VZ05/2021

ZADAVACI DOKUMENTACE

k vefejné zakazce na sluzby

Udrzba a podpora eCTD nastroje v SUKL

zadavané v podlimitnim rezimu prostifednictvim otevieného zaddvaciho fizeni v souladu se zakonem
€. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,,zakon“)



1. Udaje o zadavateli:

Zadavatel: Ceska republika, Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv — organizaéni slozka statu
Sidlo: Srobérova 48, 100 41 Praha 10

IC: 00023817

Osoba oprdvnénad

jednat: Mgr. Irena Storovd, MHA, feditelka

Kontaktni osoba: Mgr. Michal Najbrt

Telefon: 272185202

E-mail: michal.najbrt@sukl.cz

Profil zadavatele: https://nen.nipez.cz/profil /SUKL

2. Zakladni charakteristika verejné zakazky

2.1 Nazev verejné zakazky

Udriba a podpora eCTD nastroje v SUKL

2.2 Klasifikace verejné zakazky (kod podle hlavniho slovniku jednotného klasifikacniho systému)

Nazev: kod CPV
Udrzba a opravy programového vybaveni 72267000-4

2.3 Predpokladana hodnota verejné zakazky

Pfedpokladand hodnota verejné zakazky je 2 520 000,- K¢ bez DPH

Predpokladana hodnota verejné zakazky je stanovena v souladu s § 21 zakona odst. 1 pism. b) a je stanovena
jako maximalni a neprekrocitelnd. Nabidka s vy$si nabidkovou cenou, neZ ptedpokladand hodnota bude

z posuzovani a hodnoceni nabidek z tohoto divodu vyrazena.

2.4 Misto plnéni verejné zakazky

Sidlo zadavatele — Srobarova 48, 100 41 Praha 10, sidlo dodavatele, p¥ip. jeho poddodavatele, a vyuziti
moznosti vzdaleného pfistupu

2.5 Doba plnéni verejné zakazky

Predpokladané zahajeni pInéni vefejné zakazky: bezprostfedné po nabyti Gu¢innosti smlouvy

Pfedpokladané ukonceni plnéni verejné zakazky: smlouva je uzavirdna na dobu neurcitou

3. Pfredmét verejné zakazky

Predmétem verejné zakazky je poskytovani sluzeb spocivajicich v podpore a udrzbé (dale také ,sluzby”)
nastroje pro praci s dokumentaci ve formdatu eCTD a NeeS (ddle také ,aplikacni SW*) pofizeného dle licen¢ni
smlouvy ev. ¢. zadavatele 68/2016 ze dne 29. 4. 2016, uzaviené na zakladé vysledku zadavaciho fizeni
VZ52/2015 ,Implementace eCTD nastroje v SUKL“ v rozsahu uvedeném v €l. 3.1 této zadavaci dokumentace.

3.1 Sluzby budou poskytovany v nasledujicim rozsahu:
a) Poskytovani technické podpory a udrzby vyrobce (déle jen ,maintenance”) k aplikacnimu SW
v nasledujicim rozsahu:

e 1x docuBridge Zakladni serverova licence: k poutziti jak v testovacim, tak v produkénim prostredi.
Serverova licence zahrnuje:
o docuBridge Importni modul pro vSechny typy/formaty podani,
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docuBridge zobrazovaci modul pro podani (Navigace, Anotace, Hyperlinky, Tisk),
docuBridge vyhledavaci modul,

docuBridge administrativni modul,

licence dB Invoker license pro vytvareni a pouzivani link/odkaza,

1x LORENZ eValidator OEM version;

e 170x docuBridge uZivatelské licence pro zobrazovani a zpracovani registra¢ni dokumentace v

O O O O O

produkénim a testovacim prostredi;
e nize uvedené licence jsou obsazené v uvedeném poctu licenci:

o 15x pro nahravani/upload dokument,

o 20x pro technickou validaci.
Sluzby maintenance na vySe uvedené licence zahrnuji mj. opravy chyb aplika¢niho SW, poskytnuti
novych vylepsenych verzi aplikac¢niho SW a patch( a aktualizace technickych validaénich kritérii eCTD
a NeeS. Podrobnéjsi vymezeni sluzeb maintenace je uvedeno v pfiloze ¢. 1 ndvrhu smlouvy, ktery je
pfilohou €. 3 této zaddvaci dokumentace.

b) Sluzba vedeni helpdesku pro servisni podporu provozu aplikacniho SW, ktera bude poskytovana
zadavateli v rezimu 5x9, tj. v pracovni dny v dobé od 8:00 do 17:00 hodin.

