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Vestnik €. 83/2018 - 27.04.2018

OZNAMENIE O VYHLASENI VEREIJINEHO OBSTARAVANIA

Druh postupu: Verejna sutaz

Druh zakazky: Sluzby

ODDIEL I: VEREJNY OBSTARAVATEL

I.1)

1.3)

L.4)

1.5)

NAZOV A ADRESY

Statny Gstav pre kontrolu lieciv

Vnutrostatne identifikacné Cislo: 00165221

Kvetna 11, 825 08 Bratislava - mestska Cast’ Ruzinov

Kod NUTS: SK010

Slovensko

Kontaktna osoba: Ing. Dagmar Melotikova

Telefon: +421 903520052

Email: dagmar.melotikova@gmail.com

Webové sidlo (internetova adresa)

Hlavna adresa(URL): http://www.uvo.gov.sk

Adresa stranky profilu kupujiceho (URL): http://www.ezakazky.sk
KOMUNIKACIA

Sut'azné dokumenty su dostupné priamo a Uplne bez obmedzeni ¢i poplatkov
http://www.uvo.gov.sk

Dalsie informacie

Dalgie informacie mozno ziskat' na: vysSie uvedené kontaktné miesto/miesta
Ponuky alebo Ziadosti o Gcast’ sa musia zasielat’ elektronicky

Adresa (URL): http://www.ezakazky.sk

DRUH VEREJNEHO OBSTARAVATELA

Ministerstvo alebo iny Statny organ vratane jeho regionalnych alebo miestnych Gtvarov
HLAVNA CINNOST

Zdravotnictvo

ODDIEL II: PREDMET

I1.1)
I1.1.1)
I1.1.2)
I1.1.3)

I1.1.4)

ROZSAH VEREIJNEHO OBSTARAVANIA

Nazov:

,Softvér pre registraént dokumentéciu vo formate eCTD a NeeS v prostredi SUKL"

Referencné cislo: 29/ME/2018

Hlavny kod CPV

72000000-5

Druh zakazky

Sluzby

Strucny opis:

Softvér pre registracni dokumentaciu vo formate eCTD - dodanie a implementacia aplikacného softvéru pre pracu s
dokumentéciou vo forméte eCTD a NeeS v prostredi SUKL a poskytovanie sluzieb servisnej podpory, udrzby a rozvoja
aplikacného softvéru.

Strucny opis predmetu zakazky:

1 Predmetom zakazky je:

1dodanie aplika¢ného softvéru pre pracu s dokumentaciou vo formate eCTD a NeeS v prostredi Statneho Ustavu pre
kontrolu lieciv (vratane udelenia licencie),

2jeho implementacia a

3poskytovanie sluzieb servisnej podpory, Udrzby a rozvoja aplikacného softvéru po dobu troch rokov od Gcinnosti
prislusnej zmluvy o poskytovani sluzieb.

2 Implementacia podl'a bodu 2.2.2 zahfiia sluzby spocivajlce v:

.limporte a integracii existujucich dat do aplikacného softvéru,

.2instalacii, integracii a konfiguracii aplikacného softvéru do testovacieho a produkéného prostredia,

.3vstupnych skoleniach pre obsluhu a

4poskytnuti technickej dokumentacie a uzivatel'skej dokumentacie

3 Poskytovanie sluzieb servisnej podpory, Udrzby a rozvoja aplikacného softvéru po dobu troch rokov od Ucinnosti
prislusnej zmluvy o poskytovani sluzieb podla bodu 2.2.3 tychto sitaznych podkladov zahfia:

1sluzby technickej podpory a udrzby k aplikacnému softvéru
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I1.1.5)
I1.1.6)

I1.2)
I1.2.2)

I1.2.3)

I1.2.4)

2sluzbu vedenia helpdesku pre servisn podporu prevadzky aplikacného softvéru

3sluzbu odstranovania zistenych alebo nahlasenych zavad aplikacného softvéru

4sluzby poskytované na zaklade objednavok spocivajlce v Uprave aplikacného softvéru, poskytovani konzultacii
Specialistami uchadzaca a realizacii preskolenia novych uZzivatel'ov aplikacného softvéru v rozsahu maximalne 1.050
(tisicpatdesiat) vyfakturovanych hodin.

