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1 Preambule

Tato zadavaci dokumentace je vypracovana jako souhrn udaji, pozadavkl a technickych podminek
zadavatele vymezujicich pfedmét vetejné zakazky v podrobnostech nezbytnych pro vypracovani a
podani nabidky (dale jen ,,zadavaci dokumentace®) na plnéni ramcové dohody.

Tato vetejna zakazka je v souladu s ustanovenim § 31 zikona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych
zakézek, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,ZZVZ*), zadavana postupem mimo rezim ZZVZ.

S ohledem na shora uvedené zadavatel rovnéz upozornuje, ze nepostupuje ani podle ustanoveni § 24
véta druhda ZZVZ, ptestoze se v této zadavaci dokumentaci odkazuje na ustanoveni ZZVZ. Zadavatel
uvadi odkazy na ZZVZ, protoze pouziva podplrné nékteré jeho pravni instituty, terminy nebo postupy.

Podanim nabidky do tohoto vybérového fizeni ucastnik plné a bez vyhrad akceptuje zadavaci podminky
vcetné piipadného vysvétleni, zmény nebo doplnéni zadavacich podminek. Zadavatel ptedpoklada, ze
ucastnik ptfed podanim nabidky peclivé prostuduje vSechny zaddvaci podminky a ze se jimi bude fidit.
Proto zadavatel dirazn¢ doporucuje, aby se Ucastnici pfed podanim nabidky podrobné seznamili se
zadavaci dokumentaci a prostfednictvim pozadavkil na vysvétleni zadavaci dokumentace si jesté pred
predlozenim prohldseni ucastnika o splnéni kvalifikace a podanim nabidky wvyjasnili ptipadné
nejasnosti. Pokud ucastnik neposkytne véas vSechny pozadované informace a dokumenty nebo pokud
jeho nabidka nebude v kazdém ohledu odpovidat zadavacim podminkam, muiZe tato skute¢nost mit za
disledek vylouceni ti€astnika z vybérového fizeni. K pozdé&jsim namitkdm nebude bran ztetel.
Poskytnuta zadavaci dokumentace se stavd majetkem dodavatele a nemusi byt zadavateli vracena.
Dodavatel smi zadavaci dokumentaci pouZit pouze pro ucely zpracovani prohlaseni ucastnika o splnéni
kvalifikace a nabidky pro toto vyb&rové fizeni.

Tato vei'ejna zakazka je zadavana elektronicky, veskeré ikony vyjma podani nabidky (vetné
prokazani splnéni kvalifikace) je nutno provadét elektronicky prostiednictvim elektronického
nastroje E-ZAK, nestanovi-li zadavatel v zaddavacich podminkach nebo v pribéhu vybérového
Fizeni jinak.

Veskeré podminky a informace, tykajici se elektronického nastroje pro zadavani vetejnych zakazek
Masarykovy univerzity v¢etné informaci o pouzivani elektronického podpisu, jsou dostupné na:

https://zakazky.muni.cz/data/manual/EZAK-Manual-Dodavatele.pdf
https://zakazky.muni.cz/data/manual/QCM.Podepisovaci_applet.pdf

V ptipadée otazek tykajicich se uzivatelského ovladani elektronického nastroje dostupného na uvedené
webové strance https://zakazky.muni.cz kontaktujte prosim kontaktni osobu této vefejné zakazky,
kterou je Ing. Marek BuriSka, LF MU, tel: 549 49 3265, e-mail: buriska@med.muni.cz.

Zadavatel upozoriiuje, Ze pro komunikaci v daném elektronickém nastroji neni nutna registrace s el.
podpisem.

Zavede-li zadavatel dodavatele do elektronického nastroje E-ZAK, uvede u néj jako kontaktni udaje
takové, které ziskal jako vetejné piistupné, nebo jiné vhodné kontaktni udaje. Je povinnosti kazdého
dodavatele, aby pfed dokoncenim registrace do elektronického néstroje E-ZAK své kontaktni udaje
zkontroloval a ptipadné upravil ¢i doplnil jiné, aktualn€ platné.

Dodavatel je povinen uvést takové kontaktni udaje, na kterych bude elektronickou korespondenci
zasilanou zadavatelem prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK fadné a vCas piejimat. Za
spravnost kontaktnich udaju jakoz i za fadné a véasné pievzeti elektronické korespondence zaslané
zadavatelem prostiednictvim elektronického nastroje E-ZAK zodpovida vzdy dodavatel.

Veskeré pisemnosti zasilané prostiednictvim elektronického nastroje E-ZAK se povazuji za tadné
dorucené dnem jejich doruceni do uzivatelského uctu adresata v elektronickém nastroji E-ZAK. Na
doruceni pisemnosti nema vliv, zda byla pisemnost jejim adresatem piectena, ptipadné, zda elektronicky
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nastroj E-ZAK adresatovi odeslal na kontaktni emailovou adresu upozornéni o tom, ze na jeho
uzivatelsky ucet v elektronickém nastroji E-ZAK byla doruc¢ena nova zprava, ¢i nikoli.

