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POZIV NA DOSTAVU PONUDE
Postovani,
Hrvatski zavod za javno zdravstvo upuduje Vam Poziv na dostavu ponude za predmet nabave:
Pribor i potrosni materijal za aparat za molekularnu tipizaciju humanog papiloma virusa

(MULTIPLEX)

CPV 33694000-1
Sukladno €lanku 12. Stavak 1. Zakona o javnoj nabavi (NN 120/16) za procijenjenu vrijednost
nabave iz Plana nabave manju od 26.540 EUR bez PDV-a (tzv. jednostavnu nabavu) Hrvatski zavod
za javno zdravstvo nije obvezan provoditi postupke javne nabave propisane Zakonom o javnoj
nabavi.

Poziv na dostavu ponude provodi se temeljem Pravilnika o postupku provodenja jednostavne
nabave Klasa:007-03/23-15/5, Ur.broj 117-15-23-13/1 od 08. srpnja 2023.
OPIS PREDMETA NABAVE

Predmet nabave je :
Pribor i potrosni materijal za aparat za molekularnu tipizaciju humanog papiloma virusa
(MULTIPLEX)
sukladno tehﬁiékoj specifikaciji/ troskovniku iz Priloga 4 ovog Poziva.
Procijenjena vrijednost nabave (bez PDV-a): 24.606,80 EUR
1. UVIJETI NABAVE:
- Nacin izvrienja: Ugovor

- Rokizvr$enja: prosinac 2024. godine



- Rokvaljanosti ponude: 30 dana od dana otvaranja ponude

- Rok, nadin i uvjeti placanja: 30 dana od dana primitka valjanog racuna

Cijena ponude: U cijenu ponude bez PDV-a uraunavaju se svi troskovi i popusti ponuditelja.
Cijenu je potrebno prikazati na natin da se iskaZe cijena ponude bez PDV-a, iznos PDV-a te cijena
ponude sa PDV-om.
Ponude kod kojih nisu popunjene sve stavke troskovnika smatrat ée se neprihvatljivima.
Jedini¢ne cijene u Troskovniku su nepromjenjive za sve vrijeme trajanja ugovora.

- Kriterij odabira ponude: Najniza cijena

Za odabir je dovoljna jedna prihvatljiva ponuda. Nije dopustena varijantna ponuda.

Ponuda se obavezno predaje u papirnatom obliku u izvorniku, na nacin da se sva prazna mjesta
u ponudbenoj dokumentaciji popune jasno tiskanim slovima i pisu neizbrisivom tintom. Tekst koji
se unosi u ponudbenu dokumentaciju moZe se ispravljati na naéin da su ispravci vidljivi i dokazivi,
s datumom i potvrdom ispravka pravovaljanim potpisom i pe€atom ovlastene osobe ponuditelja.

Ponuda sa svim traZzenim prilozima, osim kataloga ili prospekata te certifikata podnosi se na
hrvatskom jeziku i latiniénom pismu. Katalozi, prospekti ili certifikati mogu biti na engleskom
jeziku.

Ponudu je potrebno uvezati u cjelinu na naéin da se onemoguéi naknadno vadenje ili umetanje
listova ili dijelova ponuda.

Ponude se moraju oznaéiti rednim brojem stranice kroz ukupni broj stranice ili obrnuto.

2.1. OSTALI BITNI UVIETI

2.1.1. Ovlastenje koje je gospodarskom subjektu potrebno u zemlji sjediSta za obavljanje
djelatnosti vezano s predmetom nabave:

Posjedovanje dozvole za promet medicinskim proizvodima, odnosno, rieSenje Agencije za lijekove
i medicinske proizvode o upisu u oéevidnik veleprodaje medicinskih proizvoda ili oevidnik
proizvodac¢a medicinskih proizvoda sukladno Zakonu o medicinskim proizvodima (NN 76/13).
Ukoliko je gospodarski subjekt pravna ili fizicka osoba sa sjedistem u Europskoj uniji gospodarski
subjekt mora ispunjavati sve uvjete za obavljanje djelatnosti prometa na veliko medicinskih
proizvoda u drZavi u kojoj ima sjediste.