Podrobné vymedzenie predmetu zakazky, vratane poziadaviek a Specifikacii tykajlcich sa aplikacného softvéru, je
uvedené v Casti B. OPIS PREDMETU ZAKAZKY tychto siitaznych podkladov.

Verejny obstaravatel pozaduje od uchadzaca aj udelenie suhlasu na pouzitie aplikacného softvéru (licenciu).

Ciselny kdd tovarov a sluzieb podla platnych klasifikacii (Spolo¢ny slovnik obstaravania (CPV)):

Hlavny predmet zdkazky: 72268000-1 Dodavky softvéru.

Doplnkovy predmet zakazky: 72263000-6 Implementacia softvéru, 72265000-0 Konfigurovanie softvéru, 72267000-4
Sluzby na udrzbu a opravu softvéru.

Celkova odhadovana hodnota

313 300,00 EUR bez DPH

Informacie o Castiach

Tato zakazka sa deli na Casti: Nie

OPIS

Dodatocné kédy CPV

72268000-1

Miesto vykonania

Kod NUTS:

SK010

Hlavné miesto dodania alebo plnenia:

Statny Ustav pre kontrolu lietiv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava.

Opis obstaravania:

Ucel

1.Zakladnym materidlom pre postidenie Ziadosti o registraciu lieku predkladanej SUKL je dokumentécia o vysledkoch
farmaceutického, farmakologicko-toxikologického a klinického skusania. Udaje a typy dokumentov, ktoré ma obsahovat’
dokumentécia k registracii lieku predlozena na SUKL, stanovuje § 48 zakona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

2.Struktlira dokumentécie musi zodpovedat’ standardu dohodnutému v rémci ICH (The International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use / Medzindrodna rada pre harmonizaciu
technickych poziadaviek pre lieky na humanne pouzitie), ktorym je tzv. spolocny technicky dokument - Common
Technical Document (CTD).

3.Dokumentacia v Strukture zodpovedajlcej standardu CTD pozostava z 5 Casti:

a)Modul 1 a 2 obsahuje administrativne Udaje, sthrny charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC), pisomné informacie
pre pouzivatel'ov (PL), texty vnutorného a vonkajsieho obalu lieku. Tato Cast’ dokumentacie obsahuje tieZ sihrnné
stanoviska expertov k modulom 3-5, ktoré predklada Ziadatel'.

b)Modul 3 pozostava z chemickych, farmaceutickych a biologickych tdajov, ktoré sa tykaju predovsetkym vyroby a
kontroly kvality lieku.

c)Modul 4 tvoria vysledky farmakologicko-toxikologického skusania uskutocneného na laboratornych zvieratach, hlavne
vo vzt'ahu k toxicite a mechanizmu Ucinku lieku.

d)Modul 5 pozostava z informacii o klinickom skisani lieku - jeho Gcinnosti a bezpecnosti.

Ziadatel’ je povinny uviest’ véetky vysledky ski$ania s uvedenym liekom, teda aj negativne vysledky, resp. neukoncené
studie.

Dokumentécia v Struktire zodpovedaijticej $tandardu CTD sa predklada SUKL vo forméate eCTD (electronic Common
Technical Document) alebo NeeS (Non-eCTD Electronic Submission).

Predmetom zakazky je dodanie aplikacného softvéru pre pracu s dokumentaciou vo formate

eCTD a NeeS (dalej len "aplikatny SW") (vratane udelenia licencie), implementécia aplikaéného SW v prostredi SUKL a
poskytovanie sluZieb servisnej podpory, tdrzby a rozvoja aplikatného SW v prostredi SUKL zo strany poskytovatela v
nizSie uvedenom rozsahu.