Zverejnéni zadavaci dokumentace na profilu zadavatele

Zadavaci dokumentace se skldda z téchto nize uvedenych dokumentii, které jsou vSechny
nedilnou soucasti zadavaci dokumentace. Jedna se o tyto dokumenty:

priloha A  Obchodni podminky (dale také jen ,,ptiloha A*)

e piedloha navrhu Ramcové dohody

e predloha Ptilohy ¢. 1 ramcové dohody ,,PoloZzkovy rozpocet*

e Priloha ¢. 2 navrhu rdmcové dohody ,,Rozhodnuti o povoleni k ¢innosti
kontrolni laboratore* (dolozi ti¢astnik v ramci nabidky)

e Ptiloha ¢. 3 navrhu ramcové dohody ,,Certifikat spravné vyrobni praxe*
(dolozi ucastnik v ramci nabidky)

e ptedloha Ptilohy €. 4 ndvrhu rdmcové dohody ,, Technicky dodatek, véetné
udaju o kontaktnich osobach*

e piedloha Ptilohy €. 5 ndvrhu rdimcové dohody ,,Vzor vyzvy-objednavky*

priloha B (dale také jen ,,ptiloha B*)
e Prohlaseni ucastnika k nabidce

e (estné prohlaseni ti¢astnika o splnéni kvalifikace

priloha C  Kryci list nabidkové ceny
e tabulka pro vypocet celkové nabidkové ceny za 1 rok predpokladaného
plnéni této vetejné zakazky

Zadavaci dokumentace je v kompletni podobé vcetné vSech pfiloh uvefejnéna a neomezenym
dalkovym pfistupem bezplatné k dispozici na profilu zadavatele https://zakazky.muni.cz.

2  Druh a predmét verejné zakazky

Jedna se o vetfejnou zakazku na sluzby.

Predmétem vefejné zakazky je zajiSt€éni provadéni zkouSky na sterilitu hodnoceného
1é¢ivého pripravku véetné vybranych vstupnich materiali a provadéni mikrobiologického
méreni a monitorovani Cistého prostoru véetné pracovniki pri vyrobé sterilnich 1é¢ivych
pripravkii biologického piivodu pro Farmakologicky ustav Lékarské fakulty Masarykovy
univerzity, nachazejici se v budové (pavilonu) A3, v arealu Univerzitniho kampusu Bohunice,
Kamenice 753/5, 625 00 Brno. Zkouska na sterilitu té€chto pfipravkd, mikrobiologické méteni,
monitorovani a zkouseni budou provadény v souladu s vyhlaskou MZ CR a MZem CR ¢&.
411/2004 Sb. pokyny SUKL VYR32, kterymi se stanovi spravna vyrobni praxe, podle pokynu
VYR 36 - disté prostory, dale také podle Evropského lékopisu v platném znéni a podle
vlastnich SOP. Vybrany dodavatel musi byt drzitelem Certifikitu SVP pro vyrobce a
Rozhodnuti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore, a to u obou téchto dokumenti
v rozsahu: Humanni 1é¢ivé piipravky, Vyrobni operace, 1.6 Kontrola jakosti:

1.6.1. Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2. Mikrobiologické: mikrobiologickd nezavadnost

Zadavatel diirazn¢ upozornuje dodavatele, Ze provadéni mikrobiologického méreni a
monitorovani ¢istého prostoru véetné pracovniki p¥i vyrobé sterilnich l1é¢ivych pripravka
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biologického piivodu je realizoviano na zikladé dlouholeté spriavné vyrobni praxe
schvilené SUKLem. Z tohoto diivodu je nezbytné zachovat takto schvaleny postup
spravné vyrobni praxe, a pokud bude v tomto vybérovém Fizeni vybranym dodavatelem
jiny dodavatel neZ stavajici, je nezbytné odsouhlaseni tohoto dodavatele SUKLem.
Zadavatel si proto vyhrazuje priavo neuzaviit s vybranym dodavatelem ramcovou
dohodu, pripadné odstoupit od uzaviené ramcové dohody, pokud by vybrany dodavatel
nebyl SUKLem schvalen nebo by SUKL v souvislosti se zménou dodavatele hrozilo
zadavateli neschvaleni spravné vyrobni praxe SUKLem.

Predmét vetejné zakazky je dale podrobné specifikovan a bude dale realizovan za obchodnich
a technickych podminek vymezenych v navrhu ramcové dohody v piiloze A zaddvaci
dokumentace, kter¢ jsou nedilnou soucasti této zaddvaci dokumentace.

Vysledkem vybérového fizeni bude uzavieni ramcové dohody mezi zadavatelem a vybranym
dodavatelem. Ramcova dohoda bude uzaviena s jedinym ucastnikem s tim, Ze v ni budou
obsazeny a vymezeny vSechny podminky plnéni vefejné zakdzky zadavanych na zakladé
uzaviené ramcové dohody

Verejna zakazka neni rozdélena na ¢asti. Dodavatel je opravnén podat svou nabidku pouze na
cely pfedmét této vetejné zakazky.

Zadavatel neptipousti varianty nabidek - variantni feSeni. Za variantni feSeni je povazovano i
uvedeni vice ¢iselnych vyjadieni nez jedno pro hodnotici kritérium.

Kazdy téastnik miize podat pouze jednu nabidku. Ucastnik, ktery podal nabidku ve vybérovém
fizeni, nesmi byt soucasné osobou, jehoz prostfednictvim jiny ucastnik v tomtéz vybérovém
fizeni prokazuje kvalifikaci

3  Termin a misto plnéni

MISTO PLNENI

Mistem plnéni jsou Cisté prostory Farmakologického tistavu Lékaiské fakulty Masarykovy
univerzity, nachazejici se v budové (pavilonu) A3, v arealu Univerzitniho kampusu Bohunice,
Kamenice 753/5, 625 00 Brno, mistnost uréi zadavatel, v dob¢ zadavani této vetejné zakazky
oznacené jako mistnost €. 326, polohovy kod mistnosti BHA04N03026.

TERMINY PLNENI

Zadavatel pro plnéni vetejné zakazky stanovi nasledujici terminy:

Termin zahdjeni plnéni: ode dne 1.3.2017 nebo ode dne jejiho zverejnéni v Registru smluv
dle zakona o Registru smluv nebo dnem kdy bude Zhotovitel

V ramci spravné vyrobni praxe Objednatele schvilen SUKLem,
podle toho co nastane pozdéji.

