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POVABILO K ODDAJI PONUDB

|dentifikacija javnega narocila: 845080118-066-24

Vabimo vas, da predlozite ponudbo na podlagi tega povabila oziroma postopka javnega naroCila, objavijenega na
Portalu javnih narocil.

Narocnik: Univerzitetni kliniéni center Ljubljana, ZaloSka cesta 2, 1000 LJUBLJANA

bo izvedel postopek javnega narocanja po odprtem postopku (s skrajsanim rokom za oddajo ponudb po 4. odstavku
40. élena ZJN-3)
za:

NAKUP ZDRAVILA TISAGENLECLEUCEL (KYMRIAH)

Dokumentacijo v zvezi z oddajo javnega narogila (v nadaljevanju: razpisna dokumentacija) dobite na Portalu javnih
narocil.

Ponudba se $teje za pravo¢asno oddano, ¢e jo narocnik prejme preko sistema e-JN (https://ejn.gov.si) najkasneje
do 12:9-2924% do 10. ure. Za oddano ponudbo se Steje ponudba, ki je v informacijskem sistemu e-JN

oznadena s statusom »ODDANA«.

Odpiranje ponudb bo potekalo avtomatiéno v informacijskem sistemu e-JN dne 2. .22 insebo
zaGelo ob 12. uri na spletnem naslovu https:/ejn.gov.si.

Ponudniki lahko zahteve za dodatna pojasnila dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naroCila posredujejo
naro&niku izkljuéno preko sistema e-JN https:/ejn.gov.si. Narocnik bo zahtevo za pojasnilo razpisne dokumentacije
oziroma drugo vprasanje v zvezi z javnim naroéilom Stel za pravocasno, v kolikor bo preko sistema e-JN zastavijeno
najkasneje do _5. 9-202Y do 10.ure. Na zahteve za pojasnila oziroma druga vprasanja ali pobude z
narodilom, zastavljena po tem roku, naroénik ne bo odgovarjal. Pozive za dopolnitev/pojasnilo ponudbe narocnik
posreduje ponudniku preko sistema e-JN. Ponudnik dopolnitev/pojasnilo ponudbene dokumentacije posreduje
preko sistema e-JN do zahtevanega roka, ki ga doloéi naroCnik.

Ponudbe morajo veljati do vkljuéno 31. 12. 2024

Zakon o javnem naroéanju (Uradni list RS, &t. 91/15 s sprem., v nadaljevanju: ZIN-3) v 4. odstavku 40. Clena
dolo¢a, da v nujnem primeru, ki ga naroénik ustrezno utemelji, Ge ni mogoce upostevati roka iz drugega odstavka
tega ¢lena, lahko naronik dologi rok, ki ni krajsi od 15 dni od datuma, ko je bilo v objavo poslano obvestilo o javnem
narocilu.

V konkretnem primeru je naroénik ugotovil, da obstajajo okolis¢ine, opisane v prejsnjem odstavku.

Zdravilo Kymriah se uporablja za zdravijenje pediatri¢nih in mladih odraslih bolnikov z B-celi¢no akutno limfoblastno
levkemijo, ki je neodzivna, v relapsu po presaditvi ali v drugem ali kasnejSem relapsu. Prav tako se z zdravilom
zdravi odrasle bolnike z relapsom ali neodzivno obliko difuznega velikoceli¢nega limfoma B po dveh ali ve€ linijah
sistemskega zdravljenja in odrasle bolnike z relapsom ali neodzivno obliko folikularnega limfoma po dveh ali ve¢
linijah sistemskega zdravljenja.
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Zdravilo Kymriah se uporablja pri bolnikih z napredovalo obliko bolezni. Ker je izid zdravijenja bolnikov odvisen tudi
od zaéetka zdravljenja, je treba upostevati &im krajSi rok za oddajo ponudb.
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SPLOSNA NAVODILA PONUDNIKOM
1. NAMEN NAVODIL

Ta navodila se uporabljajo za odprti postopek.

1.1. NAVODILA ZA IZPOLNJEVANJE PONUDBENE DOKUMENTACIJE

Ponudbena dokumentacija mora biti podana preko sistema e-JN in na obrazcih iz te razpisne dokumentacije afi po
vsebini enakih obrazcih, izdelanih s strani ponudnika, in sicer skladno z navodili iz vsakega posameznega obrazca
in v skladu s Splo$nimi navodili ponudnikom.

Ponudnik nosi vse stroske, povezane s pripravo in predloZitvijo ponudbe. Naronik v nobenem primeru ne bo
ponudnikom povrnil strodkov v zvezi s pripravo ponudbe ali kakrSnihkoli drugih stroskov, ki bodo ponudnikom
nastali zaradi sodelovanja v postopku oddaje javnega naroila, tudi v primeru odstopa od izvedbe javnega narocila
v skladu z osmim odstavkom 90. &lena ZJN-3.

2. PRAVNA PODLAGA

Javno naroéilo naroénika se izvaja na podlagi zakonskih in podzakonskih dologil, ki urejajo podrocje javnega
narocanja blaga, storitev in graden;.

Ponudnike predvsem opozarjamo na sledece predpise:
- Zakon o javnem naroganju — ZJN-3 (Ur. I. RS, $t. 91/15 s spremembami in dopolnitvami),

- Zakon o pravnem varstvu v postopkih javnega naro¢anja — ZPVPJN (Ur. . RS, 8t. 43/11 s spremembami
in dopolnitvami),

- Zakon o javnih financah - ZJF (Ur. |. RS, §t. 11/11 - UPB s spremembami in dopolnitvami),

- Zakon o dostopu do informacij javnega znacaja — ZDIJZ (Ur. I. RS, $t. 51/06 — UPB s spremembami in

dopolnitvami),
- Zakon o integriteti in preprecevanju korupcije - ZIntPK (Ur. I. RS, §t. 69/11 - UPB s spremembami in

dopolnitvami),
Obligacijski zakonik — OZ (Uradni list RS, $t. 97/07 UPB s spremembanmi in dopolnitvami),
- Predpis o izvrSevanju proracuna za posamezno leto.

3. PONUDNIK
3.1 Sposobnost

Kot ponudnik lahko na razpisu konkurira vsaka pravna in fiziéna oseba, za katero ne obstajajo razlogi za izkljucitev
in izpolnjuje pogoje iz razpisne dokumentacije.

Ponudnik mora izpolnjevati vse pogoje, ki so navedeni v tej razpisni dokumentaciji. Ponudniki s sedezem v tuji
drzavi morajo izpolnjevati enake pogoje kot ponudniki s sedezem v Republiki Sloveniji.

311. ESPD

Naroénik namesto potrdil, ki jih izdajajo javni organi ali tretje osebe, sprejme kot predhodni dokaz Enotni evropski
dokument v zvezi z oddajo javnega naroCila — ESPD.

ESPD mora biti v ponudbi priloZen za vse gospodarske subjekte, ki v kakrsni koli viogi sodelujejo v ponudbi
(ponudnik, sodelujoci ponudniki v primeru skupne ponudbe, gospodarski subjekti, na katerih kapacitete se sklicuje
ponudnik in podizvajalci).
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Ponudnik nalozi svoj ESPD v razdelek »ESPD — ponudnik«, ESPD ostalih sodelujogih pa naloZi v razdelek »ESPD
- ostali sodelujoéi«. Ponudnik, ki v sistemu e-JN oddaja ponudbo, naloZi podpisan ali nepodpisan ESPD, pri cemer
se v slednjem primeru v skladu Splonimi pogoji uporabe informacijskega sistema e-JN $teje, da je oddan pravno
zavezujo¢ dokument, ki ima enako veljavnost kot podpisan.

Za ostale sodelujoée ponudnik v razdelek »ESPD - ostali sodelujo¢i« priloZi podpisane ESPD v pdf ali xml obliki.

Naro&nik lahko ponudnike kadar koli med postopkom pozove, da predloZijo vsa dokazila ali del dokazil v zvezi z
navedbami v ESPD.

