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DIO |
UPUTA PONUDITELJIMA ZA 1ZRADU PONUDE

| 1. Opéi podaci

1.1 Podaci o naruditelju

Naziv i sjediSte: Agencija za lijekove i medicinske proizvode, Ksaverska cesta 4, 10000 Zagreb
OIB: 37926884937

Telefon: 01/4884 100, telefaks: 01/4884 110

Internetska adresa: www.halmed.hr, e-mail: javna.nabava@halmed.hr

Kontakt osobe: Sandra Anjos Lalié, stru¢.spec.ing.techn.inf., univ. mag. admin. sanit — za tehnic¢ka
pitanja;

Andrej Ignjati¢, mag.ing.traff. — za tehnicka pitanja;

Ivana Visnjovski, dipl.iur. — za pravna pitanja,

Mirela Koren Buni¢, stru¢.spec.admin.publ. — za pravna pitanja i

Morana Sirovatka, mag.iur. — za pravna pitanja

1.2 Evidencijski broj nabave: 25.7-24

1.3 Popis gospodarskih subjekata s kojima je naruditelj u sukobu interesa

U smislu ¢lanka 76. i 80. Zakona o javnoj nabavi (,,Narodne novine®, broj 120/16 i 114/22); u daljnjem
tekstu: ZJIN 2016) narucitelj je u sukobu interesa sa slijede¢im gospodarskim subjektima:

1. LEVANT-TOMIC d.o.0., Lastovska 4, Zagreb, OIB: 07198136070;

2. NATURALDENT d.o.0., Bukovac 16/a, Zagreb, OIB: 19762499741,

3. POLIKLINIKA ZA STOMATOLOGIJU I ESTETIKU LICA ARS SALUTARIS d.o.0., Dobri dol 33,
Zagreb, OIB: 71205027187;

4. CAPRA DOMESTIKA d.o.0., Serajli¢i 4, Sitno Donje (Sibenik), OIB: 67973729671;

5. MED-FAKTOR d.0.0., Dobri dol 33, Zagreb, OIB: 11415437830;

6. BELLA OPORTUNA d.o.0., Zupanéic’eva 16, Zagreb, OIB: 65395000072;

7. PROJEKT SLAVONWA j.d.o.0., Dobri Dol 33, Zagreb, OIB: 93602796882.

1.4 Vrsta postupka javne nabave, vrsta ugovora o javnoj nabavi te navod sklapa li se ugovor o
javnoj nabavi ili okvirni sporazum

Sukladno ¢lanku 13. i ¢lanku 86. stavku 1. ZJN 2016 narucitelj provodi otvoreni postupak javne nabave
usluga velike vrijednosti temeljem kojega ¢e se sklopiti ugovor o javnoj nabavi usluga koje su predmet
nabave.

1.5 Procijenjena vrijednost nabave iznosi 210.000,00 eura
1.6 Ne uspostavlja se dinamicki sustav nabave.
1.7 Narucitelj nece provesti elektronicku drazbu.

1.8 IzvjeS¢e o provedenom savjetovanju sa zainteresiranim gospodarskim subjektima nalazi se na
slijedecoj poveznici:

| 2. Predmet nabave

2.1 Opis predmeta nabave, Kkoli¢ina predmeta nabave, korisnicka (tehnicka) specifikacija
predmeta nabave i troSkovnik

Predmet nabave je usluga nadogradnje i odrzavanja aplikacije OLIMP sukladno tehnickoj specifikaciji
navedenoj u dijelu Il ove dokumentacije o nabavi.
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Predmet nabave ¢ine:

a) nadogradnja informacijskog sustava Odsjeka za inspekcijske poslove i Odjela za sigurnu primjenu
lijekova 1 medicinskih proizvoda (aplikacije OLIMP), sukladno korisni¢koj (tehnickoj) specifikaciji
navedenoj u dijelu Il ove dokumentacije o nabavi;

b) 1000 sati adaptivne nadogradnje koji ¢e se koristiti prema potrebama i zahtjevima narucditelja;
C) pausalno odrzavanje aplikacije OLIMP (korisni¢ka pomo¢ i odrzavanje u trajanju od 12 mjeseci).

Koli¢ina predmeta nabave navedena je u troskovniku ove dokumentacije o nabavi. Koli¢ina sati adaptivne
nadogradnje je predvidena (okvirna).

Javni narucitelj sukladno clanku 294. stavku 1. ZJN 2016 moze koristiti pravo na pretporez, stoga e
prilikom pregleda i ocjene ponuda usporedivati cijene ponuda bez poreza na dodanu vrijednost.

2.2 Opis i oznaka grupa predmeta nabave

Nije dozvoljeno nudenje po grupama ili dijelovima predmeta nabave. Ponuditelj je u obvezi ponuditi
predmet nabave u cijelosti, odnosno ponuda mora obuhvatiti sve stavke tehnicke specifikacije.

Kako predmet nabave ¢ine odrzavanje i nadogradnja kompleksnog i integriranog informacijskog sustava
koji se sastoji od 13 vecih cjelina (modula) i 90 manjih cjelina (podmodula) koji su medusobno povezani,
koriste zajednicke Sifrarnike, kao i zajednicke servise za povezivanje s ostalim sustavima narucitelja, a
nadogradnja se ve¢im dijelom odnosi na izmjenu i unaprjedenje postojecih funkcionalnosti koje se koriste
u svakodnevnom radu i predmet su odrzavanja, istu nije moguce raditi neovisno o ostalim
funkcionalnostima sustava. Isto tako adaptivne sate nadogradnje koji ¢e biti koriSteni za izmjene i
nadogradnje radi prilagodbi zakonskim promjenama i optimizaciji poslovnih procesa nije moguce koristiti
neovisno o ostalim promjenama u integriranom sustavu OLIMP.

2.3 Mjesto izvrienja ugovora

Mjesto pruzanja usluge nadogradnje i odrzavanja aplikacije OLIMP je sjediSte ponuditelja i lokacije
narucitelja: Ksaverska cesta 4, Zagreb i Ulica Roberta Frange$a Mihanovica 9, Zagreb.

2.4. Rok pocetka i zavrSetka izvrSenja ugovora

Odabrani ponuditelj se obvezuje zapoceti s uslugama nadogradnje i odrzavanja aplikacije OLIMP koja je
predmet ove nabave odmah po zakljuCenju ugovora o javnoj nabavi usluga te se obvezuje uslugu
predmetnog odrzavanja izvrSavati do isteka ugovora o javnoj nabavi usluga sklopljenog po zavrsetku
postupka javne nabave, a koji ugovor ¢e biti sklopljen na vrijeme od godinu dana.

U odnosu na izradu i implementaciju nadogradnje aplikacije OLIMP koje je predmet nabave odabrani
ponuditelj se obvezuje u roku od 15 dana od dana zaklju¢ivanja ugovora izraditi Projektni plan s kojim se
narucitelj treba suglasiti. Projektnim planom trebaju se utvrditi projektne faze, aktivnosti unutar faza, rokovi
isporuka za svaku fazu, razmjerni iznos cijene za svaku fazu, popis popratne dokumentacije te vrijeme
testiranja svake od faza. Projektne faze trebaju biti definirane sukladno cjelinama specifikacije na nacin da
se pojedina faza moze staviti u produkciju i prije zavrSetka cijelog projekta. Vrijednost posljednje faze
projekta ne moze iznositi manje od 30% vrijednosti cjelokupnog projekta.

Odabrani ponuditelj se obvezuje izvrsiti isporuku pojedine faze u rokovima utvrdenim Projektnim planom.

Rok za zavrsetak cijeloga projekta nadogradnje aplikacije OLIMP koja je predmet nabave je godina dana
od dana sklapanja ugovora.

Zavrsetkom pruzanja usluge nadogradnje aplikacije OLIMP koja je predmet nabave smatra se datum s
kojim je usluga izvedena u cijelosti i evidentirana potpisanim kona¢nim zapisnikom o primopredaji.
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U odnosu na adaptivnu nadogradnju informacijskog sustava Odsjeka za inspekcijske poslove i Odjela za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda (aplikacije OLIMP) koja je predmet nabave, a koju ¢ini
predvidenih 1000 sati koji ¢e biti koristeni za izmjene i nadogradnje radi prilagodbi zakonskim promjenama
1 optimizaciji poslovnih procesa, narucitelj ¢e koristiti prema poslovnoj potrebi, u roku od godine dana od
dana sklapanja ugovora o javnoj nabavi.

Naruditelj ¢e specificirati korisni¢ke zahtjeve, a odabrani ponuditelj napraviti analizu i procjenu potrebnih
sati za realizaciju pojedinog zahtjeva, definirati potrebne aktivnosti i rokove isporuke, s ¢ime se narucitelj
treba suglasiti. Pojedinacna adaptivnha nadogradnja smatrat ¢e se isporu¢enom i izvrSenom nakon
prihvacanja od strane narucitelja, §to ¢e biti potvrdeno zapisnikom o primopredaji.

Odabrani ponuditelj se obvezuje zapoceti s pruzanjem usluge pausalnog odrzavanja aplikacije OLIMP koje
je predmet ove nabave od 1. veljacée 2024. godine odnosno u roku od 5 dana od dana sklapanja ugovora o
javnoj nabavi usluga ako se ugovor sklopi nakon 1. veljace 2024. godine, te se obvezuje uslugu predmetnog
odrzavanja izvrSavati do isteka ugovora o javnoj nabavi usluga sklopljenog po zavrsetku postupka javne
nabave, a koji ugovor ¢e biti sklopljen na vrijeme od godinu dana.

| 3. Kiriteriji za kvalitativni odabir gospodarskog subjekta |

I. Obvezni razlozi isklju¢enja gospodarskog subjekta te dokumenti kojima gospodarski subjekt
dokazuje da ne postoji osnova za isklju¢enje

3.1. Naruditelj ¢e iskljuciti gospodarskog subjekta iz postupka javne nabave ako utvrdi da:

3.1.1. je gospodarski subjekt koji ima poslovni nastan u Republici Hrvatskoj ili osoba koja je ¢lan upravnog,
upravljackog ili nadzornog tijela ili ima ovlasti zastupanja, donoSenja odluka ili nadzora toga gospodarskog
subjekta i koja je drzavljanin Republike Hrvatske pravomo¢nom presudom osudena za:

a) sudjelovanje u zlo¢inackoj organizaciji, na temelju:
- Clanka 328. (zlo¢inacko udruZenje) i Clanka 329. (pocinjenje kaznenog djela u sastavu
zlo¢inackog udruzenja) Kaznenog zakona
- ¢lanka 333. (udruzivanje za pocinjenje kaznenih djela), iz Kaznenog zakona (»Narodne novinex,
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.)

b) korupciju, na temelju:
- Clanka 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), clanka 292. (nezakonito pogodovanje), ¢lanka 293. (primanje mita),
¢lanka 294. (davanje mita), ¢lanka 295. (trgovanje utjecajem) i Clanka 296. (davanje mita za
trgovanje utjecajem) Kaznenog zakona
- Clanka 294.a (primanje mita u gospodarskom poslovanju), ¢lanka 294.b (davanje mita u
gospodarskom poslovanju), ¢lanka 337. (zlouporaba poloZaja i ovlasti), clanka 338. (zlouporaba
obavljanja duznosti drzavne vlasti), ¢lanka 343. (protuzakonito posredovanje), Clanka 347.
(primanje mita) i ¢lanka 348. (davanje mita) 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.,
77/11.1143/12.)

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
- Clanka 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. 1 143/12.)

d) terorizam ili kaznena djela povezana s teroristiCkim aktivnostima, na temelju:
- Clanka 97. (terorizam), ¢lanka 99. (javno poticanje na terorizam), clanka 100. (novacenje za
terorizam), ¢lanka 101. (obuka za terorizam) i Clanka 102. (teroristicko udruzenje) Kaznenog
zakona
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- ¢lanka 169. (terorizam), ¢lanka 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. 1 143/12.)
e) pranje novca ili financiranje terorizma, na temelju:
- ¢lanka 98. (financiranje terorizma) i ¢lanka 265. (pranje novca) Kaznenog zakona
- Clanka 279. (pranje novca) 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. 1 143/12.)
f) djecji rad ili druge oblike trgovanja ljudima, na temelju:
- ¢lanka 106. (trgovanje ljudima) Kaznenog zakona
- ¢lanka 175. (trgovanje ljudima i ropstvo) 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.,
77/11.1143/12.),
ili

3.1.2. je gospodarski subjekt koji nema poslovni nastan u Republici Hrvatskoj ili osoba koja je ¢lan
upravnog, upravljackog ili nadzornog tijela ili ima ovlasti zastupanja, donosenja odluka ili nadzora toga
gospodarskog subjekta i koja nije drzavljanin Republike Hrvatske pravomo¢nom presudom osudena za
kaznena djela iz tocke 3.1.1. podtocaka od a) do f) ovoga stavka i za odgovarajuca kaznena djela koja,
prema nacionalnim propisima drzave poslovnog nastana gospodarskog subjekta, odnosno drzave ciji je
osoba drzavljanin, obuhvacaju razloge za iskljucenje iz ¢lanka 57. stavka 1. tocaka od (a) do (f) Direktive

2014/24/EU.

Razdoblje iskljuc¢enja gospodarskog subjekta kod kojeg su ostvarene osnove za iskljucenje iz postupka
javne nabave, u odnosu na osnove iskljuenja iz ¢lanka 251. stavka 1. ZJN 2016. je pet godina od dana
pravomoc¢nosti presude, osim ako pravomoc¢nom presudom nije odredeno drukcije.

Gore navedeno dokazuje se:

- izvatkom iz kaznene evidencije ili drugog odgovarajueg registra ili, ako to nije mogude,
jednakovrijednim dokumentom nadlezne sudske ili upravne vlasti u drzavi poslovnog nastana
gospodarskog subjekta, odnosno drzavi ¢iji je osoba drZavljanin, kojim se dokazuje da ne postoje
navedene osnove za iskljucenje.

Ako se u drzavi poslovnog nastana gospodarskog subjekta, odnosno drzavi ¢iji je osoba drzavljanin ne
izdaju gore navedeni dokumenti ili ako ne obuhvacaju sve okolnosti tocke iz 3.1.1. i 3.1.2. ove
dokumentacije, gospodarski subjekt dostavlja:

- izjavu pod prisegom ili, ako izjava pod prisegom prema pravu doti¢ne drzave ne postoji, izjavu
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
¢iji je osoba drzavljanin.

