	BOSNA I HERCEGOVINA
FEDERACIJA BOSNE I HERCEGOVINE
Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja FBiH
	[image: ]
	BOSNIA AND HERZEGOVINA
FEDERATION OF BOSNIA AND HERZEGOVINA
FBiH Institute for Health Insurance and Reinsurance 



Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine

Broj protokola: 01/I-11-3-1221-6/21
Evidencijski broj nabavke: 5.č






Tenderska dokumentacija 
za nabavku robe – lijek INN pembrolizumab






 Pregovarački postupak, bez objave obavještenja o nabavci




















Sarajevo,  mart 2021. godine

         Na osnovu čl. 17. stav (1) , 21.stav 1, tačka c) i 28. i 53. Zakona o javnim nabavkama (,,Službeni glasnik BiH'', broj: 39/14 - u daljem tekstu: Zakon o javnim nabavkama), Uputstva za pripremu modela tenderske dokumentacije i ponuda (,,Službeni glasnik BiH'', broj: 90/14), direktor Zavoda zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH (u daljem tekstu: ugovorni organ), utvrđuje

Tendersku  dokumentaciju 
za nabavku robe - lijek INN pembrolizumab

Podaci o ugovornom organu i informacije za odabrani postupak nabavke

I

1. Ugovorni organ – Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH, 
 Trg heroja broj 14; 71 000 Sarajevo:
IDB/JIB: 4200642000008
· telefon: 033 728 716
· fax: 033 610-275
· e-mail: fedzzo@zzofbih.ba
· Kontakt osoba – Adnan Saračević, dipl.pr., stručni saradnik u Ugovornom organu 
· Web adresa: www.zzofbih.ba
· Nema privrednih subjekta sa kojima ugovorni organ, na osnovu člana 52. stav (4) Zakona o javnim nabavkama, ne može zaključivati  ugovore.


2. Informacije na osnovu kojih se pristupilo nabavci lijeka INN pembrolizumab  i na osnovu kojih je izvršen izbor postupka za nabavku, sadržane su u slijedećem:
	       
             Tačkom 5.č Plana javnih nabavki koje se finansiraju iz sredstava federalnog fonda solidarnosti, broj: 02/I-01-1-3473-1/20 od 17.12.2020.godine, broj: 02/I-01-1-253-1/21 od 28.01.2021.godine i broj: 02/I-01-1-615-1/21 od 24.02.2021.godine, predviđena je nabavka  lijeka INN pembrolizumab, te su za istu osigurana sredstva. 

Uvidom u Spisak  lijekova koji imaju dozvolu za promet u Bosni i Hercegovini, objavljenom na zvaničnoj web stranici Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, utvrđeno je da  jedino proizvođač  MERCK SHARP &amp; DOHME BV, Nizozemska,  ima registrovan lijek pembrolizumab, naziv lijeka, KEYTRUDA®, koncentrat za otopinu za infuziju 25mg/1ml, staklena bočica od 10 ml sa 4 ml koncentrata za rastvor za infiuziju.

Proizvođač   MERCK SHARP &amp; DOHME BV, Nizozemska odredio je veleprometnika   GLOSARIJ CD d.o.o.  Sarajevo, Rajlovačka 14B,  Sarajevo, kao isključivog (ekskluzivnog) uvoznika i distributera lijeka   KEYTRUDA@(pembrolizumab),  koncentrat za rastvor za  infuziju, 25 mg/l mL, 1 staklena  bocica  od  10  ml  sa  4  ml  koncentrata  za  rastvor  za  infuziju, za teritorij  Bosne i Hercegovine, te  distributeri  iz bilo  koje druge  države nisu ovlašteni odnosno nemaju  pravo prodaje proizvoda KEYTRUDA@proizvođača MSD BV na teritoriji  Bosne i Hercegovine.

Odlukom o Listi lijekova Fonda solidarnosti Federacije Bosne i Hercegovine («Službene novine  Federacije BiH», broj:03/18) u grupu lijekova Prilog 2. Poseban program uvršteni su i lijekovi za liječenje metastatskog melanoma, među kojima je i lijek INN pembrolizumab inf. 100 mg. I nakon usvajanja nove Liste ovaj lijek je ostao u grupi Poseban program sa istom indikacijom, a isti lijek je Odlukom o izmjenama i dopunama Odluke o Listi lijekova Fonda solidarnosti FBiH uvršten u grupu Citostatika s posebnim režimom propisivanja u indikaciji Ca pluća i urotelijalnog karcinoma («Službene novine  Federacije BiH», broj:90/19). 
[bookmark: _Hlk63325376]Zavod je 2018. godini, u cilju unapređenja zaštite pacijenata sa metastatskim melanomom, počeo nabavku ovog lijeka za liječenje pomenutog oboljenja. Komisija za uvođenje osiguranika u pravo korištenja lijekova za liječenje metastatskog melanoma u 2020.godini nastavila je izdavati saglasnosti za primjenu, između ostalih, i lijek pembrolizumab. Također Komisija za izdavanje saglasnosti za lijekove za liječenje Ca dojke i Ca pluća u 2020.godini počela je izdavati saglasnosti za isti lijek u indikaciji Ca pluća. 

Doziranje
Preporučena doza lijeka KEYTRUDA u monoterapiji je 200 mg svake 3 sedmice ili 400 mg svakih 6 sedmica, a primijenjuje se intravenskom infuzijom u trajanju od 30 minuta. 

Bolesnike treba liječiti lijekom KEYTRUDA do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive    toksičnosti. Preporučuje se nastavak liječenja kod klinički stabilnih bolesnika koji pokazuju početne znakove progresije bolesti, dok se progresija bolesti ne potvrdi.

      Akti iz prethodnog stava se nalaze u dokumentaciji predmetne javne nabavke.
  