Naroénik bo pred oddajo javnega naroila od ponudnika, kateremu se je odlocil oddati javno narocilo, zahteval, da
predloZi najnovej$a dokazila, ki dokazujejo izpolnjevanje vseh pogojev, ki so navedeni v predmetni dokumentaciji
v zvezi z oddajo javnega narogila. Naro¢nik si pridrzuje pravico, da pozove ponudnike, da dopolnijo ali pojasnijo
predloZena potrdila.

Ponudnik ni dolzan predioZiti dokazil ali drugih listinskih dokazov, ¢e lahko naroénik potrdila ali druge potrebne
informacije pridobi brezplaéno z neposrednim dostopom do nacionalne baze podatkov katere koli drzave Clanice,
kakrsne so nacionalni register javnih narodil, elektronski register podjetij, elektronski sistem za shranjevanje
dokumentov ali predkvalifikacijski sistem. Ponudnik prav tako ni dolzan predloZiti dokazil, Ce narocnik ze ima te
dokumente zaradi prej$njega oddanega javnega narodila ali sklenjenega okvimega sporazuma in so ti dokumenti
$e vedno veljavni oziroma izkazujejo navedbe v ESPD.

Podatke, ki se vodijo v uradnih evidencah in ponudnik za njih ni predlozil dokazila sam, lahko narocnik namesto v
uradni evidenci preveri v enotnem informacijskem sistemu, ki predstavlja zbirko podatkov o ponudnikih ter njihovih
ponudbah in ga vodi ministrstvo, pristojno za javna narocila, ¢e ponudnik v tem sistemu narocnika izkazljivo potrdi.

Ce lahko naroénik dokazila pridobi neposredno v bazi podatkov, mora ESPD vsebovati tudi informacije, ki so
potrebne v ta namen, zlasti spletni naslov baze podatkov in podatke za identifikacijo.

Gospodarski subjekt lahko dokazila o neobstoju izkljucitvenih raziogov po 75. ¢lenu ZIN-3 in dokazila o
izpolnjevanju pogojev za sodelovanje predioZi tudi sam. Narocnik si pridrzuje pravico do preveritve verodostojnosti
predloZenih dokazil pri podpisniku le-teh.

Ce obstaja naro&nikova zahteva, koliko stari so lahko dokumenti, ki jih ponudnik prilaga kot dokazila, je to navedeno
ob vsakem posameznem dokazilu. V kolikor ni navedeno nicesar, starost dokumenta ni pomembna, odrazati pa
mora zadnje stanje. Dokumenti morajo ne glede na dolo¢eno oziroma zahtevano najvecjo dopusceno starost vedno
odrazati zadnje stanje. Zacetek roka za starost dokumentov se $teje od dneva objave obvestila o narocilu na portalu
javnih naro¢il, razen ¢e ni pri posameznem dokazilu doloceno drugace.

3.2 Skupna ponudba, ponudba s podizvajalci in uporaba zmogljivosti drugih gospodarskih subjektov
Subjekt, katerega zmogljivost se uporablja glede pogojev v zvezi z izobrazbo in strokovno
usposobljenostjo, mora v ponudbi nastopati kot skupni partner ali kot podizvajalec.

3.2.1  Kadar namerava ponudnik izvesti javno narocilo skupaj s podizvajalcem, mora ponudbi poleg ostalih
obveznih sestavin predloZiti e naslednje dokumente za vsakega podizvajalca:

- ESPD,

- obrazec $t. 3: PODATKI O PODIZVAJALCU, ZAHTEVA IN SOGLASJE PODIZVAJALCA ZA
NEPOSREDNO PLACILO z navedbo podatkov vseh udeleZenih podizvajaicev in morebiti
zahtevanimi prilogami,

- izpolnjen in podpisan obrazec §t. 2: POOBLASTILO IN SOGLASJE fizitne osebe ali dokazilo
o nekaznovanosti iz Kazenske evidence, ki ni starejSe od 4 mesecev pred potekom roka za
oddajo ponudbe, in sicer za vse osebe, ki so Elanice upravnega, vodstvenega ali nadzomega
organa posameznega podizvajalca ali ki imajo pooblastila za njegovo zastopanje ali odlocanje
ali nadzor v njem,

Stran 5 od 34



322

323

324

- druga dokazila o morebitnem izpolnjevanju pogojev, kot izhaja iz nadaljevanja te razpisne

dokumentacije.
Ponudnik prevzema odgovornost za izvedbo celotnega naro¢ila vkljuéno z deli, ki jih je oddal

podizvajalcu.

Ce ponudnik nastopi s podizvajalci, mora za vse tiste podizvajalce, ki od narocnika zahtevajo
neposredno pladilo (zahteva in soglasje podizvajalca za neposredno placilo sta priloga k pogodbi) v
pogodbi pooblastiti naro&nika, da na podiagi potrjenega racuna oziroma situacije neposredno placuje
podizvajalcem in soglasje podizvajalca, na podlagi katerega naroénik namesto glavnega izvajalca
poravna podizvajaléevo terjatev do glavnega izvajalca. Glavni izvajalec mora svojemu racunu ali
situaciji priloZiti raéun ali situacijo podizvajalca, ki ga je predhodno potrdil.

V primeru skupne ponudbe je potrebno k ponudbi poleg drugih dokumentov, ki so obvezna sestavina

ponudbe,
- predloZiti akt o skupnem nastopu (pogodba) z vsebino iz naslednje tocke te razpisne

dokumentacije,

- zavsakega od ponudnikov v skupnem nastopu predloZiti ESPD,

- za vsakega od ponudnikov v skupnem nastopu predloZiti izpolnjen in podpisan obrazec §t. 2:
POOBLASTILO IN SOGLASJE fizitne osebe ali dokazilo o nekaznovanosti iz Kazenske
evidence, ki ni starej$e od 4 mesecev pred potekom roka za oddajo ponudbe, in sicer za vse
osebe, ki so &lanice upravnega, vodstvenega ali nadzornega organa posameznega ponudnika
v skupnem nastopu ali ki imajo pooblastila za njegovo zastopanie ali odio¢anje ali nadzor v njem,

- druga dokazila 0 morebitnem izpolnjevanju pogojev, kot izhaja iz nadaljevanja te razpisne
dokumentacije.

Ce ponudbo predioZi skupina ponudnikov, mora v ponudbi predioZiti pravni akt o skupnem
nastopanju. V pravnem aktu o skupnem nastopanju (pogodbi) je potrebno opredeliti najmanj sledece:
navedba vseh gospodarskih subjektov-partnerjev v skupini (naziv in naslov gospodarskega subjekta-
partnerja),

imenovanje nosilca posla/glavnega partnerja/poslovodeega partnerja pri izvedbi javnega narocila, ki
bo v komunikaciji z naroénikom

obseg del (vrsta in vrednost), ki jih bo opravil posamezni partner,

navedba, da vsi partnerji odgovarjajo narocniku neomejeno solidarno.

3.2.5 V primeru uporabe zmogljivosti drugih gospodarskih subjektov (81. ¢len ZJN-3) je potrebno k ponudbi
poleg drugih dokumentov, ki so obvezna sestavina ponudbe,

- v ponudnikovem ESPD navesti dejstvo o uporabi zmogljivosti drugih gospodarskih subjektov v
toéki C: Informaciie o uporabi zmogljivosti drugih subjektov dela II: Informacije glede
gospodarskega subjekta,

- zatagospodarski subjekt predioZiti ESPD,

- za ta gospodarski subjekt predioZiti izpolnjen in podpisan obrazec &t. 2: POOBLASTILO IN

SOGLASJE fiziéne osebe ali dokazilo o nekaznovanosti iz Kazenske evidence, ki ni starejse od
4 mesecev pred potekom roka za oddajo ponudbe, in sicer za vse osebe, ki so Clanice
upravnega, vodstvenega ali nadzomega organa tega gospodarskega subjekta ali ki imajo
pooblastila za njegovo zastopanije ali odlo¢anje ali nadzor v njem,

- druga dokazila 0 morebitnem izpolnjevanju pogojev, kot izhaja iz nadaljevanja te razpisne
dokumentacije.
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3.3 Statusne spremembe ponudnika

V primeru lastninskih sprememb ponudnika, bo naroénik ustreznost vsakega takega ponudnika obravnaval
posebej, pri demer bo izhajal iz stali§éa, da ne glede na statusne spremembe, ponudnik, ki je univerzalni pravni
naslednik svojega prednika, pomeni kontinuiteto poslovanja.