Gospodarski subjekti koji nude medicinske proizvode iz tre¢ih zemalja za koje proizvodac istih
mora imati ovlastenog zastupnika u EU, sukladno ¢lanku 51. i 52. Zakona o medicinskim
proizvodima (NN 76/13).

Kao dokaz navedenog Ponuditelj u ponudi dostavlja:

- Rjedenje Agencije za lijekove i medicinske proizvode o upisu u ocevidnik veleprodaje
medicinskih proizvoda ili o¢evidnik proizvoda¢a medicinskih proizvoda sukladno Zakonu o
medicinskim proizvodima (NN 76/13)

2.1.2. Reagensi i uzorkivaci

1.Amplifikacijski reagens za detekciju HPV (CE oznaka), za m2000rt instrument, pakiran kao
jedna (1) kutija dostatna za minimalno &etiri (4) ciklusa od dvadeset i ¢etiri (24) amplifikacije,



ukupno devedeset i Sest (96). Kutija mora biti kompletirana od &etiri (4) seta u pakiranju, a svaki
set od fizicki odvojenih reagensa;

- aktivacijskog reagensa,

- oligonukleotida,

- enzima.

Aktivirani pripremljeni reagens mora biti moguée koristiti visekratno do tri (3) puta. Dizajn testa
moraomoguciti korisniku da istovremeno radi na jednoj (1) nepodijeljenoj PCR plo¢i od
devedeset i $est (96) jaZica- 94 uzorka koristeéi samo 2 kontrole - jednu pozitivnu i jednu
negativnu kontrolu. Zbog 14 navedenih karakteristika, kontrole za amplifikacijsku reakciju
moraju se isporuciti u zasebnim, koli¢inski neovisnim pakiranjima. Reagens mora biti validiran za
manualnu i automatsku ekstrakciju.

2.Uzorkivaci za uzimanje cervikalnog brisa. Pakirani kao jedna (1) kutija u koli¢ini od petsto (500)
komada.

Sastav pojedinacnog pakiranja jednog uzorkivaca:

- Cetkica,

- transportna tubica sa medijem volumena od dva (2) ml do tri (3) ml.

Moraju biti validirani za ponudeni amplifikacijski reagens, imati moguénost skladistenja kako
slijedi:

- kao neiskoristeni na petnaest (15) do trideset (30} stupnjeva Celzijusa,

- iskori$teni na dva (2) do trideset (30) stupnjeva Celzijusa u roku ne kra¢em od dvanaest (12)
dana,

- iskoristeni na minus deset (-10) stupnjeva Celzijusa u roku ne kra¢em od osamdeset (80) dana.

2.1.3. Posebni tehnicki zahtjevi za HPV test

Mora biti (DNA) multiplex real time-PCR kvalitativni test za detekciju invazivnih genotipova
humanog papiloma virusa visokog rizika - 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68, za
detekciju HPV-a visokog rizika u referentnoj populaciji - klinicke osjetljivosti ne manje od 97 % te
klinicke specificnosti ne manje od 99%.

Cilina sekvenca je konzevirani dio genoma virusa, L1 regije od 150 pb, a za IC 136 pb endogenog
betaglobinskog gena.

Test mora imati moguénost zasebnog razlikovanja (obiljezen razli¢itim flouroforima) genotipova
16 i18, te ostalih genotipova iz skupine i interne kontrole.

Test mora biti validan i za koriStenje uzoraka prikupljenih u podlogama za tekucdinsku citologiju -
SurePath i PreservCyt.

Dizajn testa i prateceg sofwarea mora obavezno omoguditi korisniku da ima stalan kontinuirani
uvid i moguénost pohrane amplifikacijskih krivulja za uzorke, posebno za svaki uzorak
pojedinacno.

Obvezatna je moguénost softwarea da korisniku u slu¢aju negativnog rezultata omogucava
pregled sa istaknutim brojem amplifikacijskog ciklusa.

Ponudac mora dostaviti minimalno jednu ili vise publikacija objavljenih u referentnim
Casopisima, kojom dokazuje da je ponudeni RT-PCR test za HPV klinicki validiran za uporabu u
primarnom screeningu kod Zena starijih od 30 godina.

