







BIONT, a.s.
vyhlasuje

VÝZVU
na podávanie návrhov na uzatvorenie zmluvy do obchodnej verejnej súťaže v zmysle § 281 až § 288 
Zákona č. 513/1991 Z. z. Obchodný zákonník



PREDMET OBCHODNEJ VEREJNEJ SÚŤAŽE:

Tienená komora s integrovaným rozplňovacím zariadením pre prácu 
s rádioaktívnymi materiálmi
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I [bookmark: _Toc75376112]Všeobecné informácie
1. [bookmark: _Toc75376113]Identifikácia vyhlasovateľa
	BIONT, a.s. 
	Karloveská 63, 842 29  Bratislava
	IČO: 35 917 571
	(ďalej len „vyhlasovateľ“)

	Kontaktná osoba: 	
	Juraj Šikula
	PROCESS MANAGEMENT, s.r.o.
	Gaštanová 13, 811 04 Bratislava
	Telefón:		+421 948 524 475
	Email:	 	biont@p-m.sk 
2. [bookmark: _Toc254363138][bookmark: _Toc75376114]Predmet súťaže
2.1. Predmet súťaže:
Tienená komora s integrovaným rozplňovacím zariadením pre prácu s rádioaktívnymi materiálmi.
2.2. Opis predmetu súťaže:
2.2.1. Predmetom tejto obchodnej verejnej súťaže (ďalej len „súťaž“) je výber najvhodnejšej spoločnosti/ najvhodnejšieho návrhu (ďalej aj ako „ponuka“), ktorá zabezpečí dodanie predmetu súťaže definovaného v bode 2.1. 
2.2.2. Podrobné vymedzenie predmetu súťaže a rozsahu prác je uvedené v Prílohe č. 1 týchto podmienok súťaže.
3. [bookmark: _Toc75376115]Obchodné podmienky a podmienky plnenia
3.1. Na predmet súťaže uvedený v bode 2.1 bude uzatvorená Zmluva o dielo podľa § 536 a násl. Obchodného zákonníka v znení neskorších predpisov (ďalej len „Obchodný zákonník“). 
3.2. Miesto dodania predmetu zákazky: Karloveská 63, 842 29, Bratislava.
3.3. Termín realizácie/ dodania: do 12 mesiacov od nadobudnutia účinnosti zmluvného vzťahu.
3.4. [bookmark: _Toc254363141][bookmark: _Toc254363142][bookmark: _Toc254363145][bookmark: _Toc254363146][bookmark: _Toc254363147]Zákazka bude financovaná z vlastných zdrojov vyhlasovateľa.
3.5. Návrh zmluvy predkladá navrhovateľ v súlade s Prílohou 2 – Podstatné náležitosti zmluvy týchto podmienok súťaže.
4. [bookmark: _Toc75376116]Podmienky účasti pre navrhovateľov
4.1. [bookmark: _Toc254363152][bookmark: _Toc308700182]Navrhovateľ musí spĺňať všetky nasledovné podmienky týkajúce sa osobného postavenia:
4.1.1. navrhovateľ nebol (ani jeho štatutárny orgán, ani člen štatutárneho orgánu, ani člen dozorného orgánu, ani prokurista) právoplatne odsúdený za trestný čin korupcie, trestný čin poškodzovania finančných záujmov Európskych spoločenstiev, trestný čin legalizácie príjmu z trestnej činnosti, trestný čin založenia, zosnovania a podporovania zločineckej skupiny, trestný čin založenia, zosnovania alebo podporovania teroristickej skupiny, trestný čin terorizmu a niektorých foriem účasti na terorizme, trestný čin obchodovania s ľuďmi, trestný čin, ktorého skutková podstata súvisí s podnikaním alebo trestný čin machinácie, 
4.1.2. navrhovateľ nemá evidované nedoplatky na poistnom na sociálne poistenie a zdravotná poisťovňa neeviduje voči nemu pohľadávky po splatnosti podľa osobitných predpisov v Slovenskej republike alebo v štáte sídla, miesta podnikania alebo obvyklého pobytu,
4.1.3. navrhovateľ nemá evidované daňové nedoplatky voči daňovému úradu a colnému úradu podľa osobitných predpisov v Slovenskej republike alebo v štáte sídla, miesta podnikania alebo obvyklého pobytu,
4.1.4. navrhovateľovi nebol na jeho majetok vyhlásený konkurz, nie je v reštrukturalizácii, nie je v likvidácii, ani nebolo proti nemu zastavené konkurzné konanie pre nedostatok majetku alebo zrušený konkurz pre nedostatok majetku,
4.1.5. navrhovateľ je oprávnený dodávať tovar, uskutočňovať stavebné práce alebo poskytovať službu,
4.1.6. navrhovateľ sa v predchádzajúcich troch rokoch od vyhlásenia tejto súťaže nedopustil závažného porušenia povinností v oblasti ochrany životného prostredia, sociálneho práva alebo pracovného práva podľa osobitných predpisov, za ktoré mu bola právoplatne uložená sankcia, ktoré dokáže vyhlasovateľ preukázať,
4.1.7. navrhovateľ sa v predchádzajúcich troch rokoch od vyhlásenia tejto súťaže nedopustil závažného porušenia profesijných povinností, ktoré dokáže vyhlasovateľ preukázať,
Podmienku účasti podľa bodu 4.1.5 vyhlasovateľ overí z verejne dostupných registrov (obchodný register, živnostenský register, a iné verejne dostupné registre).
Vyhlasovateľ požaduje od navrhovateľov v prípade akýchkoľvek zmien vykonaných v zápise/ registri, ktoré ešte neboli zverejnené a teda nie sú verejne dostupné, aby o tejto skutočnosti/ zmene informovali vyhlasovateľa vo svojej ponuke.
Podmienky uvedené v bodoch 4.1.1 až 4.1.7 navrhovateľ preukáže predložením Čestného vyhlásenia o splnení podmienok účasti týkajúcich sa osobného postavenia, ktoré je uvedené v Prílohe č. 3. týchto súťažných podmienok. Ak ponuku predkladá skupina navrhovateľov, splnenie podmienok osobného postavenia preukazuje každý člen skupiny samostatne. 
Všetky podmienky uvedené v bodoch 4.1.1 až 4.1.7 môže navrhovateľ preukázať zaslaním informácie o platnom zápise do zoznamu hospodárskych subjektov vedených Úradom pre verejné obstarávanie.
4.2. Navrhovateľ musí spĺňať všetky nasledovné podmienky týkajúce sa technickej a odbornej spôsobilosti:
4.2.1. REFERENCIE: navrhovateľ na preukázanie technickej alebo odbornej spôsobilosti predloží zoznam realizovaných zákaziek rovnakého alebo podobného charakteru ako je predmet súťaže za predchádzajúce tri (3) roky od vyhlásenia tejto súťaže v kumulatívnom finančnom objeme min. 200.000,00 EUR bez DPH. 
Zoznam realizovaných zákaziek bude obsahovať: obchodné meno a adresu objednávateľa/odberateľa; typ zmluvy a dátum jej uzavretia a platnosti; stručný popis (z ktorého bude zrejmé, že sa jedná o zákazku obdobného charakteru ako je predmet zákazky); zmluvnú cenu v EUR bez DPH; kontaktnú osoba objednávateľa/odberateľa, kde je možné si tieto údaje overiť.
V prípade, ak navrhovateľ preukazuje zmluvu, ktorej realizácia presahuje sledované obdobie, t. j. realizácia (zmluvy) začala pred sledovaným obdobím, alebo nebola ukončená v rámci sledovaného obdobia, navrhovateľ v zozname uvedie zvlášť rozpočtový náklad iba za tú časť predmetu zmluvy, ktorá bola realizovaná v sledovanom období. 
Navrhovateľ môže pri preukázaní tejto podmienky účasti využiť technické a odborné kapacity inej osoby, bez ohľadu na ich právny vzťah, ktoré bude mať k dispozícii na plnenie zmluvy. V takomto prípade musí navrhovateľ preukázať, že pri plnení zmluvy bude môcť reálne disponovať s kapacitami osoby, ktorej technické alebo odborné kapacity využíva na preukázanie tejto podmienky. 