4. PRIPRAVA PONUDB

Ponudba mora vsebovati vse v razpisni dokumentaciji zahtevane listine, izjave, tehni¢no dokumentacijo, prospektni
material, ipd, ter izpolnjene obrazce.

Ponudnik v informacijski sistem e-JN v razdelek »Skupna ponudbena vrednost« v zato namenjen prostor vpise
skupni ponudbeni znesek brez davka v EUR in znesek davka v EUR. Znesek skupaj z davkom v EUR se izracuna
samodejno. V del »Predradun« pa naloZi datoteko v excel obliki. »Skupna ponudbena vrednost, ki bo vpisana v
istoimenski razdelek in dokument, ki bo naloZen kot predra¢un v del »Predracunc, bosta razvidna in dostopna na
javnem odpiranju ponudb. V primeru razhajanj med podatki navedenimi v razdelku » Skupna ponudbena vrednost
in dokumentu, ki je prediozen v delu »Predra¢unc, kot veljavni $tejejo podatki v dokumentu, ki je predlozen v delu
»Predradun«.

5. JEZIK PONUDBE

Vsi dokumenti v zvezi s ponudbo morajo biti napisani v slovenskem jeziku.

Naroénik v nadaljevanju razpisne dokumentacije posebej navede ali predvideva, da ponudnik lahko poleg
slovenske ponudbe poda ponudbo ali del ponudbe tudi v tujem jeziku in na kateri del ponudbe se nanasa.

6. FINANCNA ZAVAROVANJA

Predmet, vrsta, viina in trajanje finanénih zavarovanj, ki jih mora predloZiti izbrani ponudnik, so opredeljeni v
vzorcih pogodb, ki so del te razpisne dokumentacije.

Za finanéno zavarovanje velja tudi sledede pravilo: Za to zavarovanje veljajo Enotna pravila za garancije na poziv
(EPGP) revizija iz leta 2010, izdana pri MTZ pod §t. 758. Zahtevi za pla¢ilo ni potrebno priloZiti originalnega izvoda
Zavarovanja.

1. SPREMEMBE IN UMIK PONUDB PRED ROKOM ZA ODDAJO PONUDB

Ponudnik lahko do roka za oddajo ponudb svojo ponudbo umakne ali spremeni. Ce ponudnik v informacijskem
sistemu e-JN svojo ponudbo umakne, se $teje, da ponudba ni bila oddana in je naroénik v sistemu e-JN tudi ne bo
videl. Ce ponudnik svojo ponudbo v informacijskem sistemu e-JN spremeni, je naroéniku v tem sistemu odprta
zadnja oddana ponudba.

8. PREDLOZITEV PONUDBE

Datum in ura za predloZitev ponudbe, ter naslov kamor mora biti ponudba predloZena so navedeni v objavi in v
obrazcu povabila k oddaji ponudbe.

Ponudniki morajo ponudbe predioZiti v informacijski sistem e-JN na spletnem naslovu https:/ejn.gov.si, v skladu s
to¢ko 3 dokumenta Navodila za uporabo informacijskega sistema za uporabo funkcionalnosti elektronske oddaje
ponudb e-JN: PONUDNIKI (v nadaljevanju: Navodila za uporabo e-JN), ki je objaviien na spletnem naslovu

hitps://ejn.gov.si.

Uporabnik ponudnika, ki je v informacijskem sistemu e-JN pooblaSéen za oddajanje ponudb, ponudbo odda s
klikom na gumb »Oddaje. Informacijski sistem e-JN ob oddaji ponudb zabeleZi identiteto uporabnika in ¢as oddaje
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ponudbe. Uporabnik z dejanjem oddaje ponudbe izkaZe in izjavi voljo v imenu ponudnika oddati zavezujoco
ponudbo (18. &len Obligacijskega zakonika'). Z oddajo ponudbe je le-ta zavezujoCa za ¢as, naveden v ponudbi,
razen ¢e jo uporabnik ponudnika umakne ali spremeni pred potekom roka za oddajo ponudb.

Ponudba se $teje za pravoasno oddano, &e jo naroénik prejme preko sistema e-JN https://ein.gov.si najkasneje

do zahtevanega roka za predloZitev ponudb, navedenega v povabilu k oddaji ponudb. Za oddano ponudbo
se Steje ponudba, ki je v informacijskem sistemu e-JN oznaCena s statusom » ODDANA«.

Po preteku roka za predloZitev ponudb ponudbe ne bo ve¢ mogoce oddati.

Dostop do povezave za oddajo elektronske ponudbe v tem postopku javnega narocila je na naslednji povezavi:
https:/fejn.qov.si.

9. ODPIRANJE PONUDB

9.1 Odpiranje ponudb

Odpiranje ponudb bo potekalo avtomati¢no v informacijskem sistemu e-JN na spletnem naslovu
https:/lejn.gov.si. Datum in ura odpiranja ponudb sta opredeljena v povabilu k oddaji ponudb.

Odpiranje poteka tako, da informacijski sistem e-JN samodejno ob uri, ki je doloéena za javno odpiranje ponudb,
prikaze podatke o ponudniku, o variantah, ¢e so bile zahtevane oziroma dovoljene, skupni ponudbeni vrednosti

ponudbe ter omogogi dostop do dokumenta, ki ga ponudnik nalozi v sistem e-JN pod razdelek »Skupna ponudbena
cenaq, v del »Predradunc.

9.2 Varstvo podatkov
Naroénik bo zagotovil varovanje podatkov v skladu s 35. €lenom ZJN-3.

10. MERILA ZA 1IZBIRO NAJUGODNEJSE PONUDBE

Merila za izbiro najugodnejse ponudbe so opredeljena v nadaljevanju razpisne dokumentacie.

1. PRAVNO VARSTVO PONUDNIKOV (ZPVPJN)

Zahtevek za revizijo v skladu z ZPVPJN lahko vioZi vsaka oseba, ki ima ali je imela interes za dodelitev narocila in
ji je ali bi ji lahko z domnevno krsitvijo nastala $koda. Zahtevek za revizijo se lahko vloZi v skladu z veljavnim
ZPVPJN, in sicer zgolj preko portala eRevizija.

Na podlagi ZPVPJN se lahko zahtevek za revizijo vloZi v vseh stopnjah postopka oddaje javnega narocila in zoper
vsako ravnanje naroénika, razen &e zakon, ki ureja oddajo javnih narocil ali ZPVPJN ne dolo¢a drugace.

Ce se zahtevek za revizijo nana$a na vsebino objave, povabilo k oddaji ponudbe ali razpisno dokumentacijo, je
dol#an vlagatel] ob vlozZitvi zahtevka za revizijo vplacati takso v viSini 4.000,00 EUR na transakcijski racun st. SI56
0110 0100 0358 802, sklic 11 16110-7111290-XXXXXXLL (prvih Sest Stevilk je zaporedna Stevilka objave na
enotnem informacijskem portalu javnih naro€il, ki jo ponudnik vpise sam, zadnji dve Stevilki pa pomenita oznako
leta).

Zahtevek za revizijo mora biti sestavljen v skladu z dolocili 15. ¢lena ZPVPJN. Vlagatelj mora zahtevku za revizijo
priloZiti potrdilo o pladilu takse. Zahtevek za revizijo se vlozi v roku iz 25. ¢lena ZPVPJIN.

1 Obligacijski zakonik - OZ (Ur. 1. RS, §t. 97/07 — UPB, 64/16 —odl. US in 20/18 - OR0OZ631).
Stran 8 od 34




DODATEK K NAVODILOM PONUDNIKOM

1. Vrsta postopka: naroénik bo oddal javno naroCilo po odprtem postopku v skladu s 4. odstavkom
40. ¢lena ZJN-3.

2. Ponudba mora biti podana: kot celota

3. Ogled prostorov: |

4. Jezik ponudbe: slovenski, naroénik dovoljuje predlozZitev katalogov in prospektnega materiala v
angle$kem jeziku; ob primopredaji pa v slovenskem jeziku.

