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Vyzva k podani nabidek, na kterou se nevztahuje postup pro zadavaci fizeni
dle zakona ¢. 134/2016., o zadavani vefejnych zakazek

Cislo zakazky (bude dopinéno
MPSV pfi uvefejnéni)

Zasady GMP (spravné vyrobni praxe)

Sluzba
7.9.2017
Registraéni cislo projektu CZ.03.1.52/0.0/0.0/15_021/0000053
Nazev projektu Podpora odborného vzdélavani zaméstnancu Ii
| FARMAK, ass.

| Na viginci 16/3, Klasterni Hradisko, 779 00 Olomouc

Osoba opravnéna jednat za Ing. Jifi Z&k, pfedseda pfedstavenstva
zadavatele, jeji telefon telefon: +420 587 430 259, +420 585 547 402
a e-mailova adresa e-mail: ceo@farmak.cz

| 45192 961/ CZ45192961

| ZVZ Konzults.r.o.

Pricni 861/4

| 750 02 Prerov

| Ing. Sarka Goldmannova

| e-mail: goldmannova@zvzkonzult.cz

telefon, mobil; +420 581 210 665, +420 602 754 288

| 19. 9. 2017 do 12.00 hod.

U nabidek zasilanych po&tou je rozhodujici datum a Cas
doru&eni. Nabidky dorugené po Ihuté pro doruéeni nebudou
akceptovany.

FARMAK, a.s., Na vi¢inci 16/3, Klasterni Hradisko,

| 779 00 Olomouc

Zajisténi vzdélavacich aktivit s cilem dosazeni rozvoje a prohloubeni odbornych znalosti a
dovednosti v oblasti ,Spravné vyrobni praxe* (GMP). Skoleni seznami U¢astniky s poZzadavky a
zasadami spravné vyrobni praxe a jejich aplikaci ve vyrobé lécivych latek. Zakladem tohoto
&koleni jsou pokyny pro spravnou vyrobni praxi EudraLex — Volume 4 — Good Manufacturing
Practice (GMP) Guidelines a publikace International Society for Pharmaceutical Engineering
(ISPE).

Rozsah:

Celkem 45 hodin, z toho 44 hodin vyuky a 1 hod. ovéfovani znalosti. Délka jedné hodiny je 60
minut.

Pocet ugastniki a poéet skupin: 13 uéastniku (1 skupina)
Obsah kurzu:
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1. Spravna vyrobni praxe

e Uvod do spravné vyrobni praxe

e Legislativa

e Dokumentace

¢ Pozadavky na personal

e Pozadavky na prostory a zafizeni pro vyrobu |&€iv

2. Spravna vyrobni praxe — pokra¢ovani

e \/yroba

e Kontrola kvality

o Externé zajistované &innosti

e Reklamace a stahovani pfipravkl
e Vnitfni inspekce

3. Hodnoceni rizik, Farmaceuticky systém jakosti

4. Kvalifikace a Validace

« Uvod, terminologie a vyznam URS, FAT, SAT, 1Q, 0Q, PQ, PV, VMP
o \yznam a formovani kritického parametru
o Prakticke piiklady

5. Pocitacové systémy; Systémy cistych médii

PoZadavky na potitatové systémy podle Doplfiku 15 GMP
Validace poéitaGovych systému

Integrita dat

Systémy vody a pary ve farmaceutickém pramysiu
Systémy pro &isté plyny

Predpokladana hodnota 238 200 K& bez DPH celkem, tj. cena za osobu 18 323 K&
zakazky v K¢ (bez DPH) bez DPH

Casovy harmonogram pinéni /

Hoba irutnt sakia 1.11.2017 - 31. 1. 2018

Misto pInéni

779 00 Olomouc

Sidlo zadavatele: Na viginci 16/3, Klasterni Hradisko,

Pravidla pro hodnoceni nabidek, ktera zahrnuji i) kritéria hodnoceni, ii) metodu vyhodnoceni

nabidek v jednotlivych kritériich a iii) vahu nebo jiny matematicky vztah mezi kritérii

Nabidky budou hodnoceny podle jejich ekonomické vyhodnosti, a to podle nejnizsi celkové nabidkove

ceny bez DPH. Hodnocena bude celkova cena za pfedmét pInéni.

