OSNOVNO ZDRAVSTVO GORENJSKE
OSNOVNO ZDRAVSTVO GORENJSKE

Obr- A1   PODATKI O PONUDNIKU
1. Ponudbo podajamo (ustrezno obkrožiti):

I. samostojno

II. skupaj z drugimi ponudniki – skupna ponudba

III. skupaj s podizvajalci

Ponudnik v nadaljevanju ustrezno izpolni poglavje I, II ali III  glede na to, ali nastopa samostojno, v skupni ponudbi oziroma s podizvajalci.

Predmet naročila
OSKRBA Z LABORATORIJSKIMI REAGENTI IN POTROŠNIMI MATERIALI
	I. SAMOSTOJNA PONUDBA


Popolno ime ali firma ponudnika (z naslovom in sedežem): ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Odgovorna oseba (podpisnik pogodbe in ponudbe): 

_______________________________________________________

Kontaktna oseba: _________________________________________

Skrbnik pogodbe: ________________________________________

Telefon: _____________________________________

Telefaks: _____________________________________

Elektronska pošta: _____________________________

Transakcijski račun podjetja: _________________, voden pri banki: ________________

Matična številka podjetja: _________________________________

Davčna številka podjetja: __________________________________

	II. SKUPNA PONUDBA


VODILNI PARTNER:

1. Popolno ime ali firma ponudnika (z naslovom in sedežem),  ki nastopa v skupni ponudbi: __________________________________________________________________________

Odgovorna oseba (podpisnik pogodbe in ponudbe): 

_______________________________________________________

Kontaktna oseba: _________________________________________

Skrbnik pogodbe: _________________________________________

Telefon: _____________________________________

Telefaks: _____________________________________

Elektronska pošta: _____________________________

Transakcijski račun podjetja: _________________, voden pri banki: ________________

Matična številka podjetja: _________________________________

Davčna številka podjetja: __________________________________

PARTNERJI V SKUPINI:

2. Popolno ime ali firma ponudnika (z naslovom in sedežem),  ki nastopa v skupni ponudbi: __________________________________________________________________________

Matična številka podjetja: _________________________________

Davčna številka podjetja: __________________________________

3. Popolno ime ali firma ponudnika (z naslovom in sedežem),  ki nastopa v skupni ponudbi: __________________________________________________________________________

Matična številka podjetja: _________________________________

Davčna številka podjetja: __________________________________

Naročnik naj v fazi do morebitnega podpisa pogodbe vse dokumente naslavlja na vodilnega partnerja.

Obvezna priloga: akt o skupni izvedbi naročila

	III. PONUDBA S PODIZVAJALCI


GLAVNI IZVAJALEC:

Popolno ime ali firma ponudnika (z naslovom in sedežem): __________________________________________________________________________

Odgovorna oseba (podpisnik pogodbe in ponudbe): 

_______________________________________________________

Kontaktna oseba: _________________________________________

Skrbnik pogodbe: ________________________________________

Telefon: _____________________________________

Telefaks: _____________________________________

Elektronska pošta: _____________________________

Transakcijski račun podjetja: _________________, voden pri banki: ________________

Matična številka podjetja: _________________________________

Davčna številka podjetja: __________________________________

PODIZVAJALCI:

1. Popolno ime ali firma podizvajalca: 

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Matična številka podjetja: _________________________________

Davčna številka podjetja: _________________________________

Vrsta del, ki jih bo opravljal: 

___________________________________________________________________________

_______________________________________ v znesku (brez DDV):

__________________________________________________________________________

Kot ponudnik izjavljamo, da sprejemamo pogoje razpisne dokumentacije ter prevzemamo odgovornost za resničnost in verodostojnost vseh podatkov in dokumentov v ponudbeni dokumentaciji z vsemi možnimi posledicami.
Obr- B1  PONUDBENI PREDRAČUN
Ponudnik:

___________________________________________________________________________
Predmet naročila:  OSKRBA Z LABORATORIJSKIMI REAGENTI IN POTROŠNIMI MATERIALI 
Ponudbo dajemo za javno naročilo za sklop, pri katerem smo vpisali ponudbeno vrednost sklopa brez DDV in z DDV. Skupna ponudbena vrednost v EUR brez DDV predstavlja vrednost letnih razpisanih količin artiklov.

	Zap.
	
	Naziv sklopa 
	Ponudbena vrednost sklopa v EUR brez DDV
	Ponudbena vrednost sklopa v EUR z DDV

	1
	R01
	Potrošni materiali za analizator Alifaks
	
	

	2
	R02
	Reagenti za analizator ABX Pentra in Micros 60
	
	

	3
	R03
	Reagenti in kotrole za an. QuickRead in QuickRead
	
	

	4
	R04
	Reagenti in kontrole za ..Biosen C line
	
	

	5
	R05
	Reagenti in kontrole za do. glukoze na an. HemoCue
	
	

	6
	R06
	Testni lističi in kontrole za Clinitek
	
	

	7
	R07
	Reagenti in kontrole za hematološki an. Sysmex
	
	

	8
	R08
	Testni listični in kon. za INR, glukoz. in celo.ho
	
	

	9
	R09
	Presejalni imunukromatografski 
	
	

	10
	R11
	presejalni testi II
	
	

	11
	R13
	Potrošni material za Elga MR015BPM1
	
	

	12
	R14
	Reagenti, kalibratorji, kon. za teste koagulacije
	
	

	13
	R15
	Testni lističi in kon. za U411 in Urisys 1100
	
	

	14
	R17
	Reagenti, kali.,kont za anal. Cobas
	
	

	15
	R18
	Odvzem I
	
	

	16
	R19
	Potrošni material za pregled urina
	
	

	17
	R21
	Odvzem II
	
	

	18
	R22
	Plastika in pribor I
	
	

	19
	R26
	Reagenti in kontrole za ana.ADVIA  Centaur CP
	
	

