VZMRxx/2011 „Překlady odborných textů, legislativních dokumentů z/do anglického jazyka pro SÚKL“


VZMR23/2011
ZADÁVACÍ DOKUMENTACE

pro zpracování nabídky k veřejné zakázce malého rozsahu:

„Překlady odborných textů, legislativních dokumentů 
z/do anglického jazyka pro SÚKL“
Zadavatel : 

Česká republika, Státní ústav pro kontrolu léčiv – organizační složka státu

Zadávací dokumentace

pro zpracování nabídky k veřejné zakázce malého rozsahu

Název veřejné zakázky: 
Překlady odborných textů, legislativních dokumentů z/do anglického jazyka pro SÚKL
Druh veřejné zakázky:
Služby
Zadavatel: 
Česká republika, Státní ústav pro kontrolu léčiv – organizační složka státu

Sídlo: 
Šrobárova 48, 100 41 Praha 10

IČ: 
00023817

Osoba oprávněná

jednat za zadavatele:
PharmDr. Martin Beneš, ředitel

Kontaktní osoba: 
Ing. Karel Kettner
Telefon: 
+420 272 185 202

Fax: 
+420 271 732 377
E-mail:
karel.kettner@sukl.cz
Profil zadavatele:
http://ezak.sukl.cz
1. Vymezení předmětu plnění 

1.1 Popis předmětu veřejné zakázky

a) Překlad podkladů pro Zprávu o činnosti SÚKL do anglického jazyka
b) Překlad textů uváděných na webových stránkách www.sukl.cz z/do anglického jazyka
c) Překlad Pokynů a Technických zpráv SÚKL do anglického jazyka
d) Překlad legislativních dokumentů souvisejících s činností SÚKL z/do anglického jazyka
e) Tlumočení z/do anglického jazyka na odborných seminářích a mezinárodních jednáních
1.2 Požadavky zadavatele na řešení

a) Zkušenost s překlady odborných textů z oboru farmacie, popř. zdravotnictví, z/do anglického jazyka

b) Zkušenost s překlady legislativních dokumentů z/do anglického jazyka

c) Časová flexibilita, rychlost dodání překladů

1.3 Doba plnění veřejné zakázky

Předpokládané zahájení: 
08/2011
Předpokládané ukončení: 
31.12. 2013


1.4 Místo plnění veřejné zakázky

Šrobárova 48,100 41  Praha 10
1.5 Předpokládaná cena

Předpokládaná hodnota zakázky za období 2,5 roku činí: 500.000 Kč bez DPH

2. Podmínky a požadavky na zpracování nabídky 

2.1. Nabídky se podávají písemně a v řádně uzavřené obálce opatřené na uzavřeních označením obchodní firmy/názvu a razítkem či podpisem statutárního orgánu uchazeče nebo osoby oprávněné zastupovat uchazeče. Obálka musí být označena „Neotevírat – Překlady odborných textů, legislativních dokumentů z/do anglického jazyka pro SÚKL“, adresovaná k rukám Ing. Karla Kettnera. Na obálce musí být uvedena adresa, na níž je možné případně nabídku vrátit. 

2.2. Nabídky se doručují do podatelny, na adresu zadavatele. Nabídky lze podávat prostřednictvím držitele poštovní licence nebo osobně do dne 16. 8. 2011 do 12.00 hodin. 

2.3. V nabídce musí být uvedeny identifikační údaje uchazeče, zejména: obchodní firma, sídlo, identifikační číslo, osobu oprávněnou jednat za uchazeče, příp. osobu oprávněnou zastupovat uchazeče, kontaktní adresu pro písemný styk mezi uchazečem a zadavatelem.  

2.4. Nabídka musí obsahovat návrh smlouvy (příloha č. 1) podepsaný osobou oprávněnou jednat jménem či za uchazeče. 

2.5. Uchazeč předloží nabídku v jednom vyhotovení, které bude označeno názvem „Originál“. Všechny listy nabídky budou navzájem pevně spojeny či sešity tak, aby byly dostatečně zabezpečeny před jejich vyjmutím z nabídky. Uchazeč může předložit i kopie nabídek, ty pak musí být označeny názvem „Kopie“. Všechny výtisky budou řádně čitelné, bez škrtů a přepisů. 

2.6. Všechny stránky nabídky, resp. jednotlivých výtisků, budou očíslovaný vzestupnou kontinuální řadou. 

2.7. Pokud podává nabídku více uchazečů společně (společná nabídka), uvedou v nabídce též osobu, která bude zmocněna zastupovat tyto uchazeče při styku se zadavatelem v průběhu zadávacího řízení.
2.8. Nabídka musí být předložena v následující struktuře:
a) Úvodní strana