Napomena: Sukladno ¢lanku 20. stavku 12. Pravilnika o dokumentaciji o nabavi te ponudi u postupcima
javne nabave (,,Narodne novine*, broj 65/17 i 75/20) Izjavu iz ¢lanka 265. stavka 1. ZJN 2016 moze dati
osoba po zakonu ovlastena za zastupanje gospodarskog subjekta za gospodarski subjekt i za sve osobe koje
su ¢lanovi upravnog, upravljackog ili nadzornog tijela ili imaju ovlasti zastupanja, donosenja odluka ili
nadzora gospodarskog subjekta.

Gospodarski subjekt koji ima poslovni nastan u Republici Hrvatskoj odnosno osoba koja je drzavljanin
Republike Hrvatske dostavlja izjavu s ovjerenim potpisom kod javnog biljeznika.

Za potrebu utvrdivanja gore navedenih osnova za iskljucenje gospodarskog subjekta, ponuditelj kao
preliminarni dokaz u ponudi obvezno dostavlja:

- ispunjeni obrazac Europske jedinstvene dokumentacije o nabavi (dalje: ESPD) (Dio I11. Osnove za
iskljucenje, Odjeljak A: Osnove povezane s kaznenim presudama za sve gospodarske subjekte u
ponudi.

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

1. u Republici Hrvatskoj, ako gospodarski subjekt ima poslovni nastan u Republici Hrvatskoyj, ili

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

Iznimno od navedenog, naruditelj nece iskljuciti gospodarskog subjekta iz postupka javne nabave ako mu
sukladno posebnom propisu placanje obveza nije dopusteno ili mu je odobrena odgoda placanja.

Gore navedeno dokazuje se:

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

Ako se u drzavi poslovnog nastana gospodarskog subjekta, odnosno drzavi ¢iji je osoba drzavljanin ne
izdaju gore navedeni dokumenti, gospodarski subjekt dostavlja:

- izjavu pod prisegom ili, ako izjava pod prisegom prema pravu doti¢ne drzave ne postoji, izjavu
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
¢iji je osoba drzavljanin.

Za potrebu utvrdivanja gore navedenih osnova za iskljuenje gospodarskog subjekta, ponuditelj kao
preliminarni dokaz u ponudi obvezno dostavlja:

- ispunjeni ESPD obrazac (Dio III. Osnove za iskljucenje, Odjeljak B: Osnove povezane s pla¢anjem
poreza ili doprinosa za socijalno osiguranje) za sve gospodarske subjekte u ponudi.

Odredbe tocke 3.1. i 3.2. ove dokumentacije o nabavi odnose se ha sve gospodarske subjekte (ponuditelja,
¢lana zajednice gospodarskih subjekata, subjekte na ¢iju se sposobnost gospodarski subjekt oslanja).
Odredbe tocke 3.2. ove dokumentacije o nabavi odnose se i na podugovaratelja na ¢iju se sposobnost
gospodarski subjekt ne oslanja.

I1. Ostali razlozi isklju¢enja gospodarskog subjekta te dokumenti kojima gospodarski subjekt
dokazuje da ne postoji osnova za isklju¢enje

3.3 Narucitelj ¢e iskljuciti gospodarskog subjekta iz postupka javne nabave:

- ako je nad gospodarskim subjektom otvoren steCajni postupak, ako je nesposoban za placanje ili
prezaduzen, ili u postupku likvidacije, ako njegovom imovinom upravlja ste¢ajni upravitelj ili sud, ako je
u nagodbi s vjerovnicima, ako je obustavio poslovne aktivnosti ili je u bilo kakvoj istovrsnoj situaciji koja
proizlazi iz sli¢nog postupka prema nacionalnim zakonima i propisima,

Gore navedeno dokazuje se:

- izvatkom iz sudskog registra ili potvrdom trgovackog suda ili drugog nadleznog tijela u drzavi
poslovnog nastana gospodarskog subjekta

Ako se u drzavi poslovnog nastana gospodarskog subjekta, odnosno drzavi €iji je osoba drzavljanin ne
izdaju gore navedeni dokumenti ili ako ne obuhvacaju sve okolnosti iz tocke 3.3. ove dokumentacije o
nabavi, gospodarski subjekt obvezno dostavlja:

- izjavu pod prisegom ili, ako izjava pod prisegom prema pravu doti¢ne drZave ne postoji, izjavu
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
¢iji je osoba drzavljanin.

Napomena: gospodarski subjekt koji ima poslovni nastan u Republici Hrvatskoj odnosno osoba koja je
drzavljanin Republike Hrvatske dostavlja izjavu s ovjerenim potpisom kod javnog biljeznika.
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Za potrebu utvrdivanja gore navedenih osnova za iskljuenje gospodarskog subjekta, ponuditelj kao
preliminarni dokaz u ponudi obvezno dostavlja:

- ispunjeni ESPD obrazac (Dio III. Osnove za iskljucenje, Odjeljak C: Osnove povezane s
insolventnoséu, sukobima interesa ili poslovnim prekrS$ajem) za sve gospodarske subjekte u ponudi.

Odredbe tocke 3.3. ove dokumentacije o nabavi odnose se na ponuditelja, ¢lana zajednice gospodarskih
subjekata, subjekte na Ciju se sposobnost gospodarski subjekt oslanja i na podugovaratelje na ¢iju se
sposobnost gospodarski subjekt ne oslanja.

| 4. Kriteriji za odabir gospodarskog subjekata (uvjeti sposobnosti)

4.1. Sposobnost za obavljanje profesionalne djelatnosti

Svaki ponuditelj mora u postupku javne nabave dokazati svoj upis u sudski, obrtni, strukovni ili drugi
odgovarajuéi registar u drzavi njegova poslovnog nastana.

Gore navedeno dokazuje se:

- izvatkom iz sudskog, obrtnog ili drugog odgovarajuceg registra koji se vodi u drzavi ¢lanici
njegova poslovnog nastana.

Za potrebu utvrdivanja gore navedenog uvjeta sposobnosti gospodarskog subjekta, ponuditelj kao
preliminarni dokaz u ponudi obvezno dostavlja:

- ispunjeni ESPD obrazac (Dio 1V. Kriteriji za odabir gospodarskog subjekta, Odjeljak A:
Sposobnost za obavljanje profesionalne djelatnosti za sve gospodarske subjekte u ponudi).

4.2 Tehnicka i stru¢na sposobnost

Narucitelj odreduje uvjete tehnicke i struéne sposobnosti kojima se osigurava da gospodarski subjekt ima
potrebne ljudske i tehnicke resurse te iskustvo potrebno za izvrSenje ugovora o javnoj nabavi na
odgovarajucoj razini kvalitete.

4.2 a) Popis glavnih usluga pruzenih u godini u kojoj je zapoceo postupak javne nabave i tijekom
tri godine koje prethode toj godini

Dokaz se dostavlja u obliku popisa ugovora o izvrSenim istim ili slicnim uslugama koje su predmet nabave,
u godini u kojoj je zapoceo postupak javne nabave i tijekom tri godine koje prethode toj godini.
Popis ugovora sadrzi vrijednost i datum pruzene usluge te naziv druge ugovorne strane.

Gore navedeno dokazuje se popisom znacajnijih ugovora o uredno izvr$enoj usluzi.

Dokaz iz ove tocke mora biti razmjeran predmetu nabave odnosno ukoliko ponuditelj navodi izvrSenje
jednog ugovora dovoljno je da je njegova vrijednost najmanje u iznosu procijenjene vrijednosti nabave ili
ukoliko ponuditelj navodi izvrSenje viSe ugovora dovoljno je da zbroj vrijednosti svih ugovora bude
najmanje do visine procijenjene vrijednosti nabave.

Za potrebu utvrdivanja gore navedenog uvjeta sposobnosti gospodarskog subjekta, ponuditelj kao
preliminarni dokaz u ponudi obvezno dostavlja:

- ispunjeni ESPD obrazac (Dio IV. Kriterij za odabir gospodarskog subjekta odjeljak C, Tehni¢ka i
stru¢na sposobnost, toka 1c). za ponuditelja i ¢lana zajednice gospodarskih subjekata, ako je
primjenjivo tj. u slucaju da ESPD obrazac dostavlja gospodarski subjekt na Ciju se sposobnost
ponuditelj oslanja.
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4.2 b) Popis-izjava ponuditelja o tehni¢kim stru¢njacima ili tehni¢kim tijelima koji ¢e biti ukljueni u
ugovor, neovisno o tome pripadaju li izravno gospodarskom subjektu — ponuditelju.

Zbog osjetljivosti 1 iznimne bitnosti predmeta nabave, a koji bi mogao biti ugrozen radi nestru¢nog
obavljanja posla, vazno je da ponuditelj osigura stru¢njake koji raspolazu odgovaraju¢im potrebnim za
izvrSenje predmeta nabave.

Kao dokaz minimalne razine tehnicke i stru¢ne sposobnosti gospodarski subjekt treba dostaviti popis koji
sadrzava najmanje osam (8) osoba kojima raspolaZe za izvrSenje predmeta nabave koje trebaju ispunjavati
sljedece uvjete:

I 1 struénjak s vaze¢im certifikatom Project Management Professional (PMP) ili Professional
Scrum Master certifikatom ili jednakovrijednim certifikatima za druge metode vodenja
projekata;

1. 1 struénjak s vaze¢im certifikatom za informacijsku sigurnost koji pokriva podruéje sigurnosti
web aplikacija, a koji certifikat ne smije biti stariji od 5 godina od dana pocetka postupka javne
nabave (npr. CISSP (Certified Information Systems Security Professional), ISACA Certified
Information Security Manager, CEH: Certified Ethical Hacker, CompTIA Security+ Certified
Professional ili jednakovrijednim);

Ill. 2 stru¢njaka s kompetencijama programera baze podataka $to dokazuju vaze¢im certifikatima
vezanim za razvoj MS SQL baza podataka;

IV. 3 strucnjaka s kompetencijama razvojnih programera web aplikacija koje dokazuju vaze¢im
certifikatima vezanim za razvoj web aplikacija i web servisa;

V. 2 strucnjaka s vaze¢im certifikatima vezanim za tehnologije C#, MVC, REST, WCF, CSS,
HTML, JavaScript, JSON, XSD, XML ili CMIS koje su koristene za izradu aplikacije;

VI. 1 stru¢njak s vaze¢im certifikatima vezanim za .NET Framework 4 tehnologiju koja je koristena
za izradu aplikacije;
VII. 1 struénjak s vazeéim certifikatom Microsoft Certified IT Professional Database Administrator

ili jednakovrijednim.

U slucaju posjedovanja jednakovrijednog certifikata, ponuditelji su duzni dostaviti dokaz
jednakovrijednosti kojim se potvrduje da zamjenski certifikat pokriva podrucja stru¢nih znanja koja se
dokazuju pojedinim trazenim certifikatom, npr. pisanom potvrdom izdava¢a zamjenskog certifikata kojom
se potvrduje da zamjenski certifikat pokriva podruéja stru¢nih znanja trazena U navedenom
jednakovrijednom certifikatu ili pisanom potvrdom neovisnog ovlastenog stru¢nog tijela da je dostavljeni
certifikat jednakovrijedan trazenom. Na pisanoj potvrdi mora biti istaknut kurikulum oba certifikata.

Mogu se ponuditi struénjaci koji ¢e pokrivati vise pozicija/certifikata no gospodarski subjekt mora dokazati
da raspolaze s ne manje od 8 osoba koje posjeduju neki od navedenih certifikata.

Navedeni popis (iz to¢ke 4.2 b) mora biti ovjeren i potpisan od strane ovlastene osobe gospodarskog
subjekta.

Za potrebu utvrdivanja gore navedenog uvjeta sposobnosti gospodarskog subjekta, ponuditelj kao
preliminarni dokaz u ponudi obvezno dostavlja:

- ispunjeni ESPD obrazac (Dio IV. Kriterij za odabir, odjeljak C, Tehnicka i stru¢na sposobnost,
tocka 2). za ponuditelja i ¢lana zajednice gospodarskih subjekata odnosno gospodarski subjekt na
¢iju se sposobnost ponuditelj oslanja.

Ukoliko struc¢na osoba vise ne moze biti na raspolaganju za vrijeme trajanja nadogradnje i odrzavanja koji
su predmetom ove javne nabave, ponuditelj je duZan u najkrac¢em roku angaZzirati novu stru¢nu osobu koja
mora ispunjavati sve potrebne zahtjeve kako ne bi bio ugroZen sustav ili na njemu radile nedovoljno
osposobljene osobe. Za novu stru¢nu osobu narucitelj mora dati prethodnu suglasnost.
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Narucitelj ima pravo raskinuti ugovor ukoliko ponuditelj ne angaZzira odgovarajuc¢eg zamjenskog stru¢njaka
prihvatljivog narucitelju i u skladu sa svim traZenim uvjetima iz dokumentacije 0 nabavi u roku od 8 dana
od prestanka raspolozivosti nekog od stru¢njaka.

Gospodarski subjekt moze se osloniti na sposobnost drugih subjekata, bez obzira na pravnu prirodu njihova
medusobna odnosa. Ukoliko ponuditelj raspolaze resursima drugog gospodarskog subjekta duzan je u
ponudi dostaviti dokaz da ¢e ih imati na raspolaganju za vrijeme ispunjavanja ugovorom preuzetih obveza
(izjava, ugovor i sl.).

4.2 ¢) Dokaz obrazovne i struéne kvalifikacije pruZatelja usluge i/ili osoba njegova rukovodeceg osoblja, a
koji se dokazuje certifikatom iz kojeg je razvidno da je osoba certificirana za pruZanje usluge koja je
predmet nabave, kao i za edukaciju za rad na aplikaciji.

Kao preliminarni dokaz gospodarski subjekt obvezan je u ponudi dostaviti:

- ispunjeni ESPD obrascu (Dio IV. Kriterij za odabir, odjeljak C, Tehnic¢ka i stru¢na sposobnost,
tofka 6). za ponuditelja i ¢lana zajednice gospodarskih subjekata odnosno gospodarski subjekt na
¢iju se sposobnost ponuditelj oslanja.

Ponuditelj mora dostaviti dokaze obrazovne i stru¢ne kvalifikacije najmanje za sve osobe navedene u
popisu — izjavi ponuditelja iz tocke 4.2.b).