	20
	R29
	Neoriginalni reagenti, kontrole Olympus AU400  
	
	

	21
	R30
	Reagenčni komp.,kontrol, za  HbA1c na DCA Vantage
	
	

	22
	R31
	potrošni material DSS
	
	

	23
	R32
	Reagenti, kali.,kont za anal. Sysmey Ux2000,
	
	

	24
	R33
	Reagenti, kali.,kont za anal. Minicap
	
	

	25
	R34
	Barvila in kemikalije
	
	

	26
	R35
	Testni lističi in kontrole za določanje  glukoze
	
	

	27
	R36
	Hitri testi za določanje drog v urinu I.
	
	

	28
	R39
	Potrošni material za Sedico
	
	

	29
	R40
	posamezni artikli
	
	

	30
	R42
	hitri testi antigenski
	
	


Priloga: izpis ponudbenih cen iz EOPC obrazca.
Ponudba velja 3 mesece od dneva odpiranja ponudb.
Kraj in datum:
                                                                       Žig in podpis:
Obr - C1_1     POOBLASTILO ZA PRIDOBITEV POTRDILA IZ KAZENSKE EVIDENCE – ZA PRAVNE OSEBE

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________

(naziv pooblastitelja) pooblaščam Osnovno zdravstvo Gorenjske, da za potrebe preverjanja izpolnjevanja pogojev v postopku oddaje javnega naročila, katerega predmet je
OSKRBA Z LABORATORIJSKIMI REAGENTI IN POTROŠNIMI MATERIALI
od ______________________________________________________________________

 (državni organ, organ lokalne skupnosti ali nosilec javnega pooblastila) 

pridobi potrdilo iz kazenske evidence.

Podatki o pravni osebi:

Polna firma: ______________________________________________________

Sedež podjetja: _________________________________________________________

Občina sedeža podjetja: __________________________________________________

Številka vpisa v sodni register (št. vložka): ___________________________________

Matična številka podjetja: _________________________________________________

Kraj in datum:
                                                   Žig in podpis pooblaščene osebe:

Obr - C1_2     POOBLASTILO ZA PRIDOBITEV POTRDILA IZ KAZENSKE EVIDENCE – za zakonitega zastopnika (fizično osebo)
Spodaj podpisani __________________________________ (ime in priimek) pooblaščam Osnovno zdravstvo Gorenjske, da za potrebe preverjanja izpolnjevanja pogojev v postopku oddaje javnega naročila, katerega predmet je 

OSKRBA Z LABORATORIJSKIMI REAGENTI IN POTROŠNIMI MATERIALI
od _______________________________________________________________________

(državni organ, organ lokalne skupnosti ali nosilec javnega pooblastila) 
pridobi potrdilo iz kazenske evidence.

Moji osebni podatki so naslednji:

EMŠO: _____________________________________

DATUM ROJSTVA: ________________________________

KRAJ ROJSTVA: __________________________________

OBČINA ROJSTVA: ________________________________

DRŽAVA ROJSTVA: ________________________________

NASLOV STALNEGA/ZAČASNEGA BIVALIŠČA:

· (ulica in hišna številka): ________________________________________ 

· (poštna številka in pošta): ______________________________________

DRŽAVLJANSTVO: _________________________________

MOJ PREJŠNJI PRIIMEK SE JE GLASIL: ________________________________

Kraj in datum:
                                                                    Podpis pooblastitelja:

Obr - C2     IZJAVA – PODATKI O UDELEŽBI V LASTNIŠTVU PONUDNIKA

Ponudnik: ________________________________________________________________________

________________________________________________________________________

V skladu z določbo šestega odstavka 14. člena Zakona o integriteti in preprečevanju korupcije (Uradni list RS, št. 69/2011-UPB2) izjavljamo, da so v lastništvu naše družbe udeleženi naslednji subjekti: 

PRAVNE OSEBE, 

	Št.
	Naziv
	Sedež

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	….
	
	


FIZIČNE OSEBE, 

	Št.
	Ime in priimek
	Naslov stalnega bivališča
	Delež lastništva v %

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	….
	
	
	


GOSPODARSKI SUBJEKTI, KI SKLADNO Z DOLOČBAMI ZAKONA, KI UREJA GOSPODARSKE DRUŽBE, VELJAJO ZA POVEZANE DRUŽBE Z ZGORAJ NAVEDENIM PONUDNIKOM:

	Št.
	Naziv
	Sedež
	Matična številka

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	….
	
	
	


Če ponudnik predloži lažno izjavo oziroma da neresnične podatke o navedenih dejstvih, ima to za posledico ničnost pogodbe/okvirnega sporazuma.

Kraj in datum:
                                                                            Žig in podpis:     
Obr - D  NAVODILA ZA IZPOLNITEV PREDRAČUNA, OPREDELITEV NAČINA ODPIRANJA KONKURENCE IN ZAHTEVE E-DOBAVNICE
1.  Navodila za inštalacijo EOPC – elektronske oddaje ponudbenih cen in načina oddaje ponudbe
Vrsta, lastnosti, kakovost, pakiranje in predvidene količine predmeta javnega naročila so vsebovane v tabeli  TEHNIČNE SPECIFIKACIJE, ločeno za vsak sklop posebej. Ponudnik mora za veljavnost ponudbe oddati elektronsko obliko oddaje ponudbe v obrazec EOPC.
V primeru, da v EOPC pri posameznem artiklu niso navedeni vsi opisi zahtevanih lastnosti naročnika oziroma da obstajajo razlike med papirno tehnično specifikacijo in EOPC, morajo ponudniki v celoti zadostiti zahtevam, navedenimi v tehnični specifikaciji, ki je priložena razpisni dokumentaciji.
Naročnik v nadaljevanju podaja navodila za inštalacijo EOPC – elektronske oddaje ponudbenih cen. 