Ucelom je predovietkym zabezpetit’ pre nadobtidatela (SUKL) neru$ené uzivanie aplikacného SW v plne funkénom
stave, tak aby nadobudatel’ (SUKL) mohol riadne plInit’ svoje zdkonom zverené kompetencie.

Dodanie aplikaéného SW (vratane udelenia licencie) a jeho implementécia v prostredi SUKL bude predmetom Zmluvy o
dodani a implementacii aplikatného softvéru a Licencnej zmluvy (Priloha €. 1 casti C. OBCHODNE PODMIENKY
USKUTOCNENIA PREDMETU ZAKAZKY tychto stt'aznych podkladov).

Poskytovanie sluzieb servisnej podpory, Udrzby a rozvoja aplikacného SW bude predmetom Zmluvy o poskytovani
sluzieb servisnej podpory, Udrzby a rozvoja aplikatného softvéru (Priloha ¢. 2 C. OBCHODNE PODMIENKY
USKUTOCNENIA PREDMETU ZAKAZKY tychto stt'aznych podkladov).
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"Poskytovatelom" sa na Ucely tohto opisu predmetu zakazky rozumie Uspesny uchadzac.
"Nadobtidatelom" sa na Uely tohto opisu predmetu zakazky rozumie SUKL.

Rozsah
Dodavany aplikacny SW sa sklada z nasledujlcich Casti (modulov):
a)Modul pre nahravanie dokumentdcie vo formate eCTD a NeeS do internej databazy aplikacného SW (d'alej len
"nahravaci modul") v podobe ¢asovo neobmedzenej licencie pre 12 pomenovanych pouzivatel'ov.
b)Modul pre technickd validaciu Ziadosti vo formate eCTD a NeeS podla technickych validacnych kritérii schvalovanych
Eurdpskou liekovou agenturou (European Medicines Agency) platnych k datumu prijatia Ziadosti (d'alej len "technicky
validator") v podobe Casovo neobmedzenej licencie pre 12 pomenovanych pouZivatel'ov.
c)Modul pre prezeranie a pracu s dokumentaciou vo formate eCTD a NeeS (d‘alej len "Citacka") v podobe Casovo
neobmedzenej licencie pre 80 pomenovanych pouZzivatelov (tento pocet zahffia aj uzivatelov v bodoch 1 a

I1.2.5) Kritéria na vyhodnotenie ponuk
Cena

11.2.6) Odhadovana hodnota
313 300,00 EUR bez DPH

I1.2.7) Dizka trvania zakazky, ramcovej dohody alebo dynamického nakupného systému
Obdobie: v mesiacoch (od zadania zakazky)
36
Toto obstaravanie moZe byt obnovené: Nie

I1.2.10)Informacie o variantoch
Budu sa akceptovat varianty: Nie
I1.2.13)INFORMACIE O FONDOCH EUROPSKEJ UNIE

Obstaravanie sa tyka projektu a/alebo programu financovaného z fondov Eurdpskej Unie: Nie

