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Nabidky do jednotlivych ¢asti byly obdrZeny od spoleénosti:

¢astl. BioTech a.s.
castIl. BioTech a.s.
cast Hl. ROCHE s.r.0.
Cast IV. BioTech a.s.
¢ast V. Explorea s.r.o.
¢ast VI. GeneTiCA s.r.o0.
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cast l. verejné zakazky )
Termocykler pro Hemato-onkologickou kliniku a Ustav lékaiské
genetiky

Do této &asti vefejné zakazky byla podana jedind (1) nabidka, a to od spoleénosti BioTech a.s.

Hodnotici komise posoudila nabidku dle & 113 ZZVZ. Odborna ¢ast komise konstatuje, Ze se nejedna
o mimoradné nizkou nabidkovou cenu.

Pfi kontrole pfijaté nabidky byly zjistény nejasnosti v nabidce, a na zdkladé toho byla spoleénost
BioTech a.s. dne 08.07.2022 pozadana o objasnéni a dopinéni nabidky o nize uvedené:

1. Kupni smlouva:
— €l IV, odst. 1 - Kupni cena — vyZzadano objasnéni nesouladu v cené za 1 ks v K¢ bez DPH u
poloZky Termocykler pro Hemato-onkologickou kliniku
- vyZadano doloZeni vSech povinnych pfiloh kupni smlouvy

2. Smiouva o provadéni komplexnich servisnich sluzeb:
— vyZzadano doloZeni pfilohy ¢ 1 smlouvy — Specifikace predmétu servisu — uvedeni vSech
zafizeni véetné pozadované soucdsti dodavky.

3. VyZzadéano doloZeni dokladu o registraci osoby opravnéné provadét servis nabidnutych pfistrojd
v registru SUKL (dle § 77 odst. 2 pism. c) ZZVZ). Pokud je uplatfiovana néktera z vyjimek, pfi kterych
nemusi vySe uvedena registrace byt, doloZeni této skutecnosti s odlvodnénim formou Cestného
prohlaseni.

4. Vyzadano doloZeni certifikdtu Skolitele dle poZadavku zaddvaci dokumentace (vystaveny vyrobcem
v Ceském jazyce, v pfipadé cizojazyéného certifikdtu doloZte s prostym prekladem do ¢eského jazyka.

5. Vyzadana informace, zda vyrobcem nejsou poZadovany pravidelné servisni prohlidky ¢&i kontroly.

Spolecnost BioTech a.s. zaslala dne 12.07.2022 objasnéni nabidky, kdy v ramci své odpovédi uvedla a
doloZila nize uvedené:

1. Ndvrh Kupni smlouvy dle poZadavku vyse.

2. Ndvrh Smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb dle pozadavku vyse.

3. K poZadavku na doloZeni dokladu o registraci osoby oprdvnéné provddét servis nabidnutych
pfistroji v registru SUKL (dle § 77 odst. 2 pism. c) ZZVZ bylo v rdmci objasnéni dolozeno &estné
prohldseni, Ze zboZi dodavané v ramci zakazky neni klasifikovano jako zdravotnicky prostfedek dle
zékona €. 268/2014 Sb a tudiZ se povinnost doloZeni dokladu o registraci osoby opravnéné provadét

servis na tento pfedmét nevztahuje.

4. Certifikat skolitele dle poZadavku zadavaci dokumentace a textu vySe nebyl doloZen v ¢eském
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5. Kpozadavku na informaci, zda vyrobcem nejsou pozadovany pravidelné servisni prohlidky &i
kontroly byla v rdmci objasnéni doloZena informace ve znéni:
»~Vyrobcem neni vyZadovani servisni prohlidka ¢ kontrola po dobu Zivotnosti pfistroje”.

Dne 14.07.2022 byla spoleCnost BioTech a.s. déle poZaddna o dopInéni a objasnéni nabidky, a to
konkrétné o objasnéni a doplnéni informaci doloZené v ramci objasnéni a dopInéni nabidky ze dne
12.07.2022:

1. DoloZeni certifikatu Skolitele dle poZadavku zaddvaci dokumentace (vystaveny vyrobcem v ¢eském
jazyce, v pfipadé cizojazyéného certifikatu doloZte s prostym pfekladem do &eského jazyka) - nebylo
dolozeno v CJ.

2. DoloZenti certifikdtu servisniho technika v eském jazyce, popf. s prostym prekladem do ¢eského
jazyka v pfipadé cizojazyéného certifikatu.

3. K dokladu o registraci nabizeného ZP v registru SUKL bylo doloZeno ¢estné prohldseni, vyzadano
upfesnéni zaslané textace — neni klasifikovano jako zdravotnicky prostiedek dle zakona ¢. 268/2014
Sh.

Spolecnost BioTech a.s. zaslala dne 15.07.2022 objasnéni nabidky, kdy v rdmci své odpovédi doloZila
nize uvedené:

1. Certifikat Skolitele vystaveny vyrobcem véetné prostého prekladu do ¢eského jazyka.
2. Certifikat servisniho technika vystaveny vyrobcem véetné prostého piekladu do eského jazyka.

3. Cestné prohlaseni k poZadavku na doloZeni registrace nabizeného ZP v registru SUKL s upfesnénim
textace dle poZadavku vyse.

Tato objasnéni nabidky shledala hodnotici komise jako dostalujici a pfistoupila k posouzeni kvalifikaci
Ulastnika BioTech a.s.:

V' Spinéni zdkladni zpGsobilosti dle § 74 22VZ:
Cestné prohldseni o spinéni zdkladni zpisobilosti — el. origindl ze dne 06.06.2022
Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelt — kopie ze dne 25.05.2022
Vypis z obchodniho rejstiiku — kopie ze dne 25.05.2022

v" Splnéni profesni zpdsobilosti dle § 77 odst. 1 ZZVZ:
Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelii — kopie ze dne 25.05.2022
Vypis z obchodniho rejstfiku — kopie ze dne 25.05.2022

v" Splnéni profesni zplsobilosti dle § 77 odst. 2 pism. c) ZZVZ:
V rdmci objasnéni ze dne 12.07. 2022 doloZeno Cestné prohldseni k poZadavku na doloZeni registrace
u SUKL osoby oprdvnéné provddét servis pfistroju, je? jsou pfedmétem vefejné zakdzky — el. origindl
ze dne 12.07.2022

Hodnotici komise konstatuje, Ze dodavatel BioTech a.s. spinil zakladni zpisobilost, profesni
zplsobilost, a podminky stanovené v zaddvaci dokumentaci, a byl tak v souladu s § 122 odst. 2
vybran k uzavieni smlouvy bez provedeni hodnoceni.
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Zadny z &lenii hodnotici komise nezaujal rozdilné stanovisko oproti stanoviskdm ostatnich &lend
hodnotici komise a nepozddal tedy o zapis se zdGvodnénim rozdiiného stanoviska.

cast . vefejné zakazky
Systém pro kvantitativni real-time qPCR — Ustav lékarské genetiky

Do této ¢asti vefejné zakazky byla podana jedina (1) nabidka, a to od spolecnosti BioTech a.s.

Hodnotici komise posoudila nabidku dle § 113 ZZVZ. Odborna ¢ast komise konstatuje, Ze se nejednd
o mimofadné nizkou nabidkovou cenu.

PFi kontrole pfijaté nabidky byly zjistény nejasnosti v nabidce, a na zdkladé toho byla spole¢nost
BioTech a.s. dne 20.06.2022 pozadana o objasnéni a doplnéni nabidky o nize uvedené:

1. VyZzadano doloZeni dokladu o registraci osoby opravnéné provadét servis nabidnutych pfistroja
v registru SUKL (dle § 77 odst. 2 pism. ¢) ZZVZ). Pokud je uplatiiovana néktera z vyjimek, pti kterych
nemusi vySe uvedenad registrace byt, doloZeni této skutecnosti s odlUvodnénim formou destného
prohlaseni.

2. Vyzadano doloZeni dokladu o registraci, popt. minimalné potvrzeni podani Zadosti o registraci,
nabizeného ZP v registru SUKL dle zdkona o zdrav. prostedcich. Pokud se na nabizeny pfedmét tato
povinnost nevztahuje, doloZeni této skutec¢nosti s odivodnénim formou Cestného prohlaseni.

3. VyZadano doloZeni prohlaseni o shodé nabidnutych zafizeni — prosta kopie véetné prekladu do
Ceského jazyka.

4. VyZadano doloZeni certifikdtu 3kolitele dle poZadavku zadavaci dokumentace {vystaveny vyrobcem
v Ceském jazyce, v pfipadé cizojazyéného certifikatu doloZte s prostym prekladem do ¢eského jazyka.

5. VyZzadano doloZeni certifikdtu servisniho technika dle poZzadavku zadavaci dokumentace (vystaveny
vyrobcem v &eském jazyce, v pfipadé cizojazyéného certifikdtu doloZte s prostym prekladem do
Ceského jazyka.