Lhuta pro plnéni vetfeiné zakazky:

Ramcova dohoda bude uzaviena s vybranym dodavatelem do 31.3.2020 nebo do vycerpani
¢astky (tj. poskytnuti plnéni dodavatelem ve vysi) 1 200 000 K¢ bez DPH, podle toho co
nastane drive. V této lhit¢ bude zadavatel opravnén zadavat vybranému dodavateli jednotlivé
vetejné zakazky na dil¢i plnéni za podminek specifikovanych v ramcové dohodé, a to vzdy
pisemnou Vyzvou k poskytnuti plnéni, jeZ je navrhem na uzavieni ramcové dohody a pisemnym
potvrzenim této Vyzvy K poskytnuti pInéni ucastnikem, jez je ptijetim navrhu raimcové dohody.
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Podrobnosti terminu, mista plnéni a ukonceni plnéni jsou uvedeny v pfislusnych ustanovenich
navrhu ramcové dohody.

4  Predpokladana hodnota verejné zakazky

Piedpokladana hodnota veiejné zakazky za celou dobu trvani ramcové dohody ¢ini 1 200 000,-
K¢ bez DPH a zahrnuje veskeré néklady spojené s predmétem této vetejné zakazky.

5  Obchodni a platebni podminky, nabidkova cena

PInéni vefejné zakazky — uzavieni ramcové dohody je pozadovano za obchodnich podminek
(v€etné technickych a platebnich podminek) specifikovanych v navrhu ramcové dohody
obsazeném v ptiloze A zadavacich podminek, ktery ucastnik pouzije pro zpracovani své
nabidky. Obchodni podminky jsou pro Gcastniky zavazné a nemohou byt Zadnym zptsobem
meénény ¢i dopliiovany (vyjma doplnéni vyzadovanych zadavatelem).

V navrhu rdmcové dohody ucastnik vyplni pozadované informace, doplni k nému vSechny
ptilohy, na které navrh raimcové dohody odkazuje a takto vznikly dokument podepise.

Nabidkovou cenou se rozumi jednak jednotkové ceny jednotlivych pozadovanych polozek
(jednotlivych druht plnéni) a jednak celkova nabidkova cena za plnéni ptedpokladaného
pfedmétu vetejné zakazky.

Zpracovani nabidkové ceny:

a) jednotkové ceny v K¢ bez DPH jednotlivych polozek (dale také ,,jednotkové ceny®)

Jednotkové nabidkové ceny jednotlivych polozek ucastnik zpracuje fadnym uvedenim
ceny v K¢ bez DPH pro jednotlivé poloZky vyplnénim na ptislusnych mistech:

e v ,Krycim listu nabidkové ceny* — priloha C zadavaci dokumentace
e Vv ,Polozkovém rozpoctu®, ktery tvoii pfilohu €. 1 navrhu ramcové dohody

ZAadna z jednotkovych nabidkovych cen nesmi byt nacenéna nabidkovou cenou ve
vySi 0 K¢. V pripadé, Ze ucastnik nabidne v nékteré z jednotkovych nabidkovych cen
nabidkovou cenu ve vySi 0 K¢, muZe mit za nasledek, Ze nabidka ucastnika bude
vyFazena a icastnik vyloucen z vybérového fizeni..

b) Celkova nabidkova cena v K¢ bez DPH zal kalendaini rok pfedpokladaného plnéni
predmétu vetejné zakazky (dale také ,,celkové nabidkova cena®)

Celkovou nabidkovou cenou v K¢ bez DPH za 1 kalendaini rok plnéni pfedpokladaného
pfedmétu vefejné zakdzky se rozumi soucet cen za pfedpokladané mnoZstvi plnéni
jednotlivych polozek, které dostaneme souc¢inem pfislusné jednotkové ceny a ptislusného
predpokladaného mnozstvi plnéni dané polozky, predpokladané k realizaci plnéni za 1
kalendaini rok.

Celkovou nabidkovou cenu v K¢ bez DPH zpracuje tcastnik fddnym vyplnénim tabulky
uvedené v, Krycim listu nabidkové ceny* v ptiloze C zadavaci dokumentace a to na
zakladé daji uvedenych v tabulce a ti¢astnikem nabidnutych jednotkovych cen.
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Celkova nabidkova cena v K¢ bez DPH za 1 kalendaini rok plnéni pfedpokladaného
predmétu veiejné zakazky bude soucasné predmétem hodnoceni.

Celkova nabidkova cena v K¢ bez DPH za 1 kalendaini rok predpokladaného pIlnéni
predmétu verejné zakazky bude pouZita pouze pro uicely hodnoceni, a proto nebude
soucasti uzavicené ramcové dohody s vybranym dodavatelem.

Za tadné ocenéni jednotlivych poloZek, provedeni prislusnych soucétii v Krycim listu
nabidkové ceny v priloze C zadavaci dokumentace tcastnik plné odpovida. Za nesoulad
v souctech jednotlivych poloZek, pi¥ip. rozpor s jednotkovymi nabidkovymi cenami
uvedenymi vV navrhu ramcové dohody odpovida ucastnik a tento nesoulad (rozpor) mize
mit za nasledek, Ze nabidka acastnika bude vyiazena a ucastnik vyloucen z vybérového
Fizeni.

Nabidkovéa cena (v¢etné jednotkovych nabidkovych cen) musi byt cenou pevnou, nezavislou
na zmeén¢ podminek v pribéhu realizace dané veifejné zakéazky. Nabidkova cena musi byt
stanovena i s piihlédnutim k vyvoji cen v daném oboru véetné vyvoje kurzu ¢eské mény k
zahrani¢nim ménam az do doby dokonceni predmétné vetejné zakazky.

