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1 OPCI PODACI

1.1 Podaci o Narucitelju (NOJN):

Naziv narucitelja: Pharmoval d.o.o.

Adresa: Vukomerecka cesta 2, 10000 Zagreb
OIB: 51436233899

Telefon: +385 1 294 5071

Telefaks: +385 1 294 5234

E-posta: info@pharmoval.hr

Kontakt osoba narucditelja: Kemal Kremi¢, direktor
Telefon: +385 1 294 5071

Telefaks: +385 1 294 5234

E-poSta: info@pharmoval.hr

1.1.
1.

Javno nadmetanje se provodi temeljem:

Zakona o uspostavi institucionalnog okvira za provedbu europskih strukturnih i
investicijskih fondova u Republici Hrvatskoj u financijskom razdoblju od 2014.-2020. (NN
92/14)

Uredbe o tijelima u sustavima upravljanja i kontrole koriStenja Europskog socijalnog
fonda, Europskog fonda za regionalni razvoj i Kohezijskog fonda, u vezi s ciljem "Ulaganje
zarastiradna mjesta" (NN 107/14, 23/15)

3. Zajednickih nacionalnih pravila, verzija 1.1. iz kolovoza 2015. godine, koje je donijelo

1.2.

Ministarstvo regionalnoga razvoja i fondova Europske unije u skladu sa Zakonom o
uspostavi institucionalnog okvira za korisStenje strukturnih instrumenata Europske unije
u Republici Hrvatskoj, Pravila br. 05 - IzvrSavanje i upravljanje ugovorima o dodjeli
bespovratnih sredstava, Aneksa3 - Postupci nabave za osobe koji nisu obveznici zakona o
javnoj nabavi (,Postupci nabave*)

Popis gospodarskih subjekata s kojima je Narucitelj u sukobu interesa temeljen na nacelu

izbjegavanja sukoba interesa kako je definirano Postupcima nabave:

1.3.

Vrsta postupka nabave i vrsta ugovora:

Provodi se javno nadmetanje u jednoj fazi s namjerom sklapanja ugovora o nabavi usluga.

1.4. Evidencijski broj nadmetanja: KK.03.2.1.08.0001-01/2018

1.5.
a)

b)

c)

d)

Objasnjenja i izmjene dokumentacije za nadmetanje

Za vrijeme roka za dostavu ponuda gospodarski subjekti mogu zahtijevati dodatne
informacije vezane za dokumentaciju za nadmetanje, a Narucitelj ¢e odgovor staviti na
raspolaganje na istim mjestima (medijima) na kojima je objavljena Obavijest o nabavi i
Dokumentacija za nadmetanje bez otkrivanja identiteta gospodarskog subjekta.

Pod uvjetom da je zahtjev dostavljen pravodobno, Narucitelj je obvezan odgovor staviti na
raspolaganje najkasnije tijekom petog (5) dana prije dana u kojem istice rok za dostavu
ponuda, na istim mjestima (medijima) na kojima je objavljena osnovna Obavijest o nabavi
i Dokumentacija za nadmetanje.

Zahtjev za dodatnim informacijama je pravodoban ako je dostavljen Narucitelju
najkasnije tijekom sedmog (7) dana prije dana u kojem istic¢e rok za dostavu ponuda.
Ako iz bilo kojeg razloga pojasnjenje nije objavljeno najkasnije tijekom petog dana prije
isteka roka za dostavu ponuda, Narucitelj je duzan produljiti rok za dostavu ponuda.
Produljenje roka biti ¢e razmjerno vaznosti pojasnjenja te nece biti krace od pet (5) dana.
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e) Ako Narucditelj za vrijeme roka za dostavu ponuda mijenja dokumentaciju, osigurat ¢e
dostupnost izmjena svim zainteresiranim gospodarskim subjektima na istim mjestima
(medijima) na kojima je objavljena osnovna Obavijest o nabavi i Dokumentacija za
nadmetanje. Produljenje roka biti ¢e razmjerno vaZnosti pojasnjenja i/ili izmjene
dokumentacije.

2 PODACI O PREDMETU NADMETAN]JA:

2.1 Podaci o predmetu nabave, opisu i opsegu usluga

Predmet nabave je usluga pripreme i provedbe klinickog ispitivanja proizvoda (,Avital“ kapsule,
dodatak prehrani) u svrhu dokazivanja ucinkovitosti proizvoda u ja¢anju imuniteta i otpornosti
organizma kod alergija.

Opis usluge

Avital kapsule su dodatak prehrani koje sadrZe aktivne sastojke koji doprinose normalnoj funkciji
imunoloSkog sustava, smanjenju umora i iscrpljenosti, normalnom metabolizmu stvaranja
energije te zastiti stanica od oksidativnog stresa.

Avital kapsule sadrZe razlicite aktivne sastojke koji svaki za sebe pokazuje pozitivan ucinak na
ljudsko zdravlje: vitamini, minerali, beta glukan, astragalus, itd. Za pojedine sastojke je od strane
Europske komisije (EC) i Europske agencije za hranu (EFSA) odobreno koriStenje zdravstvenih
tvrdnji dok je za pojedine moguce ishoditi dozvolu Ministarstva zdravstva RH. U slucaju Avital
kapsula, odobreno je koristenje tvrdnje da proizvod ,SadrZi kozlinac (Astragalus membranaceus)
koji doprinosi otpornosti organizma prema vanjskim Ciniteljima“.

Klinicko ispitivanje koje je predmet nabave odnosi se na dokazivanje ucinkovitosti GOTOVOG
(cjelokupnog) PROIZVODA, sa svim njegovim sastojcima i u tocno odredenim omjerima na
zdravstveno stanje bolesnika. Rezultat ovog istrazivanja provedenog u certficiranoj ustanovi, u
obliku potvrde i publikacije te uz navedeno rjeSenje Povjerenstva Ministarstva zdravstva, koristi
se u kontaktima s poslovnim partnerima u svrhu ostvarenja deklariranog cilja projekta:
,Povecanje prihoda od prodaje i izvoza poduzeca PHARMOVAL d.o.o. putem plasiranja novog
proizvoda sukladnog svim relevantnim europskim normama i dokazane sigurnosti, pouzdanosti i
ucinkovitosti.”

Za ovo ispitivanje su od osobitog interesa beta-glukan i astragalus te njihov utjecaj na imunoloski
sustav i imunomodulatorni odgovor.

Usluga ukljucuje dizajn i provedbu klini¢kog ispitivanja uc¢inkovitosti i sigurnosti Avital kapsula
kod bolesnika (50 bolesnika) s alergijskim rinitisom.

Dizajn i provedba klinickog ispitivanja ukljucuju sljedeée aktivnosti:

e priprema protokola klini¢kog istrazivanja i prate¢e dokumentacije;
e odobrenje Etickog povjerenstva i Ministarstva zdravstva;

e provedbu ispitivanja na 50 ispitanika

e obradu podataka i statisticku obradu

e pisanje publikacije

Sva dokumentacija ¢e narucitelju biti isporucena u:

e Papirnatom obliku: svaki dokument 1 primjerak u ,papirnatom” obliku



e Digitalnom obliku: na CD-u ili USB sticku u formatu pogodnom za daljnju graficku obradu
i objavljivanje u stru¢nim i marketinskim publikacijama narucitelja.

2.2 Opis poslova
Poslovi i postupci Kklinickog ispitivanja dodataka prehrani propisani su zdravstvenim
standardima, zakonskim i podzakonskim aktima u nadleznosti Ministarstva zdravstva.

Dvostruko slijepo, randomizirano, placebom Kkontrolirano ispitivanje ¢e se provoditi na 50
ispitanika koji boluju od alergija.