6. VyZzadano potvrzeni, Ze elektrickd kontrola je soucasti BTK.

7. Smlouva o provadéni komplexnich servisnich sluZzeb — doloZeni veSkerych poZadovanych ptiloh
této smlouvy.

8. VyZadano doloZeni informace o provadéni el. revize u vyhodnocovaci stanice {samostatné PC).

9. VyZadano doloZeni upravené pfilohy &. 2 - pfiloha kryciho listu nabidkové ceny, konkrétné opravy
Cetnosti u jednotlivé pravidelné elektrické revize, ktera neni nabidnuta a kalkulovana.

Spolenost BioTech a.s. zaslala dne 23.06.2022 objasnéni nabidky, kdy v ramci své odpovédi uvedla a
doloZila nize uvedené:
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1. KpoZadavku na doloZeni dokladu o registraci osoby oprdvnéné provadét servis nabidnutych
pfistroji v registru SUKL (dle § 77 odst. 2 pism. ¢) ZZVZ) byla doloZena informace:

»Na nabizeny pfedmét se nevztahuje povinnost registrace tohoto prostfedku v registru SUKL (viz bod
2 a pfiloZené Cestné prohldseni) a dle sdéleni SUKL, tak neni ani mozné provést registraci osoby
oprdvnéné provadét servis nabizeného pristroje”,

2. KpoZadavku na doloZeni dokladu o registraci, popf. minimalné potvrzeni podéani Zadosti o
registraci, nabizeného ZP v registru SUKL dle zdkona o zdrav. prostiedcich bylo doloZeno Cestné
prohlaseni, Ze nabizeny pfistroj Cielo 6 Dx, vyrobce Azure Biosystems, neni IVD pro sebetestovéni a
ani nespadd do Seznamu A nebo Seznamu B pfilohy II, tj. neni u né&j vyZzadovéna (ani moZnd)
notifikace v Registru zdravotnickych prostfedka.

3. DoloZeno prohldseni o shodé nabidnutého zafizeni v ceském jazyce.
4. DoloZen certifikat skolitele v ¢eském jazyce.

5. DoloZen certifikat servisniho technika v ¢eském jazyce.

6. Potvrzena informace, Ze elektrickd kontrola je soudsti BTK.

7. DoloZena Smlouva o provadéni komplexnich servisnich sluzeb véetné viech poZadovanych pFiloh
této smlouvy.

8. K doloZeni informace o provadéni elektrické revize u vyhodnocovaci stanice (samostatné PC) bylo
v ramci zaslaného vysvétleni uvedeno, Ze pfi elektrické kontrole pfistroje bude provedena el. revize u
vyhodnocovaci stanice, a to véetné doloZené Upravy pfilohy ¢. 2 — P¥iloha kryciho listu nabidkové
ceny s uvedenim Cetnosti provadéni této el. revize.

Dne 07.07.2022 byla spole¢nost BioTech a.s. dédle poZadana o doplnéni a objasnéni nabidky, a to
konkrétné o objasnéni a dopInéni informaci doloZenych v ramci objasnéni a dopinéni nabidky ze dne
23.06.2022:

1. DoloZeni splnéni podminky profesni zplsobilosti — Zadavatel dle § 77 odst. 2 pism. c) ZZVZ
pozaduje doloZeni vypisu z registru SUKL nebo &estného prohlaseni, Ze je dodavatel veden v registru
SUKL jako osoba opravnéna provadét servis pfistrojl, je? jsou predmétem verejné zakazky s
uvedenim registracniho Cisla (original, ovéfena kopie, prosta kopie &i scan ¢estného prohlageni nebo
vypisu z registru SUKL). V pfipadg, Ze dodavatel uplatiiuje nékterou z vyjimek, pfi kterych nemusf
vySe uvedenou registraci mit, doloZi tuto skuteénost pfedlozenim pisemného Eestného prohldseni.

Dle doloZzeného prohlaseni o shodé pfedpokladéame, Ze se jedna o IVD.

Vyziadano doloZeni pozadované registrace SUKL, osoby opravnéné provadét servis piistrojd, jez jsou
pfedmétem vefejné zakdzky s uvedenim registracniho Cisla — osoba provédéjici servis diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro (dle 268/2014).

V pfipadé, Ze je uplatiiovana nékterd z vyjimek, pfi kterych vy3e poZadovand registrace nemusi byt,
doloZeni tohoto ve formé éestného prohlaseni.

2. DoloZeni upravené pfilohy €. 2 - pfiloha kryciho listu nabidkové ceny, konkrétné opravy ¢etnosti u
jednotlivé pravidelné elektrické revize, kterd neni samostatné nabidnuta a kalkulovéna.
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3.V navaznosti na bod 2 vy3e, a informace zaslané v rdmci objasnéni, vyZzadano doplnéni informace o
provadéni elektrické kontroly a elektrické revize (vyhodnocovaci stanice) v ramci BTK, vietné
¢etnosti, do pfilohy €. 1 Smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb — Specifikace pfedmétu
servisu, a to v€etné nabidkové ceny uvedené v pfiloze €. 2 pfiloha kryciho listu nabidkové ceny.

Spolecnost BioTech a.s. zaslala dne 12.07.2022 objasnéni nabidky, kdy v rdmci své odpovédi uvedla a
dolozila nize uvedené:

1. K pozadavku na doloZeni spInéni podminky profesni zplsobilosti — Zadavatel dle § 77 odst. 2 pism.
¢) ZZVZ pozaduje doloZeni vypisu z registru SUKL nebo ¢estného prohlaseni, e je dodavatel veden v
registru SUKL jako osoba opravnéna provadét servis pistrojl, je? jsou predmétem vetejné zakazky,
dle textu vy3e, bylo doloZeno Cestné prohldSeni sinformaci, Ze se na produkt vztahuje vyjimka,
tykajici se registrace na SUKL:

® nabizeny pfistroj Cielo 6 Dx, vyrobce Azure Biosystems, je IVD prostfedkem, aviak nespada
do Seznamu A nebo Seznamu B pfilohy Il a zaroven neslouzi pro sebetestovani, tj. neni u néj
vyZadovana (ani mozna) notifikace v Registru zdravotnickych prostfedki

e na zboZi doddvané v ramci zakdzky se nevztahuje povinnost registrace u SUKL jako osoby
opravnéné provadét servis, protoze pfistroj Cielo 6 Dx neni klasifikovan jako zdravotnicky
prostiedek dle zdkona ¢. 268/2014 Sb.

2. Dolozena Uprava pfilohy &. 2 — Pfiloha kryciho listu nabidkové ceny s Upravou ¢etnosti u pravidelné
elektrické revize.

3. DoloZen ndvrh smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb vietné pfiloh.

Dne 14.07.2022 byla spolelnost BioTech a.s. dadle poZadana o doplnéni a objasnéni nabidky, a to
konkrétné o objasnéni a doplnéni informaci doloZené v ramci objasnéni a doplnéni nabidky ze dne
12.07.2022:

K pozadavku na doloZeni spInén{ podminky profesni zplsobilosti — Zadavatel dle § 77 odst. 2 pism. ¢)
ZZVZ pozaduje doloZeni vypisu z registru SUKL, e je dodavatel veden v registru SUKL jako osoba
opravnénd provadét servis pfistrojl, jeZ jsou predmétem vefejné zakdzky bylo doloZeno Cestné
prohlageni, Ze se na zboZi doddvané v ramci zakdzky nevztahuje povinnost registrace u SUKL jako
osoby opravnéné provadét servis, protoZe pfistroj Cielo 6 Dx neni klasifikovan jako zdravotnicky
prostiedek dle zakona ¢. 268/2014 Sh.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o IVD je povinnost registrace SUKL osoby opravnéné provadét servis
povinna.

Vyzadano znovu doloZeni vypisu z registru SUKL osoby opravnéné provadét servis nabidnutého
ptistroje Cielo 6 DX (vyrobce Azure Biosystems Inc.).

Spoleénost BioTech a.s. zaslala dne 15.07.2022 objasnéni nabidky, kdy v rdmci své odpovédi
pfedlofila Ohlaeni zmény Gdaji v registru SUKL podané ke dni 14.07.2022, a nasledné dne
02.08.2022 dolo%ila poadovany vypis z registru SUKL jako osoba opravnéna provadét servis
diagnostickych zdravotnickych prostfedk in vitro (vyrobce Azure Biosystems Inc.).
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Tato objasnéni nabidky shledala hodnotici komise jako dostacujici a pfistoupila k posouzeni kvalifikaci
ucastnika BioTech a.s.:

v’ Spinéni zakladni zpdsobilosti dle § 74 ZZVZ:
Cestné prohldseni o spinéni zdkladni zplsobilosti — el. origind! ze dne 06.06.2022
Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavateli — kopie ze dne 25.05.2022
Vypis z obchodniho rejstiiku — kopie ze dne 25.05.2022

v' Splnéni profesni zpiisobilosti dle § 77 odst. 1 ZZVZ:
Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavateli — kopie ze dne 25.05.2022
Vypis z obchodniho rejstiiku — kopie ze dne 25.05.2022

v" Splnéni profesni zpdsobilosti dle § 77 odst. 2 pism. c) ZZVZ:
Vypis z registru SUKL, reg.c. 006146, jako osoba oprdvnénd provddét servis diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro — el. origindl ze dne 27.07.2022

Hodnotici komise konstatuje, Ze dodavatel BioTech a.s. splnil zdkladni zpUsobilost, profesni
zpusobilost, a podminky stanovené v zaddvaci dokumentaci, a byl tak vsouladu s § 122 odst. 2
vybran k uzavieni smlouvy bez provedeni hodnoceni.