Nabidkova cena, pokud déle ze smluvnich podminek nevyplyva jinak, musi obsahovat veskeré
nutné néklady k fddnému splnéni pfedmétu plnéni vetejné zakazky, vcéetné vSech ndkladii
souvisejicich, tj. zejména nakladd na potizeni zboZzi véetné nédkladd na jeho vyrobu, ndkladl na
dopravu zbozi na misto plnéni vcetné piipadnych nédkladii na manipulaéni mechanismy,
naklad® na pojiSténi zbozi, ostrahu zbozi do jeho pfedani a pfevzeti, dan€ a poplatky spojené
s dodavkou zbozi, nakladi

Platebni podminky predepsané zadavatelem pro tuto vetejnou zakazku jsou podrobné obsazeny
v obchodnich podminkach v piiloze A zadavaci dokumentace, resp. v navrhu ramcové dohody.

6  Technické podminky

Technickymi podminkami se rozumi charakteristiky a poZadavky na predmét plnéni a zajisténi
sluzeb, stanovené objektivné a jednoznaéné zpusobem, vyjadiujicim téel vyuziti pozadovaného
plnéni, zamysleny Zadavatelem.

Zadavaci dokumentace obsahuje analogicky se zakonem technické podminky. Technické
podminky jsou podrobné vymezeny v navrhu Rdmcové dohody a jejich ptilohéch.

Utastnik potvrdi splnéni technickych podminek podpisem navrhu rimcové dohody a
predloZenim nasledujici dokumentace:

Certifikatu SVP pro vyrobce a Rozhodnuti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore, a
to u obou téchto dokumenti v rozsahu: Humanni 1é¢ivé pripravky, Vyrobni operace, 1.6
Kontrola jakosti:

1.6.1. Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2. Mikrobiologické: mikrobiologick4 nezdvadnost
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VySe uvedené dokumenty predloZi ucastnik v ramci zpracovani nabidky jako prilohy ¢. 2
a ¢. 3 navrhu ramcové dohody. Dokumenty postacuje predloZit v prosté kopii.

7 Pozadavky zadavatele na kvalifikaci

Ucastnik je povinen vramci nabidky prokazat splnéni kvalifikace v souladu s pozadavky
zadavatele.

7.1 Kvalifikovanym pro plnéni vefejné zakazky je dodavatel, ktery prokaZe splnéni:

a) zakladni zpusobilosti dle § 74 odst. 1 pism. a) az e) ZZVZ. Je-li dodavatelem
pravnickd osoba, musi podminku podle § 74 odst. 1 pism. a) ZZVZ spliovat tato
pravnicka osoba a zaroven kazdy ¢len statutarniho organu.

b) profesni zpusobilosti dle § 77 ZZVZ, a to zpusobem dle § 77 odst. 1 ZZVZ,

ad a) ZAKLADNI ZPUSOBILOST

Zpusobilym neni dodavatel, ktery:

a) byl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pted zahdjenim zadévaciho fizeni
pravomocné odsouzen pro trestny ¢in uvedeny v piiloze ¢. 3 k ZZVZ nebo obdobny
trestny ¢in podle pravniho fadu zemé sidla dodavatele; k zahlazenym odsouzenim
se neptihlizi,

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 vefejné zdravotni pojisténi,

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

e) je v likvidaci, proti némuz bylo vydano rozhodnuti o upadku, vici némuz byla
nafizena nucend sprava podle jiného pravniho pfedpisu nebo v obdobné situaci
podle pravniho fadu zem¢ sidla dodavatele.

Je-li dodavatelem pravnicka osoba, musi podminku podle § 74 odst. 1 pism. a) ZZVZ
splilovat tato pravnickd osoba a zaroven kazdy Clen statutdrniho organu. Je-li ¢lenem
statutarniho organu dodavatele pravnicka osoba, musi podminku podle § 74 odst. 1 pism.
a) ZZVZ spliovat

a) tato pravnicka osoba,

b) kazdy ¢len statutarniho organu této pravnické osoby a

¢) osoba zastupujici tuto pravnickou osobu v statutarnim organu dodavatele.

Ugastni-li se zadavaciho ¥izeni poboc¢ka zavodu

a) zahrani¢ni pravnické osoby, musi podminku podle § 74 odst. 1 pism. a) ZZVZ
spliiovat tato pravnickéa osoba a vedouci pobocky zavodu,

b) ¢eské pravnické osoby, musi podminku podle § 74 odst. 1 pism. a) ZZVZ splnovat
osoby uvedené v § 74 odst. 2 ZZVZ a vedouci pobocky zavodu.

ad b) PROFESNI ZPUSOBILOST
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Dodavatel prokazuje splnéni profesni zpusobilosti ve vztahu k Ceské republice
predlozenim vypisu z obchodniho rejstiiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny
pravni predpis zapis do takové evidence vyzaduje.

7.2 Formalni pozadavky na doklady k prokazani splnéni kvalifikace

a) Dodavatelé mohou prokazovat splnéni podminek zakladni a profesni zpusobilosti ve
vztahu k Ceské republice piedlozenim konkrétnich dokladt dle ustanoveni § 75 a § 77
odst. 1 ZZVZ. Doklady dle tohoto ¢lanku postacuje predlozit v prosté kopii. Dodavatelé
mohou nahradit pfedloZeni doklada K prokazani pozadavka dle odst. 7.1. ¢estnym
prohlasenim. Z Cestného prohliSeni ucastnika musi byt ziejmé, Ze dodavatel
poZadovanou zpusobilost a kvalifikaci splituje. Vzor (pfedloha) tohoto cestného
prohlageni je souéasti p¥ilohy B zadavaci dokumentace. Cestné prohlaseni musi byt
podepsano osobou opravnénou zastupovat ucastnika.

