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1. Vymezení předmětu plnění

1.1 Předmět zakázky je závazek poradce-konzultanta poskytovat odborné poradenství a analytické práce potřebné při odborných činnostech Státního ústavu pro kontrolu léčiv (dále jen „SÚKL“).
1.2 Předmětem plnění je poskytování odborného poradenství, konzultačních služeb a analytických prací v oblasti odborných činností SUKL. Podpora plnění se bude týkat odborných činností v registračních a dozorových agendách a v oblasti regulace cen a úhrad:
a) příprava odborných podkladů pro správní řízení

b) vypracování odborných posudků

c) specializované analytické, statistické činnosti v oblastech
· biostatistika a bioanalýza

· modelování biologických modelů

· farmakoekonomika

d) konzultační činnost v následujících oblastech

· farmakologie

· klinická farmakologie

· biostatistika a bioanalýza

· modelování biologických modelů

· fytofarmaka

· klinická hodnocení

· farmakoekonomika
· klinické obory

Výsledkem práce budou doporučení při vedení správních řízení, skutečně realizované posudky, zhodnocení podkladů a analýz shromážděných v průběhu správních řízení z pohledu současných poznatků vědy a odborných znalostí.
1.3 Doba plnění zakázky:
Předpokládané zahájení:   06 / 2012
Předpokládané ukončení:  07 / 2013
Za celou dobu plnění zakázky budou poskytnuty služby v rozsahu maximálně 2.000 hodin.
1.4 Místem plnění zakázky je sídlo zadavatele Šrobárova 48, 100 41 Praha 10.
1.5 Předpokládaná cena kompletní zakázky je maximálně 1.900.000,- Kč bez DPH.
Časový rozsah jednotlivých projektů dle odst. 1.2 činí:

a)
příprava odborných podkladů pro správní řízení

  200 hodin
b)
vypracování odborných posudků


  500 hodin
c)
specializované analytické, statistické činnosti 

  200 hodin
d)
konzultační činnost




1100 hodin
2. Podmínky a požadavky na zpracování nabídky
2.1 Každý uchazeč může podat pouze jednu nabídku. Nabídky se podávají v písemné podobě v jednom originálním vyhotovení, v českém jazyce a v řádně uzavřené obálce opatřené na uzavřeních označením obchodní firmy/názvu a razítkem a podpisem statutárního orgánu uchazeče nebo osoby oprávněné zastupovat uchazeče. Obálka musí být označena: „Neotvírat – ZMR - SUKL Praha – Poskytování odborných a specializovaných poradenských a konzultačních služeb v oblasti podpory plnění odborných činností SUKL, k rukám Ing. Karla Kettnera“. Na obálce musí být uvedena adresa, na níž je možné zaslat oznámení, případně nabídku vrátit. 

2.2 Nabídky se doručují do podatelny, na adrese zadavatele. Nabídky lze podávat prostřednictvím držitele poštovní licence nebo osobně do dne 2.5.2012 do 9.00 hodin.

2.3 V nabídce musí být uvedeny identifikační údaje uchazeče.
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 originálním vyhotovení. Všechny listy nabídky budou navzájem pevně spojeny či sešity tak, aby byly dostatečně zabezpečeny před jejich vyjmutím z nabídky, budou řádně čitelné, bez škrtů a přepisů. Uchazeč může předložit i kopie nabídek, ty pak musí být označeny názvem „Kopie“(předložení kopií nabídek je nepovinné).

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 zatupovat 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 0statutárního 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 (na krycím listu)
g)  podrobný popis a specifikace nabízeného plnění, včetně údajů prokazujících splnění odborných kvalifikačních požadavků zadavatele pro oblasti, ve kterých má být prováděno poradenství a konzultace.  
h)  návrh smlouvy (příloha č.1)

2.9 Požadavky na dodatečné informace k zadávací dokumentaci musí být předloženy nejpozději 5 dní před ukončením lhůty pro podávání nabídek. Dotazy je nutno zasílat písemně, nebo e-mailem na kontaktní osobu zadavatele tak, aby je měl zadavatel v této lhůtě k dispozici. Dodatečné informace k zadávací dokumentaci budou též zveřejněny u příslušné zakázky na profilu zadavatele na adrese: http://ezak.sukl.cz. 
2.10 Zadavatel si vyhrazuje právo odmítnout všechny nabídky, neuzavřít smlouvu s žádným uchazečem a soutěž zrušit.
2.11 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 Kvalifikaci splní dodavatel, který prokáže splnění: 
· základních kvalifikačních předpokladů, 

· profesních kvalifikačních předpokladů,  

· technických kvalifikačních předpokladů.