4.2.2.  CERTIFIKÁCIA NAVRHOVATEĽA: navrhovateľ predloží
4.2.2.1. Certifikát o zavedení systému manažérstva kvality vydaný nezávislou inštitúciou (osobou akreditovanou v súlade s ust. § 2 písm. c) zákona č. 505/2009 Z.z. o akreditácii orgánov posudzovania zhody a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov), ktorým sa potvrdzuje splnenie noriem zabezpečenia kvality vyplývajúcich z normy STN EN ISO 9001 v oblasti súvisiacej s predmetom zákazky  alebo ekvivalentný certifikát.
4.3. Navrhovateľ musí spĺňať všetky nasledovné podmienky týkajúce sa finančného a ekonomického postavenia: 
4.3.1. Navrhovateľ predloží vyjadrenie banky alebo pobočky zahraničnej banky v ktorej má vedený účet, o solventnosti a schopnosti plniť finančné záväzky – nie staršie ako tri (3) mesiace od vyhlásenia tejto súťaže. Vyjadrenie banky musí obsahovať informáciu o tom, že navrhovateľ nie je v nepovolenom debete, v prípade splácania úveru, dodržuje splátkový kalendár a že jeho bežný účet nie je predmetom exekúcie. 
Navrhovateľ môže na preukázanie finančného a ekonomického postavenia využiť finančné zdroje inej osoby, bez ohľadu na ich právny vzťah. V takomto prípade musí navrhovateľ preukázať, že pri plnení zmluvy bude skutočne používať zdroje osoby, ktorej postavenie využíva na preukázanie finančného a ekonomického postavenia. Túto skutočnosť navrhovateľ preukáže písomnou zmluvou uzavretou s osobou, ktorej zdrojmi mieni preukázať svoje finančné a ekonomické postavenie. Z písomnej zmluvy musí vyplývať záväzok osoby, že poskytne plnenie počas celého trvania zmluvného vzťahu. 
5. [bookmark: _Toc75376117]Komunikácia
5.1. [bookmark: _Toc373703201][bookmark: _Toc375462602][bookmark: _Toc386624342]Komunikácia medzi Vyhlasovateľom a navrhovateľmi sa uskutočňuje v štátnom (slovenskom jazyku) elektronicky, spôsobom a prostriedkami, ktoré zabezpečia úplnosť údajov uvedených v ponuke a zaručí ochranu dôverných a osobných údajov uvedených v týchto dokumentoch.
5.2. [bookmark: _Toc515344948]Pri doručovaní písomnosti prostredníctvom e-mailu sa písomnosť považuje za doručenú dňom jej odoslania.
6. [bookmark: _Toc75376118]Obhliadka miesta dodania predmetu zmluvy a osobné konzultácie
6.1. Vyhlasovateľ umožňuje všetkým navrhovateľom vykonať obhliadku miesta dodania predmetu súťaže z dôvodu získania všetkých údajov, ktoré môžu byť potrebné pre prípravu ponuky a podpísanie zmluvy o dielo na predmetnú súťaž. Každý záujemca, ktorý sa chce zúčastniť obhliadky, je povinný oznámiť vyhlasovateľovi záujem o obhliadku najneskôr do 12.07.2021 do 10:00 hod. a dohodnúť si termín obhliadky s kontaktnou osobou: Marek Leporis, e-mail: leporis@biont.sk, tel.č.: +421 902 944 845.
6.2. Po uskutočnení obhliadky bude umožnená aj osobná konzultácia s vyhlasovateľom k predmetu zákazky. 
6.3. Informácie poskytnuté počas obhliadky/ osobnej konzultácie, ktoré môžu mať vplyv na prípravu návrhu a výber najvhodnejšieho návrhu, budú poskytnuté/ zverejnené rovnakým spôsobom ako tieto podmienky súťaže.
7. [bookmark: _Toc75376119]Obsah ponuky
7.1. Ponuka musí byť vyhotovená a predložená v elektronickej forme vo formáte, ktorý zabezpečí trvalé zachytenie obsahu doručovanej informácie. Dokumenty ponuky musia byť oskenovené a podpísané osobou/osobami oprávnenými konať v mene navrhovateľa, resp. osobou splnomocnenou na tieto úkony.
7.2. Ponuka predložená navrhovateľom bude obsahovať:
· doklady preukazujúce splnenie podmienok účasti navrhovateľa podľa článku 4 týchto podmienok súťaže: 
· Čestné vyhlásenie o splnení podmienok účasti, týkajúcich sa osobného postavenia navrhovateľa, resp. predloží informáciu, že je zapísaný do zoznamu hospodárskych subjektov,
· Zoznam realizovaných zákaziek rovnakého alebo podobného charakteru, ako je predmet súťaže za predchádzajúce tri (3) roky v kumulatívnom finančnom objeme min. 200.000,00 EUR bez DPH,
· Certifikát o zavedení systému manažérstva kvality STN EN ISO 9001 podľa bodu 4.2.2.1
· Vyjadrenie banky alebo pobočky zahraničnej banky v ktorej má navrhovateľ vedený účet, o solventnosti a schopnosti plniť finančné záväzky,
· vyplnený a oprávnenou osobou podpísaný Formulár – Návrh na plnenie kritérií podľa Prílohy č. 4 tejto výzvy,
· Položkový rozpis celkovej ceny pričom celková cena musí byť v súlade s celkovou cenou uvedenou v Návrhu na plnenie kritéria.
· súhlas so spracúvaním osobných údajov podľa vzoru uvedeného v Prílohe č. 3 týchto podmienok súťaže,
· čestné vyhlásenie o súhlase s podmienkami súťaže, obsahom ktorého navrhovateľ vyhlási, že súhlasí so všetkými podmienkami súťaže podľa vzoru uvedeného v Prílohe č. 3 týchto podmienok súťaže,
· návrh zmluvy vypracovaný v súlade s Prílohou č. 2 týchto podmienok súťaže, pričom návrh zmluvy bude obsahovať bližšiu technickú špecifikáciu ponúkaného predmetu zákazky, 
7.3. Ak ponuku predkladá skupina navrhovateľov, ponuka bude obsahovať:
· čestné vyhlásenie o vytvorení skupiny navrhovateľov,
· plnomocenstvo, v ktorom navrhovateľ preukazuje splnomocnenie pre konanie v mene skupiny navrhovateľov.
7.4. V prípade podpisu ponuky, alebo dokumentov oprávnenou osobou navrhovateľa s výnimkou štatutára, vyhlasovateľ požaduje listinu (splnomocnenie) preukazujúcu oprávnenie tejto osoby konať v mene navrhovateľa.
7.5. Ponuka sa predkladá v slovenskom resp. českom jazyku. V prípade dokladov a dokumentov predložených v inom jazyku ako slovenskom resp. českom, navrhovateľ predloží aj úradne overený preklad do slovenského, resp. českého jazyka. Navrhovateľ bude akceptovať certifikát ISO 9001 vyhotovený v anglickom jazyku, alebo aj doklady a dokumenty vyhotovené v anglickom jazyku týkajúce sa technickej špecifikácie predmetu zákazky. 