Zadny z ¢lenti hodnotici komise nezaujal rozdilné stanovisko oproti stanoviskim ostatnich &end
hodnotici komise a nepoZadal tedy o zapis se zd{vodnénim rozdilného stanoviska.

_ Cast Il. vefejné zakazky
gPCR pro Ustav molekularni a klinické patologie

Do této Casti vefejné zakazky byla podana jedina (1) nabidka, a to od spoleénosti ROCHE s.r.o.

Hodnotici komise posoudila nabidku dle § 113 ZZvZ. Odborna ¢ast komise konstatuje, Ze se nejedna
o mimofadné nizkou nabidkovou cenu.

Pfi kontrole pfijaté nabidky byly zjistény nejasnosti v nabidce, a na zakladé toho byla spole¢nost
ROCHE s.r.0. dne 20.06.2022 poZadana o objasnéni a doplnéni nabidky o niZe uvedené:

1. Kupni smlouva:
— €L Il odst. 1. a 2. — dopInéni doby dodani a uvedeni do provozu, véetné upfesnéni dnl &
tydnd
—~ doplnéni pfilohy €. 1 této smlouvy — PoloZkovy seznam véetné cen a technicka specifikace.

2. DoloZeni informace o provadéni elektrické revize.

3. Smlouva o provadéni komplexnich servisnich sluzeb:
— ¢l 1l odst. 1 — pfedmét smlouvy — k nabizenému pfistroji doplnit v¢. pfislusenstvi
— ¢l VL. Cena a platebni podminky — odst. 2 body b), c), e), f) a g — dopInéni 0,- K&
~ objasnéni informace uvedené v pfiloze ¢. 1 této smlouvy —, Bezpelnostné technicka kontrola
neni pfedepsana”
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* kalkulovana v pfiloze €. 2 — priloha kryciho listu nabidkové ceny a v bodu d) odst. 2 ¢l. VI. smlouvy
— pfiloha €. 1 - Specifikace pfedmétu servisu — rozpis veskerého nabidnutého prfedmétu plnéni,
a to véetné pozadovaného prislusenstvi (soucast dodavky)
 zrudeni — pfiloha &. 1 Naklady systémového servisniho zabezpedeni, Naklady hrazené objednavatel,
a servisni dokumentace
» doplnéni pfilohy &. 2 - Seznam spotiebniho materialu

4. DoloZeni prohlaseni o shodé nabidnutych zafizeni — prostd kopie vetné piekladu do Ceského
jazyka.

5. DoloZeni certifikdtu Skolitele vystaveného vyrobcem v ¢eském jazyce.

6. DolozZeni dokladu o registraci, popf. minimalné potvrzeni podani Zadosti o registraci, nabizeného
ZP v registru SUKL dle zakona o zdrav. prostiedcich. Pokud se na nabizeny pfedmét tato povinnost
nevztahuje, doloZeni této skutecnosti s odlvodnénim formou estného prohlaseni.

7. Dolozeni dokladu o registraci osoby opravnéné provadét servis nabidnutych pfistroja v registru
SUKL (dle § 77 odst. 2 pism. c) ZZVZ). Pokud je uplatfiovdna néktera z vyjimek, pfi kterych nemusf
vy$e uvedend registrace byt, doloZeni této skute¢nosti s odlvodnénim formou Cestného prohlaseni.

Spole&nost ROCHE s.r.0. zaslala dne 21.06.2022 objasnéni nabidky, kdy v ramci své odpovédi uvedla a
dolozila nize uvedené:

1. K pozadavku na doloZeni kupni smlouvy s doplnénim vySe poZadovaného byl doloZen navrh
smlouvy ve formatu .docx bez podpisu osoby opravnéné, a bez odpovidajici podoby poZadované
prilohy ¢. 1.

2. K poZadavku na doloZeni informace o provadéni elektrické revize bylo zaslana informace, Ze
elektrickou revizi Dodavatel neprovadi, ale mlze zajistit za cenu za jakou je nabidnuta BTK.

3. DoloZen navrh smiouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb ve formatu .docx bez podpisu
osoby opravnéné se zapracovanim poZadavku uvedenych vy$e a informaci, Ze BTK neni vyrobcem
pfedepsanad jako povinna.

4. DoloZeno prohldseni o shodé nabidnutych zafizeni v ceském jazyce.
5. Certifikat Skolitele nebyl dolozen.

6. KpoZadavku na doloZeni dokladu o registraci, popt. minimalné potvrzeni poddani Zadosti o
registraci, nabizeného ZP v registru SUKL dle zakona o zdrav. prostiedcich bylo v ramci zaslaného
objasnéni nabidky uvedeno: ,Pfistroj LightCycler 480 neni ZP ani ZP IVD, a nevztahuje se na néj tedy
povinnost registrovat jej v RZPRO”.

7. K pozadavku na doloZeni dokladu o registraci osoby opravnéné provadét servis nabidnutych
pFistroji v registru SUKL (dle § 77 odst. 2 pism. c) ZZVZ) byl dolozen vypis z registru SUKL osoby
provadéjici servis diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro.
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Dne 07.07.2022 byla spole¢nost ROCHE s.r.o. déle poZddana o dopinéni a objasnéni nabidky, a to
konkrétné o objasnéni a doplnéni informaci doloZené v rdmci objasnéni a dopinéni nabidky ze dne
21.06.2022:

1. Kupni smlouva:
~ doplnéni pfilohy €. 1 této smlouvy — PoloZkovy seznam véetné cen a technické specifikace —
nabidnuté zafizeni véetné poZadovanych souédasti dodavky (vyhodnocovaci stanice, UPS),
v€etné podpisu smlouvy osobou oprévnénou.

2. K dolozené informaci o elektrické revizi — jelikoZ se jednd o el. zafizeni, elektrickd revize musi byt
provadéna — vyZadano objasnéni ¢i informace, zda elektricka revize bude zahrnuta v rdmci provadéni
BTK ¢i BTK nebude nabidnuto, a bude provddéna pouze el. revize.

3. VyZaddno znovu zaslani navrhu Smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb, véetné viech
povinnych pfiloh, zapracovani pozadavk( dle zaslaného objasnéni a podpisu této smlouvy osobou
opravnénou.

4, Vyzadano objasnéni informaci:
~ dle prohlaSeni o shodé se u nabidnutého zafizeni nejednd o IVD — v rdmci objasnéni
dokldddno povéreni zaméstnanch pro provadéni bezpetnostné technické kontroly a k vykonu
veskerych praci na pfistrojich — diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro — kdy mezi
vyjmenovanymi zafizenimi je také nabidnuty predmét pinéni této vefejné zakdzky.

5. DoloZeni certifikatu Skolitele dle poZadavku zadévaci dokumentace.
V pfipadé nedoloZeni certifikdtu Skolitele doloZeni Eestného prohlaseni s odivodnénim nedokladani.

6. DoloZeni dokladu o registraci, popf. minimalné potvrzeni podani zadosti o registraci, nabizeného
zdravotnického prostfedku v registru SUKL dle zdkona o zdravotnickych prostiedcich nebo
odiivodnéni ve formé cestného prohladeni, pro¢ dand registrace neni doklddana (je uplatnéna
nékterd z vyjimek, pfi kterych nemusi tato registraci byt).

7. DoloZeni splnéni podminky profesni zplsobilosti — Zadavatel dle § 77 odst. 2 pism. ¢) ZZVZ
poZaduje doloZeni vypisu z registru SUKL jako osoba opravnéna provadét servis piistrojd, je? jsou
pfedmétem vefejné zakazky s uvedenim registratniho Cisla (origindl, ovéfena kopie, prosta kopie &i
scan ¢estného prohlaseni nebo vypisu z registru SUKL).

V ramci objasnéni byl doloZen vypis z registru SUKL osoby provédé&jici servis diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro.

Dle dolozeného prohlddeni o shodé se domnivéme, Ze se nejednd o in vitro. PoZdddme o objasnéni
tohoto nesouladu.

V pfipadg, Ze je uplatfiovdna nékterd z vyjimek, pfi kterych vy$e poZzadovana registrace nemusi byt
(bod 6, 7), doloZeni tohoto ve formé Cestného prohlageni.

Spole¢nost ROCHE s.r.o0. zaslala dne 13.07.2022 objasnéni nabidky, kdy v rdémci své odpovédi uvedla a
dolozila nize uvedené:

1. Navrh kupni smlouvy véetné tabulky splnéni technickych podminek.

2. Kpozadavku na doloZeni informace o elektrické revizi, viz text vyse, bylo vramci objasnéni
uvedeno, Ze elektrickou revizi Dodavatel provede v ramci BTK.
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3. Navrh smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb véetné pfriloh.