Nabidky jednotlivych Géastniki vybé&rového fizeni budou sefazeny vzestupné od nejnizsi celkove

nabidkové ceny bez DPH po nejvy$si celkovou nabidkovou cenu bez DPH

Jako nejvhodné&jsi bude hodnocena nabidka s nejniz8i celkovou nabidkovou cenou bez DPH.

Zakladni pozadavky na prokazani kvalifikace dodavatele

Zadavatel pozaduje spinéni kvalifikace U¢astnika vybéroveho fizeni.
Zpusobilym pro spinéni zakazky je dodavatel, ktery:
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a) splni podminky zakladni zpusobilosti
b) splIni profesni zpUsobilost a
c) splini kritéria technické kvalifikace

Zakladni zpusobilost

a) ucastnik vyb&rového Fizeni (a v pfipadé pravnické osoby i kazdy ¢len statutarniho organu) nebyl
v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pfed zahajenim vybérového fizeni pravomocné
odsouzen pro trestny &in uvedeny viz nize nebo obdobny trestny &in podle pravniho fadu zemé
sidla dodavatele; k zahlazenym odsouzenim se nepfihliZi,

Trestnym &inem pro udely prokazani spinéni zakladni zplsobilosti se rozumi:

- trestny &in spachany ve prospéch organizované zlo¢inecké skupiny nebo trestny Cin uCasti
na organizované zlotinecké skuping,
- trestny &in obchodovani s lidmi,
- tyto trestné Ciny proti majetku:
1. podvod,
. Uveérovy podvad,
. dotaéni podvod,
. podilnictvi,
. podilnictvi z nedbalosti,
. legalizace vynosti z trestné &innosti,
7. legalizace vynost z trestné ¢innosti z nedbalosti.
- tyto trestné Ciny hospodarskeé:
1. zneuziti informaci a postaveni v obchodnim styku,
2. sjednani vyhody pfi zadani vefejné zakazky, pfi vefejné soutézi a vefejné drazbe,
3. pletichy pfi zadani vefejné zakazky a pfi vefejné soutéZi,
4. pletichy pfi vefejné drazbé,
5. poskozeni finanénich zajmul Evropské unie.
- trestné €iny obecné nebezpetné,
- trestné &iny proti Ceské republice, cizimu statu a mezinarodni organizaci,
- tyto trestné ¢iny proti pofadku ve vécech vefejnych:
1. trestné ¢iny proti vykonu pravomoci organu vefejné moci a Gfedni osoby,
2. trestné ¢iny Ufednich osob,
3. tplatkarstvi,
4. jina ruseni ¢innosti organu vefejné moci.

O, bh wWwN

b) G&astnik vyb&rového Fizeni nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani
zachycen splatny dafiovy nedoplatek,

c) Ugastnik vybérového fizeni nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek
na pojistném nebo na penale na vefejné zdravotni pojisténi,

d) uéastnik vybé&rového Fizeni nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek
na pojistném nebo na penale na socialni zabezpeceni a pfispévku na statni politiku
zaméstnanosti,

e) uéastnik vybérového fizeni neni v likvidaci, nebylo proti nému vydano rozhodnuti o upadku,
nebyla vii&i nému nafizena nucena sprava podle jiného pravniho pfedpisu nebo v obdobné
situaci podle pravniho fadu zemé sidla dodavatele.
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Uéastnik vyb&rového fizeni prokaze spinéni zakladni zpusobilosti ¢estnym prohlasenim podepsanym
osobou opravnénou jednat za G¢astnika vybérového fizeni. Vzor ¢estného prohlaseni je uveden
v pfiloze €. 4.