¢) Odstranovani nahlasenych zavad, specifikovanych blize véetné termin( v navrhu smlouvy.
3.2 BIizsi specifikace poZadovanych sluZeb je uvedena v ndvrhu smlouvy a v pfislusnych pfilohach.
3.3 Zadavatel upozoriuje, Ze nedisponuje opravnénim upravovat zdrojové kédy aplikacniho SW a nema

moznost opravnéni zajistit. Vykonavatelem majetkovych autorskych prav ke zdrojovym kédim je na zakladé
vyse uvedené licenéni smlouvy spoleénost LORENZ Archiv-Systeme GmbH, IC 04523824218.

4. Kvalifikace
4.1 Podminky kvalifikace jsou zadavatelem stanoveny v souladu s § 37 jako podminky Ucasti v zadavacim

fizeni. Zadavatel v rdmci kvalifikace poZaduje po Ucastnicich zadavaciho fizeni prokazani:

1) zéakladni zplsobilosti v souladu s § 75 zdkona,
2) profesni zplsobilosti v souladu s § 77 zakona,
3) technické kvalifikace v souladu s § 79 zakona.

4.2 Z3akladni zpusobilost

Zpusobilym neni dodavatel uvedeny v § 74 odst. 1 zidkona. Je-li dodavatelem pravnickd osoba nebo je-li
¢lenem statutarniho orgdnu pravnicka osoba, postupuje se pfi prokazovani zakladni zpUsobilosti dodavatele
zplisobem dle § 74 odst. 2. U¢astni-li se zadavaciho fizeni pobo¢ka zavodu, postupuje se dle § 74 odst. 3
zakona.

Dodavatel prokazuje splnéni podminek zakladni zp@isobilosti ve vztahu k Ceské republice piedlozenim:
a) vypisu z evidence Rejstfiku trestll (ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) zakona),

b) potvrzenim pfislusného finanéniho Ufadu (ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zakona),

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

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

e) potvrzenim pfislusné okresni spravy socidlniho zabezpeceni (ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. d)
zakona),

f)  vypisu z obchodniho rejstfiku nebo ¢estnym prohlasenim v pfipadé, Ze neni v obchodnim rejstriku
zapsan (ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e) zakona).



4.3 Profesni zpusobilost

Dodavatel prokazuje splnéni profesni zptsobilosti v souladu s § 77 zékona ve vztahu k Ceské republice
predlozenim:

a) vypisu z obchodniho rejsttiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do takové
evidence vyzaduje,

b) dokladu o opravnéni k podnikani v rozsahu odpovidajicimu predmétu verejné zakazky, pokud jiné
pravni predpisy takové opravnéni vyzaduiji.

4.4 Technicka kvalifikace

Dodavatel prokazuje splnéni technické kvalifikace v souladu s § 79 zakona predloZenim seznamu alespon 2
vyznamnych sluzeb poskytnutych za posledni 3 roky pfed zahajenim zadavaciho fizeni v€etné uvedeni ceny
a doby jejich poskytnuti a identifikace objednatele, jejichZ financni objem plnéni ¢inil alespor 1 500 000 K¢
bez DPH za jeden rok za kazdou jednotlivou sluzbu.

Vyznamnou sluzbou se pro uUcely této verejné zakazky rozumi sluzba spocivajici v implementaci ¢i provozu

aplika¢niho SW o stejnych ¢i rovnocennych funkcionalitach jako je aplikaéni SW tvofici predmét této verejné
zakdazky v jiné |ékové agenture.

4.5 Prokazovani kvalifikace ziskané v zahranici

V pfipadé, Ze byla kvalifikace ziskdna v zahranici, prokazuje se doklady vydanymi podle pravniho fadu zemé,
ve které byla ziskana, a to v rozsahu poZadovaném zadavatelem v ¢l. 4.2 az 4.4 této zaddvaci dokumentace.