4. K poZadavku na objasnéni informaci ohledné pfistroje, a povéreni zaméstnancd pro provadéni
bezpelnostné technické kontroly a k vykonu veSkerych praci na pfistrojich — diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro byly doloZeny osvédceni o odborné zplisobilosti v elektrotechnice.

5. K pozadavku na doloZeni certifikatu Skolitele dle poZadavku zaddvaci dokumentace bylo doloZeno
festné prohldSeni s uvedenim, Ze certifikdt Skolitele nema dodavatel k dispozici, nebot jeho
vydavatelem je vyrobce. Osoby, které budou provadét Skoleni personalu FN Olomouc byli vyrobcem
proskoleni.

6. Kpozadavku na doloZeni dokladu o registraci, popf. minimalné potvrzeni podani Zidosti o
registraci, nabizeného zdravotnického prostfedku v registru SUKL bylo doloZeno &estné prohlageni
s uvedenim, Ze nabizeny pfistroj — LightCycler 480 je elektrotechnicky pfistroj, a netyka se ho
registrace SUKL.

7. Nesoulad vdoloZeném dokladu registru SUKL — osoby provadgjici servis diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro a Gdajh dle prohlaseni o shodé nebyl objasnén.

Dne 18.07.2022 byla spole¢nost ROCHE s.r.o. dale poZadana o dopinéni a objasnéni nabidky, a to
konkrétné o objasnéni a doplnéni informaci dolozené v ramci objasnéni a doplnéni nabidky ze dne
13.07.2022:

1. Kupni smlouva:

— doplnéni pfilohy €. 1 této smlouvy — Polozkovy seznam véetné cen a technické specifikace —
nabidnuté zafizeni vletné poZzadovanych soucasti dodavky — poloZkovy seznam obsahuje
kompletni poZadované zafizeni, tedy vcetné uvedeni soucdsti dodavky (vyhodnocovaci
stanice, UPS), uvedeni jednotlivych cen, jejichz soucet je v souladu s celkovou nabidkovou
cenou za pofizeni pfistroje uvedenou vEl. V. odst. 1 kupni smlouvy, dale technicka
specifikace.

— pfilohy €. 2 Tabulka splnéni minimalnich technickych podminek (v ¢itelné podobé)

véetné podpisu osoby opravnéné.

2. Objasnéni nesouladu u provadéni BTK (bezpectnostné technicka kontrola — v ptiloze &. 2 — P¥iloha
kryciho listu nabidkové ceny je BTK nacenéna, v rdmci objasnéni nabidky bylo také potvrzeno, ze
elektrickd revize bude dodavatelem provedena vramci BTK — v ndvrhu smlouvy o provadéni o
provddéni komplexnich servisnich sluzeb je mimo jiného v pfiloze ¢. 1 této smlouvy uvedeno:
Bezpelnostné technicka kontrola neni piedepsana.

VyZzadano objasnéni nesouladu téchto informaci.

3. Byla doloZena povéfeni zaméstnancil pro provadéni bezpeénostné technické kontroly a k vykonu
veSkerych praci na pfistrojich — diagnostickych zdravotnickych prostiedk(l in vitro — kdy meszi
vyjmenovanymi zafizenimi je také nabidnuty pfedmét pInéni této verejné zakdzky.
A dale byly dolozeny osvédceni o odborné zplsobilosti v elektrotechnice.
PoZzadame o objasnéni zaslanych informaci:

e provadéni BTK zminéné v povéreni zameéstnancl (viz bod 2 vyse)

o dle prohldseni o shodé se nejednda o ZP in vitro — v uvedenych povérenich je zminén i

nabizeny pfistroj
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4. Kzaslané informaci ohledné certifikdtu Skolitele bylo vyzadano doloZeni potvrzeni o prokoleni
osob opravnénych ke Skoleni koncovych uZivatell od vyrobce.

5. DoloZeni splnéni podminky profesni zplsobilosti — Zadavatel dle § 77 odst. 2 pism. c) ZZVZ
pozaduje doloZeni vypisu z registru SUKL jako osoba opravnénd provadét servis piistrojd, je? jsou
prfedmétem vefejné zakdzky s uvedenim registragniho &isla (original, ovéFena kopie, prosta kopie &i
scan Cestného prohldseni nebo vypisu z registru SUKL).

V rémci objasnéni byl doloZen vypis z registru SUKL osoby provadéjici servis diagnostickych
zdravotnickych prostfedk( in vitro.

Dle doloZeného prohlddeni o shodé se domnivame, Ze se nejedna o in vitro. PoZaddme o objasnéni
tohoto nesouladu.

V pfipadg, Ze je uplatfiovana néktera z vyjimek, pfi kterych vy3e pozadovana registrace nemusi byt
doloZeni tohoto ve formé ¢estného prohlaseni.

Spoletnost ROCHE s.r.o. zaslala dne 19.07.2022 objasnéni nabidky, kdy v rdmci své odpovédi uvedl|a a
dolozila nize uvedené:

1. Kupni smlouvu dle poZadavku vyse, véetné pozadované pfilohy & 1a&. 2.

2. KpoZadavku na objasnéni nesouladu vinformacich tykajicich se provadéni BTK (bezpe¢nostné
technicka kontrola) a elektrické revize byla doloZena informace, Ze Informace uvedend v pfiloze €. 1
smlouvy, Ze bezpeCnostné technickd kontrola neni pfedepsédna stale plati. Cena uvedena v pfiloze €. 2
- Pfiloha kryciho listu se pak tykd pouze elektrické revize (kontroly), kterd se provadi jednou za 2 roky.

3. KpoZadavku na objasnéni informaci tykajicich se povéfeni zaméstnanci pro provadéni
bezpecnostné technické kontroly a k vykonu veskerych praci na pfistrojich, a prohla$eni o shodé by la
doloZena informace, Ze bezpecnostné technicka kontrola neni pfedepsana a dle Eestného prohlageni
se nejednad o zdravotnicky prostiedek in vitro.

4. K poZadavku na doloZeni certifikatu Skolitele bylo doloZeno Opravnéni ke $koleni obsluhy.

5. K poZadavku doloZeni spInéni podminky profesni zplisobilosti — doloZeni vypisu z registru SUKL jako
osoba opravnénd provadét servis pristrojl, jez jsou pifedmétem vefejné zakdzky s uvedenim
registraCniho Cisla bylo dolozeno ¢estné prohlaeni, ze pfistroj LightCycler 480 je elektrotechnicky
pfistroj, nejednd se o zdravotnicky prostiedek in vitro, a mimo jiné se ho netykd se registrace SUKL.

Dne 27.07.2022 byla spole¢nost ROCHE s.r.0. dale poZadana o dopinéni a objasnéni nabidky, a to
konkrétné o objasnéni a doplnéni informaci doloZené v ramci objasnéni a doplnéni nabidky ze dne
19.07.2022:

1. Na zékladé informace, Ze bezpecnostné technicka kontrola (BTK) neni pfedepséna, a bude
provadéna pouze elektrickd revize bylo vyzadano doloZeni pfilohy & 2 - Pfiloha kryciho listu
nabidkové ceny se zapracovanim této informace, zadavatel zéroveri upozornil, e nabidkova cena a
nabidnuta cetnost provedeni nesmi byt zménéna.

2. Na zdkladé vySe uvedené zmény bylo vyzadano zaslani ndvrhu servisni smlouvy uvedené do
souladu s pfilohou €. 2 - pfiloha kryciho listu nabidkové ceny, a to formou navrhu smlouvy o
provadéni komplexnich servisnich sluzeb (¢ast lII.) véetné v3ech povinnych pfFiloh a podpisu osoby
opravnéné,
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3. Déle, u smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb, ¢l. lIl,, odst. 2. bod udriba predmétu
servisu (str. 3 smlouvy} vyzadano objasnéni uvedené Cetnosti 1x za rok — co je obsahem této Gdrzby.

4. Znovu doloZeni opravnéni ke Skoleni obsluhy, a doloZeni povéfeni k provadéni veskerych praci na
pfistrojich {povéreni servisni technik) k nabidnutému zafizeni.

5. DoloZeni splnéni podminky profesni zplsobilosti — Zadavatel dle § 77 odst. 2 pism. c) ZZVZ
poZaduje doloZeni vypisu z registru SUKL jako osoba opravnénda provadét servis pistrojl, je? jsou
pfedmétem vefejné zakazky s uvedenim registracniho Cisla (origindl, ovéfend kopie, prosta kopie Ci
scan Eestného prohlaeni nebo vypisu z registru SUKL).

V réamci objasnéni byl doloZen vypis z registru SUKL osoby provadgjici servis diagnostickych
zdravotnickych prostredkl in vitro.