3.2 Dodavatel je povinen prokázat splnění kvalifikace ve lhůtě pro podání nabídky uvedené v bodě 2.2 této zadávací dokumentace.
3.3 Základní kvalifikační předpoklady splňuje dodavatel: 
a)  který nebyl pravomocně odsouzen pro trestný čin spáchaný ve prospěch zločinného spolčení, trestný čin účasti na zločinném spolčení, 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) kterému nebyla v posledních 3 letech pravomocně uložena pokuta za umožnění výkonu nelegální práce podle zvláštního právního předpisu,

j) který není veden v rejstříku osob se zákazem plnění veřejných zakázek.
3.4 Dodavatel prokazuje splnění základních kvalifikačních předpokladů předložením:
a) Kopie výpisu z evidence Rejstříku trestů nebo jiný odpovídající doklad ne starší než 90 dnů; výpis z evidence Rejstříku trestů uchazeč doloží, jde-li o právnickou osobu, ve vztahu ke všem statutárním orgánům (např. s.r.o.) nebo všem členům statutárního orgánu (např. a.s.); je-li statutárním orgánem dodavatele či členem statutárního orgánu dodavatele právnická osoba, výpis z evidence Rejstříku trestů uchazeč doloží ve vztahu ke statutárnímu orgánu nebo ke každému členu statutárního orgánu této právnické osoby. Podává-li nabídku zahraniční právnická osoba prostřednictvím organizační složky, doloží uchazeč výpisy z evidence Rejstříku trestů ve vztahu k vedoucímu organizační složky, jakož i ve vztahu ke statutárnímu orgánu nebo všem členům statutárního orgánu zahraniční osoby pro body 3.3písm. a), b) zadávací dokumentace.
b) Čestného prohlášení pro body 3.3 písm. c), d), e), f), g), h), i) a j) zadávací dokumentace.
3.5 Profesní kvalifikační předpoklady prokáže dodavatel, který:
a) Předloží výpis z obchodního rejstříku, pokud je v něm zapsán, či výpis z jiné obdobné evidence, pokud je v ní zapsán.
a) Předloží doklad o oprávnění k podnikání podle zvláštních právních předpisů rozsahu odpovídajícím předmětu veřejné zakázky, zejména dokladu prokazující příslušné živnostenské oprávnění či licenci. 

b) Prokáže odborné profesní předpoklady pro úspěšné plnění odborných činností
a. Vědeckou kvalifikaci 

b. Specifickou kvalifikaci v požadovaných oblastech  
3.6 Technické kvalifikační předpoklady prokáže dodavatel, který:
	Splnění technických kvalifikačních předpokladů prokazuje uchazeč:
	Způsob prokázání splnění:

	Uchazeč prokáže splnění technických kvalifikačních předpokladů dle ust. § 56 Zákona takto: 

(a)
podle § 56 odst. 2 písm. a) Zákona uchazeč předloží seznam významných služeb realizovaných uchazečem v posledních 3 letech s uvedením jejich rozsahu a doby poskytnutí; přílohou tohoto seznamu musí být:

1.
osvědčení vydané či podepsané veřejným zadavatelem, pokud byly služby poskytovány veřejnému zadavateli, nebo

2.
osvědčení vydané jinou osobou, pokud byly služby poskytovány jiné osobě než veřejnému zadavateli, nebo

3.
čestné prohlášení uchazeče, pokud byly služby poskytovány jiné osobě než veřejnému zadavateli a není-li současně možné osvědčení podle bodu 2 od této osoby získat z důvodů spočívajících na její straně;

Seznam významných služeb a případná čestná prohlášení dodavatele (§ 56 odst. 2 písm. a) bod 3 Zákona) musí být podepsaná osobou oprávněnou jednat jménem uchazeče. Osvědčení (§ 56 odst. 2 písm. a) body 1 a 2 Zákona) musí být předložena v originále či úředně ověřené kopii a musí být vydaná a podepsaná veřejným zadavatelem (§ 56 odst. 2 písm. a) bod 1 Zákona) nebo jinou osobou (§ 56 odst. 2 písm. a) bod 2 Zákona).

Seznam, čestné prohlášení nebo osvědčení musí vždy obsahovat minimálně následující údaje: obchodní firma nebo název uchazeče, sídlo, telefonní spojení, stručný popis poskytované služby a její rozsah, doba realizace poskytované služby, celková cena poskytované služby. 

(b)
podle § 56 odst. 2 písm. b) Zákona uchazeč předloží seznam členů realizačního týmu, jež se budou podílet na realizaci veřejné zakázky;

(c)
podle § 56 odst. 2 písm. g) Zákona uchazeč předloží přehled průměrného ročního počtu zaměstnanců uchazeče či jiných osob podílejících se na plnění zakázek podobného charakteru za poslední 3 roky;

(d)
podle § 56 odst. 2 písm. h) Zákona uchazeč předloží přehled nástrojů či pomůcek, provozních a technických zařízení, které bude mít dodavatel při plnění veřejné zakázky k dispozici.