Prethodno navedene dokaze tehnicke i stru¢ne sposobnosti narulitelj zahtjeva zbog iznimne bitnosti
predmeta javne nabave za njegovo svakodnevno poslovanje te iz razloga $to su to dokumenti kojima se
dokazuje poznavanje tehnologije i metodologije rada, odnosno isti osiguravaju odredenu razinu znanja,
iskustva i vjestine koje su gospodarskom subjektu potrebne u svrhu urednog izvrSenja ugovora koji ¢e biti
sklopljen u ovom postupku nabave. U protivnom, narucitelj ulazi u poslovni rizik vezan za uredno izvrSenje
predmeta nabave.

Narucitelj ¢e prije donosSenja odluke, od ponuditelja koji je podnio ekonomski najpovoljniju ponudu
zatraziti u primjerenom roku, ne kra¢em od pet dana, da dostavi azurirane popratne dokumente kojima
dokazuje nepostojanje osnova za iskljucenje te ispunjavanje kriterija za odabir gospodarskog subjekta, osim
ako vec¢ posjeduje te dokumente.

U slucaju postojanja sumnje u istinitost podataka dostavljenih od strane gospodarskog subjekta, naruitelj
moze dostavljene podatke provjeriti kod izdavatelja dokumenata, nadleznog tijela ili trece strane koja ima
saznanja o relevantnim ¢injenicama.

| 5. Oslanjanje na sposobnost drugih subjekata

Gospodarski subjekt moZe se u postupku javne nabave radi dokazivanja ispunjavanja kriterija za odabir
gospodarskog subjekta, a koji se odnose na tehnicku i struénu sposobnost osloniti na sposobnost drugih
subjekata, bez obzira na pravnu prirodu njihova medusobnog odnosa.

Ako se gospodarski subjekt oslanja na sposobnost drugih subjekata, mora dokazati narucitelju da ¢e imati
na raspolaganju potrebne resurse za izvrSenje ugovora, primjerice prihvacanjem obveze drugih subjekata
da ¢e te resurse staviti na raspolaganje gospodarskom subjektu.

Narucitelj ¢e provjeriti ispunjavaju li drugi subjekti na ¢iju se sposobnost gospodarski subjekt oslanja
relevantne kriterije za odabir gospodarskog subjekta (uvjete sposobnosti) te postoje li osnove za njihovo
iskljucenje.

Narucitelj ¢e od gospodarskog subjekta zahtijevati da zamijeni subjekt na ¢iju se sposobnost oslonio radi
dokazivanja kriterija za odabir ako, na temelju navedene provjere utvrdi da kod tog subjekta postoje oshove
za iskljuéenje ili da ne udovoljava relevantnim kriterijima za odabir gospodarskog subjekta.
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U slucaju oslanjanja na sposobnost drugih subjekata gospodarski subjekt u ponudi kao dokaz dostavlja
potpisanu i ovjerenu Izjavu o stavljanju resursa na raspolaganje ili Ugovor/sporazum o poslovnoj/ tehnickoj
suradnji iz kojega je vidljivo koji se resursi medusobno ustupaju.

Izjava o stavljanju resursa na raspolaganje ili Ugovor/sporazum o poslovno/tehni¢koj suradnji mora
minimalno sadrzavati: naziv i sjediSte gospodarskog subjekta koji ustupa resurse te naziv i sjediSte
ponuditelja kojemu ustupa resurse, jasno i to¢no navedene resurse koje stavlja na raspolaganje te nain na
koji se stavljaju na raspolaganje u svrhu izvrSenja ugovora, potpis ovlastene osobe gospodarskog subjekta
koji stavlja resurse na raspolaganje, odnosno u slu¢aju Ugovora/sporazuma o poslovnoj suradnji potpis i
pecat ugovornih strana.

| 6. Podaci 0 ponudi

6.1 Ponuda sadrzZi najmanje:

=

Ponudbeni list sukladno obrascu EOJN RH,

jamstvo za ozbiljnost ponude,

3. popunjen ESPD obrazac za ponuditelja odnosno za svakog pojedinog ¢lana zajednice ponuditelja te za
podugovaratelja i za svaki gospodarski subjekt na Ciju se sposobnost oslanja ponuditelj ili zajednica
gospodarskih subjekata

4. popunjeni troskovnik

izjavu 0 jamstvenom roku

6. zivotopise stru¢njaka te izjavu ili potvrdu ovlastenog zastupnika/distributera o partnerskom statusu

ponuditelja s Microsoftom-om sukladno tocki 6.10 ove dokumentacije o nabavi — ako je primjenjivo.

N

o

6.2 Nadin izrade ponude

Ponuditelj se pri izradi ponude mora pridrzavati zahtjeva i uvjeta iz ove dokumentacije o nabavi te ne
smije mijenjati ni nadopunjavati tekst dokumentacije o nabavi.

Ponuda se izraduje na nacin da ¢ini cjelinu. Ako zbog opsega ili drugih objektivnih okolnosti ponuda ne
moze biti izradena na nacin da ¢ini cjelinu, onda se izraduje u dva ili vise dijelova.

Ponudeni predmet nabave mora zadovoljiti sve trazeno iz korisni¢ke specifikacije navedene u dijelu Il. ove
dokumentacije o nabavi.

6.3 Nacin elektronicke dostave ponude
Dostava ponuda u elektronickom obliku je obvezna sukladno ¢lanku 68. stavku 2. ZIN 2016.
Gospodarski subjekt ne smije dostaviti ponudu u papirnatom obliku, osim jamstva za ozbiljnost ponude.

Narucitelj otklanja svaku odgovornost vezanu uz moguci neispravan rad EOJN RH, zastoj u radu EOJN
RH ili nemoguénost zainteresiranoga gospodarskog subjekta da ponudu u elektroni¢kom obliku dostavi u
danome roku putem EOJN RH.

U slucaju nedostupnosti EOJN RH primijenit ¢e se odredbe ¢lanaka 239. do 241. ZJN 2016.

Elektronic¢ka dostava ponuda provodi se putem EOJN RH, vezujuci se na elektronicku objavu poziva na
nadmetanje te na elektronicki pristup dokumentaciji 0 nabavi.

Procesom predaje ponude smatra se prilaganje (upload /ucitavanje) svih dokumenata ponude, popunjenih
obrazaca i troskovnika. Sve priloZzene dokumente EOJN RH uvezuje u cjelovitu ponudu, pod nazivom
»Uvez ponude.

Uvez ponude stoga sadrzi podatke o Narucitelju, Ponuditelju ili zajednici ponuditelja, po potrebi
podizvoditeljima, ponudi te Ponudbeni list i ostale priloge ponudi (npr. obrasci, katalozi, izjave i sl.).

Prilikom elektronicke dostave ponuda, sva komunikacija, razmjena i pohrana informacija izmedu
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ponuditelja i Narucitelja se na nacin da se oCuva integritet podataka i tajnost ponuda. PriloZena ponuda se
nakon prilaganja automatski kriptira te do podataka iz predane elektronicke ponude nije moguce do¢i prije
isteka roka za dostavu ponuda, odnosno, javnog otvaranja ponuda stoga ¢e stru¢no povjerenstvo
Naruditelja imati uvid u sadrzaj ponuda tek po isteku roka za njihovu dostavu.

U sluéaju da Naruditelj zaustavi postupak javne nabave povodom izjavljene Zalbe na dokumentaciju o
nabavi ili ponisti postupak javne nabave prije isteka roka za dostavu ponuda, za sve ponude koje su u
meduvremenu dostavljene elektronicki, EOJN RH ¢e trajno onemoguditi pristup tim ponudama i time
osigurati da nitko nema uvid u sadrzaj dostavljenih ponuda. U slu¢aju da se postupak nastavi, ponuditelji
¢e morati ponovno dostaviti svoje ponude.

U roku za dostavu ponude ponuditelj moze izmijeniti svoju ponudu, nadopuniti je ili od nje odustati.
Prilikom izmjene ili dopune ponude automatski se ponistava prethodno predana ponuda §to znaci da se
ucitavanjem (,,upload*) nove izmijenjene ili dopunjene ponude predaje nova ponuda koja sadrzava
izmijenjene ili dopunjene podatke. UcCitavanjem i spremanjem novog uveza ponude u EOJN RH
naruditelju se $alje nova izmijenjena/dopunjena ponuda.

Ponuda se ne moze mijenjati ili povuci nakon isteka roka za dostavu ponuda.

Ponuda dostavljena elektronickim sredstvima komunikacije putem EOJN RH obvezuje ponuditelja u roku
valjanosti ponude neovisno o tome je li potpisana ili nije i narucitelj neé¢e odbiti takvu ponudu samo zbog
tog razloga.

6.4 Nacin dostave dijela/dijelova ponude u papirnatom obliku

Ukoliko pri elektronickoj dostavi ponuda iz tehnickih razloga nije moguce sigurno povezivanje svih
dijelova ponude, naruditelj prihvac¢a dostavu u papirnatom obliku onih dijelova ponude koji se zbog svog
oblika ne mogu dostaviti elektronicki ili dijelova za ¢iju su izradu nuzni posebni formati dokumenata koji
nisu podrzani kroz op¢e dostupne aplikacije ili dijelova za ¢iju su obradu nuzni posebni formati dokumenata
obuhvaceni shemama licenciranih prava zbog kojih nisu dostupni za izravnu uporabu.

Takoder, ponuditelji u papirnatom obliku, u roku za dostavu ponuda, dostavljaju dokumente drugih tijela
ili subjekata koji su vaze¢i samo u izvorniku, poput trazenih sredstava jamstva, odnosno jamstva za
ozbiljnost ponude.

U slucaju kada ponuditelj uz elektronicku dostavu ponuda u papirnatom obliku dostavlja odredene
dokumente koji ne postoje u elektroni¢kom obliku, ponuditelj ih dostavlja u zatvorenoj omotnici na kojoj
mora biti naznaceno: naziv predmeta nabave i evidencijski broj postupka, s istaknutom napomenom
,,dio/dijelovi ponude koji se dostavlja/ju odvojeno*.

Takoder, na omotnici mora biti naznaceno i slijedece:

- naziv i adresa naruditelja,

- Naziv, adresa i OIB ponuditelja (u slucaju zajednice ponuditelja, obvezno naznaciti nazive, adrese i OIB
svih ¢lanova zajednice ponuditelja),

- naznaka predmeta nabave i evidencijski broj nabave na koji se ponuda odnosi,

- naznaka ,,NE OTVARAJ*

U skladu s prethodno navedenim, na vanjskom omotu mora biti adresa ponuditelja te oznaka slijedeteg
izgleda: Agencija za lijekove i medicinske proizvode
Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb
DIO PONUDE — Nadogradnja i odrzavanje sustava za poslove Odjela za sigurnu
primjenu lijekova i medicinskih proizvoda (OLIMP)
ev. broj nabave: 25.7-24
,»,dio/dijelovi ponude koji se dostavlja/ju odvojeno*
»NE OTVARAJ“

U slucaju dostave dijela/dijelova ponude odvojeno u papirnatom obliku, kao vrijeme dostave ponude uzima
se vrijeme zaprimanja ponude putem EOJN RH (elektronicke ponude).
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6.5 Europska jedinstvena dokumentacija o nabavi (ESPD)

Europska jedinstvena dokumentacija o nabavi (European Single Procurement Document — ESPD) je
azurirana formalna izjava gospodarskog subjekta, koja sluzi kao preliminarni dokaz umjesto potvrda koje
izdaju tijela javne vlasti ili tree strane, a kojima se potvrduje da taj gospodarski subjekt:

1. nije u jednoj od situacija zbog koje se gospodarski subjekt iskljucuje ili moze iskljuciti iz postupka javne
nabave (osnove za iskljucenje);

2. ispunjava trazene kriterije za odabir gospodarskog subjekta.

Za potrebe utvrdivanja gore navedenih okolnosti gospodarski subjekt u ponudi dostavlja ESPD. U ESPD-
u se navode izdavatelji popratnih dokumenata te ona sadrzava izjavu da ¢e gospodarski subjekt mo¢i, na
zahtjev i bez odgode, javnom narucitelju dostaviti te dokumente.

Svi ¢lanovi zajednice gospodarskih subjekata obavezni su dostaviti zasebni ESPD obrazac.

Gospodarski subjekt koji samostalno podnosi ponudu, nema podugovaratelja i ne oslanja se na sposobnost
drugih gospodarskih subjekata, u ponudi dostavlja samo jedan ESPD obrazac.

Gospodarski subjekt koji samostalno podnosi ponudu, ali se oslanja na sposobnost drugih gospodarskih
subjekata, u ponudi dostavlja ispunjen ESPD obrazac za sebe i zasebno ispunjen ESPD obrazac za svakog
gospodarskog subjekta na Ciju se sposobnost oslanja (neovisno o tome radi li se o podugovaratelju ili trecoj
osobi).

Gospodarski subjekt koji namjerava dati dio ugovora podugovaratelju, a na njegovu se sposobnost ne
oslanja, u ponudi dostavlja zaseban ESPD obrazac za sebe i zaseban ESPD obrazac za podugovaratelja na
¢iju se sposobnost ne oslanja.

Narucitelj moze u bilo kojem trenutku tijekom postupka javne nabave, ako je to potrebno za pravilno
provodenje postupka, provijeriti informacije navedene u ESPD obrascu kod nadleznog tijela za vodenje
sluzbene evidencije o tim podacima sukladno posebnom propisu i zatraziti izdavanje potvrde o tome,
uvidom u popratne dokumente ili dokaze koje ve¢ posjeduje, ili izravnim pristupom elektronickim
sredstvima komunikacije besplatnoj nacionalnoj bazi podataka na hrvatskom jeziku.

Ako se ne moze obaviti provjera ili ishoditi potvrda sukladno gore navedenom narucitelj moze zahtijevati
od gospodarskog subjekta da u primjerenom roku, ne kracem od pet dana, dostavi sve ili dio popratnih
dokumenata ili dokaza.

ESPD obrazac nije potrebno potpisivati, a dostavlja se kako sastavni dio ponude sukladno tocki 6.1. ove
dokumentacije.
6.6 Dopustivost varijanti ponuda

Ponuditeljima nije dopusteno nuditi inacice (varijante) ili alternativne ponude.

6.7 Trosak ponude i preuzimanje dokumentacije o nabavi
Ponude se izraduju bez posebne naknade.

Dokumentacija o nabavi se ne naplacuje te se moze preuzeti neograniceno i u cijelosti u elektroni¢kom
obliku na internetskoj stranici EOJN RH.

6.8 Nacin odredivanja cijene ponude

Ponuditelj ¢e u troSkovniku predmeta nabave upisati cijenu za usluge koje su predmet nabave. Cijena
ponude obuhvaca sve stavke troskovnika.
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U cijenu ponude bez poreza na dodanu vrijednost moraju biti ura¢unati svi troSkovi potrebni za izvrSenje
svih stavki predmeta nabave te popusti.

