KLINICKI BOLNI CKI CENTAR ZAGREB
Zagreb, KiSpati éeva 12

Zagreb, 17. listopada 2017.

Na temelju ¢lanka 198 stavak 4 Zakona o javnoj nabavi (NN120/16) Klinicki bolnicki centar
Zagreb objavljuje

1IZVIESCE O PRIHVACENIM | NEPRIHVACENIM PRIMJEDBAMA |
PRIJEDLOZIMA

Predmet nabave: JEDOGODISNJA NABAVA MEDICINSKOG POTROSNOG MATERIJAL A ZA
POTREBE KARDIJALNE KIRURGIJE

Evidencijski broj nabave: 1.1.2.A.8

Temeljem c¢lanka 198. stavak 3. Zakona o javnoj nabavi (ZJN 2016), a s ciliem
prethodnog savjetovanja u postupcima nabave radova, te nabave roba i usluga velike
vrijednosti, Klini€ki bolni¢ki centar Zagreb je na svojoj internet stranici dana 6. listopada 2017.
godine objavio prijedlog dokumentacije o nabavi sa opisom predmeta nabave, tehniCkim
specifikacijama, kriterijima za kvalitativni odabir gospodarskog subjekta, kriterijima za odabir
ponude i posebne uvjete za izvrSenje ugovora, za predmetnu nabavu, u trajanju od pet dana
od dana objave.

Za vrijeme trajanja prethodnog savjetovanja sa zainteresiranim gospodarskim subjektima
Klini¢ki bolnicki centar Zagreb zaprimio je pitanja na koje dajemo odgovore kako slijedi:

1. PITANJE

Vezano na dio dokumentacije koji se tiCe dostave kataloga, molimo izmjenu i dopunu
dokumentacije da katalozi mogu biti na engleskom ili hrvatskom | eziku, i latini énom
pismu .

ODGOVOR:

Narucitelj ne prihvaca prijedlog gospodarskog subjekta za izmjenom navedene stavke .
Katalog mora biti na hrvatskom jeziku i latini ~ énom pismu.

2. PITANJE

Tocka 9.6. Dokumentacije - Uvjeti i zahtjevi koji moraju biti ispunjeni suklad no posebnim
propisima ili stru €nim pravilima :

Tu navodite pod to¢kom 2 slijedece:
Citat :

»2. U slu€aju da odabrani ponuditelj nudi medicinski proizvod iz tre¢ih zemalja (zemlje koje
nisu €lanice EU) bit ¢e u obvezi na pisani zahtjev Narucitelja dostaviti dokument u kojem je
navedeno da proizvoda¢ nudenih medicinskih proizvoda ima ovlaStenog zastupnika u EU
(naziv i sjediste), te da je upisan u oCevidnik veleprodaje medicinskih proizvoda prema
zemlji svog sjedista i izjavu kojom potvrduje da je prethodno utvrdeno:

- da je proizvodac proveo odgovarajuéi postupak ocjenjivanja sukladnosti medicinskog
proizvoda koji uvozi,

- da je proizvodac pripremio odgovarajucu tehnicku dokumentaciju o medicinskom
proizvodu koji uvozi,



- navesti ime ili naziv i stalnu adresu za kontakt na proizvodu pakiranju ili pratecoj
dokumentaciji uz proizvod,

- prilikom uvoza posjedovati izjavu o sukladnosti te po potrebi dati na uvid i drugu
odgovaraju¢u dokumentaciju kojom se potvrduje sukladnost medicinskog

proizvoda, a sukladno ¢lanku 51. i 52. Zakona o medicinskim proizvodima (NN 76/13),
ukoliko se u zemlji poslovnog nastana gospodarskog subjekta ne vodi oCevidnik
veleprodaje medicisnkih proizvoda za pravne i fizicke osobe koji obavljaju djelatnost
uvoza medicisnkog proizvoda taj dokument moZe biti zamijenjena izjavom pod
prisegom ili, ako izjava pod prisegom prema pravu doti¢ne drZzave ne postoji, izjavom
davatelja s ovjerenim potpisom kod nadlezne sudske ili upravne vlasti, javnog
biljeznika ili strukovnog ili trgovinskog tijela u drzavi poslovnhog nastana gospodarskog
subjekta, odnosno drzavi €iji je osoba drzavljanin kojom gospodarski subjekt izjavljuje
da je prema pravu drZzave poslovnog nastana ovlasten za uvoz medicinskih”