Seznam významných služeb

Ke splnění kvalifikace podle § 56 odst. 2 písm. a) Zákona je nutné, aby seznam významných služeb zahrnoval alespoň:

· Alespoň 10 významných odborných projektů se zdravotnickou problematikou 
· Alespoň 10 odborných, poradenských nebo konzultačních služeb spočívajících v řešení odborné problematiky spojené s klinickým hodnocením, biostatistickým hodnocením či jinou odbornou činností související s činností zadavatele (úspěšnost doloží uchazeč čestným prohlášením). 

· Alespoň 3 konzultační služby spočívající ve vypracování odborného stanoviska nebo posudku, jehož předmětem bylo posouzení problematiky spojené s činností zadavatele.

· Alespoň 2 odborné služby spočívající v odborném zastupování 3 strany v evropském regulačním prostředí a dokládající znalost evropského regulačního prostředí v oblasti působnosti zadavatele

	Seznam významných dodávek realizovaných dodavatelem v posledních 3 letech s uvedením jejich rozsahu a doby plnění; přílohou tohoto seznamu musí být

1. osvědčení vydané či podepsané veřejným zadavatelem, pokud bylo zboží dodáno veřejnému zadavateli,

2. osvědčení vydané jinou osobou, pokud bylo zboží dodáno jiné osobě než veřejnému zadavateli, nebo

3. čestné prohlášení dodavatele, pokud bylo zboží dodáno jiné osobě než veřejnému zadavateli a není-li současně možné osvědčení podle bodu 2 od této osoby získat z důvodů spočívajících na její straně.

Z osvědčení či prohlášení musí prokazatelně vyplývat splnění požadavků zadavatele a musí v něm být uvedena kontaktní osoba příslušného objednatele, u které bude možné realizaci významné dodávky ověřit.



	Ke splnění kvalifikace podle § 56 odst. 2 písm. b) Zákona je nutné, aby uchazeč předložil seznam člen realizačního týmu, který bude sestávat nejméně ze 7 lékařů, přičemž:

· alespoň dva členové realizačního týmu musí být habilitovaní lékaři nebo lékaři s vědeckým titulem s praxí v klinickém oboru v délce nejméně 10 let; 

· alespoň 2 členové realizačního týmu musí být habilitovaní lékaři s praxí v pre-klinickém oboru v délce nejméně 5 let; 

· alespoň 1 člen realizačního týmu musí být habilitovaný odborník s praxí v oboru biostatistiky v délce nejméně 10 let; 

· alespoň dva členové realizačního týmu musí mít dokladovánu odbornost v oblasti klinické farmakologie 

· alespoň jeden člen realizačního týmu musí mít praktické zkušenosti s klinickým hodnocením léčiv v délce nejméně 10 let

· alespoň jeden člen realizačního týmu musí mít praktické zkušenosti s klinickým hodnocením léčiv v délce nejméně 10 let
· alespoň dva členové realizačního týmu musí mít prokazatelné zkušenosti s poskytováním služeb se zaměřením na oblast léčiv po dobu nejméně 2 let.

Uchazeč prokáže splnění tohoto kvalifikačního předpokladu předložením seznamu členů realizačního týmu, ze kterého bude vyplývat splnění tohoto kvalifikačního předpokladu a který bude současně ve vztahu ke každému členu realizačního týmu doložen prostými kopiemi dokladů prokazujících absolvování vysoké školy a profesním životopisem, ze kterého bude vyplývat požadovaná délka praxe a požadované zkušenosti.

Zadavatel dále požaduje, aby realizační tým sestával z alespoň 2 administrativních pracovníků.
	Čestné prohlášení uchazeče, z něhož bude vyplývat splnění požadavku.

	Ke splnění kvalifikace podle § 56 odst. 2 písm. g) Zákona je nutné, aby uchazeč předložil doklad, že v každém jednotlivém roce činil průměrný počet lékařů podílejících se na plnění zakázek obdobného charakteru minimálně 5 osob, z toho nejméně 3 lékaři, z nichž alespoň 2 lékaři poskytovali v předchozích třech letech konzultační služby ve zdravotnictví 
	Čestné prohlášení uchazeče, z něhož bude vyplývat splnění požadavku.