Cijena ponude piSe se brojkama.

Ponuditelji su duzni ponuditi, tj. upisati jedini¢ne cijene (zaokruzene na dvije decimale) i ukupne cijene za
svaku stavku troskovnika koja se nudi te cijenu ponude bez PDV-a, PDV i cijenu ponude s PDV-om.

Ponudena cijena za predmet nabave je nepromjenjiva do kraja vazenja ugovora.

6.9 Valuta u kojoj cijena ponude treba biti izraZzena

Cijena ponude izraZava se u eurima.

6.10 Kriterij odabira ponude

Kriterij za odabir ponude je ekonomski najpovoljnija ponuda prema metodologiji koja je odredena u ovoj
dokumentaciji za nabavu. U ocjenjivanju ¢e se koristiti relativni model ocjene ponude na nacin da se odredi
relativni znacaj pojedinog kriterija za odabir, nakon ¢ega se relativni znacaj pojedinog kriterija formulom
pretvara u ostvareni broj bodova. Nefinancijski kriterij ima teZinski faktor 60%, a financijski 40%. Ukupna
ocjena ponude sastoji se od zbroja ocjene nefinancijskog i financijskog dijela ponude.

Kriterij za odabir ekonomski najpovoljnije ponude:
- iskustvo stru¢njaka (nefinancijski kriterij)
- ugovorni partnerski status ponuditelja s Microsoftom (nefinancijski kriterij)
- cijena (financijski kriterij)

Kriterij i mjerilo za bodovanje i ocjenu nefinancijskog dijela ponude

I. Iskustvo struénjaka iz tocke 4.2.b) 1. u vodenju i upravljanju projektima razvoja, nadogradnje ijodrzavanja
informatickih sustava.

ObrazloZenje: S obzirom na procijenjenu vrijednost nabave, slozenost i vaznost aplikacije u svakodnevnom
radu djelatnika vise organizacijskih jedinica, Narucitelj Zeli dokaz da nominirani struénjak ima prethodno
relevantno iskustvo u provodenju aktivnosti koje su sastavni dio predmetnih usluga.

I1. Iskustvo stru¢njaka iz to¢ke 4.2.b) II. na poslovima informacijske sigurnosti web aplikacija.

Obrazlozenje: S obzirom na procijenjenu vrijednost nabave, sloZzenost i vaznost aplikacije u svakodnevnom
radu djelatnika viSe organizacijskih jedinica, Narucitelj Zeli dokaz da nominirani struénjak ima prethodno
relevantno iskustvo u provodenju aktivnosti koje su sastavni dio predmetnih usluga.

I11. Iskustvo struénjaka iz tocke 4.2.b) III. u razvoju baza podataka.

Obrazlozenje: S obzirom na procijenjenu vrijednost nabave, sloZzenost i vaznost aplikacije u svakodnevnom
radu djelatnika vise organizacijskih jedinica, Narucitelj Zzeli dokaz da nominirani struénjak ima prethodno
relevantno iskustvo u provodenju aktivnosti koje su sastavni dio predmetnih usluga.

IV. Iskustvo stru¢njaka iz to¢ke 4.2.b) IV. u odrzavanju i razvoju web aplikacija i web servisa.

ObrazloZenje: S obzirom na procijenjenu vrijednost nabave, slozenost i vaznost aplikacije u svakodnevnom
radu djelatnika viSe organizacijskih jedinica, Naruditelj Zeli dokaz da nominirani stru¢njak ima prethodno
relevantno iskustvo u provodenju aktivnosti koje su sastavni dio predmetnih usluga.

V. Iskustvo struénjaka iz tocke 4.2.b) V. vezano za primjenu tehnologija C#, MVC, REST, WCF, CSS,
HTML, JavaScript, JSON, XSD, XML ili CMIS u izradi aplikacija.
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ObrazloZenje: S obzirom na procijenjenu vrijednost nabave, sloZzenost i vaznost aplikacije u svakodnevnom
radu djelatnika viSe organizacijskih jedinica, Naruditelj Zeli dokaz da nominirani struénjak ima prethodno
relevantno iskustvo u provodenju aktivnosti koje su sastavni dio predmetnih usluga.

VI. Iskustvo struénjaka iz to¢ke 4.2.b) VI. vezano za primjenu .NET Framework 4 tehnologije u izradi
aplikacija.

Obrazlozenje: S obzirom na procijenjenu vrijednost nabave, sloZzenost i vaznost aplikacije u svakodnevnom
radu djelatnika viSe organizacijskih jedinica, Naruditelj zeli dokaz da nominirani stru¢njak ima prethodno
relevantno iskustvo u provodenju aktivnosti koje su sastavni dio predmetnih usluga.

VII. Iskustvo stru¢njaka iz to¢ke 4.2.b) VII. vezano uz administraciju baza podataka.

Obrazlozenje: S obzirom na procijenjenu vrijednost nabave, sloZzenost i vaznost aplikacije u svakodnevnom
radu djelatnika vise organizacijskih jednica, Narucitelj zeli dokaz da nominirani stru¢njak ima prethodno
relevantno iskustvo u provodenju aktivnosti koje su sastavni dio predmetnih usluga.

VIII. Iskustvo 2 stru¢njaka na dizajnu, razvoju i implementaciji informatickih sustava koji podrzavaju
slozene poslovne procese vezane uz proizvodnju, prodaju, veleprodaju, uvoz, unos i/ili paralelni promet
lijekova, djelatnih i/ili pomo¢nih tvari prema zakonodavnom okviru Republike Hrvatske i/ili Europske
unije.

Obrazlozenje: S obzirom na procijenjenu vrijednost nabave, sloZzenost i vaznost aplikacije u svakodnevnom
radu djelatnika viSe organizacijskih jedinica, Narucitelj zeli dokaz da nominirani struénjak ima prethodno
relevantno iskustvo u provodenju aktivnosti koje su sastavni dio predmetnih usluga.

IX. Iskustvo 2 struénjaka na dizajnu, razvoju i implementaciji informatic¢kih sustava koji podrzavaju
sloZene poslovne procese vezane uz stavljanje u promet i vigilanciju medicinskih proizvoda, proizvodnju,
prodaju i veleprodaju medicinskih proizvoda prema zakonodavnom okviru Republike Hrvatske ifili
Europske unije.

ObrazloZenje: S obzirom na procijenjenu vrijednost nabave, slozenost i vaznost aplikacije u svakodnevnom
radu djelatnika viSe organizacijskih jedinica, Narucitelj Zeli dokaz da nominirani struénjak ima prethodno
relevantno iskustvo u provodenju aktivnosti koje su sastavni dio predmetnih usluga.

Stru¢njaci iz podtocaka VIII. I IX. ne mogu biti iste osobe, odnosno bez obzira na iskustvo isti stru¢njak
bodovat ¢e se samo u jednoj od podtocaka VIII. ili IX.

Ponuditelj je obvezan na jasan i nedvosmislen nac¢in naznaliti za koju podto¢ku je nominirao kojeg
stru¢njaka.

Iskustvo stru¢njaka, trazeno u tockama I. do IX. dokazuje se zivotopisima nominiranih ¢lanova tima koji
moraju biti priloZeni uz ponudu. Zivotopis mora sadrzavati najmanje sve informacije navedene u
priloZzenom obrascu u dijelu IIl. ove dokumentacije o nabavi, ali prilozeni obrazac ne mora nuzno biti
koristen kod izrade Zivotopisa.

Narugitelj zadrzava pravo provjere podataka kod navedenog naruéitelja/korisnika projekta. Zivotopis mora
biti vlastorucno potpisan uz izjavu da potpisnik pod materijalnom i kaznenom odgovornoscéu potvrduje
istinitost navoda iz Zivotopisa.

Ako se na nekoj poziciji trazi viSe strunjaka, bodovat ¢e se iskustvo minimalno trazenog broja strucnjaka
sa najboljim iskustvom od svih nominiranih stru¢njaka za tu poziciju (oznaceno*) te ¢e se njihovi bodovi
zbraojiti.

X. Ugovorni partnerski status ponuditelja s Microsoftom: Microsoft partner Application Development.
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Ponuditelj u ponudi mora navesti posjeduje li partnerski status s Microsoftom.

Ponuditelj u svrhu dokazivanja svog ugovornog partnerskog statusa s Microsoftom u ponudi mora dostaviti
izjavu ili potvrdu ovlastenog zastupnika/distributera o partnerskom statusu ponuditelja s Microsoft-om.
Navedena potvrda moZe se dostaviti na hrvatskom ili bilo kojem drugom jeziku s ovjerenim prijevodom
ovlastenog sudskog tumaca na hrvatski jezik.

Obrazlozenje: Kako je sastavni dio predmeta nabave nadogradnja i odrzavanje aplikacije OLIMP u cjelini
i obzirom na njenu vaznost u svakodnevnom radu djelatnika vise organizacijskih jedinica te obzirom da je
aplikacija OLIMP bazirana je na Microsoft tehnologijama, Narucitelj Zeli dokaz da Ponuditelj posjeduje
kompetencije za razvoj aplikacija na Microsoft platformi.

Ocjena nefinancijskog dijela ponude (T)

Tablica: Razmjerna vrijednost nefinancijskih kriterija za odabir

Redni broj Kriterij Vrijednost Bodovi
n<3 0
Iskustvo jednog stru¢njaka iz to¢ke 4.2.b) 1 u
1. vodenju i upravljanju projektima razvoja, 3<n<5 3
nadogradnje i odrzavanja informatickih sustava.
n>5 10
n<3 0
Iskustvo jednog stru¢njaka iz tocke 4.2.b) Il na
2. I = X X 9 3<n<5 3
poslovima informacijske sigurnosti web aplikacija.
n>5 10
n<3 0
3% Iskustvo jednog stru¢njaka iz tocke 4.2.b) lllu 3<n<5 3
razvoju baza podataka.
n>5 10
n<3 0
x Iskustvo jednog stru¢njaka iz toc¢ke 4.2.b) IV u
4. . AR : AR . 3<n<5b 3
odrzavanju i razvoju web aplikacija i web servisa.
n>5 10
Iskustvo jednog stru¢njaka iz tocke 4.2.b) V vezano n<3 0
5 * za primjenu tehnologija C#, MVC, REST, WCF, 3<n<5 3
' CSS, HTML, JavaScript, JSON, XSD, XML ili -
CMIS u izradi aplikacija. n>>5 10
n<3 0
Iskustvo jednog struénjaka iz tocke 4.2.b) VI
6. vezano za primjenu .NET Framework 4 tehnologije 3<n<5 3
u izradi aplikacija.
n>5 10
7. n<3 0
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3<n<5 3
Iskustvo jednog stru¢njaka iz tocke 4.2.b) VII B
vezano uz administraciju baza podataka.
n=>>5 10
n=0 0
Iskustvo jednog stru¢njaka iz tocke 6.10 VIII 0O<n<? 10
8.* vezano uz dizajn, razvoj i implementaciju
informatickih sustava navedenih u obrazlozenju. 2<n<4 25
n>4 50
n=0 0
Isku_stVf) jednog struénjaka iz tocke 6.10 1X. vezano 0O<n<? 10
9.* uz dizajn, razvoj i implementaciju informatickih
sustava navedenih u obrazlozenju. 2<n<4 25
n>4 50
Ne posjeduje
. . - partnerski status 0
Ugovoreni partnerski status ponuditelja s Posieduie Silver
10. Microsoft-om: Microsoft partner Application ! Jk' 10
Development. partpers L status
Posjeduje Gold 20
partnerski status
UKUPNO (maksimalni broj bodova) 330

*  Boduje se za 2 stru¢njaka
**  Boduje se za 3 stru¢njaka

n = broj godina iskustva

Vrijednost se izraCunava prema formuli:

T_T1+T2+T3+T4+T5+T6+T7+T8+T9+T10
N Tmax

ES

gdje je:

T- ukupni bodovi ponude x za nefinancijske kriterije

T1 - bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 1.
T2 — bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 2.
T3 —bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 3.
T4 — bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 4.
T5 — bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 5.
T6 — bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 6.
T7 — bodovi ponude x prema ocjeni Kriterija redni broj 7.
T8 — bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 8.
T9 — bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 9.
T10 — bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 10.
Tmax — bodovi najvise ocijenjene ponude koja je zadovoljila minimalne uvjete
60 —tezinski faktor (60%)

Maksimalna ocjena (T) koju ponuditelj moze dobiti prema ovom kriteriju je 60.

Iskustvo stru¢njaka, trazeno u tockama I. do VII. ocjenjivat ¢e se na nacin da se zbroje sve godine i mjeseci
radnog iskustva navedenog u Zivotopisu, u sekciji ,,Radno iskustvo®, iz podru¢ja navedenog u podtocki za
koju je stru¢njak nominiran.
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Iskustvo stru¢njaka, trazeno u tockama VIIL. i IX. ocjenjivat ¢e se na nacin da se zbroje isklju¢ivo godine i
mjeseci rada na projektima (navedeno u sekciji ,,Projekti*) u kojima je razvidno da je struénjak stjecao
iskustva trazena u podtocki za koju je nominiran.

Kriterij i mjerilo za ocjenu financijskog dijela ponude (F)

Ocjena prema ovom kriteriju izracunava se prema sljede¢oj formuli:

. Fmin 40
= *

Fx
gdje je:

F- ukupna ocjena ponude x za financijske kriterije

Fx — cijena ponude koja se ocjenjuje

Fmin — najniza cijena od svih ponudenih koje su zadovoljile minimalne uvjete
40 — tezinski faktor financijskog kriterija (40%)

Maksimalna ocjena (F) koju ponuditelj moze dobiti prema ovom kriteriju je 40.

Ukupna i najpovoljnija ocjena ponude (B)
Ukupna ocjena ponude (B) ra¢una se prema sljedecoj formuli
B=T+F

Ekonomski najpovoljnija ponuda je ona koja ostvari najvecu ocjenu (B).

6.11 Jezik na kojem se izraduje ponuda

Ponuda se zajedno s pripadaju¢om dokumentacijom izraduje na hrvatskom jeziku i latiniénom pismu.
Iznimno, dopusta se koriStenje pojedinih engleskih rijeci i izraza koji se uobicajeno koriste u podrucju
informacijskih tehnologija odnosno u slu¢aju kada za pojedini pojam u hrvatskome jeziku ne postoji
odgovarajuéi naziv. Dokumenti iz ponude mogu biti i na nekom drugom jeziku, ali se u tom slucaju
obavezno prilaze i prijevod ovlastenog sudskog tumaca za jezik s kojeg je prijevod izvrsen.