5. Valuta ponudbe: EUR.

6. Rok veljavnosti ponudbe: ponudba mora veljati do vkljuéno: 31. 12. 2024.

7. Variantne ponudbe: naroénik ne dovoljuje variantnih ponudb.

8. Rok za predioZitev ponudb: Ponudba se Steje za pravocasno oddano, ¢e jo narotnik prejme preko

sistema e-JN hitps://ejn.gov.si najkasneje do zahtevanega roka za predloZitev ponudb, navedenega
v povabilu k oddaji ponudb. Za oddano ponudbo se Steje ponudba, ki je v informacijskem sistemu e-JN

oznacena s statusom »ODDANA«.

9. Cas in datum odpiranja ponudb: Odpiranje ponudb bo potekalo avtomatiéno v informacijskem sistemu
e-JN na spletnem naslovu https://ejn.gov.si. Datum in ura odpiranja ponudb sta opredeljena v povabilu k
oddaji ponudb.

10. Pri izbiri najugodnejSega ponudnika bodo uporabljena naslednja merila:

EKONOMSKO NAJUGODNEJSA PONUDBA DELEZ MERILA v %
Merila:
1. | Ponudbena vrednost v EUR z DDV 100,00

Merila za izbor (opisno)

1. Ponudbena vrednost v EUR z DDV = 100 tock
Ocenijuje se ponudbena vrednost (v EUR z DDV) iz ponudbenega predracuna.
Cenovno najugodnej$a ponudba (ponudba katere kon¢na ponudbena vrednost v EUR z DDV je najniZja) prejme
najvedje Stevilo tock (to je 100 tock), vse ostale pa prejmejo glede na najcenejso ponudbo sorazmemo manjse
Stevilo tock na podlagi prikazanega izrauna.
Primer izrauna:
Vrednost ponudbe A 5.000,00 EUR
Vrednost ponudbe B 4.800,00 EUR
Vrednost ponudbe C  4.900,00 EUR

Z najvi§jim $tevilom tock je ocenjena ponudba B in sicer prejme 100 tock.
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Izradun za ponudbo C:

X = ponudba 8 x 100 X = 480000 x 100 97,96 = Stevilo tock, ki jih prejme ponudba C.
ponudba C 4.900,00

[zraéun za ponudbo A:

X = ponudbaB x 100 X = 480000 x 100 96,00 = Stevilo tock, ki jih prejme ponudba A.
ponudba A 5.000,00

Izbira v primeru cenovno enakih ponudb:

V primeru, da naroénik najugodnej$ega dopustnega ponudnika ne bo mogel izbrati, ker bodo imeli ponudniki, ki so
oddali dopustno ponudbo enako najvisje Stevilo tock oziroma enako najnizjo konéno ponudbeno vrednost z DDV,
bo naro¢nik izvedel Zreb. Zreb bo vodil predsednik strokovne komisije naro&nika v prisotnosti ponudnikov, ki se
bodo odzvali vabilu naroénika, da prisostvujejo Zrebu. NaroGnik bo k Zrebanju povabil zgolj ponudnike, ki bodo
oddali ponudbo z enakim najvisjim Stevilom tock oziroma enako najnizjo koncno ponudbeno vrednostjo z DDV. O
datumu, uri in kraju Zrebanja bo naronik fe ponudnike pisno obvestil. Zrebanje bo opravljeno z vlecenjem listkov.
Narocilo bo oddano tistemu ponudniku, ki bo izzreban.

11. Rok izvedbe: v skladu z vzorcem pogodbe
12. Rok plaéila: v skladu z vzorcem pogodbe

13. Financna zavarovanja: v skladu z vzorcem pogodbe
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NAVODILO ZA IZPOLNJEVANJE PREDRACUNA

NAVODILO ZA 1ZPOLNJEVANJE PREDRACUNA:

- TABELA PREDRACUNA JE PRIPRAVLJENA ZA UPORABO V NAROCNIKOVEM INFORMACIJSKEM

SISTEMU-MODUL JAVNIH NAROCIL, KATERI JE NAMENJEN ZA SPREMLJANJE IN ANALIZO JAVNIH
NAROCIL.
TABELA JE PRIPRAVLJENA V EXCELU 2007 IN SHRANJENA POD IMENOM: 845080118-066-
24 001.xIsx. PONUDNIKOM, ZARADI ZAGOTAVLJANJA VNOSA PONUDB V INFORMACIJSKI SISTEM,
NI DOVOLJENO SPREMINJAT! IMENA DATOTEKE NITI KAKORKOLI SPREMINJAT! OBLIKE,
NASTAVITVE ALI VSEBINE TABELE (npr. ime stolpca, formule, §t. decimalnih mest ipd.), TUDI NI
DOVOLJENO DODAJANJE ALI BRISANJE VRSTIC ALI STOLPCEV.

Izpolnjevanje tabele predracuna:
- Ponudnik mora, za sklope, ki jih ponuja, pravilno izpolniti obrazec PREDRACUNA in sicer stolpce,
ki so obarvani rumeno (G, |,J, L, N, O, R,), izradun v ostalih stolpcih (Q, S, T, V, W) se nato izvrSi samodejno

na osnovi ze vnesenih formul.

Ponudnik mora, izpolniti obrazec predracuna in sicer stolpce (G, I, J, L, N, O in R), izraun v ostalih stolpcih se nato
izvr$i samodejno na osnovi Ze vnesenih formul.

Ponudnik v:
o stolpec G vpiSe ponujeno lastnisko ime zdravila in pakiranje,
e stolpec | vpiSe ime proizvajalca/naziv zavezanca,
e stolpec J vpiSe nacionalno Sifro ponujenega zdravila,
o stolpec L vpise opisni opis ponujenega pakiranja
o stolpec N vpiée veljavno ceno brez DDV na enoto mere v skladu z Zakonom o zdravilih (Uradni
list RS, &t. 17/14 in 66/19 v nadaljevanju; ZZdr-2), v skladu z navodili v nadaljevanju,
o stolpec O vpise popust v %,
e stolpec R vpiSe stopnjo DDV v %.

Ponudnik v predratun vpise veljavno ceno in stopnjo popusta v odstotnem deleZu od veljavne cene - ponujena
cena mora biti niZja od spodaj navedene izbrane najnizje veljavne cene. Ponudbe, ki bodo presegale spodaj
navedene izbrane najniZje veljavne cene, bodo izlo¢ene.

Veljavna cena zdravila - veljavna na dan 1. 7. 2024 je:
e izredna viSja dovoljena cena zdravila,
najvisja dovoljena cena zdravila,
niZja cena zdravila od najvisje dovoliene na podiagi dogovora iz prvega odstavka 159. ¢lena ZZdr-2,
cena iz drugega odstavka 159. ¢lena ZZdr-2,
najvi§ja dovoljena cena z obveznim popustom iz 160. ¢lena ZZdr-2.

Dodatna navodila narocnika:

o Ponudnik mora v predradunu izpolniti vse zahtevane postavke v posameznem sklopu. V kolikor ponudnik
v posamezno postavko sklopa, ki ga ponuja, vpise ceno 0,00 EUR, cene v posameznem sklopu ne vpise
ali vpise znak “/" in podobno, se $teje, da predmetnega sklopa ne ponuja.

e Ponudnik v predraéun vpise veljavno ceno skladno z Zakonom o zdravilih, Pravilnikom o dolo¢anju cen
zdravil za uporabo v humani medicini in s temi navodili, ter stopnjo popusta v odstotnem deleZzu od
veljavne cene. Konéna ponudbena cena mora biti nizja od z Zakonom o zdravilih dolo¢ene najnizje
veljavne cene ali njej enaka. Ponudbe, ki bodo presegale z Zakonom o zdravilih doloCene najnizje veljavne
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cene, bodo zavrnjene kot nedopustne.

Ponudnik mora zagotavijati blago po cenah skladno z zgoraj navedenim zakonom, pravilnikom in
spremembami ter dopolnitvami zakona. Naroénik priakuje in prosi vse ponudnike, da bodo koncne
ponudbene cene primerijive z nabavnimi cenami enakih zdravil v drugih slovenskih bolninicah, oz. bodo
enake ali nizje od najnizjih cen zdravil navedenih v aplikaciji Skupna baza cen, ki jo je izdelalo ZdruZenje
zdravstvenih zavodov Slovenije.

