ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO
VARAZDINSKE ZUPANIJE

Ur.br: 02/1-737/2023
U Varazdinu, 12. lipnja 2023.

Na temelju ¢1.19. Pravilnika o provedbi postupka jednostavne nabave (broj:02/1-1557/2022 od 29.
prosinca 2022.) sastavlja se

ZAPISNIK
o pregledu i ocjeni ponuda

1. NAZIV | SJEDISTE NARUCITEUA: Zavod za javno zdravstvo VaraZdinske Zupanije (dalje u tekstu
Narucitelj), lvana Mestroviéa 1/11, 42000 Varazdin, OIB: 20184981156, odgovorna osoba Narucitelja,
ravnatelj: Marin Bosilj, dipl.san.ing.

2. PREDMET NABAVE: Testovi za dokazivanje prisutnosti GDH antigena C.difficile u uzorku stolice

3. EVIDENCIJSKI BROJ NABAVE: N 74/2023

4. VRSTA | ZAKONSKA OSNOVA ZA PROVODENJE POSTUPKA NABAVE: Postupak jednostavne nabave
(sukladno €1.15. Zakona o javnoj nabavi (,Narodne novine” broj 120/16, 114/22) te Pravilniku o
provedbi postupka jednostavne nabave (broj: 02/1-1557/2022 od 29. prosinca 2022. godine).

5. PROCIJENJENA VRIJEDNOST NABAVE: 26.411,00 EUR-a bez PDV-a

6. POZIV ZA DOSTAVU PONUDA: Poziv za dostavu ponuda broj: 02/1-648/2023 od dana 23.05.2023,,
otpremljen je na e-mail adrese gospodarskih subjekata kako slijedi:

1) info@gorea-plus.hr, GOREA PLUS d.0.0., Obala kraljice Elizabete Kotromanic 88, 23312 Novigrad,
Poslovna jedinica Zagreb, Franje Lugi¢a 34b, 10 090 Zagreb, OIB: 79496934924, odgovorna osoba za
zastupanje: Marta Bartulovié¢

2) natasa@media-instrumenti.hr, MEDIA, d.o.o., Karlovacka cesta 65A, 10 020 Zagreb, OIB:
96725652983, odgovorna osoba za zastupanje: Mladen Domazetovi¢ i Maja Gabric

3) biogen@vip.hr, BIOGEN d.o.0., Hegedusi¢a Krste 34 C1, 10 360 Sesvete, OIB: 59322412862,
odgovorna osoba za zastupanje: Silvija Zari¢

4)irena.cesar-vicar@hko.hr, H.K.0.d.0.0., Ulica Ivana Banjav¢i¢a 13, 10 000 Zagreb, OIB: 36754161329,
odgovorna osoba za zastupanje: Ana Martinovic Kurjak

Poziv za dostavu ponuda sa prilozima objavljen je i na sluzbenoj web stranici Zavoda za javno zdravstvo

na sljedeéoj poveznici: Javna nadmetanja — 72177V

7. DATUM POCETKA PREGLEDA | OCJENE PONUDA: 01.06.2023.

8. ANALITICKI PRIKAZ PRAVOVREMENO ZAPRIMLENIH PONUDA:



8.1. Broj, datum i cijena ponuda

PODACI IZ PONUDA Ponuditelj 1.
Naziv i sjediSte ponuditelja BIOGEN d.o.o.
Hegedusica Krste 34 C1
10 360 Sesvete
OIB: 59322412862
Datum ponude 24.05.2023.
Broj ponude 20230524

Cijena ponude bez PDV-a

26.128,00 EUR

Iznos PDV-a 6.532,00 EUR
Cijena ponude s PDV-a 32.660,00 EUR
Ponuda je u skladu s procijenjenom vrijedno3¢u
DA
8.2. Analiza ponuda
PODACI IZ PONUDA 1.
Naziv i sjediste ponuditelja BIOGEN d.o.o.
Hegedusica Krste 34 C1
10 360 Sesvete

OIB: 59322412862

SADRZAJ | NACIN IZRADE PONUDE

Pravilno oznacene stranice DA
Ponuda uvezena u cjelinu DA
Otisnuta/napisana neizbrisivom tintom DA
Ispunjen Ponudbeni list (Prilog I.) DA
Ispunjen i ovjeren Troskovnik (Prilog I1.) DA
NACIN DOSTAVE PONUDE

Zatvorena omotnica s nazivom i adresom

Naruditelja, nazivom i adresom Ponuditelja, DA




evidencijskim brojem nabave, nazivom
predmeta nabave, s naznakom , NE OTVARAJ“

OSNOVE ZA ISKLJUCENJE GOSPODARSKOG
SUBJEKTA

Ispunjenja, potpisana i pe¢atom ovjerena lzjava
o nekaznjavanju (Prilog ll1.)

DA

Plaéene dospjele porezne obveze i obveze za
mirovinsko i zdravstveno osiguranje — potvrda
Porezne uprave o ispunjenju obveza za javna
davanja ne starija od 30 dana od dana slanja
Poziva za dostavu ponuda.

DA

UVJETI SPOSOBNOSTI

Sposobnost za obavljanje profesionalne
djelatnosti -izvadak iz sudskog, obrtnog ili
drugog odgovarajuceg registra drzave sjedita
ne stariji od 6 mjeseci od dana slanja Poziva za
dostavu ponuda.

DA

Ispunjenje zahtjeva vezanih za opis predmeta
nabave i tehnickih specifikacija u Troskovniku

NE
Naruditelj je od Ponuditelja zatraZio
pojasnjenje/upotpunjavanje ponude buduci
da Ponuditelj nije dostavio sve dostatne
dokaze. Ponuditelj u ostavljenom roku nije
dostavio dokumentaciju koja odgovora
traZzenim tehnickim specifikacija iz
Troskovnika

Ocjena dostavljenog uzorka artikla iz
Troskovnika, u obliku 1 originalnog pakiranja
(zadovoljava/ne zadovoljava)

ZADOVOLIAVA

VALUTA PONUDE

Cijena ponude izrazena u eurima

DA

JEZIK | PISMO PONUDE

Ponuda izrazena na hrvatskom jeziku i
latini¢nom pismu

DA

ROK VALJANOSTI PONUDE

Minimalno 60 (3ezdeset) dana od isteka roka za
dostavu ponuda

DA

OCJENA PONUDE:

Ponuda nije sukladna zahtjevima iz Poziva za
dostavu ponuda

ODBIJANJE PONUDE: DA/NE

DA

* Zapisnik o izvr$enom testiranju dostavljenog uzorka artikla nalazi se u prilogu ovog Zapisnika.

9. PODACI O POJASNIJEJU ILI UPOTPUNJAVANJU INFORMACUA ILI POZIVA, AKO IH JE BILO:

Ponuditelj BIOGEN d.o.0., u ponudi nije dostavo "Potvrdu primitka obavijesti" o stavljanju u promet
medicinskih proizvoda od strane HALMEDA za stavku troskovnika, sukladno toéci 3. tehnickih
specifikacija u Trodkovniku. Narucitelj je dana 05.06.2023. putem e-maila uputio Ponuditelju Poziv za



dostavu pojasnjenja/upotpunjavanja ponude. Ponuditelj je dana 11.06.2023. dostavio e-mail sa
zahtjevom za produZenije roka za dostavu odgovora s napomenom da Potvrdu o primitku obavijesti za
stavku trogkovnika trenutno nisu u moguénosti dostaviti jer je predmetni proizvod u postupku
stavljanja u promet pri HALMEDU. Ponuditelj dostavlja potvrdu o zaprimanju Obavijesti o stavljanju u
promet medicinskog prometa iz koje je vidljivo da je proces ishodovanja potvrde zapoceo nakon roka
za dostavu ponuda, odnosno po zaprimanju Poziva za dostavu pojasnjenja/upotpunjavanja ponude.

10. KRITERIJ ZA ODABIR PONUDE: U provedenom postupku jednostavne nabave kriterij za odabir
ponude je najniZa cijena uz obvezu ispunjenja uvjeta i zahtjeva iz Poziva za dostavu ponuda.

11. NAZIV | SJEDISTE PONUDITEUA CIJE SE PONUDE ODBIJAJU NA OSNOVI REZULTATA PREGLEDA |
OCJENE PONUDA TE OBRAZLOZENJE RAZLOGA ZA NJIHOVO ODBIJANJE: Ponuditelj BIOGEN d.o.0., u
ponudi nije dostavo "Potvrdu primitka obavijesti" o stavljanju u promet medicinskih proizvoda od
strane HALMEDA za stavku troskovnika, sukladno to&ci 3. tehnitkih specifikacija u Troskovniku.
Narutitelj je dana 05.06.2023. putem e-maila uputio Ponuditelju Poziv za dostavu
pojadnjenja/upotpunjavanja ponude. Ponuditelj je dana 11.06.2023. dostavio e-mail sa zahtjevom za
produ?enje roka za dostavu odgovora s napomenom da Potvrdu o primitku obavijesti za stavku
trogkovnika trenutno nisu u mogucnosti dostaviti jer je predmetni proizvod u postupku stavljanja u
promet pri HALMEDU. Ponuditelj dostavlja potvrdu o zaprimanju Obavijesti o stavljanju u promet
medicinskog prometa iz koje je vidljivo da je proces ishodovanja potvrde zapofeo nakon roka za
dostavu ponuda, odnosno po zaprimanju Poziva za dostavu pojasnjenja/upotpunjavanja ponude.

Utvrduje se ponudeni predmet nabave ne zadovoljava traZene tehnicke specifikacije te se ponuda
smatra nepravilnom i kao takva odbija te iskljucuje iz daljeg postupka pregleda i ocjene ponuda.

12. RANGIRANJE PONUDA: Nije primjenjivo.

13. RAZLOZI ZA PONISTENJE POSTUPKA: Na temelju to¢ke 7.4. Poziva za dostavu ponude ur.broj: 02/1-
648/2023 od 23.05.2023., Naruitelj sukladno €.21. Pravilnika o provedbi postupka jednostavne
nabave (broj:02/1-1557/2022 od 29. prosinca 2022.) moZe ponistiti postupak jednostavne nabave. S
obzirom da nakon odbijanja ponude ponuditelja BIOGEN d.o.0., nije preostala nijedna valjana ponuda,
ostvarene su okolnosti za ponistenje postupka jednostavne nabave.

14. DATUM ZAVRSETKA PREGLEDA | OCJENA PONUDA: 12.06.2023.

15. OVLASTENI PREDSTAVNICI NARUCITEUA:

1. Lucija Kopjar

2. Iva Kosc¢ak opravdano odsutna
3. Spomenka Lackovi¢ el b
Prilozi:

1. Upisnik o zaprimanju ponuda

2. Zapisnik o otvaranju ponuda

3. Zapisnik o testiranju dostavljenog uzorka

4. Poziv Narutitelja na pojasnjenje/upotpunjavanje ponude te odgovori Ponuditelja



ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO
VARAZDINSKE ZUPANIJE

UPISNIK O ZAPRIMANJU PONUDA

NAZIV NARUCITEUA: Zavod za javno zdravstvo Varaidinske Zupanije (dalje u tekstu
Narutitelj), Sjediste: lvana Mestrovica 1/11, 42 000 Varaidin, OIB: 20184981156

PREDMET NABAVE: Testovi za dokazivanje prisutnosti GDH antigena C.difficile u uzorku stolice
EVIDENCISKI BROJ NABAVE: N 74/2023

ROK ZA DOSTAVU PONUDA: 01.06.2023. do 12:00 sati.

Red.broj Ponuditelj Datum Vrijeme Podaci o dostavljenim
dokumentima

1. — NOA
BIOGEN d-oo. SENETE [26-05-0005) 11115 fo

2. ] :
PioceEN doo. semcte | 36.05. 2008 A1 A0 V20Ac!

3.
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5.

6.

7.

8.

U Varazdinu, 01.06.2023.




ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO
VARAZDINSKE ZUPANLIE

ZAPISNIK O OTVARANJU PONUDA

1. PODACI O NARUCITELIU

Naziv i sjediste: Zavod za javno zdravstvo Varazdinske supanije, lvana Mestrovi¢a 1/11, 42 000

Varazidin, OIB: 20184981156
Odgovorna osoba Naruéitelja: Marin Bosilj, dipl.san.ing., ravnatelj

Predmet nabave: Testovi za dokazivanje prisutnosti GDH antigena C.difficile u uzorku stolice

Vrsta postupka nabave: jednostavna nabava

Evidencijski broj nabave: N 74/2023

Datum i vrijeme pocetka otvaranja ponude: 01.06.2023. u 12:00 sati.
Datum i vrijeme zavrietka otvaranja ponuda: 01.06.2023. u 12:15 sati.

2. OVLASTENI PREDSTAVNICI NARUCITELJA — prisutni na otvaranju:

Lucija Kopjar
Spomenka Lackovi¢

3. UPISNIK PONUDA - prema redoslijedu zaprimanja

Red Naziv, adresa, | lzmjena/ 'Neotvorena | Procijenjena ' Cijena Cijena
broj sjediste i dopuna ponuda vrijednost ponude ponude
' MB/OIB - da/ne predmeta/ | (bezPDV-a) | (sa PDV-om)
ponuditelja grupe
1. BIOGEN d.oo. NE DA 26.411,00 EUR | 26.128,00 EUR | 32.660,00 EUR
Hegedusica Krste 34
C1, 10 360 Sesvete,
O1B: 59322412862

4. PRIMJEDBE OVLASTENIH PREDSTAVNIKA NARUCITELJA:
nema
5. POTPIS OVLASTENIH PREDSTAVNIKA NARUCITELA:

[fopgr

Lucija Kopjar

tva Koscak

OPLAVDANG ODE) TNA

Spomenka Lackovic




Verifikacija uzoraka testova
dostavljenih u postupku
jednostavne nabave

Zavod za javno zdravstvo VaraZdinske Zupanije
Djelatnost za klini¢ku mikrobiologiju

e Verifikacija uzoraka testova dostavljenih u postupku jednostavne nabave — testovi za dokazivanje
prisutnosti GDH antigena C.difficile u uzorku stolice - C.dificille GDH Meridian , kat.br. 716050,
lot:716050Q144

U razdoblju od dva dana (6.6.2023 i 7.6.2023) testirano je 16 uzoraka stolice na GDH. Testiranje je provedeno
paralelno s testom C.difficile GDH Meridian lot 716050P143 i dostavljenim testom C.difficile GDH Meridian
lot 716050Q144. Rezultati testiranja s oba testa su podudarni (tablica 1).

Tablica 1.

Testiranje LOT - 716050P143 LOT -716050Q144
GDH

1(6752/CS) ; =
2(6757/CS) + +
3(6760/CS) il +
4(6767/CS) ; :
5(6775/CS) - :
6(6780/CS) + +
7(6791/CS) e +
8(6797/CS) - 3
9(6808/CS) + +
10(6807/CS) . ,
11(6815/CS) 2 s
12(6836/CS) ; =
13(6837/CS) : -
14(6865/CS) + +
15(6865/CS) + +
16(6850/CS) : .

Izdanje/revizija: 1/0 Stranica 1 od 2



Zavod za javno zdravstvo Varazdinske Zupanije
Djelatnost za klini¢ku mikrobiologiju

Verifikacija uzoraka testova
dostavljenih u postupku
jednostavne nabave

Testiranje provela, potpis:

Kristina Posavec, bacc.med. lab.diagn.

fo. ¢ 23

Izradilo, datum, potpis

Matija Vrbanec, mag.med.lab.diag., v.d. voditelj kvalitete vz G?ﬂ&

Pregledala i potvrdila,
datum, potpis:

Spomenka Lackovi¢, bacc,med.lab.diagn. glavna inZenjerka djelatnosti

L,

Izdanje/revizija: 1/0

Stranica 2 od 2



Varazdin, 05. lipnja 2023.

Naziv Naruéitelja: Zavod za javno zdravstvo VaraZdinske Zupanije (dalje u tekstu Naruitelj)
SjediSte: Ivana Mestrovica 1/11, 42 000 Varazdin
OIB: 20184981156

BIOGEN d.o.o.
Krste Hegedusi¢a 34cl
10360 Sesvete

PREDMET: Poziv za dostavu pojasnjenja/upotpunjavanja u postupku jednostavne nabave robe
Testovi za dokazivanje prisutnosti GDH antigena C.difficile u uzorku stolice, evidencijski broj nabave:
N 74/2023

Postovani,

U postupku pregleda i ocjene ponude Oznaka ponude 20230524, Datum ponude: 24.05.2023., utvrdili
smo potrebu za pojainjavanjem/upotpunjavanjem ponude.

Pozivom za dostavom ponuda, u tehni¢kim specifikacijama Troskovnika pod totkom 3. trazeno je
sljedece:

,Potvrda primitka obavijesti” o stavljanju u promet medicinskih proizvoda od strane HALMEDA za
stavku troskovnika — dostavlja se uz ponudu.

Pregledom dostavljenih dokumenata Vade ponude utvrdeno je da potvrda primitka obavijesti nije
dostavljena stoga molimo da upotpunjavanje ponude dostavite putem e-maila_najkasnije do
12.06.2023.

Struc¢no povjerenstvo
za jednostavnu nabavu



lucija.kopjar@zzjzzv.hr

Posiljatelj:
Poslano:
Prima:
Predmet:
Privici:

VaZnost:

Postovana gdo.Kopjar,

Dobar dan.

Goran Zaric <biogen@vip.hr>

11. lipnja 2023. 22:26

lucija.kopjar@zzjzzv.hr

RE: Poziv za dostavu poja$njenja/upotpunjavanja u postupku jednostavne nabave
robe Testovi za dokazivanje prisutnosti GDH antigena C.difficile u uzorku stolice,
evidencijski broj nabave: N 74/2023

RE: Obavijesti o stavljanju u promet "in vitro" testovi, Meridian Biosci... (44,8 KB)

Visoko

Nastavno Vagem ovotjednom Poziv za dostavu pojasnjenja/upotpunjavanja u postupku jednostavne

nabave robe

Testovi za dokazivanje prisutnosti GDH antigena C.difficile u uzorku stolice, evidencijski broj nabave: N

74/2023,

trenutno nismo u moguénosti dostaviti ,Potvrdu primitka obavijest o stavljanju u promet medicinskih

proizvoda

od strane HALMED-a iz razloga $to je predmetni proizvod u postupku stavljanja u promet pri HALMED-a.

Stoga, ljubazno Vas molimo produZenje roka valjanosti za dostavu ,Potvrde primitka obavijest".
Predmetnu Potvrdu ¢éemo Vam promptno proslijediti po primitku iste.
U privitku dostavljamo potvrdu HALMED-a o zaprimanju Obavijesti o stavljanju u promet medicinskog

proizvoda.
Unaprijed se zahvaljujem.

Srdacan pozdrav,

Goran Zari¢

BIOGEN d.o.0.

mob: +385-91-511-90-82
tel: +385-1-20-58-947
e-mail: biogen@vip.hr

uvijek s vama

Meet Your
New Lab
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Ova e-mall poruka inli bilo koyi privitak u ovoj poruct mogu sadrzavati povjerljive informacije. Otkrnivanje njihova sadrzaja drugim osobama moguce je samo
uz prethodno odobrenje Ova poruka je namienjena samo osobi/osobama kojima je adresirana Ako vi niste osoba kojoy je ova poruka namijenjena. molim
Vas da Je odmah 1zbridete

From: lucija.kopjar@zzjzzv.hr <lucija.kopijar@zzjzzv.hr>

Sent: Monday, June 5, 2023 12:14 PM

To: biogen@vip.hr

Subject: Poziv za dostavu poja$njenja/upotpunjavanja u postupku jednostavne nabave robe Testovi za dokazivanje
prisutnosti GDH antigena C.difficile u uzorku stolice, evidencijski broj nabave: N 74/2023

Postovani,

Dostavljamo Vam u prilogu Poziv za dostavu pojasnjenja/upotpunjavanja u postupku jednostavne nabave robe
Testovi za dokazivanje prisutnosti GDH antigena C.difficile u uzorku stolice, evidencijski broj nabave: N 74/2023.

Molim Vas da navedene dokaze dostavite najkasnije do 12.06.2023., na e-mail: lucija.kopjar@zzjzzv.hr

Lijepi pozdrav

Lucija Kopjar, mag. oec.

Odjel za racunovodstvo, financije i nabavu
Zavod za javno zdravstvo Varaidinske Zupaije
Ivana Mestrovica 1/11

42000 Varazdin

0IB:20184981156

Tel: 042/653-156

Mob: 099/3124-120

Mail: lucija.kopjar@zzjzzv.hr




lucija.kopjar@zzjzzv.hr

Posiljatelj: Karmela Kop¢i¢ <Karmela.Kopcic@halmed.hr>

Poslano: 07. lipnja 2023. 9:30

Prima: Goran Zaric

Predmet: RE: Obavijesti o stavljanju u promet "in vitro" testovi, Meridian Bioscience

Agencija je zaprimila va3u obavijest.
Lijep pozdrav. '

Karmela Kopci¢, dr.med.dent.
Vida struéna savjetnica — specijalistica | za medicinske proizvode

Senior Adviser — Specialist | for Medical Devices

N\—HALMED
Agencija za lijekove i medicinske proizvode RH

Croatian Agency for Medicinal Products and Medical Devices

Ksaverska cesta 4
10 000 Zagreb
www.halmed.hr

tel: 01 4884 114
mail: karmela.kopcic@halmed.hr

_% Molim ne ispisujte ovaj e-mail osim ako je to zaista potrebno
= Please don't print this email unless you really need to

--- Pravne napomene ---

Ova elektronicka poruka i/ili bilo koji privitak ovoj poruci mogu sadrZavati povjerljive informacije. Otkrivanje njihova sadrZaja tre¢im osobama moguce
je samo uz prethodno odobrenje. Ova poruka je namijenjena samo osobi/osobama kojima je adresirana. Ukoliko niste osoba kojoj je ova poruka namijenjena,
molim vas da je odmah izbrisete. Neoviastena uporaba, distribucija, otkrivanje,
umnoZavanje ili izmjena ove poruke je zabranjena.

--- Disclaimer ---

This email and/or any of its attachments, may contain confidential information. It
must not be disclosed to any person(s) without authorization. This email is intended
for the attention of the named adressee(s). If you are not the intended recipient,
please, delete this message immediatelly. Any unauthorized use, distribution,

reproduction or publication of this message is forbidden.

From: Goran Zaric <biogen@vip.hr>

Sent: Wednesday, June 7, 2023 9:12 AM

To: MedPro <medpro@halmed.hr>

Subject: Obavijesti o stavljanju u promet "in vitro" testovi, Meridian Bioscience

Postovana/i,

Dobar dan.

U privitku Vam Saljemo dokumentaciju za stavljanje u promet ,in vitro™ testova.
Za sva pitanja, izmjene i/ili dopune stojim na raspolaganju.

Hvala.



Srdacan pozdrav,

Goran Zari¢

BIOGEN d.o.0.

mob: +385-91-511-90-82
tel: +385-1-20-58-947
e-mail: biogen@vip.hr

(‘ B I 0 G E N .. BICGEN d.o.0.

- O K9322412882
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Revogene: a state-cf-the-art, compact molecular
platform with press-and-walk-away workflow
Click here to leam more,

Ova e-mail poruka 1fili bilo koji privitak u ovoj poruci mogu sadrzavat povjerljive informacije Otkrivanje njihova sadrzaja drugim osobama moguée je samo
uz prethodno odobrenje Ova poruka je namijenjena samo osobi/osobama kojima je adresirana Ako vi niste osoba kojoj je ova poruka namijenjena, molim
Vas da Je odmah izbriSete