Název předmětu nabídky, místo plnění, identifikační údaje zadavatele

b) Obsah

Musí obsahovat všechny dále uvedené kapitoly nabídky dle požadovaného členění, ke kterým budou přiřazena čísla příslušných listů, příp. stránek

c) Všeobecné údaje o uchazeči

Název uchazeče, právní forma, sídlo, IČ, DIČ, bankovní spojení, jména členů statutárního orgánu společnosti vč. kontaktů (telefon, fax, e-mail, adresa), pověřená osoba zmocněná k dalšímu jednání včetně písemného pověření k zastupování a profil společnosti
d) Krycí list nabídky

Na krycím listu budou uvedeny následující údaje: název veřejné zakázky, základní identifikační údaje zadavatele a uchazeče (včetně osob zmocněných k dalším jednáním), nejvýše přípustná nabídková cena v členění podle zadávací dokumentace, datum 
a podpis osoby oprávněné jednat za uchazeče. Uchazeč použije přílohu č. 2

e) Doklady prokazující splnění kvalifikace ve struktuře uvedené v bodu 3 zadávací dokumentace

f) Nabídková cena v členění dle bodu 4 zadávací dokumentace

g) Podrobný popis a specifikace nabízeného plnění, včetně údajů prokazujících splnění technických požadavků zadavatele

h) Relevantní údaje a informace pro účely hodnocení dle bodu 6 zadávací dokumentace (cena služby, odborný překlad, časová flexibilita, rychlost překladu)

i) Návrh smlouvy (příloha č.1)

j) Odborný překlad textu, který je součástí zadávací dokumentace

2.9. Zadavatel poskytne odpovědi na dotazy v písemné formě. Uchazeč je oprávněn zaslat dotaz též v e-mailové či faxové formě za předpokladu, že dotaz bude doručen zadavateli nejpozději 5 dnů před skončením lhůty pro podání nabídek. Dodatečné informace k zadávací dokumentaci budou též zveřejněny u příslušné zakázky na profilu zadavatele, na adrese http://ezak.sukl.cz.
2.10. V případě nesplnění minimálních požadavků zadavatele uvedených v předmětu zakázky bude nabídka uchazeče ze soutěže vyloučena. 

2.11. Zadavatel si vyhrazuje právo odmítnout všechny nabídky, neuzavřít smlouvu s žádným uchazečem a soutěž zrušit.
2.12. Zadavatel si v souladu s § 152 odst. 1 zákona č. 137/2006 Sb., o veřejných zakázkách, ve znění pozdějších předpisů, vyhrazuje právo zveřejnit všechny informace, poskytnuté uchazeči v nabídkách nebo dalších požadovaných dokumentech, pokud nebyly uchazečem označeny za důvěrné nebo se na ně nevztahuje ochrana podle ustanovení obecně platných předpisů (např. ustanovení zákona č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů a o změně některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů). Zadavatel si rovněž vyhrazuje právo zveřejnit dokumenty zadavatele, týkající se průběhu zadávacího řízení veřejné zakázky.
2.13 Uchazeč podáním své nabídky vyslovuje souhlas se zveřejněním všech náležitostí budoucího smluvního vztahu (vlastní smlouva, množstevní bonusy a související smluvní dokumenty).

3. Kvalifikace dodavatelů
3.1. Doba prokazování kvalifikace. Dodavatel je povinen prokázat splnění kvalifikace ve lhůtě pro podání nabídky uvedené v bodě 2.2 této zadávací dokumentace. 

3.2. Základní kvalifikační předpoklady splňuje dodavatel:
a) který nebyl pravomocně odsouzen pro trestný čin spáchaný ve prospěch organizované zločinecké skupiny, trestný čin účasti na organizované zločinecké skupině, legalizace výnosů z trestné činnosti, podílnictví, přijímání úplatku, podplácení, nepřímého úplatkářství, podvodu, úvěrového podvodu, včetně případů, kdy jde o přípravu nebo pokus nebo účastenství na takovém trestném činu, nebo došlo k zahlazení odsouzení za spáchání takového trestného činu; jde-li o právnickou osobu, musí tento předpoklad splňovat
statutární orgán nebo každý člen statutárního orgánu a je-li statutárním orgánem dodavatele či členem statutárního orgánu dodavatele právnická osoba, musí tento předpoklad splňovat statutární orgán nebo každý člen statutárního orgánu této právnické osoby; podává-li nabídku zahraniční právnická osoba prostřednictvím své organizační složky, musí tento předpoklad splňovat vedle uvedených osob rovněž vedoucí této organizační složky; tento základní kvalifikační předpoklad musí dodavatel splňovat jak ve vztahu k území České republiky, tak k zemi svého sídla, místa podnikání či bydliště,

b) který nebyl pravomocně odsouzen pro trestný čin, jehož skutková podstata souvisí 
s předmětem podnikání dodavatele podle zvláštních právních předpisů nebo došlo 
k zahlazení odsouzení za spáchání takového trestného činu; jde-li o právnickou osobu, musí tuto podmínku splňovat statutární orgán nebo každý člen statutárního orgánu a je-li statutárním orgánem dodavatele či členem statutárního orgánu dodavatele právnická osoba, musí tento předpoklad splňovat statutární orgán nebo každý člen statutárního orgánu této právnické osoby; podává-li nabídku zahraniční právnická osoba prostřednictvím své organizační složky, musí tento předpoklad splňovat vedle uvedených osob rovněž vedoucí této organizační složky; tento základní kvalifikační předpoklad musí dodavatel splňovat jak ve vztahu k území České republiky, tak k zemi svého sídla, místa podnikání či bydliště,