Ispitivacko mjesto/Ispitivac ¢e provesti Ispitivanje u skladu sa:

Zahtjevima Plana Ispitivanja

Pravilnikom o klini¢kim ispitivanjima lijekova i dobroj klinickoj praksi (NN 25/2015).
Pravilima dobre klinicke prakse (CPMP /ICH / 135/95)

Helsinskom deklaracijom

Ispitivanje ¢e odobriti Eticko/a povjerenstvo/a ustanove/a u kojoj e se ispitivanje provoditi.
Dizajn i provedba klinickog ispitivanja ukljucuju sljedeée aktivnosti:

e priprema plana ispitivanja i prate¢e dokumentacije:

o Informirani pristanak- suglasnost za sudjelovanje u klinickom ispitivanju daje
svojevoljno na temelju primljenih i pravilno dokumentiranih obavijesti o prirodi i
vaznosti, posljedicama i rizicima ispitivanja, u pisanom obliku i potpisom
potvrduju d ispitanicii s navedenim datumom.

o Plan ispitivanja je dokument u kojemu su opisani ciljevi, dizajn, metodologija,
statisticka razmatranja i organizacija klinickog ispitivanja koji ukljucuje sam plan
ispitivanja, sve sljedece inacice plana ispitivanja, kao i njegove amandmane.

o Test liste tiskani dokument namijenjen biljeZenju svih podataka traZenih Planom
klinickog ispitivanja za svakog ispitanika.

o Uputa za ispitivace je dokument u kojem su prikazani klinicki i neklini¢ki podaci o
ispitivanom dodatku prehrani koji su znacajni za odredeno klinicko ispitivanje.

e odobrenje Etickog povjerenstva i ostalih relevantnih regulatornih tijela

o Bududi se radi o ispitivanju dodataka prehrani za odobravanje ispitivanja je
nadlezno lokalno eticko povjerenstvo (povjerenstvo ustanove/a u kojoj/kojima se
ispitivanje provodi). Povjerenstvo mora na uvid dobiti sljede¢e dokumente: Plan
klinickoga ispitivanja, informirani pristanak, opis regrutiranja ispitanika (npr.
putem oglasa), pismene obavijesti namijenjene ispitanicima, upute za ispitivaca,
dostupne podatke o sigurnosti, ispitivacev Zivotopis i/certifikat o edukaciji o
dobroj klini¢koj praksi te ostalu dokumentaciju koju ova povjerenstva mogu
smatrati nuznom za izvrsenje svojih obveza.

e provedbu ispitivanja na 50 ispitanika

o Motrenje: Motrenje na licu mjesta u nacelu je potrebno prije, za vrijeme i nakon
ispitivanja, a odnosi se na nadgledanje cjelokupnog provodenje ispitivanja,
upravljaju dobivenim podacima, provjeravaju njihovu tocnost, provode statisticke
analize i pripremaju izvjestaje.

o Provedba ispitivanja: u ispitivackoj ustanovi provodi se prema planu ispitivanja.

e obradu podataka i statisticku obradu:


http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2015_03_25_534.html

o dvostruki unos podataka, ¢iS¢enje podataka (prikupljanje podataka koji nedostaju,
rjeSavanje nedoumica) u access bazu sukladno planu unosa i obrade podataka koji
¢ini sastavni dio plana ispitivanja

o statisticka obrada podataka prema planu za statisticku obradu koji ¢ini sastavni
dio plana ispitivanja. Finalno izvjeSce je krajnji rezultat klinickog ispitivanja.

e pisanje publikacije na osnovu finalnog izvjeS¢a i ostalih postupnih podataka

Provedba samog ispitivanja po ispitaniku u trajanju 4 tjedna treba ukljucivati prvi pregled
(0 dan) i kontrolni pregled (0 dan + 4 tjedna) tijekom kojih ¢e se na temelju vrijednosti
IgE dokazati postojanje alergije i pratiti promjenu IgE vrijednosti. Ispitanik i lijeCnik
trebaju svaki za sebe ocijeniti teZinu simptoma kod dolaska na prvi pregled te promjenu
tijekom 4 tjedna (ispitanik na dnevnoj bazi, a lijecnik opet kod kontrolnog pregleda)
koriStenjem sljedec¢ih skala/upitnika:

¢ Vizualne analogne skale simptoma alergija/rinitisa

e Upitnik za procjenu utjecaja simptoma rinokonjunktivitisa na kvalitetu Zivota
(RQLQ RhinoconjunctivitisQuality of Life Questionnaire)

e Upitnik za procjenu rasploZenja (Profile of Mood States)

e Upitnik za procjenu fizickog stanja i funkcija (RAND-SF-36 Medical Outcomes
Survey)

2.3 Opisioznaka grupa predmeta nabave:
Predmet nabave nije podijeljen na grupe nabave.

2.4 Koli¢ina predmeta nabave
Nabavlja se objedinjena usluga dizajna i provedbe klinickog ispitivanja na najmanje 50
odgovarajucih ispitanika.

2.5 Mjesto pruzanja usluga:

Usluga se pruza u poslovnom prostoru pruzatelja usluge i u ustanovi certificiranoj za obavljanje
klinickih ispitivanja ovog tipa. Prilikom predaje ponude, pruzatelj usluge duzan je jasno naznaciti
u kojoj ustanovi ¢e se provoditi klini¢ko ispitivanje i pruZiti reference te ustanove.

2.6 Rok pruzanja usluga:

S obzirom na administrativne, tehnicke i sezonske (sezona alergija) zahtjeve trazene usluge,
ponuditelj ¢e predloziti najbrzi mogudi rok za izvrSenje trazenih usluga. PredloZeni rok mora biti
obrazloZen, a pojedine faze pruzanja usluge, njihovo trajanje i specifi¢ni zahtjevi opisani u
priloZzenom Provedbenom planu (odvojeni excell dokument - obrazac). PredlozZeni rok jedan je od
elemenata ocjene ponuda, gdje ¢e kra¢i rokovi provedbe imati prednost u procjeni kvalitete
ponude.

3 OBAVEZNI RAZLOZI ISKLJUCENJA PONUDITELJA

3.1. Gospodarski subjekt biti ¢e iskljucen iz postupka ukoliko:

3.1.1. jeonili osoba ovlastena za njegovo zakonsko zastupanje pravomo¢no osudena za kazneno
djelo sudjelovanje u zloCinackoj organizaciji, korupcije, prijevare, terorizma, financiranja
terorizma, pranja novca, djecjeg rada ili drugih oblika trgovanja ljudima;



3.1.2. nije ispunio obavezu pla¢anja dospjelih poreznih obveza i obveza za mirovinsko i
zdravstveno osiguranje, osim ako mu prema posebnom zakonu plaéanje tih obveza nije dopusteno
ili je odobrena odgoda placanja;

3.1.3. je laZno predstavio ili pruzio neistinite podatke u vezi s uvjetima koje je Narucitelj naveo
kao razloge za iskljucenje ili uvjete kvalifikacije.

3.2. Gospodarski subjekt bit ¢e iskljucen iz postupka ukoliko:

3.1.4. jeustecaju, insolventan ili u postupku likvidacije, ako njegovom imovinom upravlja stecajni
upravitelj ili sud, ako je u nagodbi s vjerovnicima, ako je obustavio poslovne aktivnosti ili je u bilo
kakvoj istovrsnoj situaciji koja proizlazi iz sliénog postupka prema nacionalnim zakonima i
propisima;

3.1.5. jeuposljednje dvije godine do pocetka postupka nabave ucinio teZak profesionalni propust
koji Narucitelj moZe dokazati na bilo koji nacin;

3.1.6. se sukob interesa ne moze ukloniti izuzimanjem odredenog ¢lana/ova Odbora za nabavu iz
Odbora za nabavu.

3.3. Nepostojanje razloga za iskljucenje iz toCke 3.1. i toc¢ke 3.2 ove Dokumentacije za nadmetanje
ponuditelj ¢e dokazati potpisanom izjavom koju dostavlja s ponudom. Navedena izjava €ini Prilog
II ove Dokumentacije za nadmetanje.

3.4. U slucaju zajednice ponuditelja, okolnosti vezane uz razloge iskljuCenja utvrduju se za sve
Clanove zajednice ponuditelja pojedinacno te traZenu izjavu mora potpisati svaki €lan zajednice
ponuditelja.

3.5. U slucaju podizvoditelja, uvjeti vezani uz razloge iskljucenja utvrduju se za sve podizvoditelje
pojedinacno te trazenu izjavu mora potpisati svaki podizvoditelj. Ukoliko neki od razloga
iskljucenja postoji kod podizvoditelja, Narucitelju postupku pregleda ocjene ponuda ili prijava
mora zahtijevati da gospodarski subjekt zamijeni podizvoditelja kod kojeg postoji neki od razloga
za iskljucenje.

Narucitelj moze u bilo kojem trenutku tijekom postupka nabave, zahtijevati od ponuditelja da prije
sklapanja ugovora dostavi jedan ili viSe dokumenata (potvrda, izvoda, i sl.) koji potvrduju da se
ponuditelj ne nalazi u situacijama navedenim u tockama 3.1 i 3.2 ako se takvi dokumenti izdaju u
zemlji sjediSta gospodarskog subjekta te ih on moZe ishoditi. U slu€aju zajednice ponuditelja,
Ponuditelju je dopusSteno dostavljanje dokaza u izvorniku, u ovjerenoj ili neovjerenoj preslici. U
slu¢aju dostave nekog od dokaza na stranom jeziku, isti dokument mora biti dostavljen uz priloZeni
prijevod na hrvatski jezik, preveden od strane ovlaStene osobe.

4  UVJETII DOKAZI KVALIFIKACIJE PONUDITELJA:

4.1 Pravnaiposlovna sposobnost
Ponuditelj, odnosno zajednica ponuditelja, duZan je u svojoj ponudi priloziti dokaze kojima
dokazuje svoju pravnu i poslovnu sposobnost.

Dokazi sposobnosti moraju biti na hrvatskom jeziku i latinicnom pismu.