b) Doklady prokazujici zakladni zptsobilost icastnika v souladu s ustanovenim § 74 a §
75 ZZVZ a profesni zpisobilost ucastnika v souladu s ustanovenim § 77 odst. 1
ZZNZ musi prokazovat splnéni pozadované zpusobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésict
pfede dnem zahdjeni vybérového fizeni.

c¢) Doklady k prokazani splnéni kvalifikace G€astnika musi byt v plném rozsahu zpracovany
v ¢eském nebo slovenském jazyce. Dokumenty vyhotovené v jiném nez ¢eském nebo
slovenském jazyce musi byt opatfeny ufedné ovéfenym piekladem do ¢eského nebo
slovenského jazyka.

d) Dodavatel mize predlozit k prokazani zdkladni a profesni zpusobilosti Vypis ze seznamu
kvalifikovanych dodavateli na zakladé¢ § 228 ZZVZ, pokud K poslednimu dni, ke
kterému ma byt prokazéana zakladni nebo profesni zplisobilost, neni vypis ze seznamu
kvalifikovanych dodavateli starSi neZ 3 mésice.

e) Pokud po predlozeni dokladl nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v prubéhu vybérového
fizeni ke zméné kvalifikace Gcastnika, je ucastnik povinen postupovat analogicky dle
ustanoveni § 88 odst 1 ZZVZ. Dozvi-li se zadavatel, Ze dodavatel nesplnil povinnost
uvedenou analogicky dle § 88 odst 1 ZZVZ, zadavatel ma pravo bezodkladné vyloucit z
vybérového fizeni.

Zadavatel si vyhrazuje pravo pozadovat po dodavateli, aby pisemné objasnil predlozené
informace ¢i doklady nebo ptedlozil dalsi dodate¢né informace ¢i doklady prokazujici splnéni
kvalifikace.

8 Podminky a poZadavky na zpracovani nabidky

NABIDKA UCASTNIKA

Podpisem (podpisy) navrhu ramcové dohody potvrdi ucastnik pravdivost, uplnost a
zavaznost vSech idaju a svych tvrzeni v nabidce véetné idaji uvedenych v ProhldSent.

Navrh ramcové dohody musi byt podepsan ucastnikem zpiisobem dle vypisu z obchodniho
rejstiiku €1 jiné obdobné evidence, poptipadé osobou opravnénou (osobami opravnénymi)
jednat jménem ucastnika ¢i jako jeho zéastupce. Jedna - li za tcastnika zastupce, poZaduje
zadavatel z divodu pravni jistoty, aby ucastnik v nabidce uvedl, resp. dolozil pravni titul
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zastoupeni (plna moc, vedouci organizacni slozky, povéteni apod.), nevyplyva - li pravni divod
z jinych piedlozenych dokumentl (napt. prokura z vypisu z obchodniho rejstiiku).

OBSAH A CLENENI NABIDKY

Zadavatel pozaduje, aby ucastnik pro zpracovani textové ¢asti navrhu ramcové dohody pouzil
predlohu textové ¢asti ndvrhu ramcové dohody uvedenou v piiloze A zad4avaci dokumentace,
kterou na vyznacenych mistech vyplni pozadovanymi daji a doplni ji o pozadované ptilohy
navrhu rdmcové dohody.

Zadavatel doporucuje ¢lenit nabidku nésledujicim zptisobem:

1) Navrh ramcové dohody — dle piedlohy v piiloze A
prislu$ny navrh ramcové dohody véetné v§ech priloh musi:

¢ obsahovat pouze vSechna ustanoveni navrhu ramcové dohody. Navrh ramcové
dohody nesmi byt ménén, ucastnik pouze doplni do svého navrhu pfedmétné ramcové
dohody data a tidaje, které jsou po ném vyzadovany.

¢ podepsan osobou opravnénou zastupovat ucastnika. Podpisem navrhu ramcové
dohody ucastnik potvrdi pravdivost, uplnost a zavaznost vSech tidaju a svych tvrzeni v
nabidce. Zadavatel doporucuje, aby byl navrh ramcové dohody podepsan zptisobem dle
vypisu z obchodniho rejstiiku ¢i jiné obdobné evidence.

¢ mit pripojeny vSechny pfilohy, na které navrh ramcové dohody odkazuje.
e navrh ramcové dohody musi byt ptedlozen alespoii v prosté kopie

a) Piiloha ¢. 1 ramcové dohody ,,PoloZkovy rozpocet — vyplnény ucastnikem dle ¢l.
5 této zadavaci dokumentace

b) Piiloha ¢. 2 navrhu ramcové dohody ,,Rozhodnuti o povoleni k ¢innosti kontrolni
laboratore* (doloZi ucastnik v ramci nabidky)

c) Priloha ¢. 3 navrhu ramcové dohody ,,Certifikat spravné vyrobni praxe® (dolozi
ucastnik v rdmci nabidky)

d) ptedloha Piilohy ¢. 4 navrhu ramcové dohody ,,Technicky dodatek, véetné udaju
o kontaktnich osobach*

e) piedloha Pfilohy ¢. 5 navrhu ramcové dohody ,,Vzor vyzvy-objednavky*

2) Cestné prohlaeni uchazeée k nabidce - dle piedlohy v p¥iloze B

3) Kryeci list nabidkové ceny — dle piedlohy v p¥iloze C — vyplnény tcastnikem dle ¢l.
5 této zadavaci dokumentace

4) Doklady k prokazani splnéni kvalifikace — ptip. estné prohlaseni je nahrazujici;

FORMA NABIDKY

Zadavatel doporucuje ucastnikovi zpracovat nabidku podle niZze uvedenych doporuceni,
pfi¢emz muze vyuzit vzory (pfedlohy) dokladii pfedané v ptilohach zadavaci dokumentace.
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Nabidka musi byt v plném rozsahu zpracovéana v pisemné formé v ¢eském nebo slovenském
jazyce. Dokumenty vyhotovené v jiném nez ceském nebo slovenském jazyce musi byt opatieny
ufednim ptekladem do ¢eského nebo slovenského jazyka.