c) který v posledních třech letech nenaplnil skutkovou podstatu jednání nekalé soutěže formou podplácení podle zvláštního právního předpisu (§ 49 obchodního zákoníku),

d) vůči jehož majetku neprobíhá nebo v posledních třech letech neproběhlo insolvenční řízení, v němž bylo vydáno rozhodnutí o úpadku nebo insolvenční návrh nebyl zamítnut proto, že majetek nepostačuje k úhradě nákladů insolvenčního řízení, nebo nebyl konkurz zrušen proto, že majetek byl zcela nepostačující nebo zavedena nucená správa podle zvláštních právních předpisů
e) který není v likvidaci

f) který nemá v evidenci daní zachyceny daňové nedoplatky, a to jak v České republice, tak v zemi sídla, místa podnikání či bydliště dodavatele,

g) který nemá nedoplatek na pojistném a na penále na veřejné zdravotní pojištění, a to jak 
v České republice, tak v zemi sídla, místa podnikání či bydliště dodavatele,

h) který nemá nedoplatek na pojistném a na penále na sociální zabezpečení a příspěvku na státní politiku zaměstnanosti, a to jak v České republice, tak v zemi sídla, místa podnikání či bydliště dodavatele

i) který není veden v rejstříku osob se zákazem plnění veřejných zakázek.

3.3 Dodavatel prokazuje splnění základních kvalifikačních předpokladů předložením čestného prohlášení pro body 3.2 písm. a-i zadávací dokumentace.
3.4 Profesní kvalifikační předpoklady prokáže uchazeč, který:
a) Předloží výpis z obchodního rejstříku, pokud je v něm zapsán, či výpis z jiné obdobné evidence, pokud je v ní zapsán (ověřená kopie)

b) Předloží překlad odborného textu, který je součástí zadávací dokumentace (příloha 
č. 3)
3.5 Důsledek nesplnění kvalifikace

Uchazeč, který nesplní kvalifikaci v požadovaném rozsahu, bude zadavatelem vyloučen z účasti v zadávacím řízení.
4. Způsob zpracování nabídkové ceny
4.1      Uchazeč je povinen uvést v nabídce cenu rozčleněnou na:

a) cenu za jednu normostranu překladu z/do anglického jazyka,

b) cenu za hodinu práce s výjimkou tlumočení,

c) cenu za hodinu tlumočení..

Ceny budou v nabídce uvedeny v členění cena v Kč bez DPH a cena v Kč včetně DPH.

Pro hodnocení nabídkové ceny je rozhodující její výše bez DPH.

4.2      Celková cena bude stanovena jako nejvýše přípustná cena včetně všech poplatků 
a veškerých dalších nákladů spojených s plněním veřejné zakázky.

4.3      Nabídková cena uvedena v různých částech nabídky musí být shodná, a to včetně DPH.
4.4      Cenu je možné překročit pouze v souvislosti se změnou daňových předpisů týkajících se DPH.
5. Platební podmínky
5.1 Cena za plnění veřejné zakázky bude zadavatelem hrazena měsíčně na základě daňového dokladu – faktury. Splatnost faktury bude 30 dnů ode dne doručení faktury zadavateli.

5.2 Zadavatel je oprávněn ve lhůtě splatnosti fakturu dodavateli vrátit, jestliže neobsahuje náležitosti daňového dokladu, nebo jestliže ve faktuře uvedený rozsah provedených prací 
a služeb a na základě toho vyúčtovaná cena neodpovídá skutečně provedeným pracím 
a službám. 

6. Otevírání obálek a hodnotící kritéria

6.1 Obálky s nabídkami uchazečů budou otevírány dne 16. 8. 2011 ve 14:00 hodin v sídle zadavatele.

6.2 Otevírání obálek jsou oprávněni se účastnit kromě zástupců zadavatele všichni uchazeči, kteří podali nabídku ve lhůtě pro podávání nabídek, z kapacitních důvodů maximálně 1 osoba za jednoho uchazeče, které se prokáže plnou mocí, nejde-li o statutární orgán, nebo člena statutárního orgánu uchazeče

6.3 Základní kritérium a dílčí kritéria pro zadání veřejné zakázky

Zadavatel zvolil základní kritérium pro zadání veřejné zakázky podle ekonomické výhodnosti nabídky. Nabídky bude zadavatel posuzovat podle následujících dílčích kritérií, pro které stanovil váhu takto:

· 1. Kritérium: Cena služby
80 %

· 2. Kritérium: Odborný překlad
15 %

· 3. Kritérium: Časová flexibilita, rychlost překladu
5 %

6.4. Požadavky na předložení informací uchazeči k dílčím kritériím

Uchazeči předloží ve svých nabídkách k jednotlivým dílčím kritériím následující údaje, které budou sloužit zadavateli pro posouzení nabídek podle kritéria ekonomické výhodnosti nabídky:

K 1. kritériu: číselné kritérium

„Krycí list nabídky“

Toto dílčí kritérium bude hodnoceno podle níže uvedených subkritérií:

a)   
cena za jednu normostranu překladu
b)  
cena za hodinu práce s výjimkou tlumočení
c)  
cena za hodinu tlumočení
Hodnoceny budou ceny v Kč bez DPH.