ODDIEL III: PRAVNE, EKONOMICKE, FINANCNE A TECHNICKE INFORMACIE

III.1) PODMIENKY UCASTI

II1.1.1)Vhodnost’ vykonavat' profesionalnu ¢innost’ vratane poziadaviek tykajucich sa zapisu do Zivnostenskych
alebo obchodnych registrov
Zoznam a kratky opis podmienok: A.2.1 Podmienky Ucasti vo verejnom obstaravani tykajlice sa osobného postavenia
Zoznam a kratky opis podmienok:
Verejného obstaravania sa mdze z(castnit’ len ten, kto spifia tieto podmienky Ucasti tykajlice sa osobného postavenia:
1)nebol on, ani jeho Statutarny organ, ani ¢len Statutarneho organu, ani ¢len dozorného organu, ani prokurista
pravoplatne odsldeny za trestny cin korupcie, trestny ¢in poskodzovania financnych zaujmov Eurdpskych spolocenstiev,
trestny Cin legalizacie prijmu z trestnej Cinnosti, trestny ¢in zaloZenia, zosnovania a podporovania zlocineckej skupiny,
trestny Cin zaloZenia, zosnovania alebo podporovania teroristickej skupiny, trestny Cin terorizmu a niektorych foriem
Gcasti na terorizme, trestny ¢in obchodovania s 'ud'mi, trestny Cin, ktorého skutkova podstata suvisi s podnikanim alebo
trestny ¢in machinacie pri verejnom obstaravani a verejnej drazbe,
2)nema nedoplatky poistného na zdravotné poistenie, socidlne poistenie a prispevkov na starobné déchodkové sporenie
v Slovenskej republike alebo v State sidla, miesta podnikania alebo obvyklého pobytu,
3)nema danové nedoplatky v Slovenskej republike alebo v State sidla, miesta podnikania alebo obvykliého pobytu,
4)nebol na jeho majetok vyhlaseny konkurz, nie je v restrukturalizacii, nie je v likvidacii, ani nebolo proti nemu
zastavené konkurzné konanie pre nedostatok majetku alebo zruseny konkurz pre nedostatok majetku,
5)je opravneny dodavat’ tovar, uskutocniovat’ stavebné prace alebo poskytovat’ sluzbu,
6)nema uloZeny zakaz Ucasti vo verejnom obstaravani potvrdeny konecnym rozhodnutim v Slovenskej republike alebo v
State sidla, miesta podnikania alebo obvyklého pobytu,
7)nedopustil sa v predchadzajlicich troch rokoch od vyhlasenia alebo preukazatel'ného zacatia verejného obstaravania
zavazného porusenia povinnosti v oblasti ochrany Zivotného prostredia, socialneho prava alebo pracovného prava podla
osobitnych predpisov, za ktoré mu bola pravoplatne uloZzena sankcia, ktoré dokaze verejny obstaravatel’ preukazat’,
8)nedopustil sa v predchadzajlicich troch rokoch od vyhlasenia alebo preukazatel'ného zacatia verejného obstaravania
zavazného porusenia profesijnych povinnosti, ktoré dokaze verejny obstaravatel’ preukazat'.

Uchadzac preukazuje spinenie podmienok Gcasti tykajlcich sa osobného postavenia podla odseku (1) vyssie

-pism. a) doloZenym vypisom z registra trestov nie starsSim ako tri mesiace,

-pism. b) doloZenym potvrdenim zdravotnej poistovne a Socialnej poist'ovne nie starsim ako tri mesiace,

-pism. c) dolozenym potvrdenim miestne prislusného danového Uradu nie starSim ako tri mesiace,

-pism. d) doloZenym potvrdenim prislusného sudu nie starsim ako tri mesiace,

-pism. e) doloZzenym dokladom o opravneni dodavat’ tovar, uskutoCiiovat’ stavebné prace alebo poskytovat’ sluzbu, ktory
zodpoveda predmetu zakazky,

-pism. f) doloZenym Cestnym vyhlasenim,

Splnenie podmienok Ucasti tykajucich sa osobného postavenia podla odseku (1) pism. g) a h) uchadzac nepreukazuje.
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Ak uchadza¢ ma sidlo, miesto podnikania alebo obvykly pobyt mimo Gzemia Slovenskej republiky a stat jeho sidla,
miesta podnikania alebo obvyklého pobytu nevydava niektoré z dokladov uvedenych v odseku (2) vysSie alebo nevydava
ani rovnocenné doklady, mozno ich nahradit’ cestnym vyhlasenim podla predpisov platnych v State jeho sidla, miesta
podnikania alebo obvyklého pobytu.

Ak pravo Statu uchadzaca so sidlom, miestom podnikania alebo obvyklym pobytom mimo tizemia Slovenskej republiky
neupravuje institut cestného vyhlasenia, moze ho nahradit’ vyhlasenim urobenym pred sidom, spravnym organom,
notarom, inou odbornou institiciou alebo obchodnou institticiou podla predpisov platnych v State sidla, miesta
podnikania alebo obvyklého pobytu uchadzaca.