Profesni zpusobilost

a) Dodavatel prokaze profesni zplsobilost ve vztahu k Ceské republice predlozenim vypisu
z obchodniho  rejstfiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do takove
evidence vyZaduje;

b) Dodavatel pfedloZi doklad, Ze je opravnén podnikat v rozsahu odpovidajicimu pfedmétu zakazky,
pokud jiné pravni pfedpisy takové opravnéni vyzaduji — vypis ze Zivnostenského rejstfiku pro
piedmét podnikani Vyroba, obchod a sluzby neuvedené v pfilohach 1 az 3 Zivnostenského zakona,
obor &innosti Mimoskolni vychova a vzdélavani, poradani kurzl, skoleni véetné lektorské &innosti
nebo obor ¢innosti Vychova a vzdélavani dospélych. V piipadé, Ze dodavatel nebude z duvodu, které
mu nelze pfi¢itat, schopen pfedlozit zadavatelem poZadovany doklad, mizZe pfedloZit doklad
rovnocenny, zejm. v pfipadé, kdy opravnéni k podnikani v rozsahu odpovidajicimu pfedmétu zakazky
je mozné prokazat dokladem prokazujicim Zivnostenské opravnéni pro jinou ¢innost, nez kterou vyse
stanovil zadavatel.

Technicka kvalifikace

a) Dodavatel prokaze technickou kvalifikaci pfedloZenim seznamu vyznamnych sluzeb poskytnutych
za posledni tfi roky pfed zahajenim vybérového fizeni véetné uvedeni ceny a doby jejich poskytnuti
a identifikace objednatell. Limit pro spinéni kvalifikace: realizace alespori dvou sluzeb (zakazek)
odborného vzdélavani obdobného pfedmétu zakazky ve finanénim objemu min. 115 tis. K& bez DPH
za kazdou zakazku. Seznam bude podepsan osobou opravnénou jednat za ucastnika vyb&rového
rizeni.

b) Dodavatel prokaze technickou kvalifikaci pfedlozenim seznamu lektort, ktefi se budou podilet na
pinéni zakazky. V tomto seznamu musi byt uvedeny min. 2 osoby splfiujici nize uvedené poZadavky:
VS vzdélani, praxe min. 3 roky ve vzdélavani v oboru dle pfedmé&tu zakazky. Seznam bude podepsan
osobou opravnénou jednat za ucastnika vybérového fizeni.

Forma prokazani spinéni kvalifikace
Veskeré pozadované doklady budou predlozeny v prostych kopiich.

Doklady prokazujici zakladni zplsobilost a vypis z obchodniho rejstfiku musi prokazovat spinéni
pozadovaného kritéria zpUsobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésicl pfede dnem podani nabidky.

Namisto predloZeni dokumentl poZzadovanych zadavatelem je dodavatel opravnén prokazat svou
kvalifikaci vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatell (obdobné podle § 228 zakona ¢.134/2016
Sb., o zadavani vefejnych zakazek) nebo certifikatem vydanym v ramci systéemu certifikovanych
dodavatelll (obdobné podle § 239 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek).

Podminky a poZadavky na zpracovani nabidky

Zadavatel pozaduje podat nabidku v jednom pisemném listinném vyhotoveni a rovnéz v
elektronické podobé& na CD-ROM (kompletni naskenovana nabidka ve formatu pdf, soubory na
datovém nosi¢i doporuéujeme o velikosti max. 2MB, vétsi soubory doporu¢ujeme rozdélit do vice
samostatnych soubor(l.) Nabidky se podavaji pisemné v listinné podob& a v uzaviené obalce
zabezpetené proti otevieni (opatfené na uzavfenich oznaéenim obchodni firmy/nazvu, razitkem)
s uvedenim vyzvy ,Neotevirat“. Na obalce musi byt uveden nazev zakazky a také adresa
dodavatele.

Nabidka musi obsahovat datum a bude podepsana opravnénou osobou jednat za ucastnika
vyb&rového fizeni (tj. statutarni zastupce uéastnika nebo osoba povéfena plnu moci vystavenou
statutarnim organem).

Zadavatel doporuéuje Géastnikim vybérového fizeni, aby vdechny listy nabidky byly navzajem pevné
spojeny &i sesity tak, aby byly dostateéné zabezpeéeny pfed jejich vyjmutim z nabidky a aby vSechny
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stranky nabidky, byly ogislovany vzestupnou kontinuaini Ffadou. Ugastnik vybé&rového fizeni
v nabidce vyslovné uvede kontaktni adresu pro pisemny styk mezi U¢astnikem vybérového fizeni a
zadavatelem.

