u¢astnik zadavaciho fizeni musi mit v pocitadi
nainstalovany internetovy prohlize¢ (Microsoft Internet Explorer verze 9.0 nebo vy$éi, Mozilla
Firefox verze 30.0 a vys$i), ktery ma nainstalovany SW Java verze 1.8 a vySa&i.

c) Ugastnik zadavaciho fizeni musi byt pro mozZnost podani nabidky registrovan jako dodavatel v
elektronickém néstrofi Tender arena (odkaz ,registrace dodavatele" na webové strance
www.tenderarena.cz) a uéivatel dodavatele musi pro podani nabidky disponovat roll itastnik
zakazky“. Vyfizeni registrace trva max. 48 hodin {v pracovni dny) po doloZeni viech
pozadovanych dokiad(l 2 neni zpoplatnéna.

d) PakliZe je vtéto zadavaci dokumentaci uveden poZadavek na podepsani konkrétnich
dokument( pit soudasném nepfipusténi nahrazeni tohoto dokumentu jeho prostou kopii &i
scanem, musejl byt jednotiivé dokumenty tvofici obsah nabidky, u nichZ je podepsani osobou
opravnénou zastupovat Utastnika zadavaciho Hzeni vyzadovano, opatieny elektronickym
podpisem zaloZenym na kvalifikovaném certifikatu die zakona & 287/2016 Sb., o sluzbach
vytvaiejicich divéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdéjsich predpisll, popf. se musf
jednat o autorizované konvertovany dokument ve smyslu zakona & 300/2008 Sh., o
elektronickych tkonech a autorizované konverzi dokument(.

e) Zadavatel nenese odpov&dnost za technické podminky na strané G€astnika zadavaciho
Fizeni. Zadavatel doporucuje castnikiim zadavaciho fizeni zohlednit zejména rychlost jejich
pfipojent K internetu pfi podavani nabidky tak, aby tato byla podana ve th(té pro podani
nabidek (podanim nabidky se rozumi findlni odeslani nabidky do nastroje po nahrani
veskerych piiloh!).

8. Otevirani nabidek

Oteviranl nablidek se uskuteénl v souladu s § 109 zakona. Jellkkoz mohou byt podany pouze
elektronické nabidky, nebude zadavatel provadét otevirani nabidek verejné.

9. Pozadavek na poskytnuti jistoty

Zadavatel nepozaduje poskytnuti jistoty.
Hodnotici komise posoudi nabidky podle ust. § 113 ZZVZ {mimofadné nizka nabidkova cena).

10. Obchodni podminky



1. Zadavatel pro pinéni pfedmétu vefejné zakazky stanovuje obchodni podminky formou
zavazneho navrhu textu kupni smlouvy, ktery je uveden v pfiloze ¢ 5a (pro Fakuitni nemocnici
Olomouc), navrhu kupni smiouvy v piiloze & 5b (pro Fakultni nemocnici Hradec Kralove),
navrhu ramcove kupni smlouvy v pfiloze €. 5¢ (pro Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady)
teto zadavaci dokumentace a zavazného navrhu smlouvy o z#zeni a provozovani
konsignacniho skladu, ktery je uveden v pfiloze ¢ 6a (pro Fakultni nemocnici Olomouc),
v pfiloze ¢. 6b (pro Fakultnl nemocnici Hradec Kralové) a v pfiloze ¢.6¢ (pro Fakultni nemocnici
Kralovské Vinohrady) teto zadavaci dokumentace.