8. [bookmark: _Toc150762862][bookmark: _Toc75376120]Miesto, lehota a spôsob predkladania ponuky, lehota viazanosti ponuky
8.1. Navrhovateľ doručí ponuku elektronicky na e-mailovú adresu: biont_komora@p-m.sk.  Do predmetu správy uvedie: „Tienená komora – ponuka”.
8.2. Lehota na predkladanie ponúk je do 06.08.2021, do 10:00 hod.
8.3. Navrhovateľ je svojou ponukou viazaný do 31.12.2021.
9. [bookmark: _Toc75376121]Otváranie a preskúmanie ponúk
9.1. Všetky ponuky predložené v lehote na predkladanie ponúk sa otvoria naraz, po uplynutí lehoty na predkladanie ponúk. Otváranie ponúk bude neverejné.
9.2. Vyhlasovateľ bude hodnotiť ponuku, ktorá sa umiestni na prvom mieste v poradí podľa kritéria na vyhodnotenie ponúk. 
9.3. Platnou ponukou je ponuka, ktorá neobsahuje žiadne obmedzenia alebo výhrady, ktoré sú v rozpore s požiadavkami a podmienkami uvedenými v tejto výzve a neobsahuje také skutočnosti, ktoré sú v rozpore so všeobecne záväznými právnymi predpismi. Ostatné ponuky navrhovateľov budú zo súťaže vylúčené.
9.4. V prípade nejasností a potreby objasnenia ponúk, prípadne potreby ich doplnenia zo strany vyhlasovateľa, bude navrhovateľ elektronicky požiadaný o vysvetlenie, resp. doplnenie svojej ponuky v lehote určenej vyhlasovateľom.
9.5. Ak navrhovateľ nepredloží vysvetlenie ponuky, resp. ju nedoplní v lehote určenej vyhlasovateľom, alebo predložené vysvetlenie nebude dostatočné, jeho ponuka bude zo súťaže vylúčená. V takom prípade pristúpi vyhlasovateľ k hodnoteniu ponuky, ktorá sa umiestni na druhom mieste podľa kritéria na hodnotenie ponúk.
9.6. Navrhovateľ zaslaním ponuky bezvýhradne akceptuje všetky podmienky súťaže.
9.7. Navrhovateľ nemá právo si uplatniť u vyhlasovateľa akékoľvek náklady, ktoré mu vznikli v súvislosti so zrušením súťaže, zmenou podmienok súťaže alebo akýmkoľvek rozhodnutím vyhlasovateľa.
10. [bookmark: _Toc75376122]Kritéria na vyhodnotenie ponúk
10.1. Kritérium na hodnotenie ponúk je:
	Kritérium
	Váha