Nabidka i veskere dal$i doklady poZadované zadavacimi podminkami musi byt pfedloZzeny v Eeském
jazyce nebo ve slovenském jazyce, pokud jsou vydany v jiném jazyce, musi byt pfedloZen jejich
preklad do ¢eského jazyka (prosty pracovni preklad). V pfipadé pochybnosti o jeho spravnosti si
zadavatel miiZe od U&astnika vybé&rového fizeni vyzadat doloZeni prekladu ovéfeného tiumo¢nikem
zapsanym do seznamu znalcl a tlumoénikl podle zak. €. 36/1967 Sb., o znalcich a tlumognicich, ve
znéni pozdéjsich predpisl. Doklady o vzdélani v latinském jazyce se pfedkladaji bez prekladu.
Zadavatel doporuéuje predlozeni nabidky v nasledujici strukture:

1. kryci list nabidky;

2. doklady prokazujici spinéni zakladni zpusobilosti;

3. doklady prokazujici splnéni profesni zpusobilosti;

4. doklady prokazujici spinéni technické kvalifikace,

5. navrh smlouvy na realizaci vzdélavacich aktivit podepsany opravnénou osobou (statutarni organ
nebo osoba statutarnim organem zmocnénad) véetné pfedepsanych pfiloh;

6. doklady o poddodavatelich;
7. CD-ROM
V pfipadé&, ze dojde ke zméné udaji uvedenych v nabidce do doby uzavieni smlouvy s vybranym

dodavatelem, je pfislusny Ucastnik povinen o této zméné zadavatele bezodkladné pisemné
informovat.

Strana: 5z 7



** Evropska unie

** %
l'*l'

Evropsky socialni fond

ok Operacni program Zaméstnanost

Pozadavek na zpusob
zpracovani nabidkové ceny

Ugastnik vybé&rového fizeni stanovi nabidkovou cenu jako
nejvys$e pfipustnou celkovou cenu za pfedmét zakazky
v souladu s touto vyzvou, a to absolutni ¢astkou v K&.

Nabidkova cena bude uvedena v K& v tomto &élenéni:

celkova nabidkova cena bez DPH, samostatné vycislene DPH
platné v Ceské republice ke dni podani nabidky a celkova
nabidkova cena v€etné DPH

nabidkova cena za 1 uc¢astnika bez DPH, samostatné vycislené
DPH platné v Ceské republice ke dni podani nabidky a
nabidkova cena za 1 Uéastnika vé. DPH.

Souéasti nabidkové ceny budou veskeré dalsi €innosti
souvisejici s realizaci zakazky.

Ocenéni zakazky je tfeba provést pro uvedeny rozsah sluZeb,
pozadované kvalitativni parametry a dobu pInéni.

Ugastnik je povinen do ceny promitnout veskeré
predpokladané zvy$eni ceny v zavislosti na ¢ase plinéni,
predpokladany vyvoj cen vstupnich nakladu, veskeré ztizené
podminky, které |ze pfi realizaci zakazky otekavat. Nabidkova
cena bude obsahovat vedkeré naklady spojené s realizaci
zakazky.

Piekro¢eni nabidkové ceny je mozné pouze za predpokladu, Ze
v prilb&hu realizace zakazky dojde ke zménam sazeb dané
z pfidané hodnoty. V takovém pfipadé bude nabidkova cena
upravena podle sazeb dané z pfidané hodnoty platnych v dobé&
vzniku zdanitelného pinéni.

Pozadavek na pisemnou formu
nabidky

Nabidka musi byt zadavateli podana v listinne pisemnée
podobé v fadné uzaviené obalce oznatene nazvem zakazky
a napisem ,Neotevirat’, na niz je uvedena kontaktni adresa
ucastnika. Nabidky musi byt podepsany opravnénou osobou
jednat za u¢astnika vybé&rového Fizeni ¢i osobou opravnénou
zastupovat dodavatele (osoba opravnéna jednat na zakladé
plné moci vystavené statutarnim organem).

Pozadavek na uvedeni Dodavatel ve své nabidce uvede kontaktni oscbu ve véci
kontaktni osoby dodavatele zakazky, jeji telefon, postovni a e-mailovou adresu.
Pozadavek na jednu nabidku Kazdy dodavatel miize podat pouze jednu nabidku.
Vysvétleni zadavacich podminek

Dodavatel je opravnén po zadavateli pozadovat vysvétleni zadavacich podminek (odpovédi na
dotaz) ohledné zadavané zakazky. Pisemna Zadost musi byt doru¢ena nejpozdéji 4 pracovni dny
pred uplynutim Ihity pro podani nabidek. Vysvétleni zadavacich podminek mize zadavatel

poskytnout i bez predchozi Zadosti.

Zadavatel odesle vysvétleni zadavacich podminek, pfipadné souvisejici dokumenty, nejpozdgji do
2 pracovnich dnl po doruéeni Zadosti. Pokud zadavatel na Zadost o vysvétleni, ktera neni
doru¢ena véas, vysvétleni poskytne, nemusi dodrzet Ihlitu uvedenou v predchozi vété.

Vysvétleni zadavacich podminek (véetné pfesného anonymizovaného znéni dotazu, na ktery
zadavatel reaguje) anebo dodateéné informace zadavatel zverejni na portalu www.esfcr.cz.

Adresa pro doru¢ovani zadosti o vysvétleni zadavacich podminek:
ZVZ Konzult s.r.o., Pfi¢ni 861/4, 750 02 Prerov, e-mail: goldmannova@zvzkonzult.cz, mobil: +420
602 754 288 (smluvni zastupce zadavatele).
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Dalsi pozadavky na zpracovani nabidky
Platebni a obchodni podminky jsou uvedeny v pi. €. 2 — Smlouva na realizaci vzdélavacich aktivit.

Zadavatel nepfipousti varianty nabidky.

Pokud dodavatel pfedpoklada plnit zakazku nebo jeji &ast prostrednictvim poddodavatele/-U
pozaduje zadavatel, aby uc¢astnik vybéroveého fizeni v nabidce uréil ¢asti zakazky, které hodla pinit
prostfednictvim poddodavatell, nebo pfedlozZil seznam poddodavatell, pokud jsou Gcastnikovi
vybérového fizeni znami a uved|, kterou ¢ast zakazky bude kazdy z poddodavatell pinit. Pro uvedeni
poddodavatelll dodavatel pouzije formulaf uvedeny vpf. € 3. V pfipadé, Ze dodavatel nema
v Umyslu zadat poddodavateli Zadnou ¢ast zakazky, predlozi o tom ve své nabidce ¢estne prohlaseni.
Dodavatel odpovida za ¢innost poddodavatele tak, jako by dilo provadél sam. Dodavatel je povinen
zabezpectit ve svych smlouvach s poddodavateli spinéni vSech povinnosti vyplyvajicich dodavateli
z uzaviené smlouvy o realizaci vzdélavaci aktivity. Poddodavatelé, ktefi nebyli identifikovani
v pfedloZzeném seznamu poddodavatelt a ktefi se nasledné zapoji do pinéni zakazky, musi byt
identifikovani, a to pfed zahajenim pinéni zakazky poddodavatelem.

Obecnou ¢&asti pravidel pro Zadatele a pfijemce v ramci
SR vl il Operacniho programu Zameéstnanost (vydani €. 6), na toto
ERNRR RSN Fi vjbérové fizeni se neaplikuji ustanoveni zakona ¢. 134/2016

Sb., o zadavani vefejnych zakazek.

Dodavatelé budou vyrozumivani o vysledku, resp. zrueni vybérového fizeni a o pfip.
vyloué&eni nabidky prostfednictvim uvefejnéni informace na portalu www.esfcr.cz pod vyse
uvedenym nazvem vefejné zakazky.

Datum a podpis 0soby opravnéné V Olomoucidne Yt §. 2413

jednat za zadavatele

Ing. Jifi Zak, pfedseda pfedstavenstva
mmak FARE

£l g Na vidinci 16*

Prilohy:: Kld&terni Hradisko, 779 O Clomouc
Priloha €. 1 — Kryci list nabidky I&: 45192961  DIC: CZ45192361 (4,
Pfiloha &. 2 — Smlouva na realizaci vzdélavacich a tlwt
Pfiloha €. 3 — Poddodavatelé

Ptiloha &. 4 — Cestné prohlaseni o spinéni zakladni zpUsobilosti (vzor)
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