2. Utastnik zadavaciho Fizeni je povinen piedioZit v nabidce jako jejl nedilnou soucast
samostatné navrhy smilouvy pro kaZdého uCastnika spoleéného zaddvani a pro kazdou
samostatnou Cast vefejné zakazky. Dodavatel je povinen obchodni podminky uvedené v textu
navrhii smiuv akceptovat, zadavatel jejich zmény neumoziiuje. Dodavatel je povinen dopinit do
textu navrht smiuv pouze chybgjici udaje. Navrhy smluv musi byt podepsany statutarnim
organem Udastnika zadavaciho fizeni v souladu s opravnénim jednat jménem (&astnika
zadavaciho fizeni uvedenym v obchodnim rejstfiku popf. jiné evidenci, ve které je udastnik
zadavaciho fizeni zapsan (scan dopinénych a podepsanych navrhl smlouv v&etné priloh). V
pfiloze navrhli smiuv Ucastnik zadavaciho fizeni uvede véechna dostupné velikosti. V pfipadé,
ze nebudou navrhy smiuv podepsany, miZe byt Gcastnik zadavaciho fizeni vylougen ze
zadavaciho fizeni.

3, Jiné zmény nez uvedené vbodé 2. bude zadavatel povaZovat za poruseni podminek
zadavaciho fizeni. V takovém pfipadé miZe byt Ucastnik zadavaciho fizeni z Udasti v
zadavacim Fizeni vylouden.

11. Kvalifikace dodavatelua

Dodavatel je povinen prokéazat, Ze je kvalifikovanym pro pinéni této vefejné zakazky. Zadavatel mize
uCastnika zadavaciho fizeni, ktery neprokdze spinéni kvalifikaénich kritérii ze zadavaciho Fizeni
vylougit,

Kvalifikovanym pro pinéni vefeini zakazky je dodavatel, ktery spini:
a) Zakladni zpsobilost dle § 74 ZZVZ - viz. bod 11.1. této zadavaci dokumentace
b) Profesni zplsobilost dle § 77 ZZVZ ~ viz. bod 11.2. této zadavaci dokumentace
¢) Technicka kvalifika¢ni kritéria dle § 79 ZZVZ - viz. CAST B ~ jednotlivé ¢asti vefejné
zakazky

11.1. Zakladni zplsobilost

Zakladni zphsobilost spliiuje dodavatel, ktery:

a) nebyl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pfed zahajenim zadavaciho fizeni pravomocné
odsouzen pro trestny ¢in spachany ve prospéch organizované zloginecké skupiny, trestny &in téasti
na organizované zlolinecké skuping, trestny &in obchodovani s lidmi, podvod, Gvérovy podvod,
dotacnl podvod, podilnictvi, podilnictvi z nedbalosti, legalizace vynosl z trestné ¢innosti, legalizace
vynosd z trestné cinnosti z nedbalosti, zneuziti informace a postaveni v obchodnim styku, sjednani
vyhody pfi zadani vefejné zakazky, pii vefejné soutdzi a vefejné drazbé, pletichy pfi zadani vefejné
zakazky a pfi vefejné soutézi, pletichy pfi vefejné drazbé, poskozeni finanénich zajmii Fvropské unie,
trestné ¢iny obecn& nebezpetné, trestné &iny proti Ceské republice, cizimu statu a mezinarodni
organizaci, trestné Ciny proti vykonu pravomoci organu vefejné moci a Ufedni osoby, trestné Ciny
Ufednich osob, Uplatkalstvi, jina rudeni Cinnosti organu vefejné moci nebo obdobné trestné Ciny podie
pravniho fadu zemé sidla dodavatele. Je-li dodavatelem pravnickd osoba, musi tuto podminku
spifovat tato pravnicka osoba a zarovefl kaZdy &len statutarniho organu. Je-li Elenem statutarniho
organu dodavatele pravnicka osoba, musi podminku podle prvni véty spifiovat tato pravnicks osoba,
kazdy ¢len statutarniho orgénu této pravnické osoby a oscba zastupujici tuto pravnickou oscbu v
statutarnim organu dodavatele. Uéastni-li se zadavaciho Fizeni pobotka zavodu, musi podminku
podle véty prvni splfiovat také vedouci pobotky zavodu,

b) nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani zachycen splatny danovy
nedoplatek;

¢) nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale
na vefejné zdravotni pojisténi;



d) nema v Ceskeé republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale
na socialni zabezpedeni a pfispévku na statni politiku zameéstnanosti;

e} neni v likvidaci, nebylo proti nému vydano rozhodnuti o padku, nebyla viéi nému nafizena nucend
sprava podle jiného pravniho predpisu nebo v obdobné situaci podle pravniho fadu zemé sidla
dodavatele.

Dodavatel prokaze spinénf podminek zakladni zplsobilosti ve vztahu k Ceské republice pfedlozenim:
a) vypisu z evidence Rejstfiku trestll ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) Z2VZ;

b) potvrzeni pfisluénéhoe finanéniho Ufadu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b} ZZVZ;

¢) pisemného Cestného prohladeni ve vztahu ke spotfebni dani ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b)
ZINZ,

d) pisemného Cestného prohlaseni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. ¢) ZZVZ;

e) potvrzeni pristudneé okresni spravy socidiniho zabezpeteni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. d) ZZVZ,
f) vypisu z obchodniho rejstiiku, nebo pfedlozenim pisemného ¢estného prohldseni v piipadé, Ze neni
v obchodnim rejstiiku zapsan, ve vztahu k § 74 odst. 1 pfsm. e) ZZVZ.

11.2. Profesni zptsobilost

Dle § 77 odst. 1 ZZVZ prokaZze dodavatel spinéni profesni zplsobilosti ve vztahu k Ceské republice
pfedloZenim vypisu z obchoadniho rejstiiku, pokud je v ném zapsan.

11.3. Doklady k prokazani kvalifikace

Doklady k prokazani spinéni kvalifikace pfedklada dodavatel v nabidce v originaly, ovéfené kopii nebo
prosté kopii. Dodavatel miZe nahradit pozadované doklady jednotnym evropskym osvédéenim pro
vefejné zakazky ve smyslu § 87 ZZVZ, vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatell dle § 228
ZZNVZ nebo platnym certifikatem vydanym v ramci schvaleného systému certifikovanych dodavateld
dle § 233 a nasl. ZZVZ v rozsahu uvedeném na certifikatu. Spinéni zakladni zpUsobilosti mize
ucastnik zadavaciho fizeni v ramci své nabidky prokazat pfedioZenim Cestného prohiaseni, které tvort
pifiohu €. 3 teto zadavaci dokumentace (scan éestného prohladeni).

Pfed uzavienim smilouvy si zadavatel od vybraného dodavatele vyzada originaly nebo Gfedné ovéfené
kopie doklad( o kvalifikaci v elekfronické podobé, pokud jiZz nebyly v zadavacim fizeni pfedlozeny. To
plati i pro doklady, které byly v nabidce nahrazeny jednotnym evropskym osvéd&enim pro vefejné
zakazky, nebo certifikatem vydanym v ramci schvaleného systému certifikovanych dodavateld.

Doklady k prokazani spinéni zakladnl zplsobilosti podle § 74 ZZVZ a profesni zplsobilosti podle § 77
odst. 1 ZZVZ musi prokazovat spinéni poZadovaného kritéria zpUsobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésic{
pfede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.

12. Dals$i podminky a pozadavky zadavatele

DalSi podminkou zadavatele je, Ze GCastnik zadavaciho fizeni souhlasi se zvefejnénim vdech
naleZitosti budouciho smluvniho vztahu (vlasini smiouva, mnozstevni bonusy, atd.), vyjima informaci,
jejichZ uvefejnéni by znamenalo porudeni pravniho pfedpisu (napf, osobni Udaje, chchodni tajemstvi).

Ugastnici zadavaciho fizeni si sami nesou veskeré naklady spojené s Gcasti v zadavacim Fizeni.
Zadavatel v souladu s ust. § 105 odst. 1 ZZVZ poZaduje, aby ucastnik ve své nabidce pfedlozil

seznam poddodavatelll, pokud jsou Géastnikovi zadavaciho fizeni znami a uved|, ktercu ¢ast vefejné
zakazky bude kazdy z poddodavatelll plnit.



U vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti ddaje o jeho skuteCnem majiteli
podie zakona o nékterych opatfenich proti legalizaci vynosl z trestné ¢innosti a financovani terorismu
(dale jen "skuteény majitel') z evidence (dajl o skutecnych majitelich podie zakona upravujiciho
vefejné rejstiiky pravnickych a fyzickych osob.

Nelze-li zjistit Oidaje o skutetném majiteli postupem podle pfedchoziho odstavee, zadavatel vyzve
vybraného dodavatele k pfedioZeni vypisu z evidence obdobné evidenci Gdaji o skutecnych majitelich
nebo ke sdéleni identifikaénich Udajl véech osob, které jsou jeho skuteCnym majitelem, a k pfedlozeni
dokladl, z nichz vyplyva vztah véech osob podle pismene a) k dodavateli; témito doklady jsou
zejmeéna

- vypis z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence,

- seznam akcionarfd,

- rozhodnuti statutdriho organu o vyplaceni podilu na ziskt,

- spoleé¢enska smiouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

V pfipade, ?e vybrany dodavatel nespini shora uvedené povinnosti, bude zadavatelem ze zadavaciho
Fizeni vyloucen.

CASTB
¢ast |. vefejné zakazky

‘Systém pro katetrovou implantaci aortalni chlopné (TAVI)
- samoexpandibilni

1.1. Identifikace ¢asti vefejné zakazky

Nazev ¢asti vefejné zakazky:  Systém pro katetrovou implantaci aortalni chiopné (TAVI) -
samoexpandibilni

Predpokladand hodnota casti zakazky: 64.526.050,- K& bez DPH za 2 roky plnéni

Piedpokladana hodnota ¢asti veiejné zakazky je maximalni a nepiekrocitelna.

Predpokiadané orientaéni mnozstvi za 2 roky plnéni: 170 ks

Spoleéni zadavatelé si vyhrazuji pravo neodebrat & pfekrocit uvedené pfedpokladané
mnoZstvi.

1.2. Piedmét plnéni
Minimalni nepodkrocitelné pozadavky na technické parameftry:
» Chlopen urgena pro implantaci do nativni aortaini srdeéni chlopné katetrizaCni cestou
z transfemorainiho pristupu
s  Samoexpandibilni stent {nitinol)
s Maximalni zavadéci profil ekvivalentni 15F zavadédi
« Konstrukce stentu umoZiujici snazsi pristup do koronarnich tepen (oka stentu vét&i nez
15F v misté odstupu koronarnich tepen)
Biologicka chlopefi z hovéziho perikardu
intraanularni pozice chlopng, zajistujici lepsi hemodynamickou stabilitu v pribéhu
implantace
MozZnost opakované repozice chlopné béhem implantace uvnitf téla pacienta
Rozmérové portfolio pokryvajici velikosti nativniho aortalniho anulu v rozmezi 19-27 mm
v priiméru
s Vysoka — 360°flexibilita zavadéciho systému vE. chiopné, umoziujici pouziti systému |
v pfipadé vinuti pfistupového tepenného Fedisté &i malého aortainiho oblouku

Siozeni setu TAVI chlopné:



Zavadeéci systém pro implantaci chlopné

Zavadéd soucasti zavadéciho systému (integrovany sheath)

Viastni chlopef

Zafizeni pro pfipravu chlopné na zavadéci systém (lecading chlopné)

Dilatacni balonek pro balonkovou valvuloplastiku, odpovidajicl rozméru nativni aortaini
chlopné

Inflagnl zafizeni

o Zavadécl drat urCeny pro implantaci danym systémem

1.3. Kvalifikace dodavateli

Spinénim kvalifikace se rozumi splnéni zakladni zplsobilosti a profesni zpUsobilosti, tak jak je
uvedeno v &astt A — bod 11. zadavacl dokumentace a dale splnéni technickych kvalifikacnich kritérii,
Jak jsou uvedeny v tomto &lanku.

Technicka kvalifikaéni kritéria

Splnéni technickych kvalifikagnich kritérii podie § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ prokaze dodavatel, ktery
predloZi seznam vyznamnych dodavek formou Gestného prohldéeni. Realizace téchto dodavek nesmi
byt stari {fi let pfed zahajenim zadavaciho fizeni. Dodavatel uvede do &estného prohldseni finanéni
objem plnéni, dobu poskytnuti a identifikaci objednatele.

Zadavatel poZaduje doloZeni realizace alespon tfi (3) obdobnych zakazek s minimalnim finanénim
objemem plnéni kaZdé jednotlivé zakazky ve vysi 10 mil. KE bez DPH. Obdobnou zakazkou se
rozumi dodavky samoexpandibilniho systému pro katetrovou implantaci aortalni chlopné (TAVI).

Dodavatel prokaZe spinéni tohoto technického kvalifikaéniho kritéria predloZenim seznamu
vyznamnych dodavek (nazev objednatele, kontakini osoba objednatele, rok pinéni, finanéni
ohjem pinéni) formou ¢estneho prohlasent podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.

1.4. Kiritéria hodnoceni a zplisob hodnoceni nabidek
Zadavatel bude hodnotit v souladu s § 114 odst. 2 ZZVZ ekonomickou vyhodnost nabidek. Zadavatel
stanovil pro hodnoceni dle ekonomické vyhodnosti tato dilcl kritéria:

hodnoté je pfifazeno 100 bodl. Ostatni hodnocené nabidky ziskaji bodovou hodnotu, kterd vznikne
nasobkem 100 a poméru hodnoty nejvyhodnéji nabidky k hodnoté hodnocené nabidky.

Dii¢l hodnoticl kritérium, u néjZ je nejvyhodnéj$i maximaini hodnota se hodnoti tak, Ze nejvyssi
hodnoté je piifazeno 100 bodl. Ostatnl hodnocené nabidky ziskaji bodovou hodnotu, ktera vznikne
nasobkem 100 a poméru hodnoty hodnocené nabidky k hodnoté nejvyhodnéjsi nabidky.

Poéty ziskanych bodl se nasledné piepoditavaji die vahy jednotlivych kritérii (podet bod{l nascben
vahou kritéria).

Celkove pofadi nabidek je dano absolutni hodnotou bodové hodnoty nabidky tak, Ze nejvyhodngjsi je
nabidka, ktera ziska nejvy35i celtkovy polet redukovanych bodd. V pfipadé rovnosti bodovych hodnot
dvou &i vice nabidek, rozhoduje o celkovém pofadi nabidek pofadi v kritériu s nejvy$&im stupném
vyznamu.

K 1. hodnoticimu kritériu:

Zadavatel bude hodnotit celkovou vysi nabidkové ceny v K& bez DPH nabidnutou dodavatelem, kiera
bude pfevzata z vyplnéného Kryciho listu, a to bodovaci metodou. Bodové hodnocen! bude vypodteno
nastedujfcim zplsobem:
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nejnizéi nabidkova cena
X 100

hodnocena nabidkova cena

Ziskane udaje pak budou zvaZeny dle zvefenénych vah vztahujici se k diléimu kritériu tj. 70 % podle
VZOrce:

bodové vyjadfeni

X vaha kritéria, tj. 70%.
100

K 2. hodnoticimu kritériu;
Zadavatel bude hodnotit minimalni zavadéci zevni priimér (ve F) zavadéciho instrumentaria nabidnuty
dodavatelem, a to bodovaci metodou. Bodové hodnoceni bude vypoéteno nasledujicim zpiisobem:

nejnizéi minimalni zavadéci zevni primér zavadéciho instrumentaria {ve F)
% 100

hodnoceny minimalni zavadéci zevni primér zavadéciho instrumentaria (ve F)

Ziskaneé Udaje pak budou zvazeny dle zvefejnénych vah vztahujici se k diléimu kritériu tj. 30 % podle
vzorce:

bodove vyjadreni

x vaha kritéria, {j. 30%.
100

cast ll. vefejné zakazky

Systém pro katetrovou implantaci aortaini chlopné (TAVI)
— samoexpandibilni Il.