K 2. kritériu: číselné kritérium

Při hodnocení zadavatel posoudí doložené dokumenty s odborným překladem, překlad musí splňovat odborné termíny, které jsou SÚKL běžně užívány.
K 3. kritériu: číselné kritérium

Při hodnocení zadavatel posoudí nabídnuté časové termíny překladů z/do anglického jazyka. Uchazeč uvede počet normostran/den. 

6.5.
Způsob hodnocení nabídek podle dílčích kritérií


1. kritérium:
Toto dílčí kritérium bude hodnoceno podle níže uvedených subkritérií 
a stanovených vah těchto subkritérií:

a)   cena za jednu normostranu překladu
váha: 40 %

b)  
cena za hodinu práce s výjimkou tlumočení
váha: 30 %

c)  
cena za hodinu tlumočení
váha: 30 %
Zadavatel bude hodnotit výši nabídkové ceny v Kč bez DPH nabídnutou uchazečem v jednotlivých dílčích subkritérií bodovací metodou. Bodové hodnocení bude vypočteno pro každé dílčí subkritérium podle vzorce:
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Body za jednotlivá dílčí subkritéria budou u každé nabídky vynásobeny vahou daného dílčího subkritéria (vahou subkritéria v %/100) a součet bodů bude znamenat počet bodů dané nabídky v 1. kritériu. Výsledné číslo bude zaokrouhleno na dvě desetinná místa.

2. kritérium: 
Zadavatel bude hodnotit kvalitu a odbornost překladu textu, který je součástí zadávací dokumentace (viz příloha č. 3).


Pro hodnocení parametrů, u kterých je požadován i popis kvality, použije hodnotící komise bodovací stupnici v rozsahu 0 až 100 se slovním hodnocením. Zadavatel sestaví pořadí nabídek od nejvhodnější k nejméně vhodné. Nejvhodnější nabídce přiřadí 100 bodů, každé následující nabídce přiřadí takové bodové hodnocení, které vyjadřuje míru splnění dílčího kritéria ve vztahu k nejvhodnější nabídce.

3. kritérium: 
Zadavatel bude hodnotit uchazečem nabídnuté termíny překladů. Uchazeč uvede ve své nabídce počet normostran přeložených za den/hodinu. 


Pro hodnocení parametrů, u kterých je požadována i specifikace rozsahu, použije hodnotící komise bodovací stupnici v rozsahu 0 až 100 se slovním hodnocením. Zadavatel sestaví pořadí nabídek od nejvhodnější k nejméně vhodné. Nejvhodnější nabídce přiřadí 100 bodů, každé následující nabídce přiřadí takové bodové  hodnocení, které vyjadřuje míru splnění dílčího kritéria ve vztahu k nejvhodnější nabídce.

6.6 Hodnocení nabídek bude prováděno bodovou metodou dle výše uvedených dílčích kritérií. Pro hodnocení nabídek použije hodnotitelská komise bodovací stupnici v rozsahu 0 až 100 bodů. Každé jednotlivé nabídce bude v daném kritériu přidělena hodnota, která odráží úspěšnost předmětné nabídky v rámci kritéria.
6.7 Jednotlivým dílčím kritériím jsou zadavatelem stanoveny váhy v procentech (viz odst. 6.3). Hodnocení provede hodnotitelská komise tak, že jednotlivá bodová ohodnocení nabídek dle dílčích kritérií vynásobí příslušnou vahou daného dílčího kritéria. Na základě součtu výsledných hodnot u jednotlivých nabídek hodnotitelská komise stanoví úspěšnost jednotlivých nabídek tak, že jako nejúspěšnější bude hodnocena ta nabídka, která dosáhla největší hodnoty.

6.8 V rámci hodnocení nabídek budou číselné údaje zaokrouhleny na 2 desetinná místa.
7. Obchodní podmínky
7.1 Obchodní podmínky jsou uvedeny v příloze č.1 - Návrh smlouvy.
7.2 Vybraný uchazeč je povinen poskytnou zadavateli řádnou součinnost potřebnou k uzavření smlouvy tak, aby smlouva byla uzavřena ve lhůtě 15 pracovních dnů ode dne, kdy mu bylo doručeno oznámení o výběru nejvhodnější nabídky.