Primjedba : Malo je ovdje nejasno Sto tocno tko treba dostaviti. Da li dokumente
dostavlja proizvodac ili ponuditelj | koje dokumente?
Smatramo da su ovdje pomijeSani gospodarski subjekti koji imaju nastan u EU i javljaju se na
otvoreni postupak | gospodarski subjekti koji imaju nastan u Republici Hrvatskoj i javljaju se
na otvoreni postupak.
Trebali bi odvojiti spomenute gospodarske subjekte | navesti Sto | koje dokumente ponuditelji u
tim sluCajevima trebaju dostauviti.

Zakon o medicinskim proizvodima u €l. 51 i 52 objaSnjava Sto trebaju napraviti pravne |
fizicke osobe koje obavljaju djelatnost uvoza med. proizvoda iz tre¢ih zemalja | tko moZze raditi
uvoz med. Proizvoda iz teéih zemalja | Sto sve treba biti ispunjeno. Sve 3to ste vi naveli |
traZite da se dostavi u lIzjavi koja to ispunjava obuhvaéeno je Potvrdama o sukladnosti tzv. CE
Ceritifikatima | Izjavama o sukladnosti proizvoda tzv. Declaration of conformity. U tim
dokumentima je navedeno tko je ovlaSteni zastupnik proizvodaca med.proizvoda iz trecih
zemalja u EU.

Sto u slu¢aju ako ponuditelj koji ima poslovni nastan u RH i nudi proizvode na otvorenom
postupku ( registriran je za uvoz proizvoda iz tre¢ih zemalja) ali ne uvozi direktno med.
proizvod iz tre¢ih zemalja nego uvozi robu od svog Distributera koji je iz zemlje Clanice EU, a
on uvozi robu direktno od proizvodaca iz trec¢ih zemalja.

Koje dokumente treba u tom slucaju dostaviti | tko ( ponuditelj iz RH ili distributer iz EU)?

Prijedlog : ZaSto si nebi pojednostavili | da bi ispunili uvjet koji traZite, a vezano uz nudenje
proizvoda iz treC¢ih zemalja Ponuditelji koji imaju poslovni nastan u RH dostave slijedece:
- Potvrdu da je upisan u ocevidnik veleprodaje medicinskog
proizvoda koju izdaje HALMED
- Potvrdu o sukladnosti proizvoda tzv. CE Certifikat | 1zjavu o
sukladnosti proizvoda tzv. Declaration of conformity — iz
kojeg je vidljivo da proizvodac ima ovlasStenog zastupnika u
EU , a ti dokumenti ujedno potvrduju | da je proizvodac
proveo odogovarajuci postupak ocjenjivanja sukladnosti
e i sve ono $to ste naveli da bi Izjava trebala imati
a prepisano je iz ¢l 52 Zakona o medicinskim proizvodima.
(Ovo mozete provijeriti kod HALMED-a kao $to smo | mi
ucinili). Proizvod koji nema CE Certifikat | DOC nemoZe se
staviti na trzite EU.

Ponuditelji koji imaju nastan van Republike Hrvatske isto tako mogu
dostaviti:
-Potvrdu da su upisani u ocevidink veleprodaje med.
proizvoda ako postoji u njihovoj zemlji nastana ili ako se u
njihovoj zemlji to ne vodi onda Izjavu da prema pravu drZzave
poslovnog nastana su ovlasteni za uvoz medicinskih
proizvoda.