1. Za dostop do EOPC je potrebno uporabniško ime in geslo, ki ga ponudniki lahko zahtevajo na naslov anica.hladnik@ozg-kranj.si ali primoz.pisk@impulz.si
Tehnično pomoč lahko dobite na naslovu primoz.pisk@impulz.si
2. naročnik zahteva za veljavnost ponudbe 100 % pokritost vseh razpisanih artiklov v sklopu.

3. ponudnik naj v elektronski obrazec  EOPC, vpiše ponudbene cene brez DDV za razpisano enoto mere, vpiše naj stopnjo DDV in število enot v nedeljivem pakiranju. OBVEZEN podatek za reagente in epruvete z reagenti je KATALOŠKA ŠTEVILKA PROIZVAJALCA, ki se vpiše v polje »dobaviteljeva šifra«. Za artikle, ki ne sodijo med reagente in epruvete z reagenti, naj ponudniki vpišejo številko, ki jo bodo uporabljali na fakturah. Navajanje kataloške številke proizvajalca in navajanje številke dobavitelja je obvezen podatek na vseh dobavnicah in računih.
Ponudnik mora obvezno navesti podatek o enoti mere za naročanje in koliko enot za razpis, ki so v enoti mere in sicer za vse artikle, ki niso vezani na posamezni analizator in kjer je mera enote test ali kos (odvzemi, plastika, testni lističi….).

4. naročnik bo podajal pojasnila na postavljena vprašanja, vezana na artikle, preko portala javnih naročil  in bo vse morebitne popravke vnesel v EOPC, zato naj ponudniki 6 dni pred rokom za oddajo ponudb osvežijo podatke s ponovnim vstopom v obrazec EOPC.

5. ROK ZA ODDAJO PONUDB JE ROK, DO KATEREGA MORA PONUDNIK ODDATI PISNO OBLIKO ponudbenih cen, zato ponudnike pozivamo, da pravočasno vpišejo ponudbene cene v EOPC obrazec. Obvezna priloga pisne ponudbe je izpis ponudbenih vrednosti iz EOPC obrazca, kjer mora biti vsaka stran podpisana s strani ponudnika. 

6. Obvezna priloga k pisni ponudbi je tudi natisnjeno potrdilo o oddaji ponudbenih cen v EOPC, ki mora biti podpisan s strani ponudnika.

2.  Ravnanje naročnika v času ocenjevanja ponudb in postopek vzorčenja
Naročnik ima pravico, da od ponudnikov v času ocenjevanja ponudb zahteva tehnično dokumentacijo ali vzorce. 

V primeru, ko bo naročnik za dokazovanje ustreznosti ponujenih artiklov zahteva tehnično dokumentacijo, vezano na kakovost, način uporabe, proizvajalca ali druge lastnosti, bo pozval ponudnika k predložitvi le te. Vsa dokumentacija bo morala biti predložena naročniku v roku tri dni od dneva prejema poziva. Vsa dokumentacija bo morala biti v originalu proizvajalca. Na zahtevo naročnika bo ponudnik moral dostaviti laični prevod tehnične dokumentacije v slovenski jezik.

Vsi na poziv naročnika predloženi vzorci so za naročnika brezplačni. Rok za dostavo vzorcev je tri dni od dneva prejema poziva naročnika. Vzorci morajo biti dostavljeni v originalni embalaži, originalno zaprti in dodatno opremljeni s tehničnim listom, ki mora biti priložen v originalu in z dodanim laičnim prevodom v slovenski jezik.
Naročnik bo pri pridobivanju vzorcev in vzorčenju postopal na sledeč način:
· Naročnik bo pisno zahteval predložitev vzorcev. Rok za predložitev vzorcev je 3 (tri) delovne dni od prejema poziva. 
· Vsi vzorci so za naročnika brezplačni.

· Vsi vzorci bodo predloženi v originalni embalaži in s priloženo dokumentacijo proizvajalca, iz katere bo razvidna kvalitetna ustreznost glede na zahteve naročnika. Dokumentacija proizvajalca mora biti BERLJIVA in predložena v jeziku proizvajalca. Na zahtevo naročnika bo ponudnik zagotovil laični slovenski prevod. 

· Vsi vzorci bodo morali biti označeni z naročnikovo šifro iz razpisne dokumentacije in skladno z navodili naročnika, ki jih bo navedel v pozivu.
· Vsi ponujeni artikli morajo imeti CE certifikat in ustrezna dovoljenja za promet v EU.

· Naročnik bo opredelil potrebno količino vzorcev v pozivu, pri čemer je obseg vzorcev v izključni pristojnosti naročnika.
· Naročnik bo z vzorčenjem preveril ustreznost vzorca glede pričakovane lastnosti. Način testiranja bo naročnik opredelil v pozivu k predložitvi vzorcev.
3. Odpiranje konkurence v času trajanja okvirnega sporazuma
Naročnik bo sklenil okvirni sporazum s petimi najbolj ugodnimi ponudniki za sklop, v sklopu 40 pa za posamezni artikel, za obdobje od 01.09.2021 do 31.8.2025 (48 mesecev). 

Izvajanje dobav v prvem obdobju, to je v času od 1.9.2021 do 31.08.2022, bo izvajal ponudnik, ki bo skladno s pogoji in merili tega razpisa, ponudil najugodnejšo ponudbo za razpisani nabor in količino artiklov posameznega sklopa, za sklop 40 pa za posamezni artikel. Naročnik bo nato odpiral konkurenco skladno z določili okvirnega sporazuma.

 V času trajanja okvirnega sporazuma bo naročnik odpiral konkurenco, in sicer bo prvič odprl konkurenco predvidoma v JUNIJU 2022, ter si tako zagotovil ekonomično oskrbo v naslednjem časovnem obdobju, ki ga bo opredelil ob odpiranju konkurence. Naročnik si pridružuje pravico, da izvede odpiranje konkurence za posamezni skop ali več sklopov in za različne sklope opredeli različen čas veljavnosti fiksnih cen in ponovnega odpiranja konkurence. Naročnik si pridružuje pravico, da ob vsakem odpiranju konkurence v seznam artiklov vključi nove artikle, dopolni oziroma spremeni opise razpisanih artiklov z namenom, da si zagotovi oskrbo s kvalitetno ustreznimi potrošnimi materiali.