4.6 Zadavatel uvadi, Ze vsouladu s § 45 odst. 3 zdkona nepozaduje u dokladl prokazujicich splnéni
kvalifikace predkladanych zahraniénim dodavatelem v plvodnim jazyce predloZeni Ufedné ovéreného
prekladu do ceského ¢i anglického jazyka, ale postaci preklad bez uredniho ovéreni. Kvalifikace v pfipadé

spolecné ucasti dodavatell

V pripadé spolecné Ucasti dodavatelll prokazuje zakladni zpUsobilost (¢l. 4.2 této zadavaci dokumentace) a
profesni zpUsobilost podle § 77 odst. 1 zakona (¢l. 4.3 pism. a) této zadavaci dokumentace) kazdy dodavatel
samostatné.

4.7 Prokazani kvalifikace prostrednictvim jinych osob

Dodavatel mizZe prokazat urcitou cast technické kvalifikace pozadované zadavatelem (¢l. 4.4 této zadavaci
dokumentace) nebo profesni zpUsobilosti s vyjimkou kritéria dle § 77 odst. 1 zakona prostfednictvim jinych
osob. Dodavatel je v takovém ptipadé povinen zadavateli predlozit:
1) doklady prokazujici splnéni profesni zplsobilosti podle § 77 odst. 1 zakona jinou osobou,
2) doklady prokazujici spInéni chybéjici ¢asti kvalifikace prostfednictvim jiné osoby,
3) doklady o splnéni zakladni zpUsobilosti podle § 74 zdkona jinou osobou,
4) pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti plnéni uréeného k plnéni verejné zakazky nebo k poskytnuti
véci nebo prav, s nimiz bude dodavatel oprdvnén disponovat v rdmci plnéni verejné zakazky, a to
alespon v rozsahu, v jakém jina osoba prokazala kvalifikaci za dodavatele.

M3 se za to, Ze pozadavek podle bodu 4) je splnén, pokud obsahem pisemného zavazku jiné osoby je spolecna
a nerozdilna odpovédnost této osoby za plnéni verejné zakazky spolecné s dodavatelem.

Prokazuje-li vi8ak dodavatel prostfednictvim jiné osoby kvalifikaci a predklada doklady podle ¢l. 4.4 této
zadavaci dokumentace vztahuijici se k takové osobé&, musi pisemny zavazek podle bodu 4) obsahovat zavazek,
Ze jina osoba bude vykonavat sluzby, ke kterym se prokazované kritérium kvalifikace vztahuje.



4.8 Prokazani kvalifikace poddodavatele

Zadavatel pozaduje, aby Ucastnik zadavaciho fizeni predlozil doklady prokazujici zakladni zplsobilost podle
§ 74 zakona a profesni zpUsobilost podle § 77 zakona jeho poddodavateld.

Zadavatel pozaduje nahrazeni poddodavatele, ktery neprokaze splnéni zadavatelem pozadovanych kritérii
zpUsobilosti nebo u kterého zadavatel prokaze ddvody jeho nezpUsobilosti podle § 48 odst. 5 zdkona.
V takovém pfipadé je dodavatel povinen poddodavatele nahradit nejpozdéji do konce zadavatelem
stanovené primérené Ihity.

4.9 Doklady o kvalifikaci

Zadavatel poZaduje predloZeni vyse uvedenych dokladl k prokazani zakladni a profesni zplsobilosti a
technické kvalifikace. Zadavatel neumoziuje jejich nahrazeni cestnym prohlasenim.

Zadavatel si vSak vyhrazuje pravo dle vyse uvedeného ustanoveni zakona pozadovat predloZeni originalu
nebo ovérené kopie dokladu postupem dle § 46 odst. 1 zakona.)

Doklady prokazujici zakladni zpUsobilost dle ¢l. 4.2 této zadavaci dokumentace a profesni zpUsobilost dle
¢l. 4.3 pism. a) této zadavaci dokumentace musi prokazovat splnéni poZadovaného kritéria zpUsobilosti
nejpozdéji v dobé 3 mésicl prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.

Doklady o prokazani kvalifikace predklada dodavatel v souladu s § 45 odst. 1 zdkona v kopiich, zadavatel si
vSak vyhrazuje pravo dle vySe uvedeného ustanoveni zdkona poZadovat predloZeni originalu nebo ovérené
kopie dokladu postupem dle § 46 odst. 1 zakona.