	Cena spolu za predmet zákazky v EUR bez DPH
	100%


10.2. Úspešný bude ten navrhovateľ, ktorý predloží najnižšiu cenu za predmet zákazky v EUR bez DPH. Poradie ostatných navrhovateľov sa zostaví podľa výšky ponukovej ceny vzostupne od 2 po x, kde x je počet navrhovateľov.
10.3. Navrhovateľ ponúkanú cenu uvedie do Návrhu na plnenie kritérií, ktorý je súčasťou týchto podmienok súťaže ako Príloha č. 4.
10.4. Spôsob určenia ceny:
· Navrhovanú cenu je potrebné uviesť v členení – cena spolu bez DPH, výška DPH v eurách a cena spolu s DPH.
· Ak navrhovateľ nie je platcom DPH, na túto skutočnosť upozorní a uvedie konečnú celkovú cenu.
· Cena musí byť stanovená v mene EUR, zaokrúhlená na 2 desatinné miesta.
· Cena uvedená v ponuke navrhovateľa bude cenou konečnou.
11. [bookmark: _Toc75376123]Výhradné práva vyhlasovateľa
11.1. Vyhlasovateľ si vyhradzuje právo odmietnuť všetky predložené ponuky. 
11.2. Vyhlasovateľ si vyhradzuje právo zmeniť podmienky súťaže, pričom zmena podmienok súťaže bude uverejnená rovnakým spôsobom akým boli podmienky súťaže vyhlásené.
11.3. Vyhlasovateľ si vyhradzuje právo predĺžiť lehotu na predkladanie návrhov.
11.4. Vyhlasovateľ si vyhradzuje právo rokovať s úspešným navrhovateľom o konkrétnych ustanoveniach zmluvy predloženej navrhovateľom v jeho návrhu po oznámení prijatia jeho návrhu.
11.5. Vyhlasovateľ si vyhradzuje právo v prípade formálnych nedostatkov, ktoré nemenia obsah návrhu, vyzvať navrhovateľa na jeho doplnenie v čase od otvorenia návrhu do času vyhodnotenia návrhov.
11.6. Vyhlasovateľ si vyhradzuje právo vyradiť z obchodnej verejnej súťaže návrh, ktorý bol predložený po lehote určenej v týchto podmienkach obchodnej verejnej súťaže.
11.7. Vyhlasovateľ si vyhradzuje právo rokovať po otvorení a vyhodnotení návrhov s navrhovateľmi, ktorých návrhy sa umiestnili na 1., 2. a 3. mieste.
11.8. Vyhlasovateľ si vyhradzuje právo súťaž zrušiť a to aj bez uvedenia dôvodu.
11.9. Vyhlasovateľ si vyhradzuje právo neuzavrieť zmluvu so žiadnym s navrhovateľov.
12. [bookmark: _Toc474149360][bookmark: _Toc75376124]Uzavretie zmluvy
12.1. [bookmark: _Toc153849643]O postupe uzavretia zmluvného vzťahu bude navrhovateľ informovaný vyhlasovateľom v lehote viazanosti ponúk.
12.2. Pred podpisom zmluvy Vyhlasovateľ požaduje, aby bol navrhovateľ zapísaný v registri partnerov verejného sektora v súlade so zákonom č. 315/2016 Z.z. o registri partnerov verejného sektora a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej ako „zákon o registri partnerov verejného sektora“), pokiaľ sa na navrhovateľa vzťahuje povinnosť zápisu v registri partnerov verejného sektora. 
12.3. Povinnosť zápisu v registri partnerov verejného sektora sa na navrhovateľa vzťahuje v prípade naplnenia definičných znakov partnera verejného sektora podľa § 2 ods. 1 písm. a) zákona o registri partnerov verejného sektora.[footnoteRef:1]  [1:  https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2016/315/20170201] 

12.4. Partnerom verejného sektora podľa zákona o registri partnerov verejného sektora nie je ten, komu má byť jednorazovo poskytnuté plnenie zo zmluvy, ktorého hodnota neprevyšuje hodnotu 100 000 eur. Partnerom verejného sektora podľa odseku 1 písm. a) zákona o registri partnerov verejného sektora nie je ten, komu majú byť poskytnuté viaceré čiastkové alebo opakujúce sa plnenia zo zmluvy, ktorého hodnota úhrnne neprevyšuje 250 000 eur.
13. [bookmark: _Toc75376125]Oznámenie o výsledku súťaže / Zrušenie súťaže
13.1. Vyhlasovateľ zašle oznámenie o výsledku súťaže navrhovateľom, ktorí predložili ponuky v lehote na predkladanie ponúk v lehote viazanosti ponúk.
13.2. V prípade zrušenia súťaže, bude Informácia o zrušení poskytnutá/ zverejnená rovnakým spôsobom ako bola súťaž vyhlásená. V súlade s bodom 11.8, vyhlasovateľ môže súťaž zrušiť aj bez uvedenia dôvodu.

14. [bookmark: _Toc75376126]Dôvernosť a ochrana osobných údajov
14.1. Vyhlasovateľ počas priebehu tejto obchodnej verejnej súťaže nebude poskytovať alebo zverejňovať informácie o obsahu ponúk ani navrhovateľom, ani žiadnym iným tretím osobám až do vyhodnotenia ponúk.
14.2. [bookmark: _Toc153849647]Informácie, ktoré navrhovateľ v ponuke označí za dôverné, nebudú zverejnené alebo inak použité bez predchádzajúceho súhlasu navrhovateľa.
14.3. Vyhlasovateľ sa zaväzuje, že osobné údaje poskytnuté navrhovateľom budú spracovávané a chránené podľa Nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 z 27. apríla 2016 o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov, ktorým sa zrušuje smernica 95/46/ES (všeobecné nariadenie o ochrane údajov) a podľa zákona č. 18/2018 Z. z. o ochrane osobných údajov a o zmene a doplnení niektorých zákonov v platnom znení.