Način odpiranja konkurence:

· naročnik bo pisno povabil vse dobavitelje po okvirnem sporazumu za sklop, za katerega odpira konkurenco, k predložitvi cen;
· naročnik bo v povabilu k oddaji ponudbenih cen navedel čas veljavnosti fiksnih cen,
· naročnik bo v povabilu določil rok, do katerega bodo izvajalci podali ponudbe;

· ponudbe bodo izvajalci podali pisno in dodali elektronski zapis, pri čemer je vsebina ponudb zaupna do roka za odpiranje; 

· odpiranje ponudb ni javno, naročnik pa bo o odpiranju izdelal zapisnik in ga posredoval vsem dobaviteljem, ki bodo oddali ponudbe;

· v fazi ocenjevanja lahko naročnik zahteva vzorce, ki jih bo ponudnik dostavil v roku treh delovnih dni od prejema poziva. Vsi vzorci bodo v originalni embalaži in so za naročnika brezplačni; vsi zahtevani vzorci bodo imeli ustrezno spremno dokumentacijo in dodan tehnični list, iz katerega bo razvidna ustreznost ponujenega, glede na zahtevano kvaliteto opisanih artiklov. Kvaliteta, vsebina in navodila za uporabo bodo ob vseh vzorčnih artiklih v slovenskem jeziku. Če bo naročnik potreboval za razjasnitev ustreznosti vzorcev dodatna pojasnila, mu jih bo ponudnik zagotovil v času, ki ga bo opredelil naročnik;

· naročnik bo uporabil merilo najnižja skupna cena za sklop oz. artikel, če gre za sklop 40;

· naročnik bo odločitev o oddaji objavil na portalu JN;
· z najbolj ugodnim ponudnikom bo naročnik sklenil pogodbo o oskrbi za čas, ki ga bo predvidel v vabilu k oddaji ponudb.
4.  Zahteve vezane na elektronske dobavnice
Izbrani dobavitelji bodo morali OBVEZNO zagotavljati elektronsko dobavnico in sicer v spodaj navedeni obliki: 
Naročnik zahteva od ponudnikov, da z dnem pričetka veljavnosti pogodbe v celoti uporabljajo elektronsko dobavnico, kot jo predpisuje naročnik. 

Dobavitelj svojemu običajnemu dokumentu ob dobavi (dobavnica), izpisanemu na papirju, priloži tudi ustrezno datoteko tipa CSV, v kateri naj bodo za vsako pozicijo dokumenta naslednji podatki:  (verzija 2)

	Oznaka 

Polja
	Ime polja
	Tip
	Dolžina
	Decimalna 

Mesta
	Opis 

	P0
	VERZIJA
	AN
	5
	
	Oznaka verzije CSV datoteke (konstantna vsebina »V2«)

	P1
	ID_DOB
	AN
	15
	
	ID (davčna številka) za DDV dobavitelja

	P2
	NAZIV_DOB
	AN
	50
	
	Naziv dobavitelja 

	P3
	SM
	AN
	10
	
	Šifra stroškovnega mesta naročnika (navedena na naročilnici)

	P4
	ST_NAR 
	AN
	15
	
	Številka naročilnice 

	P5
	ST_DOB
	AN
	15
	
	Številka dobavnice dobavitelja

	P6
	DATUM_DOB
	D
	10
	
	Datum dobavnice

	P6A
	ST_RAC
	AN
	15
	
	Številka dobaviteljevega računa 

	P6B
	DATUM_RAC
	AN
	15
	
	Datum izdaje računa

	P7
	NAR_SIFRA 
	AN
	13
	
	Naročnikova šifra artikla, kakršna je navedena na naročilnici 

	P8
	DOB_SIFRA
	AN
	13
	
	Dobaviteljeva šifra artikla

	P9
	NAZIV
	AN
	60
	
	Naziv artikla

	P9A
	LOT
	AN
	20
	
	Oznaka lota oz. šarže artikla

	P9B
	DATUM_LOT
	D
	10
	
	Datum izteka uporabnosti artikla

	P10
	EM 
	AN
	5
	
	Enota mere

	P11
	KOLICINA
	N
	15
	3
	Količina

	P12
	CENA
	N
	15
	4
	Cena za enoto mere brez DDV

	P13
	POPUST
	N
	6
	2
	Popust, rabat (v odstotkih)

	P14
	NETO_CENA 
	N
	15
	4
	Cena za enoto mere brez DDV z upoštevanim popustom,

pri tem velja P14 = P12 * (1 - P13 / 100)

	P15
	NETO_ZNESEK 
	N
	15
	4
	Znesek brez DDV za celotno količino 

pri tem velja P15  = P11  *  P14

	P16
	DDV_ST 
	N
	6
	2
	Stopnja DDV (v odstotkih),  npr. 22 ali 9,5

	P17
	DDV_ZNESEK
	N
	15
	4
	Znesek DDV,  

pri tem velja P17 = P15 * P16 / 100

	P18
	SKUPAJ
	N
	15
	4
	Znesek pozicije z DDV, 

pri tem velja P18 = P15 +P17


Tipi  polj: 

	Oznaka tipa
	Tip polja
	Opis tipa

	AN
	ALPHA-NUMERIC 
	Priporočena kodna tabela je Win 1250, dovoljene pa so tudi kodne tabele 852 ali 437 (SLOSCII).

	N
	NUMERIC
	Numerična polja imajo poleg celotne dolžine podano tudi število decimalnih mest, tako npr. N (15,2) pomeni naslednjo obliko: 

123456789012,45 

Negativna števila imajo predznak minus (-) levo pred številko. Vodilne ničle niso obvezne, vsebina je lahko levo ali desno poravnana. Decimalna vejica je lahko vejica ali pika. Vsako numerično polje ima lahko največ eno piko ali vejico in en predznak minus. Oblika 12.345.678,90 je za numerično polje napačna, ker ne sme vsebovati vmesnih pik. 

