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Kriteriji kvalitativhog odabira
gospodarskog subjekta s uputama

04/25 - Medicinski potrosni materijal za kirurgiju

1 Podaci o narucitelju
2 Podaci o postupku nabave
3 Europska jedinstvena dokumentacija o nabavi
4 Osnove za iskljuéenje
4.1 Osnove povezane s kaznenim presudama
4.1.1 Pravna osnova
4.1.2 Ukljuceni podkriteriji
4.1.3 Kriterij se odnosi na grupe
4.1.4 Pitanje gospodarskom subjektu
4.1.5 Nacin dokazivanja
4.2 Osnove povezane s placanjem poreza i obveza za mirovinsko i zdravstveno osiguranje
4.2.1 Pravna osnova
4.2.2 Ukljuceni podkriteriji
4.2.3 Kriterij se odnosi na grupe
4.2.4 Pitanje gospodarskom subjektu

4.2.5 Nacin dokazivanja

5 Kriteriji za odabir gospodarskog_subjekta (uvjeti sposobnosti)
5.1 Obavljanje profesionalne djelatnosti
5.1.1 Upis u registar
5.1.1.1 Pravna osnova

5.1.1.3 Kriterij_se odnosi ha grupe
5.1.1.4 Nacin dokazivanja
5.2 Tehnicka i stru¢na sposobnost
5.2.1 Potvrde sluzbenih instituta za kontrolu kvalitete ili agencije priznate stru¢nosti
5.2.1.1 Pravna osnova
5.2.1.2 Pitanje gospodarskom subjektu
5.2.1.3 Uyjeti
5.2.1.4 Kriterij se odnosi ha grupe
5.2.1.5 Nacin dokazivanja
6 Odredbe koje se odnose na zajednicu gospodarskih subjekta
7 Odredbe koje se odnose na podugovaratelje
8 Oslanjanje na sposobnost drugih subjekata

1. Podaci o narucitelju

Naziv i sjediSte naruditelja : Opéa zupanijska bolnica Pakrac i bolnica hrvatskih veterana, Bolnicka ulica 74,
34550 Pakrac, Hrvatska

Nacionalni reg. broj (OIB): 18103492590

Vrsta naruditelja: Javni

2. Podaci o postupku nabave
Evidencijski broj: 04/25
Predmet nabave: Medicinski potrosni materijal za kirurgiju
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Procijenjena vrijednost: 65.000,00 EUR

Vrsta ugovora: Robe

Vrsta postupka: Otvoreni postupak

Obrana i sigurnost: NE

CPV: 33140000 Medicinski potrosni materijal
Tehnika: -

Drustvene i druge posebne usluge: NE
Elektronicki katalog: NE

Elektronicka drazba: NE

Predmet je podijeljen u grupe: DA

Rbr grupe Naziv grupe Procijenjena vrijednost
1. Grupa 1. 3.700,00 EUR
2. Grupa 2. 20.400,00 EUR
3. Grupa 3. 15.500,00 EUR
4. Grupa 4. 7.400,00 EUR
5. Grupa 5. 14.000,00 EUR
6. Grupa 6. 4.000,00 EUR

3. Europska jedinstvena dokumentacija o nabavi

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

* nije u jednoj od situacija zbog koje se gospodarski subjekt iskljucuje ili moze iskljuditi iz postupka javne
nabave (osnove za iskljucenje),
e ispunjava trazene kriterije za odabir gospodarskog subjekta.

Dostava eESPD odgovora je obvezna za sve gospodarske subjekte iz ponude (ponuditelj, ¢lan zajednice ponuditelja,
podugovaratelj, gospodarski subjekt na ciju se sposobnost oslanja).

Ako narucitelj moze dobiti popratne dokumente izravno, pristupanjem bazi podataka, gospodarski subjekt u ESPD
navodi podatke koji su potrebni u tu svrhu, npr. internetska adresa baze podataka, svi identifikacijski podaci i izjava
o pristanku, ako je potrebno.