Cene morajo biti izrazene v evrih in oblikovane po klavzuli DDP (Delivery Duty Paid, Incoterms 2020) -
razloZeno lokacija dobave. V ceni na enoto mere z DDV in konéni ponudbeni vrednosti za sklop so zajeti
vsi stroski (dobave blaga, Spediterski, prevozni, carinski stroski ter vsi morebitni drugi stroski kot npr.
tro3arine, takse, zavarovanja), vsi popusti in vsi davki. V primeru spremembe zakona, ki ureja davek na
dodano vrednost, s katerim se spremeni davéna stopnja za blago iz posameznega sklopa v ¢asu trajanja
pogodbe, se lahko cene korigirajo izkljuéno v viSini nastale davéne spremembe.
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STROKOVNE ZAHTEVE

Splosni pogoji:

il

Ponujeno zdravilo mora imeti dovoljenje za promet v skladu z Zakonom o zdravilih (Ur. List RS, st.
17/2024) ali dovolienje za promet po centraliziranem postopku ali po postopku z medsebojnim
priznavanjem v skladu s predpisi Evropske unije.

Zdravilo, ki ga ponudi ponudnik, mora biti na dan oddaje ponudbe dostopno na trgu RS in biti prisotno na
trgu ves Gas trajanja pogodbe, razen iz razlogov, na katere ponudnik nima vpliva.

Ponudnik mora o zaéasnem ali stalnem prenehanju opravijanja prometa z zdravilom ali motnjah v preskrbi
z zdravilom naroénika obvestiti najpozneje 2 meseca pred uveljavitvijo odlo€itve o prenehanju opravljanja
prometa z zdravilom, razen v primeru visje sile. V primeru za¢asnega ali stalnega prenehanja opravljanja
prometa z zdravilom ali motnjah v preskrbi z zdravilom bo izbrani ponudnik nosil vse stroske (razliko v
ceni), ki bi nastali zaradi ne dobave dogovorjenega blaga naro¢niku.

Vsaka zavmitev narodila ali odstopanje od dogovorjenega nacina ali obsega izvedbe pogodbenih
obveznosti, pomeni krsitev pogodbene obveznosti, zaradi katere lahko narognik zahteva razdrtje pogodbe,
uveljavi finanéno zavarovanje za izvedbo pogodbenih obveznosti, v primeru Skode pa tudi zahteva celotno
odskodnino zaradi povzroéene Skode.

Specifikacija predmeta:

Splosno ime Farmacevtska oblika Zahtevana jakost ali | Zahtevan volumen Okvirna
zdravila (INN) koncentracija in enota in enota letna koliéina
tisagenlecleucel | disperzija za infundiranje | 1,2 x 108- 6 x 108 celic | 1-3 infuzijske 10
(Kymriah) v infuzijski vre€i vrece z 10-50 ml
disperzije
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UGOTAVLJANJE SPOSOBNOSTI

POGOJ ZA SODELOVANJE/IZKLJUCITVENI RAZLOGI

DOKAZ

1. Ponudnik mora skupaj z drugimi ponudniki in podizvajalci
izkazovati sposobnost (registracijo) za opravijanje
dejavnosti, ki so predmet tega javnega narogila v celoti. To
hkrati pomeni, da mora vsak v ponudbi vkljucen
gospodarski subjekt biti registriran (najmanj) za opravljanje
tiste dejavnost, ki jo prevzema v izvedbo (neposredno
izvajanje).

Pogoj morajo izpolnjevati ponudnik, vsak gospodarski
subjekt v skupnem nastopu, podizvajalci in subjekti, katerih
zmogljivosti se uporabljajo.

Gospodarski subjekti kot predhodni dokaz v
ponudbi predloZijo izpolnjen obrazec ESPD *.

*Zahtevana dokazila se predloZijo za ponudnika,
vsak gospodarski subjekt v skupnem nastopu,
podizvajalce in subjekte, katerih zmogljivosti
uporablja gospodarski subjekt.

2. Gospodarskemu subjektu ali osebi, ki je Clanica upravnega,
vodstvenega ali nadzornega organa tega subjekta ali kiima
pooblastila za njegovo zastopanije ali odlo¢anje ali nadzor
v njem, ni izre¢ena pravnomocna sodba za kazniva dejanja
iz Kazenskega zakonika (Uradni list RS, &t 50/12, s
spremembami in dopolnitvami) ali za primerljiva kazniva
dejanja, ki so jih izrekla tuja sodisca.

Pogoj mora izpolnjevati ponudnik, vsak gospodarski
subjekt v skupnem nastopu, podizvajalci in subjekti, katerih
zmogljivosti uporablja gospodarski subjekt, ter vse fizicne
osebe, ki so ¢lani upravnega, vodstvenega ali nadzornega
organa teh gospodarskih subjektov ali ki imajo pooblastila
za njegovo zastopanje ali odlo¢anije ali nadzor v njih.

1. priloZen, izpolnjen in podpisan obrazec $t.
2 (podatki in soglasje za pridobitev podatkov iz
uradnih evidenc)

ali

dokazilo o nekaznovanosti iz Kazenske
evidence fizi¢nih oz. pravnih oseb, ki ni
starejSe od 4 mesecev pred potekom roka za
oddajo ponudbe

in

1. za pravno osebo izpolnjen obrazec
ESPD *.

* Zahtevana dokazila se predloZijo za ponudnika,
vsak gospodarski subjekt v skupnem nastopu,
podizvajalce in subjekte, katerih zmogljivosti
uporablja gospodarski subjekt, ter vse fizicne
osebe, ki so Clani upravnega, vodstvenega ali
nadzornega organa teh gospodarskih subjektov ali
ki imajo pooblastila za njegovo zastopanje ali
odlocanje ali nadzor v njih.

Naro¢nik bo izpolnjevanje navedenega pogoja
preveril v e-Dosje v kolikor bo to mogoce.

3 Naroénik bo iz sodelovanja v postopku javnega naro¢anja
izkljucil ponudnika, ¢e bo pri preverjanju v skladu s 77., 79.
in 80. ¢lenom ZJIN-3 ugotovil, da ponudnik ne izpolnjuje
obveznih dajatev in drugih denarnih nedavénih obveznosti
v skladu z zakonom, ki ureja finanéno upravo, ki jih pobira
davéni organ v skladu s predpisi drzave, v kateri ima sedez,
ali predpisi drzave naro¢nika. Steje se, da ponudnik ne
izpolnjuje obveznosti iz prejSnjega stavka tudi, e nima

Gospodarski subjekti kot predhodni dokaz v
ponudbi predioZijo izpolnjen obrazec ESPD *.

Naroénik bo izpolnjevanje tega pogoja preveril
preko aplikacije e-Dosje.
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predloZzenih vseh obradunov davénih odtegljajev za
dohodke iz delovnega razmerja za obdobje zadnjih petih let
do roka za oddajo ponudbe. Gospodarskega subjekta se
ne izlogi, ¢e gospodarski subjekt do roka za oddajo ponudb
poravna neplatane zapadle obveznosti, ki znaSajo 50
eurov ali vec in predlozZi vse obradune davénih odtegljajev
za dohodke iz delovnega razmerja za obdobje zadnjih pet
let do roka za oddajo ponudbe.

Pogoj morajo izpolnjevati ponudnik, vsak gospodarski
subjekt v skupnem nastopu, podizvajalci in subjekti, katerih
zmogljivosti se uporabljajo.

* Zahtevana dokazila se predloZijo za ponudnika,
vsak gospodarski subjekt v skupnem nastopu,
podizvajalce in subjekte, katerih zmogljivosti se
uporabljajo.

Gospodarski subjekt na dan, ko pote€e rok za oddajo
ponudb ni izlo¢en iz postopkov oddaje javnih narodil zaradi
uvrstitve v evidenco gospodarskih subjektov z izre¢enimi
stranskimi  sankcijami izloGitve iz postopkov javnega
naroéanja.

Pogoj morajo izpolnjevati ponudnik, vsak gospodarski
subjekt v skupnem nastopu, podizvajalci in subjekti, katerih
zmogljivosti se uporabljajo.