Dokaz obrazovne i stru¢ne kvalifikacije ponuditelja i/ili osoba njegova voditeljskog kadra iz tocke 4.2 c)
ove dokumentacije moze se dostaviti na engleskom jeziku.

6.12 Rok valjanosti ponude
Rok valjanosti ponude ne moze biti krac¢i od 4 (Eetiri) mjeseca od dana isteka roka za dostavu ponude.

| 7. Zajednica gospodarskih subjekata

Vise gospodarskih subjekata moze se udruziti i dostaviti zajednicku ponudu, neovisno o uredenju njihova
medusobnog odnosa.

Ponuda zajednice gospodarskih subjekata mora sadrzavati podatke o svakom ¢lanu zajednice ponuditelja,
kako je odredeno obrascem Elektroni¢kog oglasnika javne nabave, uz obveznu naznaku ¢lana zajednice
gospodarskih subjekata koji je ovlasten za komunikaciju s naruciteljem.

Ako zajedni¢ka ponuda bude odabrana kao najpovoljnija, narucitelj ¢e u roku od 8 dana od dana izvr§nosti
Odluke o odabiru traziti od odabranog ponuditelja (zajednice gospodarskih subjekata) dostavu odredenog
akta (npr. medusobni sporazum, ugovor o poslovnoj suradnji i sl.) iz kojeg je vidljivo koji ¢e dio iz ponude
izvoditi svaki od ¢lanova zajednice gospodarskih subjekata te ostale podatke potrebne za zadovoljavajuce
izvrSenje ugovora. Naruditelj neposredno placa svakom ¢lanu zajednice gospodarskih subjekata za onaj dio
ugovora o javnoj nabavi koji je on izvr$io, ako zajednica gospodarskih subjekata ne odredi drugadije.
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Odgovornost gospodarskih subjekata iz zajednice gospodarskih subjekata je solidarna.

| 8. Sudjelovanje podugovaratelja

8.1. Gospodarski subjekt koji namjerava dati dio ugovora o javnoj nabavi u podugovor obvezan je u ponudi:
1. navesti koji dio ugovora namjerava dati u podugovor (predmet ili koli¢ina, vrijednost ili postotni udio)
2. navesti podatke o podugovarateljima (naziv ili tvrtka, sjediste, OIB ili nacionalni identifikacijski broj,
broj ra¢una, zakonski zastupnici podugovaratelja)

3. dostaviti europsku jedinstvenu dokumentaciju o nabavi za podugovaratelja.

Ako je gospodarski subjekt dio ugovora o javnoj nabavi dao u podugovor, podaci iz podtocke 1.1 2. moraju
biti navedeni i u ugovoru o javnoj nabavi.

Korisnik je obvezan neposredno placati podugovaratelju za dio ugovora koji je isti izvrsio.

Ugovaratelj mora svom racunu priloziti raéune svojih podugovaratelja koje je prethodno potvrdio.

8.2. Ugovaratelj moze tijekom izvrSenja ugovora o javnoj nabavi od javnog narucitelja zahtijevati:

a) promjenu podugovaratelja za onaj dio ugovora o javnoj nabavi koji je prethodno dao u podugovor

b) uvodenje jednog ili viSe novih podugovaratelja ¢iji ukupni udio ne smije prije¢i 30 % vrijednosti ugovora
0 javnoj nabavi bez poreza na dodanu vrijednost, neovisno o tome je li prethodno dao dio ugovora o javnoj
nabavi u podugovor ili nije

¢) preuzimanje izvrSenja dijela ugovora o javnoj nabavi koji je prethodno dao u podugovor.

Uz zahtjev iz toCke 8.2. a) 1 b), ugovaratelj Narucitelju dostavlja podatke i dokumente sukladno tocki 8.1.

ove dokumentacije.

8.3. Narucitelj ne smije odobriti zahtjev ugovaratelja:

a) u slucaju iz toc¢ke 8.2. a) i b), ako se ugovaratelj u postupku javne nabave radi dokazivanja ispunjenja
kriterija za odabir gospodarskog subjekta oslonio na sposobnost podugovaratelja kojeg sada mijenja, a novi
podugovaratelj ne ispunjava iste uvjete, ili postoje osnove za iskljucenje

b) u slucaju iz tocke 8.2. ¢), ako se ugovaratelj u postupku javne nabave radi dokazivanja ispunjenja kriterija
za odabir gospodarskog subjekta oslonio na sposobnost podugovaratelja za izvrSenje tog dijela, a
ugovaratelj samostalno ne posjeduje takvu sposobnost, ili ako je taj dio ugovora ve¢ izvrSen.

Sudjelovanje podugovaratelja ne utjeCe na odgovornost ugovaratelja za izvr§enje ugovora o javnoj nabavi.

| 9. Ostale odredbe

Jamstveni rok za uklanjanje nedostataka u nadogradnji aplikacije OLIMP koja je predmet nabave ne smije
biti kra¢i od 12 mjeseci od dana potpisivanja kona¢nog zapisnika o primopredaji.

Ponuditelj je obvezan u ponudi priloziti izjavu o jamstvenom roku kojom se izjavljuje, da je jamstveni rok
na ponudenu uslugu sukladan trazenim i navedenim rokovima ovoj dokumentaciji. Predlozak navedene
izjave se nalazi u dijelu Ill. ove dokumentacije.

Jamstveni rok, kao S§to je ve¢ navedeno pocinje te¢i od dana potpisivanja konacnog zapisnika o
primopredaji.

Za vrijeme jamstvenog roka ponuditelj se obvezuje da:

- ¢e nadogradena aplikacija OLIMP besprijekorno funkcionirati, uz uvjet da se ista koristi u skladu s
njezinom namjenom i uputama za upotrebu;

- ¢e na zahtjev narulitelja o svom troSku ukloniti kvar ili nedostatak u najkracem moguéem roku
kontinuirano od dana zaprimanja pisane obavijesti o kvaru, ukoliko se obavijest o istom dostavi unutar
jamstvenog roka. Ponuditelj se obvezuje reagirati na prijavu narucitelja u roku od 2 sata od vremena
prijave kvara unutar radnog dana u vremenu od 07:00 do 17:00 sati.
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9.2 Vrsta, sredstvo i uvjeti jamstva
9.2 a) Jamstvo za ozbiljnost ponude

Narucitelj utvrduje visinu jamstva za ozbiljnost ponude u iznosu od 6.000,00 eura koje se uplacuje na
IBAN konstrukciju naruéitelja: HRO7 2340 0091 1101 3309 3, poziv na broj: 25.7-24 svrha: Nadogradnja
i odrzavanje sustava za poslove Odjela za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda (OLIMP), ev.
broj nabave: 25.7-24.

Rok valjanosti jamstva za ozbiljnost ponude ne moze biti kra¢i od 4 mjeseca od dana isteka roka za dostavu
ponude.

Jamstvo mora biti uplaceno na racun Agencije za lijekove i medicinske proizvode najkasnije 1 dan prije
dana otvaranja ponuda. Ponuditelj je duzan kao dokaz dostaviti potvrdu o placanju iz koje je razvidno da
je uplata izvrSena sa datumom koji prethodi danu otvaranja ponude.

Jamstvo za ozbiljnost ponude moze biti dostavljeno i u obliku javnobiljeznicki ovjerene (obicne ili bjanko)
zaduznice ili bankarske garancije u iznosu od 6.000,00 eura. U tekstu bankarske garancije mora stajati
obveza banke da ¢e na prvi poziv korisnika jamstva Agencije za lijekove i medicinske proizvode
bezuvjetno, neopozivo i na prvi pisani poziv korisnika jamstva bez prigovora isplatiti bilo koji iznos, a
najvise do visine iznosa jamstva i to u slu¢aju odustajanja ponuditelja od svoje ponude u roku njezine
valjanosti, za slucaj odustajanja ponuditelja od svoje ponude u roku njezine valjanosti, nedostavljanja
azuriranih popratnih dokumenata sukladno ¢lanku 263. ZJN 2016., neprihvacanja ispravka racunske greske,
odbijanja potpisivanja ugovora o javnoj nabavi ili nedostavljanja jamstva za uredno ispunjenje ugovora o
javnoj nabavi.

Ako istekne rok valjanosti ponude, naruditelj ¢e traziti od ponuditelja produzenje roka valjanosti ponude i
jamstva za ozbiljnosti ponude sukladno tom produzenom roku.

Zaduznica mora biti ovjerena i ispunjena u skladu sa pozitivhim zakonskim propisima.

Jamstvo za ozbiljnost ponude ponuditelja ¢ija ponuda nije odabrana biti ¢e vraceno ponuditeljima
neposredno nakon zavrsetka postupka jave nabave.

Jamstvo za ozbiljnost ponude ponuditelja ¢ija je ponuda odabrana kao najpovoljnija bit ¢e vraceno
ponuditelju prilikom zakljuéivanja ugovora o javnoj nabavi usluga koja je predmet nabave.

9.2 b) Jamstvo za uredno ispunjenje ugovora

Narucitelj utvrduje jamstvo za uredno ispunjenje ugovora u visini od 10% ukupnog iznosa ponude bez
PDV-a.

Odabrani ponuditelj se obvezuje da ¢e najkasnije u roku od 5 dana od dana potpisivanja ugovora dostaviti
jamstvo za uredno ispunjenje ugovora u obliku bankovnog jamstva ili javnobiljeZznicki ovjerene (obi¢ne ili
bjanko) zaduznice.

Zaduznica mora biti ovjerena i ispunjena u skladu sa pozitivnim zakonskim propisima.

U tekstu bankovnog jamstva mora stajati obveza banke da ¢e na prvi poziv korisnika jamstva Agencije za
lijekove i medicinske proizvode bez prigovora, bezuvjetno i neopozivo isplatiti bilo koji iznos, a najvise
10% iznosa njegove ponude.

Jamstvo za uredno ispunjenje ugovora obuhvaéa rok od 14 mjeseci od dana potpisa ugovora o javnoj nabavi
za predmet nabave.

Jamstvo za uredno ispunjenje ugovora ¢e se aktivirati ukoliko odabrani ponuditelj ne osigura:
- izvrSenje pojedine faze isporuke definirane Projektnim planom koja predvida stavljanje u produkciju
dijela funkcionalnosti i prije zavrSetka cijelog projekta, a u slucaju zakasnjenja izvrSenja usluge utvrduje se
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za svaki dan zakasnjenja ugovorna kazna od 5%o po danu od iznosa za tu fazu definiranog u Projektnom
planu, a najvise do 10% ukupnog iznosa ponude bez PDV-g;

- izvrSenje predmeta nabave sukladno korisnic¢koj (tehnickoj) specifikaciji iz ove dokumentacije, odnosno
prilozenoj u odabranoj ponudi, a u slucaju neizvr$enja predmeta nabave sukladno tehnickoj specifikaciji iz
ove dokumentacije, odnosno priloZzene u odabranoj ponudi utvrduje se ugovorna kazna u iznosu od 10%
ukupnog iznosa ponude bez PDV-a.

- ukoliko odabrani ponuditelj ne zapoc¢ne s odrzavanjem aplikacije OLIMP koji je predmet ove nabave od
dana potpisivanja ugovora o javnoj nabavi, a u slucaju zakasnjenja izvrSenja usluge utvrduje se za svaki
dan zakasnjenja ugovorna kazna od 5%o po danu od ukupnog iznosa utvrdenog za uslugu odrzavanja
aplikacije OLIMP, a najvise do 10% ukupnog iznosa ponude bez PDV-a.

- ukoliko odabrani ponuditelj ne pristupi otklanjanju kvara ili nedostatka u roku od 2 sata od vremena
prijave kvara unutar radnog dana u vremenu od 07:00 do 17:00 sati. U slucaju zakasnjenja izvrSenja usluge
utvrduje se za svaki dan zaka$njenja ugovorna kazna od 5%o po danu od ukupnog iznosa utvrdenog za
uslugu odrzavanja aplikacije OLIMP, a najvise do 10% ukupnog iznosa ponude bez PDV-a.

NeiskoriSteno jamstvo vrac¢a se odabranom ponuditelju po isteku roka od godine dana odnosno prilikom
potpisivanja kona¢nog zapisnika o primopredaji ovisno koji dogadaj nastupi kasnije.
9.2 ¢) Jamstvo za otklanjanje nedostataka u jamstvenom roku

Narucitelj utvrduje jamstvo za otklanjanje nedostataka u jamstvenom roku u visini 10% ukupnog
iznosa ponude bez PDV-a.

Odabrani ponuditelj se obvezuje da ¢e najkasnije prilikom potpisivanja kona¢nog zapisnika o primopredaji
dostaviti jamstvo za otklanjanje nedostataka u jamstvenom roku u obliku bankovnog jamstva ili
javnobiljeznicki ovjerene (obic¢ne ili bjanko) zaduznice.

U tekstu bankovnog jamstva mora stajati obveza banke da ¢e na prvi poziv korishika jamstva Agencije za
lijekove i medicinske proizvode bez prigovora, bezuvjetno i neopozivo isplatiti bilo koji iznos, a najvise do
10% njegove ponude bez PDV-a.

Jamstvo za otklanjanje nedostataka u jamstvenom roku ¢e se aktivirati ukoliko odabrani ponuditelj 0 svom
trosku u roku od 2 sata od vremena prijave kvara unutar radnog dana u vremenu od 07.00 do 17.00 sati ne
pristupi uklanjanju kvara ili nedostatka. U sluCaju zakas$njenja izvrSenja usluge utvrduje se za svaki dan
zakasnjenja ugovorna kazna od 5%o po danu, a najvise do 10% ukupnog iznosa ponude bez PDV-a.

Zaduznica mora biti ovjerena i ispunjena u skladu sa pozitivnim zakonskim propisima.

NeiskoriSteno jamstvo vraca se odabranom ponuditelju po isteku jamstvenih rokova.

9.3 Datum, vrijeme i mjesto dostave ponuda te javnog otvaranja ponuda
9.3 a) Datum (rok) za dostavu ponuda:

9.3 b) U slucaju dostave dijela/ova dokumentacije u papirnatom obliku kako je propisano u tocki 6.4. ove
dokumentacije rok za dostavu ponuda je godine do sati,

Mjesto dostave dijelova ponude u papirnatom obliku: Agencija za lijekove i medicinske proizvode,
Ksaverska cesta 4, Zagreb. Dijelovi ponuda u papirnatom obliku se mogu i osobno predati u pisarnicu
Narucitelja na istoj adresi radnim danom od 8:00 - 15:00 sati.