II [bookmark: _Toc75376127]Prílohy
[bookmark: _Toc211614419][bookmark: _Toc211830058][bookmark: _Toc213907205][bookmark: _Toc214071032][bookmark: _Toc214089292][bookmark: _Toc215563177][bookmark: _Toc219264519][bookmark: _Toc220472863][bookmark: _Toc474149364]Príloha 1 Opis predmetu súťaže
Vyhlasovateľ požaduje, aby Tienená komora s rozplňovacím zariadením (PLNIČKOU) pre prácu s rádioaktívnymi materiálmi obsahovala nižšie uvedené všeobecné parametre a súčasti, ktoré zároveň musia spĺňať všetky nasledovné, Vyhlasovateľom požadované špecifikácie:

	Všeobecné parametre
	· tienená komora pozostáva z izolátoru a tienenia zabezpečujúceho ochranu pred účinkami ionizujúceho žiarenia, vrátane zabezpečenia proti náhodnému otvoreniu počas práce s ionizujúcim žiarením, manipulačnej predkomory na sterilné vkladanie vstupného materiálu a komory na rádioaktívny odpad RAO
· vnútorný priestor izolátoru má byť prístupný z čelnej strany po otvorení tienených dverí;
· manipulačná predkomora umiestnená z boku bude prístupná tiež z čelnej strany;
· komora na RAO je umiestnená pod izolátorom a je prístupná z čelnej strany;
· vzduchotechnika izolátoru má zabezpečiť v pracovnom priestore komory čistotu triedy „A“ (triedy podľa cGMP); v pracovnom priestore manipulačnej predkomory a komory na RAO má vzduchotechnika zabezpečiť čistotu triedy „B“; vonkajšia konštrukcia komory musí vyhovovať z čelnej strany požiadavkám na čistotu triedy „C“ a musí zabezpečiť tesné pripojenie k už nainštalovaným komorám;
· komora musí mať prístup k technologickému zázemiu zo zadnej strany;
· minimálne tienenie čelnej strany komory: ekvivalent min. 75 mm Pb;
· minimálne tienenie ostatných stien komory: ekvivalent min. 75 mm Pb;
· čelná strana izolátora musí mať priezor s tieniacim ekvivalentom min. 75 mm Pb;
· jeden (alebo dva) tyčové manipulátory a dva tienené otvory slúžiace na ručnú manipuláciu prostredníctvom rukavíc. 
· maximálne vonkajšie rozmery komory s manipulačnou predkomorou (šírka x hĺbka x výška): 1750 x 1300 x 2800 mm;

	Súčasť
	Špecifikácia

	Izolátor
	· materiál pracovného priestoru izolátoru: nerezová oceľ AISI 316L s povrchovou úpravou zrkadlový lesk;
· materiál ostatných oceľových konštrukcií: nerezová oceľ AISI 304 alebo lepší; povrchová úprava musí vyhovovať potrebám sanitácie pre čistotu triedy „C“;
· vzduchotechnika musí zabezpečiť v pracovnom priestore čistotu triedy „A“ s laminárnym prúdením;
· vzduchotechnika musí zabezpečiť v pracovnom priestore rozdiel tlakov oproti vonkajšiemu prostrediu v rozsahu - 100  Pa až - 250 Pa;
· vzduchotechnika musí mať na výstupe HEPA filter H14 alebo lepší
· minimálne rozmery pracovného priestoru (šírka x hĺbka x výška): 700 x 700 x 600 mm;
· DELIVERY SYSTÉM komory (DSk) na výdaj liekoviek musí byť prispôsobený na typ kontajnera používaného zadávateľom, Konštrukcia miesta pre transporty kontajner v (DSk) by mala umožniť zadávateľovi prípadnú zmenu rozmerov kontajnera ak si to okolnosti vyžiadajú, napríklad odstránením vložky-redukcie pre definovaný obalový súbor zadávateľom možno vydávať do obalového súboru s väčšími vonkajšími rozmermi.

· Požiadavky na vybavenie izolátora: 
· vstup/výstup H2O2 na sanitáciu izolátora;
· integrovaný detektor na meranie H2O2
· príprava na mikrobiologický a časticový monitoring;
·  presné umiestnenie vyústení monitoringov bude počas výroby komory obojstranne odsúhlasené medzi dodávateľom a odberateľom
·  mikrobiologický monitoring – nerezová rúra s ID min. 21,7mm, v izolátore ukončená prírubou DN50,5 (Tri-Clamp connection) a v zadnej časti komory ukončená guľovým ventilom s prírubou DN50,5 (Tri-Clamp connection)
·  časticový monitoring – v izolátore nainštalovaná izokinetická sonda, zo zadnej strany komory ukončené guľovým ventilom
· min. 14 vstupov pre kapiláry a technické plyny;
· min. 12 vstupov pre káble do priemeru 14 mm
· 2x dávkový kalibrátor na meranie aktivity, (1x dávkový kalibrátor s integrovaným výťahom; 1x dávkový kalibrátor s integrovanou váhou)
· dávkový kalibrátor musí mať metrologický certifikát o zhode (resp. typovú skúšku meradla) 
· merací rozsah dávkového kalibrátora je izotop 18F → 0 až 400GBq
· kalibrátor má preddefinované nasledovné izotopy: 18F, 11C, 68Ga, 64Cu, 137Cs, možnosť rozšírenia o 2 izotopy
· primerané osvetlenie pracovnej plochy (min. 500 Lux);
· UV lampa na sterilizáciu.
· Integrovaný snímač teploty so spätnou väzbou - zabezpečenie teploty v izolátore 23 ± 2°C
· Prepojenie izolátora s komorou na RAO pomocou otvoru zabudovaného do dna izolátora 

	Tienená komora na RAO
	· materiál pracovného priestoru komory na RAO: nerezová oceľ AISI 316L alebo lepšia s povrchovou úpravou zrkadlový lesk;
· materiál ostatných oceľových konštrukcií: nerezová oceľ AISI 304; povrchová úprava musí vyhovovať potrebám sanitácie pre čistotu triedy „C“;
· vzduchotechnika musí zabezpečiť v pracovnom priestore čistotu triedy „B“;
· rozdiel tlakov medzi izolátorom a komorou na RAO musí byť za akýchkoľvek pracovných podmienok v izolátore min. - 20 Pa;
· vzduchotechnika musí na výstupe mať HEPA filter H14 alebo lepší
· tienenie komory: ekvivalent min. 75 mm Pb;