Gospodarski subjekti kot predhodni dokaz v
ponudbi predloZijo izpolnjen obrazec ESPD *.

Naroé¢nik bo izpolnjevanje tega pogoja preveril
preko aplikacije e-Dosje.

* Zahtevana dokazila se predloZijo za ponudnika,
vsak gospodarski subjekt v skupnem nastopu,
podizvajalce in subjekte, katerih zmogljivosti se
uporabljajo.

Pristojni organ Republike Slovenije ali druge drzave Clanice
ali tretje drzave pri gospodarskem subjektu ni v zadnjih treh
letih pred potekom roka za oddajo ponudb ugotovil najmanj
dveh kritev v zvezi s pladilom za delo, delovnim ¢asom,
poditki, opravljanjem dela na podlagi pogodb civilnega
prava kljub obstoju elementov delovnega razmerja ali v
zvezi z zaposlovanjem na ¢mo, za kateri bi mu bila s
pravnomocno odloCitvijo ali ve¢ pravnomognimi odlocitvami
izre¢ena globa za prekrsek.

Pogoj morajo izpolnjevati ponudnik, vsak gospodarski
subjekt v skupnem nastopu, podizvajalci in subjekti, katerih
zmogljivosti se uporabljajo.

Gospodarski subjekti kot predhodni dokaz v
ponudbi predloZijo izpolnjen obrazec ESPD *.

Naroénik bo izpolnjevanje tega pogoja preveril
preko aplikacije e-Dosje.

* Zahtevana dokazila se predlozijo za ponudnika,
vsak gospodarski subjekt v skupnem nastopu,
podizvajalce in subjekte, katerih zmogljivosti se
uporabljajo.

Ponudnik skupaj z drugimi partnerji v skupnem nastopu in
podizvajalci v celoti izpolnjuje vse strokovne zahteve iz
razpisne dokumentacije

Ponudnik prilozi:
- izpolnjen  predratun  845080118-066-
24_001 v zgoraj navedeni obliki
- opis ponujenega izdelka z navedbo
strokovno-tehni¢nih podatkov, iz katerih
mora biti jasno in nedvoumno razvidno, da
ponujeni izdelek izpolnjuje vse strokovne
zahteve
- na poziv naro¢nika tudi druge zahtevane
listine oz. dokazila, ki so navedena v
strokovnih zahtevah naro¢nika.
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OPOZORILA:

1.

Ponudnik mora poleg zgoraj navedenih dokazil v svoji ponudbi predloZiti tudi izpolnjen obrazec
s§t. 1 - PONUDBA.

Ponudniki, ki ponudbo oddajajo v skupnem nastopu ali nastopajo s podizvajalci ali uporabljajo
zmogljivosti drugih gospodarskih subjektov, naj pri sestavi ponudbe upostevajo $e totko 3.2
Skupna ponudba, ponudba s podizvajalci in uporaba zmogljivosti drugih gospodarskih subjektov.

Zazeljeno je, da ponudniki Ze v ponudbi predlozZijo tudi:

lzjavo o udelezbi fiziénih in pravnih oseb v lastniStvu ponudnika/partnerja v skupnem
nastopu/podizvajalca - obrazec st. 4.

Izjavo po 35. élenu ZIntPK - za ponudnika, partnerja v skupnem nastopu, podizvajalca — obrazec

§t. 5.

Gospodarski subjekti, ki nimajo svojega sedeZa v RS, morajo poleg izpolnjenega in potrjenega
obrazca ESPD predloZiti $e dokazila iz uradnih evidenc o izpolnjevanju pogojev iz 1.,2,, 3., 4.in 5.
tocke zgoraj, ki jih izda drZava, v kateri ima gospodarski subjekt svoj sedez.

Ce drzava, v kateri ima ponudnik svoj sedez, ne izdaja tak$nih dokumentov, naroénik lahko namesto
dokazila iz prej$njega odstavka sprejme zaprisezeno izjavo (e je ta v drZavi gospodarskega subjekta
predvidena) ali izjavo doloGene osebe, dano pred pristojnim sodnim ali upravnim organom, notarjem ali
pred pristojno poklicno ali trgovinsko organizacijo v maticni drzavi te osebe ali v drZavi, v kateri ima sedez
gospodarski subjekt, kot to predvideva 77. €len ZIN-3.

V kolikor so predioZena dokazila iz uradnih evidenc sestavljena v tujem jeziku, mora ponudnik na
zahtevo naroénika priloZiti tudi njihov prevod s strani sodnega tolmaca za slovenski jezik.
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Obrazec &t. 1
PONUDBA

PONUDBA

Naziv ponudnika:

Naslov ponudnika:

Davéna stevilka:
Davéni zavezanec: DA/NE (ustrezno obkroZi)
Maticna Stevilka:
Ponudnik je  MSP*
(opredeljeno v Priporocilu | DA/NE  (ustrezno obkrozi)
Komisije 2003/361/ES):
Kontaktna oseba: telefon:
e-posta:
* Kategorijo mikro, malih in srednje velikih podjetji sestavijajo podjetia z manj kot 250 zaposlenimi ter letnim
prometom, ki ne presega 50 milijonov EUR, in/ali letno bilanéno vsoto, ki ne presega 43 milijonov EUR.

Za: UNIVERZITETNI KLINIENI CENTER LJUBLJANA, Zaloska cesta 2, 1000 LJUBLJANA
naziv narocnika

V skladu z razpisnimi pogoji v predmetnem postopku javnega narocanja dajemo ponudbo $t. z
dne za NAKUP ZDRAVILA TISAGENLECLEUCEL (KYMRIAH)

Konéna ponudbena vrednost v EUR z DDV je razvidna iz PREDRACUNA 845080118-066-24_001.

*\/ ceni so zajeti vsi stroski, vkljuéno s prevozom in drugimi odvisnimi stroSki — incoterms 2020 DDP - sedeZ oz.
lokacije narocnika ter vsi dani popusti in DDV.

Veljavnost ponudbe do vkijuéno 31. 12. 2024.
Datum:

Zig in podpis zakonitega zastopnika/pooblascene osebe ponudnika:

V primeru kvalificiranega elektronskega podpisa, Zig ni potreben.
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Obrazec st. 2

POOBLASTILO IN SOGLASJE
fiziéne osebe za pridobitev potrdila o nekaznovanosti iz kazenske evidence.

Oseba, ki je €lanica upravnega, vodstvenega ali nadzornega organa gospodarskega subjekta ali ki ima
pooblastila za njegovo zastopanje ali odlo¢anje ali nadzor v njem (fizicna oseba):

Ime in priimek:

EMSO:

Datum rojstva:

Kraj rojstva:

Drzava rojstva:

Naslov stalnega oz. zafasnega

bivaliséa:

Drzavljanstvo:
pod kazensko in materialno odgovornostjo izjavljam, da kot (navesti funkcijo, ki jo
fizitna oseba opravlja) pri (navesti ponudnika/partnerja v skupnem

nastopulpodizvajalca/gospodarski subjekt, na katerega zmogljivost se ponudnik sklicuje) nisem bila/bil
pravnomoéno obsojenalobsojen zaradi kaznivih dejanj iz Kazenskega zakonika (Uradni list RS, §t. 50/12, s
spremembami in dopolnitvami) ali za primerljiva kazniva dejanja, ki so jih izrekla tuja sodis¢a,

ter p o o b 1a § & a m Univerzitetni klinicni center Ljubljana, ZaloSka cesta 2, 1000 LJUBLJANA in dajem
soglasje, dav postopku oddaje predmetnega javnega naro€ila za potrebe preverjanja pogoja iz 1.
odstavka 75. ¢lena ZJN-3 od Ministrstva za pravosodje pridobi potrdilo iz kazenske evidence o moji
nekaznovanosti za zgoraj navedena kazniva dejanja.