Narucitelj moze u bilo kojem trenutku tijekom postupka javne nabave, ako je to potrebno za pravilno provodenje
postupka, provjeriti 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 elektroni¢kim sredstvima komunikacije besplatnoj nacionalnoj bazi
podataka na hrvatskom jeziku. Ako se ne moze obaviti navedena provjera ili ishoditi potvrda, narucitelj moze
zahtijevati od gospodarskog subjekta da u primjerenom roku, ne kra¢em od 5 dana, dostavi sve ili dio popratnih
dokumenata ili dokaza.
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Gospodarski subjekti obvezni su ispuniti primjenjive podatke za sve dijelove ESPD obrasca koji se traze u sustavu
EOJN, za predmetnu nabavu.

poveznicu

4. Osnove za iskljucenje

Obvezno obratiti paznju na tocku ,Nacin dokazivanja” gdje narucitelj navodi koji sve gospodarski subjekti
moraju dokazati kvalitativne uvjete sposobnosti.

4.1. Osnove povezane s kaznenim presudama

4.1.1. Pravna osnova
Clanak 251. ZJN2016

Narucitelj e iskljuciti gospodarskog subjekta iz postupka javne nabave ako utvrdi da:

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 pravomoc¢nom presudom osudena za:

a) sudjelovanje u zlocinackoj organizaciji, na temelju

— ¢lanka 328. (zloc¢inacko udruzenje) i ¢lanka 329. (pocinjenje kaznenog djela u sastavu zlocinackog 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., 77/11.1 143/12.)

b) korupciju, na temelju

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

— ¢lanka 294.a (primanje mita u gospodarskom poslovanju), ¢lanka 294.b (davanje mita u gospodarskom
poslovanju), ¢lanka 337. (zlouporaba polozaja i ovlasti), ¢lanka 338. (zlouporaba obavljanja duznosti drzavne vlasti),
¢lanka 343. (protuzakonito posredovanje), ¢lanka 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. 1 143/12.)

C) prijevaru, na temelju

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

— ¢lanka 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

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

— ¢lanka 169. (terorizam), ¢lanka 169.a (javno poticanje na terorizam) i ¢lanka 169.b (novadenje i obuka za terorizam)
iz Kaznenog zakona (»Narodne novinex, br. 110/97., 27/98., 50/00., 129/00., 51/01., 111/03., 190/03., 105/04., 84/05.,
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71/06., 110/07., 152/08., 57/11., 77/11.i 143/12.)

e) pranje novca ili financiranje terorizma, na temelju

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

— ¢lanka 279. (pranje novca) iz Kaznenog zakona (»Narodne novines, 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) djedji rad ili druge oblike trgovanja ljudima, na temelju

— ¢lanka 106. (trgovanje ljudima) Kaznenog zakona

— Clanka 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.i 143/12)),

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 pravomoc¢nom presudom osudena za kaznena djela iz tocke 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.

Naruditelj je obvezan iskljuciti gospodarskog subjekta u bilo kojem trenutku tijekom postupka javne nabave ako
utvrdi da postoje osnove za iskljucenje iz ¢lanka 251. stavka 1. ZJN2016.

Razdoblje isklju¢enja gospodarskog subjekta kod kojeg su ostvarene osnove za iskljucenje iz ¢lanka 251. stavka 1.
ZJN2016 iz postupka javne nabave je pet godina od dana pravomocnosti presude, osim ako pravomo¢nom
presudom nije odredeno drukdije.

4.1.2. Ukljuceni podkriteriji

Sudjelovanje u zloc¢inackoj organizaciji

Korupcija

Prijevara

Kaznena djela terorizma ili kaznena djela povezana s teroristi¢ckim aktivnostima
Pranje novca ili financiranje terorizma

Rad djece i drugi oblici trgovanja ljudima

4.1.3. Kriterij se odnosi na grupe

1-Grupa 1.
2 - Grupa 2.
3 - Grupa 3.
4 - Grupa 4.
5 - Grupa 5.
6 - Grupa 6.

