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SVEUCILISTE U ZAGREBU
MEDICINSKI FAKULTET

DOKUMENTACIA U POSTUPKU JEDNOSTAVNE NABAVE

Predmet nabave: USLUGA FARMAKOVIGILACIJE ENVAD -HF

Evidencijski broj nabave: 67-2021/DP

Zagreb, sijecanj, 2021. godine



1. PODACI O NARUCITELIU

Naziv narugitelja: SVEUCILISTE U ZAGREBU, MEDICINSKI FAKULTET
Sjediste narucitelja: Salata 3, 10 000 Zagreb

OIB: 45001686598, MBS: 3270211

Internetska adresa: www.mef.unizg.hr

Osoba za kontakt: Lidija Palik

Telefon: +385 1 4590 282

e-mail: lidija.palik@mef.hr

2. PODACI O PREDMETU NABAVE
2.1. Predmet nabave

Predmet nabave je pruZzanje usluge farmakovigilancije za bolesnike randomizirane na
sakubitril/valsartan tj. standard lijeCenja krvnoga tlaka u sklopu ENVAD-HF istraZivanja-za potrebe
provedbe projekta ,,Multicentri¢cno, randomizirano, otvoreno pilot-istrazivanja paralelnih skupina, s
ciljem procjene sigurnosti i podnosljivosti sakubitril/valsartana u nosioca HeartMate 3tm LVAD
uredaja -ENVAD-HF“.

2.2. Opis i tehnicka specifikacija predmeta nabave

Vrsta, kvaliteta i koli¢ina predmeta nabave nalaze se pod to¢kom 8. SPECIFIKACIJA - TEHNICKE
KARAKTERISTIKE — TROSKOVNIK

2.3. Mjesto izvrSenja predmeta nabave

Predmet nabave izvrSava se na lokacijama:

- Klinicki bolni¢ki centar Zagreb, KiSpati¢eva ul. 12, Zagreb, HR-10000,

- Klini¢ka bolnica Dubrava, Avenija Gojka Sugka, Zagreb, HR-10000,

- Medicinski fakultet, Sveuciliste u Zagrebu, Salata 2, Salata 3, Salata 4 i Salata 12, Zagreb, HR-10000,

- Institut za klini¢ku i eksperimentalnu medicinu - IKEM, Videnskra 1958, 140 21 Praha 4, Ceska,

- Medicinski centar Sveucilista Utrecht, Heidelberglaan 100, 3584 CX Utrecht, Nizozemska,

- Medicinski centar SveuciliSta Erasmus, Doctor Molewaterplein 40, 3015 GD, Rotterdam, Nizozemska,
- Bolnica Ivana Pavla Il, Pradnicka 80, 3 | -202 Krakow, Poljska.

2.4. Rok valjanosti ponude i isporuka predmeta nabave / ispunjenje ugovornih obveza
Rok valjanosti ponude mora biti naveden u ponudi i ne moze biti kra¢i od 90 (devedeset) dana od roka

za dostavu ponuda.

Rok za pocetak izvrSenja predmeta nabave je odmah po sklapanju ugovora o jednostavnoj nabavi,
usluga se isporucuje sukcesivno za vrijeme trajanja ugovora o jednostavnoj nabavi usluga.


mailto:lidija.palik@mef.hr

2.5. Nacin nudenja predmeta nabave

Ponuda mora biti jedinstvena za cjelokupan predmet nabave. Obrazac ponude nalazi se u privitku i
sastavni je dio ove Dokumentacije.

2.6. Vrsta ugovora o jednostavnoj nabavi

Narucitelj ¢e s odabranim ponuditeljem sklopiti ugovor o jednostavnoj nabavi usluga do 2 (dvije)
godine.