9.3 ¢) Datum i mjesto javnog otvaranja ponuda: godine u sati, u prostorijama Agencije za
lijekove i medicinske proizvode, Ksaverska cesta 4, Zagreb.

Javnom otvaranju ponuda mogu prisustvovati ovlasteni predstavnici ponuditelja uz uvjet predocenja
pisanog obrasca ovlasti (sukladno oglednom primjerku u dijelu 111 ove dokumentacije) i osobe sa statusom
ili bez statusa zainteresirane osobe. Pravo aktivnog sudjelovanja u postupku javnog otvaranja ponuda imaju
samo ovlasteni predstavnici narucitelja i ovlaSteni predstavnici ponuditelja.

Pisani obrazac ovlasti se predaje neposredno prije javnog otvaranja ponuda uz predo¢enje osobne iskaznice.
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9.4 Rok donos$enja i dostava odluke o odabiru ili poniStenju

Naruditelj ¢e donijeti odluku o odabiru ili poniStenju u roku od 60 dana od dana isteka roka za dostavu
ponuda te je s preslikom zapisnika o pregledu i ocjeni ponuda, bez odgode objaviti u Elektroni¢kom
oglasniku javne nabave Republike Hrvatske.

9.5 Rok, nacin i uvjeti placanja

U odnosu na uslugu nadogradnje funkcionalnosti aplikacije OLIMP narucitelj ¢e placanje izvrSiti virmanom
u roku od 30 dana od dana izdavanja rauna za pojedine izvedbene faze za predmet nabave, a koji je
ponuditelj duzan ispostaviti nakon potpisivanja pojedinog zapisnika o primopredaji. Izvedbene faze ¢e se
definirati u projektnom planu. Posljednja faza projekta ne moze iznositi manje od 30% vrijednosti
cjelokupnog projekta.

Za usluge adaptivnog razvoja narucitelj ¢e izabranom ponuditelju placati po pojedinim isporukama u roku
30 dana od dana izdavanja racuna, a koji ¢e racun izabrani ponuditelj ispostaviti nakon potpisivanja
pojedinog zapisnika o primopredaji, sukladno stvarno utro$enim satima.

U odnosu na uslugu pauSalnog odrzavanja aplikacije OLIMP narucitelj ¢e izvrSene usluge placati na
mjesecnoj osnovi, prema ispostavljenim racunima od strane ponuditelja, u roku od 30 (trideset) dana od
dana izdavanja ra¢una. Ponuditelj je duZzan uz ra¢un dostaviti obostrano ovjeren Zapisnik o izvrSenim
uslugama odrzavanja za protekli mjesec.

Ponuditelj je duzan Naruditelju izdati eRacun po europskoj normi. Sukladno Zakonu o elektronickom
izdavanju racuna u javnoj nabavi (,,Narodne novine®, broj 94/18) narucitelj ne smije zaprimiti, obraditi i
platiti racun koji nije eRacun po europskoj normi.

Plac¢anje se obavlja na ziro racun ponuditelja.

9.6 Pouka o pravnom lijeku

Pravo na zalbu ima svaki gospodarski subjekt koji ima ili je imao pravni interes za dobivanje odredenog
ugovora o javnoj nabavi i koji je pretrpio ili bi mogao pretrpjeti Stetu od navodnoga krsenja subjektivnih
prava.

Pravo na zalbu ima i sredi$nje tijelo drzavne uprave nadlezno za politiku javne nabave i nadlezno drzavno
odvjetnistvo.

Zalba se izjavljuje Drzavnoj komisiji za kontrolu postupaka javne nabave, Koturagka cesta 43/IV, 10000
Zagreb.

Zalba se izjavljuje u pisanom obliku. Zalba se dostavlja elektroni¢kim sredstvima komunikacije putem
medusobno povezanih informacijskih sustava Drzavne komisije i EOJN RH (sustav e-Zalba).

Smatra se da je dostava Drzavnoj komisiji odnosno stranki postupka obavljena na dan kada je Zalba
zaprimljena na posluzitelju EOJN RH.

Ako tijekom roka za Zalbu sustav e-Zalba na posluzitelju EOJN RH postane nedostupan, rok za zalbu
produzuje se za onoliko dana koliko je sustav e-Zalba bio nedostupan. Ako je sustav e-Zalbe bio nedostupan
samo zadnjeg dana roka za zalbu, rok za zalbu produzuje se do isteka prvog sljedeceg radnog dana.

Zalba se izjavljuje u roku od 10 dana, i to od dana:

- objave poziva na nadmetanje, u odnosu na sadrzaj poziva ili dokumentacije o nabavi

- objave obavijesti o ispravku, u odnosu na sadrzaj ispravka

- objave izmjene dokumentacije o nabavi, u odnosu na sadrzaj izmjene dokumentacije

- otvaranja ponuda u odnosu na propustanje Narucitelja da valjano odgovori na pravodobno dostavljen
zahtjev dodatne informacije, objasnjenja ili izmjene dokumentacije o nabavi te na postupak otvaranja
ponuda
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- primitka odluke o odabiru ili ponistenju, u odnosu na postupak pregleda, ocjene i odabira ponuda, ili
razloge ponistenja.

Zalitelj koji je propustio izjaviti zalbu u odredenoj fazi otvorenog postupka javne nabave sukladno gore
navedenim opcijama nema pravo na Zalbu u kasnijoj fazi postupka za prethodnu fazu.

9.7 Povjerljivost postupka

Gospodarski subjekt u postupku javne nabave smije na temelju zakona, drugog propisa ili opceg akta
odredene podatke oznaciti tajnom, ukljucujuci tehnicke ili trgovinske tajne te povjerljive znacajke ponuda.
Ako je gospodarski subjekt neke podatke oznacio tajnima, obvezan je navesti pravnu osnovu na temelju
koje su ti podaci oznaceni tajnima.

Gospodarski subjekt ne smije oznaciti tajnom: cijenu ponude, troSkovnik, katalog, podatke u vezi s
kriterijima za odabir ponude, javne isprave, izvatke iz javnih registara te druge podatke koji se prema
posebnom zakonu ili podzakonskom propisu moraju javno objaviti ili se ne smiju oznaciti tajnom.

Narucitelj ne smije otkriti podatke dobivene od gospodarskih subjekata koje su oni na temelju zakona,
drugog propisa ili opéeg akta oznacili tajnom, ukljucujuci tehnike ili trgovinske tajne te povjerljive znacajke
ponuda.

Odredbe ove tocke ne dovode u pitanje primjenu drugih odredaba ZJN 2016, posebice onih koje se odnose
na objavljivanje obavijesti o dodjeli ugovora te na sadrzaj odluka i zapisnika koje narucitelj dostavlja
gospodarskim subjektima te odredaba posebnih propisa, posebice onih kojima se ureduje pravo na pristup
informacijama.
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DIO 1l
TEHNICKA SPECIFIKACIJA PREDMETA NABAVE

Programska i tehnoloska osnova

Aplikacije OLIMP i HALMED Ekstranet portal bazirane su na Microsoft tehnologijama. Koriste se
isprobane inacice koristenih tehnologija, dobre prakse u izvedbi cjelokupnog programskog rjesenja kao i
konfiguracija sustava.

Glavne komponente sustava OLIMP su:

1.
2.
3.

OS (db i aplikacijski server) — Windows Server 2012 R2 Datacenter
Aplikacijski web server — Internet Information Services (11S) 8.5

Baza podataka za pohranu, sigurnost i integritet podataka — Microsoft SQL Server 2016 Service
Pack 3 (SP3)

Aplikacijske tehnologije i jezici — C# 7.3 i 10, MVC, REST, WCF, CSS 3.0, HTML 5, JavaScript,
JSON, XSD, XML, CMIS

Aplikacijski framework — .NET Framework 4.5.1i .NET 6, ASP.NET MVC 5, WCF 4.5, CSS 3.0,
jQuery 2.0.3, KendoUI 2014.1.318, DotCMIS 0.6, EPPPIlus 4.0.4, Glimpse 1.9.2, JSON.Net 6.0.8,
NLog 4.1.2, Rest Sharp 105.1.0, Rhetos REST server, Yahoo YUl Compressor .NET 2.7.0,
DotNetZip 1.9.3, Autofac 3.5.2, Valuelnjector 3.0.1, Cassette 2.4.2, EcmaScript.NET 1.0.1,
EntityFramework 6.4.4

Izvjestajni sustav — SQL Server 2016 Reporting Services, Spire.Office 6.12.1
Sigurnost — Windows Integrated Security sigurnosni mehanizam

Glavne komponente sustava HALMED Ekstranet portal su:

Moo e

o

2)

OS (db i aplikacijski server) — Windows Server 2019 Standard
Aplikacijski web server — Internet Information Services (11S) 10
Baza podataka za pohranu, sigurnost i integritet podataka — Microsoft SQL Server 2019

Aplikacijske tehnologije i jezici — C# 7.3, MVC, REST, WCF, Angular 16, TypeScript 4, CSS 3.0,
HTML 5, JSON, XSD, XML, CMIS

Aplikacijski framework — .NET Framework 4.7.2, ASP.NET MVC 5, WCF 4.5
Sigurnost — Windows Integrated Security sigurnosni mehanizam

Opis postojece aplikacije

Aplikacija OLIMP djelatnicima Inspektorata i Odjela za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda
pruza programsku podrsku za provodenje sljede¢ih poslovnih procesa:

davanje odobrenja za paralelni uvoz lijeka
vodenje evidencije o paralelnom prometu lijekova
davanje proizvodne dozvole proizvodacima i uvoznicima lijeka, odnosno ispitivanog lijeka
vodenje ocevidnika proizvodaca, uvoznika i veleprodaja djelatnih tvari
davanje dozvole za obavljanje prometa na veliko lijekovima
davanje dozvole za obavljanje prometa na malo lijekovima/medicinskim proizvodima u
specijaliziranim prodavaonicama
davanje dozvole za posredovanje lijekovima
davanje suglasnosti za unos i uvoz lijeka
davanje suglasnosti za izvanredni unos i uvoz lijeka
davanje suglasnosti za izuzeée od oznacavanja
davanje suglasnosti za djelatne tvari
provodenje inspekcijskog nadzora nad proizvodnjom lijekova, ispitivanih lijekova i djelatnih tvari
planiranje inspekcijskog nadzora dobre proizvodacke prakse
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e planiranje, priprema i provodenje farmakovigilancijskog inspekcijskog nadzora

vodenje ocevidnika proizvodaca medicinskih proizvoda, oCevidnika medicinskih proizvoda i

oc¢evidnika veleprodaja medicinskih proizvoda

vodenje Registra distributera

vodenje evidencije medicinskih proizvoda koji su u prometu u Republici Hrvatskoj

pracenje vigilancije i sigurnosti medicinskih proizvoda

davanje potvrda o lijeku, slobodnoj prodaji lijeka/medicinskog proizvoda i provodenju dobre

proizvodacke prakse

e vodenje evidencije o pocetku obavljanja djelatnosti na podru¢ju Republike Hrvatske za fizicke ili
pravne osobe sa sjediStem izvan RH koje u drugoj zemlji ¢lanici EU ispunjavaju uvjete za
obavljanje djelatnosti prometa lijeka na veliko ili posredovanja lijekovima

e zaprimanje prijava o neispravnostima u kakvoci lijeka/medicinskog proizvoda

Aplikacija OLIMP je podijeljena na dva dijela — unutarnji i vanjski. Unutarnji dio aplikacije se sastoji od
13 vecéih cjelina (modula) koji sadrze vise manjih cjelina (podmodula). Postoji nekoliko tipova podmodula:
e Podmoduli koji prikazuju postupke vezane za neki poslovni proces (npr. Proizvodne dozvole)
e Specijalizirani podmoduli koji omogucuju upravljanje entitetima povezanim s viSe podmodula,
njihovo uredivanje i pretrazivanje (npr. Pojedina¢ni medicinski proizvodi)
e Opceniti podmoduli koji omoguéuju upravljanje entitetima koji su zajednicki svim podmodulima
nekog modula (npr. Poruke, Dokumenti)

U svim modulima aplikacije implementirane su funkcionalnosti kreiranja i upravljanja dokumentima,
naprednog pretrazivanja i filtriranja svih tabli¢nih pregleda, upravljanja alarmima, komuniciranja
porukama, upravljanja statusima postupaka, logiranja promjena nad dokumentima, entitetima i postupcima,
izrade i upravljanja slikama/verzijama postupaka, upravljanja pravima pristupa kao i prilagodbe izgleda
korisni¢kog sucelja i tabli¢nih pregleda.

Za module i podmodule u unutarnjem dijelu aplikacije, postoje odgovarajuce cjeline u vanjskom dijelu
aplikacije (Ekstranet portalu). Unutar njih se nalaze obrasci za unos podataka potrebnih za predavanje
zahtjeva, manji opseg podataka o postupcima koji se obraduju kroz unutarnji dio aplikacije, a podrzane su
i funkcionalnosti prilaganja dokumenata, komuniciranja putem poruka i pretrazivanja podataka.
Aplikacija OLIMP je web servisima i view-ovima povezana i razmjenjuje podatke sa sljede¢im sustavima
narucitelja:

e sustavom za upravljanje predmetima (Centrix2)
sustavom za upravljanje elektronickom dokumentacijom (DAIS)
sustavom za upravljanje registraturnim i arhivskim gradivom (Pismohrana)
Nacionalnim registrom lijekova (NRL) i Sustavom za provjeru kakvoce lijeka (PKL)
ERP sustavom narucitelja,
aplikacijom Evidencija djelatnika i vanjskih suradnika (EDVS)
HALMED Ekstranet portalom
a implementirana je i priprema podataka za Europsku bazu medicinskih proizvoda (EUDAMED), bazu
subjekata povezanih s proizvodnjom, veleprodajom i uvozom lijekova i djelatnih tvari EudraGMDP i
Internet stranicu narucitelja.