Dodavatel mizZe jako doklad prokazujici jeho zpUsobilost predloZit vypis ze seznamu kvalifikovanych
dodavatell podle § 228 zdkona vydany provozovatelem seznamu. PredlozZi-li dodavatel zadavateli vypis ze
seznamu kvalifikovanych dodavateld, tento vypis nahrazuje doklady prokazuijici:

e profesni zplsobilost podle § 77 zdkona v tom rozsahu, v jakém Udaje ve vypisu ze seznamu
kvalifikovanych dodavatell prokazuji spInéni kritérii profesni zpGsobilosti a
e zakladni zplsobilost podle § 74 zakona.

Kvalifikaci dodavatele lze prokazat i platnym certifikditem vydanym v ramci schvaleného systému
certifikovanych dodavatel(l podle § 234 zdkona. Ma se za to, Ze dodavatel je kvalifikovany v rozsahu
uvedeném na certifikatu.

Povinnost predlozZit doklad mlZe dodavatel splnit i odkazem na odpovidajici informace vedené vinformacnim
systému verejné spravy nebo v obdobném systému vedeném v jiném clenském stdtu, ktery umoziuje
neomezeny dalkovy pfistup. Takovy odkaz musi obsahovat internetovou adresu a Udaje pro ptihlaseni a
vyhledani pozadované informace.

Zadavatel upozoriiuje na povinnost vybraného dodavatele predlozit prfed uzavienim smlouvy na vyzvu
zadavatele v souladu s § 86 odst. 3 / § 122 odst. 3 zakona originaly ¢i ovéfené kopie dokladl o kvalifikaci,
pokud jiz nebyly v zaddvacim fizeni predloZeny (viz také ¢l. 13.5 zaddvaci dokumentace).

4.10 Zmény kvalifikace ucastnika zadavaciho fizeni

Dojde-li v prlibéhu zadavaciho fizeni po predlozeni doklad(l nebo prohlaseni o kvalifikaci ke zméné kvalifikace
Ucastnika zaddvaciho fizeni, je Ucastnik zadavaciho fizeni povinen postupovat v souladu s § 88 zakona.

Dozvi-li se zadavatel, Ze dodavatel nesplnil povinnost stanovenou v § 88 zdkona, zadavatel jej bezodkladné
vyloudi ze zadavaciho fizeni.



5. VyuZiti poddodavatell

5.1 Zadavatel v souladu s § 105 odst. 1 pism. b) zdkona poZaduje, aby ucastnici zadavaciho fizeni ve svych
nabidkach predloZzili seznam poddodavatelll, pokud jsou Ucastnikim zadavaciho fizeni znami a uvedli, kterou
Cast verejné zakdzky bude kazdy z poddodavatell plnit.

5.2 Dodavatel za timto ucelem muze pouzit prilohu €. 2 této zadavaci dokumentace.

6. Hodnoceni nabidek

6.1 Zadavatel v souladu s § 114 zakona stanovuje, Ze nabidky budou hodnoceny podle jejich ekonomické
vyhodnosti.

6.2 Ekonomickou vyhodnost nabidek bude zadavatel hodnotit podle nejnizsi nabidkové ceny v souladu
s § 114 odst. 2 véta druha zdkona.

6.3 Pro ucely hodnoceni nabidek bude hodnocena celkovd nabidkovd cena stanovend jako poskytovani

sluzeb dle ndvrhu smlouvy za obdobi 48 mésicd. Celkova nabidkova cena se tak sklada ze 16nasobku

nabidkové ceny za Ctvrtletni pausalni platbu za poskytovani sluZzeb v rozsahu dle ¢l. 3.1 pism. a) aZ c) této
zadavaci dokumentace.