3. KRITERNI ZA KVALITATIVAN ODABIR GOSPODARSKOG SUBJEKTA

3.1. Osnove za isklju¢enja ponuditelja



3.1.1. NekaZnjavanje

Za potrebe utvrdivanja postojanja razloga za isklju¢enje toc¢ke 3.1.1. ponuditelj u ponudi
dostavlja:

- lzjavu o nekaZnjavanju za kaznena djela ¢lanka 251. stavka 1. tocke 1. podtocke a)-f)
Zakona o javnoj nabavi (NN 120/16) za gospodarski subjekt i sve €lanove upravnog,
upravljackog ili nadzornog tijela koji imaju ovlasti zastupanja, dono3enja odluka ili nadzora
gospodarskog subjekta. Sadriani podaci u lzjavi moraju odgovarati stvarnom
¢injeni€énom stanju u trenutku dostave ponude.

Izjavu o nekaZnjavanju moZe dati osoba po zakonu oviastena za zastupanje gospodarskog subjekta
za gospodarski subjekt i za sve osobe koje su Elanovi upravnog, upravijackog ili nadzornog tijela ili
imaju ovlasti zastupanja, donosenja odluka ili nadzora gospodarskog subjekta (potpisana izjava
o nekaZnjavanju iz Priloga 1. ovog Poziva).

Izjavu o nekaZnjavanju ne moZe biti starija 30 dana od pocdetka postupka jednostavne nabave.

3.1.2. Placéene dospjele porezne obveze i obveze za mirovinsko i zdravstveno osiguranje

Narucitelj ¢e iskljuciti gospodarskog subjekta iz postupka javne nabave ako utvrdi da gospodarski
subjekt nije ispunio obveze placdanja dospjelih poreznih obveza i obveza za mirovinsko i
zdravstveno osiguranje:

- u Republici Hrvatskoj, ako gospodarski subjekt ima poslovni nastan u Republici Hrvatskoj,

- u Republici Hrvatskoj ili u drzavi poslovnog nastana gospodarskog subjekta, ako gospodarski
subjekt nema poslovni nastan u Republici Hrvatskoj

Za potrebe utvrdivanja postojanja razloga za iskljuéenje tocke 3.1.2. ponuditelj u ponudi
dostavlja:

- Potvrdu Porezne uprave ili drugog nadleznog tijela u drZavi poslovnog nastana
gospodarskog subjekta kojom se dokazuje da ne postoje navedene osnove za iskljucenje

e Potvrda ne moZe biti starija 30 dana od pocetka postupka jednostavne nabave.

e Ako se u drzavi poslovnog nastana gospodarskog subjekta, odnosno drzavi ija je osoba
drZavljanin, ne izdaju dokumenti kojima se dokazuju nepostojanje razloga za iskljuenje,
ili ako ne obuhvacaju sve okolnosti iz ¢lanka 252. stavka 1. ZJN, oni mogu biti zamijenjeni
izjavom pod prisegom ili, ako izjava pod prisegom prema pravu doti¢ne drZave ne postoji,
izjavom davatelja s ovjerenim potpisom kod nadlezne sudske ili upravne vlasti, javnog
biljeZnika, ili strukovnog ili trgovinskog tijela u drZavi poslovnog nastana gospodarskog
subjekta, odnosno drzavi ¢ija je osoba drzavljanin sukladno ¢lanku 265. stavak 2. Zakona
o0 javnoj nabavi (NN 120/16).

e Potvrda je sastavni dio ponude i moZe biti dostavljena u preslici.

4. KRITERI ZA ODABIR GOSPODARSKOG SUBJEKTA (UVIETI SPOSOBNOSTI)

4.1. Sposobnost za obavljanje profesionalne djelatnosti



Kao dokaz sposobnosti iz tocke 4.1. ponuditelj u ponudi dostavlja:
lzvod iz sudskog, obrtnog, strukovnog ili drugog odgovarajuéeg registra driave sjedista

gospodarskog subjekta

Dokaz moze biti u preslici ili u elektronickom obliku te ne stariji 30 dana od pocetka postupka
jednostavne nabave.