	Manipulačná predkomora
	· materiál pracovného priestoru predkomory: nerezová oceľ AISI 316L alebo lepšia s povrchovou úpravou zrkadlový lesk;
· materiál ostatných oceľových konštrukcií: nerezová oceľ AISI 304; povrchová úprava musí vyhovovať potrebám sanitácie pre čistotu triedy „C“;
· vzduchotechnika musí zabezpečiť v pracovnom priestore čistotu triedy „B“;
· vzduchotechnika musí zabezpečiť v pracovnom priestore rozdiel tlakov oproti vonkajšiemu prostrediu +20 / -250 Pa
· rozdiel tlakov medzi izolátorom a predkomorou musí byť za akýchkoľvek pracovných podmienok v izolátore min. - 20 Pa;
· vzduchotechnika musí na výstupe mať HEPA filter H14 alebo lepší
· minimálne rozmery pracovného priestoru (šírka x hĺbka x výška): 450 x 450 x 500 mm;
· Požiadavky na vybavenie predkomory: 
· vstup/výstup H2O2 na sanitáciu izolátora;
· príprava na časticový monitoring.
· Vozík na prenos materiálu medzi predkomorou a izolátorom
· Výška ložnej plochy vozíka je čo najnižšie nad pracovnou plochou izolátora.
· Ložná plocha vozíka v dosahu manipulátora a ruky operátora

	súčasť
	špecifikácia

	Rozplňovacie zariadenie
PLNIČKA
	· Možnosť rozplňovania produktu do otvorených vialiek
· Automatický proces sňatia hliníka a gumenej zátky z vialky
· Zariadenie obsahuje krympovaciu hlavu na uzatvorenie vialiek
· V zariadení sa používajú jednorazové rozplňovacie KITy 
· Zariadenie obsahuje čítačku čiarového kódu – ID vialky (táto funkcia sa dá v nastaveniach aktivovať / deaktivovať)
· Presnosť rozplňovania možno zvoliť – gravimetricky alebo volumetricky
· Automatický proces riedenia finálneho produktu na užívateľom zadefinovanú hodnotu deklarovanej objemovej aktivity
· Po ukončení roplňovacieho procesu je funkcia na preplach rozplňovacieho KITu
· Zariadenie má možnosť ako OPTION doinštalovať – test integrity sterilizačného filtra (buble point test)
· Presnosť rozplnenia je  ≤10%
· Minimálny rozplňovací objem je 0,2ml
· Možnosť plnohodnotne ovládať zariadenie v manuálnom režime



Súčasťou plnenia predmetu zákazky bude:
· FAT - predloženie protokolov,
· SAT - predloženie protokolov,
· dodanie na miesto plnenia,
· odberateľ (po vzájomnej dohode s dodávateľom) má právo určiť termín inštalácie zariadenia
· montáž a inštalácia dodaného zariadenia a všetkých potrebných častí k úspešnej inštalácii na mieste existujúcej tienenej komory č. 2 (celková doba inštalácie nepresiahne 10 pracovných dní), inštalácia zahŕňa aj pripojenie na existujúci kapilárový systém,
· inštalačná kvalifikácia IQ,
· operačná kvalifikácia OQ,
· odovzdanie dokumentácie: 
· technická dokumentácia, 
· výkresová dokumentácia, 
· kalibračné listy, 
· manuál pre obsluhu, 
· materiálové certifikáty, 
· certifikácia preukazujúca splnenie požiadaviek určených vyhlasovateľom minimálne na úrovni požadovanej v Prílohe č. 1 Opisu predmetu zákazky: (STN EN ISO 14644-1 - Čisté priestory a príslušné riadené prostredie. Časť 1: Klasifikácia čistoty ovzdušia pomocou koncentrácie častíc;  Certifikát STN EN ISO 14644-7 - Čisté miestnosti a príslušné riadené prostredia. Časť 7: Oddelené zariadenia. Nadstavce pre čistý vzduch, rukavicové ochranné komory, izolačné priestory a malé prostredia; Certifikát STN EN ISO 10648-2 - Klasifikácia tesnenia a súvisiace kontrolné metódy, Doklad potvrdzujúci súlad zariadenia s EEC GMP).
· zaškolenie personálu
· záručná doba v dĺžke trvania 24 mesiacov odo dňa podpisu preberacieho protokolu, ktorý bude vystavený po nainštalovaní, otestovaní a spustení predmetného zariadenia,
· záručný servis musí zabezpečovať:
· nástup na servis do 24 hodín od nahlásenia požiadavky na servis – identifikácia poruchy,
· bezplatný on-line servis v podobe helpdesku počas záručnej doby.

Príloha 2 podstatnÉ náležitosti zmluvy
Návrh zmluvy predložený navrhovateľom musí zohľadňovať všetky nižšie uvedené náležitosti a parametre. Je na zodpovednosti navrhovateľa, aby bol návrh zmluvy vypracovaný tak, aby ustanovenia zmluvy reflektovali všetky nižšie uvedené požiadavky.

Predmet zmluvy
Predmet zmluvy musí byť v zmluve definovaný v súlade s Prílohou č. 1 týchto podmienok obchodnej verejnej súťaže. Navrhovateľ sa vyslovene zaväzuje v rámci plnenia predmetu zmluvy dodať, namontovať, nainštalovať a uviesť do prevádzky nové nepoužívané a nerepasované zariadenie.

Platobné podmienky
· 30% zo zmluvnej ceny je dodávateľ oprávnený fakturovať po nadobudnutí platnosti a účinnosti zmluvy,
· 60% zo zmluvnej ceny je dodávateľ oprávnený fakturovať po dodaní predmetného zariadenia na miesta plnenia,
· 10% zo zmluvnej ceny je dodávateľ oprávnený fakturovať po podpise preberacieho protokolu, ktorý bude vystavený po nainštalovaní, otestovaní a spustení predmetného zariadenia.

Časový harmonogram a míľniky
· Montáž, inštalácia a uvedenie zariadenia do prevádzky (vrátane testovania) – predpoklad júl/ august 2022
· Nadobudnutie účinnosti zmluvy – T,
· FAT funkčné testovanie – T + 6 mesiacov
· Dodanie nového nepoužívaného a nerepasovaného zariadenia s príslušenstvom – T + 9 mesiacov,
· Montáž, inštalácia a uvedenie zariadenia do prevádzky (vrátane testovania) – T + 12 mesiacov.

Záručná doba
· Záručná doba zariadenia, ktoré je predmetom zmluvy, ako aj jeho súčastí, začína plynúť až odo dňa podpisu preberacieho protokolu, ktorý bude vystavený po nainštalovaní, otestovaní a spustení predmetného zariadenia.