6.4 Nabidky budou sefazeny podle vyse nabidkové ceny dle ¢l. 6.3 této zaddvaci dokumentace uvedené v K¢

a soucasné splnil podminky Gc¢asti v zaddvacim fizeni.
7. Zpusob zpracovani nabidkové ceny

7.1 Ucastnici zaddvaciho Fizeni jsou povinni uvést ve svych nabidkach nabidkovou cenu v K& bez DPH, DPH a
cenu v K¢ véetné DPH v nasledujicim ¢lenéni:

Cena bez DPH DPH Cena v¢. DPH

A. Ctvrtletni pausalni cena podle odst. 5.01
navrhu smlouvy (,,Cena A“)

B. Celkova nabidkova cena (,,Cena B“)

Celkovou nabidkovou cenu ucastnik zadavaciho fizeni vypocte podle nasledujiciho vzorce:

CenaAx16=CenaB

7.2 Nabidkova cena v ¢lenéni dle €l. 7.1 této zadavaci dokumentace bude uvedena v krycim listu nabidky.
V ndvrhu smlouvy uvede Ucastnik pouze cenu A v poZadovaném clenéni.

7.3 Nabidkova cena v ¢lenéni dle ¢l. 7.1 této zadavaci dokumentace bude stanovena jako nejvyse pripustna
cena véetné vsech poplatkl a veskerych dalsich nakladl spojenych s pInénim verejné zakazky.

7.4 Nabidkova cena uvedena v rliznych ¢astech nabidky musi byt shodnd, a to véetné DPH.

7.5 Nabidkovou cenu je mozné prekrocit pouze v souvislosti se zménou danovych predpisl tykajicich se
DPH, a to v rozsahu odpovidajicim takovym zménam, a v souladu s § 222 zakona.

8. Mimoradné nizka nabidkova cena

8.1 Zadavatel v souladu s § 113 zdkona provede pfed odeslanim oznameni o vybéru dodavatele posouzeni
mimoradné nizké nabidkové ceny.



8.2 V pripadé posouzeni nabidkové ceny Ucastnika zadavaciho fizeni za mimoradné nizkou, postupuje
zadavatel v souladu s § 113 odst. 4 a ndsl. zdkona.

9. Obchodni a platebni podminky

9.1 Zadavatel stanovil obchodni podminky pro realizaci verejné zakazky, a to formou zavazného ndvrhu
smlouvy. Text ndvrhu smlouvy je pfilohou €. 3 této zadavaci dokumentace.

9.2 Pokud podava nabidku vice dodavatelll spolec¢né, musi byt v zahlavi smlouvy uvedeni vSichni dodavatelé,
ktefi podavaji spolecnou nabidku.

9.3 Ucastnici zadavaciho fizeni jsou opravnéni do zavazného navrhu smlouvy doplnit pouze své identifikacni
a kontaktni Udaje a dalsi udaje uréené k doplnéni. Pouziti jiné smlouvy anebo provedeni jinych zmén (i
doplnéni v ndvrhu smlouvy ze strany ucastnika bude povaZovano za nedodrZeni pozadavk(l zadavatele
uvedenych v zadavacich podminkach a bude to dlivodem pro vyrazeni nabidky.

9.4 Zadavatel neposkytuje zalohy.

9.5 Cena za plnéni vefejné zakazky bude zadavatelem realizovana bezhotovostné na zakladé predlozenych
danovych dokladd — faktur. Sluzby budou fakturovany c¢tvrtletné, vidy k 15. dni mésice nasledujiciho po
kalendafnim Ctvrtleti, za ktery je poskytovani sluzeb fakturovano.

9.6 Fakturu bude dodavatel opravnén vystavit po poskytnuti sluzeb na zdkladé oboustranné podepsaného
predavaciho protokolu.

9.7 Splatnost danovych dokladl (faktur) je 30 kalendafnich dnd ode dne vystaveni, pficemz dodavatel je
povinen dorug¢it fakturu zadavateli nejpozdéji do 3 pracovnich dnii od data vystaveni. Uhrada faktur bude
provedena bezhotovostni platbou z Uc¢tu zadavatele na Ucet dodavatele uvedeny ve smlouvé.

9.8 Faktura musi obsahovat vSechny naleZitosti fadného ucetniho a danového dokladu ve smyslu pfislusnych
pravnich predpist, zejména zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, a zdkona ¢. 563/1991 Sbh., o
Ucetnictvi, ve znéni jejich pozdéjsich predpisl. V pripadé, Ze faktura nebude mit odpovidajici nalezitosti nebo
néktery z udaji bude uveden chybné, je zadavatel opravnén zaslat ji ve lh(té splatnosti zpét dodavateli k
doplnéni ¢i opravé, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti; lh(ita splatnosti poc¢ina bézet znovu ode dne
vystaveni nového danfiového dokladu.