	D
	DATE
	Datumsko polje v formatu DD.MM.LLLL


Vsaka datoteka lahko vsebuje poljubno število dobavnic in poljubno število računov. 

Datoteka je načeloma lahko poljubno poimenovana;  priporoča se, da ime nedvoumno izraža njeno vsebino, npr. če je v datoteki le ena dobavnica, naj ime vsebuje prefiks »DOB«, ki mu sledi davčna številka dobavitelja in številka dobavnice, ki jo vsebuje datoteka (npr. datoteko z dobavnico št. 9876 dobavitelja z davčno številko 12345678 poimenujemo   DOB_12345678_9876.csv). 

V primeru, da datoteko sestavlja več dobavnic, ki so vezane na en račun, se datoteko lahko poimenuje s prefiksom »RAC«, ki mu sledita davčna številka dobavitelja in številka računa (npr. datoteko z računom št. 99999 dobavitelja z davčno številko 12345678 poimenujemo   RAC_12345678_99999.csv). 

Če pa datoteko sestavlja več računov, potem je smiselno datoteko poimenovati z obdobjem, na katero se računi nanašajo (npr. datoteko z računi za obdobje april 2017 dobavitelja z davčno številko 12345678 poimenujemo   RACUNI_12345678_201704.csv). 

CSV datoteka ima polja ločena s podpičjem (t.i. »delimiterjem«),  vsaka pozicija (vrstica) pa se zaključi s kontrolnima znakoma CR in LF. Prva vrstica datoteke vedno vsebuje imena polj, kakršna so navedena v zgornji tabeli (v stolpcu Ime polja).
Obr-E  POGOJI IZVAJANJA DOBAV

1. Splošni pogoji
Naročnik naroča blago sukcesivno glede na potrebe po materialu, ki je predmet okvirnega sporazuma. 
Vsi razpisani reagenti, razen tam, kjer je to izrecno navedeno, morajo biti v originalni embalaži, originalno proizvedeni in ustrezni za analizator, ki je naveden v razpisni dokumentaciji.
Naročnik naroča blago praviloma z uporabo elektronske naročilnice, oddane na e-naslov dobavitelja. Izjemoma lahko naročnik odda naročilo telefonično, pri čemer naročilo najkasneje naslednji delovni dan potrdi z izdajo pisne naročilnice. 

Dobavitelj se obvezuje o nezmožnosti dobave obvestiti naročnika v roku 24 ur po prejemu naročila.

Ob vsaki dobavi, ki mora biti obvezno izvedena v laboratorij naročnika (in ne na upravo oz.tajništvo ali triažo; ne glede na vrsto dostave, ki jo izbere dobavitelj),  bo dobavitelj dostavil artikle s papirno dobavnico, ki mora biti podpisana s strani dostavljalca in prevzemnika naročenega in dobavljenega materiala. Ko bo naročnik vzpostavil elektronsko podpisovanje dobavnic, bo dobavitelj moral posredovati dobavnico v pdf formatu in csv formatu na e-naslov prejemnika, ki mu bo vrnil elektronsko podpisano dobavnico.
Dobavitelj se obvezuje dostaviti celotni naročeni asortima ene naročilnice. Izjemoma bo dostava artiklov izvedena z različno časovno dinamiko, pri čemer bodo spremni dokumenti izstavljeni po številkah naročilnic.

Na vsakem računu bodo navedeni zahtevani podatki in sicer: številka naročilnice, šifro in stroškovno mesto, seznam artiklov po šifrah naročnika ter šifra artikla iz javnega naročila - navedeni podatki bodo sestavni del vsake dobavnice; nepopolne dokumente bo naročnik zavračal in blaga ni dolžan plačati.

Dobavitelj bo izstavljal mesečne zbirne račune, v katerih bo zajel vse dobave izvedene v tekočem mesecu.
2. Dobava in prevzem blaga
Dobavitelj se obvezuje naročene materiale redne dobave dostaviti v roku treh delovnih (3) dni od oddaje naročila, skladno z zahtevami naročnika iz razpisa, na naslove lokacijskih enot, razloženo po stroškovnih mestih.

V primeru nujnih dobav, ki so izjemne, bo dobavitelj dostavil naročeno blago v roku 24 ur od oddaje naročila, če bo naročilo prejel v svojem rednem delovnem času, ki je od ponedeljka do petka od 8:00 do 16:00 ure.

Posamezen artikel (IDENT) v okviru iste naročilnice mora biti dostavljen le v enem lotu/ sarži z minimalnim rokom uporabe 3 mesece (oz. po zahtevi naročnika). Rok uporabe se šteje od datuma prevzema blaga v laboratoriju. 

Dobavitelj bo naročeno blago dostavljal na naslove lokacijskih enot naročnika, razloženo po stroškovnih mestih. Lokacije enot so:

	OE ZDRAVSTVENI DOM JESENICE
	Cesta M. Tita 78
	4270 Jesenice

	ZDRAVSTVENI DOM BOHINJ
	Triglavska cesta 15
	4264 Bohinjska Bistrica

	ZDRAVSTVENI DOM BLED
	Mladinska 1
	4260 Bled

	OE ZDRAVSTVENI DOM RADOVLJICA
	Kopališka ulica 7
	4240 Radovljica

	OE ZDRAVSTVENI DOM TRŽIČ
	Blejska cesta 10
	4290 Tržič

	OE ZDRAVSTVENI DOM ŠKOFJA LOKA
	Stara cesta 10
	4220 Škofja Loka

	OE ZDRAVSTVENI DOM KRANJ
	Gosposvetska ulica 10
	4000 Kranj

	
	
	


Dobavitelj je dolžan upoštevati tudi naročnikove zahteve, vezane na elektronsko obliko dobavnice.
3. Napake blaga – reklamacije ob prevzemu
Naročnik je dolžan vse napake in pomanjkljivosti, ki jih bo odkril, javiti dobavitelju pisno, po elektronski pošti ali telefaksu. Reklamacijski rok je 8 dni od dneva prejema blaga. Dobavitelj je dolžan napake in pomanjkljivosti odpraviti brezplačno takoj, če to ni možno, pa najkasneje v roku 3 dni od dneva prejema obvestila o napaki.