2.1. Identifikace ¢asti vefejné zakazky

Nazev Casti vefejné zakdzky: Systém pro katetrovou implantaci aortaini chlopné (TAVH)
- samoexpandibilni [l.

Predpokladana hodnota Casti zakazky: 88.400.000,- K& bez DPH za 2 roky plInéni

Piedpokladana hodnota éasti vefeiné zakazky je maximalni a nepfekroéitelna,

Pfedpokladané orientani mno2stvi za 2 roky pinéni: 208 ks

Spoleéni zadavatelé si vyhrazuji pravo neodebrat &i pFekrodit uvedené pfedpokiadané
mnozstvi.

2.2, Predmét pinéni
Minimaini nepodkrocitelné pozadavky na technické parametry:
+ Samoexpandibilni stent (nitinol)
* Moznost opakované repozice chlopné v pribéhu implantace uvnitf téla pacienta
« Rozmérové portfolio umoZiujici pouZiti systému u pacientl s velikosti anulu nativni
aortainf chiopné& vétsim neZ 27 mm v priméru
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Slozeni setu TAVI chlopné:

«  Zavadéci system pro implantaci chiopné

« Zavad®C kompatibilni se zavadécim zafizenim, event. zavadél soudastl zavadéciho
systému (integrovany sheath)

¢ Viastni chlopen

e Zafizeni pro pfipravu chlopné na zavadéci systém (loading chlopné)

« Dilataéni balonek pro bhalénkovou valvuloplastiku, odpovidajici rozméru nativni aortalni
chlopné

» Inflagni zafizeni

» Zavadéci drat urgeny pro implantaci danym systémem

2.3. Kuvalifikace dodavateld

Spinénim kvalifikace se rozumi spinéni zakladni zplsobilosti a profesni zplsobilosti, tak jak je
uvedeno v &asti A — bod 11. zadavaci dokumentace a dale spinéni technickych kvalifikadnich kritérii,
jak jsou uvedeny v tomto &lanku.

Technicka kvalifika€ni kriteria

Spinéni technickych kvalifika&nich kritéril pedle § 79 odst. 2 pism. b} ZZVZ prokaZze dodavatel, kiery
pfedloZi seznam vyznamnych dodavek formou &estného prohiaseni. Realizace téchto dodavek nesmi
byt starSi tii tet pfed zahajenim zadavaciho fizeni. Dodavatel uvede do &estného prohlageni finanéni
objem pinéni, dobu poskytnuti a identifikact objednatele,

Zadavate! poZaduje doloZeni realizace alespof tfi (3) obdobnych zakazek s minimalnim finanénim
objemem pinéni kazdé jednotlivé zakazky ve vysi 10 mil, K& bez DPH. Obdobnou zakazkou se
rozumi dodavky samoexpandibilniho systému pro katetrovou impiantaci aortaini chlopné (TAVI).

Dodavatel prokaze spinéni tohoto technického kvalifikadniho kritéria pfedloZenim seznamu
vyznamnych dodavek (ndzev objednatele, kontaktni osoba objednatele, rok plnéni, finanéni
objem pinéni) formou Eestného prohlaseni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.

2.4. Kritéria hodnoceni a zplisob hodnoceni nabidek

Zadavatel bude hodnoetit v souladu s § 114 odst. 2 ZZVZ ekonomickou vyhodnost nabidek podie
nejnizsi nabidkové ceny v K& bez DPH, ktera bude pfevzata z vypiné&ného kryciho listu nabidkové
ceny.