3) Specifikacija trazenih usluga

Predmet nabave Cine:
a) Nadogradnja aplikacije OLIMP novim funkcionalnostima
b) 1000 sati adaptivne nadogradnje koji ¢e se koristiti prema potrebama i zahtjevima naruditelja
c) Pausalno odrZavanje aplikacije OLIMP (korisni¢ka pomo¢ i odrzavanje u trajanju od 12 mjeseci).

o Nadogradnja aplikacija OLIMP i HALMED Ekstranet portal novim funkcionalnostima:

Nadogradnja aplikacija OLIMP i i HALMED Ekstranet portal potrebna je radi prilagodbe i izmjene
postoje¢ih funkcionalnosti promjenama u poslovnim procesima Agencije za lijekove i medicinske

25

Nacrt dokumentacije o nabavi
Nadogradnja i odrzavanje sustava za poslove Odjela za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda (OLIMP)



Agencija za lijekove i medicinske proizvode

proizvode (u daljnjem tekstu: HALMED), a ista mora biti izvedena na ve¢ uspostavljenoj razini kvalitete,
Sto se odnosi na obaveznost koriStenja postoje¢ih tehnologija, hardverske i softverske infrastrukture,
postojecih elemenata dizajna i sucelja koji su bliski sada$njim korisnicima i osiguravanje adekvatnih
tehnickih i poslovnih konzultanata s iskustvom u radu i dobrim poznavanjem predmetnog podrucja.

Okvir za nadogradnju aplikacija uspostavljen je na temelju zakonskih i podzakonskih propisa s podrucja
lijekova i medicinskih proizvoda Republike Hrvatske, pravila (direktivama i uredbama) koje reguliraju
lijekove i medicinske proizvode na teritoriju Europske unije, te poslovnih proces HALMED-a.

1. Nadogradnja modula Dozvole zbog uvodenja jedinstvenog identifikatora i omogucavanje pregleda i

2.

pracenja promjena na dozvolama prema subjektima i lokacijama subjekata

U modulu Dozvole potrebno je nadograditi prikaz dozvola i pra¢enje promjena na lokacijama nositelja
odobrenja. Na svakom postupku treba se automatski generirati broj dozvole. U sluéaju kada subjekt
ima vise postupaka, dozvole na postupcima potrebno je povezati prema definiranim pravilima kako bi
se mogle pratiti promjene aktivnosti na lokacijama subjekta. Potrebno je napraviti vezu medu
postupcima koja ¢e omoguditi prikaz aktivnih dozvola za svakog nositelja odobrenja, popis aktivnih
lokacija te popis zaposlenih osoba na svakoj lokaciji.

Za svakog subjekta i njihove lokacije treba se generirati nepromjenjiv broj dozvole (jedinstveni
identifikator) koji ¢e se dodijeliti subjektu, njegovoj lokaciji ili grupi lokacija na postupku davanja
dozvole. Svaka sljede¢a izmjena na subjektu, lokaciji subjekta i grupi lokacija treba se vezati na izdanu
dozvolu. Broj dozvole treba se propagirati na sljede¢u dozvolu izdanu u postupku izmjene te na temelju
nje omogucéiti pracenje subjekta prema izdanoj dozvoli. U slucaju kada subjekt ima viSe aktivnih
izdanih dozvola, korisniku se treba nuditi na odabir popis svih izdanih aktivnih dozvola subjekta.
Korisnik treba odabrati dozvolu za koju radi postupak.

Svi postupci vezani na jednu dozvolu sadrzavat ¢e jedinstveni identifikator. Na temelju jedinstvenog
identifikatora omogucéit ¢e se prikaz svih dozvola subjekta. Tijek generirane dozvole prati se kroz
statuse dozvole. Broj dozvole na postupku se generira prema definiranom pravilu ovisno o tipu
postupka i treba biti onemoguéen za editiranje.

Prikaz dozvola sa svih postupaka treba biti prikazan u zasebnom modulu Pregled izdanih dozvola
prema subjektu i lokaciji subjekta. Unutar podmodula omoguciti, na temelju odabranog subjekta, prikaz
svih aktivnih dozvola subjekta, njegove lokacije ili grupu lokacija.

Potrebno je osigurati jedinstvenost i pretrazivost svih dozvola koje su izdane pojedinom nositelju
dozvole pomocu identifikatora dozvole. Unutar podmodula treba omogucditi pregled podataka iz dva
smjera:

e koje lokacije su na dozvoli,

e koje dozvole su izdane za lokaciju.

Nadogradnja podmodula Potvrda o provodenju dobre proizvodacke prakse

U podmodulu Potvrda o provodenju dobre proizvodacke prakse potrebno je nadograditi funkcijsku
cjelinu Podaci o vrsti nadzora. Nadogradnja ukljucuje promjenu $ifrarnika na formi.

Nadogradnja modula Vigilancija

U OLIMPu u modula Administracija/Vigilancija potrebno je nadograditi Sifrarnike IMDRF
nomenklatura:

» IMDRF Annex A - Kodovi problema s medicinskim proizvodom
* IMDRF Annex B - Kodovi vrste istrage

» IMDRF Annex C - Kodovi rezultata istrage

* IMDRF Annex D - Kodovi zakljucaka istrage
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* IMDRF Annex E - Kodovi klini¢kih znakova, simptoma i stanja pacijenta
* IMDRF Annex F - Kodovi utjecaja Stetnog dogadaja na zdravlje pacijenta
» IMDRF Annex G - Kodovi komponenti medicinskog proizvoda

Izmjene trebaju biti primjenjive na formama u postupcima. Sifrarnici IMDRF kodova u OLIMPu
koriste se u postupcima Stetni dogadaji i Sigurnosno-korektivne radnje u modulu Vigilancija.

b) 1000 sati adaptivne nadogradnje koji ¢e se koristiti prema potrebama i zahtjevima naruditelja:

Sati adaptivne nadogradnje koristit ¢e se za izmjene 1 nadogradnje radi prilagodbi zakonskim promjenama
Republike Hrvatske, prilagodbi zahtjevima Europske komisije (EC), Europske medicinske agencije (EMA)
i Svjetske medicinske agencije (WHO), promjenama u EMA-inoj telematickoj mrezi, kao i izmjene
proizasle iz promjena poslovnih procesa narucitelja, poput promjena proizaslih iz promjena Pravilnika o
mjerilima za upis u registar distributera medicinskih proizvoda te in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda te zahtijevaju nadogradnje funkcionalnosti u sustavima OLIMP i HALMED Ekstranet portal.

Takoder, koristit ¢e se i za manje promjene koje dovode do poboljSanja i optimizacije ve¢ napravljenih
funkcionalnosti aplikacije OLIMP koje nisu prepoznate u trenutku pripreme ove specifikacije, a nuzne su
za ispravno odvijanje poslovnih procesa, kako bi se i u budu¢e moglo promptno odgovoriti na zahtjeve
zd ravstvenog sustava.

Adaptivna nadogradnja aplikacija dogovarat ¢e se prema zahtjevima HALMED-a ili prema prijedlozima
ponuditelja. Sve aktivnosti ¢e biti specificirane i supotpisane od strane HALMED-a i ponuditelja.
Specifikacija treba sadrzavati opis aktivnosti ili funkcionalnosti, broj predvidenih sati, vrijeme trajanja, rok
izvrSenja i popis strucnih osoba koje ¢e biti ukljucene. Zahtijevana aktivnost ¢e se smatrati isporu¢enom i
izvrSenom nakon prihvacanja od strane HALMED-a §to ¢e biti potvrdeno primopredajnim zapisnikom.

c) Pausalno odrzavanje aplikacije OLIMP (korisni¢ka pomo¢ i odrZavanje u trajanju od 12 mjeseci)

Pausalno odrzavanje ukljucuje odrzavanje i osiguravanje ispravnog rada svih funkcionalnosti aplikacije
OLIMP u cjelini u stanju zate¢enom u ¢asu preuzimanja odrzavanja, te ispravljanje svih uocenih gresaka u
sustavu, bez obzira na vremensko razdoblje nastanka greske.

Komponente aplikacije OLIMP koje su predmet usluga pausalnog odrzavanja:
e svi moduli internog i eksternog dijela aplikacije
e sve integracije aplikacije OLIMP s drugim sustavima narucitelja

Usluge odrzavanja sastoje se od sljede¢ih usluga:
1. Korektivno odrzavanje

1.1. Korisni¢ka podrska - podrazumijeva podrsku za prijavu korisnickih problema i upita, u cilju
pomoc¢i korisniku pri koriStenju aplikacije OLIMP i otklanjanje manjih poteskoc¢a u radu
vezano uz podesavanje programskih postavki

1.2. Otklanjanje greSaka u radu aplikacije OLIMP, a koje nisu uzrokovane nestru¢nim rukovanjem
(bug) — neogranicen broj zahtjeva

2. Preventivno odrzavanje sustava

2.1. pregled sistemskih i aplikativnih logova i analiza greSaka

2.2. kontrola error log datoteka

2.3. pracenje i analiza specificnih pokazatelja rada svih OLIMP servera

2.4. analiza zauzetosti i iskoriStenosti radne memorije

2.5. pregled zauzetosti i izvjeStavanje u slu¢aju manjka diskovnog prostora

2.6. postavljanje automatskih operacija samoodrzavanja servera

3. Konzultacije
3.1. prijedlozi za unapredenja dizajna projektnog rjeSenja
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3.2. prijedlozi za postavljanje service pack-ova i hot fix-ova koji mogu poboljsati rad sustava
3.3. prijedlozi za unaprjedenje backup politike
4. lzvjeStavanje
4.1. Periodicko izvjesce o izvrSenim aktivnostima
Usluga odrzavanja zapoc¢inje odmah po zaklju¢enju ugovora o javnoj nabavi usluga. Ponuditelj se obvezuje
uslugu predmetnog odrzavanja izvrSavati do isteka ugovora 0 javnoj nabavi usluga sklopljenog po
zavrSetku postupka javne nabave, a koji ugovor ¢e biti sklopljen na vrijeme od godinu dana.

Korektivno odrzavanje aplikacijskog sustava

Greskom (tzv. bug-om) smatra se ponaSanje sustava koje onemogucava ispravno koristenje u okviru
ugradenih funkcionalnosti u trenutku preuzimanja sustava u odrzavanje, a koje je uzrokovano propustom u
izvedbi rjeSenja. Problemi u radu izazvani loSom kvalitetom podataka, prekidom rada ili neispravnim radom
drugih IT sustava u mreZzi narucitelja nece se smatrati greSkom (bug-om).

Korektivno odrzavanje obuhvaca rjesavanje bug-ova u aplikaciji OLIMP i ne ovisi o broju prijava i trajanju
rjesavanja pojedinog ili svih problema.

Ponuditelj je obavezan osigurati e-mail adresu ili web mjesto putem kojega se prijavljuju problemi i kvarovi
te prati proces rjeSavanja. Takoder, prijava kvara treba biti moguca i putem telefona, u radnom vremenu od
7:00 do 17:00 sati, za kvarove koji su visokog i vrlo visokog prioriteta.

Vrijeme odaziva racuna se u vremenu raspolozivosti usluge unutar redovitog radnog vremena. Redovito
radno vrijeme je od 07:00 - 17:00 sati, radnim danom, od ponedjeljka do petka i ne ukljucuje subote,
nedjelje, drzavne praznike i blagdane u Republici Hrvatskoj. Usluga koja je predmet ovog ugovora moze
se uz suglasnost obje ugovorne strane obavljati i van radnog vremena i neradnim danima.

Ponuditelj treba kontinuirano raditi, u vremenu raspolozivosti usluge, na otklanjanju prijavljenog kvara sve
dok kvar ne otkloni, a $to zna¢i dovodenje aplikacije OLIMP u funkcionalno ispravan rad.

Vrijeme odziva definira se kao najdulji vremenski period od trenutka registracije zahtjeva pa do trenutka
potvrde zaprimanja zahtjeva.

Prioriteti rjeSavanja problema navedeni su u sljede¢oj tablici:

Prioritet Vrsta i nacin rjeSavanja problema

Kriti¢ne greske i nepravilnosti u radu sustava koje onemogucuju rad korisnika
aplikacije. Osnovne funkcionalnosti aplikacije ne rade, te direktno utjecu na
poslovanje narucitelja.

Popis kriti¢nih gresaka:

Vrlo visoki 1. Ne rade integracije s ostalim sustavima

2. Aplikacija OLIMP je nedostupna

3. Propagacija prava na strani aplikacije OLIMP-a ne radi

Incident se kontinuirano rjeSava do pronalaska i implementacije stalnog ili
privremenog rjesenja.

Rad u aplikaciji OLIMP je omogucen, ali ozbiljno otezan, te utjece na
Visoki ucinkovitost rada korisnika. Osnovne funkcionalnosti aplikacije rade otezano.

Incident se rjesava u redovno radno vrijeme.

| Otezan ili usporen rad nekog od dijelova aplikacije OLIMP, ali nema
Standardni | trenutnog utjecaja na poslovanje. Svi ostali problemi koji nemaju trenutni
utjecaj na poslovanje.
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Incident se rjesava u redovno radno vrijeme.

Svi upiti i informacije vezani uz nacin rada aplikacije koji nemaju naglasenu
vremensku komponentu reakcije. Sve prijave koje ni na koji na¢in ne utje¢u na
Niski funkcionalnosti i rad aplikacije ili njihovo rjesavanje nije neophodno u blizoj
buduénosti.

Incident se rjeSava u redovno radno vrijeme.

Usluga otklanjanja greSaka visokog i vrlo visokog prioriteta treba osigurati odziv specijalista i njegovu
intervenciju na aplikaciji OLIMP, udaljenim pristupom, u skladu sa sigurnosnim pravilima narucitelja, u
najkracem roku.

Vremena odziva prikazana su u tablici:

Prioritet Nacin prijave Vrijeme odziva
Vrlo visoki e-mail, web portal ili telefon 2 radna sata
Visoki e-mail, web portal ili telefon 8 radnih sati

Usluga otklanjanja greSaka standardnog i niskog prioriteta treba osigurati odziv specijalista i njegovu
intervenciju na aplikaciji OLIMP, udaljenim pristupom, u skladu sa sigurnosnim pravilima narucitelja, u
najkrac¢em roku.

Vremena odziva prikazana su u tablici:

Prioritet Nacin prijave Vrijeme odziva
Standardni e-mail, web portal 2 dana
Niski e-mail, web portal 3 dana

Ponuditelj treba rijesiti problem ili posti¢i dogovor s naruciteljem o0 planu akcije rjeSavanja prijavljene
greske ili osposobljavanje klju¢ne funkcionalnosti, na osnovu razine tezine prijavljenog problema.
Odrzavanje aplikacija trecih strana nije dio ove usluge. Ipak, kako je aplikacija OLIMP integrirana s ostalim
IT sustavima i aplikacijama narucitelja, ponuditelj treba u sklopu ove usluge sudjelovati u detekciji mjesta
i uzroka nastanka problema, kako bi se smanjilo ukupno vrijeme potrebno za rjeSavanje greske.