Ukoliko je ponuditelj registriran izvan Republike Hrvatske, ili je izvorni dokaz sposobnosti na
stranom jeziku, uz prilaganje dokaza o sposobnosti na stranom jeziku, ponuditelj je duzan uz
dokument priloZiti i prijevod ovlaStenog prevoditelja na hrvatski jezik.
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Registracija

Ponuditelj mora u postupku javnog nadmetanja dokazati svoj upis u sudski, obrtni, strukovni
ili drugi odgovarajudi registar drzave sjediSta gospodarskog subjekta, kojom dokazuje da je
registriran za djelatnost koja je u vezi s predmetom nabave.

Naziv dokaza:

Izvod iz sudskog (trgovackog), strukovnog, obrtnog ili drugog odgovarajuceg registra.

Upis u registar dokazuje s navedenim izvodom, a ako se oni ne izdaju u drzavi sjedista
gospodarskog subjekta, gospodarski subjekt moZe dostaviti ovjerenu izjavu.

4.2 Tehnicka i stru¢na sposobnost

A) UREDNO ISPUNJENI UGOVORI
Ponuditelj mora dokazati tehnicku sposobnost dostavom popisa znacajnijih ugovora o isporuci
usluga istih ili slicnih predmetu nabave izvrSenih u godini u kojoj je zapoceo postupak javnog
nadmetanja i tijekom tri godine (3) koje prethode toj godini s iznosom i datumom izvrSenja, te
nazivom druge ugovorne strane, narucitelja u smislu Zakona o javnoj nabavi ili privatnog subjekta.

Naziv dokaza:

e Popis znacajnijih ugovora o isporuci usluga istih ili slicnih predmetu nabave, izvrsenih
u posljednje 2 (dvije) godine po predmetu nabave s iznosom i datumom izvrSenja usluge, te
nazivom druge ugovorne strane (obrazac je sastavni dio ove Dokumentacije, Prilog III - Dio
A)

Naziv izdavatelja dokaza:
Ponuditelj izraduje popis, a ovlastena osoba za zastupanje ponuditelja potpisuje i peCatom
ovjerava popis znacajnijih ugovora o isporuci usluga.

Vrijednosni pokazatelj dokaza:
Potvrda/e mora/ju biti u razmjeru s predmetom nabave $to znaci da ponuditelj mora dokazati da
je izvrSio usluge cije je zbroj vrijednosti jednak ili ve¢i od 300.000,00 HRK.

Ponuditelj moZe dostaviti jednu ili viSe potvrda o uredno izvrSenim ugovorima za nabavu usluga
istih ili slicnih predmetu nabave s iznosom i datumom izvrSenja, te nazivom druge ugovorne
strane, narucitelja (poZeljan uvjet).

B) POPIS STRUCN]AKA PONUDITELJA
Ponuditelj mora dokazati tehnicku sposobnost dostavom popisa stru¢nih osoba uz dokaz o
stru¢noj spremi osoba zaduZenih za pruzanje usluga.

Naziv dokaza:

e Popis struc¢njaka koji ¢e biti ukljuceni u ugovor o izvrsenju usluga, odnosno popis
stru¢njaka ponuditelja.

Naziv izdavatelja:

Ponuditelj izraduje popis stru¢njaka, a ovlastena osoba za zastupanje ponuditelja ovjerava popis
tehnickih strucnjaka koji ¢e biti angazirani za pruzanje usluga koje su predmet ovog postupka
javne nabave prema Prilogu III - dio B koji je sastavni dio ove Dokumentacije.

Vrijednosni pokazatelj dokaza:
Ponuditelj mora dokazati da raspolaZe sa najmanje sljede¢im stru¢njacima:



a) Stru¢njak za vodenje projekata Kklinickih ispitivanja ucinkovitosti lijekova i
dodataka prehrani, 1 osoba
e Minimalno visoka stru¢na sprema ili jednakovrijedno
e Minimalno 8 (slovima: osam) godina stru¢nog iskustva u vodenju projekata klini¢kih
ispitivanja lijekova i/ili dodataka prehrani

b) Stru¢njak za statistiku, 1 osoba (vanjski suradnik)
e Minimalno visoka stru¢na sprema ili jednakovrijedno
e Relevantno iskustvo u dobroj klinickoj praksi i statistickoj obradi podataka

Uz popis tehnickih struc¢njaka za iste je potrebno dostaviti Zivotopise iz kojih je vidljivo trazeno
radno iskustvo uz isprave kojima se dokazuje obrazovanje.

U slucaju zajednice ponuditelja, ¢lanovi zajednice ponuditelja zajednicki dokazuju sposobnost iz
ove tocke, kao Sto sposobnost iz ove tocke dokazuju i podizvoditelji.

4.3 Financijska sposobnost
Naziv dokaza:

Ispunjena Izjava o financijskoj sposobnosti o ostvarenom prometu te o solventnosti iz Priloga IV.
Vrijednosni pokazatelj dokaza:

Svaki ponuditelj mora dokazati u postupku javnog nadmetanja da je prosjec¢na visina prometa
ponuditelja u iznosu 300.000,00 HRK, za razdoblje od dvije posljednje dostupne financijske
godine (kumulativno) ovisno o datumu osnivanja ili poCetka obavljanja djelatnosti gospodarskog
subjekta, ako je informacija o tim prometima dostupna, potpisana od strane zakonom ovlaStene
osobe ponuditelja.

Svaki ponuditelj mora dokazati da nije bio u blokadi 7 dana u prethodnih 6 (Sest) mjeseci
racunajuéi do dana pocetka postupka javnog nadmetanja dostavom BON2 ili SOL2 ne starijeg od
30 dana od dana pocetka postupka javne nabave, ili jednakovrijedni dokument koji se izdaje u
drzavi sjedista ponuditelja. Datum do kojeg se racuna razdoblje od prethodnih 6 mjeseci moZe biti
bilo koji datum nakon pocetka postupka javne nabave ukljucujuéi i sam datum pocetka postupka.
Ovim dokazom ponuditelj dokazuje da je solventan te da ¢e pravovremeno podmirivati sve obveze
koje ¢e imati zbog ove nabave.

U slucaju zajednice ponuditelja, ¢lanovi zajednice ponuditelja zajednicki dokazuju sposobnost iz
ove tocCke, osim dokazivanja da nisu bili u blokadi 7 dana u proteklih 6 mjeseci, $to svaki ¢lan
zajednice ponuditelja dokazuje za sebe.

Kao dokaz ispunjenja uvjeta financijske sposobnosti, Narucitelj moZe u bilo kojem trenutku
postupka nabave, zahtijevati od ponuditelja da prije sklapanja ugovora dostavi drugi prikladan
dokaz (primjerice: bilancu, racun dobiti i gubitka, drugi odgovarajuci financijski izvjestaj itd.).

Za dokazivanje uvjeta tehnicke i strucne, te financijske sposobnosti, ponuditelj se moze osloniti
na sposobnost drugih subjekata, bez obzira na pravnu prirodu njihova medusobna odnosa. U tom
sluc¢aju ponuditelj mora dokazati Narucditelju da ée imati na raspolaganju resurse nuzne za
izvrSenje ugovora, primjerice, prihva¢anjem obveze drugih subjekata da ¢e te resurse staviti na
raspolaganje gospodarskom subjektu. Pod istim uvjetima, zajednica ponuditelja, moZe se osloniti
na sposobnost ¢lanova zajednice ponuditelja ili drugih gospodarskih subjekata.
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5 PONUDA

5.1 Sadrzaj ponude:
5.1.1. Ponuda mora sadrzavati:
e Popunjeni Ponudbeni list [ (Prilog I) koji je sastavni dio ove Dokumentacije, ispunjen s
podacima o ponuditelju i ostalim podacima u skladu sa zahtjevima iz ove Dokumentacije,
e [zjava o nepostojanju razloga iskljucenja (Prilog II),
e Izvadak iz sudskog (trgovackog), strukovnog, obrtnog ili drugog odgovarajuceg registra,
e Izjava o tehnickoj i stru¢noj sposobnosti s prilogom potvrda druge ugovorne strane (nije
uvjet), Zivotopisa stru¢njaka i isprave dokaza obrazovanja (Prilog III),
[zjava o financijskoj sposobnosti (Prilog IV) s prilozenim BON2/SOL2
e Izjava o broju godina iskustva ponuditelja u dizajnu i provedbi klini¢kih ispitivanja lijekova
i dodataka prehrani (Prilog V)
e Izjava o prihvaéanju odredbi iz dokumentacije za nadmetanje (Prilog VI)
e Troskovnik (Prilog VIII)
e Provedbeni plan (Prilog IX - izdvojeni excell dokument)

5.1.2. Ponuda mora biti izradena u papirnatom obliku, otisnuta ili pisana neizbrisivom tintom, a
predaje se u izvorniku. Predaje se jedan original ponude.

Ponuda u papirnatom obliku mora biti uvezana u cjelinu na nacin da se onemoguc¢i naknadno
vadenje ili umetanje listova ili dijelova ponude. U slucaju da se listovi iz ponude mogu vaditi i
vracati bez vidljivih oStecenja, ponuda je neprihvatljiva.

Ako zbog opsega ili drugih objektivnih okolnosti ponuda ne moze biti izradena na nacin da ¢ini
cjeliny, onda se izraduje u dva ili viSe dijelova. Ako je ponuda izradena u dva ili viSe dijelova, svaki
dio se uvezuje na nacin da se onemoguc¢i naknadno vadenje ili umetanje listova.

Ponude u papirnatom obliku piSu se neizbrisivom tintom. Ispravci u ponudi u papirnatom obliku
moraju biti izradeni na nacin da su vidljivi ili dokazivi (npr. brisanje ili uklanjanje slova ili otiska).
Ispravci moraju uz navod datuma biti potvrdeni pravovaljanim potpisom i peatom ovlastene
osobe ponuditelja. Ako se ponuda ili dio ponude dostavlja i na mediju za pohranjivanje
podataka, to se na omotnici posebno oznacava. Na isti nac¢in oznacava se i omotnica ili
druga ambalaza u kojoj je sastavni dio ponude, a koji se zasebno dostavlja.

5.1.3. Cijena ponude izrazava se u kunama. Cijena ponude je nepromjenjiva tijekom trajanja
ugovora o nabavi. U cijenu ponude bez poreza na dodanu vrijednost moraju biti urac¢unati svi
troskovi i popusti (za usluge: troSkovi dolazaka strué¢njaka, troskovi no¢enja stru¢njaka, troSkovi
prijevoza, popusti, jamstva i ostalo).

5.1.4. Ponuditelj je u TroSkovniku duzan ponuditi, tj. upisati jedini¢nu cijenu za svaku stavku i
ukupnu cijenu bez poreza na dodanu vrijednost (PDV-a) i sa PDV-om.

Predmet nabave se mora isporuciti na adresu Vukomerecka cesta 2, 10000 Zagreb. Isporuka
predmeta nabave u:

Papirnatom obliku: svaki dokument 1 primjerak u ,papirnatom” obliku
Digitalnom obliku: na CD-u ili USB sticku u .pdf formatu.

Ponuditelj je duzan u ponudbenom listu upisati istu navedenu ukupnu cijenu bez poreza na
dodanu vrijednost (PDV-a) iz troskovnika, zatim iznos poreza na dodanu vrijednost (PDV-a) te
ukupnu cijenu s porezom na dodanu vrijednost (PDV-om), zaokruZenu na dvije decimale.
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5.1.5. Pri izradi ponude ponuditelj se mora pridrzavati zahtjeva i uvjeta iz Dokumentacije za
nadmetanje te ne smije mijenjati i nadopunjavati tekst Dokumentacije za nadmetanje. Sve
troSkove izrade ponude snose ponuditelji. Ponuditelji nemaju pravo na bilo kakvu nadoknadu
troSkova izrade ponude.

5.1.6. Narucitelj zadrZava pravo, prije potpisivanja Ugovora, od najpovoljnijeg ponuditelja
zatraziti dostavu izvornika ili ovjerenih preslika svih onih dokumenata (potvrde, isprave, izvodi,
ovlastenjai sl.) koji su u ponudi bili dostavljeni u neovjerenoj preslici, a koje izdaju nadleZna tijela.

6 NACIN DOSTAVE PONUDE

6.1. Ponuda se dostavlja na adresu Narucitelja, kako slijedi:

Zatvorenu omotnicu sa svim dijelovima ponude ponuditelj predaje neposredno ili preporu¢enom
postanskom poSiljkom na adresu Narucitelja - Pharmoval d.o.o., Vukomerecka cesta 2, 10000
Zagreb, na kojoj mora biti naznaceno:

- na prednjoj strani omotnice:

Narucditelj (NOJN): Pharmoval d.o.o.

Adresa dostave ponude: Vukomerecka cesta 2, 10000 Zagreb
Evidencijski broj nadmetanja: KK.03.2.1.08.0001-01/2018

Predmet nabave: Nabava usluge pripreme i provedbe Kklini¢kog ispitivanja proizvoda
(,Avital“ kapsule, dodatak prehrani)

,NE OTVARAJ“
- na poledini:
Naziv i adresa ponuditelja

6.2. Ponuditelj samostalno odreduje nacin dostave ponude i sam snosi rizik eventualnog gubitka
odnosno nepravovremene dostave ponude. Ako omotnica nije oznacena u skladu sa zahtjevima iz
ove Dokumentacije za nadmetanje, Narucitelj ne preuzima nikakvu odgovornost u sluc¢aju gubitka
ili preranog otvaranja ponude.

6.3. Ponude i dokumentacija priloZzena uz ponude (osim jamstva za ozbiljnost ponude) ne
vracaju se ponuditeljima.

6.4. Alternativne ponude nisu dopustene.

6.5. Ponuditelj moZe do isteka roka za dostavu ponuda dostaviti izmjenu i/ili dopunu ponude.
[zmjena i/ili dopuna ponude dostavlja se na isti na¢in kao i osnovna ponuda s obveznom
naznakom da se radi o izmjeni i/ili dopuni ponude. U tom se slu¢aju vremenom zaprimanja smatra
dostava posljednje verzije izmjene ponude.

6.6.  Ponuditelj moze do isteka roka za dostavu ponude pisanom izjavom odustati od svoje

dostavljene ponude. Pisana izjava se dostavlja na isti nacin kao i ponuda s obveznom naznakom
da se radi o odustajanju od ponude. U tom slucaju neotvorena ponuda se vrac¢a ponuditelju.
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7  DATUM, VRIJEME I MJESTO DOSTAVE PONUDE
7.1. Ponuda mora biti zaprimljena od strane Naruditelja, na adresi iz tocke 6.1. ove
Dokumentacije, najkasnije do 26.03.2018. u 12:00 sati po lokalnom vremenu.

Otvaranje ponuda odrzati ¢e se 26.03.2018. u 12:00 sati na adresi: Vukomerecka cesta 2,
10000 Zagreb, po redoslijedu zaprimanja ponuda.
Nece se odrzati javno otvaranje ponuda.

8 KRITERIJ ZA ODABIR PONUDE
8.1. Kriterij za odabir ponude bit ¢e najbolji omjer cijene i kvalitete.

U slucaju istog broja bodova, najpovoljnijom ponudom se smatra ona ponuda koja je zaprimljena
ranije, prema upisniku o zaprimljenim ponudama.

KRITERIJI ZA ODABIR NAJBOLJI OMJER CIJENE I KVALITETE I NJIHOV RELATIVNI ZNACA]J:

Kriterij Relativni Maksimalni
znacaj broj bodova

CJENOVNI KRITERI]J:

e (Cijena ponude 70% 70

NE CJENOVNI KRITERIJI:

e Godine iskustva prijavitelja u dizajnu i 30% 30

provedbi klini¢kih ispitivanja lijekova i
dodataka prehrani

e Rok za izvrSenje trazenih usluga (prednost
kracem roku)

UKUPNO 100% 100

OPIS KRITERIJA I NACIN UTVRPIVANJA BODOVNE VRIJEDNOSTI:

Formula za izra¢un: T =P + GI1

T = ukupan broj bodova

P = broj bodova koji je ponuda dobila za ponudenu cijenu

GI1 = broj bodova za broj godina iskustva prijavitelja u dizajnu i provedbi klini¢kih ispitivanja
lijekova i dodataka prehrani

CJENOVNI KRITERI]

Narucitelj kao jedan od kriterija odreduje cijenu ponude.

Maksimalni broj bodova koji ponuditelj moZe dobiti prema ovom kriteriju je 70, s obzirom da se
radi o predmetu nabave koji je visoko reguliran i standardiziran, i koji trazi prethodno
odobrenje Etickog povjerenstva Ministarstva zdravstva. Onaj ponuditelj koji dostavi ponudu sa
najnizom cijenom dobit ¢e maksimalni broj bodova.

Ovisno o najnizoj cijeni ponude, ostale ponude ¢e dobiti manji broj bodova, sukladno sljedecoj
formuli:

P=PI/Pt*70

P = broj bodova koji je ponuda dobila za ponudenu cijenu (zaokruzeno na cijeli broj)
PI = najniZa ponudena cijena u postupku javnog nadmetanja

Pt = cijena ponude koja je predmet ocjene

70 = maksimalni broj bodova
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NE-CJENOVNI KRITERI)

Narucitelj je odredio kao kriterij broj godina iskustva ponuditelja u dizajnu i provedbi klinickih
ispitivanja lijekova i dodataka prehrani s obzirom da drZi da ¢e ponuditelj s ve¢im brojem godina
iskustva doprinijeti kvaliteti traZene usluge. Takoder ¢e se prednost dati ponudacu koji ponudi
Sto kradi rok za izvrSenje traZenih usluga.