¢ast lll. verejné zakazky

Systém pro katetrovou implantaci aortalni chlopné (TAVI)
- baldénexpandibilni
3.1. Identifikace éasti vefejné zakazky

Nazev &asti vefejné zakazky: Systém pro katetrovou implantaci acrtalni chlopné {TAVI)
- balénexpandibilni

Pfedpokladana hodnota &asti zakazky: 90.146.719,- K& bez DPH za 2 roky pinéni

Piedpokiadana hodnota ¢asti vefejné zakazky je maximalni a nepiekroéitelna.
Predpokladané orientalni mnozstvi za 2 roky pinéni: 224 ks

Spoleéni zadavatelé si vyhrazuji pravo neodebrat &i pPekroit uvedené piedpokladané
mnozstvi.

3.2. Ptedmét pinéni
Tato cast vefejné zakazky je dile rozdélena na dvé podkategorie:

a) Systém pro katetrovou implantaci aortaini chlopné — batonexpandibilni (standardni,
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valve-in-valve} — pfedpokladavané crientatni mnoZstvi za 2 roky pinéni — 134 ks
Predpokiadana hodnota této podkategorie ve vy$i 50.861.710,- K¢ bez DPH je stanovena
jako maximaini a nepfekrocitelna.
b) Systém pro katetrovou implantaci aortalni chiopné - balénexpandibilni (komplexni)

- pfedpokladavané orientaéni mnozstvi za 2 roky pinéni - 90 ks
Piedpokiadana hodnota této podkategorie ve vysi 39.285.000,- K¢ bez DPH je stanovena
jako maximalni a nepfekrocitelna.

a) Systém pro katetrovou implantaci aortalni chlopné — balénexpandibilni
(standardni, valve-in-valve)

Minimaini nepodkroéiteiné pozadavky na fechnické parametry:

+ balonexpandibilni chloper

+ chlopef umisténa do chrom-kobattového stentu s listky z bovinniho perikardu

e systém pro katetrovou implantaci chlopné z transfemoréiniho, transapikalniho,
transaortainiho ev. jiného pilstupu

e rozméroveé portfolio pokryvajicl nativni anulus v rozmezi 18-27 mm

« systém schvalen pro pouziti do degenerovanych bioprotéz — technika (valve-in-valve)

« randomizovana mortalitni data pro 1&&bu vysoce rizikovych pacientd v porovnani s
kardiochirugicky implantovanou chlopni

Slozeni setu TAVI chlopné:

o Zavadéci systém pro implantaci chlopné

e Zavadét kompatibilni se zavadécim zafizenim, event. zavadé¢ soutasti zavadéciho
systému (integrovany sheath)

¢ Vlastni chlope

s Zatizeni pro piipravu chlopné na zavadéci systém (loading chiopné)

» Dilataéni balének pro balonkovou valvuloplastiku, odpovidajici rozméru nativni aortaini
chlopné
Inflaéni zafizeni
Zavadéci drat uréeny pro implantaci danym systémem

b) Systém pro katetrovou implantaci aortalni chlopné - baldnexpandibilni
(komplexni)

Minimalni nepodkroéitelné poZzadavky na technické parametry:

« balonexpandibilni chlopef

+ chlopef umisténa do chrom-kobaltového stentu s listky z bovinniho perikardu

« systém pro Kkatetrovou implantaci chlopné z transfemoralniho, transapikainiho,
transacrtalniho, transseptalniho ev. jiného plistupu
rozmé&rové portfolio pokryvajici nativni anulus v rozmezi 16-28 mm
vn&jsi obsitl stentu dalsi dedikovanou sukénkou, zabraiujici regurgitaci (paravalvularnimu
feaku)

» randomizovana mortalitni data pro lé¢bu i stfedné rizikovych pacientl v porovnani s
kardiochirugicky implantovanou chlopni

Slozeni setu TAVI chiopné:
« Zavadéci systém pro implantaci chlopné
« Zavadéd kompatibilni se zavadécim zafizenim, event. zavadél soucasti zavadeciho
systému (integrovany sheath)
¢ Vlastni chiopefi
o Zafizeni pro pfipravu chlopné na zavadéci systém (loading chlopné)

13.