Kraj in datum:

Ime in priimek fizicne osebe, na katero se
nanasajo zgoraj navedeni osebni podatki:

Podpis fiziéne osebe, na katero se zgoraj
navedeni osebni podatki nanasajo:

OPOMBA: Obrazec soglasja izpolnijo vsi ¢lani upravnega, vodstvenega ali nadzornega organa
vsakega sodelujocega gospodarskega subjekta (ponudnika, partnerja v skupnem
nastopu, podizvajalca/gospodarskega subjekta na zmogljivosti katerega se sklicuje
ponudnik). Pooblastilo mora podpisati vsaka fizicna oseba sama. V primeru, da je
vec takih oseb, se obrazec kopira v zadostnem $tevilu in za vse predlozi v pdf obliki.
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Obrazec st. 3

PLACILO*

PODATKI O PODIZVAJALCU, ZAHTEVA IN SOGLASJE PODIZVAJALCA ZA NEPOSREDNO

* ¥ PONUDBI MORA BITI PREDLOZEN IN IZPOLNJEN OBRAZEC S PODATKI O PODIZVAJALCU IN SOGLASJU PODIZVAJALCA ZA
VSAKEGA PODIZVAJALCA POSEBEJ V PDF OBLIKI. PO POTREBI SE OBRAZEC KOPIRA IN PREDLOZI V VEC

IZVODIH.

PODATKI O PODIZVAJALCU, ZAHTEVA IN SOGLASJE PODIZVAJALCA ZA NEPOSREDNO PLACILO

Kot ponudnikiglavni izvajalec, izjavljamo, da homo za izvedbo predmetnega javnega naroCila za

vkljucili naslednjega/naslednje podizvajalcal/e:

1. Podatki o podizvajalcu:

PODIZVAJALEC
(naziv podizvajalca):

ZAKONITI  ZASTOPNIK
PODIZVAJALCA:

KONTAKTNI  PODATKI
(KONTAKTNA  OSEBA,
TELEFON, E-NASLOV):

NASLOV:

PRIPOROCILU KOMISIJE
2003/361/ES )
(OBKROZITI/PODCRTATI)

MATICNA STEVILKA:

DAVCNA STEVILKA:
TRANSAKCIJSKI RACUN:
GOSPODARSKI

SUBJEKT SODI MED

MSP, KOT JE | DA/NE
OPREDELJENO Vv

2. Del javnega narocila, ki se oddaja v podizvajanje:

VRSTA DEL OZIROMA
DOBAV:

KOLICINA:

VREDNOST:

KRAJ:

ROK IZVEDBE TEH DEL
OZIROMA DOBAV:

Datum:

Zig in podpis zakonitega zastopnika ponudnika/glavnega izvajalca

3. Zahteva (4. alineja 2. odst. 94. &lena ZJN-3 v povezavi z 8. odstavkom istega ¢lena) in soglasje
podizvajalca za neposredno plagilo* (2. alineja 5. odst. 94. ¢lena ZJN-3 v povezavi z 8. odstavkom istega

¢lena)

*|ZPOLNI PODIZVAJALEC V PRIMERU, DA ZAHTEVA NEPOSREDNO PLACILO
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Spodaj podpisani zakoniti zastopnik podizvajalca oziroma pooblad¢enec podizvajalca
IZJAVLJAM,

da zahtevamo neposredno plaéilo in v zvezi s tem soglaSamo, da nam narocnik namesto
ponudniku/glavnemu izvajalcu poravna na$o terjatev do glavnega izvajalca.

Datum:

Zig in podpis zakonitega zastopnika/poobladéenca podizvajaica
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Obrazec st. 4

IZJAVA/ PODATKI O UDELEZBI FIZIENIH IN PRAVNIH OSEB V LASTNISTVU PONUDNIKA/PARTNERJA
V SKUPNEM NASTOPU/PODIZVAJALCA ter gospodarskih subjektih, za katere se glede na doloche
Zakona o gospodarskih druzbah (Uradni list RS, §t. 65/09 s sprem., v nadaljevanju: ZGD-1) steje, da so
povezane druzbe s ponudnikom (6. odst. 14. élena ZIntPK).*

*OBRAZEC SE V PRIMERU SKUPNE PONUDBE IN PONUDBE $ PODIZVAJALCI KOPIRA IN PREDLOZI V ZADOSTNEM STEVILU

IZvODOV

IZJAVA/PODATKI O UDELEZBI FIZIENIH IN PRAVNIH OSEB V LASTNISTVU PONUDNIKA/PARTNERJA V
SKUPNEM NASTOPU/PODIZVAJALCA

Podatki o pravni osebi

naziv gospodarskega subjekta

sedez gospodarskega subjekta

matiCna st. podjetja

Podatki o ustanoviteljih, druzbenikih, delnicarjih, komanditistih ali drugih lastnikih in podatki o lastniskih delezih,
vkljuéno s podatki o tihih druzbenikih?.

ime in priimek fizicne osebe naslov stalnega bivali§¢a/sedez delez lastnistvav %
o0z. naziv pravne osebe’ pravne osebe
1,
2.
o

2 Novela Zakona o gospodarskih druzbah z dne 27. 7. 2012 je ukinila tihe druzbe. Za druzbe s sedezem v Republiki Sloveniji
tako del dolo¢be Sestega odstavka 14. ¢lena ZIntPK, ki doloca kot obvezno sestavino izjave o lastniski strukturi tudi navedbo
o tihih druzbenikih, ne pride ve¢ v postev. Dolocba $e vedno nespremenjeno velja za tuje druzbe, Ce po tujem pravu institut
tihe druzbe obstaja

3 S podpisom predmetne izjave gospodarski subjekt izjavija, da je kot fizicne osebe - udelezence v lastnistvu navedel:

- vsako fizicno osebo, ki je posredno ali neposredno imetnik ve¢ kakor 5% delnic oziroma je udeleZena z ve¢ kot 5%
delezem pri ustanoviteljskih pravicah, upravljanju ali kapitalu pravne osebe, ali ima obvladujo¢ poloZaj pri upravijanju
sredstev pravne osebe;

- vsako fiziéno osebo, ki pravni osebi posredno zagotovi ali zagotavija sredstva, in ima na tej podlagi moznost
nadzorovati, usmerjati ali drugace bistveno vplivati na odlogitve uprave ali drugega poslovodnega organa pravne
osebe pri odlo¢anju o financiranju in poslovanju.
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Spodaj podpisani zastopnik izjavljam, da so skladno z dolo¢bami ZGD-1, z zgoraj navedenim ponudnikom
povezane druzbe, naslednji gospodarski subjekti:

naziv sedez maticna Stevilka

1.

2.

3.

OP: &e gospodarski subjekt ne izpolni zgornje tabele se Steje, da ponudnik izjavija, da nima povezanih
druzb.

Gospodarski subjekt lahko zgoraj zahtevane podatke predloZi Ze v svoji ponudbi oz. po prejemu poziva
narocnika.

V primeru, da ponudnik nastopa s partnerji mora biti izjava predloZena tudi zanje, v primeru nastopa s
podizvajalci pa tudi za podizvajalce.

Ce je v ponudbi predloZena lazna izjava oz. so navedeni podatki o dejstvih neresnicni, je pogodba nicna.
Spodaj podpisani izjavijam, da so zgoraj navedeni podatki resnicni in ustrezajo dejanskemu stanju.

Datum:

Zig in podpis zakonitega zastopnika/pooblastene osebe gospodarskega subjekta:

Stran 22 od 34



Obrazec §t. 5
IZJAVA (po 35. Elenu ZIntPK)* — ZA PONUDNIKA, PARTNERJA V SKUPNEM NASTOPU,

PODIZVAJALCA*
*OBRAZEC SE V PRIMERU SKUPNE PONUDBE IN PONUDBE S PODIZVAJALCI KOPIRA IN PREDLOZI V ZADOSTNEM STEVILU

IZvODOV

IZJAVA (po 35. élenu ZIntPK)* — ZA PONUDNIKA, PARTNERJA V SKUPNEM NASTOPU, PODIZVAJALCA

Naziv gospodarskega subjekta (ponudnika/partnerja v skupnem nastopu/podizvajalca):

Ime in priimek (odgovorna oseba gospodarskega subjekta):
Naslov stalnega bivalis¢a:

Spodaj podpisani izjavljam, da z naroénikom nismo povezani na na¢in, doloéen v prvem odstavku 35. Clena ZIntPK
oziroma da gospodarski subjekt ali odgovorna oseba gospodarskega subjekta — ponudnika/partnerja v skupnem
nastopu/podizvajalca ni/nisem povezan s funkcionariem naroénika in po mojem vedenju ni/nisem povezan z
druzinskim &lanom funkcionarja naroénika na nacin, da bi bil funkcionar naroénika ali druZinski ¢lan funkcionarja

naroénika v gospodarskem subjektu:
- udeleZen kot poslovodja, ¢lan poslovodstva ali zakoniti zastopnik ali

- neposredno ali prek drugih pravnih oseb v ve¢ kot pet odstotnem delezu udeleZen pri ustanoviteljskih
pravicah, upravljanju ali kapitalu.