Maksimalni broj bodova koji ponuditelj moZe dobiti prema ovom Kriteriju je 30 (trideset).
Bodovanje Ce se vrsiti prema niZe prikazanoj tablici:

KRITERI] BROJ] GODINA BODOVI
Rok za izvrSenje traZenih usluga (bodovi - 10
se dodjeljuju samo ponudi s najkra¢im
predloZenim rokom izvrsenja)

Broj godina iskustva ponuditelja u dizajnu 12 ivise 20
i provedbi klinickih ispitivanja lijekova i 6-11 10
dodataka prehrani 0-5 5

Ponuditelj u Prilogu V - Izjava o broju godina iskustva ponuditelja u dizajnu i provedbi klinickih
ispitivanja lijekova i dodataka prehrani, dostavlja broj godina iskustva.

9 JEZIKIPISMO PONUDE
9.1 Ponude se u cijelosti podnose na hrvatskom jeziku i latinickom pismu.

10 ROKVALJANOSTI PONUDE
10.1 Rok valjanosti ponude mora biti najmanje 60 (Sezdeset) dana do Krajnjeg roka za dostavu
ponuda. Ponude sa kra¢im rokom biti ¢e odbijene.

11 PREGLED I OCJENA PONUDA
11.1 Odbor za nabavu nakon isteka roka za dostavu ponuda pregledava i ocjenjuje sadrzaj
podnesenih ponuda u odnosu na uvjete iz Dokumentacije za nadmetanje

11.2 U postupku pregleda i ocjene ponuda Narucitelj vrsi:
- provjeru formalne sukladnosti
- procjenu postojanja razloga iskljuCenja i ispunjenja uvjeta kvalifikacije
- procjenu tehnicke i materijalne sukladnosti
- evaluaciju ponuda na temelju prethodno objavljenih kriterija za odabir (najbolji omjer
cijene i kvalitete).

12 POJASNJENJE I UPOTPUNJAVAN]JE

12.1 Ako podaci ili dokumentacija koju trebao podnijeti ponuditelj jesu ili se ¢ine nepotpuni ili
pogresni ili ako nedostaju odredeni dokumenti, Naruditelj moZe tijekom pregleda i ocjene ponuda
zahtijevati od tih ponuditelja da podnesu, dopune, pojasne ili upotpune nuzne podatke ili
dokumentaciju u primjerenom roku koji ne smije biti kra¢i od 5 kalendarskih dana.

Pojasnjenjem ili upotpunjavanje se ne smiju traziti niti prihvatiti znatne izmjene ponuda.
Podnosenje, dopunjavanje, pojasnjenje ili upotpunjavanje u vezi s dokumentima traZenim u svrhu
procjene postojanja razloga iskljuCenja i ispunjenja uvjeta kvalifikacije ne smatra se izmjenom
ponude.
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Narucitelj moZe traZiti i pojaSnjenja u vezi s dokumentima traZenim u dijelu koji se odnosi na
ponudeni predmet nabave, pri Cemu pojasnjenje ne smije rezultirati izmjenom ponude.

Postupanje Narucitelja vezano uz pojasnjenje i upotpunjavanje ponuda, odnosno zahtjevi i
postupanje Narucitelja, moraju biti u skladu s nacelima jednakog tretmana i transparentnosti.

13 ODLUKA O ODABIRU ILI PONISTEN]JU
13.1 Narucitelj (NOJN) je obvezan na temelju rezultata pregleda i ocjene ponuda odbiti:

- ponudu koja je stigla nakon roka za dostavu,

- ponudu koja je na drugom jeziku nego je navedeno u OoN (Obavijest o nabavi) i
Dokumentaciji za nadmetanje,

- ponudu ponuditelja koji nije dostavio jamstvo za ozbiljnost ponude, odnosno ako
dostavljeno jamstvo nije valjano ili je preniske vrijednosti,

- ponudu ponuditelja koji nije dokazao uvjete kvalifikacije u skladu s Dokumentacijom za
nadmetanje,

- ponudu koja nije cjelovita te je nije moguce upotpuniti tj. ne sadrzi sve elemente
navedene u ¢lanku 5.1. ovog dokumenta te koju nije moguce u razumnom roku, ne
kracem od 5 kalendarskih dana, upotpuniti nuZnim podacima ili dokumentacijom koja
nedostaje u skladu s nacelima jednakog tretmana i transparentnosti ponudu koja sadrzi
pogreske, nedostatke odnosno nejasnoce ako pogreske, nedostaci odnosno nejasnoce
nisu uklonjive,

- ponudu koja je suprotna odredbama Dokumentacije za nadmetanje,

- ponudu u kojoj cijena nije iskazana u apsolutnom iznosu,

- ponudu u kojoj pojasSnjenjem ili upotpunjavanjem sukladno ovoj dokumentaciji za
nadmetanje nije uklonjena pogreska, nedostatak ili nejasnoca,

- ponudu koja ne ispunjava obvezne tehnicke specifikacije odredene u Dokumentaciji za
nadmetanje,

- ponudu za koju ponuditelj nije pisanim putem prihvatio ispravak racunske pogreske,
zajednice ponuditelja,

- ponudu koja sadrZi Stetne odredbe.

- Narucitelj mozZe odbiti ponudu s neuobicajeno niskom cijenom ako ponuditelj unutar
postavljenog roka nije dao zatrazeno objasnjenje neuobicajeno niske cijene ili njegovo
objasnjenje nije prihvatljivo

13.2. Narucitelj donosi odluku o odabiru najbolje ponude koja ¢e minimalno sadrZavati naziv i
adresu odabranog ponuditelja, ukupnu vrijednost odabrane ponude, sa i bez PDV-a te datum
donosenja i potpis odgovorne osobe.

Rok za donoSenje Odluke o odabiru iznosi deset (10) kalendarskih dana od dana isteka roka za
dostavu ponuda.

13.3. Narucitelj ¢e ponistiti postupak nabave ako :
- nije pristigla niti jedna ponuda;
- nije zaprimio niti jednu valjanu ponudu.

13.4 Narucitelj moze ponistiti postupak nabave ako:

- jecijena najpovoljnije ponude veca od osiguranih sredstava za nabavu;

- setijekom postupka utvrdi da je dokumentacija za nadmetanje manjkava te kao takva ne
omogucava ucinkovito sklapanje ugovora (primjerice, u dokumentaciji su navedene
pogresne koli¢ine predmeta nabave);

- su nastale znaCajne nove okolnosti vezane uz projekt za koji se provodi nabava
(primjerice, projekt nije odobren).
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13.5 U sluc¢aju ponistenja postupka nabave, Narucitelj donosi Odluku o ponistenju u kojoj ¢e
minimalno navesti predmet nabave za kojeg se donosi odluka o ponistenju, obrazloZenje razloga
ponistenja, rok u kojem ¢e pokrenuti novi postupak za isti ili slican predmet nabave, ako je
primjenjivo te datum donoSenja i potpis odgovorne osobe.

13.6. Narucitelj ¢e sve ponuditelje obavijestiti o konatnom odabiru, i to dostavom Odluke o
odabiru najbolje ponude ili Odluke o poniStenju na nacin koji je moguce dokazati: slanjem
telefaksom i/ili poStom i/ili elektronickim putem ili kombinacijom tih sredstava (objavom na
istoj web stranici na kojoj je objavljena dokumentacija za nadmetanje).

13.7. Istodobno s Odlukom o odabiru ili Odlukom o poniStenju Narucditelj ¢e zasebno dostaviti
zasebno svakom pojedinom:

- neuspjeSnom ponuditelju: obavijest o razlozima za njegovo iskljuenje ili odbijanje njegove
ponude;

- ponuditelju koji je dostavio prihvatljivu ponudu: obavijest o svojstvima i relativnim
prednostima odabrane ponude u odnosu na njegovu ponudu.

14 OSTALE ODREDBE

14.1 Podizvoditelji:

Ako ponuditelj namjerava dati dio ugovora o nabavi u podugovor jednom ili viSe podizvoditelja,
duZan je u ponudi (Prilog I - Ponudbeni list u dijelu Podaci o podizvoditeljima) navesti sljedece
podatke:

- naziv ili tvrtku, sjediSte, OIB, (ili nacionalni identifikacijski broj prema zemlji sjediSta
gospodarskog subjekta, ako je primjenjivo), IBAN /broj racuna podizvoditelja

- predmet, koli¢inu, vrijednost podugovora i postotni dio ugovora o nabavi koji se daje u
podugovor.

Ako ponuditelj ne dostavi podatke o podizvoditelju, smatra se da ¢e cjelokupni predmet nabave
izvrsiti samostalno.

Narucitelj obvezan je neposredno placati podizvoditelju za dio ugovora koji je isti izvrSio.

Odabrani ponuditelj mora svom racunu ili situaciji priloziti racune ili situacije svojih
podizvoditelja koje je prethodno potvrdio.

14.2 Zajednica ponuditelja
Vise gospodarskih subjekata moZe se udruziti i dostaviti zajedni¢cku ponudu, neovisno o uredenju
njihova medusobnog odnosa. Odgovornost ponuditelja iz zajednice ponuditelja je solidarna.

Ponuda zajednice ponuditelja mora sadrzavati podatke o svakom c¢lanu zajednice ponuditelja,
kako je odredeno u ponudbenom listu, uz obveznu naznaku ¢lana zajednice ponuditelja broj 1 koji
Ce se nazivati ,,Ponuditelj“ i bit ¢e ovlasten za komunikaciju s naruciteljem.

Uvjeti kvalifikacije za clanove zajednice ponuditelja dokazuju se u skladu s tockom 4 ove
Dokumentacije za nadmetanje.

U zajednic¢koj ponudi mora biti navedeno koji ¢e dio ugovora o nabavi (predmet, koliCina,
vrijednost i postotni dio) izvrSavati pojedini ¢lan zajednice ponuditelja.

Narucitelj neposredno pla¢a svakom ¢lanu zajednice ponuditelja za onaj dio ugovora o nabavi koji
je on izvrsio, osim ako zajednica ponuditelja ne odredi drugacije.
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14.3 Rok, nacin i uvjeti plac¢anja:
Predvideno je placanje usluga u dva obroka, prema ostvarenju i odobrenju od strane narucitelja
Kljucnih tocaka projekta (milestones) odredenih Provedbenim planom i Troskovnikom koji su

sastavni dio Dokumentacije za nadmetanje:

Redni Kljucna tocka projekta (milestone): Provjerljivi dokazi
broj izvrsenosti usluge
pla¢anja: (deliverables) kao preduvjet
placanja:

1. Priprema protokola klini¢kog istrazZivanjai | plan/ protokol i prateca
pratec¢e dokumentacije; dokumentacija;

Ishodenje odobrenja Etickog povjerenstva | odobrenje EP MZ;
Ministarstva zdravstva; opis usluga vodenja projekta
(time-sheet ili sl.).

2. Provedba ispitivanja na najmanje 50 | dokumentacija vezana uz
ispitanika u certificiranoj ustanovi | ispitivanje (motriteljski
ovlastenoj za obavljenje takvih istrazivanja | izvjestaji i ostala projektna

e Motriteljske posjete i vodenje projekta dokumentacija);  obradeni

e Obrada podataka i statisti¢ka obrada podaci; publikacija; opisi

o Pisanje publikacije usluga vodenja projekta
(time-sheet ili sl.).

Odabrani ponuditelj Narucitelju dostavlja elektronickom poStom Provjerljive dokaze izvrSenosti
usluge (deliverables): izradenu dokumentaciju (Plan ispitivanja, test liste i informirani pristanak
za fazu razvoja dokumentacije; finalno izvjes¢e s obradenim statistickim podacima i tekst
publikacije po zavrsetku ispitivanja) na odobrenje. Narucitelj ¢e u roku od 7 dana od dostave
dokumentacije odobriti dokumentaciju, nakon ¢ega ponuditelj odobrenu dokumentaciju dostavlja
u papirnatom i digitalnom obliku sukladno tocki 2.1. i Prilogu VIII Opis poslova. Odabrani
ponuditelj dostavlja racun za uslugu koju je izvrsio, a koju mu je narucitelj odobrio. Rok plac¢anja
je 30 dana nakon odobrene i isporucene dokumentacije.

14.4 Jamstva
S obzirom na:

- specifi¢ni predmet nabave (visoko regulirane usluge);

- zahtjeve za ponuditelje u sklopu ovog natjecaja, dokazive prilozima; te

- predvidena plac¢anja po izvrsenju usluga specificiranih Troskovnikom i Provedbenim
planom te odobrenju isporuc¢ene dokumentacije;

narucitelj ne smatra potrebnim uvoditi dodatne instrumente osiguranja kvalitete usluge u
postupku nadmetanja. Eventualna jamstva izvrSenja traZene usluge u predvidenim rokovima
regulirat ¢e se medusobnim ugovorom izmedu ponudaca i narucitelja.

15. Predstavka

Svaki ponuditelj moZe podnijeti predstavku ako smatra da je njegova ponuda trebala biti
odabrana kao najbolja, ali je to onemoguceno zbog postupanja Narucitelja protivno odredbama
ove Dokumentacije za nadmetanje zbog kojeg je:

- neopravdano iskljucen iz postupka nabave,
- njegova ponuda neopravdano odbijena, ili
- evaluacija ponude protivna uvjetima i kriterijima dokumentacije za nadmetanje.
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Predstavka se podnosi u pisanom obliku u roku 8 dana od dana primitka Odluke o odabiru ili
Odluke o ponistenju i obavijesti iz tocke 13.6 ove dokumentacije Posrednickom tijelu razine 2
(PT2) na adresu:

Hrvatska agencija za malo gospodarstvo, inovacije i investicije (HAMAG-BICRO)(Posrednicko
tijelo razine 2)

Ksaver 208

10000 Zagreb, Hrvatska

Podnositelj mora presliku predstavke dostaviti i Naruditelju istovremeno sa slanjem predstavke
PT2.

Podnositelj mora u predstavci obrazloziti svoje navode.
Podnosenje predstavke ne zaustavlja sklapanje ugovora o nabavi.

Podnositelj predstavke koji je pretrpio Stetu zbog povreda Postupaka nabave ima moguénost
naknade Stete pred nadleznim sudom prema opc¢im propisima o naknadi Stete.
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PRILOG I DOKUMENTACIJE ZA NADMETAN]JE
PONUDBENI LIST

Broj nabave: KK.03.2.1.08.0001-01/2018

Naziv nabave:
Usluga pripreme i provedbe klinickog ispitivanja proizvoda (,Avital“ kapsule, dodatak
prehrani) u svrhu dokazivanja ucinkovitosti proizvoda u jacanju imuniteta i otpornosti
organizma kod alergija.

1. Naziv (tvrtka) i sjediSte ponuditelja

Zajednica ponuditelja NE

Ponuditelj:

Adresa:

OIB:

IBAN:

Ponuditelj u sustavu PDV-a (zaokruziti): DA NE

Adresa za dostavu poste:

Kontakt osoba ponuditelja, telefon, faks, e-
posta:

2.Cijena ponude

Cijena ponude u HRK bez PDV-a:

Iznos PDV-a:

Cijena ponude u HRK s PDV-om:

3.Rok valjanosti ponude i rok izvrsenja usluge:

Rok valjanosti ponude:

Rok izvrSenja usluge:

Svojim potpisom potvrdujemo da smo proucili i razumjeli Dokumentaciju za nadmetanje i
sve uvjete nadmetanja te da dajemo ponudu za predmet nabave, ¢iji je opis poslova opisan
u Prilogu VIII Dokumentacije za nadmetanje, sve u skladu s odredbama Dokumentacije za
nadmetanje.

U _/_/20_. ZA PONUDITELJA:

(ime, prezime i potpis osobe ovlastene
za zastupanje gospodarskog subjekta)
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U slucaju zajednice ponuditelja - ispunjava se za sve ¢lanove zajednice ponuditelja posebno,
ukoliko nema zajednice ponuditelja, nije potrebno dostaviti.

1. Naziv (tvrtka) i sjediSte ponuditelja

Zajednica ponuditelja DA NE
Clan zajednice ponuditelja 1 (Ponuditelj):
Adresa:
OIB:
IBAN:
Ponuditelj u sustavu PDV-a (zaokruziti): DA NE
Adresa za dostavu poste:
Kontakt osoba ponuditelja, telefon, faks, e-posta:
Dio ugovora koji ¢e izvrSavati ¢lan zajednice
ponuditelja (navesti predmet, koli¢inu, vrijednost i
postotni dio) :
Clan zajednice ponuditelja 2:
Adresa:
OIB:
IBAN:
Ponuditelj u sustavu PDV-a (zaokruziti): DA NE
Adresa za dostavu poste:
Kontakt osoba ponuditelja, telefon, faks, e-posta:
Dio ugovora koji ¢e izvrsavati ¢lan zajednice
ponuditelja (navesti predmet, kolicinu, vrijednost i
postotni dio) :
U _/_/20_. ZA CLANA ZAJEDNICE PONUDITELJA 2:

(ime, prezime i potpis osobe ovlaStene
za zastupanje gospodarskog subjekta)

Clan zajednice ponuditelja 3:

Adresa:

OIB:

IBAN:
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Ponuditelj u sustavu PDV-a (zaokruziti): DA NE

Adresa za dostavu poste:

Kontakt osoba ponuditelja, telefon, faks, e-posta:

Dio ugovora koji ¢e izvrsavati ¢lan zajednice
ponuditelja (navesti predmet, koli¢inu, vrijednost i
postotni dio) :

_/_/20_. ZA CLANA ZAJEDNICE PONUDITELJA 3:

(ime, prezime i potpis osobe ovlastene
za zastupanje gospodarskog subjekta)
2.Cijena ponude

Cijena ponude u HRK bez PDV-a:

Iznos PDV-a:

Cijena ponude u HRK s PDV-om:

3.Rok valjanosti ponude i rok izvrSenja

Rok valjanosti ponude:

Rok izvrSenja:

Svojim potpisom potvrdujemo da smo proucili i razumjeli Dokumentaciju za nadmetanje i
sve uvjete nadmetanja te da dajemo ponudu za predmet nabave, Ciji je opis poslova opisan
u Prilogu VIII Dokumentacije za nadmetanje, sve u skladu s odredbama Dokumentacije za
nadmetanje.