Jako prilohy €. 2 a €. 3 navrhu ramcové dohody budou rovnéz predloZeny prosté kopie
téchto dokumentii:

e Certifikatu SVP pro vyrobce a

¢ Rozhodnuti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofre,

a to u obou téchto dokumentii v rozsahu: Humanni 1é¢ivé piipravky, Vyrobni operace, 1.6
Kontrola jakosti:

1.6.1. Mikrobiologické: zkouska na sterilitu
1.6.2. Mikrobiologické: mikrobiologickd nezavadnost
Dokumenty postacuje predlozit v prosté kopii.

Vyse uvedené dokumenty mohou byt pifedloZeny v anglickém nebo némeckém jazyce bez
uredniho prekladu do ¢eského nebo slovenského jazyka.

Stejné tak dokumentace predloZzena uchazeCem nad riamec pozadavki stanovenych
zadavatelem v zadavaci dokumentaci miZe byt v anglickém jazyce nebo némeckém jazyce
bez uredniho prekladu do ¢eského nebo slovenského jazyka.

Nabidka bude ptedloZena v jednom vyhotoveni (originale).

Zadavatel si vyhrazuje pravo pofidit si jakykoli pocet dalSich kopii pisemného vyhotoveni
nabidky.

Zadavatel umoziuje podani nabidek v listinné podobé i podani nabidek v elektronické
podobé prostiednictvim elektronického nastroje E-ZAK.

Nabidky podavané v listinné podobé:

Nabidka musi byt podéna v fadn€ uzaviené obalce, kterou zadavatel doporucuje na vSech
uzavienich opatfit prelepenim. Zadavatel doporucuje, aby vyhotoveni nabidky bylo
zabezpec€eno proti manipulaci s jednotlivymi listy provazdnim pevnym provazkem, jehoz
volny konec bude opatfen pifelepenim na posledni strané slozky. Zadavatel doporucuje
opatfit toto pfelepeni razitkem ¢i podpisem UcCastnika nebo osoby/osob
opravnéné/opravnénych ucastnika zastupovat.

Dale musi byt obalka oznacena:
e nazvem vefejné zakazky — ,,Provadéni zkousky na sterilitu hodnoceného 1é¢ivého

pripravku, mikrobiologické méreni a monitorovani c¢istého prostoru pro
Farmakologicky ustav LF MU — ramcova dohoda 2017

e adresou, na niz je mozno zaslat vyrozuméni o tom, zZe nabidka byla podana po uplynuti
lhiity pro podani nabidek

o zadavatel doporutuje obalku rovnéz oznalit jeité napisem NEOTEVIRAT —
VYBEROVE RiZENT - NABIDKA.

Nabidky podavané v elektronické podobé:
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Nabidka podana ucastnikem elektronicky musi byt podand prostfednictvim elektronického
nastroje E-ZAK dostupného na https://zakazky.muni.cz/.

Nabidka musi byt podepsdna osobou opravnénou (osobami opravnénymi) zastupovat
ucastnika. To znamend, ze vySe uvedena osoba bud’ vlozi a podepiSe nabidku (tj. soubory
s navrhem ramcové dohody a pfilohami) ptimo v elektronickém nastroji E-ZAK nebo tato
osoba podepise piimo vSechny soubory, které budou tvofit nabidku tcastnika. V ptipadé, ze
je nabidka podepsana zastupcem tcastnika dle vypisu z obchodniho rejstiiku ¢i jiné obdobné
evidence, pozaduje zadavatel z divodu pravni jistoty, aby ucastnik v nabidce uvedl, resp.
dolozil pravni titul zastoupeni (plna moc, vedouci organiza¢ni slozky, povéfeni apod.),
nevyplyva — li pravni davod z jinych predlozenych dokumentti (napt. prokura z vypisu z
obchodniho rejstiiku) Zadavatel dale zada dodavatele, aby pro podéani nabidky pouzili pouze
obecné¢ rozsitené a dostupné formaty souborii (zejm. MS Excel, MS Word, PDF, ZIP) a pied
odeslanim nabidky zkontrolovali, ze soubory nejsou poSkozeny. Zadavatel dale doporucuje,
aby dodavatel soubory s nabidkou odpovidajicim zptisobem pojmenoval a piipadné
zkomprimoval do formatu ZIP (ptip. RAR), je-li to z divodu velikosti souborl nezbytné pro
jednorazové podani nabidky v elektronickém nastroji E-ZAK.

Kazdy uéastnik miize podat pouze jednu nabidku. Ugastnik, ktery podal nabidku ve vybérovém

fizeni, nesmi byt souCasné¢ poddodavatelem, jehoz prostfednictvim jiny ucastnik Vv tomtéz
vybérovém fizeni prokazuje kvalifikaci.

9  Vysvétleni zadavaci dokumentace

Dodavatel je opravnén pozadovat po zadavateli vysvétleni zaddvaci dokumentace. Zadost musi
byt pisemnd a musi byt zadavateli dorucena nejpozdéji do 3 pracovnich dni pied uplynutim
lhiity pro podani nabidek, a to elektronicky prostfednictvim elektronického néstroje E-ZAK.