2.7. Dokazi o sposobnosti — ponuditelj dostavlja fotokopiju sljedecih dokaza

- Isprava o upisu u poslovni, sudski (trgovacki), strukovni, obrtni ili drugi odgovarajudi registar ili
odgovaraju¢u potvrdu - ne starija od 3 (tri) mjeseca od dana objave na internetskim
stranicama narucitelja. Ovim dokazom ponuditelj dokazuje da ima registriranu djelatnost u
vezi s predmetom nabave i dokazuje postojanje navedene sposobnosti.

- Potvrda Porezne uprave o stanju duga ili istovrijedne isprave nadleznih tijela zemlje sjedista
gospodarskog subjekta - ne starija od 30 (trideset) dana od dana objave na internetskim
stranicama narucitelja. Naruditelj ¢e iskljuciti ponuditelja iz postupka jednostavne nabave ako
nije ispunio obvezu pla¢anja dospjelih poreznih obveza i obveza za mirovinsko i zdravstveno
osiguranje, osim ako je gospodarskom subjektu sukladno posebnim propisima odobrena
odgoda pladanja navedenih obveza.

NAVEDENE DOKAZE NIUE POTREBNO DOSTAVITI U PONUDI (naruditelj zadrzava pravo traziti
dokumente na uvid ukoliko nisu dostavljeni nakon provedenog pregleda i ocjene dostavljenih
ponuda).

3. OBLIK, NACIN IZRADE | SADRZAJ PONUDE
Ponuda obavezno sadrzi ove dijelove:

1. popunjen i ovjeren obrazac ponude
2. dokazi o sposobnosti - tocka 2.7. (nije potrebno dostaviti uz ponudu)
3. popunjen i ovjeren obrazac Izjava (nalaze se u tocki 7. ove Dokumentacije),
4. Troskovnik (tocka 8. ove Dokumentacije)
5. sve ostalo $to se traZzi u ovoj Dokumentaciji jednostavne nabave
Nisu dopustene alternativne ponude.

Ponuda se predaje u elektroni¢kom ili papirnatom obliku u izvorniku, na nacin da se sva prazna mjesta
u ponudbenoj dokumentaciji popune jasnim tiskanim slovima i piSu neizbrisivom tintom. Tekst koji se
unosi u ponudbenu dokumentaciju moZe se ispravljati na nacin da su ispravci vidljivi (prekriZiti
pogresan tekst) i dokazivi, s datumom i potvrdom ispravka pravovaljanim potpisom i pecatom
ovlastene osobe ponuditelja. Ponuda sa svim trazenim prilozima, osim kataloga ili prospekata te
certifikata, podnosi se na hrvatskom jeziku i latinicnom pismu. Katalozi ili prospekti te certifikati mogu
biti na engleskom jeziku. Ponudu je potrebno uvezati u cjelinu na nacin da se onemoguci naknadno
vadenje ili umetanje listova ili dijelova ponude (uvezana jamstvenikom ucévrséenim na zadnjoj stranici
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ponude te uvez ovjeren pecatom). Stranice ponude moraju se oznaciti rednim brojem stranice kroz
ukupni broj stranica ponude ili ukupni broj stranica ponude kroz redni broj stranice. Ponuditelj mora
priloge ponude u papirnatom obliku (koji ne mogu biti uvezani) obiljeziti nazivom, oznaciti ih kao
priloge ponude i dostaviti ih s ponudom.

Ponuda se dostavlja najkasnije do 27. sijecnja 2021. godine do 15 sati.

- U zatvorenoj omotnici s nazivom i adresom ponuditelja, nazivom i adresom narucitelja,
naznakom predmeta nabave, naznakom evidencijskog broja nabave kojeg je narucitelj
dodijelio nadmetanju i naznakom “ne otvaraj” u UrudZbeni zapisnik Medicinskog fakulteta
Zagreb, Salata 3, ili

- nae-mail: lidija.palik@mef.hr.

Nakon proteka roka za dostavu ponuda, ponude se ne smiju mijenjati. U roku za dostavu ponuda,
ponuditelj moZe dodatnom, pravovaljano potpisanom izjavom, koja se dostavlja na isti nacdin kao i
ponuda, izmijeniti svoju ponudu, nadopuniti je ili od nje odustati i istodobno zahtijevati povrat svoje
neotvorene ponude.