8. Seznam příloh
příloha č. 1 - Návrh smlouvy

příloha č. 2 - Krycí list

příloha č. 3 – Odborný text

________________________________

PharmDr. Martin Beneš

ředitel

Státního ústavu pro kontrolu léčiv

Příloha č. 1

Návrh smlouvy
Smlouva o poskytování překladatelských služeb

Tato smlouva o poskytování služeb se uzavírá níže uvedeného dne, měsíce a roku mezi těmito smluvními stranami:

Česká republika - Státní ústav pro kontrolu léčiv, organizační složka státu
IČ: 00023817

se sídlem Šrobárova 48, 100 41 Praha 10,

Zastoupen: PharmDr. Martinem Benešem, ředitelem

Bankovní spojení: ČNB, č.ú.623101/0710

(dále jen "objednatel") 

- a -

 (dále jen "poskytovatel") 

Výše uvedené smluvní strany se dohodly na následujícím znění smlouvy:

Článek I.

Předmět smlouvy

1. Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje pro objednatele poskytovat překladatelské služby, tj.  vypracovat a předat v dohodnutém termínu věcně, terminologicky a jazykově správný překlad textů uvedených v odstavci 2 tohoto článku. Poskytovatel provede překlad z/do anglického jazyka. Objednatel se zavazuje za služby (dále též „překlad“) poskytnuté v souladu s touto smlouvou zaplatit poskytovateli cenu stanovenou v článku III. smlouvy.

2. Předmětem překladu jsou následující texty:

a. Překlad podkladů pro Zprávu o činnosti SÚKL
b. Překlad textů uváděných na webových stránkách www.sukl.cz

c. Překlad Pokynů a Technických zpráv SÚKL 

d. Překlad legislativních dokumentů souvisejících s činností SÚKL

e. Tlumočení z/do anglického jazyka na odborných seminářích
Objednatel poskytne texty určené k překladu v takovém termínu, aby nebyl ohrožen termín odevzdání překladu.

3. Poskytovatel bere na vědomí, že překlad textů uvedených v článku I. bodu 2. písm. c) zahrnuje stávající pokyny vydané objednatelem, jakož i pokyny, které budou objednatelem vydány po dobu platnosti této smlouvy. 
Článek II.

Doba a místo plnění

1. Poskytovatel se zavazuje poskytovat objednateli služby definované v předmětu této smlouvy ode dne podpisu smlouvy.

2. Poskytovatel se zavazuje poskytovat služby v následujících termínech:
a) Překlad Zprávy o činnosti SÚKL v termínu sjednaném individuálně, maximálně však do 1 měsíce od dodání textu. 

b) Překlad textů na webových stránkách www.sukl.cz a aktuálních pokynů SÚKL umístěných na webových stránkách postupně dle požadavků objednatele. 

c) Překlad nových pokynů SÚKL vydaných v průběhu období platnosti smlouvy vždy v termínu sjednaném individuálně pro daný překlad daného pokynu.

d) Překlad legislativních dokumentů souvisejících s činností SÚKL vždy v termínu sjednaném individuálně pro daný překlad.  

3. Požadavky na překlad bude objednatel poskytovateli zasílat v elektronické podobě na 
e-mailovou adresu xxxxxxxxxx, a to po telefonické dohodě. Poskytovatel obdržení požadavku na překlad potvrdí nejpozději následující pracovní den na e-mailovou adresu lucie.sustkova@sukl.cz. 
4. Vyhotovené překlady bude poskytovatel zasílat objednateli v elektronické podobě na emailovou adresu lucie.sustkova@sukl.cz. Oprávněná osoba objednatele potvrdí přijetí překladu poskytovateli e-mailem na výše uvedenou e-mailovou adresu.

5. Pokud objednatel provede změnu překladu a vyžádá si od poskytovatele její posouzení, poskytovatel toto provede zdarma a zdarma opraví chyby, pokud se jedná o oprávněnou opravu. Pokud objednatel překlad změní chybným způsobem, či způsobem, jehož výsledkem je ekvivalentní text, podléhá posouzení odměně za hodinovou práci stanovené v příloze 1 této smlouvy.

Článek III.

Cena a platební podmínky

1. Smluvní strany se dohodly, že cena za poskytnuté služby bude určena na základě přílohy č. 1, kterou je cenový rozpočet.  
2. Normostranou se rozumí standardizovaná strana textu o délce 1 800 tiskových znaků včetně mezer, což odpovídá třiceti řádkům o šedesáti znacích. V případě, že objednatel zašle poskytovateli požadavek na překlad s textem v nenormované podobě, poskytovatel převede text do normované podoby (tj. na normostrany) a cenu za překlad bude počítat dle počtu překládaných normostran.

3. Smluvní strany se výslovně dohodly, že v ceně určené dle bodu 1 tohoto článku jsou zahrnuty veškeré náklady poskytovatele související s poskytováním služeb dle této smlouvy včetně práv uvedených v článku IV této smlouvy.

4. Cena bude uhrazena na základě měsíčních faktur vystavených poskytovatelem vždy do 10. dne měsíce následujícího po měsíci, v němž byly fakturované služby poskytnuty. Faktury jsou  daňovými doklady a musí mít náležitosti stanovené zákonem č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. Faktury budou vystaveny se splatností 30 dnů ode dne prokazatelného doručení faktury objednateli. Součástí faktury musí být soupis služeb poskytnutých za fakturované období včetně přesné specifikace jejich rozsahu.

5. V případě prodlení s úhradou faktury je poskytovatel oprávněn požadovat úhradu úroku z prodlení ve výši 0,01 % z fakturované částky za každý den prodlení.

IV.

Práva s překladem související

1. Smluvní strany se dohodly, že objednatel má k poskytnutým překladům zejména následující práva:

a) právo použít přeložené texty ke všem účelům plynoucích z činnosti a poslání objednatele,
b) právo zpřístupnit přeložené texty (dokumenty) na webových stránkách či je jakýmkoli jiným způsobem poskytnout dalším osobám,
c) právo na zhotovování dočasných nebo trvalých, přímých nebo nepřímých rozmnoženin přeložených textů nebo jejich částí a to jakýmikoli prostředky 
a v jakékoli formě.
Článek V.
Povinnosti smluvních stran

1. Poskytovatel se zavazuje informovat bez zbytečného odkladu objednatele o veškerých skutečnostech, které jsou významné pro plnění závazků smluvních stran a zejména 
o skutečnostech, které mohou být významné pro rozhodování objednatele v jednotlivých případech týkajících se plnění dle této smlouvy.

2. Poskytovatel není oprávněn plnit povinnosti dle této smlouvy prostřednictvím jakékoli třetí osoby.

3. Objednatel se zavazuje poskytovat poskytovateli úplné, pravdivé a včasné informace potřebné k řádnému plnění závazků poskytovatele.

4. Objednatel se zavazuje poskytnout poskytovateli součinnost, která se v průběhu plnění závazků poskytovatele dle této smlouvy projeví jako potřebná pro plnění dle této smlouvy. Součinnost je povinen poskytnout jen na písemné vyžádání kontaktní osoby poskytovatele adresované kontaktní osobě objednatele. Toto písemné vyžádání musí obsahovat specifikaci požadované součinnosti. Objednatel poskytne součinnost 
v takovém termínu, aby nebyl ohrožen termín odevzdání překladu.

5. Poskytovatel je povinen zachovávat mlčenlivost o všech skutečnostech, o kterých se dozvěděl v souvislosti s realizací této smlouvy a které se týkají druhé smluvní strany. Porušení této povinnosti je považováno za závažné porušení této smlouvy. Poskytovatel není oprávněn využít informace získané z překládaných dokumentů pro vlastní účely. 

Článek VI.

Kontaktní osoby

Kontaktními osobami ve věci plnění dle této smlouvy jsou:

1. Za objednatele:

Veronika Petláková
+420 272 185 332
veronika.petlakova @sukl.cz
Lucie Šustková
+420 272 185 756
lucie.sustkova@sukl.cz
2. Za zhotovitele:

Jméno, příjmení
tel.č.
e-mail:

Článek VII.

Odpovědnost za škodu a smluvní pokuty

1. Odpovědnost za škodu a náhrada škody se řídí ustanovením § 373 a násl. Obchodního zákoníku.

2. V případě prodlení poskytovatele s poskytováním služeb (předáním překladů) v řádných termínech dle smlouvy má objednatel právo požadovat na poskytovateli zaplacení smluvní pokuty ve výši  0,01 % z ceny překladu za každý započatý den prodlení.

3. V případě porušení povinnosti poskytovatele zachovávat mlčenlivost dle článku V. odst. 5 této smlouvy, je poskytovatel povinen zaplatit objednateli smluvní pokutu ve výši 
1 000 Kč za každý jednotlivý případ porušení. 

4. Vznikem nároku na zaplacení smluvní pokuty, jejím vyúčtováním ani zaplacením není dotčen nárok smluvní strany na úhradu vzniklé škody způsobené prodlením nebo porušením povinnosti druhou smluvní stranou v jakémkoli rozsahu.

5. Žádná ze smluvních stran není odpovědná za prodlení způsobené prodlením druhé smluvní strany s plněním jejích závazků.

6. Žádná ze smluvních stran není odpovědná za prodlení způsobené okolnostmi vylučujícími odpovědnost. Za okolnosti vylučující odpovědnost se považuje překážka, jež nastala nezávisle na vůli povinné smluvní strany a brání jí ve splnění její povinnosti, jestliže nelze rozumně předpokládat, že by povinná smluvní strana tuto překážku nebo její následky odvrátila nebo překonala, a dále jestliže nelze rozumně předpokládat, že by překážku mohla předvídat při postupu s odbornou péčí. Odpovědnost nevylučuje překážka, která vznikla teprve v době, kdy povinná smluvní strana byla v prodlení 
s plněním své povinnosti nebo vznikla z jejích hospodářských poměrů. Účinky vylučující odpovědnost jsou omezeny pouze na dobu, po kterou trvá překážka podle předchozích vět tohoto odstavce.