4.1.4. Pitanje gospodarskom subjektu

Je li sam gospodarski subjekt ili neka osoba koja je ¢lan njegova upravnog, upravljackog ili nadzornog tijela ili koja u
njemu ima ovlasti zastupanja, donosenja odluka ili nadzora osudena pravomo¢nom presudom iz jednog od
prethodno navedenih razloga, presudom donesenom prije najvise pet godina ili u kojoj se i dalje primjenjuje
razdoblje iskljucenja utvrdeno izravno u presudi?

Upute o nacinu popunjavanja odgovora za ovaj kriterij u ESPD odgovoru

4.1.5. Nacin dokazivanja
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Za potrebe utvrdivanja da ne postoje okolnosti iz ove tocke, gospodarski subjekt dostavlja: - ispunjeni ESPD
obrazac.

Narucitelj ¢e prije donosenja odluke provjeriti informacije navedene u ESPD-u 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 veé posjeduje ili izravnim pristupom elektronic¢kim sredstvima komunikacije
besplatnoj nacionalnoj bazi podataka na hrvatskom jeziku.

Ako se ne moze obaviti provjera ili ishoditi potvrda narucitelj ¢e od ponuditelja koji je podnio ekonomski
najpovoljniju ponudu zatraziti da u primjerenom roku, ne kra¢em od 5 (pet) dana, dostavi azurirane popratne
dokumente kojima dokazuje da ne postoje osnove za iskljucenje:

a) izvadak iz kaznene evidencije ili drugog odgovarajuceg registra ili, ako to nije mogudée, jednakovrijedni dokument
nadlezne sudske ili upravne vlasti u drzavi poslovnog nastana gospodarskog subjekta, odnosno drzavi Ciji je osoba
drzavljanin, kojim se dokazuje da ne postoje navedene osnove za iskljucenje. Ako se u drzavi poslovnog nastana
gospodarskog subjekta, odnosno drzavi Ciji je osoba drzavljanin ne izdaju gore navedeni dokumenti ili ako ne
obuhvadaju sve gore navedene okolnosti, gospodarski subjekt dostavlja:

b) 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 Ciji je osoba drzavljanin. Izjavu 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.

Davanje informacija o drzavljanstvu: - gospodarski subjekti koji nemaju poslovni nastan u Republici Hrvatskoj i/ili
osobe koje nisu drzavljani Republike Hrvatske moraju navesti u kojoj drzavi imaju poslovni nastan, odnosno podatak
o drzavljanstvu osoba koje su ¢lanovi upravnog, upravljackog ili nadzornog tijela ili imaju ovlasti zastupanja,
donosenja odluka ili nadzora gospodarskog subjekta. Za potrebe utvrdivanja navedenog, gospodarski subjekt
dostavlja:

a) u obliku ispunjenog ESPD obrasca, Podaci o gospodarskom subjektu, Podaci o gospodarskom subjektu i/ili Podaci
o zastupnicima gospodarskog subjekta, ili

b) u obliku izjave / popisa u slobodnoj formi.

Narucitelj provjerava okolnosti iz ove tocke za podugovaratelja, stoga je gospodarski subjekt duzan dostaviti
ispunjeni ESPD obrazac podugovaratelja.

4.2. Osnove povezane s placanjem poreza i obveza za
mirovinsko i zdravstveno osiguranje

4.2.1. Pravna osnova
Clanak 252. ZJN2016

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

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

2. u Republici Hrvatskoj ili u drzavi poslovnog nastana gospodarskog subjekta, ako gospodarski subjekt nema
poslovni nastan u Republici Hrvatskoj.
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Naruditelj nece iskljuciti gospodarskog subjekta iz postupka javne nabave ako mu sukladno posebnom propisu
placanje obveza nije dopusteno ili mu je odobrena odgoda placanja.