[bookmark: _GoBack]Imajući u vidu navedene akte odnosno informacije, ovaj ugovorni organ je odlučio da na osnovu odredaba člana 21.stav 1, tač. c) Zakona o javnim nabavkama, dodjelu ugovora o nabavci odnosno isporuci lijeka INN pemrolizumab, infuzija 100 mg, provede putem pregovaračkog postupka bez objave obavještenja o nabavci, sa jednim kandidatom jer se u konkretnom slučaju nabavke, zbog suštinskih i dokazivih tehničkih razloga koji se odnose na zaštitu ekskluzivnih prava, nabavka navedenih lijekova može obezbjediti samo od dobavljača GLOSARIJ CD d.o.o.  Sarajevo, Rajlovačka 14B,  Sarajevo.

Saglasno navedenom, Poziv za dostavu Zahtjeva za učešće i ova Tenderska dokumentacija upućuju se kandidatu GLOSARIJ CD d.o.o.  Sarajevo, Rajlovačka 14B,  Sarajevo, koji može obezbijediti isporuku lijeka INN pembrolizumab.

Odluka o pokretanju postupka, broj: 01/I-11-3-1221-1/21 od 29.03.2021.godine i Poziv za dostavu Zahtjeva za učešće u postupku nabavke lijeka INN pembrolizumab, putem pregovaračkog postupka (ekskluzivno pravo), bez objave obavještenja o nabavci, broj: 01/I-11-3-1221-7/21 od 30.03.2021.godine sa ovom Tenderskom dokumentacijom u prilogu, su objavljeni na Web stranici Zavoda:
http://www.zzofbih.ba/bs/clanak/nabavke-po-planu-javnih-nabavki-za-2021-godinu/283 , saglasno članu 28. stav(4) Zakona o javnim nabavkama.

Predmet nabavke


II

Javna nabavka pokrenuta Odlukom o pokretanju postupka, broj: 01/I-11-3-1221-1/21 od 29.03.2021.godine.

Oznaka i naziv javne nabavke, iz JRJN:  33690000-0 Medicinske naprave, lijekovi i proizvodi za             osobnu njegu

Predmet nabavke, nije  podjeljen na LOT-ove:

	R.
broj
	Interna šifra
	ATC
	Generički naziv lijeka
	Oblik
	Jačina
	Ukupna količina za oblik

	1
	001
	L01XC18
	pembrolizumab
	inf.
	100 mg
	782




Procijenjena vrijednost javne nabavke, bez PDV-a  iznosi  3.687.810,34 KM.	

Kvalitet lijeka

III

 Kvalitet lijeka dokazuje se slijedećim dokumentima:           

1. Originalom ili ovjerenom fotokopijom dozvole/rješenja Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine za stavljanje u promet lijeka (iz ponude) u Bosni i Hercegovini...“ i 

2. Izjavom ponudioca da će, računajući od datuma isporuke do isteka propisanog roka upotrebe lijeka, preostati najmanje 2/3 vremena.




Izjava o jemstvu za ispravnost isporuke lijeka

IV

Ponudilac je u konačnoj ponudi obavezan priložiti izjavu da će ukoliko mu bude dodjeljen ugovor, za svaku isporuku lijeka predati licu ovlaštenom za prijem isporuke potvrdu kojom jamči:

· da su lijekovi  isporučeni saglasno vrsti, obliku, jačini i količini  određenoj u narudžbi ugovornog organa, i u skladu sa odredbama Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima (,,Službeni glasnik BiH'' , broj: 58/08) i podzakonskim aktima donesenim na osnovu Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima (,,Službeni glasnik BiH'' , broj: 58/08),
· da je pakovanje lijeka u potpunosti uskljađeno sa članom 71.  Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima (,,Službeni glasnik BiH'' , broj: 58/08) i Pravilnikom o sadržaju i načinu označavanja vanjskog i unutrašnjeg pakovanja lijeka (,,Službeni glasnik BiH'' , broj: 40/10 i 36/13), odnosno, u suprotnom potrebno je da priloži saglasnost Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, za promet u neprilagođenom pakovanju pod propisanim uslovima i
· da je, računajući od datuma isporuke, do isteka propisanog roka upotrebe lijekova, preostalo najmanje 2/3 vremena.

Izjava o obezbjeđivanju zaliha lijeka

V

Ponudilac će u toku trajanja ugovora u svakom trenutku raspolagati sa zalihama lijeka u količini potrebnoj za jedan mjesec u odnosu na ugovorene količine.

Rok isporuke

VI

Isporuka lijekova vršiće se sukcesivno u roku od 10 dana od dana prijema narudžbe. 
Rok isporuke iz prethodnog stava, teče od dana prijema narudžbe. 
Narudžbu ispostavlja Ugovorni organ na osnovu specifikacije potrebnih količina lijeka od     strane zdravstvenih ustanova iz tačke VII  tenderske dokumentacije.

U slučaju kašnjenja u isporuci roba, do kojeg je došlo krivicom odabranog ponuđača, isti će platiti ugovornu kaznu u skladu sa Zakonom o obligacionim odnosima u iznosu od 1% naručene robe, za svaki dan kašnjenja do urednog ispunjenja, s tim da ukupan iznos ugovorene kazne ne može preći 10% od ukupne ugovorene vrijednosti robe koja je predmet narudžbe. Odabrani ponuđač je dužan platiti ugovorenu kaznu u roku od 7 (sedam) dana od dana prijema zahtjeva za plaćanje od ugovornog organa.
Ugovorni organ neće naplatiti ugovorenu kaznu ukoliko je, do kašnjenja došlo usljed više sile. Pod višom silom se podrazumijeva slučaj kada ispunjenje obaveze postane nemoguće zbog vanrednih vanjskih događaja na koje izabrani ponuđač nije mogao uticati, niti ih predvidjeti.