Práva a povinnosti zmluvných strán
· Lehota splatnosti faktúry je 30 dní odo dňa doručenia faktúry do sídla Vyhlasovateľa, ak nie je v platobných podmienkach uvedené inak.
· Sankcie a zmluvné pokuty musia byť nastavené rovnakým spôsobom pre obe zmluvné strany tak, aby nedošlo k zjavnému znevýhodňovaniu niektorej zmluvnej strany. 

Prílohy zmluvy
· Podrobný opis predmetu uvedený v Prílohe č. 1 týchto podmienok obchodnej verejnej súťaže podpísaný konateľom.
· Všetky certifikáty predložené v rámci splnenia podmienok technickej spôsobilosti podľa tejto obchodnej verejnej súťaže.



[bookmark: _Toc474149366]Príloha 3 Čestné vyhlásenia



Obchodné meno navrhovateľa: Vyplní navrhovateľ
sídlo/miesto podnikania: Vyplní navrhovateľ
IČO: Vyplní navrhovateľ


Čestné vyhlásenie 
k podmienkam súťaže

1. Vyhlasujeme, že súhlasíme s podmienkami súťaže na predmet súťaže „Tienená komora s integrovaným rozplňovacím zariadením pre prácu s rádioaktívnymi materiálmi“, ktoré určil vyhlasovateľ v podmienkach súťaže. 
1. Vyhlasujeme, že všetky predložené doklady a údaje uvedené v ponuke sú pravdivé a úplné.
1. Vyhlasujeme, že predkladáme iba jednu ponuku a súčasne nie sme členom skupiny navrhovateľov, ktorá predkladá ponuku ani nebudeme vystupovať ako subdodávateľ iného navrhovateľa, ktorý predkladá ponuku. 




V......................... dňa...............



................................................
meno a priezvisko, funkcia
podpis[footnoteRef:2]1 [2: 1 Čestné vyhlásenie musí byť podpísané oprávnenou osobou navrhovateľa, t.j. jeho štatutárnym orgánom alebo členom štatutárneho orgánu alebo iným zástupcom navrhovateľa, ktorý je oprávnený konať v mene navrhovateľa v obchodných záväzkových vzťahoch.] 




Obchodné meno navrhovateľa: Vyplní navrhovateľ
sídlo/miesto podnikania: Vyplní navrhovateľ
IČO: Vyplní navrhovateľ

Čestné vyhlásenie o splnení podmienok účasti, týkajúcich sa osobného postavenia uchádzača

Navrhovateľ vyhlasuje, že:
· nebol (ani jeho štatutárny orgán, ani člen štatutárneho orgánu, ani člen dozorného orgánu, ani prokurista) právoplatne odsúdený za trestný čin korupcie, trestný čin poškodzovania finančných záujmov Európskych spoločenstiev, trestný čin legalizácie príjmu z trestnej činnosti, trestný čin založenia, zosnovania a podporovania zločineckej skupiny, trestný čin založenia, zosnovania alebo podporovania teroristickej skupiny, trestný čin terorizmu a niektorých foriem účasti na terorizme, trestný čin obchodovania s ľuďmi, trestný čin, ktorého skutková podstata súvisí s podnikaním alebo trestný čin machinácie, 
· nemá evidované nedoplatky na poistnom na sociálne poistenie a zdravotná poisťovňa neeviduje voči nemu pohľadávky po splatnosti podľa osobitných predpisov v Slovenskej republike alebo v štáte sídla, miesta podnikania alebo obvyklého pobytu,
· nemá evidované daňové nedoplatky voči daňovému úradu a colnému úradu podľa osobitných predpisov v Slovenskej republike alebo v štáte sídla, miesta podnikania alebo obvyklého pobytu,
· nebol na jeho majetok vyhlásený konkurz, nie je v reštrukturalizácii, nie je v likvidácii, ani nebolo proti nemu zastavené konkurzné konanie pre nedostatok majetku alebo zrušený konkurz pre nedostatok majetku,
· navrhovateľ je oprávnený dodávať tovar, uskutočňovať stavebné práce alebo poskytovať službu,
· sa v predchádzajúcich troch rokoch od vyhlásenia tejto súťaže nedopustil závažného porušenia povinností v oblasti ochrany životného prostredia, sociálneho práva alebo pracovného práva podľa osobitných predpisov, za ktoré mu bola právoplatne uložená sankcia, ktoré dokáže Vyhlasovateľ preukázať,
· sa v predchádzajúcich troch rokoch od vyhlásenia tejto súťaže nedopustil závažného porušenia profesijných povinností, ktoré dokáže Vyhlasovateľ preukázať,

Navrhovateľ ďalej vyhlasuje, že všetky skutočnosti uvedené v tomto vyhlásení sú pravdivé a úplné. Navrhovateľ si je vedomý právnych následkov uvedenia nepravdivých alebo neúplných skutočností, uvedených v tomto vyhlásení, podľa podmienok súťaže (vylúčenie zo súťaže, prepadnutie zábezpeky), vrátane zodpovednosti za škodu spôsobenú vyhlasovateľovi podľa všeobecne záväzných právnych predpisov platných v Slovenskej republike.



V......................... dňa...............						


									..............................................
meno a priezvisko, funkcia
        podpis[footnoteRef:3]1
 [3: 1 Čestné vyhlásenie musí byť podpísané oprávnenou osobou navrhovateľa, t.j. jeho štatutárnym orgánom alebo členom štatutárneho orgánu alebo iným zástupcom navrhovateľa, ktorý je oprávnený konať v mene navrhovateľa v obchodných záväzkových vzťahoch.] 