4.2.2. Ukljuceni podkriteriji

e Placanje poreza
¢ Placanje obveza za mirovinsko i zdravstveno osiguranje

4.2.3. Kriterij se odnosi na grupe

1 - Grupa 1.
2 - Grupa 2.
3 - Grupa 3.
4 - Grupa 4.
5 - Grupa 5.
6 - Grupa 6.

4.2.4. Pitanje gospodarskom subjektu

Je li gospodarski subjekt prekrsio svoje obveze placanja poreza ili obveza za mirovinsko i zdravstveno osiguranje u
zemlji u kojoj ima poslovni nastan i u drzavi ¢lanici javnog narucitelja ili narucitelja ako se razlikuje od zemlje
poslovnog nastana?

Upute o nacinu popunjavanja odgovora za ovaj kriterij u ESPD odgovoru

4.2.5. Nacin dokazivanja

Za potrebe utvrdivanja da ne postoje okolnosti iz ove tocke, gospodarski subjekt dostavlja: - ispunjeni ESPD
obrazac.

Naruditelj ¢e prije donosenja odluke provjeriti informacije navedene u ESPD 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 veé posjeduje ili izravnim pristupom elektronic¢kim sredstvima komunikacije
besplatnoj nacionalnoj bazi podataka na hrvatskom jeziku.

Ako se ne moze obaviti provjera ili ishoditi potvrda narucitelj ¢e od ponuditelja koji je podnio ekonomski
najpovoljniju ponudu zatraziti da u primjerenom roku, ne kraéem od 5 (pet) dana, dostavi azurirane popratne
dokumente kojima dokazuje da ne postoje osnove za iskljucenje:

a) potvrdu 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 Ciji je osoba drzavljanin ne izdaju gore navedeni dokumenti, gospodarski subjekt dostavlja:

b) 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 Ciji je osoba drzavljanin.

Narucitelj provjerava okolnosti iz ove tocke za podugovaratelja, stoga je gospodarski subjekt duzan dostaviti
ispunjeni ESPD obrazac podugovaratelja.

4.3. Mjere koje je gospodarski subjekt poduzeo vezano uz
razloge za iskljucenje

Sukladno ¢lanku 255. ZJN 2016, gospodarski subjekt kod kojeg su ostvarene osnove za iskljucenje iz ove
Dokumentacije, ne uklju€ujuéi Osnove povezane s pla¢anjem poreza i obveza za mirovinsko i zdravstveno
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osiguranje, moze naruditelju dostaviti dokaze o mjerama koje je poduzeo kako bi dokazao svoju pouzdanost bez
obzira na postojanje relevantne osnove za iskljucenje.

Poduzimanje mjera gospodarski subjekt dokazuje:

e pla¢anjem naknade Stete ili poduzimanjem drugih odgovarajucih mjera u cilju placanja naknade Stete
prouzrocene kaznenim djelom ili propustom,

e aktivnom suradnjom s nadleznim istraznim tijelima radi potpunog razjasnjenja cinjenica i okolnosti u vezi s
kaznenim djelom ili propustom,

e odgovarajuéim tehnickim, organizacijskim i kadrovskim mjerama radi sprjecavanja daljnjih kaznenih djela ili
propusta.

Mjere koje je poduzeo gospodarski subjekt ocjenjuju se uzimajuéi u obzir tezinu i posebne okolnosti kaznenog djela
ili propusta te je obvezan obrazloziti razloge prihvacdanja ili neprihvacanja mjera.

Narucitelj nece iskljuciti gospodarskog subjekta iz postupka javne nabave ako je ocijenjeno da su poduzete mjere
primjerene.

Gospodarski subjekt kojem je pravomoénom presudom odredena zabrana sudjelovanja u postupcima javne nabave
ili postupcima davanja koncesija na odredeno vrijeme nema pravo koristenja ove mogucénosti do isteka roka
zabrane u drzavi u kojoj je presuda na snazi.

5. Kriteriji za odabir gospodarskog subjekta (uvjeti
sposobnosti)

5.1. Obavljanje profesionalne djelatnosti
5.1.1. Upis u registar

5.1.1.1. Pravna osnhova

Clanak 257. stavak 1. ZJN2016

Gospodarski subjekt mora dokazati upis u sudski, obrtni, strukovni ili drugi odgovarajuci registar u drzavi njegova
poslovnog nastana.

5.1.1.2. Pitanje gospodarskom subjektu

Je li gospodarski subjekt upisan u odgovarajuce strukovne ili obrtne registre koji se vode u drzavi ¢lanici njegova
poslovnog nastana

Upute o nacinu popunjavanja odgovora za ovaj_kriterij u ESPD odgovoru

5.1.1.3. Kriterij se odnosi na grupe

e 1-Grupal.
e 2 -QGrupa?2.
3 - Grupa 3.
4 - Grupa 4.
5 - Grupa 5.
6 - Grupa 6.
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5.1.1.4. Nacin dokazivanja

Za potrebe utvrdivanja navedenog, gospodarski subjekt dostavlja: - ispunjeni ESPD obrazac, za sve gospodarske
subjekte

Narucitelj ¢e prije donosenja odluke provjeriti informacije navedene u ESPD 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 vec posjeduje ili izravnim pristupom elektronickim sredstvima komunikacije
besplatnoj nacionalnoj bazi podataka na hrvatskom jeziku.

Ako se ne moze obaviti provjera ili ishoditi potvrda naruditelj ¢e od ponuditelja koji je podnio ekonomski
najpovoljniju ponudu zatraziti da u primjerenom roku, ne kracem od 5 (pet) dana, dostavi azurirane popratne
dokumente kojim dokazuje sposobnost za obavljanje profesionalne djelatnosti:

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

5.2. Tehnicka i strucna sposobnost

5.2.1. Potvrde sluzbenih instituta za kontrolu kvalitete ili agencije
priznate strucnosti

5.2.1.1. Pravna osnova
Clanak 259. stavak 1. ZJN2016

Gospodarski subjekt mora dokazati da ima potrebne ljudske i tehnicke resurse te iskustvo potrebno za izvrSenje
ugovora o javnoj nabavi na odgovarajucoj razini kvalitete, a osobito zahtijevati da gospodarski subjekt ima dovoljnu
razinu iskustva, sto se dokazuje odgovarajucim referencijama iz prije izvrsenih ugovora.

5.2.1.2. Pitanje gospodarskom subjektu

Moze li gospodarski subjekt predociti trazene potvrde koje izdaju sluzbeni instituti za kontrolu kvalitete ili agencije
priznate stru¢nosti kojima se potvrduje sukladnost proizvoda koja je to¢no odredena upuéivanjima na tehnicke
specifikacije ili norme?

Ako je odgovor ne, objasnite zasto i navedite koji se drugi dokazi mogu predociti.

5.2.1.3. Uvjeti

o Narucitelj moze prije donosenja odluke u postupku javne nabave male vrijednosti od Ponuditelja koji je
podnio ekonomski najpovoljniju ponudu zatraziti da u roku ne kra¢em od 5 dana dostavi azurirane popratne
dokumente, i to:

a) Vazecu Potvrdu o sukladnosti kojom, prijavljeno tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koje je dobilo
identifikacijski broj Europske komisije, jamci da je proizvodni postupak ili medicinski proizvod sukladan bitnim
zahtjevima koji su odgovarajuéi sa zahtjevima odredenim Zakonom o medicinskim proizvodima (NN

76/13), Pravilnikom o bitnim zahtjevima, razvrstavanju, upisu proizvodaca u ocevidnik proizvodaca, upisu
medicinskih proizvoda u ocevidnik medicinskih proizvoda te ocjenjivanju sukladnosti medicinskih proizvoda
(NN 84/13) i ostalim propisima na temelju Zakona o medicinskim proizvodima (NN 76/13) ili propisima
Europske unije.

Na prilozenim dokumentima mora biti vidljivo na koju stavku (redni broj iz Troskovnika) se odnosi. Ponuditelj
dostavlja potpisanu i ovjerenu lzjavu ukoliko odredena stavka nije medicinski proizvod.

b) Ponuditelj mora dokazati da je medicinski proizvod na trzistu sukladno Zakonu o medicinskim proizvodima
(NN 76/13) i Pravilniku o bitnim zahtjevima, razvrstavanju, upisu proizvodaca u ocevidnik proizvodaca, upisu
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medicinskih proizvoda u ocevidnik medicinskih proizvoda te ocjenjivanju sukladnosti medicinskih proizvoda
(NN 84/13) te ostalim propisima donesenim na temelju Zakona o medicinskim proizvodima (NN 76/13) ili
propisima Europske unije, oznacen oznakom CE. Kao dokaz Ponuditelj prilaze vazecu Izjavu o sukladnosti
kojom proizvodac medicinskih proizvoda jamci da je medicinski proizvod sukladan bitnim zahtjevima koji su
odgovarajudi sa zahtjevima odredenim Zakonom o medicinskim proizvodima (NN 76/13), Pravilnikom o bitnim
zahtjevima, razvrstavanju, upisu proizvodaca u ocevidnik proizvodaca, upisu medicinskih proizvoda u
ocevidnik medicinskih proizvoda te ocjenjivanju sukladnosti medicinskih proizvoda (NN 84/13) i ostalim
propisima donesenim na temelju Zakona o medicinskim proizvodima (NN 76/13) ili propisima Europske unije.
Na prilozenim dokumentima mora biti vidljivo na koju stavku (redni broj iz Troskovnika) se odnosi. Ponuditelj
dostavlja potpisanu i ovjerenu Izjavu ukoliko odredena stavka nije medicinski proizvod.

Ukoliko se radi o proizvodacima sa sjedistem u tre¢im zemljama, najmanje u vazecoj Izjavi o sukladnosti ili u
vazecoj Potvrdi o sukladnosti mora biti naveden puni naziv i sjediste ovlastenog zastupnika u Europskoj Uniji,
kao dokaz da proizvodac ima ovlastenog zastupnika u Europskoj Uniji, sukladno ¢lanku 51.i 52. Zakona o
medicinskim proizvodima.

c) Umjesto vazece Potvrde o sukladnosti i vazece Izjave o sukladnosti proizvodada Ponuditelji mogu dostaviti
Rjesenje Agencije za lijekove i medicinske proizvode o upisu medicinskog proizvoda u ocevidnik medicinskih
proizvoda.

Na prilozenim dokumentima mora biti vidljivo na koju stavku (redni broj iz Troskovnika) se odnosi.

5.2.1.4. Kriterij se odnosi na grupe

1- Grupa 1.
2 - Grupa 2.
3 - Grupa 3.
4 - Grupa 4.
5 - Grupa 5.
6 - Grupa 6.

5.2.1.5. Nacin dokazivanja

Naruditelj moze prije donosenja odluke u postupku javne nabave male vrijednosti od Ponuditelja koji je podnio
ekonomski najpovoljniju ponudu zatraziti da u roku ne kracem od 5 dana dostavi azurirane popratne dokumente, i
to:

a) Vazecu Potvrdu o sukladnosti kojom, prijavljeno tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koje je dobilo identifikacijski
broj Europske komisije, jamci da je proizvodni postupak ili medicinski proizvod sukladan bitnim zahtjevima koji su
odgovarajudi sa zahtjevima odredenim Zakonom o medicinskim proizvodima (NN

76/13), Pravilnikom o bitnim zahtjevima, razvrstavanju, upisu proizvodaca u ocevidnik proizvodaca, upisu
medicinskih proizvoda u ocevidnik medicinskih proizvoda te ocjenjivanju sukladnosti medicinskih proizvoda (NN
84/13) i ostalim propisima na temelju Zakona o medicinskim proizvodima (NN 76/13) ili propisima

Europske unije.

Na prilozenim dokumentima mora biti vidljivo na koju stavku (redni broj iz Troskovnika) se odnosi. Ponuditelj
dostavlja potpisanu i ovjerenu lzjavu ukoliko odredena stavka nije medicinski proizvod.

b) Ponuditelj mora dokazati da je medicinski proizvod na trzistu sukladno Zakonu o medicinskim proizvodima (NN
76/13) i Pravilniku o bitnim zahtjevima, razvrstavanju, upisu proizvodaca u ocevidnik proizvodaca, upisu medicinskih
proizvoda u ocevidnik medicinskih proizvoda te ocjenjivanju sukladnosti medicinskih proizvoda

(NN 84/13) te ostalim propisima donesenim na temelju Zakona o medicinskim proizvodima (NN 76/13) ili propisima
Europske unije, oznacen oznakom CE. Kao dokaz Ponuditelj prilaze vazedu Izjavu o sukladnosti

kojom proizvodac medicinskih proizvoda jamci da je medicinski proizvod sukladan bitnim zahtjevima koji su
odgovarajudi sa zahtjevima odredenim Zakonom o medicinskim proizvodima (NN 76/13), Pravilnikom o bitnim
zahtjevima, razvrstavanju, upisu proizvodaca u ocevidnik proizvodaca, upisu medicinskih proizvoda u ocevidnik
medicinskih proizvoda te ocjenjivanju sukladnosti medicinskih proizvoda (NN 84/13) i ostalim propisima donesenim
na temelju Zakona o medicinskim proizvodima (NN 76/13) ili propisima Europske unije. Na priloZzenim
dokumentima mora biti vidljivo na koju stavku (redni broj iz Troskovnika) se odnosi. Ponuditelj dostavlja potpisanu i
ovjerenu lzjavu ukoliko odredena stavka nije medicinski proizvod.

Ukoliko se radi o proizvodacima sa sjedistem u tre¢im zemljama, najmanje u vazecoj Izjavi o sukladnosti ili u vazecoj
Potvrdi o sukladnosti mora biti naveden puni naziv i sjediSte ovlastenog zastupnika u Europskoj Uniji, kao dokaz da
proizvodac ima ovlastenog zastupnika u Europskoj Uniji, sukladno ¢lanku 51. i 52. Zakona o
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medicinskim proizvodima.

¢) Umjesto vazece Potvrde o sukladnosti i vazece Izjave o sukladnosti proizvodaca Ponuditelji mogu dostaviti
Rjesenje Agencije za lijekove i medicinske proizvode o upisu medicinskog proizvoda u ocevidnik medicinskih
proizvoda.

Na prilozenim dokumentima mora biti vidljivo na koju stavku (redni broj iz Troskovnika) se odnosi.

6. Odredbe koje se odnose na zajednicu gospodarskih
subjekta

Vise gospodarskih subjekata moze se udruziti i dostaviti zajedni¢ku ponudu, neovisno o uredenju njihova

medusobnog odnosa. Ponuda zajednice gospodarskih subjekata mora sadrzavati podatke o svakom ¢lanu zajednice

gospodarskih subjekata uz obveznu naznaku ¢lana zajednice gospodarskih subjekata koji je ovlasten za
komunikaciju s naruditeljem.

U ponudi zajednice mora se navesti koji dio ugovora o javnoj nabavi (vrijednosni dio i postotni dio) ¢e izvrsavati
pojedini ¢lan zajednice.

Odgovornost gospodarskih subjekata iz zajednice je solidarna.

7. Odredbe koje se odnose na podugovaratelje

Gospodarski subjekt koji namjerava dati dio ugovora u podugovor obvezan je ponudi navesti/dostaviti:

e podatke o podugovarateljima (naziv ili tvrtka, sjediste, OIB ili nacionalni identifikacijski broj, broj racuna,
zakonski zastupnici podugovaratelja),

e podatak o dijelu ugovora koji namjerava dati u podugovor (predmet ili kolicina, vrijednost ili postotni udio),
e ESPD obrazac za podugovaratelja, ako je primjenjivo.

Navedeni podaci o podugovaratelju/ima ¢e biti obvezni sastojci ugovora o javnoj nabavi.

Ugovaratelj moze tijekom izvrSenja ugovora od narucitelja zahtijevati:
e promjenu podugovaratelja za onaj dio ugovora o javnoj nabavi koji je prethodno dao u podugovor,

e uvodenje jednog ili viSe novih podugovaratelja ciji ukupni udio ne smije prijeéi 30% vrijednosti ugovora o
javnoj nabavi bez poreza na dodanu vrijednost, neovisno o tome je li prethodno dao dio ugovora o javnoj
nabavi u podugovor ili ne,

e preuzimanje izvrsenja dijela ugovora o javnoj nabavi koji je prethodno dao u podugovor.
Naruditelj ¢e o eventualnom zahtjevu ugovaratelja odluditi primjenjujuéi ¢lanak 225. ZJN 2016.

Ako narucitelj utvrdi da postoji osnova za isklju¢enje podugovaratelja, zatraziti ¢e od gospodarskog subjekta
zamjenu tog podugovaratelja u primjerenom roku, ne kracem od 5 dana.

Sudjelovanje podugovaratelja ne utjece na odgovornost ugovaratelja za izvrSenje ugovora o javnoj nabavi.

8. Oslanjanje na sposobnost drugih subjekata

Za ispunjenje kriterija za odabir gospodarskog subjekta koji se odnosi na ekonomsku i financijsku te tehnicku i
stru¢nu sposobnost, gospodarski subjekt se moze u postupku javne nabave 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 ée imati na
raspolaganju potrebne resurse za izvrSenje ugovora, primjerice prihvacanjem obveze drugih subjekata da ce te
resurse staviti na raspolaganje gospodarskom subjektu.
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Naruditelj je obvezan provjeriti ispunjavaju li drugi subjekti na ciju se sposobnost gospodarski subjekt oslanja
relevantne kriterije za odabir gospodarskog subjekta te postoje li osnove za njihovo iskljucenje. Naruditelj ¢e od
gospodarskog subjekta zahtijevati da zamijeni subjekt na ciju se sposobnost oslonio radi dokazivanja kriterija za
odabir ako, na temelju provjere iz ¢lanka 275. stavka 1. ZJN 2016, utvrdi da kod tog subjekta postoje osnove za
iskljuenje ili da ne udovoljava relevantnim kriterijima za odabir gospodarskog subjekta.

Ako se gospodarski subjekt oslanja na sposobnost drugog subjekta, obvezan je u ponudi dostaviti zaseban ESPD za
tog subjekta. U slucaju da narucitelj to zatrazi, gospodarski subjekt koji se oslanja na sposobnost drugog subjekta
bit ¢e duzan kao aZzurirani popratni dokument dostaviti odgovarajuéi dokaz o ustupanju resursa (npr. izjava
gospodarskog subjekta koji stavlja resurse na raspolaganje, ugovor izmedu gospodarskih subjekata i sl.). Iz
dostavljenog dokaza mora biti vidljivo koji gospodarski subjekt kojemu gospodarskom subjektu stavlja resurse na
raspolaganje, u koju svrhu i o kojim resursima se radi. U slucaju da se kao dokaz dostavlja izjava, mora biti potpisana
od strane ovlastene osobe gospodarskog subjekta.
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