	Ke splnění kvalifikace podle § 56 odst. 2 písm. h) Zákona je nutné, aby uchazeč disponoval:

· Trvalým připojením k veřejné datové síti (Internetu)

· Zabezpečeným připojení prostřednictvím Internetu (uchazeč musí být schopen komunikovat při plnění smlouvy prostřednictvím virtuální privátní sítě, kterou bude k tomuto účelu mít vybudovánu)

· Kopírkou

· Pevnou telefonní linkou

· Faxem

· Alespoň pro 3 členy realizačního týmu zaručeným elektronickým podpisem založeným na kvalifikovaném certifikátu

· Pro každého člena realizačního týmu e-mailem a mobilním telefonem
	Čestné prohlášení uchazeče, z něhož bude vyplývat splnění požadavku.


3.7 Dodavatel prokazuje splnění technických kvalifikačních předpokladů předložením:

a) Čestného prohlášení pro bod 3.6 písm. a).
b) Seznamem relevantních projektů, jichž se žadatel úspěšně účastnil pro bod 3.6 písm. b) a d).

c) Předložením organizační struktury s uvedením počtu odborníků pro bod 3.6 písm. c).

d) Seznamem publikací uchazeče nebo jiných autorů s podílem uchazeče jako prvního až třetího spoluautora pro bod 3.6 písm. e).
e) Prohlášení o zajištění zamezení konfliktu zájmů pro bod 3.6 písm. f).
4. Způsob zpracování nabídkové ceny

4.1 Uchazeč je povinen uvést nabídkovou cenu za celkové plnění, a to v členění: 
cena v Kč bez DPH, DPH a cena v Kč včetně DPH. Nabídková cena bude uvedena na krycím listu (viz příloha č. 2).
Uchazeč je dále povinen uvést hodinovou sazbu za následující činnosti:

· příprava odborných podkladů pro správní řízení


· vypracování odborných posudků




· specializované analytické, statistické činnosti 


· konzultační činnost

a to v členění: cena v Kč bez DPH, DPH a cena v Kč včetně DPH



4.2 Celková cena bude stanovena jako nejvýše přípustná cena. Nabídková cena obsahuje jak cenu za konzultace a poradenství, tak i veškeré nezbytné náklady poradce, jako jsou administrativní práce, telefony, cestovné, apod., spojené s poskytováním poradenských, konzultačních a analytických služeb.
4.3 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 uhrazena na základě daňového dokladu – faktury. Splatnost faktury bude 30 dnů ode dne doručení faktury zadavateli.

5.2 Fakturovaná částka musí vždy odpovídat stavu realizace jednotlivého konkrétního projektu uvedeného v odstavci 1.2 a musí být v souladu s evidencí výkonů poradce – konzultanta, odsouhlasenou stanoveným zástupcem zadavatele.
5.3 Zadavatel je oprávněn ve lhůtě splatnosti fakturu poradci 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. Na faktuře musí poradce uvést číslo a název veřejné zakázky, na základě které je plnění realizováno.
6. Otevírání obálek a hodnotící kritéria
6.1 Obálky s nabídkami uchazečů budou otevírány dne 2.5.2012 v 11.00 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 Nabídky budou hodnoceny podle ekonomické výhodnosti na základě těchto kritérií:

	Kritérium
	Váha

	1. Celková nabídková cena za celý předmět zakázky
	80%

	2. Specifikace plnění předmětu zakázky
	20%


6.4 Způsob hodnocení nabídek podle dílčích kritérií:
1. kritérium – Celková nabídková cena

V rámci tohoto dílčího kritéria bude zadavatel hodnotit celkovou výši nabídkové ceny v Kč bez DPH nabídnutou uchazečem za celý předmět zakázky dle části 1 této zadávací dokumentace, a to bodovou metodou. Bodové hodnocení bude vypočteno podle vzorce:
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2. kritérium – Specifikace plnění předmětu zakázky
V rámci tohoto kritéria bude zadavatel hodnotit podrobnou specifikaci plnění předmětu zakázky, včetně personálního zajištění tak, aby byl pokryt celý rozsah předmětu zakázky. Nejvhodnější nabídce přiřadí 100 bodů, každé další nabídce přiřadí takové bodové hodnocení, které vyjadřuje míru splnění dílčího kritéria ve vztahu k nejvhodnější nabídce.

6.5 Hodnocení nabídek bude prováděno bodovou hodnotou dle výše uvedených dílčích kritérií. Pro hodnocení nabídek použije hodnotící komise bodovací stupnici v rozsahu 0 až 100 bodů. Každé jednotlivé nabídce je v daném kritériu přidělena hodnota, která odráží úspěšnost předmětné nabídky v rámci kritéria.