10. Dostupnost a vysvétleni zadavaci dokumentace

10.1 Dostupnost zadavaci dokumentace

Zadavaci dokumentace je vsouladu s § 96 zdkona v plném rozsahu k dispozici na profilu zadavatele:
https://nen.nipez.cz/profil /SUKL.

10.2 Vysvétleni zaddvaci dokumentace

Zadavatel miiZze zaddvaci dokumentaci vysvétlit a takové vysvétleni, pfip. souvisejici dokumenty uverejnit
nejméné 4 pracovni dny prfed uplynutim Ihaty pro podani nabidek na profilu zadavatele:
https://nen.nipez.cz/profil /SUKL.

Pokud o vysvétleni zaddvaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni uverejni, odesle
nebo preda véetné presného znéni Zadosti bez identifikace tohoto dodavatele do 3 pracovnich dnl od
doruéeni 7adosti. Zadost o vysvétleni podava dodavatel v souladu s § 98 odst. 3 zakona v ¢eském nebo
anglickém jazyce.


https://nen.nipez.cz/SeznamPlatnychProfiluZadavatelu/MultiprofilZakladniUdajeOZadavateliM-340993162/frameRedirect.aspx
https://nen.nipez.cz/SeznamPlatnychProfiluZadavatelu/MultiprofilZakladniUdajeOZadavateliM-340993162/frameRedirect.aspx

Zadavatel neposkytne vysvétleni, pokud Zadost o vysvétleni neni dorucena vcas, a to alespon 3 pracovni dny
pred uplynutim lhaty dle § 98 odst. 1 zdkona (7 pracovnich dni pfed koncem lhity pro podani nabidky).
Poskytne-li zadavatel na Zadost o vysvétleni, kterd neni dorucena véas, nemusi dodrzet Ihlty podle § 98 odst.
1 zdkona. Zadavatel neni povinen reagovat na dotazy podané po uplynuti zakonné Ihaty.

Pokud je Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doruéena v€as a zadavatel neuverejni, neodesle nebo
nepreda vysvétleni do 3 pracovnich dnd, prodlouzi Ih(itu pro podani nabidek nejméné o tolik pracovnich dnd,
o kolik pfesahla doba od doruceni Zadosti o vysvétleni zaddvaci dokumentace do uverejnéni, odeslani nebo
predani vysvétleni 3 pracovni dny.

Provede-li zadavatel spolu s vysvétlenim zadavaci dokumentace zménu zadavacich podminek, postupuje dle
§ 99 zakona.

11. Obsah, forma a zplisob podani nabidek
Zadavatel v souladu s § 37 odst. 2 zdkona poZaduje po Ucastnicich ndsleduijici:
11.1 Obsah nabidek

Zadavatel doporucuje nasledujici ¢lenéni nabidky:
1) Kryci list nabidky
2) Doklady o kvalifikaci
3) Nabidkova cena zpracovana dle cl. 7 této zaddvaci dokumentace
4) Popis a specifikace nabizeného plnéni odpovidajici pfedmétu verejné zakazky a vymezenym
technickym podminkdam
5) Udaje o poddodavatelich U¢astnika zadavaciho fizeni dle ¢l. 5 této zadavaci dokumentace
6) Navrh smlouvy
7) Dalsi udaje a doklady dle uvazeni ucastnika zadavaciho fizeni

11.2 Forma nabidek
Nabidka se poddva elektronicky prostrednictvim vysSe uvedeného profilu zadavatele.

Nabidka musi byt predloZena v ¢eském nebo anglickém jazyce. Pokud ucastnik zaddvaciho fizeni jako
soucast nabidky bude predkladat doklady i v jiném nez ¢eském jazyce, musi s nimi pfilozit jejich preklad do
Ceského jazyka (nemusi byt Uredné ovéreny preklad) a to se tyka i povinnosti obsazené v ¢l. 4.5 této zadavaci
dokumentace. Tim neni dotéeno ustanoveni § 45 odst. 3 zdkona ohledné moZnosti zadavatele vyzadat si
predloZeni Ufedné ovéreného prekladu dokladu. Doklady ve slovenském jazyce a doklady o vzdélani
v latinském jazyce se predkladaji bez prekladu.