U _/_/20_. ZA PONUDITELJA:

(ime, prezime i potpis osobe ovlastene
za zastupanje gospodarskog subjekta)
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Ponudbeni list; PODACI O PODIZVODITELJIMA (priloziti/popuniti samo u slucaju da se dio

ugovora ustupa podizvoditeljima)

1. Naziv (tvrtka) i sjediste podizvoditelja

1) Podizvoditelj:

Adresa:

OIB ili nacionalni identifikacijski broj prema zemlji
sjedista gospodarskog subjekta:

IBAN/broj racuna podizvoditelja:

Podizvoditelj u sustavu PDV-a (zaokruZiti):

DA

NE

Kontakt osoba podizvoditelja, telefon, faks, e-posta

Dio ugovora koji ¢e izvrsavati podizvoditelj (navesti
predmet, koli¢inu, vrijednost i postotni dio):

2) Podizvoditelj:

Adresa:

OIB:

IBAN:

Podizvoditelj u sustavu PDV-a (zaokruziti):

DA

NE

Kontakt osoba podizvoditelja, telefon, faks, e-posta

Dio ugovora koji ¢e izvrsavati podizvoditelj (navesti
predmet, koli¢inu, vrijednost i postotni dio):
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PRILOG Il DOKUMENTACIJE ZA NADMETANJE
IZJAVA O NEPOSTOJANJU RAZLOGA ISKLJUCENJA

Broj nabave: KK.03.2.1.08.0001-01/2018

Naziv nabave: Usluga pripreme i provedbe klini¢kog ispitivanja proizvoda (,Avital“ kapsule,
dodatak prehrani) u svrhu dokazivanja ucinkovitosti proizvoda u jacanju imuniteta i otpornosti
organizma kod alergija.

Radi dokazivanja nepostojanja situacija opisanih tockom 3 Dokumentacije za nadmetanje, a koje
bi mogle dovesti do iskljuenja ponuditelja iz postupka nabave, dajem:

IZJAVU
kojom ja (ime i prezime) iz (adresa
stanovanja) OIB: , broj osobne iskaznice izdane od
kao po zakonu ovlaStena osoba za zastupanje gospodarskog
subjekta (naziv i sjediste gospodarskog subjekta, OIB) pod materijalnom i

kaznenom odgovornos¢u izjavljujem da ponuditelj i osoba po zakonu ovlastena za zastupanje
ponuditelja:

1. nisu pravomoéno osudeni za kazneno djelo sudjelovanje u zlo¢inackoj organizaciji, korupcije,
prijevare, terorizma, financiranja terorizma, pranja novca, djecjeg rada ili drugih oblika trgovanja
ljudima

2. su ispunili obavezu placanja dospjelih poreznih obveza i obveza za mirovinsko i zdravstveno
osiguranje, osim ako mu prema posebnom zakonu placanje tih obveza nije dopusteno ili je
odobrena odgoda pla¢anja

3. se nisu lazno predstavili ili pruZili neistinite podatke u vezi s uvjetima koje je Narucitelj naveo
kao razloge za iskljucenje ili uvjete kvalifikacije

4. nije u stecaju, insolventan ili u postupku likvidacije, njegovom imovinom ne upravlja stecajni
upravitelj ili sud, nije u nagodbi s vjerovnicima, nije obustavio poslovne aktivnosti niti je u bilo
kakvoj istovrsnoj situaciji koja proizlazi iz slitnog postupka prema nacionalnim zakonima i
propisima

5. u posljednje dvije godine do pocetka postupka nabave nije ucinio tezak profesionalni propust
koji Narucitelj moZe dokazati na bilo koji nacin.

6. da ne postoji sukob interesa vezan za odredenog ¢lana / ova iz Odbora za nabavu

U _/_/20_.

ZA PONUDITELJA:

(ime, prezime i potpis osobe ovlaStene za
zastupanje gospodarskog subjekta)

VAZNO! - U sluéaju zajednice ponuditelja, izjavu mora potpisati svaki ¢lan zajednice
ponuditelja.
Izjavu mora potpisati svaki podizvoditelj.
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PRILOG III DOKUMENTACIJE ZA NADMETAN]JE
IZJAVA O TEHNICKOJ I STRUCNOJ SPOSOBNOSTI

Broj nabave: KK.03.2.1.08.0001-01/2018

Naziv nabave: usluga pripreme i provedbe klinickog ispitivanja proizvoda (,Avital” kapsule,
dodatak prehrani) u svrhu dokazivanja ucinkovitosti proizvoda u jacanju imuniteta i otpornosti
organizma kod alergija.

Radi dokazivanja tehnickih i stru¢nih kvalifikacija trazenih u tocki 4.2. Dokumentacije za
nadmetanje dajem:

IZJAVU
kojom ja (ime i prezime) iz (adresa
stanovanja) OIB: , broj osobne iskaznice izdane od
kao po zakonu ovlaStena osoba za zastupanje gospodarskog
subjekta (naziv i sjediSte gospodarskog subjekta, OIB) pod materijalnom i

kaznenom odgovornoscu izjavljujem:

A) da je ponuditelj/zajednica ponuditelja izvrSio sljede¢e ugovore iste ili slicne
predmetu nabave u godini u kojoj je zapoceo postupak javnog nadmetanja i
tijekom tri godine (3) koje prethode toj godini s iznosom i datumom izvrSenja, te
nazivom druge ugovorne strane, narucitelja u smislu Zakona o javnoj nabavi ili
privatnog subjekta.

POPIS UGOVORA O ISPORUCI USLUGA

Red.| BRO]J NAZIV TOCAN NAZIV IZNOS DATUM
br. | UGOVORA | NARUCITELJA, PREDMETA UGOVORA | IZVRSENJA
SJEDISTE, ADRESA, NABAVE bez PDV-a
OIB (kn)
1.
2.
3.
4,
5.
6.
7.
8.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Ukupna
vrijednost
isporucenih
usluga u kn

Popisu ugovora mogu se priloZiti potvrda/e druge ugovorne strane!

u__ , / J20_.
ZA PONUDITELJA:

(ime, prezime i potpis osobe ovlastene za
zastupanje gospodarskog subjekta)
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B) da ponuditelj/zajednica ponuditelja raspolaZe stru¢njacima koji ¢e sudjelovati na
realizaciji ugovora

SASTAV STRUCNOG TIMA
Red. IME I PREZIME Strucna sprema TVRTKA POSLOVI NA KOJIMA
broj JE RADIO
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.

Uz ovu izjavu potrebno je priloziti Zivotopise navedenih osoba iz koji je vidljivo traZzeno radno
iskustvo.

u__ .,/ /20_.
ZA PONUDITELJA:

(ime, prezime i potpis osobe ovlastene
za zastupanje gospodarskog subjekta)
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PRILOG IV DOKUMENTACIJE ZA NADMETAN]JE
IZJAVA O FINANCIJSKO] SPOSOBNOSTI

Broj nabave: KK.03.2.1.08.0001-01/2018

Naziv nabave: Usluga pripreme i provedbe klinickog ispitivanja proizvoda (,Avital“ kapsule,
dodatak prehrani) u svrhu dokazivanja u¢inkovitosti proizvoda u jacanju imuniteta i
otpornosti organizma kod alergija.

Radi dokazivanja financijskih kvalifikacija trazenih u tocki 4.3. Dokumentacije za nadmetanje

dajem:
IZJAVU
kojom ja (ime i prezime) iz (adresa
stanovanja) OIB: , broj osobne iskaznice izdane od
kao po zakonu ovlaStena osoba za zastupanje gospodarskog
subjekta (naziv i sjediSte gospodarskog subjekta, OIB) pod materijalnom i

kaznenom odgovornoscu izjavljujem:

da ukupni promet ponuditelja za razdoblje od tri posljednje dostupne financijske godine iznosi
kako slijedi:

GODINA UKUPNO (kn)

- da racun ponuditelja nije bio u blokadi 7 dana u posljednjih 6 (Sest) mjeseci, racunajuci od dana
pocetka postupka javne nabave za $to se ovoj izjavi prilaze BON2 / SOL2

_/_/20_.