Zadavatel odesle vysvétleni zadavaci dokumentace véetné presného znéni Zadosti, ptipadné
souvisejici dokumenty do 3 pracovnich dnti ode dne pisemného doruc¢eni zadosti (dle prvniho
odstavce). Vysvétleni zadavaci dokumentace (bez identifikace tazatele) zadavatel zaroven
poskytne 1 vSem ostatnim uCastnikiim prostfednictvim nastroje E-ZAK na
https://zakazky.muni.cz/.

Zadavatel miize zménit nebo doplnit zaddvaci dokumentaci nebo poskytnout dodavatelim
vysvétleni zadavaci dokumentace 1 bez jejich pfedchozi Zadosti elektronicky prostfednictvim
nastroje E-ZAK. Toto zadavatel zaroven poskytne v§em ostatnim ucastnikim zvefejnénim na
svych webovych strankach https://zakazky.muni.cz/.

Zadavatel apeluje na dodavatele, aby zadost o vysvétleni zaddvaci dokumentace podavali
vyhradné prostiednictvim elektronického nastroje pro zadavani vefejnych zakazek E-ZAK.

Upozornéni zadavatele

Zadavaci dokumentace je zvefejnéna na adrese vefejné zakazky bez jakéhokoli omezeni.
Zadavatel nema moznost dodavatele, ktefi si zadavaci dokumentaci stahli, evidovat. Zadavatel
tedy dodavateliim, ktefi si stdhnou zaddvaci dokumentaci, v souvislosti s pfip. Zadostmi o
vysvétleni zaddvaci dokumentace doporucuje, aby kontaktni osobu zadavatele pozadali o
prirazeni k verejné zakazce nebo aby prubézné sledovali adresu verejné zakazky.
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10 Posouzeni a hodnoceni nabidek

v

nabidkové ceny. Zakladnim hodnoticim Kritériem pro zadani této verejné zakazky je
nejniz§i nabidkova cena v K¢ bez DPH - jako nejvhodnéjsi nabidka bude hodnocena
nabidka s nejnizsi nabidkovou cenou v K¢ bez DPH.

Nabidkovou cenou v K¢ bez DPH se rozumi celkovéa nabidkové cena za 1 kalendaini rok
predpokladaného pfedmét plnéni predmétu této vefejné zakazky uvedenou v Krycim listu
nabidkové ceny a vypoctenou dle ¢l. 5 této zadavaci dokumentace.

Piedpokladané mnozstvi, spotieba a odbér jednotlivych plnéni pouzité pro vypocet celkové
nabidkové ceny v K¢ bez DPH v Krycim listu nabidky odrazi soucasné potieby zadavatele
a tyto hodnoty budou zadavatelem pouzity pouze pro vypocet vyse celkové nabidkové ceny
za predpokladany predmét plnéni predmétu této verejné zakazky.

V pribéhu plnéni ramcové dohody pak zadavatel bude odebirat dodavateli zadavat
jednotlivé druhy plnéni dle svych aktuadlnich potieb, jenz vyvstanou v pribéhu plnéni
ramcové dohody. Vzhledem k povaze ¢innosti zadavatele je mozné, ze realné Cerpani plnéni
ramcové dohody odebrané zadavatelem na zaklad¢é uzaviené ramcové dohody se mize od
predpokladaného mnozstvi uvedeného v zaddvaci dokumentaci liSit. Tato odliSnost nebude
mit vliv na vysi jednotkové ceny za jednotlivé druhy plnéni. Zadavatel tedy neni povinen
realizovat pfedmeét plnéni piesné v rozsahu dle uvedenych predpokladanych tdajt, ale dle
svych skutecnych aktudlnich potieb

11 ZruSeni vybérového Fizeni

Zadavatel je opravnén zrusit vybérové fizeni do doby uzavieni ramcové dohody.

Naklady tc¢astnikli spojené s ucasti ve vybérovém fizeni zadavatel nehradi.

12 Zadavaci lhuta

Utastnik je vézan celym obsahem nabidky po dobu zadavaci lhaty, ktera zatina bé&zet
okamzikem skonceni lhlity pro podani nabidek a kon¢i 90 dnli od skonceni lhiity pro podani
nabidek. Ucastnik, jehoz nabidka bude vybrana jako nejvhodn&jsi a ptipadné u¢astnici umisténi
na druhém a tfetim potadi, jsou vSak svoji nabidkou vazani az do podpisu rdmcové dohody
nebo do zruseni vybérového fizeni.

13 Lhiita a misto pro podavani nabidek, otevirani obalek s nabidkami

Doklady o prokazani splnéni kvalifikace na plnéni vefejné zakazky je tieba predlozit a nabidku
je nutné podat nejpozdéji do 31. 1. 2017 do 13:00 hodin.

Zadavatel provede otevirani nabidek analogicky dle ZZVZ.
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Nabidky, které nebudou doruceny ve lhtité pro podani nabidek, se analogicky dle ustanoveni
§ 28 odst. 2 ZZVZ nepovazuji za podané a v prub&éhu vybérového fizeni k nim nebude
ptihliZzeno.

Zadavatel umoziuje podini nabidek v listinné podobé i podani nabidek v elektronické
podobé prostiednictvim elektronického nastroje E-ZAK.