Dle doloZzeného prohlaseni o shodé se domnivame, Ze se nejedna o in vitro. Bylo vyZadano objasnéni

tohoto nesouladu a dolozenf spInéni podminky profesni zpUsobilosti dle poZadavku.

V pfipadé, Ze je uplatfiovdna néktera z vyjimek, pfi kterych vySe poZadovana registrace nemusi byt,
pak doloZeni tohoto ve formé €estného prohlaseni.

Spole¢nost ROCHE s.r.0. zaslala dne 01.08.2022 objasnéni nabidky, kdy v ramci své odpovédi uvedla a
doloZila nize uvedené:

1. Pfilohu €. 2 — pfiloha kryciho listu nabidkové ceny dle pozadavku vyse.
2. Navrh smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb dle poZadavku vyse.

3. K pozadavku na objasnéni uvedené Cetnosti 1x za rok v ¢l. lil,, odst. 2. bod Udriba pfedmétu
servisu (str. 3 smlouvy) byla doloZena informace o chybé v této informaci, véetné potvrzeni, ze se
jedna o bezudrzbovy pfistroj. Tato informace byla také zapracovana do navrhu smlouvy o provadéni
komplexnich servisnich sluzeb.

4. K poZadavku na doloZeni opravnéni ke $koleni obsluhy, a doloZeni povéfeni k provadéni veskerych
praci na pfistrojich (povéreni servisni technik} k nabidnutému zafizeni bylo doloZeno ,Opravnéni ke
skoleni obsluhy” a povéfeni k vykonu veskerych praci na vyjmenovanych pfistrojich, mimo jiného
také na pfistroji Light Cycler 480.

5. K poZadavku doloZeni splnéni podminky profesni zptisobilosti — doloZeni vypisu z registru SUKL jako
osoba opravnéna provadét servis pfistroji, jez jsou predmétem verejné zakazky s uvedenim
registracniho Cisla bylo doloZeno Cestné prohldseni, Ze pro elektrotechnicky pfistroj LightCycler 480
uplatiiuje vyjimku, pfi které nemusi byt veden v registru SUKL.

Dne 02.08.2022 byla spole¢nost ROCHE s.r.o0. déle poZadana o dopinéni a objasnéni nabidky, a to
konkrétné o objasnéni nesouladu a doplnéni informaci doloZenych v ramci objasnéni a doplnéni
nabidky ze dne 01.08.2022:

1. Pffloha &. 2 - Pfiloha kryciho listu nabidkové ceny — nesoulad ceny v¢. DPH u polozky jednotlivé
elektrické revize, a z toho plynouci celkovy nesoulad ceny v¢. DPH.

2. U smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb, ¢l. 1ll., odst. 2. bod Provadéni pravidelnych
pfedepsanych periodickych bezpecnostné-technickych kontrol (str. 3 smlouvy) bylo vyzadano
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objasnéni uvedené Cetnosti 1x za 2 roky, a to vzhledem k doloZenym informacim, e BTK nenf
pfedepsdna, a nasledné ani kalkulovéana.

3. DoloZeni splnéni podminky profesni zplsobilosti — Zadavatel dle § 77 odst. 2 pism. c) ZzZVZ
poZaduje doloZeni vypisu z registru SUKL jako osoba opravnéna provadét servis piistroj, je? jsou
pfedmétem vefejné zakazky s uvedenim registraéniho &isla (origindl, ovéfena kopie, prosta kopie &i
scan Eestného prohldeni nebo vypisu z registru SUKL).

V ramci objasnéni byl doloZen vypis z registru SUKL osoby provadgjici servis diagnostickych
zdravotnickych prostfedk( in vitro.

Dle doloZeného prohlaseni o shodé se domnivame, Ze se nejednd o in vitro. Bylo vyZadéno objasnéni
tohoto nesouladu a doloZeni spinéni podminky profesni zptsobilosti dle poZadavku.

Dale, v ramci objasnéni bylo doloZeno Cestné prohlaseni, které se vSak tykalo pouze registrace
daného pfistroje.

V pfipadé, Ze je uplatriovana nékterd z vyjimek, pfi kterych vye poZadovana registrace nemusi byt,
bylo vyZadéno toto potvrzeni formou ¢estného prohldseni.

Spole¢nost ROCHE s.r.o. zaslala dne 04.08.2022 objasnéni nabidky, kdy v rdmci své odpovédi uvedla a
dolozila niZe uvedené:

1. PFilohu €. 2 - Pfiloha kryciho listu nabidkové ceny — s uvedenim do souladu ceny v&. DPH u polozky
jednotlivé elektrické revize, a z toho plynouci celkové ceny v&. DPH.

2. Navrh smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluZeb bez poZadovaného objasnéni uvedené
Cetnosti Provadéni pravidelnych predepsanych periodickych bezpeénostné-technickych kontrol (str. 3
smiouvy).

3. K poZadavku na doloZeni spinéni podminky profesni zpUsobilosti — dle § 77 odst. 2 pism. ¢) ZZVZ -
doloZeni vypisu z registru SUKL jako osoba opravnénd provadét servis piistrojl, je? jsou predmétem
vefejné zakazky s uvedenim registraéniho Cisla, dle poZadavku zaddvaci dokumentace, a 7adosti o
objasnéni ze dne 02.08.22, bylo doloZieno destné prohlaseni, 7ze pro elektrotechnicky pfistroj
LightCycler 480 je uplatnéna vyjimka, pfi které nemusi byt veden v registru SUKL jako osoba
opravnéna provadét servis pristrojl, nebot nabizeny pfistroj neni zdravotnicky prostfedek in vitro.

Dne 10.08.2022 byla spole¢nost ROCHE s.r.o. opétovné pozaddna o objasnéni informaci:

~ u smiouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb, &l. Ill., odst. 2. bod Provddéni
pravidelnych pfedepsanych periodickych bezpecnostné-technickych kontrol {str. 3 smlouvy)
bylo vyZadano objasnéni uvedené cetnosti 1x za 2 roky, a to vzhledem k doloZenym
informacim, Ze BTK neni pfedepséna, a nasledné ani kalkulovédna, a to formou navrhu
smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb (¢ast 1il.) v€etné vSech povinnych pfiloh a
podpisu osoby opravnéné, popft. zaslanim pisemného vysvétleni, z jakého diivodu je Eetnost
ve smlouvé uvedena.

Spolecnost ROCHE s.r.o0. zaslala dne 10.08.2022 objasnéni nabidky, kdy v réamci své odpovédi doloZila:

~ Ndvrh smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb dle poZadavku vy3e a uvedeni do
souladu s pfilohou €. 2 — Pfiloha kryciho listu nabidkové ceny

Tato objasnéni nabidky shledala hodnotici komise jako dostacujici a pfistoupila k posouzeni kvalifikaci
ucastnika ROCHE s.r.o.:
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v Spinéni zdkladni zpasobilosti dle § 74 ZZVZ:
Cestné prohldseni o spinéni zdkladni zpisobilosti — el. origindl ze dne 06.06.2022
Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelti — el. origindl ze dne 27.03.2022

v Splnéni profesni zplsobilosti dle § 77 odst. 1 ZZVZ:
Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatel — el. origindl ze dne 27.03.2022

v Spinéni profesni zplsobilosti die § 77 odst. 2 pism. ¢) ZZVZ:
V rémci objasnéni ze dne 04.08. 2022 dolozeno Cestné prohldseni k poZadavku na doloZeni registrace
u SUKL osoby oprdvnéné provddét servis pfistroji, je? jsou pfedmétem verejné zakdzky — el. origindl
ze dne 04.08.2022.

Hodnotici komise konstatuje, Ze dodavatel ROCHE s.r.0. spinil zdkladni zplsobilost, profesni
zpUsobilost, a podminky stanovené v zaddvaci dokumentaci, a byl tak v souladu s § 122 odst. 2
vybran k uzavieni smlouvy bez provedeni hodnoceni.

Zadny z €end hodnotici komise nezaujal rozdilné stanovisko oproti stanoviskiim ostatnich &lend
hodnotici komise a nepoZadal tedy o zapis se zdlvodnénim rozdilného stanoviska.

cast IV. verejné zakazky
Systém pro kvantitativni real-time gPCR - Hemato-onkologicka
klinika

Do této ¢asti verejné zakazky byla podana jedina (1) nabidka, a to od spoleénosti BioTech a.s.

Hodnotici komise posoudila nabidku dle § 113 ZZVZ. Odborna ¢ast komise konstatuje, Ze se nejedna
o mimofadné nizkou nabidkovou cenu.

Pfi kontrole pfijaté nabidky byly zjistény nejasnosti v nabidce, a na zakladé toho byla spoleénost
BioTech a.s. dne 20.06.2022 pozadana o objasnéni a dopinéni nabidky o nize uvedené:

1. Smlouva o provadéni komplexnich servisnich sluZeb:
— doloZeni pfilohy €. 1 - Specifikace predmétu servisu — rozpis veskerého nabidnutého
pfedmétu plnéni, a to v€etné pozadovaného pfislusenstvi (soucast dodavky)
— &l HI. odst. 2, odrézka ,adrzba“ — doplnéni Cetnosti 1x za rok v souladu s prilohou ¢. 2 -
Pfiloha kryciho listu nabidkové ceny).