Blago, za katerega se bo ugotovilo, da kakorkoli odstopa od navedb v razpisni ali ponudbeni dokumentaciji, ali ni skladno z določili te pogodbe in s specifikacijami, bo zavrnjeno, zaradi česar bo dobavitelj prešel v zamudo od dneva naročila. Enako velja, če bo neskladnost ugotovljena za katerikoli dokument, ki bi moral biti opremi priložen. Zavrnitev bo označena na prevzemnem zapisniku.
Obr- F  Dodatne tehnične zahteve za posamezne sklope

1  Dodatne tehnične zahteve za sklop 21 - Odvzem II

01} Posamezni artikel se dobavi po pravilu: artikel za posamezno naročilo se dobavi v enem lotu (sarži) z minimalnim rokom uporabe 6 mesecev od prevzema pošiljke s strani naročnika. 

02} Na dobavnici mora biti med drugim navedena sarža - lot in rok uporabnosti dobavljenega artikla.

03} Ponujeni artikli morajo biti kompatibilni z analizatorji, ki se uporabljajo v laboratorijih OZG in so opredeljeni v tehnični dokumentaciji. 

04} Dobavitelj mora priložiti izjavo proizvajalca o skladnosti  vseh ponujenih proizvodov/artiklov  s CE.

05} Pripomočki (artikli), ki so v kontaktu (posredni in neposredni) s pacientom ne smejo vsebovati lateksa (priložiti je potrebno dokazila za posamezen ponujeni artikel).

06} Izdelki v skupini za katere se zahteva sterilnost morajo biti sterilni. Zahtevajo se naslednji certifikati o sterilizaciji: ISO 1137, BS EN 552, BS EN 556, BS EN 554 (priložiti je potrebno standarde in dokazila). 

07} Zamaški epruvet za vakuumske odvzeme krvi morajo biti sterilizirani in barvno kodirani, prevlečeni morajo biti s silikonom; morajo biti fleksibilni, da omogočajo penetracijo igle analizatorja za pipetriranje vzorca iz zaprtega sistema in pri večkratnem prebadanju (10x) ne oddajajo/odpuščajo delcev ali motijo analitiko. Gumijasti zamaški morajo biti obdani z zaščitnim oklepom, ki pri odpiranju in zapiranju epruvet ter pri rokovanju z epruvetami preprečuje kontaminacijo osebja in delavnih površin in morajo omogočati varno, večkratno odpiranje in zapiranje epruvet.  Zamaški ne smejo biti priviti na epruveto in morajo zagotavljati dobro tesnjenje in se samodejno ne smejo odpirati. Sistem odpiranja epruvet za vakuumski odvzem krvi mora biti enoten za cel sklop. Odpiranje in zapiranje (dekapsuliranje) mora biti varno pred biološkim hazardom; biti mora enostavno in hitro.

08} Dobavitelj mora ponuditi celoten sklop odvzem II, v katerem so zajeti pripomočki za odvzem, zbiranje in transport. Izdelki, ki tvorijo smiselno in funkcionalno celoto morajo biti medsebojno kompatibilni in proizvod le enega proizvajalca (priloži standarde in dokazila). Vse vrste epruvet morajo biti klinično preizkušene in s priloženim pisnim dokazilom ustreznosti.

09} Gel mora zagotavljati min. 48 urno bariero za vse preiskave, ki se izvajajo pri naročniku, ne sme povzročati interferenc z analiti in ne sme mašiti vzorčnih igel aparatov (temperatura hranjenja BM – biološkega materiala v hladilniku na 2-8 °C).  Biološki material (BM) z gelom (po centrifugiranju) je dovoljeno tudi zamrznit (od -20 do -25 °C) za nadaljnjo analitiko, pri čemer mora gel po odtajevanju zagotavljati min. 48 urno bariero za vse preiskave, ki se izvajajo  pri naročniku in ne sme povzročati interferenc z analiti in ne sme mašiti vzorčnih igel aparatov. 

 10} Rezultati, pridobljeni iz plazme z Li heparinom morajo biti skladni z rezultati v serumu za preiskave, ki se izvajajo na analizatorjih naročnika (Cobas c311, Minicapu, Cobas c111, Cobas c6000). Morebitna testiranja se bodo vršila v skladu z VLSI EP9-A2 (min. 50 primerjav).

11} Naročnik zahteva potrdilo o skladnosti produkta z okoljevarstvenimi zahtevami ED 94/62/EC (priložiti je potrebno dokazila).

12} Artikli morajo izpolnjevati direktivo o zagotavljanju kakovosti MDD 93/42/EEC aneks 5, sekcija 3,2 (priložiti je potrebno dokazila).

13} Artikli morajo izpolnjevati standard Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens; Approved Guideline-Third Edition NCCLS H18-A3 (priložiti je potrebno dokazila)

14} Artikli morajo ustrezati NCCLS H1-A5 standardu (priložiti je potrebno dokazila).