6.6 Jednotlivým dílčím kritériím jsou zadavatelem stanoveny váhy v procentech (viz ustanovení odst. 6.3). Hodnocení podle bodové metody provede komise tak, že jednotlivá bodová ohodnocení nabídek dle kritérií vynásobí příslušnou vahou daného kritéria. Na základě součtu výsledných hodnot u jednotlivých nabídek hodnotící komise stanoví pořadí úspěšnosti jednotlivých nabídek tak, že jako nejúspěšnější je stanovena nabídka, která dosáhla největší hodnoty.
6.7 Zadavatel si vyhrazuje právo přizvat uchazeče, kteří splnili zadávací podmínky zakázky, na jednání hodnotící komise za účelem podrobnějšího posouzení jejich kvalifikace a zkušeností z poradenské činnosti v oblastech, které jsou předmětem této zakázky.

7. Další požadavky

7.1 Informace a údaje uvedené v jednotlivých částech této zadávací dokumentace a v přílohách zadávací dokumentace vymezují závazné požadavky zadavatele na plnění zakázky. Tyto požadavky je uchazeč povinen plně a bezvýhradně respektovat při zpracování své nabídky a ve své nabídce je akceptovat. Neakceptování požadavků zadavatele uvedených v této zadávací dokumentaci či změny obchodních podmínek budou považovány za nesplnění zadávacích podmínek s následkem vyloučení uchazeče z další účasti na zadávacím řízení.

7.2 Zadavatel si vyhrazuje právo ověřit si informace poskytnuté uchazečem u třetích osob a uchazeč je povinen mu v tomto ohledu poskytnout veškerou potřebnou součinnost.
7.3 Zadavatel nepřipouští varianty nabídky.
7.4 Zadavatel si v souladu s § 152 odst. 1 zákona č. 137/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. 

8. Obchodní podmínky

8.1 Obchodní podmínky jsou uvedeny v příloze č. 1 – Návrh smlouvy 
8.2 Smlouva musí být podepsána oprávněnou osobou uchazeče.

9. Seznam příloh

Příloha č. 1 – Návrh smlouvy
Příloha č. 2 – Krycí list

……………………………………….

MUDr. Jiří Deml
náměstek pro odborné činnosti
pověření vedením Ústavu
na základě pověření Ministra zdravotnictví ze dne 22.2.2012
Příloha č. 1
S M L O U V A

o poskytování poradenských a konzultačních služeb

uzavřená podle § 269 odst. 2 zákona č. 513/1991 Sb., obchodní zákoník, ve znění pozdějších předpisů

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

se sídlem Šrobárova 48, 100 41 Praha 10,

zastoupena: MUDr. Jiřím Demlem, náměstek pro odborné činnosti, pověřeným vedením Ústavu na základě pověření Ministra zdravotnictví ze dne 22.2.2012

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

(dále jen "Objednatel") 

- a -

………………………
(dále jen "Poradce") 

uzavírají tuto smlouvu:

Článek I.

Předmět smlouvy 

1. Předmětem smlouvy je závazek Poradce uskutečňovat odborné poradenství a poskytovat konzultace v oblastech specifikovaných touto smlouvou, v souladu s touto smlouvou a podle písemných požadavků Objednatele předaných poradci. 

2. Objednatel se zavazuje za poskytnuté plnění zaplatit Poradci odměnu definovanou v článku VI. této smlouvy.

3. Odborné poradenství a konzultace bude poskytováno v oblasti realizace zakázky malého rozsahu:

· příprava odborných podkladů pro správní řízení

· vypracování odborných posudků

· specializované analytické, statistické činnosti v oblastech

· biostatistika a bioanalýza

· modelování biologických modelů

· farmakoekonomika

· konzultační činnost v zejména oblastech

· farmakologie

· klinická farmakologie

· biostatistika a bioanalýza

· modelování biologických modelů

· fytofarmaka

· klinická hodnocení

· farmakoekonomika

· klinické obory

4. Za celou dobu plnění předmětu smlouvy budou poskytnuty poradenské a konzultační služby v rozsahu maximálně 2000 hodin., z toho:
a)
příprava odborných podkladů pro správní řízení
200 hodin
b)
vypracování odborných posudků


500 hodin
c)
specializované analytické, statistické činnosti 
200 hodin
d)
konzultační činnost




1100 hodin
5. Bližší specifikace předmětu smlouvy je uvedena v příloze č. 1, která je nedílnou součástí této smlouvy.
Článek II.

Povinnosti Poradce

1. Poradce je povinen postupovat s náležitou odbornou péčí v souladu s platnými právními a etickými předpisy, chránit práva a oprávněné zájmy Objednatele a to jak z hlediska optimalizace nákladů vynaložených na konzultované projekty, tak na jejich odborné řešení. K plnění předmětu smlouvy je Poradce povinen důsledně využívat všechny zákonné prostředky a uplatňovat vše, co podle svého odborného přesvědčení a pokynů Objednatele pokládá za prospěšné. Je přitom vázán pouze zákony a dalšími obecně závaznými právními předpisy České republiky a v jejich mezích také pokyny Objednatele.