7. Smluvní strany se zavazují upozornit druhou smluvní stranu bez zbytečného odkladu na vzniklé okolnosti vylučující odpovědnost bránící řádnému plnění smlouvy. Smluvní strany se zavazují k vyvinutí maximálního úsilí a veškeré odborné péče k odvrácení a překonání okolností vylučujících odpovědnost.

Článek VIII.

Započtení

1. Smluvní strany se výslovně a neodvolatelně dohodly, že poskytovatel není oprávněn započíst jakékoli své pohledávky za objednatelem proti pohledávkám objednatele za poskytovatelem z této smlouvy. Smluvní strany se dále výslovně dohodly, že objednatel je oprávněn započíst jakoukoli pohledávku z této smlouvy za poskytovatelem proti jakékoli pohledávce poskytovatele za objednatelem z této smlouvy.

Článek IX.

Výpověď a odstoupení od smlouvy

1. Smluvní strany se dohodly, že tuto smlouvu lze vypovědět, a to i bez uvedení důvodu. Výpověď musí být písemná. Výpovědní lhůta činí 2 měsíce a počíná běžet prvním dnem měsíce následujícího po měsíci, ve kterém byla výpověď doručena druhé smluvní straně. V průběhu výpovědní lhůty musí být veškeré dokumenty, které při plnění této smlouvy poskytovatel od objednatele převzal, vráceny objednateli. Poskytovatel se zavazuje po odeslání nebo obdržení výpovědi dokončit překlady textů, které mu byly zaslány k překladu před počátkem běhu výpovědní lhůty. 

2. Smluvní strana je oprávněna od smlouvy odstoupit v  případě, že druhá strana opakovaně poruší některou svou povinnost dle této smlouvy. Objednatel má právo od smlouvy odstoupit zejména v případě, že poskytovatel opakovaně (3x) předá objednateli přeložené texty s věcnými, terminologickými nebo jazykovými chybami. Poskytovatel je oprávněn od smlouvy odstoupit zejména v případě, kdy objednatel opakovaně (3x) bude v prodlení s platbou za řádně poskytnuté služby. Odstoupení musí být písemné a účinné se stává okamžikem jeho doručení druhé smluvní straně. 

Článek X.

Závěrečná ustanovení

1. Oddělitelnost. Pokud se jakékoli ustanovení této smlouvy stane neplatným či nevymahatelným, nebude to mít vliv na platnost a vymahatelnost ostatních ustanovení této smlouvy. Smluvní strany se zavazují nahradit neplatné nebo nevymahatelné ustanovení novým ustanovením, jehož znění bude odpovídat smyslu původního ustanovení a této smlouvy jako celku.

2. Úplnost. Tato smlouva obsahuje úplnou dohodu smluvních stran ve věci předmětu této smlouvy, a nahrazuje veškeré ostatní písemné či ústní dohody učiněné ve věci předmětu této smlouvy.

3. Vzdání se práva. Jestliže kterákoli ze smluvních stran přehlédne nebo promine jakékoliv neplnění, porušení, prodlení nebo nedodržení nějaké povinnosti vyplývající z této smlouvy, pak takové jednání nezakládá vzdání se takové povinnosti s ohledem na její trvající nebo následné neplnění, porušení nebo nedodržení a žádné takové vzdání se práva nebude považováno za účinné, pokud nebude pro každý jednotlivý případ vyjádřeno písemně.

4. Spory vzniklé z této smlouvy nebo v souvislosti s touto smlouvou budou řešeny  příslušnými soudy České republiky.

5. Platnost a účinnost. Tato smlouva nabývá platnosti a účinnosti dnem podpisu smlouvy oprávněnými zástupci obou smluvních stran.

6. Doba trvání. Tato smlouva se uzavírá na dobu určitou od podpisu smlouvy do 
31.12. 2013.

7. Stejnopisy. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platností originálu, přičemž každá ze smluvních stran obdrží po jednom vyhotovení.

8. Rozhodné právo. Tato smlouva a vztahy z ní vyplývající se řídí Obchodním zákoníkem.

9. Změny a doplňky. Veškeré změny této smlouvy musí být vyhotoveny písemně formou číslovaných dodatků podepsaných smluvními stranami. 

10. Přílohy. Veškeré přílohy této smlouvy tvoří její nedílnou součást.

Smluvní strany prohlašují, že si tuto smlouvu přečetly, s jejím zněním souhlasí a na důkaz pravé a svobodné vůle připojují níže své podpisy.