15} Materiali/artikli morajo ustrezati DIREKTIVI SVETA 2010/32/EU o preprečevanju poškodb z ostrimi pripomočki v bolnišnicah in zdravstvenem sektorju, ki sta ga sklenila HOSPEEM in EPSU, morajo ustrezati Uredbi o varovanju delavcev pred tveganji zaradi poškodb z ostrimi pripomočki (Ur.l. RS, št. 46/2013) in izpolniti sledeče reference:

1. FDA. Supplementary Guidance on the Content of Premarket Notification (510K) Submissions for Medical Devices with Sharps Injury Prevention Features (draft). Rockville, MD: General Hospital Devices Branch, Pilot Device Evaluation Division, Office of Device Evaluation, 1995; 

2. OSHA-U.S. Department of Labor. Enforcement Procedures for the Occupational Exposure to Bloodborne Pathogens. Directive number: CPL 2-2.69, November 27, 2001; 

3. OSHA-U.S. Department of Labor. Safer Needle Devices: Protecting Health Care Workers. Prepared by the Occupational Safety and Health Administration Directorate of Technical Support Office of Occupational Health Nursing, October 1997; 

4. G.E.R.E.S. – Groupe d’Etude sur le Risque d’Exposition au Sang . Guide des matériels de sécurité. Paris, Avril 1996;

5. CDC-NIOSH Alert. Preventing Needlestick Injuries in Health Care Setting. DHHS (NIOSH) Publication No. 2000-108, November 1999; 

6. ISPESL – Istituto Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza sul Lavoro LINEE GUIDA SUGLI STANDARD DI SICUREZZA E DI IGIENE DEL LAVORO NEL REPARTO OPERATORIO, December 2009; 

7. NHS Employers – Implementation Advice on Sharp Agreement. www.nhsemployers.org, October 2010.

16} Naročnik si pridružuje pred izbiro dobavitelja testirati ponujene artikle. Eventualno nastale stroške testiranja nosi ponudnik, ki tudi pridobi potrebna soglasja, privolitve ipd., ki se nanašajo na testirani artikel. Ponudnik po potrebi pridobi tudi pisna soglasja oseb, ki bodo sodelovala v testiranju.  


Naročnik si pridružuje pravico pred odločitvijo o izboru ponudnika izdelke testirati (izvesti primerjave, analize ipd.),  da nedvoumno ugotovi ali izdelek ustreza potrebam in zahtevam naročnika podanimi v tem JN. Pogoji testiranja bodo opredeljeni v pozivu k predložitvi vzorcev. Testiranje ponudnika oz. artiklov in ocenjevanje ponudb lahko poteka večstopensko. Testiranje bo izvršeno v prostorih naročnika. Testiranje ne poteka ob sobotah, nedeljah in praznikih. Pri testiranjih se upošteva tudi funkcionalnost izdelka, varnost uporabe izdelka, skladnost in vključitev ponujenega izdelka v tehnološke postopke naročnika, v katere bo ponujeni artikel integriran ipd. skladno z razpisno dokumentacijo.  Neuspešno testiranje  je vzrok za zavrnitev ponudbe. Če naročnik ugotovi, da blago ne ustreza potrebam in zahtevam naročnika iz tehnične dokumentacije, ponudbo na podlagi negativne ocene testiranja zavrne.

17} Upoštevani morajo biti vsi kriteriji RSK za lab. diagnostiko za izbor epruvet in pribora za odvzem krvi in pripravo krvnih razmazov in CLSI standardi.  

18} Ponudnik je dolžan zagotavljati nemoteno komunikacijo za naročanje in podporo v delavnem času naročnika (laboratorijev). Ponudnik za ponujene artikle navede osebo/e za tehnično in strokovno pomoč naročniku (priloži potrdilo proizvajalca artikla o usposobljenosti osebe) ter za naročanje artiklov.

Neizpolnitev navedenih zahtev je razlog za zavrnitev ponudbe.

19} Naročnik si pridružuje pravico zahtevati dodatna pojasnila, dokazila, navodila, vzorce, obrazložitve ipd.,  kar ponudnik izvede najkasneje v 3 delavnih dneh od poziva, sicer se ponudba šteje za nepopolno in bo izločena iz postopka ocenjevanja oz. bo že sklenjena pogodba prekinjena. Dodatne odgovore, vzorce, pojasnila, kataloge, tehnično dokumentacijo, dokazila ipd. ponudnik dostavlja na naslov, ki ga navede naročnik.

20} Ponudnik je v času trajanja okvirnega sporazuma dolžan zagotavljati naročniku vso strokovno in tehnično pomoč in podporo. Pomoč izvaja v slovenskem jeziku.  Odzivni čas je v okviru 2 ur. Ponudnik zagotavlja pomoč v času delovnega časa naročnika. Neizvajanje tega določila je vzrok za prekinitev pogodbe oz. izločitev ponudnikove ponudbe iz JN.

21} Nalepke na artiklih se pri hranjenju v hladilniku (2-8°C) oz. zamrzovalniku ( cca -25°C) ne smejo odlepiti  min. 14 dni. 

22} Naročnik za vse artikle zahteva prosojno nalepko - to je »nalepka«,  ki je natisnjena na artikel. Tak izdelek mora omogočati naročniku neposredno, pregledno in takojšnje spremljanje in nadzorovanje izvedbe  odvzema BM. Prosojna  nalepka mora naročniku / uporabniku  omogočati  pregled poteka odvzema BM in kakovosti odvzetega materiala (ugotavljanje prisotnosti koagulov, fibrinov ipd.) med odvzemom in takoj po odvzemu BM.

23} Artikli morajo biti v laboratorij transportirani na način, ki zagotavlja in dokazuje zahtevane pogoje skladiščenja oz. transporta (glede na zahteve proizvajalca artikla). Neizpolnjevanje teh zahtev je predmet reklamacijskih postopkov.

24} Zahteve za posamezne artikle v  sklopu so podane v okviru opisa artikla v sklopu.

25} Več kot trikratno kršenje zahtev JN in dobavnih pogojev je vzrok za prekinitev pogodbe. O kršitvah bo naročnik obvestil ponudnika in o tem vodil evidenco.

26} Dodatna opredelitev funkcionalnih in drugih kriterijev  lancet
Lanceta, varnostna 21G: lanceta globina vboda 1,8 mm; za min. 250 mikrolitrov krvi; 21 G; z avtomatskim varnostnim sistemom, ki zagotavlja da se igla po aktivaciji avtomatsko trajno (nepovratno) zaklene. Sistem vboda lancete mora zagotoviti definiran vbod (vbod ne sme biti subjektivno pogojen). Definiran, ne subjektivno izvedeni vbod mora zagotoviti min. zahtevani odvzem BM na način kot ga predpisuje CLSI standard Procedures and Devices for the Collection of Diagnostic Capillary Blood Specimens (H4-A5), da bo uporabnik zagotovil pridobitev kakovostnega  BM za nadaljnjo analitiko (brez strdkov, brez hemodilucije, brez hemolize ipd.). 

Lanceta, varnostna 17G: lanceta globina vboda 2,0 mm; za min. 500 mikrolitrov krvi; rezilo 2,0 x 1,5 mm; z avtomatskim varnostnim sistemom, ki zagotavlja, da se rezilo po aktivaciji avtomatsko trajno (nepovratno) zaklene. Sistem vboda lancete mora zagotoviti definiran vbod (vbod ne sme biti subjektivno pogojen). Definiran, ne subjektivno izvedeni vbod mora zagotoviti min. zahtevani odvzem BM na način kot ga predpisuje CLSI standard Procedures and Devices for the Collection of Diagnostic Capillary Blood Specimens (H4-A5), da bo uporabnik zagotovil pridobitev kakovostnega  BM za nadaljnjo analitiko (brez strdkov, brez hemodilucije, brez hemolize ipd.). 

27} Dodatna opredelitev funkcionalnih in drugih zahtev igel z varnostnim zaklepom za venski odvzem krvi:
Varnostni zaklep mora biti integriran na igli. Sistem odvzema krvi z zaklepom igle ne sme motiti odvzema BM,  omogočati mora enoročni zaklep brez potrebe po dodatni delovni površini za aktivacijo zaklepa oz. dislokacije (preobračanja) , izvedba artikla mora biti univerzalna in omogočati delo tako za levičarje kot za desničarje, aktivacija zaklepa igle mora biti čvrsta in nepovratna, tako da onemogoča pršenje morebitnih ostankov krvi na koncu igle. 

28} Dodatne opredelitve zahtev za epruvete za kapilarne odvzeme: epruveta mora zagotavljati odvzem kakovostnega BM (brez formacije fibrinov, fibrinskih nitk v teku odvzema).  Sistem je lahko sestavljen le iz epruvete in zamaška kar uporabniku olajšuje manipulacijo  in delo  odvzema kapilarne krvi in zmanjšuje  možnost  biološkega hazarda (osebja in  delavnih površin). 

29} Za epruveto za določanje elementov v sledovih je potrebno priložiti dokazilo o ustreznosti zamaška.

30} Epruvete morajo biti pakirane na stojalu (podstavku) tako, da se direktno prenesejo in uporabljalo na delovnem mestu. 

31} Ponudnik za ponujene artikle iz Sklopa 23 prijavi na razpis na koncu priloži originalne kataloge, certifikate, izjave,  prospekte, pojasnila, dokazila ipd. proizvajalca za vsak ponujeni artikel posebej. 

Ponujeni izdelki morajo biti v priloženi dokumentaciji nedvoumno označeni, tako da je razvidno, za kateri artikel razpisa se nanašajo. Navesti je potrebno zaporedno številko v razpisu (zahteva razpisa, izločitveni kriterij).   

Vso zahtevano dokumentacijo je potrebno dostaviti istočasno s prijavo na razpis.

Točke od 1 do 31 so sestavni del tehnične dokumentacije.

2  Dodatne tehnične zahteve za sklop 40 hitri antigenski testi

Ponudnik mora ponuditi teste, ki ustrezajo najmanj spodaj navedenim strokovnim zahtevam naročnika. Ponudnik naj v stolpec »ponudnik ponuja« navede podatke o ponujenem testu, kar bo naročnik preveril z vpogledom v tehnično dokumentacijo in dokazila, ki jih mora ponudnik predložiti k ponudbi v obliki pdf. dokumentacije.

NAROČNIKOVE ZAHTEVE
 

•
HAGT, ki ustrezajo strokovnim zahtevam po ≥ 96% občutljivosti in ≥ 99% specifičnosti v primerjavi s PCR testi dokazljivo s priloženimi navodili za uporabo


•
HAGT mora biti ustrezno validiran in verificiran, s CE IVD oznako oz. odobren s strani priznanih pristojnih uradov (ponudnik predloži dokazilo v okviru ponudbene dokumentacije);


•
Test mora biti na seznamu hitrih testov, ki ustrezajo merilom strokovne skupine glede občutljivosti in specifičnosti  objavljeni na spletni strani  https://www.gov.si/teme/koronavirus-sars-cov-2/za-izvajalce-zdravstvene-dejavnosti/


•
ponujeni HAGT test mora omogočati enostavno uporabo in varno izvedbo; testi morajo biti pakirani na način, kjer ni potrebno prelivati tekočin in kjer predpriprava vzorca traja manj kot 20s.


•
odčitek mora biti možen po 10 do 30 minutah, brez posebnega aparata 


•
ponudnik mora ponuditi kontrolni material s kompatibilno pozitivno in negativno kontrolo za izvedbo notranje kontrole kakovosti.


•
Ponudnik mora zagotavljati nemoteno in zadostno dobavo HAGT glede na ocenjeno količino naročnika, ki je navedena v obrazcu predračuna. Dostava na lokacijo posamezne Organizacijske enote naročnika in dobavljive v količinah, ki jih bodo naročale posamezne enote ob vsakokratni izdaji naročila.

Naročnik poudarja, da gre za ocenjene količine, ki bodo odvisne od dejanskih potreb naročnika in naročnika ne zavezujejo k dejanskemu nakupu, niti količinsko niti vrednostjo.
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