2. Poradce se zavazuje, že poradenské a konzultační služby v rámci předmětu smlouvy ani výsledky své poradenské a konzultační činnosti neposkytne bez předchozího písemného souhlasu Objednatele dalším subjektům.

3. Poradce je povinen všechny poradenské a konzultační služby poskytovat Objednateli osobně (tj. nikoli prostřednictvím subdodavatelů) dle jeho požadavků a objednávek.

4. Poradce je povinen oznámit Objednateli všechny okolnosti, které zjistil při plnění předmětu smlouvy, které mohou mít vliv na změnu pokynů Objednatele. Zjistí-li Poradce, že příkazy Objednatele jsou nevhodné či neúčelné pro plnění předmětu smlouvy, je povinen na to Objednatele neprodleně písemně upozornit. 

5. Veškeré výstupy plnění Poradce podle této smlouvy budou (ať již jsou předávány Objednateli v průběhu plnění jakýmikoli cestami a způsoby) vždy následně verifikovány předáním listinné podoby v originálním vyhotovení té které části plnění opatřené vlastnoručním popisem Poradce a to bez zbytečného prodlení. Jakékoli výstupy plnění Poradce dle této smlouvy s výjimkou listinné podoby takovéhoto výstupu opatřené vlastnoručním podpisem Poradce je třeba považovat za předběžné. Toto pravidlo je dohodnuto s ohledem na maximální právní jistotu obou účastníků smlouvy.

6. Po ukončení smluvního úkonu je Poradce povinen bez zbytečného odkladu vrátit Objednateli veškeré vypůjčené podklady, které mu Objednatel předal v rámci plnění této smlouvy. Poradce je oprávněn pořizovat si z podkladů předaných mu Objednatelem kopie pro dokumentaci své činnosti.

7. Poradce je povinen vést písemně průkaznou evidenci poskytnutých služeb a jejich rozsahu (hodin práce pro Objednatele) jako podklad pro vyúčtování odměny dle článku VI. této smlouvy. Tuto evidenci je Poradce povinen předkládat ke kontrole a k potvrzení stanovené kontaktní osobě Objednatele. Bez potvrzení touto kontaktní osobou nemůže být evidence Poradce použita jako podklad k fakturaci odměny. 
Článek III.

Povinnosti Objednatele

1. Objednatel se zavazuje poskytnout Poradci součinnost, která se v průběhu plnění závazků Poradce dle této smlouvy projeví jako potřebná pro plnění předmětu této smlouvy. Součinnost je povinen poskytnout jen na písemné vyžádání Poradce adresované kontaktní osobě Objednatele. Toto písemné vyžádání musí obsahovat specifikaci požadované součinnosti.

2. Předání a převzetí originálních podkladů Objednatele musí být potvrzeno předávacím protokolem podepsaným Poradcem a kontaktní osobou Objednatele.

3. Objednatel je povinen udělit Poradci včas písemnou plnou moc, pokud to bude nezbytné pro splnění závazku Poradce.

Článek IV.

Trvání a zánik smlouvy

1. Tato smlouva se uzavírá na dobu určitou – tj. ode dne podpisu smlouvy do 31.7.2013.
2. Pokud dojde k vyčerpání celkové ceny předmětu smlouvy dle čl. VI. odst. 1 této smlouvy ještě před uplynutím doby uvedené v odst. 1 tohoto článku, pozbývá smlouvy platnosti okamžikem vyčerpání celkové ceny.
3. Každá ze smluvních stran má právo tuto smlouvu písemně vypovědět bez udání důvodu s výpovědní lhůtou jednoho měsíce, která počíná běžet prvním dnem kalendářního měsíce následujícího po kalendářním měsíci, v němž byla výpověď doručena druhé smluvní straně. 

Článek V.

Místo plnění

Místem plnění je Státní ústav pro kontrolu léčiv, Šrobárova  48, 100 41 Praha 10.

Článek VI.

Odměna a platební podmínky
1. Odměna Poradce za činnosti dle čl. I této smlouvy obsahuje jak cenu za konzultace a poradenství, tak i veškeré nezbytné náklady Poradce, jako jsou administrativní práce, telefony, cestovné apod., spojené s poskytováním konzultačních a poradenských služeb. Odměna Poradce je splatná až po úplném dokončení realizace jednotlivého konkrétního projektu a jeho předání Objednateli takto:     

Celková cena předmětu smlouvy je maximálně …………….,- Kč bez DPH. Tuto celkovou cenu je možné překročit pouze v souvislosti se změnou daňových předpisů týkajících se DPH.
Celková cena předmětu smlouvy se dělí na jednotlivé projekty takto:

a) příprava odborných podkladů


200 hodin - …..Kč/hod bez DPH
b) vypracování odborných posudků


500 hodin - …..Kč/hod bez DPH
c) specializované analytické, statistické činnosti 
200 hodin - …..Kč/hod bez DPH
d) konzultační činnost




1.100 hodin ……Kč/hod bez DPH
2. Poskytnuté poradenské služby a konzultace pro Objednatele dle čl. I. budou Poradcem písemně řádně prokázány na základě evidence dle čl. II. odst. 7.
3. Odměna je sjednána dohodou smluvních stran v souladu se zákonem č. 526/1990 Sb., o cenách, ve znění pozdějších předpisů. 