» Dilatacni baldnek pro baldnkovou valvuloplastiku, odpovidajici rozméru nativni acrtaini
chlopné

¢ Inflatni zafizeni

s Zavadéci drat urCeny pro implantaci danym systémem

3.3. Kvalifikace dodavatel(

Spinénim kvalifikace se rozumi spinéni zdkladnl zplsobilosti a profesni zpiisobilosti, tak jak je
uvedeno v éasti A — bod 11. zadavacl dokumentace a dale spinéni technickych kvalifikaénich kritérii,
jak jsou uvedeny v tomto ¢lanku.

Technicka kvalifikaéni kritéria

Spinéni technickych kvalifikaénich kritérif podle § 79 odst. 2 pism. b} 2ZVZ prokaZe dodavatel, ktery
pfedioZi seznam vyznamnych dodavek formou €estného prohlaseni. Realizace téchto dodavek nesmi
byt staréi tfi let pfed zahajenim zadavaciho fizenl. Dodavatel uvede do ¢estného prohlageni finanénf
objem plnéni, dobu poskytnuti a identifikaci objednatele.

Zadavatel poZaduje dolozeni realizace alespofi tfi (3) obdobnych zakazek s minimainim finanénim
objemem plnéni kaZdé jednotlivé zakazky ve vysi 2,5 mil. K& bez DPH. Obdobnou zakazkou se
rozumi dodavky balénexpandibilniho systému pro katetrovou implantaci aortalni chlopné
(TAVI).

Dodavatel prokaze spinéni tohoto technickeho kvalifikatniho kritéria pfedloZenim seznamu
vyznamnych dodavek (ndzev objednatele, kontaktni osoba objednatele, rok pinéni, finanéni
objem plnéni} formou &estného prohlaseni podepsaného oscbou opravnénou jednat za dodavatele.

3.4. Kritéria hodnoceni a zptsob hodnoceni nabidek
Zadavatel bude hodnotit v souladu s § 114 odst. 2 ZZVZ ekonemickou vyhodnost nabidek podle

ceny.

Za zadavatele:

jrﬂfé FAKULTHI NEMOCNICE OLOMOUC®
- LP. Paviova 185/6
..................................................... LP. Pavlova 185

prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.
feditel Fakultni nemocnice Olomouc

Prilohy zadavaci dokumentace:

Prilcha €. 1a  Krycl list nabidkové ceny pro Zast |

Prilcha €. 1b  Kryci list nabidkové ceny pro Cast Ii.

Piiloha &. 1¢ Kryci list nabidkové ceny pro &ast L.

Pilioha & 2a  Tabulka spinéni min. technickych poZadavkl pro &ast .

Pflloha €. 2b  Tabulka splnéni min. technickych poZadavkil pro ¢ast Il

Priloha ¢ 2¢  Tabulka spinéni min. technickych poZadavk( pro &ast 111

Pritoha €. 3 Cestné prohlageni o spinéni zakladni zplisobilosti

Priloha €. 4 Cestné prohlaseni o spinéni technickych kvalifikaénich piedpokliadi

Pfiloha ¢. 5a  Navrh kupni smlouvy {(FN Olomouc)

Pfiloha & 5b  Nawvrh kupni smiouvy (FN Hradec Kralové)

Pfiloha &. 5c  Navrh rémcove kupni smlouvy (FN Kraloveké Vinohrady)

- Priloha &. 6a  Navrh smiouvy o zfizeni a vedeni konsignacéniho skladu (FN Olomouc)

Piilcha €. 6b  Navrh smlouvy o zfizeni a provozovani konsignaéniho skladu {FN Hradec Kralové)
Piiloha &. 6b  Navrh smiouvy o zfizeni a provezu konsignaéniho skladu (FN Kralovské Vinohrady)
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