2. DoloZeni dokladu o registraci osoby opravnéné provddét servis nabidnutych ptistroji v registru
SUKL (dle § 77 odst. 2 pism. c) ZZVZ). Pokud je uplatiiovana nékterd z vyjimek, pfi kterych nemusi
vySe uvedena registrace byt, doloZeni této skutecnosti s odlvodnénim formou ¢estného prohlaseni.

3. DoloZeni dokladu o registraci, popf. minimalné potvrzeni podani Zadosti o registraci, nabizeného
ZP v registru SUKL dle zdkona o zdrav. prostfedcich. Pokud se na nabizeny pfedmét tato povinnost
nevztahuje, doloZeni této skuteénosti s oddvodnénim formou ¢estného prohlaseni.

4. Dolozeni certifikdtu Skolitele vystaveného vyrobcem v Ceském jazyce.
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5. DoloZenf certifikatu servisniho technika v Ceském jazyce.

Spolecnost BioTech a.s. zaslala dne 22.06.2022 objasnéni nabidky, kdy v rdmci své odpovédi uvedla a
doloZila niZe uvedené:

1. Navrh smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluZeb.

2. K poZadavku na doloZeni dokladu o registraci osoby oprdvnéné provadét servis nabidnutych
pfistrojii v registru SUKL (dle § 77 odst. 2 pism. c) ZZVZ), a dokladu o registraci, popf. minimalné
potvrzeni podani Zadosti o registraci, nabizeného ZP v registru SUKL dle zdkona o zdrav. prostfedcich
bylo dolozeno Cestné prohldSeni, Ze zbozi doddvané v rémci zakazky neni klasifikovano jako
zdravotnicky prostfedek dle zakona ¢. 268/2014 Sb. a tudiZ se povinnost doloZeni dokladu o registraci
osoby opravnéné provadét servis na tento predmét plnéni nevztahuje.

3. PoZadovany certifikat Skolitele nebyl doloZen.
4. DoloZen certifikat servisniho technika v ¢eském jazyce.

Dne 07.07.2022 byla spoletnost BioTech a.s. ddle poZadana o dopinéni a objasnéni nabidky, a to
konkrétné o objasnéni a doplnéni informaci doloZené v ramci objasnéni a dopinéni nabidky ze dne
22.06.2022:

1. Smlouva o provadéni komplexnich servisnich sluzeb — doloZeni v&etné pfilohy &. 2.

2. DoloZeni dokladu o registraci, popf. minimalné potvrzeni podani Zadosti o registraci, nabizeného
zdravotnického prostfedku v registru SUKL dle zakona o zdravotnickych prostiedcich nebo
oddvodnéni ve formé cestného prohldseni, pro¢ dana registrace neni dokladana (je uplatnéna
nékterd z vyjimek, pfi kterych nemusi tato registraci byt).

3. DoloZeni spInéni podminky profesni zpUsobilosti — Zadavatel dle § 77 odst. 2 pism. c) ZZVZ
poZzaduje doloZeni vypisu z registru SUKL jako osoba opravnéna provadét servis piistrojl, je? jsou
pfedmétem vefejné zakazky s uvedenim registratniho &isla (original, ovéfenda kopie, prosta kopie ¢i
scan Cestného prohlaseni nebo vypisu z registru SUKL).

V pfipadé, Ze je uplatiovana néktera z vyjimek, pfi kterych vy3e poZadovana registrace nemusi byt
(bod 2, 3), doloZeni vy$e pozadovaného ve formé &estného prohlaseni.

4. DoloZeni certifikatu Skolitele dle poZadavku zadavaci dokumentace, v Potvrzeni o Utasti doloZzeném
v ramci objasnéni neni zmifiovdno opravnéni $kolit koncové uzivatele.

Spolecnost BioTech a.s. zaslala dne 12.07.2022 objasnéni nabidky, kdy v rdmci své odpovédi uvedla a
doloZila nize uvedené:

1. Navrh Smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb v&etné pfilohy &. 2

2. KpoZadavku na doloZeni dokladu o registraci, popf. minimélné potvrzeni podéni Zadosti o
registraci, nabizeného zdravotnického prostfedku v registru SUKL dle zakona o zdravotnickych
prostiedcich, a poZadavku na doloZeni vypisu z registru SUKL jako osoby opravnéné provadét servis
pfistroj(i, jeZ jsou pfedmétem vefejné zakdzky, bylo doloZeno Cestné prohldseni, Ze zbo¥i doddvané v
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ramci zakdzky (QlAquant 5 plex) neni klasifikovano jako zdravotnicky prostfedek dle zakona ¢.
268/2014 Sb., a nevztahuje se na n&j povinnost registrace u SUKL jako osoby opravnéné provadét
servis.

3. Certifikat nebyl doloZen v ¢eském jazyce.

Dne 14.07.2022 byla spolecnost BioTech a.s. déle poZaddna o doplnéni a objasnéni nabidky, a to
konkrétné o objasnéni a doplnéni informaci doloZenych v rdmci objasnéni a dopinéni nabidky ze dne
12.07.2022:

1. K poZadavku na doloZeni certifikatu Skolitele dle poZadavku zaddvaci dokumentace — v dolozeném
Potvrzeni o Géasti neni zminovano opravnéni Skolit koncové uZivatele — vyzadano doloZeni v ¢eském
jazyce, popf. s prostym prekladem do ¢eského jazyka v pfipadé cizojazy¢ného certifikatu.

2. K dokladu o registraci nabizeného ZP v registru SUKL bylo doloZeno &estné prohlageni, vyzadano
upfesnéni zaslané textace — neni klasifikovano jako zdravotnicky prostfedek dle zakona ¢. 268/2014
Sh.

Spolecnost BioTech a.s. zaslala dne 15.07.2022 objasnéni nabidky, kdy v ramci své odpovédi doloZila
nize uvedené:

1. Certifikat Skolitele vystaveny vyrobcem véetné prostého pfekiadu do ceského jazyka.

2. Cestné prohlageni k pozadavku na doloZeni registrace nabizeného ZP v registru SUKL s upFesnénim
textace dle poZadavku vyse.

Tato objasnéni nabidky shledala hodnotici komise jako dostacujici a pfistoupila k posouzeni kvalifikaci
ucastnika BioTech a.s.:

v’ Spinéni zékladni zpisobilosti dle § 74 ZzZVZ:
Cestné prohldgeni o spinéni zékladni zplsobilosti — el. origindl ze dne 06.06.2022
Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavateli — kopie ze dne 25.05.2022
Vypis z obchodniho rejstiiku — kopie ze dne 25.05.2022

v Splnéni profesni zplisobilosti dle § 77 odst. 1 ZZVZ:
Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelii — kopie ze dne 25.05.2022
Vypis z obchodniho rejstfiku — kopie ze dne 25.05.2022

v Splnéni profesni zplsobilosti dle § 77 odst. 2 pism. ¢) ZZVZ:
V rémci objasnéni ze dne 12.07. 2022 doloZeno Cestné prohldseni k poZadavku na doloZeni registrace
u SUKL osoby oprdvnéné provddét servis pfistroji, jeZ jsou pfedmétem vefejné zakdzky — el. origindl
ze dne 12.07.2022

Hodnotici komise konstatuje, 7e dodavatel BioTech a.s. splnil zakladni zpisobilost, profesni
zpUsobilost, a podminky stanovené v zadavaci dokumentaci, a byl tak v souladu s § 122 odst. 2
vybran k uzavieni smiouvy bez provedeni hodnoceni.

Zadny z €len hodnotici komise nezaujal rozdilné stanovisko oproti stanoviskiim ostatnich &lend
hodnotici komise a nepozadal tedy o zapis se zdOvodnénim rozdilného stanoviska.
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cast V. vefejné zakazky
Digitalni PCR systém — Hemato-onkologicka klinika

Do této Césti vefejné zakazky byla podana jedina (1) nabidka, a to od spole¢nosti Explorea s.r.o.

Hodnotici komise posoudila nabidku dle § 113 ZZVZ. Odbornd &ast komise konstatuje, Ze se nejedna
0 mimoradné nizkou nabidkovou cenu.

Pfi kontrole pfijaté nabidky byly zjiStény nejasnosti v nabidce, a na zékladé toho byla spole¢nost
Explorea s.r.o. dne 20.06.2022 pozadana o objasnéni a dopinéni nabidky o niZe uvedené:

1. Kupni smlouva — pfiloha ¢. 1 — PoloZkovy seznam véetné cen a technickd specifikace — objasnéni
nesouladu v celkové cené po souctu poloZek a v celkové cené za pofizeni pfistroje uvedené v &l. IV
odst. 1.

2. Smlouva o provadéni komplexnich servisnich sluZeb:
— pfiloha €. 1~ Specifikace pfedmétu servisu — rozpis ve$kerého nabidnutého ptedmétu plnéni,
a to vCetné pozadovaného piislusenstvi (soucast dodavky). Uvedeni stavajici informace do
pfilohy €. 2 této smiouvy.