4. Odměna bude uhrazena na základě faktury – daňového dokladu vystaveného Poradcem ve výši odpovídající vykázané práci a hodinové sazbě. Součástí faktury je časová evidence poskytovaných služeb potvrzená kontaktní osobou Objednatele, anebo osobou pověřenou kontaktní osobou Objednatele. Celková výše faktur bude maximálně do výše celkové ceny uvedené v článku VI. bodě 1 této smlouvy. 

5. Splatnost daňového dokladu – faktury je 30 dnů ode dne prokazatelného doručení Objednateli.

6. Daňový doklad – faktura musí obsahovat veškeré náležitosti daňového dokladu stanovené zákonem č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. Objednatel je oprávněn před uplynutím lhůty splatnosti vrátit daňový doklad – fakturu, pokud tento neobsahuje požadované náležitosti nebo obsahuje nesprávné cenové údaje. Současně poradce na faktuře uvede číslo a název veřejné zakázky, na základě které je plnění realizováno. Oprávněným vrácením daňového dokladu – faktury, přestává běžet původní lhůta splatnosti. Opravený nebo přepracovaný daňový doklad - faktura bude opatřen novou lhůtou splatnosti.

7. Odměna bude Objednatelem hrazena Poradci bezhotovostním převodem na bankovní účet Poradce uvedený na faktuře. 

Článek VII.

Odpovědnost za škodu

1. Poradce odpovídá Objednateli za škodu na věcech převzatých od Objednatele nebo od třetích osob, ledaže tuto škodu nemohl odvrátit ani při vynaložení veškeré odborné péče.

2. Poradce odpovídá rovněž za škodu způsobenou Objednateli v souvislosti s výkonem činností dle této smlouvy. 

3. Za správnost všech dokladů předložených Poradci odpovídá Objednatel. Poradce neodpovídá za škody vzniklé v důsledku porušení povinností Objednatele, zejména nepředání podkladů, předání neúplných podkladů či předání podkladů a informací věcně nesprávných či nepravdivých. 

4. Poradce odpovídá za jakákoli a veškerá porušení práv duševního vlastnictví jakýchkoli třetích osob vzniklá v souvislosti s plněním dle této smlouvy, zejména, nikoli však výhradně porušení práv, která mají jakékoli třetí osoby k dílům, jež vzniknou v souvislosti s plněním Poradce dle této smlouvy, a je povinen nahradit Objednateli veškerou škodu způsobenou takovýmto porušením práv duševního vlastnictví jakýchkoli třetích osob k dílům.

5. Poradce odpovídá za jakékoli a veškeré právní vady plnění podle této smlouvy. Poradce zaručuje, že plněním této smlouvy nepoškodí žádná práva třetích osob.

6. Případné právní vady plnění Poradce se Poradce zavazuje odstranit vždy bez zbytečného odkladu od doručení výzvy Objednatele k odstranění těchto vad, nejpozději však do patnácti (15) pracovních dnů ode dne doručení výzvy Objednatele.

Článek VIII.

Povinnost mlčenlivosti

1. Poradce je povinen zachovávat mlčenlivost o všech skutečnostech, o kterých se dozví při plnění této smlouvy a které nejsou právním předpisem určeny ke zveřejnění nebo nejsou obecně známé. S informacemi poskytnutými Objednatelem za účelem splnění závazků Poradce plynoucích z této smlouvy je Poradce povinen nakládat jako s důvěrnými informacemi. Za důvěrné informace se pro účel této smlouvy nepovažují:

· informace, které se staly obecně dostupnými veřejnosti jinak než následkem jejich zpřístupnění Poradcem; 

· informace, které Poradce získá jako informace nikoli důvěrného charakteru z jiného zdroje než od Objednatele.

2. 
Poradce se zavazuje použít důvěrné informace výhradně za účelem splnění svých závazků vyplývajících z této smlouvy. Poradce se zejména zavazuje, že nezpřístupní důvěrné informace žádné třetí osobě vyjma případů, kdy Poradce zpřístupní důvěrné informace s předchozím písemným souhlasem Objednatele. V případě, že Poradce bude mít důvodné podezření, že došlo ke zpřístupnění důvěrných informací neoprávněné osobě, je povinen neprodleně o této skutečnosti informovat Objednatele.