V Praze dne





V Praze dne 

Objednatel:





Poskytovatel:

___________________________

          _____________________________
       PharmDr. Martin Beneš


 
                   Ředitel 

Státního ústavu pro kontrolu léčiv






Příloha č. 2

Krycí list nabídky

Základní údaje :

Název veřejné zakázky:
Překlady odborných textů, legislativních dokumentů z/do anglického jazyka pro SÚKL 

Zadavatel:
Česká republika, Státní ústav pro kontrolu léčiv – organizační složka státu

IČ:
00023817

Sídlo:
Šrobárova 48, 100 41 Praha 10


Osoba oprávněná jednat za zadavatele: 
PharmDr. Martin Beneš, ředitel

Kontaktní osoba:
Ing. Karel Kettner

Telefon:
+420 272 185 202

Fax:
+420 271 732 377
Email:
karel.kettner@sukl.cz
Profil zadavatele:
http://ezak.sukl.cz
Uchazeč:

Adresa:



……………………………………………………

IČ:



……………………………………………………

DIČ:



……………………………………………………

Osoba oprávněná jednat za uchazeče:

……………………………………………………

Bankovní spojení:



……………………………………………………

Osoby zmocněné k zastupování:

……………………………………………………

Nabídková cena :



	1. Cena za jednu normostranu překladu z/do anglického jazyka
	v Kč bez DPH
	………………

	
	v Kč vč. DPH
	………………

	2. Cena za hodinu práce s výjimkou tlumočení
	v Kč bez DPH
	………………

	
	v Kč vč. DPH
	………………

	3. Cena za hodinu tlumočení z/do anglického jazyka
	v Kč bez DPH
	………………

	
	v Kč vč. DPH
	………………


……….…………………………………………

Obchodní firma – podpis oprávněné osoby     
doplní uchazeč
Příloha č. 3

ODBORNÝ TEXT

Překlad z AJ

Epostim is a solution for injection that contains the active substance epoetin alfa.

Epostim was developed as a ‘biosimilar’ medicine. This means that Epostim was intended to be similar to a biological medicine that is already authorised in the European Union (also known as the ‘reference medicine’) and contains the same active substance. The reference medicine for Epostim is Eprex. 
Epostim was expected to be used in the following situations:

· to treat anaemia (low red blood cell counts) that is causing symptoms in adults and children with „chronic renal failure“ (long-term, progressive decrease in the ability of the kidneys to work properly);

· to treat anaemia in adults receiving chemotherapy for certain types of cancer and to reduce their need for blood transfusions;

· to increase the amount of blood that can be taken from patients who are going to need the blood after surgery (autologous blood transfusion); 

· to reduce the need for blood transfusions in non-iron deficient patients who are about to undergo major orthopaedic (bone) surgery.

A hormone called erythropoietin stimulates the production of red blood cells from the bone marrow.

Erythropoietin is produced by the kidneys. In patients receiving chemotherapy or with kidney problems, anaemia can be caused by a lack of erythropoietin, or by the body not responding enough to the erythropoietin. In these cases, erythropoietin is used to replace the missing hormone or to increase red blood cell counts. Erythropoietin is also used before surgery to increase the number of red blood cells and help minimise the consequences of blood loss.

The active substance in Epostim, epoetin alfa, is a copy of human erythropoietin and was expected to work in exactly the same way as the natural hormone to stimulate red blood cell production. The epoetin alfa in Epostim is produced by a method known as ‘recombinant DNA technology’: it is made by a cell that has received 
a gene (DNA), which makes it able to produce it.

Překlad do AJ

§ 3

Zásady přípravy léčivých přípravků

(1) K přípravě léčivých přípravků se používají

a) léčivé látky a pomocné látky uvedené v Českém lékopisu nebo v seznamu léčivých látek a pomocných látek a opatřené dokladem o jejich jakosti (dále jen „certifikát“),

b) registrované léčivé přípravky; jejich tuhé a polotuhé dělené lékové formy pouze 
v případě, není-li na trhu přítomen léčivý přípravek umožňující dávkování vyznačené na receptu předepsaném lékařem,

c) váhy umožňující přesnost navážky léčivých látek a pomocných látek o jeden řád vyšší, než je navažované množství,

d) pracovní předměty, nástroje, přístroje, zařízení a obaly, zhotovené z materiálů, které neovlivní vlastnosti léčivých přípravků.

(2) Při přípravě léčivých přípravků

a) se veškerá činnost dokumentuje tak, aby mohl být zpětně zjištěn postup přípravy 
a hodnocení jakosti; pokud je dokumentace vedena elektronicky, údaje se zálohují obnovitelným způsobem,

b) nelze použít léčivé látky a pomocné látky po uplynutí doby jejich použitelnosti, popřípadě jsou-li u nich zjištěny závady při organoleptické kontrole,

c) se postupuje tak, aby byla vyloučena možnost jejich záměny,

d) jeden zdravotnický pracovník nemůže připravovat současně více různých léčivých přípravků,

e) nelze použít triturace, kterou se rozumí dobře rozetřená směs léčivé látky 
s pomocnou látkou, obvykle s laktosou nebo roztok léčivé látky s pomocnou látkou, 
v poměru umožňujícím přesné navažování léčivé látky, pokud obsahuje venena, omamné látky nebo psychotropní látky, u nichž nebyla provozovatelem kontrolní laboratoře nebo lékárnou provedena kontrola totožnosti a obsahu těchto látek,

f) se přístroje, které mohou ovlivnit jakost konečného léčivého přípravku, pravidelně čistí a kontrolují.
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