5. Potpisane /zjave iz Priloga 2

6. PONUDBENI LIST (ispunjen, potpisan i ovjeren pe¢atom od strane ponuditelja)

7. TROSKOVNIK/TEHNICKA SPECIFIKACIJA (ispunjen i potpisan od strane ponuditelja).
Troskovnik se mora dostaviti u izvornom obliku. lzmjena Troskovnika nije dopustena.

8. JAMSTVO ZA UREDNO ISPUNJENJE UGOVORA

Ponuditelj je duZzan dostaviti zajedno sa potpisanim ugovorom jamstvo za dobro izvrienje
ugovora u visini 10% (deset posto) vrijednosti ugovora bez PDV-a.

Jamstvo se dostavlja u obliku Bjanko zaduznice u odgovaraju¢em broju primjeraka, ispunjena,
potpisana i ovjerena prema Pravilniku o obliku i sadrZaju bjanko zaduznice.

Naruditelj ¢e ponuditelju vratiti jamstvo za uredno ispunjenje ugovora nakon njegovog
isteka.

9.NACIN DOSTAVE PONUDE:

Ponuda se dostavlja na ponudbenom listu i troskovniku iz ovog Poziva na dostavu ponude, a koje
je potrebno ispuniti i potpisati od strane ovlastene osobe ponuditelja.

Rok za dostavu ponude: 26.02.2024. godine do 11.00 sati

Nacin dostave ponude: Ponuda se dostavlja u UrudZbeni zapisnik na adresi narucitelja, osobno ili
postom s naznakom na omotnici ,,Poziv na dostavu ponude”; predmet nabave:

»Pribor i potro$ni materijal za aparat za molekularnu tipizaciju humanog papiloma virusa

(MULTIPLEX)".

Mjesto otvaranja ponuda: Otvaranje ponuda odrZat ¢e se: 26.02.2024. godine u 11.00 sati u
prostorijama Naruditelja. Otvaranje ponuda nije javno.
Kontakt osoba u vezi predmeta nabave: Danijel Trumbetas, dipl.oec
Tel. broj.: 01/4863 — 373, E-mail: danijel.trumbetas@hzjz.hr
Obavijest o rezultatima predmetne nabave: Narucitelj ¢e ponuditelju dostaviti pisanu
Obavijest o rezultatima nabave.

S postovanjem,

Ravnatelj Zavoda
izv.prof.dr.sc. Krunoslav Capak,prim.dr.med.spec.




Prilog 1.

Temeljem €lanka 251. Zakona o javhoj nabavi (Narodne novine, broj 120/16), u vezi sa stavkom 1.
i 2. istog ¢lanka dajem

1ZJAVU
kojom ja iz
(ime i prezime) (adresa stanovanja)
broj osobne iskaznice izdane od

kao po zakonu ovlastena osoba za zastupanje pravne osobe gospodarskog subjekta

(naziv i adresa gospodarskog subjekta, OIB)

pod materijalnom i kaznenom odgovornoscu, izjavljujem

-da niti ja osobno

-niti gospodarski subjekt koga sam po zakonu ovlasten zastupati

-niti osobe koje su élanovi upravnog, upravljackog ili nadzornog tijela ili imaju ovlasti zastupanja,
donosenja odluka ili nadzora tog gospodarskog subjekta

nisu pravomocénom presudom osudena za slijedeca kaznena dijela:

a) sudjelovanje u zlo¢inackoj organizaciji, na temelju

—c¢lanka 328. (zlo¢inacko udruZenje) i élanka 329. (podinjenje kaznenog djela u sastavu zlo¢inackog
udruZenja) Kaznenog zakona

— Clanka 333. (udruZivanje za podinjenje kaznenih djela), iz Kaznenog zakona (»Narodne novinek,
br. 110/97., 27/98., 50/00., 129/00., 51/01., 111/03., 190/03., 105/04., 84/05., 71/06., 110/07.,
152/08.,57/11.,77/11.1143/12.)