Nabidka muize byt podana pouze v pisemné podobé, a to bud”:
a) v listinné podobé:
¢ na podatelnu Lékaiské fakulty Masarykovy univerzity, Kamenice 753/5, 625 00 Brno
(kontaktni adresa), prostfednictvim osoby, kterd provadi ptepravu zasilek (kuryrni
sluzba), nebo prostfednictvim drzitele poStovni licence podle zvlastniho pravniho
ptedpisu, nebo
e osobnim podanim, po predchozi telefonické dohodé s kontaktni osobou zadavatele,

kterou je Ing. Marek Buriska, na adrese: Referat vefejnych zakazek, Univerzitni kampus
Bohunice, pavilon A17, mistnost 313, Kamenice 753/5, 625 00 Brno, tel. 549 49 3265.

b) v elektronické podobé:
e elektronicky prostiednictvim elektronického nastroje E-ZAK na
https://zakazky.muni.cz/

Kontaktni osoba: Ing. Marek Buriska, tel. 549 49 3265, e-mail: buriska@med.muni.cz

Otevirani obalek s nabidkami probéhne dne 31. 1. 2017 ve 13:30 hodin na kontaktni adrese
zadavatele, tj. v sidle zadavatele Lékaiska fakulta MU, Kamenice 753/5, 625 00 Brno, budova
dékanatu A 17, 3. podlazi, zasedaci mistnost ¢. 305. Otevirani obalek miliZe byt pfitomen
ucastnik nebo zastupce ucastnika, ktery se prokaze plnou moci pro zastupovani ti€astnika pii
otevirani obalek s nabidkami, a to maximalné 2 osoby za U€astnika. Obalky s nabidkami otevie
zadavatel postupné v poradi podle data a ¢asu doruc¢eni nabidky.

14 DalSi pozadavky zadavatele

Zadavatel si vyhrazuje pravo na zménu nebo doplnéni zadavaci dokumentace, a to bud’ na
zéklad¢ zadosti dodavatele o vysvétleni zadavacich podminek, nebo z vlastniho podnétu. Pokud
zadavatel upravi ¢i zméni zadavaci podminky, ptimétené prodlouZzi lhitu pro podani nabidek.

Ucastnik nemd pravo na ndhradu nakladi spojenych s Gcasti ve vefejné zakazce.

Nabidky se tcastnikiim nevraceji a zlstavaji zadavateli jako soucast dokumentace o zadani
vetejné zakazky.

V piipadé, Ze dojde ke zméné udajli uvedenych v nabidce do doby uzavieni raimcové dohody s
vybranym ucastnikem, je pfisluSny ucastnik povinen o této zméné€ zadavatele bezodkladné
pisemné informovat. V ptipadé, Ze dojde ke zméné v kvalifikaci Gi€astnika, je tfeba postupovat
analogicky dle ptislusnych ustanoveni ZZVZ

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit informace obsazené v nabidce tcastnika u tfetich osob.

Dodavatel, ktery podal nabidku v e vybérovém fizeni, nesmi byt souasné¢ poddodavatelem,
jehoz prosttednictvim jiny dodavatel v tomtéz vybérovém fizeni prokazuje kvalifikaci.
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Pokud tcastnik poda vice nabidek samostatné nebo spole¢né s dalsimi dodavateli, nebo je
poddodavatelem, jehoz prostfednictvim jiny dodavatel v tomtéz vybérovém fizeni prokazuje
kvalifikaci, zadavatel vSechny nabidky podané takovym ucastnikem vytadi. Dodavatele, jehoz
nabidka byla vytazena, zadavatel bezodkladn¢ vylouci z u€asti ve vybérovém fizeni. Vylouceni
ucastnika véetné diivodu zadavatel bezodkladné pisemné ucastnikovi oznami.

Zadavatel vyhrazuje pravo:

e pravo ozndmit rozhodnuti o vylouceni ucastnika jeho uvetejnénim na profilu zadavatele.
V takovém piipadé se rozhodnuti o vylouceni ucastnika povazuje za doru¢ené okamzikem
uvetejnéni na profilu zadavatele.

e uvefejnit na svém profilu zadavatele oznadmeni o vybéru nejvhodnéjsi nabidky. V takovém
pfipad¢ se ozndmeni o vybéru nejvhodnéjsi nabidky bude povazovat za doruc¢ené vSem
dotéenym dodavatelim a vSem dotCenym tucastnikim okamzikem uvetejnéni na profilu
zadavatele.

Ugastnici berou na védomi, Ze podle § 2 pism. e) zakona &. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole,
v platném znéni, bude vybrany ucastnik osobou povinnou spoluptisobit pii vykonu finanéni
kontroly. Tato povinnost se tykd rovnéz téch ¢asti nabidek, rdmcové dohody a souvisejicich
dokumentd, které podléhaji ochrané podle zvlastnich pravnich piedpisi (napf. jako obchodni
tajemstvi, utajované skutecnosti) za piedpokladu, ze budou splnény pozadavky kladené
pravnimi ptedpisy [napt. § 11 pism. c¢) a d), § 12 odst. 2 pism. f) zakona ¢. 552/1991 Sb., 0
statni kontrole, v platném znéni]. Ucastnici berou na védomi, Ze obdobnou povinnosti bude
vybrany ucastnik povinen smluvné zavazat také své ptipadné poddodavatele.

V souladu s ustanovenim § 219 ZZVZ je vybrany dodavatel, se kterym bude uzaviena ramcova
dohoda na plnéni této vefejné zakazky, povinen strpét uvetejnéni uzaviené ramcové dohody
vcetné piipadnych dodatkii zadavatelem a poskytnout plnou souc¢innost ke splnéni povinnosti
vyplyvajicich ze znéni tohoto ustanoveni ZZVZ.

Zadavatel upozoriiuje, Ze na zaklad€¢ ustanoveni zdkona ¢.340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach tc¢innosti nekterych smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv), je povinen
uvetejnit ramcové dohody/smlouvy uzaviené na zdklad¢ této VZ. Zadavatel upozoriuje
ucastniky, ze pokud bude ucastnik trvat v ramci své podané nabidky na nezvetrejnéni nckteré
¢asti ramcové dohody/smlouvy nebo jejich ptiloh, vyhovi jim zadavatel pouze v ptipadé, Ze
pozadavek Ui¢astnika vychazi z platnych pravnich pfedpisi a zadavatel bude povinen podle nich
tuto zadost akceptovat.
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