- CE Certifikat i Izjavu o sukladnoti za nudeni proizvod kojim
¢e isto dokazati da proizvodac ima ovlaSenog zastupnika u
EU.

ODGOVOR:

Navedeni uvjet pod tockom 2. propisan je sukladno ¢Clancima 51. i 52. Zakona o medicinskim
proizvodima (NN 76/13)

Za proizvode koje ponuditelji nude, a koji se proizvode izvan Europske unije (trece zemlje),
neovisno o tome tko je ponuditelj i gdje mu je poslovni nastan, ponuditelji su duzni dostaviti
dokaz da proizvodac proizvoda koji je porijeklom iz tre¢ih zemalja ima ovlaStenog zastupnika u
EU.

Dakle, bez obzira tko je distributer, ponuditelj je duZzan dokazati da proizvoda€ nudenog
medicinskog proizvoda ima ovlastenog zastupnika u EU, te je ponuditelj duZan dokazati da je
upisan u oCevidnik veleprodaje medicinskih proizvoda prema zemlji svog sjedista.

Dakle, Vas prijedlog izmjene, ve¢ proizlazi je propisanog dokumentacijom o nabavi s time da
ne diskriminira i ne ograni¢ava trziSno natjecanje za gospodarske subjekte koji imaju poslovni
nastan izvan EU, a sukladno nac¢elima iz ¢lanka 4 ZJN2016.

3. PITANJE

Toéka 9.9.2 dokumentacije — tu navodite da treba dostaviti oznacene kataloge i u
elektronickom obliku i da moraju biti na hrvatskom jeziku.

Mogu li katalozi biti na engleskom jeziku? Ako moraju biti na hrvatskom to za nas ponuditelje
predstavlja jedan dodatni troSak koji vjerujte nije mali pogotovo ako jo$ moraju biti ovjereni od
sudskog tumaca (a prema toc€ci 8.1 dokumentacije). Osim toga ponuditelj kataloge mora
priloZiti uz ponudu, a da pri tom nezna hoce li biti izabran ili ne.

MozZemo li dostaviti kataloge na engleskom pa ako se Vi odlucite za ponuditelja onda ga
traZite da dostavi prijevod kataloga ako je potrebno.

ODGOVOR:

Katalozi ne mogu biti dostavljeni na engleskom jeziku.

Katalozi, sukladno dokumentaciji moraju biti na hrvatskom jeziku i latinichom pismu. Katalozi
ne moraju biti prevedeni od strane sudskog tumaca ukoliko ponuditelj posjeduje kataloge na
hrvatskom jeziku.

4. PITANJE

U trodkovnicima su navedene planirane okvirne koligine med. proizvoda. Sto u slugaju ako
odjel kardiokirurgije bude trebao vece koli€ine proizvoda od navedenih u trosSkovniku tokom
trajanja ugovora ? Da li ée moci naruciti ve¢u koli¢inu od navedenih?

ODGOVOR:

U troSkovnicima su okvirne koli¢ine Sto znaci da stvarno nabavljena koli¢ina moZze biti veca ili
manja od predvidene (okvirne) koli€ine.

5. PITANJE

Molimo Vas da u Grupi XI, stavka 17 u opisu predmeta nabave izostavite dio ,sa kukicama
mala,srednja i velika“, a ostalo ostane nepromijenjeno — Metalni fleksibilni drza¢ kod operacije
srca. Kako je bilo i na tehni¢kim konzultacijama.



ODGOVOR:
Narucitelj ne prihva¢a zahtjev za izmjenom. Opis ,Metalni Fleksibilni drza¢ kod operacije srca,

sa kukicama u tri veli¢ine mala, srednja i velika“ ostaje nepromijenjen obzirom da razlicite
konstitucije pacijenata zahtijevaju i upotrebu razli€itih veliCina kukica.

S postovanjem,

Za Sluzbu nabave

Josip Jerlekovi ¢, stru €. spec. ing. log.