b) korupciju, na temelju

— ¢&lanka 252. (primanje mita u gospodarskom poslovanju), ¢lanka 253. (davanje mita u
gospodarskom poslovanju), ¢lanka 254. (zlouporaba u postupku javne nabave), ¢lanka 291.
(zlouporaba polozaja i ovlasti), ¢lanka 292. (nezakonito pogodovanije), ¢lanka 293. (primanje mita),
¢lanka 294. (davanje mita), ¢lanka 295. (trgovanje utjecajem) i ¢lanka 296. (davanje mita za

trgovanje utjecajem) Kaznenog zakona



— ¢lanka 294.a (primanje mita u gospodarskom poslovanju), élanka 294.b (davanje mita u
gospodarskom poslovanju), ¢lanka 337. (zlouporaba polozaja i ovlasti), ¢lanka 338. (zlouporaba
obavljanja duZnosti driavne vlasti), ¢lanka 343. (protuzakonito posredovanje), ¢lanka 347.
{(primanje mita) i ¢lanka 348. (davanje mita) iz Kaznenog zakona (»Narodne novineg, br. 110/97.,
27/98., 50/00., 129/00., 51/01., 111/03., 190/03., 105/04., 84/05., 71/06., 110/07., 152/08.,
57/11.,77/11.1143/12))

c) prijevaru, na temelju

— Clanka 236. (prijevara), ¢lanka 247. (prijevara u gospodarskom poslovanju), ¢€lanka 256. (utaja
poreza ili carine) i €lanka 258. (subvencijska prijevara) Kaznenog zakona

— tlanka 224. (prijevara), €lanka 293. (prijevara u gospodarskom poslovanju) i ¢lanka 286. (utaja
poreza i drugih davanja) iz Kaznenog zakona (»Narodne novine«, br. 110/97., 27/98., 50/00.,
129/00., 51/01., 111/03., 190/03., 105/04., 84/05., 71/06., 110/07., 152/08., 57/11., 77/11. i
143/12.)

d) terorizam ili kaznena djela povezana s teroristickim aktivnostima, na temelju

— &lanka 97. (terorizam), ¢lanka 99. (javno poticanje na terorizam), ¢lanka 100. (novacenje za
terorizam), ¢lanka 101. (obuka za terorizam) i ¢lanka 102. (teroristicko udruZenje) Kaznenog
zakona

— €lanka 169. (terorizam), €élanka 169.a (javno poticanje na terorizam) i ¢lanka 169.b (novacenje i
obuka za terorizam) iz Kaznenog zakona (»Narodne novine, br. 110/97., 27/98., 50/00., 129/00.,
51/01.,111/03., 190/03., 105/04., 84/05., 71/06., 110/07., 152/08., 57/11., 77/11.i143/12.)

e) pranje novca ili financiranje terorizma, na temelju

— ¢lanka 98. (financiranje terorizma) i ¢lanka 265. {pranje novca) Kaznenog zakona

— ¢lanka 279. (pranje novca) iz Kaznenog zakona (»Narodne novineg, br. 110/97.,27/98., 50/00.,
129/00., 51/01., 111/03., 190/03., 105/04., 84/05., 71/06., 110/07., 152/08., 57/11.,, 77/11. i
143/12.)

f) djedji rad ili druge oblike trgovanja ljudima, na temelju

— ¢lanka 106. (trgovanje ljudima) Kaznenog zakona

— ¢lanka 175. (trgovanje ljudima i ropstvo) iz Kaznenog zakona (»Narodne novineg, br. 110/97.,
27/98., 50/00., 129/00., 51/01., 111/03., 190/03., 105/04., 84/05., 71/06., 110/07., 152/08.,
57/11.,77/11.i143/12.) odnosno

da gospodarski subjekt koji nema poslovni nastan u Republici Hrvatskoj ili osoba koja je ¢lan

upravnog, upravljackog ili nadzornog tijela ili ima ovlasti zastupanja, dono3enja odluka ili nadzora



toga gospodarskog subjekta i koja nije driavljanin Republike Hrvatske nisu pravomoénom
presudom osudena za kaznena djela navedena od podtocaka a) do f) u ovoj izjavi i za odgovarajuca
kaznena djela koja, prema nacionalnim propisima driave poslovnog nastana gospodarskog
subjekta, odnosno driave ¢iji je osoba drzavljanin, obuhvadaju razloge za isklju¢enje iz ¢lanka 57.

stavka 1. tocaka od (a) do (f) Direktive 2014/24/EU.

