Upute za popunjavanje ponude

S obzirom na uclestala pitanja u svezi ponudbene dokumentacije za Natjecaj za sklapanje
ugovora o isporuci ortopedskih i drugih pomagala za razdoblje od 2014. do 2016. godine, dostavljamo
Vam sljedece pojasnjenje:

Cjelovita ponuda se dostavlja za svaku maloprodajnu lokaciju (obrazac ponude i svi prilozi).

Ukoliko se ponuda dostavlja za vise lokacija, dostavlja se cjelovita ponuda za svaku lokaciju, s
time da u ponudi za jednu lokaciju bude sadrzana dokumentacija kako se trazi u Pozivu na natjecaj (u
izvorniku ili ovjerenoj preslici kod javnog biljeznika ili obicna preslika), dok je za ostale lokacije
dovoljno dostaviti svu dokumentaciju u obliku obicne preslike, te ¢e se pri obradi ponuda utvrdivati
vjerodostojnost preslike.

Objasnjenja dokumentacije u Pozivu na Natjecaj:

Ad. 1 Pod toc¢kom 2. "RjeSenje o registraciji za proizvodnju , trgovinu i promet na malo
medicinskim proizvodima / ortopedskim i drugim pomagalima", trazi se RjeSenje o registraciji kod
Trgovackog suda za pravne osobe, odnosno RjeSenje o registraciji pri Obrtnom registru za fizicke
osobe.

Ad. 2. Pod to¢kom 3. ,,Obavijest Drzavnog zavoda za statistiku o razvrstavanju poslovnog
subjekta prema NKD-u‘ samo za pravne osobe

Ad.3. Pod tockom 4. "RjeSenje Agencije za lijekove i medicinske proizvode o upisu u
ocevidnik proizvodada medicinskih proizvoda za proizvodnju medicinskih proizvoda izradenih po
narudzbi za odredenog korisnika odnosno rjeSenje za obavljanje prometa na malo medicinskim
proizvodima koji su upisani u o¢evidnik medicinskih proizvoda, odnosno drugo odgovarajuce rjeSenje
Agencije".

Pod pojmom rjeSenje o upisu u ocevidnik proizvodac¢a medicinskih proizvoda, podrazumijeva
se rjeSenje Agencije za lijekove i medicinske proizvode o proizvodnji medicinskih pomagala
tzv.“proizvodna dozvola“, jedno i drugo se odnosi na "vlastitu proizvodnju". Sukladno tome, u
obrazac Ponude se u rubriku "Skupina pomagala za koju se podnosi ponuda (sukladno rjesenju o upisu
u ocevidnik proizvodada Agencije za lijekove i medicinske proizvode)" upisuju skupine pomagala
(slovima) koje su navedene u rjesenju odnosno proizvodnoj dozvoli (individualna pomagala/serijska
pomagala s prilagodbom).

Pod pojmom rjeSenje za obavljanje prometa na malo medicinskim proizvodima u starim
(2006.godina) rjesenjima Agencije za lijekove i medicinske proizvode nije navedena klasa
medicinskih proizvoda. Prema tumacenju Agencije za lijekove i medicinske proizvode takva rjeSenja
su vazeta iako ne sadrze podatke o klasama medicinskih proizvoda jer su izdavana po starom
Pravilniku koji je zahtijevao zaposlenje radnika isklju¢ivo VSS zdravstvenog smjera, §to znaci da se
podrazumijeva da takve pravne i fizike osobe imaju pravo na isporuku pomagala klase Il (odnosno
svih klasa). Sukladno tome, u obrazac Ponude se u rubriku "Klasa medicinskog proizvoda za koji se
podnosi ponuda (sukladno rjeSenju Agencije za lijekove i medicinske proizvode o prometu na malo)",
zaokruzuje odgovarajuca klasa (serijska pomagala).

Ad.4. Pod to¢kom 5. "Dokaz o urednom podmirenju dospjelih poreznih obveza i doprinosa za
mirovinsko i zdravstveno osiguranje” izdaje se u poreznoj upravi, ne smije biti stariji od 30 dana od
dana pocetka natjecajnog postupka



Ad.5. Pod tockom 6. "Izjava o nekaznjavanju odgovorne osobe ponuditelja®“, ne starija od 3
mjeseca, mora biti ovjerena kod javnog biljeznika ili moze biti i izdana od op¢inskog suda (tada ne
mora biti ovjerena od javnog biljeznika)

Ad.6. Pod to¢kom 7. ,,Izjava o nepostojanju sukoba interesa* mora nositi datum s kojim se
podnosi ponuda

Ad.7. Pod tockom 8. ,Popis radnika po maloprodajnim lokacijama (specijaliziranim
prodavaonicama za promet na malo) s preslikama svjedodzbi/diploma i ugovora o radu, odnosno za
odgovornu osobu ponuditelja, sukladno ¢lanku 4. Pravilnika o uvjetima za obavljanje prometa na malo
i davanje dozvole specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo medicinskim proizvodima
("Narodne novine" broj 133/13.; u daljnjem tekstu: Pravilnik), potrebno je dostaviti popis i priloge za
sve radnike.

Uz pisani oblik potrebno je dostaviti Zavodu i u elektroni¢ckom obliku (CD ili USB stik).

Napomena: S obzirom na Pravilnik o uvjetima za obavljanje prometa na malo i davanje
dozvole specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo medicinskim proizvodima kojim nije
predvidena mogucnost rada putem ugovora o djelu, ukoliko iznimno, ponuditelj ima zaposlene radnike
na ugovor o djelu, isto je potrebno navesti u stupcu 8 ,,Ugovor o radu (neodredeno/ odredeno)* tablice
,,Popis radnika“ kako bi Zavod mogao razmotriti takvu ponudu u sluc¢aju da Agencija za lijekove i
medicinske proizvode dostavi miSljenje o primjeni prijelaznog razdoblja od primjene recenog
Pravilnika.

Ponude koje se dostavljaju za svaku maloprodajnu lokaciju sa svim trazenim prilozima
potrebno je uvezati.

Samo Izjava o nekaznjavanju odgovorne osobe ponuditelja®“ ako nije izdana od strane
opc¢inskog suda mora biti ovjerena kod javnog biljeznika.