ZA PONUDITELJA:

(ime, prezime i potpis osobe ovlaStene
za zastupanje gospodarskog subjekta)
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PRILOG V DOKUMENTACIJE ZA NADMETAN]JE

IZJAVA O BROJU GODINA ISKUSTVA PONUDITEL]JA U DIZAJNU I PROVEDBI KLINICKIH
ISPITIVANJA LIJEKOVA I DODATAKA PREHRANI

Broj nabave: KK.03.2.1.08.0001-01/2018

Naziv nabave: Usluga pripreme i provedbe klinickog ispitivanja proizvoda (,Avital“ kapsule,
dodatak prehrani) u svrhu dokazivanja u¢inkovitosti proizvoda u jacanju imuniteta i otpornosti
organizma kod alergija.

IZJAVA
kojom ja (ime i prezime) iz (adresa
stanovanja) OIB: , broj osobne iskaznice izdane od
kao po zakonu ovlaStena osoba za zastupanje gospodarskog
subjekta (naziv i sjediSte gospodarskog subjekta, OIB) pod materijalnom i

kaznenom odgovorno$¢u dajem broj godina iskustva ponuditelja:

- udizajnu i provedbi klini¢kih ispitivanja lijekova i dodataka prehrani:

NAZIV DRUGE DATUM I
Rber‘_i' OPIS UGOVORNE Vﬁéﬁ;ﬁ;’? GODINA
STRANE IZVRSENJA
1.
2.
3.
4,
5.
6.
7.
8.
9,
10.
U _/_J20_.
ZA PONUDITELJA:

(ime, prezime i potpis osobe ovlasStene
za zastupanje gospodarskog subjekta)
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PRILOG VI DOKUMENTACIJE ZA NADMETAN]JE

IZJAVA O PRIHVACANJU ODREDBI IZ DOKUMENTACIJE ZA NADMETANJE

Broj nabave: KK.03.2.1.08.0001-01/2018

Naziv nabave: Usluga pripreme i provedbe klini¢kog ispitivanja proizvoda (,Avital“ kapsule,
dodatak prehrani) u svrhu dokazivanja ucinkovitosti proizvoda u jacanju imuniteta i otpornosti
organizma kod alergija.

1ZJAVA
kojom ja (ime i prezime) iz (adresa
stanovanja) OIB: , broj osobne iskaznice izdane od
kao po zakonu ovlaStena osoba za zastupanje gospodarskog
subjekta (naziv i sjediste gospodarskog subjekta, OIB) pod materijalnom i

kaznenom odgovornoscu izjavljujem:

da su nam poznate sve odredbe iz ove Dokumentacije za nadmetanje za predmetnu nabavu, da
iste prihvacamo u cijelosti te da ¢emo, u slucaju da naSa ponuda bude prihvaéena kao
najpovoljnija, predmet nabave izvrSiti u skladu s tim odredbama i za cijenu navedenu u ovoj
Ponudi.

uv__ ,_/_/20_.
ZA PONUDITELJA:

(ime, prezime i potpis osobe ovlaStene
za zastupanje gospodarskog subjekta)
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PRILOG VII DOKUMENTACIJE ZA NADMETANJE

OPIS POSLOVA
Broj nabave: KK.03.2.1.08.0001-01/2018

Naziv nabave: Usluga pripreme i provedbe klinickog ispitivanja proizvoda (,Avital“ kapsule,
dodatak prehrani) u svrhu dokazivanja ucinkovitosti proizvoda u jaanju imuniteta i otpornosti
organizma kod alergija.

Avital kapsule su dodatak prehrani koje sadrZe aktivne sastojke koji doprinose normalnoj funkciji
imunoloskog sustava, smanjenju umora i iscrpljenosti, normalnom metabolizmu stvaranja
energije te zaStiti stanica od oksidativnog stresa.

Avital kapsule sadrZe razlicite aktivne sastojke koji svaki za sebe pokazuje pozitivan ucinak na
ljudsko zdravlje: vitamini, minerali, beta glukan, astragalus, itd. Za pojedine sastojke je od strane
Europske komisije (EC) i Europske agencije za hranu (EFSA) odobreno koriStenje zdravstvenih
tvrdnji dok je za pojedine moguce ishoditi dozvolu Ministarstva zdravstva RH za koriStenje
zdravstvene tvrdnje. U slucaju Avital kapsula, odobreno je koriStenje tvrdnje da proizvod ,Sadrzi
kozlinac (Astragalus membranaceus) koji doprinosi otpornosti organizma prema vanjskim
Ciniteljima“.

Klini¢ko ispitivanje koje je predmet nabave odnosi se na dokazivanje u¢inkovitosti GOTOVOG
(cjelokupnog) PROIZVODA, sa svim njegovim sastojcima i u to¢no odredenim omjerima na
zdravlje bolesnika. Rezultat ovog istrazivanja provedenog u certficiranoj ustanovi, u obliku
potvrde i publikacije te uz navedeno rjeSenje Povjerenstva Ministarstva zdravstva, koristi se u
kontaktima s poslovnim partnerima u svrhu ostvarenja deklariranog cilja projekta: ,Povecanje
prihoda od prodaje i izvoza poduzeéa PHARMOVAL d.o.o. putem plasiranja novog proizvoda
sukladnog svim relevantnim europskim normama i dokazane sigurnosti, pouzdanosti i
ucinkovitosti.”

Za ovo ispitivanje su od osobitog interesa beta-glukan i astragalus te njihov utjecaj na imunoloski
sustav i imunomodulatorni odgovor.

Usluga ukljucuje dizajn i provedbu klinickog ispitivanja uc¢inkovitosti i sigurnosti Avital kapsula
kod ispitanika (najmanje 50 ispitanika) s alergijskim rinitisom.

Dizajn i provedba klinickog ispitivanja ukljucuju sljedeée aktivnosti:

. priprema protokola klinickog istrazivanja i prate¢e dokumentacije;

. ishodenje odobrenja Etickog povjerenstva Ministarstva zdravstva;

. provedbu ispitivanja na najmanje 50 ispitanika u certificiranoj ustanovi ovlastenoj za
obavljanje takvih istrazivanja

. obradu podataka i statisticku obradu

. pisanje publikacije

Sva dokumentacija ¢e narucitelju biti isporucena u:

. Papirnatom obliku: svaki dokument 1 primjerak u ,papirnatom“ obliku
. Digitalnom obliku: na CD-u ili USB sticku u formatu pogodnom za daljnju graficku obradu i
objavljivanje u stru¢nim i marketinskim publikacijama narucitelja.
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Poslovi i postupci Kklinickog ispitivanja dodataka prehrani propisani su zdravstvenim
standardima, zakonskim i podzakonskim aktima u nadleZnosti Ministarstva zdravstva i ponuditelj
usluge ih se duzan pridrzavati.

Narucitelj je duZzan dobavlja¢u usluge dostaviti potrebnu koli¢inu proizvoda koji se ispituje, u
obliku i formulaciji koja je predvidena za trziste, uz svu prate¢u dokumentaciju.
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PRILOG VIII DOKUMENTACIJE ZA NADMETANJE

TROSKOVNIK

Broj nabave: KK.03.2.1.08.0001-01/2018

Naziv nabave: Usluga pripreme i provedbe klinickog ispitivanja proizvoda (,Avital“ kapsule,
dodatak prehrani) u svrhu dokazivanja ucinkovitosti proizvoda u jacanju imuniteta i otpornosti

organizma kod alergija.

Red. | Izrada predmeta nabave za N
br. Usluga pripreme i provedbe 2 E
klinickog ispitivanja o v S
proizvoda (,Avital“ kapsule, = 2 o
dodatak prehrani) u svrhu ) z o=
dokazivanja uc¢inkovitosti 5] = £ S A
proizvoda u ja¢anju = 35 = T 5
imuniteta i otpornosti % = L] E %
q aq 2| ) A
organizma kod alergija. - =
1 2 3 4 5 6
1. | Priprema protokola plan/ protokol i 1
klini¢kog istraZivanja i prateca
pratec¢e dokumentacije; dokumentacija
2. | Ishodenje odobrenja odobrenje EP 1
Etickog povjerenstva MZ
Ministarstva zdravstva;
Provedba ispitivanja na ispitivanje 1
najmanje 50 ispitanika u
certificiranoj ustanovi
ovlaStenoj za obavljenje
takvih istrazivanja
Motriteljske posjete i izvjestaji
vodenje projekta motriteljski i
projektna
dokumnetacija
Obrada podataka i obradeni podaci 1
statisticka obrada
Pisanje publikacije publikacija 1
Cijena ponude bez PDV-a u kn
PDV 25% u kn
Ukupna cijena ponude s PDV-om u kn
u__ ., /_/20_.
ZA PONUDITELJA:

(ime, prezime i potpis osobe ovlaStene
| za zastupanje gospodarskog subjekta)
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PRILOG IX: Provdbeni plan (izdvojeni excell dokument)
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