Mjesta isporuke

VII

Mjesta isporuke lijeka su zdravstvene ustanove na teritoriji Federacije Bosne i Hercegovine i                        to: 
· Klinički centar Univerziteta u Sarajevu, Ul. Bolnička 25., Sarajevo;
· Univerzitetsko klinički centar Tuzla, Ul. Trnovac b.b., Tuzla;
· Javna ustanova Kantonalna bolnica Zenica, Crkvice br. 67., Zenica;
· Sveučilišna Klinička bolnica Mostar, Bijeli brijeg b.b. Mostar;
· Zdravstvena ustanova Kantonalna bolnica ,,Dr.Irfan Ljubijankić“ Bihać., Darivalaca krvi 67., Bihać;

Cijena lijeka

VIII

Ponuđač je obavezan u inicijalnoj/konačnoj ponudi, u obrascima: ,, OBRAZAC ZA CIJENU INICIJALNE PONUDE-ROBE’’ –Aneks 6 Tenderske dokumentacije i :,, OBRAZAC ZA CIJENU KONAČNE PONUDE-ROBE’’–Aneks 8 Tenderske dokumentacije, iskazati jediničnu cijenu robe (lijeka),   sa i bez PDV-a, za oblik, sa svim troškovima uključujući dostavu (troškovi prevoza/transporta, istovara i sl.) i ostale troškove, ukupnu cijenu bez PDV-a (,,Ukupna cijena bez PDV-a(7 x 8),,) i ,,UKUPNA CIJENA BEZ PDV-a (upisati brojevima i slovima)“.

Ukoliko  ponuđač ponudi popust, obavezan je u konačnoj ponudi  upisati  ponuđeni popust u rubriku/kolonu  ,,POPUST_______%“ , te iskazati ukupnu cijenu sa popustom bez PDV-a, u rubrici ,,UKUPNA CIJENA SA POPUSTOM BEZ PDV-a(upisati brojevima i slovima)“. Ako ponuđač ne iskaže popust na propisan način, smatraće se da nije ni ponudio popust.

   Ukupni iznos i sve cijene u ponudi, iz prethodnog stava iskazuju se u konvertibilnim markama (KM) -ne više od dvije decimale.

           Ponudilac je obavezan cijene iz ponude, iskazati na utvrđenom obrascu(u papirnatoj formi) sa potpisom ovlaštenog lica i pečatom ponudioca.
           ,,OBRAZAC ZA CIJENU INICIJALNE PONUDE-ROBE’’–Aneks 6 Tenderske dokumentacije, će biti dostavljen putem e-maila i u papirnatoj formi, uz poziv za dostavljanje inicijalne ponude.
           ,, OBRAZAC ZA CIJENU KONAČNE PONUDE-ROBE’’–Aneks 8 Tenderske dokumentacije, će biti dostavljen putem e-maila i u papirnatoj formi, uz poziv za dostavljanje konačne ponude.

       Cijena ponuđena u konačnoj ponudi ponudioca ne smije biti iznad propisane odgovarajuće maksimalne veleprodajne cijene lijeka INN pembrolizumab, saglasno Pravilniku o načinu kontrole cijena, načinu oblikovanja cijena lijekova i načinu izvještavanja o cijenama lijekova u Bosni i Hercegovini(,,Službeni glasnik BiH“, broj: 3/17).

[bookmark: _Toc172531972][bookmark: _Toc172531025][bookmark: _Toc172530855][bookmark: _Toc172530762][bookmark: _Toc172530541][bookmark: _Toc188680480]      Cijena ponuđena u konačnoj ponudi ponudioca, osim izuzetka navedenog u slijedećem stavu, neće se mijenjati u toku izvršenja ugovora i ne podliježe bilo  kakvim promjenama. Ugovorni organ će, kao neprihvatljivu odbiti onu konačnu ponudu koja sadrži cijenu koja se može prilagođavati, odnosno koja nije u skladu sa ovim stavom.

    Izuzetno, ukoliko ugovorena cijena, odnosno cijena ponuđena u konačnoj ponudi za lijeka INN pembrolizumab, u toku izvršenja ugovora,  objavljivanjem nove maksimalne veleprodajne cijene navedenog lijeka, bude iznad propisane odgovarajuće nove maksimalne cijene lijeka za BiH, ugovorena, konačna cijena,  po automatizmu, danom objave, postaje propisana odgovarajuća nova maksimalna veleprodajna cijena navedenog lijeka za BiH, a ukoliko je jednaka ili manja od propisane odgovarajuće nove maksimalne veleprodajne cijene lijeka za BiH, ugovorena cijena lijeka, ostaje nepromijenjena.

Cijena ponuđena u inicijalnoj i konačnoj ponudi se piše brojevima i slovima.

U slučaju neslaganja iznosa upisanih brojčano i slovima, prednost se daje iznosu upisanim slovima.

Preferencijalni tretman domaćeg

IX

Ugovorni organ obavezno primjenjuje preferencijalni tretman domaćeg (cjenovni   preferencijalni tretman) iz člana 67. Zakona i podzakonskih akata.
                    
	Ugovorni organ će u svrhu poređenja ponuda primjeniti preferencijalni tretman domaćeg, u skladu sa Odlukom o obaveznoj primjeni preferencijalnog tretmana domaćeg, donesenoj od strane Vijeća/Savjeta ministara Bosne i Hercegovine (,,Službeni glasnik BiH'', broj: 34/20) i Pravilnikom o uslovima i načinu korištenja e-aukcije.
U svrhu poređenja ponuda, ugovorni organ će umanjiti cijene domaćih ponuda za preferencijalni faktor od 30% za ugovore koji se dodijeljuju do 01.06. 2021. godine.
          Domaćim ponudama se smatraju ponude koje dostave pravna ili fizička lica sa sjedištem u BiH i kod kojih, u slučaju ugovora o javnoj nabavci roba, najmanje 50% ukupne vrijednosti od ponuđenih roba imaju porijeklo iz BiH. 

         U svrhu dokazivanja ispunjavanja uslova za primjenu preferencijalnog tretmana domaćeg, ponuđač je dužan da dostavi original  ili ovjerenu kopiju uvjerenja Vanjskotrgovinske komore Bosne i Hercegovine, Sektor za javna dokumenta kojim se potvrđuje da najmanje 50% (pedeset posto) ukupne vrijednosti od ponuđenih roba u ponudi ponudioca, registrovanog u Bosni i Hercegovini, imaju porijeklo iz Bosne i Hercegovine.

Kriterij za dodjelu ugovora 

X    

Kriterij za dodjelu ugovora o nabavci odnosno isporuci lijeka INN pembrolizumab, je najniža cijena.

Ponuda koja je dostavljena/pripremljena saglasno zahtjevima i uslovima iz tenderske dokumentacije, vrednovaće se po kriteriju najniža cijena.

Uslovi za kvalifikaciju kandidata

XI
 
1. Ugovorni organ će, saglasno odredbama člana 45. Zakona o javnim nabavkama, odbaciti zahtjev za učešće u postupku javne nabavke kandidata ako je:

a) u krivičnom postupku osuđen pravosnažnom presudom za krivična djela organiziranog kriminala, korupciju, prevaru ili pranje novca, u skladu sa važećim propisima u Bosni i Hercegovini ili zemlji u kojoj je registrovan;

b) pod stečajem ili je predmet stečajnog postupka, osim u slučaju postojanja važeće odluke o potvrdi stečajnog plana ili je predmet postupka likvidacije, odnosno u postupku je obustavljanja poslovne djelatnosti, u skladu sa važećim propisima u Bosni i Hercegovini ili zemlji u kojoj je registrovan;

c) nije ispunio obaveze u vezi s plaćanjem penzionog i invalidskog osiguranja i zdravstvenog osiguranja, u skladu s važećim propisima u Bosni i Hercegovini ili  propisima zemlje u kojoj je registrovan;

d) nije ispunio obaveze u vezi s plaćanjem direktnih i indirektnih poreza u skladu s važećim propisima u Bosni i Hercegovini ili zemlji u kojoj je registrovan.

Ugovorni organ može odbiti zahtjev za učešće/ponudu i ukoliko utvrdi da je ponuđač bio kriv za težak profesionalni propust počinjen tokom perioda od tri godine prije početka predmetnog postupka, koji ugovorni organ može dokazati na bilo koji način, posebno značajni i /ili nedostaci koji se ponavljaju u izvršenju bitnih zahtjeva ugovora koji su doveli do njegovog prijevremenog raskida, nastanka štete ili drugih sličnih posljedica zbog namjere ili nemara privrednog subjekta određene težine.

2. U cilju dokazivanja da ne postoje razlozi za ograničenje učešća u pregovaračkom postupku, iz tačke XI 1. stav 1. kandidat podnosi izjavu popunjenu i ovjerenu od strane kandidata/ponuđača, da se na njega ne odnose slučajevi definisani tačkom XI 1. od a) do d) tenderske dokumentacije (Izjava o ispunjenosti uslova iz člana 45. stav (1) tačaka od a) do d) Zakona o javnim nabavkama BiH -Aneks 2 Tenderske dokumentacije).

              Ukoliko pozvani kandidat ne dostavi izjavu iz prethodnog stava, ugovorni organ će odbaciti njegovo učešće u pregovaračkom postupku.

           Ukoliko kandidatu/ponuđaču bude dodijeljen ugovor u predmetnom postupku javne nabavke, isti je dužan/obavezan dostaviti slijedeće dokaze/dokumente u svrhu dokazivanja činjenica potvrđenih u izjavi i to:
a) uvjerenje nadležnog suda odnosno izvod iz kaznene evidencije nadležnog suda kojim dokazuje da u krivičnom postupku nije izrečena pravosnažna presuda kojom je  osuđen za krivično djelo učešća u kriminalnoj organizaciji odnosno krivično djelo organizovanog kriminala, za korupciju, prevaru ili pranje novca, u skladu sa važećim propisima u Bosni i Hercegovini  ili zemlji u kojoj je registrovan; 
b)  izvod ili uvjerenje/potvrda iz evidencije nadležnog suda ili organa uprave kod kojeg je registriran ponuđač kojim se potvrđuje da nije pod stečajem niti je predmet stečajnog postupka, osim u slučaju postojanja važeće odluke o potvrdi stečajnog plana, da nije predmet postupka likvidacije, odnosno da nije u postupku obustavljanja poslovne djelatnosti , u skladu sa važećim propisima u Bosni i Hercegovini ili zemlji u kojoj je registrovan ;
c)  uvjerenja/potvrde  nadležnih institucija odnosno  nadležne poreske uprave kojim se potvrđuje da je ponuđač izmirio dospjele obaveze, a koje se odnose na doprinose za penziono i invalidsko osiguranje i zdravstveno osiguranje ili ukoliko se radi o ponuđaču koji nije registrovan u Bosni i Hercegovini, uvjerenja/potvrde ili izvod iz evidencije na osnovu koje se može utvrditi da uredno izmiruje obaveze za penzijsko i invalidsko osiguranje i zdravstveno osiguranje;
d)  uvjerenja/potvrde nadležne/ih institucija da je ponuđač izmirio dospjele obaveze u vezi s plaćanjem direktnih i indirektnih poreza.

Kao dokaz o ispunjavanju uslova iz tačke c) i d) ugovorni organ prihvata i sporazum ponuđača sa nadležnim poreskim institucijama o reprogramiranom, odnosno odloženom plaćanju obaveza, uz dostavljanje potvrde od strane poreskih organa da ponuđač u predviđenoj dinamici izmiruje svoje reprogramirane obaveze. Ukoliko je ponuđač zaključio sporazum o reprogramu obaveza ili odgođenom plaćanju obaveza i izvršio samo jednu uplatu obaveza, neposredno prije dostave ponude, ne smatra se da u predviđenoj dinamici izvršavaju svoje obaveze i  taj ponuđač neće biti kvalifikovan u ovom postupku javne nabavke. 

           Dokumente/uvjerenja navedena u tački XI 2. stav 3, uzeće se u obzir ako od datuma njihovog izdavanja pa do datuma dostavljanja Zahtjeva za učešće,  nije proteklo više od tri mjeseca. 
Dokumente/uvjerenja iz tačke XI 2. stav 3 dostaviti u originalu ili ovjerenoj fotokopiji.

	   3. U cilju dokazivanja svoje kompetentnosti, pouzdanosti i sposobnosti za izvršavanje ugovora, pozvani kandidat će, saglasno čl. 46. i 47. Zakona o javnim nabavkama dostaviti slijedeće dokumente:

              3.1. Ovjerenu fotokopiju dozvole Agencije kojom se odobrava obavljanje djelatnosti uvoza i prometa lijekova na veliko u Bosni i Hercegovini.
           
             3.2. Ovjerenu fotokopiju rješenja o  upisu u sudski registar djelatnosti uvoza i prometa lijekova na veliko, sa prilozima, izdatog od strane nadležnog suda odnosno izvod iz navedenog sudskog registra koji oduhvata sve izmjene, tj. aktuelni izvod iz sudskog registra;

             3.3. Obična fotokopija bilansa uspjeha pozvanog kandidata, za period od tri posljednje finansijske godine ili od datuma registracije, odnosno početka poslovanja u predmetnom segmentu, ako je kandidat registrovan odnosno počeo sa radom prije manje od tri (3)  godine,  sa izjavom ovjerenom od strane pozvanog kandidata (Izjava o ispunjenosti uslova iz člana 47. st. (1) tačaka od a) do d) i (4) Zakona o javnim nabavkama BiH- Aneks 3 Tenderske dokumentacije);


Ukoliko pozvani kandidat propusti da dostavi ili dostavi pogrešne informacije iz tačke XI 3., ugovorni organ će odbaciti njegovo učešće u pregovaračkom postupku.

Ponuđač kojem je dodijeljen ugovor, obavezan je da,  u roku od 5 dana od dana prijema Odluke o izboru, dostavi Ugovornom organu uvjerenja iz tačke XI 2.stav3 Tenderske dokumentacije, kojima će potvrditi vjerodostojnost Izjave iz tačke XI 2.stav1 Tenderske dokumentacije.

Uvjerenja iz tačke XI 2.stav3 Tenderske dokumentacije, ne smiju biti stariji od 3 mjeseca računajući od trenutka dostavljanja konačne ponude.
      
    Ukoliko ponuđač, u roku od 5 dana od dana prijema Odluke o izboru, ne dostavi tražene dokumente iz prethodnog stava, Ugovorni organ će poništit predmetni postupak javne nabavke.


4. Po prijemu dokumentacije, Komisija za nabavke, na sastanku, pristupa procjeni da li su kvalifikacije kandidata u skladu sa tač. XI 2. i XI 3., te donosi odluku:

    4.1. kandidat je ispunio propisane uslove i kao kvalificiranom kandidatu uputiće se poziv za dostavljanje inicijalne ponude odnosno poziv za učešće u pregovorima, ili 

    4.2. kandidat nije ispunio propisane uslove, te će se odbiti njegovo učešće u pregovaračkom postupku.

Sadržaj Zahtjeva za učešće

XII

Sadržaj Zahtjeva za učešće – dokumenti za dokazivanje kvalifikacija kandidata (prilažu se uz ,,OBRAZAC ZA DOSTAVLJANJE ZAHTJEVA ZA UČEŠĆE U PREGOVARAČKOM POSTUPKU NABAVKE BEZ OBJAVE OBAVJEŠTENJA ‘’– Aneks 1 Tenderske dokumentacije):     

· Identifikacioni broj kandidata;
· Izjava o ispunjenosti uslova iz člana 45. stav (1) tačaka od a) do d) Zakona o javnim nabavkama BiH -Aneks 2 Tenderske dokumentacije;
· Dokumente o ispunjavanju uslova iz tačke XI 3. Tenderske dokumentacije (saglasno čl.46. i 47. Zakona o javnim nabavkama);
· Izjava iz člana 52. Zakona o javnim nabavkama -  Aneks 4 Tenderske dokumentacije;

Ukoliko Zahtjev za učešće/ponude, umjesto lica upisanog u sudski registar,  potpisuje ovlašteno lice, potrebno je uz Zahtjev za učešće, dostaviti i :

· Original ili ovjerenu fotokopiju punomoći lica ovlaštenog za potpisivanje Zahtjeva za učešće/ponuda.

Sadržaj Inicijalne ponude

XIII

	Sadržaj Inicijalne ponude –prilaže se uz ,, OBRAZAC ZA INICIJALNU PONUDU ‘’– Aneks 5 Tenderske dokumentacije:     

· Jedinična cijena robe (lijeka), sa i bez PDV-a, za oblik, sa svim troškovima uključujući dostavu (troškovi prevoza/transporta, istovara i sl.) i ostale troškove, ukupnu cijenu bez PDV-a (,,Ukupna cijena bez PDV-a(7 x 8),,), i ,,UKUPNA CIJENA BEZ PDV-a (upisati brojevima i slovima)“– na obrascu ,,OBRAZAC ZA CIJENU INICIJALNE PONUDE-ROBE''- Aneks 6 Tenderske dokumentacije.

,,OBRAZAC ZA INICIJALNU PONUDU‘’– Aneks 5 Tenderske dokumentacije i ,,OBRAZAC ZA CIJENU INICIJALNE PONUDE-ROBE''- Aneks 6 Tenderske dokumentacije, dostavit će se kvalifikovanom kandidatu uz Poziv za dostavu inicijalne ponude.


Sadržaj konačne ponude

XIV

	Sadržaj Konačne ponude –prilaže se uz ,,OBRAZAC ZA KONAČNU PONUDU‘’– Aneks 7 Tenderske dokumentacije:     

· Dokumenti za kvalitet lijeka iz tačke III tenderske dokumentacije;
· Jedinična cijena robe (lijeka), sa i bez PDV-a, za oblik, sa svim troškovima uključujući dostavu (troškovi prevoza/transporta, istovara i sl.) i ostale troškove, ukupnu cijenu bez PDV-a (,,Ukupna cijena bez PDV-a(7 x 8),,), i ,,UKUPNA CIJENA BEZ PDV-a (upisati brojevima i slovima)“/„UKUPNA CIJENA SA POPUSTOM BEZ PDV-a (upisati brojevima i slovima)“ – na obrascu ,,OBRAZAC ZA CIJENU KONAČNE PONUDE-ROBE''- Aneks 8 Tenderske dokumentacije;
· Izjave ponudioca o saglasnosti u vezi sa:
1.1. nepromjenljivosti cijene iz ponude za sve vrijeme trajanja ugovora, sa izuzetkom iz tačke VIII stav 9. Tenderske dokumnetacije;
1.2. rokom isporuke;
1.3. mjestima isporuke;
1.4. uslovima plaćanja;
1.5. jemstvom za ispravnost isporuke lijeka;
1.6. obezbjeđivanjem zaliha lijeka i
1.7. bezuslovnom bankovnom garancijom.

Ukoliko ponudilac ispunjava uslove za primjenu preferencijalnog tretmana domaćeg, saglasno tački IX stav 4 Tenderske dokumentacije, Konačna ponuda može sadržavati i :

· original  ili ovjerenu kopiju uvjerenja Vanjskotrgovinske komore Bosne i Hercegovine, Sektor za javna dokumenta kojim se potvrđuje da najmanje 50% (pedeset posto) ukupne vrijednosti od ponuđenih roba u ponudi ponudioca, registrovanog u Bosni i Hercegovini, imaju porijeklo iz Bosne i Hercegovine. 

,, OBRAZAC ZA KONAČNU PONUDU ‘’– Aneks 7 Tenderske dokumentacije, ,,OBRAZAC ZA CIJENU KONAČNE PONUDE-ROBE''- Aneks 8 Tenderske dokumentacije i obrazac ,,GARANCIJA ZA UREDNO IZVRŠENJE UGOVORA”- Aneks 9 Tenderske dokumentacije,  dostavit će se ponudiocu uz Poziv za dostavu konačne ponude.

Period važenja ponude – 30 dana, nakon roka za podnošenje ponude.


Pozvani kandidat/ponuđač je obavezan da pripremi Zahtjev za učešće/Inicijalnu ponudu/Konačnu ponudu u skladu sa uslovima koji su utvrđeni u ovoj tenderskoj dokumentaciji. Zahtjev za učešće/Inicijalna ponuda/Konačna ponuda koja nije u skladu sa ovom Tenderskom dokumentacijom će biti odbačena kao neprihvatljiva.
Zahtjev za učešće/Inicijalna ponuda/Konačna ponuda treba da čini cjelinu i da bude otkucana ili napisana neizbrisivom tintom. Svi listovi Zahtjeva za učešće/Inicijalne ponude/Konačne ponude treba da budu čvrsto uvezani, sa označenim stranicama. 

Zahtjev za učešće/Inicijalna ponuda/Konačna ponuda treba da budu napisani na jednom od službenih jezika u Bosni i Hercegovini, na latiničnom ili ćirilićnom pismu. Prateći dokumenti i štampana literatura koju dostavlja ponudilac mogu biti napisani na nekom drugom jeziku koji se najčešće koristi u međunarodnoj trgovini, pod uslovom  da je dostavljen i zvaničan prevod odgovarajućih poglavlja, od ovlaštenog sudskog tumača, na jezik na kojem je napisana ponuda.
U skadu sa članom 52. Zakona o javnim nabavkama BiH, ugovorni organ će odbiti Zahtjev za učešće/Inicijalnu ponudu/Konačnu ponudu ukoliko je ponuđač koji je dostavio Zahtjev za učešće/Inicijalnu ponudu/Konačnu ponudu, dao ili namjerava dati sadašnjem ili bivšem zaposleniku ugovorog organa poklon u vidu novčanog iznosa ili u nekom drugom obliku, u pokušaju da izvrši uticaj na neki postupak ili na odluku ili na sam tok postupka javne nabavke.
Rok, način i uslovi plaćanja
XV
Ugovorni organ će izvršiti plaćanje u roku od 90 dana od datuma izdavanja fakture ispostavljene zajedno s otpremnicom i zapisnikom o prijemu bez primjedbi.

Nema avansnog plaćanja tokom trajanja ugovora.

U slučaju da ugovorni organ kasni sa plaćanjem, ali da je kašnjenje rezultat propuštanja preduzimanja radnji za koje je ugovorni organ odgovoran, ponuđač će moći naplatiti zakonsku zateznu kamatu.  

            Bezuslovna bankarska garancija za dobro izvršenje ugovora

XVI
                                       
                    Ponuđač kojem je dodijeljen ugovor, obavezan je da dostavi garanciju za uredno izvršenje ugovora  u formi bezuslovne bankovne garancije.
            Iznos bezuslovne bankovne garancije je 10% od vrijednosti ugovora koji treba da se zaključi.
             Bezuslovna bankarska garancija za dobro izvršenje ugovora realizuje se u slučaju da ponuđač kojem je dodijeljen ugovor ne izvršava svoje obaveze iz ugovora ili ih neuredno izvršava. 
             Vrijednost garancije za uredno izvršenje ugovora koja će se realizovati u slučaju da ponuđač kojem je dodijeljen ugovor nije izvršio svoje obaveze iz ugovora odnosno koji je neuredno izvršio sukcesivnu/sukcesivne isporuke, izračunava se na slijedeći način, odnosno prema formuli:

VG =   IG x  

- VG = Vrijednost garancije za uredno izvršenje ugovora koja će se realizovati;
- VU = Vrijednost ugovora iz kojeg nisu izvršene obaveze; 
- IG = Iznos garancije za uredno izvršenje ugovora iz kojeg nisu izvršene obaveze; 
- N   = Neisporučena vrijednost sukcesivne/sukcesivnih isporuka.

PRIMJER:

VU = 100.000,00 KM
IG =   10.000,00 KM
N   =   16.666,66 KM 

VG =  10.000,00 KM  x   

VG =  1.666,66 KM 
 
           U slučaju kada je došlo do raskidanja ugovora, na osnovu(saglasno) uslova/odredaba ugovora, garancija za uredno izvršenje ugovora realizovati će se za preostalu neisporučenu količinu od ukupne ugovorene količine, a prema navedenoj formuli.
Garancija za uredno izvršenje ugovora dostavlja se u originalu i ne smije biti ni na koji način oštećena (bušenjem i sl).
          Garancija za uredno izvršenje ugovora se predaje/dostalja u roku od 7 dana od dana zaključivanja ugovora. U slučaju da izabrani ponuđač ne dostavi garanciju za uredno izvršenje ugovora,na propisani način ,shodno uslovima i određenom roku iz Tenderske dokumentacije  zaključeni ugovor se smatra apsolutno ništavnim. 
             
             Garancija mora biti dostavljena na obrascu ,,GARANCIJA ZA UREDNO IZVRŠENJE UGOVORA'' - Aneks 9 Tenderske dokumentacije, koji je sastavni dio iste.


Faze u provođenju pregovaračkog postupka bez
objave obavještenja o nabavci

XVII

	Postupak će se provesti u fazama i to: 
Uputiti poziv za dostavljanje Zahtjeva za učešće u postupku firmi-kandidatu – GLOSARIJ CD d.o.o.  Sarajevo, Rajlovačka 14B,  Sarajevo. Uz poziv priložiti ovu tendersku dokumentaciju.
U pozivu zatražiti da firma-kandidat dana 31.03.2021.godine do 10,00 sati, dostavi ugovornom organu  Zahtjev za učešće sa izjavama i dokumentima navedenim u tački XI tenderske dokumentacije, kojima se dokazuje kvalifikacija kandidata, u zatvorenoj koverti (zapečaćenoj ili potpisanoj), na kojoj, na prednjoj strani, mora biti navedeno:
- NAZIV UGOVORNOG ORGANA: Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije   Bosne i Hercegovine, 
-  ADRESA UGOVORNOG ORGANA:71000 Sarajevo, Trg Heroja broj 14; 
-  EVIDENCIJSKI BROJ NABAVKE: 5.č.;
- Naznaka: “Izjave/dokumenti za procjenu kvalifikacije kandidata, u pregovaračkom  postupku za nabavku lijeka INN pembrolizuma, ne otvaraj”.
  
        Na zadnjoj strani koverte firma-kandidat je dužan da navede slijedeće:

Naziv i adresa firme-kandidata, u lijevom gornjem uglu koverte.

U koverti iz prethodnog stava, dokumenti za procjenu kvalifikacije kandidata treba da budu numerisani. 


2. Po prijemu dokumentacije iz tač. XI 2. i 3. tenderske dokumentacije istog dana, Komisija za nabavke, na sastanku, pristupa procjeni da li su kvalifikacije pozvanog kandidata u skladu sa uslovima preciziranim u tački XI tenderske dokumentacije.
Odluka Komisije unosi se u zapisnik o ocjeni zahtjeva za učešće.

3. Ako su kvalifikacije pozvanog kandidata u skladu sa uslovima iz tačke XI tenderske dokumentacije, kvalificiranom kandidatu se upućuje i poziv za dostavu Inicijalne ponude odnosno poziv za pregovore. 
     
Kvalifikovani kandidat je obavezan inicijalnu ponudu dostaviti na adresu iz tačke I 1. tenderske dokumentacije, u zatvorenoj koverti (zapečaćenoj ili potpisanoj), na kojoj, na prednjoj strani, mora biti navedeno: 
 - NAZIV UGOVORNOG ORGANA: Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije 
   Bosne i Hercegovine, 
-  ADRESA UGOVORNOG ORGANA: 71000 Sarajevo, Trg Heroja broj 14; 
-  EVIDENCIJSKI BROJ NABAVKE: 5.č;
- Naznaka: “Inicijalna ponuda: lijeka INN pembrolizumab  - ne otvarati do 01.04.2021.godine u 09,30 sati’’.
  
        Na zadnjoj strani koverte kvalifikovani kandidat je dužan da navede slijedeće:
Naziv i adresa kandidata/ponuđača, u lijevom gornjem uglu koverte.

U ponudi je obavezno numerisati dokumente.

4. Komisija za nabavke će sa pozvanim kvalificiranim kandidatom voditi pregovore o svim bitnim uslovima ugovora u okvirima naznačenim u tač. II, V, VI, VII, VIII i XV  Tenderske dokumentacije. 
 Sačiniti Zapisnik odnosno izvještaj sa sastanka na kome su vođeni pregovori.

5. Na osnovu rezultata održanih pregovora, učesniku pregovora će se uputiti poziv za dostavu Konačne ponude.
  
 U pozivu za dostavu Konačne ponude (koji se učesniku pregovora može uručiti istog dana, a najkasnije narednog dana, putem fax-a, naznačit će se rok za prijem Konačne ponude te datum, mjesto i vrijeme za javno otvaranje konačne ponude (u skladu sa članom 63. stav (1) Zakona o javnim nabavkama).


         	Ponuđač je obavezan konačnu ponudu dostaviti na adresu iz tačke I 1. tenderske dokumentacije, u zatvorenoj koverti (zapečaćenoj ili potpisanoj), na kojoj, na prednjoj strani, mora biti navedeno: 
-  NAZIV UGOVORNOG ORGANA: Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije 
   Bosne i Hercegovine, 
-  ADRESA UGOVORNOG ORGANA: 71000 Sarajevo, Trg Heroja broj 14; 
-  EVIDENCIJSKI BROJ NABAVKE: 5.č;
- Naznaka: “Konačna ponuda: lijeka INN pembrolizumab  – ne otvarati do 06.04.2021.godine u 10,30 sati’’.
  
        Na zadnjoj strani koverte ponuđač je dužan da navede slijedeće:

                Naziv i adresa ponuđača, u lijevom gornjem uglu koverte.
             U ponudi je obavezno numerisati dokumente.
        Dostavljanje alternativnih ponuda nije dozvoljeno.
	
6. Komisija će nakon završenog postupka javnog otvaranja konačne ponude (sa izradom zapisnika o javnom otvaranju konačne ponude, uz potpis prisutnog predstavnika ponudioca i predsjedavajućeg Komisije), nastaviti rad i po završenom pregledu i ocjeni  ponude prema kriteriju iz tačke X  Tenderske dokumentacije, i procjeni ponude kao cjeline, sačiniti zapisnik o pregledu i ocjeni konačne ponude, sa prijedlogom za donošenje odluke o izboru ili odluke o poništenju, sa obrazloženjem i dostaviti ga direktoru najkasnije narednog dana.

Zapisnik o javnom otvaranju konačne ponude i zapisnik o pregledu i ocjeni konačne ponude dostavljaju se bez odlaganja ponudiocu.

7. Direktor donosi konačnu odluku o izboru ili odluku o poništenju.

   O odluci iz prethodnog stava direktor obavještava ponudioca odmah, a najkasnije u roku od 7 dana od dana donošenja odluke.

Odluka o izboru ili odluka o poništenju će biti objavljena na web stranici ugovornog organa, istovremeno sa njenim upućivanjem ponuđaču.

8. Direktor nudi ugovor kvalifikovanom ponudiocu ako je dostavio ponudu koja je ocjenjena kao najpovoljnija – prihvatljiva za ugovorni organ.

9. Ugovor će se zaključiti odmah nakon dostavljanja ponudiocu odluke o izboru iz tačke XVII  7.

Ugovorom će biti definisano da ponuđač kojem je dodijeljen ugovor nema pravo da zapošljava, u svrhu izvršenja ugovora, fizička i pravna lica koja su učestvovala u pripremi tenderske dokumentacije ili su bila u svojstvu člana ili stručnog lica koje je angažovala komisija za nabavke, i to najmanje šest mjeseci po zaključenju ugovora, odnosno od početka raelizacije ugovora, saglasno članu 72. stav(6) Zakona o javnim nabavkama.

Trajanje ugovora: Do 31.12.2021. godine odnosno do isporuke ukupne količine lijeka.

Ne  predviđa se zaključivanje okvirnog sporazuma.

10.  Ponuđač kojem je dodijeljen ugovor, obavezan je da,  u roku od 5 dana od dana prijema Odluke o izboru, dostavi Ugovornom organu uvjerenja iz tačke XI 2.stav3 Tenderske dokumentacije, kojima će potvrditi vjerodostojnost Izjave iz tačke XI 2.stav1 Tenderske dokumentacije.

Uvjerenja iz tačke XI 2.stav3 Tenderske dokumentacije ne smiju biti stariji od 3 mjeseca računajući od trenutka dostavljanja konačne ponude. 

    Ukoliko ponuđač, u roku od 5 dana od dana prijema Odluke o izboru, ne dostavi tražene   dokumente iz prethodnog stava, Ugovorni organ će poništit predmetni postupak javne nabavke.

11. Saglasno članu 97. Zakona o javnim nabavkama, svaki privredni subjekt koji ima ili  je imao  interes za konkretan ugovor o javnoj nabavci  i koji učini vjerovatnim  da je ugovorni organ u konkretnom postupku javne nabavke prekršio jednu ili više odredbi tog zakona ili pratećih podzakonskih akata, ima pravo uložiti žalbu na postupak, na način i u rokovima utvrđenim u članu 101. tog zakona.

12. Ugovorni organ je obavezan, u skladu sa članom 74. stav (1) Zakona o javnim nabavkama, objaviti obavještenje o dodjeli ugovora na osnovu rezultata postupka dodjele, najkasnije u roku od 30 dana po zaključenju ugovora.

13. Ugovorni organ je obavezan saglasno članu 75. stav (2)Zakona o javnim nabavkama na svojoj Web stranici objaviti osnovne elemente ugovora, kao i sve izmjene ugovora do kojih dođe u toku realizacije istog.

                       14. ANEKSI:
           Aneksi su sastavni dio Tenderske dokumentacije.

a) Aneksi koji se dostavljaju uz Poziv za dostavu Zahtjeva za učešće i Tendersku dokumentaciju :

Aneks 1: OBRAZAC ZA DOSTAVLJANJE ZAHTJEVA ZA UČEŠĆE U PREGOVARAČKOM POSTUPKU NABAVKE BEZ OBJAVE OBAVJEŠTENJA
               ( dostavljen putem fax-a/e-maila i putem pošte)

Aneks 2: Izjava o ispunjenosti uslova iz člana 45. stav (1) tačaka od a) do d) Zakona o javnim nabavkama BiH 
                ( dostavljena putem fax-a/e-maila i putem pošte)

Aneks 3: Izjava o ispunjenosti uslova iz člana 47. st. (1) tačaka od a) do d) i (4) Zakona o javnim nabavkama BiH
                ( dostavljena putem fax-a/e-maila i putem pošte)

Aneks 4: Izjava iz člana 52. Zakona o javnim nabavkama
               ( dostavljena putem fax-a/e-maila i putem pošte)

b) Aneksi koji se dostavljaju uz Poziv za dostavljanje Inicijalne ponude :

Aneks 5:  OBRAZAC ZA INICIJALNU PONUDU
               ( dostavljen putem fax-a/e-maila i putem pošte) 
Aneks 6: OBRAZAC ZA CIJENU INICIJALNE PONUDE-ROBE
               (dostavljen putem fax-a/e-maila i putem pošte)

c) Aneksi koji se dostavljaju uz Poziv za dostavljanje Konačne ponude :

Aneks 7:  OBRAZAC ZA KONAČNU PONUDU
               ( dostavljen putem fax-a/e-maila) 
Aneks 8: OBRAZAC ZA CIJENU KONAČNE PONUDE-ROBE
               ( dostavljen putem fax-a/e-maila)
Aneks 9: GARANCIJA ZA UREDNO IZVRŠENJE UGOVORA
               ( dostavljen putem fax-a/e-maila)


Dostavljeno:
1. Kandidatu – GLOSARIJ CD d.o.o.  Sarajevo, Rajlovačka 14B,  Sarajevo
2. U dokumentaciju predmetne javne nabavke
3. Komisiji za nabavke
4. a/a

Broj: 01/I-11-3-1221-6/21						      D I R E K T O R
Sarajevo, 30.03.2021.godine
								 doc.dr.sc Vlatka Martinović, dr.med
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