Uchadzac méZe vo verejnom obstaravani preukazat’ splnenie podmienok Ucasti tykajlcich sa osobného postavenia podla
odseku (1) pism. a) az f) vysSie zapisom do zoznamu hospodarskych subjektov vedeného Uradom pre verejné
obstaravanie.

II1.1.2)Ekonomické a financné postavenie

Kritérid vyberu st stanovené v dokumentoch k obstaravaniu

II1.1.3)Technicka a odborna spdsobilost’

I11.2)

Kritérid vyberu su stanovené v dokumentoch k obstaravaniu
PODMIENKY TYKAJUCE SA ZAKAZKY

II1.2.3)Informacie o pracovnikoch zodpovednych za vykonanie zakazky
ODDIEL IV: POSTUP

IV.1)
Iv.1.1)

IV.1.8)

1V.2)
1V.2.2)

1V.2.4)
1V.2.6)

1V.2.7)

DRUH POSTUPU

Druh postupu

Verejna sutaz

Informacia o dohode o viaddnom obstaravani (GPA)

Na toto obstaravanie sa vztahuje dohoda o vladnom obstaravani: Nie

ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Lehota na predkladanie ponuk alebo Ziadosti o Gicast’

Déatum a Cas: 31.05.2018 13:00

Jazyk (jazyky), v ktorom (ktorych) mozno predkladat’ ponuky alebo Ziadosti o Gcast’
SK

Minimalna lehota, pocas ktorej s ponuky uchadzacov viazané

Ponuka musi platit’ do: 31.12.2018

Podmienky na otvaranie ponik

Datum a Cas: 31.05.2018 14:00

Miesto: Statny Ustav pre kontrolu lietiv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Informacie o opravnenych osobach a otvarani ponik: Komisia verejného obstaravatel'a a uchadzadi, ktori predloZili
ponuky v lehote na predkladanie ponuk. Otvaranie ponuk je verejné.

ODDIEL VI: DOPLNKOVE INFORMACIE

VI.1)

VI.2)

V1.3)

INFORMACIE O OPAKOVANI OBSTARAVANIA

Toto obstaravanie sa bude opakovat’: Nie

INFORMACIE O ELEKTRONICKOM RIADENI PRACE

Pouzije sa elektronické objednavanie

Bude sa akceptovat’ elektronicka fakturacia

PouZiju sa elektronické platby

DOPLNUJUCE INFORMACIE:

Verejny obstaravatel’ nesmie uzavriet' zmluvu, koncesnd zmluvu alebo ramcovu dohodu s uchadza¢om alebo
uchadzacmi, ktori maju povinnost’ zapisovat’ sa do registra partnerov verejného sektora a nie s zapisani v registri
partnerov verejného sektora alebo ktorych subdodavatelia alebo subdodavatelia podi'a osobitného predpisu, ktori maju
povinnost’ zapisovat’ sa do registra partnerov verejného sektora a nie su zapisani v registri partnerov verejného sektora.
Osobitnym predpisom, na ktory § 11 zakona o verejnom obstaravani odkazuje, je prave zakon o registri partnerov
verejného sektora.

Zakon €. 315/2016 Z. z. o registri partnerov verejného sektora a o zmene a o doplneni niektorych zakonov (d‘alej len
zakon o registri partnerov verejného sektora), ktorym sa novelizuje zékon €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona €. 438/2015 Z. z. o verejnom obstaravani (d'alej len zakon o
verejnom obstaravani), nadobudol ucinnost’ 1. februara 2017.