3. DoloZeni certifikatu Skolitele vystaveného vyrobcem v ¢eském jazyce.

4. DoloZeni dokladu o registraci osoby opravnéné provadét servis nabidnutych pfistrojd v registru
SUKL (dle & 77 odst. 2 pism. c) ZzZVZ). Pokud je uplatiiovdna néktera z vyjimek, pfi kterych nemusi
vyse uvedena registrace byt, doloZeni této skuteénostis odlivodnénim formou &estného prohlaseni.

Spolecnost Explorea s.r.o. zaslala dne 22.06.2022 objasnéni nabidky, kdy v rdmci své odpovédi uvedla
a doloZila nize uvedené:

1. Navrh kupni smlouvy dle poZadavku vy3e.
2. Névrh smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sfuZeb.

3. KpoZadavku na doloZeni certifikatu $kolitele byl dolofen Certifikdit o 3koleni, bez uvedeni
opravnéni Skoleni koncovych uZivateld.

4. Kpozadavku na doloZeni dokladu o registraci osoby opravnéné provadét servis nabidnutych
pistrojd v registru SUKL (dle § 77 odst. 2 pism. c¢) ZZVZ) bylo doloZeno &estné prohldseni, Ze nabizeny
Systém digitaini PCR naica® 6 color (Stilla Technologies) neni zdravotnickym prostiedkem dle zékona
o zdravotnickych prostfedcich.
Z tohoto dlivodu:
a) Nebyla podéna Zadost o registraci nabizeného systému jako zdravotnického prostfedku v
registru SUKL dle zékona o zdravotnickych prostiedcich
a proto:
b) Nebyla podana Zadost o registraci osoby opréavnéné provadét servis nabidnutych pfistrojd v
registru SUKL.
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Dne 07.07.2022 byla spoletnost Explorea s.r.o. dale pozadana o doplnéni a objasnéni nabidky, a to
konkrétné o objasnéni a doplnéni informaci doloZené v ramci objasnéni a doplnéni nabidky ze dne
22.06.2022:

1. Smlouva o provadéni komplexnich servisnich sluzeb:
— pfiloha €. 2 - Seznam spotfebniho materidlu (spotfebni materidl potfebny k provedeni servisu
v ramci pravidelnych preventivnich prohlidek stanovenych vyrobcem zafizeni nebo
pFislusnymi pravnimi pfedpisy-naklady na tento spotfebni material jsou zahrnuty v cené BTK,
periodickych prohlidek a prav. servisniho zdsahu) - chybi informace o spotfebnim materiélu
viz textace.

2. DoloZeni certifikatu Skolitele dle poZadavku zadavaci dokumentace — v dolozeném Certifikatu o
$koleni neni zminovano opravnéni skolit koncové uzivatele.

V pfipadé nedokladani certifikdtu Skolitele doloZeni cestného prohlaseni sodlvodnénim {je
uplatiiovana néktera z vyjimek).

Spoleénost Explorea s.r.o. zaslala dne 11.07.2022 objasnéni nabidky, kdy v ramci své odpovédi uvedla
a doloZila niZe uvedené:

1. Navrh smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb dle poZadavku vyse {(véetné informace o
spotiebnim materialu).

2. Certifikat o $koleni s uvedenim informace o opravnéni skolit koncové uzivatele, mimo jiného.

A dale, dne 11.07.2022 dolozila Cestna prohlaseni s doplnénim podpisu osoby opravnéné, konkrétné
se jednalo o tato Cestna prohlasent:

o prohlaseni k registraci nabizeného systému a registraci osoby opravnéné provadeét servis
a nad ramec pozZadavku opétovné i

o potvrzeni, Ze Skolitel a servisni technik komunikuji v ¢eském jazyce

o prohladeni k registraci nabizeného systému, a informaci k nakladdm na jednotlivé periodické
BTK (bezpelnostné-technické kontroly) v¢. elektrické kontroly dle zakona o zdravotnickych
prostfedcich, a naklad{l na instruktaZ persondlu dle zékona o zdravotnickych prostfedcich

o Cestné prohlaseni o spinéni zékladni zpUsobilosti

Tato objasnéni a doplnéni nabidky shledala hodnotici komise jako dostacujici a pfistoupila k
posouzeni kvalifikaci t€astnika Explorea s.r.o.:

v' Spinéni zakladni zpisobilosti dle § 74 ZZVZ:
Wpis ze seznamu kvalifikovanych dodavateli — el. origindl ze dne 30.05.2022
Cestné prohldseni o spinéni zdkladni zpGsobilosti — el. origindl ze dne 11.07.2022

v Splnéni profesni zplsobilosti dle § 77 odst. 1 ZZVZ:
Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelii — el. origindl ze dne 30.05.2022

v Splnéni profesni zpGsobilosti dle § 77 odst. 2 pism. ¢) ZZVZ:
V rdmci objasnéni doloeno Cestné prohldseni k poZadavku na doloZeni registrace u SUKL osoby
oprdvnéné provddét servis pfistroju, jeZ jsou predmétem verejné zakdzky — el. origindl ze dne

11.07.2022
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Hodnotici komise konstatuje, Ze dodavatel Explorea s.r.o. splnil zakladni zpGsobilost, profesni
zpisobilost, a podminky stanovené v zaddvaci dokumentaci, a byl tak v souladu s § 122 odst. 2
vybrdn k uzavieni smlouvy bez provedeni hodnoceni.

Zadny z &enl hodnotici komise nezaujal rozdilné stanovisko oproti stanoviskdm ostatnich &len(i
hodnotici komise a nepoZadal tedy o zédpis se zdlvodnénim rozdilného stanoviska.

Cast VI. vefejné zakazky
ddPCR pro Ustav imunologie

Do této Casti vefejné zakazky byla poddna jedind (1) nabidka, a to od spoleénosti GeneTiCA s.r.o.

Hodnotici komise posoudila nabidku dle § 113 ZzVZ. Odbornd ¢4st komise konstatuje, Ze se nejedna
0 mimofadné nizkou nabidkovou cenu.

Pfi kontrole pfijaté nabidky byly zjistény nejasnosti v nabidce, a na zakladé toho byla spole¢nost
GeneTiCA s.r.0. dne 20.06.2022 poZadana o objasnéni a dopInéni nabidky o nize uvedené:

1. Kupni smlouva
— €L, odst. 1 a 2 smlouvy — upfesnéni doby dodani a uvedeni do provozu — tydny & dny

2. Smlouva o provddéni komplexnich servisnich sluzeb:
— €l VI. Cena a platebni podminky — odst. 2 body d) a f) - doplnit
— pfiloha ¢ 1 - Specifikace pfedmétu servisu rozpis veskerého nabidnutého pfedmétu pinéni, a
to véetné pozadovaného pfislusenstvi (soucast dodavky)

3. DoloZeni informace o provadéni elektrické revize.

4. Kupni smlouva spotfebni material:
~  pfiloha €. 1 — chybné uvedeny pocet analyz za 8 let (ndklady)
— poZadavek na doloZeni  poloZkového  seznamu  véetné cen  veskerého
spotfebniho/opotiebitelného materidlu, a véetné zplsobu stanoveni celkové nabidkové ceny
za tento spotfebni/opotrebitelny material ve formatu .xls; xlsx

5. Pfiloha €. 2 — pfiloha kryciho listu nabidkové ceny — nesoulad u vypoctu cen vé. DPH u spotiebniho
materidlu — vyZzddano objasnéni nesouladu a znovu zasléni pfilohy €. 2 (vzor dokumentu zadavaci
dokumentace), a to véetné formdatu .xls; xlsx.

6. DoloZeni certifikatu Skolitele vystaveného vyrobcem v éeském jazyce.

7. DoloZeni prohladeni o shodé nabidnutych zafizeni — prostd kopie v&etnd prekladu do &eského
jazyka.

SpoleCnost GeneTiCA s.r.o. zaslala dne 23.06.2022 objasnéni nabidky, kdy v rdmci své odpovédi
uvedla a doloZila niZze uvedené:
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1. Navrh kupni smlouvy dle poZadavku vyse.

2. Navrh smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb dle poZadavku.

3. K pozadavku na doloZeni informace o provadéni elektrické revize byla v ramci objasnéni zasldna
informace, Ze elektricka revize neni vyZadovdna vyrobcem.

4. Ndavrh kupni smlouvy spotfebni materidl dle pozadavku vyse, véetné seznamu reagencii ve
formatu. xlsx.

5. Pfiloha €. 2 — Pfiloha kryciho listu nabidkové ceny ve formatu .xlsx.
6. K pozadavku na dolozeni certifikdtu skolitele byl doloZen certifikat o Skoleni.
7. DoloZeno prohlaseni o shodé nabidnutych zafizeni v ¢eském jazyce.