11.3 Zplsob podani nabidek

Kazdy dodavatel miZe podat v zadavacim fizeni pouze jednu nabidku. Dodavatel, ktery podal nabidku
v zadavacim fizeni, nesmi byt soucasné osobou, jejimz prostfednictvim jiny dodavatel v tomtéz zaddvacim
fizeni prokazuje kvalifikaci.

Zadavatel vylouci ucastnika zadavaciho fizeni, ktery podal vice nabidek samostatné nebo spole¢né s jinymi
dodavateli, nebo podal nabidku a soucasné je osobou, jejimz prostifednictvim jiny Ucastnik zadavaciho fizeni
v tomtéz zadavacim fizeni prokazuje kvalifikaci.

Nabidky se podavaji elektronicky prostiednictvim vyse uvedeného profilu zadavatele.

Nabidky musi byt doruceny nejpozdéji do 16. 4. 2021 do 12:00.



12. Otevirani nabidek

12.1 Otevienim nabidek v elektronické podobé se rozumi zpftistupnéni jejich obsahu zadavateli. Zadavatel
otevira nabidky po uplynuti Ih(ty pro podani nabidek.

12.2 P¥i otevirani nabidek v elektronické podobé zadavatel kontroluje, zda:

1) byla nabidka dorucena ve stanovené lhaté,

2) je nabidka autenticka, a

3) nebylo s datovou zpravou obsahujici nabidku pred jejim otevienim manipulovano.
13. Dalsi zadavaci podminky
13.1 Zadavaci lhita
Zadavatel nestanovuje zadavaci lhGtu.

13.2 Rozdéleni odpovédnosti v pripadé spolecné nabidky

Zadavatel v souladu s § 103 odst. 1 pism. f) zakona vyZzaduje, aby odpovédnost za plnéni verejné zakazky nesli
v pfipadé spole¢né nabidky vSichni dodavatelé podavajici spole¢nou nabidku spole¢né a nerozdilné.

13.3 Varianty nabidky

Zadavatel v pfipadé tohoto zadavaciho fizeni nepfipousti varianty nabidek.

13.4 ZruSeni zadavaciho fizeni

Zadavatel zrusi zadavaci fizeni dle § 127 odst. 1 zdkona, pokud po uplynuti Ihiity pro podani nabidek
v zaddvacim tizeni neni Zadny Ucastnik zadavaciho fizeni.
Zadavatel je opravnén zrusit zadavaci fizeni rovnéz z divod( uvedenych v § 127 odst. 2 zakona.

13.5 Podminky pred uzavienim smlouvy

13.5.1 Vybranému dodavateli odesle zadavatel v souladu s § 122 odst. 3 zakona vyzvu k predloZeni originald
nebo ovérenych kopii dokladl o jeho kvalifikaci, pokud je jiz nema k dispozici.

Zadavatel v této souvislosti upozornuje vybraného dodavatele na povinnost dolozit vySe uvedené
doklady a informace zadavateli v elektronické podobé. Tato povinnost vyplyva z § 211 zdkona a z

povinnosti zadavatele komunikovat s dodavateli v zadavacim fizeni vylucné elektronicky.

13.5.2 Zadavatel dale upozorniuje, Ze v pfipadé nemoznosti zjisténi idajl o skuteéném majiteli u vybraného
dodavatele, je-li prdvnickou osobou, postupem dle § 122 odst. 4 zdkona, vyzve zadavatel v souladu s
§ 122 odst. 5 zdkona vybraného dodavatele, ktery je pravnickou osobou, k predloZeni vypisu z
evidence obdobné evidenci tdajl o skutec¢nych majitelich nebo:

a) ke sdéleni identifikacnich Udaji vSech osob, které jsou jeho skute¢nym majitelem podle
zdkona o nékterych opatrenich proti legalizaci vynos( z trestné Cinnosti a financovani
terorismu, a

b) k predloZeni doklad(, z nichz vyplyva vztah viech osob podle pismene a) k dodavateli; témito
doklady jsou zejména:

1. vypis z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence,
2. seznam akcionarq,

3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,
4. spolecenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.



Zadavatel v této souvislosti upozornuje vybraného dodavatele na povinnost dolozZit vySe uvedené
doklady a informace zadavateli v elektronické podobé. Tato povinnost vyplyva z § 211 zakona a z
povinnosti zadavatele komunikovat s dodavateli v zadavacim fizeni vyluéné elektronicky.