Obchodné meno navrhovateľa: Vyplní navrhovateľ
sídlo/miesto podnikania: Vyplní navrhovateľ
IČO: Vyplní navrhovateľ

Súhlas so spracúvaním osobných údajov

udelený v zmysle čl. 7 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 2016/679 o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní osobných údajov a voľnom pohybe takýchto údajov  (ďalej len ,,Nariadenie“) a v zmysle § 13 ods.1 písm. a) zákona č. 18/2018 Z.z. o ochrane osobných údajov a o zmene a doplnení niektorých zákonov v platnom znení (ďalej len ,,zákon č. 18/2018 Z.z.“)


Podpísaná/ podpísaný..........................(meno, priezvisko dotknutej osoby) (ďalej len ,,dotknutá osoba“) udeľujem týmto vyhlasovateľovi: BIONT, a.s., so sídlom Karloveská 63, 842 29 Bratislava, IČO: 35 917 571, (ďalej len „,vyhlasovateľ“) 

výslovný, bezvýhradný a slobodný súhlas

 so spracúvaním osobných údajov, ktoré sú uvedené v dokumentoch/dokladoch, ktoré tvoria obsah ponuky a ktoré boli predložené zo strany navrhovateľa .......................  (obchodné meno, sídlo, IČO navrhovateľa) (ďalej len ,,navrhovateľ“) vyhlasovateľovi na predmet súťaže pod názvom: „Tienená komora s integrovaným rozplňovacím zariadením pre prácu s rádioaktívnymi materiálmi“ za účelom vyhodnotenia predloženej ponuky vyhlasovateľom, a to po dobu trvania účelu ich spracúvania. Vyhlasovateľ bude uchovávať dokumenty/doklady, ktoré boli predložené navrhovateľom v obchodnej verejnej súťaži po dobu 5 rokov odo dňa odoslania oznámenia o výsledku obchodnej verejnej súťaže.





Vyplní navrhovateľ

V......................... dňa...............


................................................
meno a priezvisko, funkcia
podpis[footnoteRef:4] [4:  Čestné vyhlásenie musí byť podpísané oprávnenou osobou navrhovateľa, t.j. jeho štatutárnym orgánom alebo členom štatutárneho orgánu alebo iným zástupcom navrhovateľa, ktorý je oprávnený konať v mene navrhovateľa v obchodných záväzkových vzťahoch.] 



Obchodné meno navrhovateľa: Vyplní navrhovateľ
sídlo/miesto podnikania: Vyplní navrhovateľ
IČO: Vyplní navrhovateľ


Čestné vyhlásenie o vytvorení skupiny navrhovateľov*

1. Podpísaní zástupcovia navrhovateľov uvedených v tomto vyhlásení týmto vyhlasujeme, že za účelom predloženia ponuky v súťaži „Tienená komora s integrovaným rozplňovacím zariadením pre prácu s rádioaktívnymi materiálmi“ sme vytvorili skupinu navrhovateľov a predkladáme spoločnú ponuku. Skupina pozostáva z nasledovných samostatných právnych subjektov:
Vyplní navrhovateľ
Vyplní navrhovateľ
Vyplní navrhovateľ
2. V prípade, že naša spoločná ponuka bude úspešná a bude vyhlasovateľom prijatá, súhlasíme, aby Zmluva bola uzatvorená medzi vyhlasovateľom a splnomocneným zástupcom skupiny navrhovateľom, ktorým je   ............................
3. Zároveň vyhlasujeme, že všetky skutočnosti uvedené v tomto vyhlásení sú pravdivé a úplné. Sme si vedomí právnych následkov uvedenia nepravdivých alebo neúplných skutočností uvedených v tomto vyhlásení podľa Podmienok súťaže (vylúčenie zo súťaže), vrátane zodpovednosti za škodu spôsobenú vyhlasovateľovi podľa všeobecne záväzných právnych predpisov platných v Slovenskej republike.


Vyplní navrhovateľ
V......................... dňa...............	
	

          Obchodné meno
Sídlo/miesto podnikania
IČO: 
	




................................................
meno a priezvisko, funkcia
podpis[footnoteRef:5]1 [5: 1 Čestné vyhlásenie musí byť podpísané oprávnenou osobou navrhovateľa, t.j. jeho štatutárnym orgánom alebo členom štatutárneho orgánu alebo iným zástupcom navrhovateľa, ktorý je oprávnený konať v mene navrhovateľa v obchodných záväzkových vzťahoch
*Ak nevytvárate skupinu navrhovateľov, tento doklad nepredkladáte.] 



	

Obchodné meno
Sídlo/miesto podnikania
IČO: 
	





................................................
meno a priezvisko, funkcia
podpis
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Príloha 4 Návrh na plnenie kritérií


Návrh na plnenie kritérií

Tienená komora s integrovaným rozplňovacím zariadením pre prácu 
s rádioaktívnymi materiálmi

Vyplní navrhovateľ
	Obchodné meno navrhovateľa:


	Kontaktná osoba navrhovateľa:


	Sídlo a miesto podnikania:

	Meno:
Tel. č.:

	IČO:

	e-mail: 

	IČ DPH:

	

	IBAN:

	

	Platca DPH:
ÁNO – NIE     (nehodiace sa preškrtnúť)
	



Vyplní navrhovateľ
	Cena spolu za predmet zákazky v EUR bez DPH*
	..... EUR bez DPH

	DPH
	20%

	Cena spolu za predmet zákazky v EUR s DPH
	.... EUR s DPH



Vyplní navrhovateľ
V ................................. dňa ................................

		.........................................................................
			meno a priezvisko, funkcia
podpis[footnoteRef:6]1 [6: 1 Čestné vyhlásenie musí byť podpísané oprávnenou osobou navrhovateľa, t.j. jeho štatutárnym orgánom alebo členom štatutárneho orgánu alebo iným zástupcom navrhovateľa, ktorý je oprávnený konať v mene navrhovateľa v obchodných záväzkových vzťahoch
*Ak nevytvárate skupinu navrhovateľov, tento doklad nepredkladáte.] 



* Do ceny uvádzajte všetky náklady súvisiace s realizáciou predmetu zákazky. 
Ak navrhovateľ nie je platcom DPH, na túto skutočnosť upozorní a uvedie konečnú celkovú cenu.	
Vyhlasovateľ si vyhradzuje právo zmeniť podmienky tejto súťaže alebo súťaž zrušiť. 
Vyhlasovateľ si vyhradzuje právo odmietnuť všetky predložené ponuky a neprijať ponuku žiadneho navrhovateľa.
Navrhovateľ zaslaním ponuky súhlasí so všetkými podmienkami vyhlasovateľa uvedenými v tomto návrhu na plnenie kritérií.
Navrhovateľ súčasne predloží aj položkový rozpis ceny (bližšiu kalkuláciu), pričom položkový rozpis ceny musí byť v súlade s celkovou cenou uvedenou v tomtu Návrhu na plnenie kritéria.
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