4. CIJENA, ROK, NACIN | UVJETI PLACANJA
4.1 Cijena

Ponuditelj mora iskazati cijenu bez poreza na dodanu vrijednost i ukupnu cijenu sa porezom na
dodanu vrijednost za cjelokupni predmet nabave, izrazenu u kunama u apsolutnom iznosu na najvise
dvije decimale, koja sadrzi sve zavisne troSkove i eventualni popust. Porez mora biti iskazan posebno,
iza cijene ponude. Cijena mora biti napisana brojkama i slovima i izrazena u kunama. Ponudena cijena
ne smije se mijenjati za vrijeme vazenja ugovora.

Kriterij za odabir ponude je ekonomski najpovoljnija ponuda (ENP). Naruditelj je u ovom postupku
jednostavne nabave odredio cijenu (100%) kao kriterij za odabir.

4.2. Rok, nacin i uvjeti placanja

Sredstva osiguranja plaéanja iskljucena.

Pla¢anje se obavlja na temelju sklopljenog ugovora o jednostavnoj nabavi s odabranim ponuditeljem i
to u roku od 30 (trideset) dana od dana zaprimanja racuna. Rac¢un ée se ispostaviti odmah nakon
izvrSenja predmeta nabave a uz priloZzenu dokumentaciju ovjerenu od strane krajnjeg korisnika
narucitelja da je predmet nabave izvrSen. Od 01. srpnja 2019. stupila je na snagu obveza izdavanja
elektronickih racuna u javnoj nabavi a sukladno Zakonu o elektronickom izdavanju rauna u javnoj
nabavi (NN 94/2018) te je odabrani ponuditelj duzan izdati e-racun.

5. JAMSTVA

5.1 Jamstvo za ozbiljnost ponude

Ne trazZi se.

5.2 Jamstvo za uredno ispunjenje ugovornih obveza

Ne trazi se.



6. OBRAZAC PONUDE 67-2021/DP

(ponuditelj moze izraditi ponudu na memorandumu)

PONUDA BI.: vt DATUM: ..o
PREDMET NABAVE: Usluga farmakovigilancije ENVAD —HF

1. Narucitelj: Sveuciliste u Zagrebu, Medicinski fakultet, Zagreb, Salata 3

2. Opci podaci o ponuditelju

(ime, prezime i funkcija)

3. Cijena i ostali podaci ponude

3.1. Sukladno zahtjevu narucitelja nudimo trazenu uslugu odrzavanja Internet stranica Fakulteta,
prema Tehnickoj specifikaciji, fco lokacije iz tocke 2.3. ove Dokumentacije o jednostavnoj nabavi

Cijena bez PDV-a izNnosi: ..cvecveieceece et e kn,

Y (0171 0 1 T= F PSR ,
PDV za iskazanu cijenu iznosi: .......cccceeceeeeecvviveenrvenennen kn,

(Y [017/1 0 1 F= FE T ,
Ukupna cijena s PDV-0m J&: ....ccovvvvieiecieiee e creeeenens kn,

(0177114 T= R ,

Cijena je iskazana u apsolutnom iznosu te sadrzi sve zavisne troSkove i eventualni popust.

Valjanost ponude je 90 (devedeset) dana od roka za dostavu ponuda.



7. OBRAZAC IZJAVA PONUDITELIA

7.1. Placanje isporu¢enog odnosno izvrSenog predmeta nabave izvriiti ce se temeljem sklopljenog

ugovora o jednostavnoj nabavi, u obliku narudzbenice, na Ziro-racun
broj: )
kod poslovne banke , a sukladno sklopljenom ugovoru.

(Ime i prezime, potpis i pecat odgovorne osobe ponuditelja)

7.2. Izjavljujemo da nama kao gospodarskom subjektu, niti odgovornoj osobi gospodarskog subjekta
nije izre¢ena pravomocéna presuda za djela navedena u €l. 251. Zakona o javnoj nabavi.