3. 
Objednatel je oprávněn kdykoliv po dobu účinnosti této smlouvy i po skončení její účinnosti, uveřejnit tuto smlouvu nebo její část.

Článek IX.

Smluvní pokuty

1. Smluvní strany se dohodly, že pokud Poradce poruší některou z povinností týkající se ochrany informací a závazku mlčenlivosti, je povinen uhradit Objednateli smluvní pokutu, kterou účastníci dohodli na částku ve výši 100.000,- Kč, slovy: sto tisíc korun českých, za každé jednotlivé porušení.

2. Smluvní strany se dohodly, že pokud Poradce poruší některou z povinností stanovených mu v této smlouvě, je povinen uhradit Objednateli smluvní pokutu, kterou účastníci dohodli na částku ve výši 5.000,- Kč, slovy pět tisíc korun českých, za každé jednotlivé porušení.

3. Úhradou smluvní pokuty Poradce nezbavuje povinnosti pokračovat v plnění smlouvy ani nahradit prokazatelnou škodu.

Článek X.

Společná ustanovení

1. Nastanou-li skutečnosti, které jedné nebo oběma smluvním stranám částečně nebo úplně znemožní plnění jejich povinností podle této smlouvy, jsou smluvní strany povinny se o tom bez zbytečného odkladu písemně informovat. Zároveň jsou obě smluvní strany zavázány společně podniknout veškeré kroky k překonání překážek plnění této smlouvy. 

2. Je-li nebo stane-li se některé ustanovení této smlouvy neplatné či neúčinné, nedotýká se to ostatních ustanovení této smlouvy, která zůstávají platná a účinná. Smluvní strany se v tomto případě zavazují dohodou nahradit ustanovení neplatné či neúčinné novým ustanovením, které nejlépe odpovídá původně zamýšlenému účelu ustanovení neplatného či neúčinného. Do té doby platí odpovídající úprava obecně závazných právních předpisů České republiky.

3. Veškerá plnění Poradce dle této smlouvy budou, z důvodu právní jistoty obou smluvních stran, vždy následně vyjádřena v listinné podobě, opatřené vlastnoručním podpisem osoby pověřené jednat za Poradce, která bude bez zbytečného prodlení předána Objednateli.

4. Kontaktními osobami jsou:

Objednatel: …………………………….

Poradce: ……………………………
Článek XI.

Závěrečná ustanovení

1. Tato smlouva nabývá platnosti a účinnosti dnem jejího podpisu oběma smluvními stranami.  

2. Změny a doplňky této smlouvy mohou být provedeny pouze písemnou formou vzestupně číslovaných dodatků podepsaných oběma smluvními stranami.

3. Právní vztahy touto smlouvou neupravené nebo ze smlouvy nevyplývající se řídí právními předpisy České republiky, zejména zákonem č. 513/1991 Sb., obchodní zákoník, ve znění pozdějších předpisů.
4. Tato smlouva je vyhotovena ve čtyřech stejnopisech, z nichž každá ze smluvních stran obdrží po dvou vyhotoveních.

5. Smluvní strany prohlašují, že tato smlouva byla uzavřena na základě jejich pravé, svobodné a vážné vůle, nikoli v tísni za nápadně nevýhodných podmínek. Účastníci této smlouvy dále prohlašují, že se s obsahem této smlouvy seznámili, obsahu porozuměli, souhlasí s ním a na důkaz toho připojují své vlastnoruční podpisy.

V Praze dne ………………..
      


V…….........….. dne ………………..

______________________________
            ______________________________

        Objednatel



      
             Poradce
Příloha č. 2

Krycí list nabídky

Základní údaje:

Název veřejné zakázky:  
Poskytování odborných a specializovaných poradenských a konzultačních služeb v oblasti podpory plnění odborných činností SUKL
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:
MUDr. Jiří Deml, náměstek pro odborné činnosti, pověřený vedením Ústavu na základě pověření Ministra zdravotnictví ze dne 22.2.2012
Kontaktní osoba:



Ing. Karel Kettner
Telefon:



272185202

Fax:



271732377
Email:



karel.kettner@sukl.cz
Uchazeč:

Adresa:


……………………………………………………

IČ:


……………………………………………………

DIČ:


……………………………………………………

Osoba oprávněná jednat 

za uchazeče


……………………………………………………

Bankovní spojení:


……………………………………………………

Osoby zmocněné 

k zastupování:


……………………………………………………

Nabídková cena:



Cena celkem bez DPH:


……………………………………………………

Cena celkem s DPH:


……………………………………………………

Platnost nabídkové ceny:





…………………………………………………………


Obchodní firma – podpis oprávněné osoby –      
doplní uchazeč
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