Dne 08.07.2022 byla spolecnost GeneTiCA s.r.0. dédle poZadana o doplnéni a objasnéni nabidky, a to
konkrétné o objasnéni a dopinéni informaci doloZené v ramci objasnéni a doplnéni nabidky ze dne
23.06.2022:

1. Poiaddme o informaci, zda bude v ramci BTK (bezpecnostné — technické kontrola) provadéna
elektrickd kontrola zafizeni, a jednou za 8 let el. revize (revize dle zékona, dle doloZeného prohlaseni
o shodé se domnivame, Ze se nejedna o ZP (IVD)).

2. DoloZeni dokladu o registraci, popf. minimalné potvrzeni podani zadosti o registraci, nabizeného
zdravotnického prostfedku v registru SUKL dle zdkona o zdravotnickych prostiedcich nebo
odlvodnéni ve formé cestného prohldseni, pro¢ dand registrace neni dokladdna (je uplatnéna
néktera z vyjimek, pfi kterych nemusi tato registraci byt).

3. DoloZeni splnéni podminky profesni zplsobilosti — Zadavatel dle § 77 odst. 2 pism. c) ZZVZ
poZaduje doloZeni vypisu z registru SUKL jako osoba opravnénd provadét servis pfistrojd, jeZ jsou
pfedmétem vefejné zakazky s uvedenim registraéniho Cisla (original, ovérena kopie, prosta kopie ¢i
scan ¢estného prohlageni nebo vypisu z registru SUKL).

V pfipadé, Ze je uplatiiovana nékterd z vyjimek, pfi kterych vyse poZadované registrace nemusi byt
(bod 2, 3), doloZeni tohoto ve formé cestného prohlaseni.

4. Ptiloha €. 2 — pfiloha kryciho listu nabidkové ceny — nesoulad u vypoctu cen v¢. DPH u spotiebniho
materialu — vyZadano objasnéni nesouladu a znovu zaslani ptilohy ¢. 2.

5. Znovu doloZeni poloZkového seznamu vcetné cen veskerého spotfebniho/opotrebitelného
materidlu, a véetné zplGsobu stanoveni celkové nabidkové ceny za tento spotiebni/opotfebitelny
materiadl ve formatu .xls; xlsx, s uvedenim cen véetné DPH u ndkladu na 1 analyzu, u ndkladd na 4000
analyz (1rok), a u ndklad( za 8 let.

Spolecnost GeneTiCA s.r.o. zaslala dne 12.07.2022 objasnéni nabidky, kdy v ramci své odpovédi
uvedla a doloZila niZze uvedené:

1. K poZadavku na informaci, zda bude v rdmci BTK (bezpectnostné — technické kontrola) provadéna
elektricka kontrola zafizeni, a jednou za 8 let el. revize byla v rdmci objasnéni doloZena informace, Ze
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v rdmci jednotlivé periodické prohlidky bude provedena elektrickd kontrola zafizeni a jednou za 8 let
bude provedena elektricka revize.

2. KpoZadavku na doloZeni dokladu o registraci, popf. minimdln& potvrzeni podani 7adosti o
registraci, nabizeného zdravotnického prostfedku v registru SUKL dle zdkona o zdravotnickych
prostfedcich, a poZadavku na doloZeni vypisu z registru SUKL jako osoby opravnéné provadét servis
pfistrojd, jeZ jsou pfedmétem vefejné zakazky bylo dolozeno &estné prohlaseni, Ze nabizeny piistroj
systém QlAcuity Four neni klasifikovan jako zdravotnicky prostfedek dle zakona €. 268/2014 Sb., a
z tohoto ddvodu nejsou dokladany poZadované doklady.

3. DoloZena uprava pfilohy ¢. 2 - pfiloha kryciho listu nabidkové ceny — objasnén nesoulad cen vé.
DPH u spotiebniho materidlu.

4. Polozkovy seznam véetné cen veSkerého spotfebniho/opottebiteiného materidlu, a vietnd
zplsobu stanoveni celkové nabidkové ceny za tento spotfebni/opotiebitelny material byl v ramci
objasnéni doloZen jako pfiloha Névrhu kupni smlouvy na spotfebni material, a to véetné uvedeni cen
s DPH u ndkladu na 1 analyzu, u ndklad( na 4000 analyz (1rok), a u néklad@ za 8 let.

Ve formatu .xls; xlsx nedoloZeno.

Dne 14.07.2022 byla spole¢nost GeneTiCA s.r.0. dale pozadéna o dopInéni a objasnéni nabidky, a to
konkrétné o dopinéni informace doloZené v ramci objasnéni a dopinéni nabidky ze dne 12.07.2022:

1.Dolozeni poZadovaného polozkového seznamu véetné cen vedkerého spotfebniho/opotrebitelného
materidlu, a vCetné zpisobu stanoveni celkové nabidkové ceny za tento spotfebni/opotiebitelny
material ve formdtu .xls; xlsx, se zapracovanim uprav dle doloZeného objasnént.

Polozkovy seznam vcetné cen ve formatu .xls; .xlsx je poZadavkem zadavaci dokumentace.

SpoleCnost GeneTiCA s.r.0. zaslala dne 14.07.2022 objasnéni nabidky, kdy v rdmci své odpovédi
doloZila niZe uvedené:

1. PoZadovany poloZkovy seznam véetné cen veskerého spotiebniho/opotfebitelného materidlu, a
vletné zplsobu stanoveni celkové nabidkové ceny za tento spotfebni/opotfebitelny materidl ve
formatu .xls; xlsx.

Tato objasnéni nabidky shledala hodnotici komise jako dostalujici a pfistoupila k posouzenf kvalifikaci
GCastnika GeneTiCA s.r.0.;

V' Splnéni zékladni zpiisobilosti dle § 74 ZZVZ:
Cestné prohldseni o spinéni zakladni zpisobilosti — el. origindl ze dne 03.06.2022
Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelti — kopie ze dne 25.05.2022
Vypis z obchodniho rejstiiku — kopie ze dne 25.05.2022

v" Splnéni profesni zplsobilosti dle § 77 odst. 1 ZZVZ:
Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelti — kopie ze dne 25.05.2022
VWpis z obchodniho rejstfiku ~ kopie ze dne 25.05.2022

v" Splnéni profesni zplisobilosti dle § 77 odst. 2 pism. c) ZZVZ:
V rdmci objasnéni ze dne 12.07. 2022 doloZeno Cestné prohldseni k pozadavku na doloZeni registrace
u SUKL osoby oprdvnéné provddét servis pfistroji, jeZ jsou pfedmétem verejné zakdzky — el. origindl
ze dne 12.07.2022
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Hodnotici komise konstatuje, ze dodavatel GeneTiCA s.r.o. spinil zakladni zpUsobilost, profesni
zpUsobilost, a podminky stanovené v zadavaci dokumentaci, a byl tak vsouladu s § 122 odst. 2
vybrén k uzavfeni smlouvy bez provedeni hodnoceni.

Zadny z ¢lend hodnotici komise nezaujal rozdilné stanovisko oproti stanoviskim ostatnich ¢len(
hodnotici komise a nepozadal tedy o zapis se zd{ivodnénim rozdilného stanoviska.

Dale kazdy Clen hodnotici komise prohlasuje, Ze neni ve vztahu k vefejné zakdzce a k tcastnikim
zadavaciho fizeni ve stfetu zajm{, nepodilel(a) se na zpracovani nabidek, se zfetelem k vysledku
zadavaciho fizeni mu nevznikne osobni vyhoda nebo Gjma, neméa osobni zdjem na zadani vefejné
zakdzky, s ulastniky ho nespojuje osobni ani pracovni ani jiny obdobny pomér.

Vznikne-li u ¢lena hodnotici komise v prabéhu ¢innosti komise divod ke stfetu zajmd, je povinen(na)

tuto skuteénost bezodkladné oznamit zadavateli, ktery ho v takovém pfipadé vyloudi z dalsi Gcasti
v komisi.

Clenové komise jsou povinni zachovavat migenlivost o vécech, o nich? se dozvédéli v souvislosti
s vykonem své funkce.

NiZe uvedeni ¢lenové komise potvrzuji, Ze maji odbornou zpUsobilost pro tuto vefejnou zakazku.
Clenové hodnotici komise:
1. doc. Mgr. Ludék Slavik, Ph.D.
2. Magr. Jana Navratilova
3. doc. RNDr. Radek Vrtél, Ph.D.

4, Mgr. Hana Langerovda ...

5. prof. MUDr. Mgr. Milan Raska, Ph.D...‘;
6. doc. Ing. Dr. Eva Kriegova

7. Mgr. Gabriela Kofinkova, Ph.D.
8. Ing. Vladimir Olejnicek

9. Ing. Radim Zemanek

10. ing. Nela Skulova

11. Ing. Jarmila Neudorflerova

12. Ing. Jitka Mokrasova

13. Roman Schwarz

14. Mgr. Zuzana Tomcikova
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15. Ing. Pavel Dockal
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Jméno a pfijmeni osoby opravnéné jednat jménem
zadavatele

prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.

Podpis opravnéné osoby zadavatele

e

Razitko zadavatele
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