13.6 Uverejnéni smlouvy a skute¢né uhrazené ceny

Zadavatel zverejni smlouvu v registru smluv v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Zadavatel uverejni smlouvu na profilu zadavatele do 15 dn( od jejiho uzavreni.

Na profilu zadavatele uverejni zadavatel nejpozdéji do 3 mésicl od splnéni smlouvy vysi skutecné uhrazené
ceny za plnéni smlouvy, na kterou se vztahuje povinnost uveiejnéni. U smlouvy, jejiz doba plnéni presahuje

1 rok, uverejni zadavatel nejpozdéji do 31. brfezna nasledujiciho kalendarniho roku ceny za plnéni smlouvy

v pfedchozim kalendafnim roce.

13.7 Ochrana osobnich udaju

Statni Ustav pro kontrolu léciv (zadavatel) zpracovava udaje poskytnuté dodavatelem za Ucelem realizace

.....

pravech dotéenych osob, jako je pravo na pfistup a na namitku, najdete na webu www.sukl.cz v sekci
,Ochrana osobnich udaja“.

Za zadavatele:

Mgr. Irena Storovd, MHA
reditelka

Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Ptilohy zadavaci dokumentace:
1. Kryci list nabidky
2. Seznam poddodavatelt
3. Navrh smlouvy
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http://www.sukl.cz/

Priloha ¢. 1ZD

KRYCi LIST NABIDKY

1. Vefejna zakazka

Nazev:

,,Udrzba a podpora eCTD ndstroje v SUKL“

2. Zakladni identifikacni udaje

2.1. Zadavatel

Nazev: Ceska republika, Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv — organizaéni slozka statu
Sidlo: Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

IC: 00023817

Platce DPH: Ne

Osoba opravnéna jednat jménem
zadavatele:

Mgr. Irena Storova, MHA, feditel

Kontaktni osoba: Mgr. Michal Najbrt
Tel.: 272 185 202
E-mail: michal.najbrt@sukl.cz

2.2. Ucastnik zadavaciho fizeni

Nazev/jméno:

Pravni forma:

Sidlo/misto podnikani:

1&:

DIC:

Ucastnik zadavaciho Fizeni je malym
Ci sttednim podnikem

Ano |:|

Ne|:|

Osoba opravnéna jednat:

Kontaktni osoba:

Tel./fax:

E-mail:

3. Nabidka ucastnika zadavaciho fizeni

Celkova nabidkova cena

bez DPH

Samostatné DPH

Celkova nabidkova
cena véetné DPH

A. Ctvrtletni pausalni cena dle &l. 7.1
zadavaci dokumentace (,,Cena A“)

B. Celkova nabidkova cena
vypoctena dle €l. 7.1 zadavaci
dokumentace (,,Cena B“)

4. Osoba opravnéna jednat za ucastnika zaddavaciho Fizeni

Podpis opravnéné osoby

Titul, jméno, pfijmeni

Funkce
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Priloha ¢. 2 ZD

Seznam poddodavateli

Ucastnik zadavaciho fizeni VZ05/2021 ,,Udrzba a podpora eCTD néstroje v SUKL “ v souladu s § 105 odst.
1 zdkona a ¢l. 6 zaddvaci dokumentace k vySe uvedenému zaddvacimu fizeni uvadi tento seznam

poddodavatell, ktefi jsou mu zndmi véetné uvedeni Casti verejné zakazky, kterou bude kazdy

z poddodavatell plnit:

UDAIJE O JEDNOTLIVYCH PODDODAVATELICH

1. poddodavatel

Nazev/jméno, pravni forma a sidlo/misto podnikani:

2. poddodavatel

Nazev/jméno, pravni forma a sidlo/misto podnikani:

3. poddodavatel

Nazev/jméno, pravni forma a sidlo/misto podnikani:

druh poddodavky:

.. prip. dalsi poddodavatelé dle potieb tcastnika zadavaciho Fizeni s uvedenim shora stanovenych

udaja

jméno, pfijmeni, funkce a podpis osoby opravnéné
jednat jménem ¢i za Ucastnika zaddvaciho fizeni
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