3 godine.

Potpis i peCat ponuditelja



Prilog 2.
IZJAVE

1.1.Svojim potpisom i peéatom potvrdujem da su nam poznate odredbe iz Poziva na
dostavu ponude, da ih prihva¢amo i da éemo izvrsiti predmet nabave u skladu s tim
odredbama i za cijenu koju smo naveli u ovoj ponudi.

1.2.Preuzimamo obvezu, ukoliko nasa ponuda bude odabrana, izvrsiti trazenu isporuku
roba/opreme/usluga/radova u roku od isporuke navedene u ponudi.

1.3.Plaéanje izvrene usluge obavljat ¢e se temeljem ispostavljenog rauna u roku 30 dana
od izvriene isporuke roba/opreme/usluga/radova, prema narudzbenici Narucitelja, na
nas IBAN kod poslovne banke:

Potpis i pecat ponuditelja



Prilog 3.

PONUDBENI LIST

PREDMET NABAVE: Pribor i potro$ni materijal za aparat za molekularnu

tipizaciju humanog papiloma virusa (MULTIPLEX)

NARUCITELJ: HRVATSKI ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO, ZAGREB,

ROCKEFELLEROVA 7, OIB 75297532041

NAZIV PONUDITELJA:

ADRESA:

KONTAKT:

BROJ MOBITELA/TELEFONA:

E-MAIL:

OlB:

BROJ RACUNA (IBAN):

PONUDITELJ U SUSTAVU PDV-A (zaokruziti)

CIJENA PONUDE ( bez PDV-a)

DA NE

PDV:

CIJENA PONUDE (s PDV-om)

Broj ponude:

Datum ponude:

Valjanost ponude:

(potpis i pecat ponuditelja)



PRILOG 4: TROSKOVNIK/TEHNICKE SPECIFIKACIJE

PREDMET NABAVE: 21/24 Pribor i potro$ni materijal za aparat za molekularnu tipizaciju humanog papiloma virusa (MULTIPLEX)

; ) _ | KATALOSKI | b ANIRANA KOLIGINA | CIJENA BEZ PDV-a UKUPNO
SIFRA NAZIV TEHNICKE KARAKTERISTIKE JM | PAKIRANJE | PROIZVOPAC | BROJ
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10(8*9)
pakiran kao jedna (1) kutija dostatana za minimalno 4 ciklusa od
24 amplifikacije {ukupno 96). Kutija mora biti kompletirana od 4
seta u pakiranju, a svaki set od fizi¢ki odvojenih reagensa; -
aktivacijskog reagensa, - oligonukleotida, - enzima; Aktivirani
Reagens za amplifikaciju |pripremljeni reagens mora biti moguce koristiti videkratno do3
2645-001 nukleinskih kiselina (DNA) |puta. Dizajn testa mora omoguciti korisniku da istovremeno
Humanog papiloma virusa |odradi na jednoj nepodijeljenoj PCR plogi od 96 jaZica - 94 uzorka
(HPV) koristeéi samo2 kontrole - jednu pozitivnu i jednu negativnu
kontrolu. Zbog navedenih karakteristika, kontrole za
amplifikacijsku reakciju moraju se isporutiti u zasebnim, koli¢inski
neovisnim pakiranjima. Reagens mora biti validiran za manualnu i
automatsku mxm:.w.xn_E. 1152
Pakirani kao 1kutija u kalicini od 500 komada.
Sastav pojedinagnog pakiranja jednog uzorkivaca;
- Cetkica,
- . . - transportna tubica sa medijem volumena od 2-3 ml. Meraju biti
2645-005 cNoﬂx_,\.mm_ = E.Em:_m validirani za ponudeni amplifikacijski reagens, imati mogucnost
cervikalnog brisa X i o

skladi3tenja kako slijedi;
- kao neiskoriteni na 15-30°C,
- iskoridteni na 2-30°C u roku ne kraéem od 12 dana,
- iskari¥teni na -10°C 11 raley ne kradem nd 80 dana 500

ROK ISPORUKE: UKUPNO:

ROK PLACANJA: PDV 25%:

DATUM: SVEUKUPNO:




