POZIV ZA DOSTAVU PONUDA

Evidencijski broj nabave: 149/2022

Predmet nabave:
USLUGA IZRADE PROJEKTNE DOKUMENTACIJE
TE ISHODENJE POSEBNIH DOZVOLA
ZA GRADENJE BIOLOSKOG LABORATORIJA
CPV —-71320000-7

Zagreb, studeni 2022.



SADRZAJ

1
2
3
4
5
6
7

S OPCIPODACT oo e e ee oo e et et e e et e e et e e s et e e e s et e er et e s et e e er et e s e e e er e e er e

. PODACI

O PREDMETU NABAVE ...

. OSNOVE ZA ISKLJUCENJE GOSPODARSKOG SUBJEKTA........cccceeererererereereeieriereenens,
. KRITERNI ZA ODABIR GOSPODARSKOG SUBJEKTA (UVJETI SPOSOBNOSTI).........
. ODREDBE O PONUDI ......ooiiiiiiiii e
. OSTALE ODREDBE........cciiiiiiiii it

. PRILOZI



1. OPCI PODACI

1.1. Podaci o naruditelju

Naziv: Imunoloski zavod
Sjediste: Rockefellerova 2, Zagreb
OIB: 51786203438

Telefon: 01/6414100

Telefaks: 01/6414103

E-mail: ured@imz.hr

1.2. Osoba ili sluzba zaduzena za kontakt

Sluzba za financijske, ekonomske, pravne, kadrovske i pomoc¢no tehnicke poslove

ZELJKA PELIN

tel.: 01/6414-296;

e-mail: zpelin@imz.hr

Narucitelj i gospodarski subjekti, u ovom postupku jednostavne nabave komuniciraju i razmjenjuju
podatke elektroni¢kim sredstvima komunikacije.

Zainteresirani gospodarski subjekti zahtjeve za dodatne informacije, objasnjenja ili izmjene u vezi
Poziva za dostavu ponuda, Narucitelju dostavljaju putem elektronske poste.

1.3. Evidencijski broj nabave
Evidencijski broj nabave je 149/2022

1.4. Sukob interesa

Popis gospodarskih subjekata s kojima je narucitelj u sukobu interesa u smislu ¢l. 76. st. 2. ZJN
2016.

Ne postoje gospodarski subjekti s kojima je Naruditelj u sukobu interesa.

1.5. Vrsta postupka nabave
Postupak jednostavne nabave

1.6. Procijenjena vrijednost nabave
190.000,00 kuna (bez PDV-a).

1.7. Vrsta ugovora nabavi
Sklapa se Ugovor o nabavi usluga s predvidenim (okvirnim) koli¢inama s jednim gospodarskim
subjektom.

2. PODACI O PREDMETU NABAVE

2.1. Opis predmeta nabave

Predmet nabave je usluga izrade projektne dokumentacije te ishodenje posebnih dozvola za
gradenje bioloskog laboratorija

CPV: 71320000-7

2.2. Koli¢ina predmeta nabave
Koli¢ine su to¢no odredene, a nalaze se u TroSkovniku koji je prilog ovog Poziva za dostavu ponuda.



2.3. Specifikacija korisni¢kih zahtjeva predmeta nabave

Specifikacija korisnic¢kih zahtjeva predmeta nabave nalazi se u Prilogu 2 ovog Poziva za dostavu
ponuda. Ako nije drugacije definirano, zahtjevi definirani Specifikacijom korisnic¢kih zahtjeva
predstavljaju minimalne tehni¢ke karakteristike koje ponudena usluga mora zadovoljavati.

2.4. TroSkovnik

TroSkovnik je u prilogu ovog Poziva za dostavu ponuda (Prilog 3)

TroSkovnik mora biti popunjen na izvornom predlosku. Ponuditeljima nije dopusteno mijenjati tekst
TroSkovnika. Cijena u TroSkovniku mora biti zaokruzena na dvije decimale.

Cijena ponude izrazava se za cjelokupan predmet nabave te ukljucuje sve ostale troSkove povezane
sa izradom, transportom, carinama i/ili isporukom predmeta nabave

2.4. Mjesto izvrSenja usluge
Imunoloski zavod, Rockefellerova 10, Zagreb.

2.5. Rok pocetka i zavrSetka izvrSenja ugovora

Pocetak izvrSenja ugovora zapocinje od dana sklapanja ugovora o nabavi. Kao dan sklapanja
ugovora smatra se dan potpisa ponuditelja/izvrSitelja na ugovoru, a nakon dobivanja suglasnosti
drugih tijela. U odnosu na izradu projektne dokumentacije rok izvrsSenja Ugovora, ugovara se u
trajanju od 4 (slovima: Cetiri) mjeseca od dana pocetka izvrSenja ugovora.

U odnosu na ishodenje pravomoc¢ne i izvrSne Gradevinske dozvole ugovara se zakonski rok
sukladno odredbama Zakona o gradnji (NN 153/13, 20/17, 39/19, 125/19 ) koji pocinje te¢i danom
pocetka izvrSenja ugovora i ne moze biti duzi od 12 mjeseci od dana pocetka izvrSenja ugovora.

3. OSNOVE ZA ISKLJUCENJE GOSPODARSKOG SUBJEKTA

3.1. Obvezne osnove za iskljucenje gospodarskog subjekta
Temeljem ¢lanka 251. 1 252. ZJN 2016 javni narucitelj obvezan je iskljuciti gospodarskog subjekta
iz postupka nabave ako utvrdi da:

3.1.1. je gospodarski subjekt koji ima poslovni nastan u Republici Hrvatskoj ili osoba koja je ¢lan
upravnog, upravljackog ili nadzornog tijela ili ima ovlasti zastupanja, donoSenja odluka ili nadzora
toga gospodarskog subjekta i koja je drzavljanin Republike Hrvatske pravomo¢nom presudom
osudena za:

a) sudjelovanje u zlo¢inackoj organizaciji, na temelju

— Clanka 328. (zloCinacko udruzenje) i ¢lanka 329. (pocinjenje kaznenog djela u sastavu
zlo¢inackog udruzenja) Kaznenog zakona

— ¢lanka 333. (udruzivanje za po€injenje kaznenih djela), iz Kaznenog zakona (»Narodne novinex,
br. 110/97., 27/98., 50/00., 129/00., 51/01., 111/03., 190/03., 105/04., 84/05., 71/06., 110/07.,
152/08., 57/11., 77/11. 1 143/12.)

b) korupciju, na temelju

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

— Clanka 294.a (primanje mita u gospodarskom poslovanju), ¢lanka 294.b (davanje mita u
gospodarskom poslovanju), ¢lanka 337. (zlouporaba polozaja i ovlasti), clanka 338. (zlouporaba
obavljanja duznosti drzavne vlasti), ¢lanka 343. (protuzakonito posredovanje), ¢lanka 347.
(primanje mita) i ¢lanka 348. (davanje mita) iz Kaznenog zakona (»Narodne novine, br. 110/97.,



27/98., 50/00., 129/00., 51/01., 111/03., 190/03., 105/04., 84/05., 71/06., 110/07., 152/08., 57/11.,
77/11.1143/12.)

C) prijevaru, na temelju

— Clanka 236. (prijevara), ¢lanka 247. (prijevara u gospodarskom poslovanju), clanka 256. (utaja
poreza ili carine) 1 ¢lanka 258. (subvencijska prijevara) Kaznenog zakona

— Clanka 224. (prijevara), ¢lanka 293. (prijevara u gospodarskom poslovanju) i ¢lanka 286. (utaja
poreza i drugih davanja) iz Kaznenog zakona (»Narodne novine«, br. 110/97., 27/98., 50/00.,
129/00., 51/01., 111/03., 190/03., 105/04., 84/05., 71/06., 110/07., 152/08., 57/11., 77/11. i 143/12.)
d) terorizam ili kaznena djela povezana s teroristiCkim aktivnostima, na temelju

— Clanka 97. (terorizam), ¢lanka 99. (javno poticanje na terorizam), ¢lanka 100. (novacenje za
terorizam), ¢lanka 101. (obuka za terorizam) 1 ¢lanka 102. (teroristicko udruzenje) Kaznenog zakona
— Clanka 169. (terorizam), ¢lanka 169.a (javno poticanje na terorizam) i ¢lanka 169.b (novacenje i
obuka za terorizam) iz Kaznenog zakona (»Narodne novine«, br. 110/97., 27/98., 50/00., 129/00.,
51/01., 111/03., 190/03., 105/04., 84/05., 71/06., 110/07., 152/08., 57/11., 77/11. i 143/12.)

e) pranje novca ili financiranje terorizma, na temelju

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

— Clanka 279. (pranje novca) iz Kaznenog zakona (»Narodne novine«, br. 110/97., 27/98., 50/00.,
129/00., 51/01., 111/03., 190/03., 105/04., 84/05., 71/06., 110/07., 152/08., 57/11., 77/11. i 143/12.)
f) dje¢ji rad ili druge oblike trgovanja ljudima, na temelju

— ¢lanka 106. (trgovanje ljudima) Kaznenog zakona

— Clanka 175. (trgovanje ljudima i ropstvo) iz Kaznenog zakona (»Narodne novine«, br. 110/97.,
27/98., 50/00., 129/00., 51/01., 111/03., 190/03., 105/04., 84/05., 71/06., 110/07., 152/08., 57/11.,
77/11.1143/12)), ili

3.1.2. je gospodarski subjekt koji nema poslovni nastan u Republici Hrvatskoj ili osoba koja je ¢lan
upravnog, upravljackog ili nadzornog tijela ili ima ovlasti zastupanja, donoSenja odluka ili nadzora
toga gospodarskog subjekta i koja nije drzavljanin Republike Hrvatske pravomo¢nom presudom
osudena za kaznena djela iz ¢lanka 251. tocke 1. podtocaka od a) do f) ZJN 2016 i za odgovarajuca
kaznena djela koja, prema nacionalnim propisima drzave poslovnog nastana gospodarskog subjekta,

odnosno drzave €iji je osoba drzavljanin, obuhvacaju razloge za iskljucenje iz ¢lanka 57. stavka 1.
tocaka od (a) do (f) Direktive 2014/24/EU.

Narucitelj zadrzava obvezu iskljuciti gospodarskog subjekta iz postupka nabave ukoliko se u
postupku nabave utvrdi da je gospodarski subjekt pravomo¢no osuden za pocinjenja kaznenih djela
koja su opisana u kasnijim izmjenama i dopunama Kaznenog zakona, a koje izmjene i dopune su
objavljene u Narodnim Novinama broj 56/15, 61/15, 101/17, 118/18, 126/19 te ¢ije bice kaznenog
djela je moguce u cijelosti ili u najve¢oj mjeri podvesti pod bi¢e kaznenog djela za koje je GS osuden
po ,,starom“ KZ-u objavljenom u NN pod brojem 110/97., 27/98., 50/00., 129/00., 51/01., 111/03.,
190/03., 105/04., 84/05., 71/06., 110/07., 152/08., 57/11., 77/11. i 143/12.

Nacin dokazivanja nepostojanje osnova za iskljucenje gospodarskog subjekta iz podtoc¢aka 3.1.1.i
3.1.2.

- Za potrebu utvrdivanja gore navedenih osnova za iskljucenje, ponuditelj kao dokaz dostavlja
Izvadak iz kaznene evidencije ili drugog odgovarajuceg registra ili, ako to nije moguce,
jednakovrijedni dokument nadlezne sudske ili upravne vlasti u drZavi poslovnog nastana
gospodarskog subjekta, odnosno drzavi ¢iji je osoba drzavljanin, kojim se dokazuje da ne postoje
osnove za iskljuéenje iz podtocke 3.1.1. ili podtocke 3.1.2. koje ne smije biti starije od 3 (tri)
mjeseca.



3.1.3. ako utvrdi da gospodarski subjekt nije ispunio obveze placanja dospjelih poreznih obveza i
obveza za mirovinsko i zdravstveno osiguranje:

- U Republici Hrvatskoj, ako gospodarski subjekt ima poslovni nastan u Republici Hrvatskoj, ili

- u Republici Hrvatskoj ili u drzavi poslovnog nastana gospodarskog subjekta, ako gospodarski
subjekt nema poslovni nastan u Republici Hrvatskoj.

Iznimno, javni narucitelj nece iskljuciti gospodarskog subjekta iz postupka nabave ako mu sukladno
posebnom propisu pla¢anje obveza nije dopusteno ili mu je odobrena odgoda placanja.

Nacin dokazivanja nepostojanje osnova za iskljucenje gospodarskog subjekta iz podtocke 3.1.3.

- Za potrebu utvrdivanja gore navedene osnove za iskljuéenje, ponuditelj dostavlja Potvrdu porezne
uprave ili drugog nadleznog tijela u drzavi poslovnog nastana gospodarskog subjekta kojom se
dokazuje da ne postoje osnove za iskljucenje iz ove podtocke.

Odredbe iz tocke 3. Poziva za dostavu ponuda odnose se i na podugovaratelje. Ako Narucitelj utvrdi
da postoji osnova za iskljucenje podugovaratelja, zatraziti ¢e od gospodarskog subjekta zamjenu tog
podugovaratelja u primjernom roku, ne kracem od 5 dana.

4. KRITERIJI ZA ODABIR GOSPODARSKOG SUBJEKTA (UVJET]I
SPOSOBNOSTI)

4.1. Sposobnost za obavljanje profesionalne djelatnosti

Gospodarski subjekt mora u postupku nabave dokazati svoj upis u sudski, obrtni, strukovni ili drugi
odgovarajudi registar drzave sjedista gospodarskog subjekta.
Dokumenti kojima se dokazuje sposobnost:

e lzvadak iz sudskog, obrtnog, strukovnog ili drugog odgovarajuceg registra drzave sjediSta
kojim ponuditelj dokazuje upis u sudski, obrtni, strukovni ili drugi odgovarajuéi registar
drZave sjedista,

e ako se u drzavi sjedista gospodarskog subjekta ne izdaje potvrda iz tocke 1., gospodarski
subjekt dostavlja izjavu s ovjerom potpisa kod nadleznog tijela.

4.2. Ekonomska i financijska sposobnost

Gospodarski subjekt mora dokazati da je ostvario ukupni promet u financijskoj godini 2021.,
minimalno u visini dvostrukog iznosa procijenjene vrijednosti nabave.

Ekonomska i financijska sposobnost gospodarskog subjekta iz poglavlja 4.2. se dokazuje izjavom
0 ukupnom prometu gospodarskog subjekta, u financijskoj godini 2021. godini.

Ako gospodarski subjekt iz opravdanog razloga nije u mogucnosti predociti dokumente i dokaze o
ekonomskoj i financijskoj sposobnosti koje Narucitelj zahtijeva, on moze dokazati svoju
ekonomsku i financijsku sposobnost bilo kojim drugim prikladnim dokumentom.

Izjavu daje osoba po zakonu ovlaStena za zastupanje gospodarskog subjekta, na kojoj potpis ne mora
biti ovjeren kod nadleznog tijela ili javnog biljeznika.

Gospodarski subjekt mora podnijeti izjavu u kojoj ¢e iznos prometa biti izrazen u valuti kuna bez
PDV-a.

Ukoliko valuta koja je predmet konverzije u kunama Kkotira na deviznom trziStu u Republici
Hrvatskoj, prilikom racunanja protuvrijednosti gospodarski subjekt mora koristiti srednji tecaj
Hrvatske narodne banke koji je u primjeni na dan slanja poziva na nadmetanje, ako valuta koja je
predmet konverzije u kunama ne kotira na deviznom trziStu u Republici Hrvatskoj, prilikom
racunanja protuvrijednosti gospodarski subjekt mora koristiti tecaj prema listi izracunatih tec¢ajnih



valuta koje ne kotiraju na deviznom trzistu u Republici Hrvatskoj Hrvatske narodne banke koja je
u primjeni na dan slanja poziva na nadmetanje.

OBRAZLOZENIJE: Procjena je Narugitelja kako godisnji prihod gospodarskog subjekta koji je
najmanje u visini dvostrukog iznosa procijenjene vrijednosti predmeta nabave daje sigurnost da ¢e
gospodarski subjekt osigurati isporuku usluge koja je predmet nabave u predvidenom ugovornom
roku. Trazenim dokazom financijske sposobnosti, gospodarski subjekt dokazuje da ima stabilno
financijsko poslovanje na nac¢in da ne moze dovesti u pitanje izvrSenje svojih ugovornih obveza.
Neispunjenje trazene minimalne razine financijske sposobnosti Narucitelju znatno povecava rizik
za mogucnost nastajanja materijalne i financijske Stete.

Narucitelj ¢e prije donoSenja odluke od ponuditelja koji je podnio ekonomski najpovoljniju ponudu
zatraziti da u primjerenom roku, ne kraéem od 5 (pet) dana dostavi dokaze o sposobnosti
gospodarskog subjekta iz tocke 4.1 i 4.2. Poziva za dostavu ponuda.

4.3. Tehnicka i stru¢na sposobnost

Propisanim uvjetima tehnicke i struc¢ne sposobnosti Narucitelj osigurava da gospodarski subjekt ima
potrebne ljudske i1 tehnicke resurse potrebno za izvrSenje ugovora o jednostavnoj nabavi na
odgovarajucoj razini kvalitete s obzirom da ¢e kvaliteta, stru¢nost i1 iskustvo angaziranog osoblja
znacajno utjecati na razinu uspjesnosti izvrSenja ugovora. Svi uvjeti tehnicke i stru¢ne sposobnosti
su vezani uz predmet nabave i razmjerni predmetu nabave.

5. ODREDBE O PONUDI

5.1. Sadrzaj i na¢in izrade ponude
Ponuda se zajedno s pripadajuom dokumentacijom izraduje na hrvatskom jeziku i latinicnom
pismu.

Pri izradi ponude ponuditelj se mora pridrzavati zahtjeva i uvjeta iz Poziva za dostavu ponuda te ne
smije mijenjati ni nadopunjavati tekst Poziva.

Ponuda se dostavlja elektronickim sredstvima komunikacije, putem elektronicke poste (e-maila) na
adresu zpelin@imz.hr i moZe se dostaviti u neovjerenoj preslici u obliku scana.

U roku za dostavu ponude ponuditelj moze izmijeniti svoju ponudu ili od nje odustati.

Ako ponuditelj tijekom roka za dostavu ponuda mijenja ponudu, smatra se da je ponuda dostavljena
u trenutku dostave posljednje izmjene ponude. Nakon isteka roka za dostavu ponuda, ponuda se ne
smije mijenjati.

Ponuda obvezuje ponuditelja do isteka roka valjanosti ponude, a na zahtjev javnog narucitelja
ponuditelj moze produziti rok valjanosti svoje ponude.

PONUDA SADRZI:

Popunjeni Ponudbeni list (Prilog 1)

Specifikacija korisni¢kih zahtjeva (Prilog 2)

Popunjeni TroSkovnik (Prilog 3)

Izjava o prihvaéanju uvjeta iz dokumentacije (Prilog 4)
Prijedlog Ugovora (Prilog 5)

Ostalo trazeno Pozivom za dostavu ponuda

o E

5.2. Rok i na¢in dostave ponude
Rok za dostavu ponuda je 8 (osam) dana od dana upucivanja Poziva na dostavu ponuda, odnosno
objavljivanja Poziva za dostavu ponuda na web stranicama Narucitelja.
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Svi dokumenti koje se traZe, izuzev jamstva, ponuditelji mogu dostaviti u neovjerenoj preslici u
obliku scan-a kao privitak elektronske poste (e-maila) na adresu zpelin@imz.hr.

5.3. Nacin odredivanja cijene ponude

Cijena ponude je nepromjenjiva tijekom trajanja ugovora. U cijenu ponude bez poreza na dodanu
vrijednost moraju biti uracunati svi troSkovi i popusti.

Ponuditelj je duzan ponuditi, tj. upisati jedini¢nu cijenu i ukupnu cijenu (zaokruzene na dvije
decimale) za svaku stavku TroSkovnika, te cijenu ponude bez poreza na dodanu vrijednost, iznos
PDV-a i ukupan iznos ponude s PDV-om, na nacin kako je to odredeno TroSkovnikom.

Ako ponuditelj nije u sustavu poreza na dodanu vrijednost ili je predmet nabave osloboden poreza
na dodanu vrijednost, u ponudbenom listu i troSkovniku, na mjesto predvideno za upis cijene ponude
s porezom na dodanu vrijednost, upisuje se isti iznos kao $to je upisan na mjestu predvidenom za
upis cijene ponude bez poreza na dodanu vrijednost, a mjesto predvideno za upis iznosa poreza na
dodanu vrijednost ostavlja se prazno.

5.4. Valuta ponude
Cijena ponude izrazava se u hrvatskim kunama i eurima.

5.5. Kriterij za odabir ponude
Kriterij za odabir ponude je ekonomski najpovoljnija ponuda.

5.6. Jezik i pismo na kojem se izraduje ponuda

Ponuda se izraduje na hrvatskom jeziku i latiniénom pismu. Dokumenti iz ponude mogu biti i na
nekom drugom jeziku, ali se u tom slucaju obavezno prilaze i prijevod ovlastenog sudskog tumaca
za jezik s kojeg je prijevod izvrsen.

Ako je bilo koji drugi dokument ponuditelja, izdan na stranom jeziku, a ovom dokumentacijom o
nabavi nije druk¢ije odredeno, ponuditelj ga mora dostaviti zajedno s ovjerenim prijevodom na
hrvatski jezik od strane ovlastenog sudskog tumaca (odnosi se i na azurirane popratne dokumente).
Iznimno je moguce navesti pojmove, nazive projekata ili publikacija i sl. na stranom jeziku te
koristiti medunarodno priznat izri¢aj, odnosno tzv. internacionalizme, tude rijeci i prilagodenice.

5.7. Rok valjanosti ponude
Rok valjanosti ponude je 90 dana od dana isteka roka za dostavu ponuda.

5.8. Rok za dostavu ponude i nacin otvaranja ponuda

Ponuditelji su duzni ponude dostaviti elektronskom postom, a dijelove ponude koji se dostavljaju
odvojeno predati zaklju¢no do 11.11.2022. godine do 10:00 sati.

Otvaranje ponuda odrzat ¢e se 11.11.2022. godine u 10:00 sati u prostorijama ImunoloSkog zavoda.
Ne provodi se javno otvaranje ponuda.

6. OSTALE ODREDBE

6.1. Jamstva

6.1.1. Jamstvo za ozbiljnost ponude:

Sukladno ¢lanku 214. ZJN 2016 od ponuditelja se moze zahtijevati jamstvo. Vrstu, sredstvo, uvjete
1 trajanje jamstva narucitelj odreduje u dokumentaciji o nabavi. Proracunski korisnici drzavnog
proracuna koji posluju preko jedinstvenog ratuna drzavnog prorauna nisu obvezni dostaviti
jamstvo!

U slucaju zajednice ponuditelja dopustene su opcije jamstva za ozbiljnost ponude, jamstva za
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uredno ispunjenje ugovora, jamstva za otklanjanje nedostataka ili uplate nov¢anog pologa:

1. Jamstvo mora glasiti na zajednicu ponuditelja, odnosno sve ¢lanove zajednice ponuditelja, a ne
samo na jednog ¢lana, odnosno jamstvo mora sadrzavati navod o tome da je rije¢ 0 zajednici
ponuditelja u predmetnom postupku javne nabave. Isto se odnosi i na uplatu nov¢anog pologa.

2. Jamstvo moZe dostaviti svaki ¢lan zajednice ponuditelja za svoj dio garancije. Isto se odnosi 1
na uplatu novCanog pologa. Zbroj jamstava svih c¢lanova zajednice ponuditelja treba
predstavljati ukupnu traZzenu visinu jamstva.

Od ponuditelja se zahtijeva obvezna dostava u ponudi jamstva za ozbiljnost ponude s rokom

valjanosti sukladno roku valjanosti ponude u obliku zaduZznice ili bjanko zaduZnice koja mora biti

potvrdena kod javnog biljeznika 1 popunjena u skladu s Pravilnikom o obliku i sadrzaju bjanko
zaduznice i1 Pravilnikom o obliku i1 sadrzaju zaduznice, bez uvecanja, sa zakonskim zateznim
kamatama po stopi odredenoj sukladno odredbi ¢lanka 29., stavka 2. Zakona o obveznim odnosima

u iznosu od 5.000,00 kn.

Narucitelj je obvezan vratiti ponuditeljima jamstvo u roku od deset dana od dana potpisivanja
ugovora o nabavi odnosno dostave jamstva za uredno ispunjenje ugovora, a presliku
jamstva pohraniti.

6.1.2. Jamstvo za uredno ispunjenje ugovora, za slucaj povrede ugovornih obveza:

Ponuditelj je duzan nakon primitka potpisanog Ugovora, a najkasnije u roku od 10 (deset) dana,
narucitelju predati jamstvo za uredno ispunjenje Ugovora o nabavi u minimalnoj vrijednosti 10%
(deset posto) ugovorenog iznosa bez poreza na dodanu vrijednost, u obliku zaduznice ili bjanko
zaduznice koja mora biti potvrdena kod javnog biljeznika i popunjena u skladu s Pravilnikom o
obliku i sadrzaju bjanko zaduznice i Pravilnikom o obliku i sadrzaju zaduznice, bez uvecanja, sa
zakonskim zateznim kamatama po stopi odredenoj sukladno odredbi ¢lanka 29., stavka 2. Zakona o
obveznim odnosima.

U slucaju zajednice gospodarskih subjekata, naruditelj ¢e prihvatiti jamstvo koje glasi na bilo kojega
¢lana zajednice gospodarskih subjekata (garanta).

Takoder, Narucitelj ¢e prihvatiti za uredno ispunjenje ugovora koje glasi na sve ¢lanove zajednice
gospodarskih subjekata, a ne samo na jednog ¢lana, te jamstvo tada mora sadrzavati navod o tome
daje rije¢ o zajednici gospodarskih subjekata. Takoder, svaki ¢lan zajednice gospodarskih subjekata
moze dostaviti jamstvo za svoj dio posla.

Jamstvo ¢e se naplatiti u slucaju povrede ugovornih obveza.

Ako jamstvo za uredno ispunjenje ugovora ne bude naplac¢eno, korisnik ¢e ga vratiti izvrsitelju
nakon isteka ugovora.

Napomena:

Neovisno o sredstvima jamstva iz ove tocke koje je javni narucitelj odredio, ponuditelj moze dati
novcani polog u trazenom iznosu.

Narucitelj ¢e prihvatiti uplatu nov€anog pologa koji moze glasiti na sve ¢lanove zajednice, a ne
samo na jednog cClana te uplata tada mora sadrzavati navod o tome da je rijeC o zajednici
gospodarskih subjekata ili da svaki ¢lan zajednice gospodarskih subjekata izvrsi uplatu za svoj dio
garancije.

Novcani polog moZe se uplatiti na:
IBAN:HR1210010051863000160
Poziv na broj: HR 64 9725-23616- OIB uplatitelja



6.2. Prijedlog ugovora o jednostavnoj nabavi
Prijedlog ugovora je sastavni dio Poziva za dostavu ponuda (Prilog 5)

6.3. Rok za donoSenje odluke o odabiru

Rok za donoSenje odluke o odabiru ili odluke o ponistenju postupka jednostavne nabave iznosi
najduze 15 (petnaest) dana od isteka roka za dostavu ponuda.

Za odabir ponude je dovoljna 1 (jedna) pristigla ponuda koja udovoljava svim trazenim zahtjevima
1 uvjetima Narucitelja te u cijelosti ispunjava svrhu nabave.

Postupak ¢e se ponistiti ako nije dostavljena niti jedna ponuda, odnosno ako niti jedna dostavljena
ponuda ne ispunjava u cijelosti svrhu nabave.

Postupak se moze ponistiti ako je cijena ponude veca od osiguranih sredstva za nabavu.

Iznimno, Narucitelj moze i iz drugih opravdanih razloga ponistiti postupak. Na obavijest o odabiru
ili o ponistenju postupka nije dopustena Zalba.

6.4. Rok, nacin i uvjeti placanja
Imunoloski zavod ¢e isporuc¢enu uslugu platiti u roku od 30 (trideset) dana od dana zaprimanja e-
racuna, a kojem prethodi obostrano potpisivanje zapisnika o primopredaji.

7. PRILOZI
Prilog 1 Ponudbeni list
Prilog 2 Specifikacija korisni¢kih zahtjeva
Prilog 3 Troskovnik
Prilog 4 Izjava o prihvaéanju uvjeta iz dokumentacije
Prilog 5 Prijedlog Ugovora
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PRILOG 1

PONUDBENI LIST

Naziv i sjediSte narucitelja:

Imunoloski zavod, Rockefellerova 2, 10000
Zagreb, OIB: 51786203438

Podaci o ponuditelju:

2.1.

Naziv ponuditelja:

Sjediste i adresa ponuditelja:

OIB ponditelja:

Broj ra¢una (IBAN) ponuditelja:

Ponuditelj je u sustavu PDV-a (zaokruziti) DA NE

Adresa e-poste:

Kontakt osoba ponuditelja:

Broj telefona:

Broj telefaksa:

Predmet nabave:

Usluga izrade projektne dokumentacije te
ishodenje posebnih dozvola za gradenje
bioloskog laboratorija

Cijena ponude u kunama bez PDV-a:

lznos PDV-a:

Cijena ponude u kunama s PDV-om:

Cijena ponude u eurima:

o N o g &

Rok valjanosti ponude:

dana

2022. godine.

MP

(Ime, prezime i potpis ovlaStene osobe ponuditelja)
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PRILOG 2 5
TEHNICKE SPECIFIKACIJE

UuvoD

Imunoloski zavod namjerava uspostaviti novo biofarmaceutsko postrojenje za proizvodnju
animalnih imunoseruma?, odnosno lijekova namijenjenih za ljudsku i veterinarsku uporabu s
primarnom namjenom proizvodnje antitoksina za otrov europskih zmija (konjski, otopina za
injekciju).

Odvojeno, od navedenog postrojenja bi se izgradio laboratorij montaznog tipa koji bi koristio
Odjel za proizvodnju antiseruma i uzgoj pokusnih zivotinja za potrebe pripreme svih koraka za
imunizaciju i za potrebe procesne kontrole.

Dizajniranje, projektiranje i izgradnja navedenih laboratorija slijedit ¢e Dobru proizvodacku
praksu (DPP, engl. GMP - Good Manufacturing Practice) prema EU GMP smjernicama te ¢e
biti podvrgnuto inspekciji od strane Hrvatske agencije za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED). Takoder laboratoriji u kojem ¢e se provoditi bioloski pokusi na Zivotinjama, osim
zahtjeva DPP-a, moraju udovoljavati i zahtjevima propisanim Zakonom o zastiti zivotinja
(Narodne novine, broj 102/17.) te Pravilnikom o zastiti Zivotinja koje se koriste u znanstvene
svrhe (Narodne novine, broj 55/13, 39/17 i 116/19.).

Nacin gradnje samog objekta bit ¢e unutar postojeceg objekta prenamjenom akomodacijske
staje.

Izvedba laboratorija mora biti takva da je omogucen jednostavan i nesmetan transport zivotinja
koje ulaze u pokus, kao i uklanjanje leSina i otpadne stelje.

U prostorima i laboratorijima za bioloSke testove na zivotinjama klasa €istoce zraka je NC no
podovi i zidovi, zbog gore navedenih zahtjeva, moraju biti izvedeni na nacin koji odgovara klasi
D.

Svi laboratoriji u kojima borave zivotinje imaju posebne zahtjeve za temperaturom, vlagom kao
i rezimom osvjetljenja.

Navedeni objekt povrsine do 100 m?, sastojat ée se od: ulaza, odvojenih garderoba i zasebnog
laboratorija Odjela za proizvodnju antiseruma i uzgoj pokusnih Zivotinja za pripremu antigena
za imunizaciju, te zasebnog laboratorija za provodenje bioloskih pokusa na zivotinjama u svrhu
procesne kontrole, prostora za smjeStaj miSeva u testu, praonice za potrebe nastambe za
zivotinje, skladista za hranu i stelju i prostora za eutanaziju i pohranu leSina i iskoriStene stelje.
Pozeljno, iako ne nuzno, je postojanje sanitarnog cvora.

SVRHA

Ovaj dokument definira i opisuje korisni¢ke zahtjeve za:

= Laboratorije za pripremu za imunizaciju i bioloSke pokuse na Zivotinjama u svrhu procesne
kontrole, pri proizvodnji lijekova iz animalnih imunoseruma, razine ¢istoée zraka definiranih
kao NC (Not Classified), te pruza smjernice za dizajniranje, projektiranje i izgradnju u skladu
s propisima nacionalnih tijela i smjernicama EU GMP.

» Pomocne prostore laboratorija, razine ¢isto¢e zraka definiranih kao NC (Not Classified) te
sustav (PT — Pass trough) za prijenos materijala izmedu prostora.

' Ph. Eur. 04/2021:0084, Ph. Eur. 04/2022:0030
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ZAHTJIEVI

1.

Operacijski i funkcijski zahtjevi

Pripremni koraci za imunizaciju kao i broj bioloskih testiranja ovisit ¢e o imunoloskom
odgovoru konja kao i o temeljnoj bilanci proizvodne serije.

Objekt mora biti tako dizajniran i izraden da je mogucée neometano provoditi sve pripremne
radnje i bioloSka testiranja.

Objekt treba sadrzavati: ulaz, odvojene garderobe i zaseban laboratorij Odjela za
proizvodnju antiseruma i uzgoj pokusnih zivotinja za pripremu antigena za imunizaciju, te
zaseban laboratorij za provodenje bioloSkih pokusa na Zivotinjama u svrhu procesne
kontrole, prostor za smjeStaj miSeva u testu, praonicu za potrebe nastambe za zivotinje,
skladiSte za hranu i stelju i prostor za eutanaziju i pohranu leSina i iskoriStene stelje.
Pozeljno, iako ne nuzno, je postojanje sanitarnog ¢vora.

Svi PT-ovi (Pass trough) trebaju biti projektirani za dvosmjerno kretanje materijala.
U prostoru za smjeStaj miSeva u testu mora se osigurati:

- automatski rezim osvjetljenja 12h svjetlo / 12 h mrak, ja¢ina osvjetljenja mora biti u
skladu s potrebama zivotinjske vrste, a kod albino Zivotinja, osvjetljenje je potrebno
prilagoditi uzimajuci u obzir njihovu osjetljivost na svjetlo.

- temperaturu zraka 20-24 °C

- relativnu vlaga zraka 49,5-60,5 %

Objekti koji koriste elektri¢nu ili mehani¢ku opremu za kontrolu i zaStitu okoliSa moraju
imati i rezervni sustav za odrZavanje osnovnih funkcija i sustav rasvjete u slu¢aju nuzde, kao
I sustav koji omoguéava neprestano funkcioniranje sustava uzbunjivanja.

Objekt mora imati sustav uzbunjivanja koji ispusta zvuk izvan dometa osjetljivog sluha
zivotinja, ukoliko to ne sprjecava da taj alarm ¢uju ljudi.

Razina buke, ukljucujuci ultrazvuk, ne smije negativno utjecati na dobrobit zivotinja.

Objekt se mora sastojati od prostora navedenih u tablici 1.

Tablica 1.
Prostori Klasa Cistoce zraka

Ulaz /
Sanitarni ¢vor /
Garderoba 1,2 NC
MAL za kolica NC
Skladiste NC
Prostor za pohranu venoma + vagaona NC
Laboratorij Odjela za proizvodnju antiseruma i uzgoj pokusnih NC
zivotinja + Cisti prostor

Laboratorij za bioloSka testiranja NC
Nastamba za miSeve u testu NC
Praonica NC
Prostor za eutanaziju i pohranu leSina i iskoriStene stelje NC
Prostor za iznoSenje leSina, iskoristene stelje i otpada /
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Shematski prikaz objekta laboratorija za bioloSka testiranja
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1.1. Ulaz

Prostor ulaza mora imati svrhu koridora izmedu vanjskog okoli$a i pristupnih prostora
laboratorijima klase Cisto¢e zraka NC. Ujedno se iz ulaznog prostora treba omoguciti pristup
sanitarnom ¢voru i skladiSnom prostoru.

1.2. Sanitarni ¢vor (opcionalno)
Prostor sanitarnog ¢vora treba biti podijeljen na predprostor sa umivaonikom i prostor samog
toaleta.

1.3. Garderobe
U objektu su predvidene dvije garderobe. Svaka garderoba povezuje ulazni prostor i
laboratorijske prostore klase ¢isto¢e zraka NC.

1.4. Skladiste
Prostor skladista treba biti smjeSten uz prostor ulaza i iz njega imati pristup.

1.5. Prostor za pohranu venoma + vagaona
Prostor za pohranu venoma i vagaona, klase ¢isto¢e zraka NC, nalazit ¢e se uz laboratorij
Odjela za proizvodnju antiseruma i uzgoj pokusnih Zivotinja i iz njega ima pristup.

1.6. Laboratorij Odjela za proizvodnju antiseruma i uzgoj pokusnih Zivotinja
Laboratorij Odjela za proizvodnju antiseruma i uzgoj pokusnih Zivotinja, klase ¢istoce zraka
NC, sastojat ¢e se od radnog prostora laboratorija i ¢istog prostora u kojem je smjesSten BSC
I1, laboratorij treba biti povezan vratima s prostorom za pohranu venoma, a obzirom na to da
¢e se u njemu pripremati i materijali za imunizaciju, s laboratorijem za bioloska testiranja
treba biti povezan s MAL-om.

1.7. Laboratorij za bioloSka testiranja
Laboratorij za bioloska testiranja, klase Cisto¢e zraka NC, sastojat ¢e se od radnog prostora
laboratorija, a vratima treba biti povezan s nastambom za smjestaj miSeva u testu.

1.8. Nastamba za miSeve u testu
U nastambu za smjeStaj miSeva u testu, klase Cistoce zraka NC, ulazi se iz prostora
laboratorija za bioloSka testiranja, a drugim vratima nastamba je povezana s praonicom.

1.9. Praonica
Prostor praonice, klase Cistoce zraka NC, s jedne strane je povezan s nastambom za smjestaj
miSeva u testu, a s druge strane sa prostorom za eutanaziju i pohranu leSina i iskoriStene stelje.

1.10. Prostor za eutanaziju i pohranu leSina i iskoriStene stelje
Prostor za eutanaziju i pohranu leSina i iskoriStene stelje, klase ¢isto¢e zraka NC, MAL-om je
povezan s praonicom, a vratima s prostorom za iznoSenje leSina, iskoristene stelje i otpada.

1.11. Prostor za iznoSenje leSina, iskoriStene stelje i otpada

Prostor za iznoSenje leSina, iskoristene stelje i otpada predstavlja prostor kojem ¢e se moci
pristupiti samo s vanjske strane objekta kako bi se uklonio otpad. Vratima ¢e biti povezan s
prostorom za eutanaziju i pohranu leSina i iskoriStene stelje.
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2. Tehnicki zahtjevi
2.1. Model gradnje

Objekt treba biti montaznog tipa.
Podnica objekta treba biti izgradena u obliku armirano betonske konstrukcije.

Zidovi 1 krov objekta mogu biti izgradeni od svih dostupnih materijala u skladu s vaze¢im
zakonima Republike Hrvatske i/ili EU, s ciljem skra¢ivanja vremena izgradnje.

Unutarnje pregrade vezane za sve NC prostore trebaju biti izgradene od materijala koji su
namijenjeni za Ciste prostore.

2.2. Gabariti / dimenzije

Ukupna povrsina objekta ne smije prelaziti 100 m?.
Unutarnja visina radnog prostora ne smije biti manja od 2,60 m.

2.3. Klasifikacija cistih soba

U objektu nisu predvidene prostorije prema EU GMP Annex 1 Manufacture of Sterile
Medicinal Products, odnosno normi HRN EN ISO 14644-1:2016, ve¢ prema zahtjevu za NC
(Not Classified) prostorije.

2.4. Tehnicki zahtjevi za arhitektonske sustave

Material Air Locks (MAL)

MAL za Ciste prostor treba se sastojati od aluminijskog (eloksirani aluminij ili powder
coated aluminij) okvira ili okvira od nehrdajuceg Celika sa staklom od laminiranog stakla.
MAL treba osigurati istu klasu ¢istoce zraka kao 1 susjedna prostorija s viSom razinom. MAL
treba imati aktivni sustav filtracije zraka i sustav blokiranja (interlock) s optickim
(svjetlosnim) indikatorima.

Sustav medusobnog zaklju¢avanja - Interlocking system

Sustav zakljucavanja/blokiranja mora biti implementiran sa sustavom vizualnog upozorenja
kako bi se izbjeglo istovremeno otvaranje vrata u zracnoj komori (MAL). Dvoja vrata u istoj
zra¢noj komori ne smiju se moci otvoriti u isto vrijeme. Sustav vizualnog upozorenja treba
pokazivati zeleno svjetlo kada se vrata mogu otvoriti, a crveno svjetlo kada je zratna komora
u upotrebi ili je blokirana.

Personnel Air Locks (PAL)

PAL se treba dizajnirati tako da budu odgovarajuce veliine za nesmetano presvlacenje
minimalno 1 osobe te treba biti dizajniran kao odvojena prostorija klase zraka NC. PAL se
treba isprati filtriranim zrakom, a smjer strujanja zraka mora minimalizirati rizik od
kontaminacije (izbjegavanje protoka Cestica u zonu veceg rizika za proizvod). Sustav
zakljucavanja/blokiranja mora biti implementiran sa sustavom vizualnog upozorenja kako
bi se izbjeglo istovremeno otvaranje vrata u zra¢noj komori (PAL). Dvoja vrata u istoj
zra¢noj komori ne smiju se mo¢i otvoriti u isto vrijeme.

= Pass trough (PT)
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PT se treba sastojati od aluminijskog (eloksirani aluminij ili powder coated aluminij) okvira
ili okvira od nehrdajuceg Celika sa staklom od laminiranog stakla. Treba biti omogucen
nesmetani transport materijala izmedu pojedinih prostora.

Podovi

Prostori NC trebaju imati beSavne vinilne ili epoksidne podne obloge. Nerazvrstani prostori
trebaju imati beSavne vinilne ili epoksidne podne obloge. Svi prostori u klasama ¢istoce
zraka NC moraju imati beSavni vinilni pod s integriranom podnom uvalom (lajsnom).

Vinilni podovi moraju se postaviti na zid stvarajué¢i uvalu. Temeljni/integralni pokrov mora
biti projektiran u ravnini sa zidnim oblogama kako bi se izbjegle izboc¢ine na sjeciStima
zidova i podnoZzja uvale. U nerazvrstanim prostorijama homogeni beSavni vinilni podovi
mogu se ugraditi bez uvale radijusa i zavrSiti montaznim lajsnama.

Radijusni uloZak treba djelovati kao ispuna za vinilne podove i nastavljati se okomito barem
100 mm kako bi oblikovao lajsnu.

Ukoliko se rade poviseni podovi, unutar kojih se provode instalacije (struja, voda, kisik, itd.),
unutar podova treba biti instaliran sustav javljaca dima koji su povezani na Building
Management sustav.

Zidovi i stropovi

NC Prostori trebaju biti izgradeni sustavom zidnih i stropnih plo¢a namijenjenim za Ciste
prostorije.

Unutar spustenih stropova treba biti instaliran sustav javljata dima povezan na Building
Management sustav.

Vanjski premaz treba pruzati dobru kemijsku otpornost na deterdzente i dezinficijense koji
se obi¢no koriste u Cistim prostorijama.

Ploce za NC prostore trebaju biti postavljene na profil pri¢vrséen na pod. Ploce trebaju biti
spojene zajedno pomocu spojnice koja tvori kontinuiranu i postojanu strukturu. Ovaj
prikljucak takoder treba omoguciti smjestaj kuéista ozi¢enja i drugih instalacija gdje god je
to moguce. Materijal koji se koristi za spojnicu i podni profil mora biti eloksirani aluminij.
Spojevi se moraju brtviti silikonom ili drugim prikladnim materijalom kako bi se osiguralo
hermeticko okruzenje u skladu sa specifikacijama dobavljaca panela.

Vrata

Vrata za NC prostore moraju biti izradena od istog materijala kao i zidne ploc¢e. Vrata moraju
biti postavljena uz zidne ploce tako da tvore kontinuiranu zavr$nu obradu ¢ime se olakSava
jednostavno ¢iséenje. Sarke se postavljaju na nadin da ostavljaju dovoljno prostora za
¢is¢enje.

U ovisnosti o pozarnim sektorima i projektima, vrata moraju imati odgovarajuce stupnjeve
vatrootpornosti (F30, F60).

Okov za vrata, ukljucujuéi okvire, mora biti izraden od aluminija (eloksirani aluminij ili
powder coated aluminij). Kao opcija se moze odabrati nehrdajuci celik.

Sva vrata moraju biti sukladna normi NFPA 80 i dijelu 5.2.4.2.

Ukoliko na vratima postoje magnetski automatski zatvaraci, prilikom incidenta ta vrata se
moraju mo¢i automatski otvoriti.
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Prozori

Unutarnji prozori predvideni su za vizualnu komunikaciju. Za NC prostore prozori se trebaju
sastojati od aluminijskog (eloksirani aluminij ili powder coated aluminij) okvira s jednim
oknom od laminiranog stakla koje dobavlja¢ panela isporucuje kao dio zidnog sustava.
Okviri od nehrdajuceg Celika su opcija. Cilj ovog dizajna prozora je posti¢i ravnu zavr$nu
obradu nakon ugradnje s obje strane zida.

Silikonske brtve

Sve instalacije na zidovima i stropovima u NC prostorima trebaju biti zapecacene sa
silikonskim brtvilom. Svi spojevi trebaju biti potpuno ispunjeni, ne ostavljajuci praznine
kako bi se iskljucilo svo prodiranje zraka i osiguralo ¢vrsto prianjanje brtvila na susjedne
povrsSine. Brtvilo treba biti prebrisano u uredan, blago konkavan profil, osim ako nije
drugacije naznaceno.

Osiguranje od oStecivanja zidova

Kako bi se uklonio rizik od oste¢enja zidova udarcem, zidne odbojnike i vodoravne zidne
Stitnike potrebno je isporuciti i instalirati u podruc¢jima gdje dolazi do pomicanja prijenosne
opreme. Takve instalacije trebaju biti izradene od materijala poput nehrdajuceg celika
kvalitete/kvalitete AISI 304 ili viSe kvalitete.

Rasvjeta
Rasvjetni sustav treba se sastojati od:

- Redovite rasvjete
- Rasvjete u slucaju opasnosti i izlaznih svjetla

U klasificiranim podruc¢jima gdje ¢e se ugradivati ploce Cistih soba koristit ¢e se standardna
LED rasvjetna tijela proizvodaca. Rasvjetna tijela u ¢istim prostorijama moraju biti uvucena
u spusteni strop. Izmedu kucéista uredaja i stropa mora se postaviti gumena brtva od EPDM-
a. Na zastitnoj lec¢i, odnosno plohi mora postojati i brtva za pravilno brtvljenje.

Sustav svjetla za hitne slucajeve mora ukljucivati svjetlosne znakove za hitne slucajeve.
Razine svjetlosti moraju biti prikladne za predvideni rad u razli¢itim prostorijama. Za sve
podove standardno se trebaju koristiti rasvjetna tijela sa staklenim kucistem. Sva svjetla u
sluc¢aju nuzde i izlazni znakovi moraju biti opremljeni rezervnom baterijom. Rasvjeta za
slu¢aj nuzde ukljucuje opca svjetla za slucaj nuzde u prostorijama, kao i izlazne znakove.
Izlazni znakovi i svjetla za slucaj opasnosti u postrojenju uvijek moraju biti aktivni.

Ocekivano osvjetljenje u svim radnim prostorima treba biti oko 500 lux, dok u ostalim
prostorima (PAL, MAL) moze biti niza, ali ne niza od 300 lux. Ja¢ina osvjetljenja u nastambi
za miSeve u testu, mora biti u skladu s potrebama Zivotinjske vrste, a kod albino Zivotinja,
osvjetljenje je potrebno prilagoditi uzimajuci u obzir njihovu osjetljivost na svjetlo.

Uticnice

Uti¢nice moraju biti smjestene uzevsi u obzir namjestaj i opremu koju ¢e opskrbljivati.
Servisne uti¢nice moraju biti postavljene tako da produzni kabel ne mora biti duzi od 10 m.
Sve zice za napajanje koje se ugraduju u Cistu prostoriju trebaju se rasporediti izvan Ciste
sobe, kako bi se izbjegla onecis¢enja. U NC prostorima utiCnice trebaju biti tipa
namijenjenog za ciste prostore, sa stupnjem zaStite IP54 (minimalno IP44). Uti¢nice u
neklasificiranim prostorima mogu biti otvorenog tipa.
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2.5. HVAC sustavi
= Ugradeni HVAC sustavi moraju zadovoljiti osnovne funkcije, koje ukljuéuju:

- Kontrolu cestica u zraku, prasine i mikroorganizama filtriranjem zraka pomocu
visokoucinkovitih filtara za Cestice zraka (HEPA - engl. High Efficiency Particulate
Absorbing Filter).

- PruZanje dobrih uvjeta za rad osoblja, s obzirom na zdravlje, sigurnost i okolis.

- Odrzavanje razlike diferencijalnih tlakova (Ap): podrucja koja moraju ostati ,,is¢a*“ od
okolnih podrucja moraju se drzati pod pozitivnim tlakom, Sto znaci da strujanje zraka
mora biti iz ¢iS¢eg podrucja prema susjednom prostoru (kroz vrata ili druge otvore) kako
bi se smanjila moguénost onecis¢enja zrakom.

- Odrzavanje relativne vlaznosti prostora jer vlaga moze utjecati na ué¢inkovitost i stabilnost
materijala kao i dobrobit Zivotinja.

- Odrzavanje temperature prostora jer temperatura moze utjecati na stabilnost materijala
kao i dobrobit Zivotinja.

- Kontrolu protoka zraka na nacin da za jedinice i/ili razli¢ite skupine prostorija, ovisno o
funkciji istih, koristiti odvojene jedinice za obradu zraka (AHU - engl. Air Handling Unit)
kako bi se smanjio rizik od unakrsne kontaminacije izmedu ovih podruc¢ja. Svaka AHU
treba imati svoju namjensku mrezu kanala koja usmjerava protok zraka u potreban prostor
(i natrag)..

= AHU (Air Handling Unit)

Potrebno je instalirati najmanje 1 AHU jedinicu, koja ¢e zrakom opskrbljivati objekt.

= Temperatura i relativna vlaznost

HVAC sustav mora osigurati ulaz i izlaz ¢istog zraka u/iz NC prostora tako da temperatura
u prostorijama bude 20 °C do 24 °C kada su miSevi u testu, ljudi, oprema i rasvjeta aktivni
u prostorijama.

Tablica 2.: Kriterij dizajna HVAC sustava

Klasa prostora Temperatura Relativna vlaznost
Nastamba za miSeve u testu 20°C do 24 °C 49,5-60,5% RH
Ostali NC prostori 20 °C do 24 °C 30 -60 % RH

= Nadtlak u prostorima

Nadtlak u NC prostorima treba se postizati podesivim prigusiva¢em konstantne koli¢ine
zraka na dovodnom i odvodnom zraku. U prostorijama s miSevima u testu i vagaoni mora
biti prigusiva¢ promjenjive koli¢ine zraka na ispuSnom zraku umjesto priguSivaca
konstantne koli¢ine zraka opremljen aktivnim kontrolama tlaka u prostoriji. Svi sobni
diferencijalni tlakovi u odnosu na zajedni¢ku referencu koja se nalazi izvan postrojenja
moraju se referencirati, kontrolirati i nadzirati.

Sustav mora omoguciti zadavanje i odrzavanje ciljane veli¢ine i/ili raspona nadtlaka u svakoj
prostoriji, zatim mogucnost definiranja tolerancije u svrhu sprjeavanja pojave preklapanja
tlakova te alarmnih granica.



Diferencijalni tlak izmedu prostorija razlicite klasifikacije ¢istoée mora biti 10 Pa do 15 Pa.

Razlika u tlaku izmedu istih razreda Ccistih prostorija, ali namijenjenih razli¢itim
aktivnostima (koridor/proizvodnja, proizvodnja/zra¢na komora) treba biti 5 Pa do 10 Pa.

= Ventilacija i filtracija

Segmenti NC prostora mogu biti projektirani bez recirkulacije, odnosno sa 100% svjezeg
zraka,.

Sustavi za oporabu topline moraju se instalirati u svaki sustav kako bi se smanjili gubici
energije iz ventilacije. Sav zrak koji ulazi u NC klasificirano podruc¢je mora se filtrirati
pomoc¢u minimalno H13 HEPA filtera. U distribucijske sustave zraka moraju biti ugradeni
predfilteri koji bi zastitili H13 HEPA filtere od prebrzog zapunjenja.

2.6. Upravljacki sustav

Dizajn upravljackog sustava trebao bi se temeljiti na centralizaciji svih upravljackih signala na
op¢oj ploci.

Automatsko upravljanje instalacijom treba se vrsiti putem programibilnog PLC-a. Primjerice,
Software pohranjen u PLC memoriji omogucuje sigurnosnu kontrolu svih funkcija i na¢ina rada
instalacije. PLC prema prikupljenim podacima na svom ulazu i u smislu programirane logike
pohranjene u njegovoj memoriji aktivira odgovarajuce izlaze kako bi utjecao na automatsko
upravljanje instalacijom preko aktuatora. PLC se sastoji od kartica za napajanje, ulaza i izlaza
(analognih 1 digitalnih) 1 sucelja komunikacijskih modula. U/I uredaji bit ¢e definirani kao
najprikladniji, ovisno o instalaciji ili opremi koja se kontrolira.

Uobicajeni pristup je da se digitalne ulazne Kkartice koriste za zbrajanje podataka o alarmima i
aktuatorima upravljackih elemenata. Kartice za analogni ulaz uglavnom bi se trebale koristiti
za predavanje i obradu informacije koje se prenose za instrumente. Kartice digitalnih izlaza
moraju se, izmedu ostalih funkcija, koristiti za aktiviranje elektroventila, zvuénih uredaja i
opcenito za sve te funkcije upravljanja. Kartice analognih izlaza trebale bi posluZit za kontrolu
nad instalacijskim pogonima koji posjeduju analognu kontrolu, primjerice to mogu biti
regulacijski ventili i izmjenjiva¢ frekvencije.

Nize navedeni BMS i EMS sustav mogu biti objedinjeni u jedinstveni sustav koji ¢e informirati
i upravljati svim elementima potrebnim za funkcioniranje objekta.

2.6.1. Building Management sustav (BMS)

BMS sustav mora biti instaliran za kontrolu i nadzor sustava grijanja, ventilacije i klimatizacije
(HVAC), kao i medija kao Sto su rashladna voda i topla voda, alarm za pozar, itd. Sustav treba
omoguciti definiranje, odnosno upravljanje pristupom / razinama pristupa (engl. access
control). BMS sustav treba projektirati i instalirati u skladu s Dobrom inzenjerskom praksom
(GEP - engl. Good Engineering Practice), propisima i standardima za sigurnost,
protupozarstvo, sanitarne uvjete i elektri¢nu energiju.

BMS sustav mora prikazati vrijednosti parametara u stvarnom vremenu i omoguciti korisniku
pristup i promjenu. Rad komponenti trebao bi biti u automatskom i ru¢énom nacinu rada. Sustav
mora alarmirati pod definiranim uvjetima (razina alarma i vrijeme kasnjenja) za svaki
parametar. Sustavi moraju raditi 24 sata dnevno.

BMS sustav treba se napajati iz generatora napajanja elektricnom energijom u nuzdi (UPS -
engl. Uninterrupted Power Supply) kako bi omogucio kljuéne funkcionalnosti u slu¢aju prekida
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osnovnog napajanja elektricnom energijom, kao §to su npr.: protupozarnog sustava (javljaci
dima 1 sl.), automatsko otkljucavanje vrata u slucaju opasnosti, opticku signalizaciju, itd.

2.6.2. Environmental Management sustav (EMS)

EMS sustav mora biti instaliran za kontrolu, pra¢enje i arhiviranje parametara okolisa za
kriticne sustave i opremu. EMS sustav mora prikazati vrijednosti parametara u stvarnom
vremenu 1 omoguciti korisniku pristup i promjenu. Sustav mora alarmirati pod definiranim
uvjetima (razina alarma i vrijeme kasnjenja) za svaki parametar. Sustavi moraju raditi 24 sata
dnevno.

Potrebno je kontinuirano pratiti tlak i temperaturu u svakoj klasificiranoj prostoriji. Nadzor se
treba primijeniti za razliku tlakova izmedu susjednih prostorija razli¢itih klasa Cisto¢e zraka i
izmedu susjednih prostorija iste klase Cistoce zraka, gdje je primjenjivo. Alarmi za tlak (audio
1 vizualni) moraju upozoriti osoblje koje radi u tom podruc¢ju na dvije razine alarma (upozorenje
i djelovanje).

EMS sustav koji je kritican za normalan i neprekidan rad mora Se napajati iz generatora
napajanja elektricnom energijom u nuzdi.
2.7. Ostalo

= Objekt treba imati integrirane instalacije za gigabitnu internetsku mrezu ethernet i/ili WIFI.

Objekt treba imati integrirani i funkcionalni sustav komunikacije putem telefona.

w

. Zahtjevi za kvalitetom
Dobavlja¢: ISO 9001, ISO 14001, ISO 45001

Kvalifikacija dizajna - Design Qualification (DQ):

Kvalifikacija dizajna, odnosno provjera uskladenosti proizvoda sa specifikacijama u ovom
dokumentu mora se izvrsiti prije ugovaranja nabave.

Kvalifikaciju dizajna provodi Imunoloski zavod.

SAT - Site Acceptance Test:

Nakon izgradnje i instalacije objekta na mjestu kupca, potrebno je provesti test
prihvatljivosti na lokaciji (SAT) sa simulacijom svih radnih operacija koje ¢e se izvoditi u
redovnom radu.

Tijekom SAT -a i nakon provedbe potrebno je obaviti obuku djelatnika koji ¢e u objektu
obavljati radne operacije.

SAT se provodi prema planu / protokolu koji je dostavio ponuditelj, a pregledao i odobrio
Imunoloski zavod.

SAT provode ponuditelj i Imunoloski zavod te dozvoljeno objediniti SAT sa 1Q/OQ/PQ.

= Kuvalifikacija instalacija - Installation Qualification (1Q) / Kvalifikacija operacija -
Operational Qualification (OQ) / Kvalifikacija performansi - Performance Qualification

(PQ):

Dobavlja¢ mora, kao dio kvalifikacije, osigurati potpunu provedbu IQ / OQ / PQ u skladu s
vaze¢im GMP zahtjevima za ovu vrstu objekata.
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1Q / OQ / PQ provodi se prema planu / protokolu koji je dostavio ponuditelj, a pregledao i
odobrio Imunoloski zavod.

1Q / OQ / PQ provode ponuditelj i Imunoloski zavod.

Umjeravanje / kalibracija mjerne opreme:

Sve ugradene mjerne instrumente i opremu treba kalibrirati tvrtka akreditirana od strane
Hrvatske akreditacijske agencije (HAA) ili ekvivalentne inozemne institucije gdje je
primjenjivo; a za mjerne instrumente koji su pokazatelji treba provjeriti njihovu ispravnost
rada i svi moraju biti vidljivo i pravilno oznaceni.

Obuka:

Dobavlja¢ mora osigurati i provesti obuku osoblja za rad sa svim ugradenim sustavima te
obuku osoblja zaduZenog za odrzavanje, kvalifikacije i raCunalnu podrsku.

4. Zahtjevi za dokumentacijom

= Upute za uporabu sustava objekta na hrvatskom i engleskom jeziku.

= Potpune tehnicke specifikacije proizvodaca:
- Tehnicki podaci i mjere (izvorni dokument ili ovjerena kopija)
- As built dokumentacija
- Lista dijelova
- Certifikati ugradenih materijala

= Kvalifikacijska dokumentacija i dokumentacija vezana uz kvalitetu:
- SAT protokol (na pregled i odobrenje najmanje 20 radnih dana prije provodenja).
- 1Q/0Q/PQ protokol (na pregled i odobrenje najmanje 20 radnih dana prije provodenja).
- Umijernice mjernih instrumenata (uz ispunjenu 1Q / OQ / PQ dokumentaciju).

REFERENCE

= EU GMP Annex 1 - Manufacture of Sterile Medicinal Products

= EU GMP Annex 2 - Manufacture of Biological active substances and Medicinal Products
for Human Use

= EU GMP Annex 11 - Computerized Systems

= EU GMP Annex 15 - Qualification and Validation

= EU GMP Chapter 3 - Premises and Equipment

= EU GMP Chapter 5 - Production

= Ph. Eur. 04/2021:0084 - Immunosera for human use

= Ph. Eur. 04/2022:0030 - Immunosera for veterinary use

= ICH Q8 - Pharmaceutical Development

= ICH Q9 - Quality Risk Management

= ICH Q10 - Pharmaceutical Quality System

= PIC/S - Guide to Good Manufacturing Practice for Medicinal Products

= ISPE Good Practice Guide: Good Engineering Practice 2nd Edition

= ISPE Good Practice Guide: Heating, Ventilation, & Air Conditioning (HVAC)

= ISPE Good Practice Guide: Maintenance 2nd Edition
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ISPE Good Practice Guide: Project Management for Pharmaceutical Industry

HRN EN ISO 14644-1:2016 Cisti prostori i odgovarajuci kontrolirani okolis - 1 dio:
Razredba cistoce zraka prema koncentraciji Cestica

Zakon o zastiti Zivotinja (Narodne novine, broj 102/17.)

Pravilnik o zastiti Zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe (Narodne novine, broj 55/13,
39/171116/19.).
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PRILOG 3

TROSKOVNIK
Red. . Jedinica oy Ukupna cijena u kn
broj REE mjere LR E bez PDV-a
Usluga izrade projektne
dokumentacije te ishodenje posebnih
dozvola za gradenje bioloSkog
laboratorija
1. |(sukladno Specifikaciji korisnickih komad 1
zahtjeva iz Priloga 2. ovog Poziva za
dostavu ponuda)

CIJENA PONUDE (bez PDV-a)
PDV: 25%

CIJENA PONUDE (s PDV-om)
IZNOS U EURIMA:

1 EURO = 7,5345 kune

U dana 2022. godine.

MP

(Ime, prezime i potpis ovlaStene osobe ponuditelja)



PRILOG 4

IZJAVA O PRIHVACANJU UVJETA

Naziv Ponuditelja:
Adresa sjedista Ponuditelja:
OIB Ponuditelja:

IZJAVA

Izjavljujemo da smo, kao Ponuditelj u postupku nabave usluge izrade projektne dokumentacije te
ishodenje posebnih dozvola za gradenje bioloskog laboratorija, (ev. broj nabave: 149/2022),
procitali 1 proucili sve odredbe iz Poziva za dostavu ponuda i da smo s istima upoznati, odnosno
da smo iste u potpunosti razumjeli.

Nadalje, izjavljujemo da prihvacamo sve uvjete iz predmetnog Poziva za dostavu ponuda i
obvezujemo se da ¢emo, ukoliko nasa ponuda bude odabrana, izvrsiti predmet nabave u skladu s
odredbama iz Poziva za dostavu ponuda.

U dana 2022. godine.

MP

(Ime, prezime i potpis ovlastene osobe ponuditelja)
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PRILOG 5

Imunoloski zavod, Rockefellerova 2, 10000 Zagreb, OIB: 51786203438, (u daljnjem tekstu:
Narucitelj) kojeg zastupa ravnatelj Vedran Cardzi¢, dr. med.

Naziv ponuditelja, sjediSte ponuditelja, OIB: 00000000000 , (u daljnjem tekstu: lzvrSitelj) kojeg
zastupa odgovorna osoba lzvrsitelja (ime i prezime),

zajedno (u daljnjem tekstu Ugovorne strane) sklapaju

UGOVOR O NABAVI

Clanak 1.
Ugovorne strane sklapaju ovaj ugovor na temelju ponude Ponuditelja broj od
godine, podnesene u postupku jednostavne nabave ev.br. 149/2022 za predmet nabave usluge lzrade
projektne dokumentacije te ishodenje posebnih dozvola za gradenje bioloSkog laboratorija.

Clanak 2.
Predmet ovog Ugovora jest nabava usluge izrade projektne dokumentacije te ishodenje posebnih
dozvola za gradenje bioloskog laboratorija za potrebe Imunoloskog zavoda, a sve prema Ponudi
koja se prilaze ovom Ugovoru i ¢ini njegov sastavni dio. Specifikacija korisni¢kih zahtjeva predmeta
nabave i TroSkovnik sastavni je dio Ponude.

Kao dan sklapanja ugovora smatra se dan potpisa ponuditelja/izvrsitelja na ugovoru, a nakon
dobivanja suglasnosti drugih tijela. U odnosu na izradu projektne dokumentacije rok izvrsenja
Ugovora, ugovara se u trajanju od 4 (slovima: Cetiri) mjeseca od dana pocetka izvrSenja ugovora.
U odnosu na ishodenje pravomocne i izvr$ne Gradevinske dozvole ugovara se zakonski rok
sukladno odredbama Zakona o gradnji (NN 153/13, 20/17, 39/19, 125/19 ) koji poc€inje te¢i danom
pocetka izvrSenja ugovora i ne moze biti duzi od 12 mjeseci od dana pocetka izvrSenja ugovora.

Clanak 3.
Izvrsitelj se obvezuje izvrSiti ugovorne obveze po cijeni od 000.000,00 kuna (bez PDV-a), ukupnom
cijenom ponude 000.000,00 kuna ukljuc¢ivo PDV i cijeni u eurima.

Clanak 4.
Narucitelj se obvezuje platiti IzvrSitelju, na njegov IBAN ra¢un HRO00000000000000000 kod naziv
banke temeljem ispostavljenog e-racuna potvrdenog od strane narucitelja, u roku do 30 dana od
dana ispostave e-rac¢una, a kojem prethodi obostrano potpisivanje zapisnika o primopredaji.

Cijena je nepromjenjiva. Zaprimljeni racuni za isporu¢enu uslugu OBVEZNO sadrze referencu na
broj sklopljenog ugovora.

Clanak 5.
U slucaju zajednice ponuditelja ¢lanovi Zajednice ponuditelja obvezni su nakon sklapanja ugovora
u roku od 15 dana dostaviti odredeni pravni akt u mjeri u kojoj je to potrebno za zadovoljavajuce
izvrSenje ugovora (primjerice medusobni sporazum, ugovor o poslovnoj suradnji ili sl.) koji mora
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sadrzavati odredbu o solidarnoj odgovornosti svih ¢lanova zajednice. Navedeni akt mora biti
potpisan i ovjeren (samo ukoliko se u zemlji poslovnog nastana koristi pecat) od svih ¢lanova
Zajednice ponuditelja. Navedenim pravnim aktom se trebaju rijesiti medusobni odnosi ¢lanova
Zajednice ponuditelja vezani uz izvrSavanje ugovora o nabavi, primjerice dostava jamstva za uredno
izvrSenje ugovora o nabavi, dijelovi ugovora koje ¢e izvrSavati svaki ¢lan Zajednice ponuditelja,
obveze svakog Clana Zajednice ponuditelja u ispunjenju ugovora o nabavi, obavjeStavanje
Narucitelja o promjenama vezanim uz potpisnike ugovora o nabavi, na¢in odvijanja komunikacije
(koji ¢lan Zajednice na koji e-mail, fax i sli¢no), nacin sklapanja ugovora i potpisnik ugovora,
izdavanje jamstava na temelju ugovora, komunikacija vezana uz izvrSavanje ugovora, izdavanje
racuna, placanje racuna, potpisivanje primopredajnog zapisnika i ostala bitna pitanja.

Clanak 6.
Izvrsitelj je obavezan izvrSiti premet nabave sukladno uvjetima ovog Poziva za dostavu ponuda i
pravilima struke.

Clanak 7.

Izvrsitelj je duZzan nakon primitka potpisanog Ugovora, a najkasnije u roku od 10 (deset) dana,
narucditelju predati jamstvo za uredno ispunjenje Ugovora o nabavi u minimalnoj vrijednosti 10%
(deset posto) ugovorenog iznosa bez poreza na dodanu vrijednost, u obliku zaduZnice ili bjanko
zaduznice koja mora biti potvrdena kod javnog biljeznika i popunjena u skladu s Pravilnikom o
obliku i sadrZaju bjanko zaduznice i Pravilnikom o obliku i sadrzaju zaduznice, bez uvecanja, sa
zakonskim zateznim kamatama po stopi odredenoj sukladno odredbi ¢lanka 29., stavka 2. Zakona o
obveznim odnosima.

Clanak 8.
Sukladno ¢lanku 214. stavku 4. Zakona o javnoj nabavi, neovisno o sredstvima jamstva iz ove tocke
koje je javni narucitelj odredio, izvrSitelj moze dati nov€ani polog u trazenom iznosu.

Narucitelj ¢e prihvatiti uplatu nov€anog pologa koji moze glasiti na sve ¢lanove zajednice, a ne
samo na jednog Clana te uplata tada mora sadrzavati navod o tome da je rije¢ o zajednici
gospodarskih subjekata ili da svaki ¢lan zajednice gospodarskih subjekata izvrSi uplatu za svoj dio
garancije.

Novcani polog moze se uplatiti na:

IBAN:HR1210010051863000160

Poziv na broj: HR 64 9725-23616- OIB uplatitelja

Narucitelj je obvezan IzvrSitelju nakon zavrSetka roka jamstva vratiti novcani polog.

Clanak 9.

Odredba o ugovornoj kazni sastavni je dio ugovora i iskazana je u ovom ¢lanku, a odnosi se na
obvezu lzvrSitelja da se po sklapanju ugovora pridrzava rokova izvrsenja predmetne usluge. U
slucaju prekoracenja roka krivnjom IzvrSitelja, IzvrSitelj se obvezuje platiti Narucitelju ugovornu
kaznu u visini 2%o (dva promila) po danu zakasnjenja od ukupno ugovorene vrijednosti, a najvise
5% (pet posto) ukupno ugovorene vrijednosti, kao i eventualno nastalu Stetu. Ako je Steta zbog
prekoracenja ugovorenog roka veca od iznosa ugovorne kazne, Narucitelj ima pravo na naknadu
Stete u punom iznosu.
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Clanak 10.
Obveza lIzvrsitelja je da se tijekom izvrSenja ugovora pridrzava primjenjivih obveza u podruc¢ju
prava okoliSa, socijalnog i radnog prava, ukljucujuci kolektivne ugovore, a osobito obvezu isplate

ugovorene place, ili odredaba medunarodnog prava okoliSa, socijalnog i radnog prava navedenim u
Prilogu XI. ZJN 2016.

Clanak 11.
U slucaju izmjene ugovora primjenjivati ¢e se odredbe sukladno ¢lancima 315. st. 1., 316. 1 317.
ZJN 2016.
U slucajevima izmjena ugovora tijekom njegova trajanja, a koje nisu znaCajne, primjenjuju se
odredbe ¢lanaka 320. 1 321. ZJN 2016.

Clanak 12.
Svaka ugovorna strana moZe otkazati i/ili raskinuti ovaj ugovor. lIzjava o jednostranom
otkazu/raskidu dostavlja se poStom preporuceno ili neposredno drugoj ugovornoj strani. Otkazni
i/ili raskidni rok je 30 dana od dana dostave izjave.

Clanak 13.
Ugovorne strane ¢e sve eventualne sporove rjeSavati sporazumno. AKo se nastali spor ne moze
rijesiti sporazumno, nadlezan je sud u Zagrebu.

Clanak 14.
Ovaj Ugovor sastavljen je u Cetiri (4) istovjetna primjeraka od kojih svaka strana zadrzava po dva
(2) primjerka.

Za lzvrSitelja: Za Narucitelja:
Ime i prezime Vedran Cardzié, dr. med.
Funkcija Ravnatelj
Ur. broj:
U Zagrebu, 2022. U Zagrebu, 2022.
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