U slu¢ajevima pojave problema uzrokovanih vanjskim utjecajima ili incidentima na dijelovima sustava za
koje je odgovoran narucitelj, a koji mogu imati kriti¢an utjecaj na rad aplikacije OLIMP (npr. pad vanjskog
linka, nestanak napajanja, kvar klima uredaja, poZar, itd.) narucitelj ¢e obavijestiti putem elektronic¢ke poste
ili pozivom na telefonski broj u ovisnosti o kriti¢nosti situacije djelatnike ponuditelja zaduzene za
odrzavanje aplikacije OLIMP. Djelatnici narucitelja i ponuditelja trebaju zajednic¢ki dogovoriti aktivnosti
za sprjeCavanje eskalacije problema.

Preventivno odrzavanje sustava
Cilj preventivnog odrzavanja aplikacije OLIMP je blagovremeno uocavanje i otklanjanje sitnijih nedostatka
prije nego Sto oni prijedu u ozbiljan incident i ugroze rad dijela aplikacije ili aplikacije u cjelini.
U cilju smanjivanja mogucih problema ponuditelj treba obavljati sljedece preventivne usluge:
1. pregled sistemskih i aplikativnih logova i analiza greSaka
kontrola error log datoteka
pracenje i analiza specifi¢nih pokazatelja rada svih OLIMP servera
analiza zauzetosti i iskoristenosti radne memorije
pregled zauzetosti i izvjeStavanje u sluc¢aju manjka diskovnog prostora

ok~ wd

6. postavljanje automatskih operacija samoodrzavanja servera
Ako je rezultat provedenih analiza preporuka za ve¢om izmjenom ili nadogradnjom aplikacije, narucitelj
¢e zahtjeve za izmjenom realizirati kroz uslugu ,,Adaptivne nadogradnje aplikacije®.
Ukoliko je problem ili preporuka vezana za sustave koji nisu u sklopu aplikacije OLIMP, ali su s njom
operativno povezani i imaju utjecaj na rad cijele aplikacije, narucitelj ¢e rjeSavanje problema organizirati
izvan ovog natjecaja.
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Konzultacije

Ponuditelj narucitelju treba jednom mjesecno dostavljati izvjesca o provedbi preventivnog odrzavanja koje
treba sadrzavati preporuku o potrebnim aktivnostima u svrhu usavrSavanja funkcionalnosti, povecanja
razine sigurnosti te osiguranja optimalnih performansi aplikacije OLIMP. IzvjeS¢a trebaju sadrzavati i
prijedloge za postavljanje service packova-ova i hot fix-ova koji mogu poboljsati rad sustava te prijedloge
za unaprjedenja dizajna projektnog rjeSenja. Odluku o prihvacanju prijedloga donosi narucitelj, a
unaprjedenja Ce se realizirati kroz adaptivnu nadogradnju ili kroz novu nadogradnju sustava.

Izvjestavanje
Ponuditelj treba jednom mjesec¢no dostavljati izvjeS¢a o kvaliteti provodenja usluge korisnicke podrske i
odrzavanja aplikacije OLIMP koja ¢e sadrzavati sljede¢a poglavlja:
1. izvjescée o korisnickoj podrsci s popisom svih zaprimljenih korisnickih zahtjeva;
2. izvjesée o korektivnom odrzavanju s popisom primljenih, odgovorenih i rijeSenih zahtjeva,
opis rjeSenja zahtjeva, te statistiku zadovoljenja ugovorom definiranih vremena odziva;
3. izvjescée o provedbi usluga azuriranja programske podrske aplikacije OLIMP;
Izvjescéa trebaju biti dostavljena narucitelju u pisanom i elektroni¢kom obliku.

Dokumentacija koju je potrebno isporuditi tijekom i po zavrSetku projekta

Sve aktivnosti moraju biti dokumentirane, a razvoj voden u skladu s dobrom praksom vodenja projekata.
Ponuditelj je duzan isporuciti sljedecu dokumentaciju:

1. Projektni plan
a. Detaljan terminski plan u roku specificiranom u natjecajnoj dokumentaciji. Prihvacanje
projektnog plana od strane narucitelja predstavlja odobrenje ponuditelju za pocetak
provedbe projekta.
b. Mjesecne izvjestaje o statusu projekta
2. Funkcionalna specifikacija
Namjena i svrha nadogradnje
Opseg projekta — projektni plan
Opis poslovnih procesa (To be) Dataflow + workflow dijagrami
Opis rola i prava u sustavu
Opis funkcionalnosti nadogradnje
Model baze podataka
Opis arhitekture sustava (hardver, mreza, povezanost s drugim sustavima)
h. Sigurnost i oporavak aplikacije
3. Programska dokumentacija
a. Detaljni testni scenariji prema zahtjevima GAMP®5 za sustave razine 5 (Sustavi razvijeni
prema zahtjevima korisnika) ispunjeni i potvrdeni od strane ponuditelja
b. Opis instalacijskog postupka
i. Postupak stavljanja nadogradnji u upotrebu
ii. PodeSavanje na serverskoj strani
iii. Podesavanje na klijentskoj strani
Instalacijske skripte (ako postoje)
Detaljan opis baze podataka
Opis procedura redovitog odrzavanja
Opis upravljanja pravima u sustavu
Opis napravljenih metoda servisa
Opis poziva metoda servisa ostalih izvodaca uz specifikaciju dijelova sustava gdje se isti
koriste
4. Upute za koriStenje aplikacije
a. Korisnicki priru¢nik za svaku od nadogradnji s detaljnim opisom svih funkcija i procedura

@hoo0 o
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Bitni uvjeti i zahtjevi sukladno stru¢nim pravilima

Od ponuditelja se zahtjeva da se prilagodi opremi, operativnom okruzenju te softveru i infrastrukturi
koja je zateCena u Casu potpisivanja ugovora o javnoj nabavi odrZavanja i nadogradnje aplikacije
OLIMP.

Dizajn korisnickog sucelja treba ostati postojeci ili u slucaju izmjene odobren od strane narucitelja.
Veza sa svim postojeéim sustavima narucitelja mora se ostvariti preko postojecih servisa.

Za svaku nadogradnju ponuditelj je duZzan pripremiti funkcionalnu specifikaciju koja mora proci
validaciju od strane narucitelja, provesti analizu podataka u postoje¢im bazama, kodirati programe i po
potrebi nove baze podataka, pripremiti testne scenarije za validaciju softvera koje ovjerava narucitelj i
dio su projektne dokumentacije po zavrsSetku projekta.

Ponuditelj je duzan izraditi i dostaviti programsku dokumentaciju sukladno zahtjevima koji su navedeni
u prilozenoj tehnickoj specifikaciji.

Ponuditelj je duzan, ukoliko to narucitelj zahtjeva, osigurati prisutnost stru¢nih osoba ponuditelja na
lokaciji narucitelja do 8 sati mjesecno.

Ponuditelj je duzan nakon razvoja nadogradnju testirati, prije testiranja izraditi scenarij testiranja i nakon
testiranja predati dokumentaciju testiranja Narucitelju

Po izvrSenju svih ugovornih obveza naruditelj stjeCe vremenski i prostorno neograni¢eno sva autorska
prava nad nadogradenim informacijskim sustavom koji je predmet ove javne nabave (ukljucujuci
dokumentaciju i izvorni kod aplikacije) osim autorskih moralnih prava, koja su neprenosiva.
Ponuditelj je duzan programski kod pisati u skladu s dobrom programerskom praksom §to ukljucuje, ali
nije ograni¢eno na jasno i detaljno komentiranje programskog kdda te optimizaciju kdda.

Sva komunikacija izmedu ponuditelja i naruditelja tijekom izvrSenja ugovora o javnoj nabavi odvijat ¢e
se na hrvatskom jeziku te sva dokumentacija trazena u ovoj tehnickoj specifikaciji treba biti izradena na
hrvatskom jeziku i latiniénom pismu. Dopusta se kori$tenje pojedinih engleskih rijeéi i izraza koji se
uobicajeno koriste u podru¢ju informacijskih tehnologija odnosno u slucaju kada za pojedini pojam u
hrvatskome jeziku ne postoji odgovarajuéi naziv.

31
Nacrt dokumentacije o nabavi

Nadogradnja i odrzavanje sustava za poslove Odjela za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda (OLIMP)



Agencija za lijekove i medicinske proizvode

DIO 111
OGLEDNI PRIMJERCI IZJAVA PONUDITELJA I ZIVOTOPISA STRUCNJAKA

Izjava o jamstvenom roku

Sukladno tocki 9.1 dokumentacije o nabavi u postupku javne nabave Nadogradnja i odrzavanje sustava za
poslove Odjela za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda (OLIMP), ev. broja nabave: 25.7-24

dajem sljedecu
1ZJAVU O JAMSTVENOM ROKU

Jamstveni rok za nadogradnju aplikacije OLIMP koja je predmet nabave iznosi mjeseci.

Izjavljujemo za vrijeme jamstvenog roka da:

- ¢e nadogradena aplikacija OLIMP besprijekorno funkcionirati, uz uvjet da se ista koristi u skladu s
njezinom namjenom i uputama za upotrebu;

- ¢e na zahtjev narucitelja o svom trosku ukloniti kvar ili nedostatak u najkracem moguéem roku
kontinuirano od dana zaprimanja pisane obavijesti o kvaru, ukoliko se obavijest o istom dostavi unutar
jamstvenog roka. Ponuditelj se obvezuje reagirati na prijavu narucitelja u roku od 2 sata od vremena
prijave kvara unutar radnog dana u vremenu od 07:00 do 17:00 sati.

U , godine

(ime i prezime, potpis osobe ovlastene za zastupanje ponuditelja i pecat)
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Obrazac ovlasti za zastupanje i sudjelovanje ponuditelja u postupku javnog otvaranja ponuda

VAZNA NAPOMENA
predati ovlastenim predstavnicima naruditelja prije pocetka javnog otvaranja ponuda

(naziv ponuditelja)

(adresa sjedista)

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
Ksaverska cesta 4
10000 Zagreb

Predmet: Ovlast za zastupanje i sudjelovanje u postupku javnog otvaranja ponuda u postupku javnhe

nabave Nadogradnja i odrZavanje sustava za poslove Odjela za sigurnu primjenu lijekova i
medicinskih proizvoda (OLIMP), ev. broja nabave 25.7-24

Ovime ovlas¢ujemo svog predstavnika

(ime i prezime)

zaposlenog na radnom mjestu

da nas zastupa i sudjeluje u postupku javnog otvaranja ponuda u otvorenom postupku javne nabave ev. broj
25.7-24 za predmet nabave: Nadogradnja i odrzavanje sustava za poslove Odjela za sigurnu primjenu
lijekova i medicinskih proizvoda (OLIMP), koje ¢e se odrzati u Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode, Ksaverska cesta 4, dana

(ime i prezime, potpis osobe ovlastene za zastupanje ponuditelja i pecat)
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Obrazac zivotopisa stru¢njaka

OSOBNE INFORMACIJE

ZIVOTOPIS

Ime i prezime:

(ime i prezime)

Kontakt podaci:

(telefon i/ili e-mail)

POZICIJA NA KOJU JE NOMINIRAN/A U PREDMETNOJ NABAVI

Pozicija (iskustvo
strucnjaka):

navesti poziciju (podtocku I-1X poglavlja 6.10 Kriterij odabira ponude, za
koju je strucnjak nominiran) sukladno Dokumentaciji o nabavi

Ukupan broj godina i
mjeseci iskustva na
predmetnoj poziciji:

Za trazena iskustva strucnjaka opisana u tockama I-VIl u poglavlju 6.10
Kriterij odabira ponude Dokumentacije o nabavi, navesti ukupan broja
godina i mjeseci iskustva strucnjaka u podrucju koje pokriva podtocka za koju
Jje strucnjak nominiran

Ukupan broj godina i
mjeseci rada na
projektima vezanim za
predmetnu poziciju:

Upisati ukupan broj godina i mjeseci rada na projektima (navedenim u sekciji
., Projekti “ ovog Zivotopisa), na kojima je stjecano iskustvo strucnjaka trazeno
u podtocki za koju je strucnjak nominiran, a opisanim u tockama VIIl. odnosno
IX. (u poglavlju 6.10 Kriterij odabira ponude, Dokumentacije o nabavi)

RADNO ISKUSTVO

Mjesec i god. pocetka
—mjesec i god.
zavrSetka/do danas

Upisati naziv radnog mjesta Upisati naziv poslodavca

Opisati glavne poslove i odgovornosti
Popisati koristene tehnologije (ako je primjenjivo)

.... ponoviti koliko je puta potrebno

PROJEKTI

Mjesec i god. pocetka
— mjesec i god.
zavrSetka projekta /do
danas

Upisati naziv i kratki opis projekta Upisati ulogu na projektu

opis projekta

opisati odgovornosti na projektu
koristene tehnologije (ako je primjenjivo)
narucitelj projekta

kontakt narucitelja projekta

.... ponoviti koliko je puta potrebno

OBRAZOVANJE | OSPOSOBLJAVANJE

Obrazovanje

Mj. i god. pocetka —
mj. i god. zavrSetka

Upisati naziv ste¢enog statusa Upisati naziv obrazovne ustanove

Edukacije (ako je primjenjivo)*
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M;j. i god. pocetka — Upisati naziv ustanove koja je

mj. i god. zavrsetka Upisati naziv edukacije organizirala edukaciju

* U slucaju da nije primjenjivo, obrisati tablicu predvidenu za popis edukacija

Certifikati (ako je primjenjivo)*

M;j. i god. pocetka — Upisati naziv ustanove koja izdaje

- 8 Upisati naziv stecenog certifikata e
mj. i god. zavrSetka P g 4 certifikat

* U slucaju da nije primjenjivo, obrisati tablicu predvidenu za popis certifikata

Pod materijalnom i kaznenom odgovornoséu potvrdujem istinitost navoda iz Zivotopisa.

VLASTORUCNI POTPIS

Ime i prezime
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DIO IV
NACRT TROSKOVNIKA
Jedinicna Ukupna Ukupna
RB Naziv predmeta Kolitina |Jed.mj. | giiena cijena (bez |lznosPDV-a | cijena
) PDV-a) (PDV)

Nadogradnja aplikacije
1. OLIMP 1 kom
2. | Adaptivna nadogradnja 1000 sat

Pausalno odrzavanje .
3. | aplikacije OLIMP 12| mjesec
UKUPNO:
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