(Ime i prezime, potpis i pecat odgovorne osobe ponuditelja)

7.3. Preuzimamo obvezu, ukoliko nasa ponuda bude odabrana, isporuciti odnosno izvrsiti predmet
nabave sukladno uvjetima propisanim u opisu predmeta nabave u ovoj Dokumentaciji.

(Ime i prezime, potpis i pecat odgovorne osobe ponuditelja)

u , 2021.




Izjava ponuditelja: Ovime potvrdujemo prihvacanje svih uvjeta iz Dokumentacije o nabavi.

(Ime, prezime, potpis i pecat odgovorne osobe ponuditelja)

u ) 2021.




8. SPECIFIKACIA - TEHNICKE KARAKTERISTIKE — TROSKOVNIK

TEHNICKA SPECIFIKACUA:
Predmet nabave: Usluga farmakovigilancije ENVAD —HF

Izvrsitelj usluge je duzan izvrsiti usluge farmakovigilancije te je odgovoran za uspostavu udinkovitog sustava nadzora za primanje,
procjenu i razmjenu sigurnosnih podataka tj. uspostavljanje i odrzavanje mreznog (web-based) farmakovigilancijskog sustava.

Izvrsitelj usluge je duzan djelovati u skladu s uspostavljenim sustavom farmakovigilancije te odgovoran za provedbu nuznih promjena u
sustavu, za potrebe provedbe projekta ,,Multicentricno, randomizirano, otvoreno pilot-istrazivanja paralelnih skupina, s ciljem procjene

sigurnosti i podnosljivosti sakubitril/valsartana u nosioca HeartMate 3tm LVAD uredaja -ENVAD-HF“.

TROSKOVNIK:

Usluga farmakovigilancije ENVAD —HF (na pretpostavci 40 slucajeva)

RB

OPIS STAVKE
(1)

VRSTA JEDINICE
(2)

BROJ SATI PO
JEDINICI

(3)

BROJ JEDINICA
(4)

JEDINICNA CIJENA
U KUNAMA BEZ
PDV-a
(5)

UKUPNA CLJENA
U KUNAMA BEZ PDV-a
(6)
(6=3x4x5)

Razvoj procedure
izvjeStavanja o
ozbiljnim
nezeljenim
dogadajima (SAE)

Po studiji

20

Priprema plana
sigurnosnog
izvjeStavanja

Po studiji

20

Registracija u
Eudravigilance

Po studiji




servis

4 Uspostava baze Po studiji 40 1
podataka za SAE
AEs/SAE prikupljanje, izvjeStavanje i pracenj
5 Prikupljanje Po slucaju 0,5 1
podataka o slucaju
i pracéenje
6 Unos SAEs u bazu Po slucaju 1 1
podataka i
praéenje
7 Analiza dogadaja, Po slucaju 1 1
procjena
uzroc€nosti i
oCekivanosti
8 Priprema/korekcije | Po sluc¢aju 0,5 1
,case narativa“
9 IzvjeStavanje SAEs i | Po slucaju 1 1
SUSARs
ispitivacima i EMA-i
Periodi¢na izvje$ca o sigurnosti
10 | Priprema DSUR-a Godisnje 35 2
11 | Priprema,line Godisnje 4 3
listing-a“
12 | Podnosenje Godisnje 3 9

periodic¢nih




izvjeStaja o
sigurnosti
regulatornim
tijelima, etickim
povjerenstvima,
ispitivackim
centrima

13

EMA Regulatorna
tijela i eticka
povjerenstva -
pitanja i odgovori

Godisnje

14

Rekoncilijacija
podataka s
ispitivacima

Mjesecno

18

UKUPNO CIJENA BEZ PDV-a:

IZNOS PDV-a (25%):

CIJENA SA PDV-om:

(Ime, prezime, potpis i pecat odgovorne osobe ponuditelja)

2021.
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