Komunikacia a vymena informacii medzi verejnym obstaravatelom a zaujemcami alebo uchadzacmi sa bude
uskutocriovat’ v stlade s § 20 zakona o verejnom obstaravani v spojeni s § 187 ods. 8 ZVO, t.j. verejny obstaravatel
vyuziva moznost’ do 18.10.2018 uskutocfiovat’ komunikaciu a vymenu informacii pisomne prostrednictvom posty, iného
dorucovatela, elektronicky podia § 20 ods. 1 ZVO alebo ich kombinaciou, okrem posielania ozndmeni pouzivanych vo
verejnom obstaravani a informdcii podl‘a tohto zakona na uverejnenie publika¢nému tradu a UVO a uverejiiovanie
informacii a dokumentov v profile.

Verejny obstaravatel urCuje prostriedky komunikacie tak, aby boli vSeobecne dostupné a aby nedoslo k obmedzeniu
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V1.4)
V1.4.1)

V1.4.4)

VI.5)

moznosti zaujemcov alebo uchadzacov zUcastnit’ sa verejného obstaravania. Komunikacia sa bude uskutochovat’
elektronicky prostrednictvom elektronického komunikacného systému na portali www.ezakazky.sk, ak nie je v tychto
sutaznych podkladoch vyslovne uvedené inak.

Za dorucenie Ziadosti o stt'azné podklady (prejav vole zaujemcu sa ztcastnit’ zakazky) sa povaZzuje registracia zaujemcu
na elektronickom portali www.ezakazky.sk v konkrétnej zékazke. Podrobnosti o registracii zaujemcu na uvedenom
portdli verejny obstaravatel’ uviedol vo Vyzve na predkladanie ponuk, ¢i v Oznameni o vyhlaseni verejného obstaravania
ak sa uplatnilo.

V pripade uplatnenia intit(tu Ziadosti o vysvetlenie SP, uplatnenie reviznych postupov v podobe Ziadosti 0 napravu zo
strany zaujemcu ¢i uchadzaca musia byt tieto doklady dorucené verejnému obstaravatel'ovi prostrednictvom
elektronického systému www.ezakazky.sk, takéto dorucenie sa povaZzuje za moment dorucenia. Namietka sa verejnému
obstaravatel'ovi dorucuje tiez v listinnej forme, prostrednictvom postovej prepravy, kuriérom ¢i osobne, v tomto pripade
az takéto dorucenie sa povazuje za moment dorucenia.

Verejny obstaravatel’ nepozaduje od uchadzacov zabezpelenie viazanosti ich ponuky zabezpekou

Navrh Zmluvy o dodani a implementacii aplikatného softvéru a Licencnej zmluvy bez uvedenia pontkanej ceny resp. jej
jednotlivych poloZiek a vratane priloh vyplneny podla pokynov uvedenych v éasti OBCHODNE PODMIENKY
USKUTOCNENIA PREDMETU ZAKAZKY tychto sttaznych podkladov.

Navrh Zmluvy o poskytovani sluZieb servisnej podpory, udrzby a rozvoja aplikacného softvéru bez uvedenia ponukanej
ceny resp. jej jednotlivych poloziek a vratane priloh vyplneny podla pokynov uvedenych v ¢asti OBCHODNE PODMIENKY
USKUTOCNENIA PREDMETU ZAKAZKY tychto sttaznych podkladov.

POSTUPY PRESKUMANIA

Organ zodpovedny za preskiimanie

Urad pre verejné obstaravanie

Ruzova dolina 10, P.0.BOX 98, 820 05 Bratislava

Telefon: +421 250264176

Fax: +421 250264219

Internetova adresa (URL): http://www.uvo.gov.sk

Utvar, od ktorého mozno ziskat’ informacie o postupe preskiimania

Urad pre verejné obstaravanie

Vnutrostatne identifikacné Cislo: 31797903

Ruzova dolina 10, P.0.BOX 98, 820 05 Bratislava

Telefon: +421 250264176

Fax: +421 250264219

Internetova adresa (URL): http://www.uvo.gov.sk

DATUM ODOSLANIA TOHTO OZNAMENIA:

23.04.2018
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