Datum:

Zig in podpis zakonitega zastopnika/pooblaséene osebe ponudnika/partnerja v skupnem nastopu/podizvajalca:
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VZOREC POGODBE

Opozorilo: S podpisom ponudbe, oddane v e-JN sistem, ponudnik podpisuje pogodbo kot celoto in se
strinja z njeno vsebino. Ponudnik izpolni vzorec pogodbe. V kolikor ponudnik nastopa skupaj s
podizvajalceml/i, se izpolni tudi rubrike glede podizvajalcev v 8. élenu pogodbe.

NAROCNIK: UNIVERZITETNI KLINICNI CENTER LJUBLJANA, Zalo$ka 2, 1000
Ljubljana

ki ga zastopa: generalni direktor doc. dr. Marko Jug, dr. med.
(v nadaljevanju: narocnik)

ident. §t. za DDV: SI52111776

maticna Stevilka: 5057272000

in
DOBAVITELJ:

ki ga zastopa:
(v nadaljevanju: dobavitelj)

ident. §t. za DDV:
maticna Stevilka:

(v nadaljevanju oba skupaj tudi: pogodbeni stranki)

sklepata

POGODBO O NAKUPU ZDRAVILA TISAGENLECLEUCEL (KYMRIAH)
(v nadaljevanju: pogodba)

1. dlen

Pogodba se sklepa na podlagi izvedenega javnega narotila, objavijenega na Portalu javnih naroCil pod st
ineJN dne (v nadaljevanju: javno narocifo).

Predmet te pogodbe je sukcesivna dobava zdravila Kymriah (v nadaljevanju: blago) za potrebe naroCnika v skladu
s strokovnimi zahtevami iz dokumentacije v zvezi z oddajo javnega narodila (v nadaljevanju: razpisne

dokumentacije) in ponudbo dobavitelja 5t. zdne (v nadaljevanju: ponudba ali ponudbena
dokumentacija) po prilozenem obrazcu predracuna 845080118-066-24 001 v skupni okvimi vrednosti
EUR brez DDV oz. EURz DDV.
2. clen

Podrobnejsa specifikacija blaga oziroma predmeta pogodbe s cenikom in okvimimi koli¢éinami (naroCnik ocenjuje morebitno
pove&anje koliéin najve do + 30 %) je navedena v PRILOGI 1 Specifikacija predmeta pogodbe s cenikom, ki je sestavni
del te pogodbe.

V primeru tehnoloskega napredka za blago, ki je predmet pogodbe in ki se pojavi tekom izvajanja pogodbe, se
lahko starej$a verzija blaga zamenja z novim. Zamenjava iz prejSnjega stavka mora biti potrjena s strani obeh
pogodbenih strank, pri Gemer se cena blaga novejse verzije ne sme povisati glede na ceno blaga starejSe verzije.
Zamenjava blaga mora biti pisno dokumentirana.

3. Clen

Predvidna okvirna pogodbena vrednost za eno (1) leto znasa EUR brez DDV, oziroma
EUR z DDV.
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V predraéunu navedene veljavne cene zdravil, ki imajo dovoljenje za promet, brez DDV za prijavljeno pakiranje,
niso fiksne in se usklajujejo z:
e izredno viSjo dovolieno ceno zdravila,
e najvi§jo dovoljeno ceno zdravila,
e nizjo ceno zdravila od najvisje dovoliene na podlagi dogovora iz prvega odstavka 159. ¢lena Zakona o
zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14 in 66/19; v nadaljevanju: ZZdr-2),
ceno iz drugega odstavka 159. ¢lena ZZdr-2,
e najvisje dovolieno ceno z obveznim popustom iz 160. Clena ZZdr-2.

Dogovorjeni popust iz predraduna ostaja naéeloma fiksen za obdobje veljavnosti pogodbe. Popust se lahko tudi
poveca, ne sme pa se zmanjsati.

Popusti, navedeni v prilogi 1 te pogodbe, so fiksni za obdobje veljavnosti te pogodbe, razen v primerih, e Zeli
dobavitelj popust povedati. Popust izrazen v odstotnem delezu za posamezno zdravilo je opredeljen v ponudbenem
predracunu in je sestavni del te pogodbe.

Cene v predradunu so izrazene v evrih. V ceni na enoto mere z DDV (v nadaljevanju tudi: koncna nabavna cena
na enoto mere) so zajeti vsi strodki (dobave blaga, Spediterski strodki, prevozni, carinski ter vsi morebitni drugi
stroski), vsi popusti in rabati ter davek na dodano vrednost. Cene veljajo DDP (Delivery Duty Paid, Incoterms 2020)
- razlozeno lokacija dobave.

Dobavitelj se obveZe, da bo v primeru prodaje identiénih artiklov blaga, kot so artikli, ki so predmet te pogodbe
(enaka katalo$ka Stevilka, isti proizvajalec,), drugim javnim naroénikom v Republiki Sloveniji, po nizjih cenah od
cen, dologenih v pogodbi med dobaviteliem in naroénikom, ob enakih dobavnih oz. komercialnih pogojih (enak
plagilni rok, enak dobavni rok, enaka ali kraj$a ¢asovna veljavnost trajanja pogodbe,) v enakih koli¢inah, narocniku
priznal razliko v ceni v obliki dobropisa, in sicer za ¢as od prvega dne prodaje predmetnih artiklov po nizjih cenah
drugim javnim naroénikom do zadnjega dne taksne prodaje, v kolikor bo do tak3ne prodaje prislo v Casu trajanja
veljavnosti pogodbe z naroénikom.

V primeru spremembe zakona, ki ureja davek na dodano vrednost, s katerim se spremeni davCna stopnja za blago
iz posameznega sklopa v Gasu trajanja pogodbe, se lahko cene korigirajo izkljuéno v visini nastale davéne
spremembe. Sprememba mora biti pisno dokumentirana.

4, clen

Dobavitelj mora najkasneje v desetih (10) dneh od sklenitve pogodbe, kot pogoj za veljavnost le-te, narocniku
izroditi financno zavarovanje:
- nepreklicno, brezpogojno banéno garancijo, unovéljivo na prvi poziv ali enakovredno kavcijsko
zavarovanje za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti v visini 5% predvidene pogodbene vrednosti v EUR
z DDV iz prvega odstavka 3. ¢lena te pogodbe, karznasa.................... EUR.

ali
- vpladati denarni depozit na blagajni UKCL (Zaloska cesta 7 - v glavni stavbi) oziroma preko placilnega
naloga na 5t. IBAN: SI56 0110 0603 0277 894, SWIFT CODE: BSLJSI2X, namen: Denarni depozit po
pogodbi §t. - SM 845-0801, referenca/sklic na §t. 20010. Kot dokazilo o vplailu denarnega
depozita predlozi dobavitelj naro¢niku potrdilo o izvrSenem vplacilu. Po preteku spodaj navedenega
obdobja trajanja finanénega zavarovanja bo naroénik denami depozit neobrestovan vmil dobavitelju na
njegov TRR.

Navedeno finanéno zavarovanje mora veljati celotno obdobje trajanja veljavnosti pogodbe (eno (1) leto) in dodatnih
deset (10) dni.
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Ob vsakokratnem podalj$anju pogodbe mora biti predana nova garancija za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti
z veljavnostjo minimalno za vsakokratno obdobje podalj$anja in dodatnih deset (10) dni.

Ce je bil kot garancija za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti vplacan denarni depozit, se le-ta v primeru
podali$anja pogodbe zadrZi za naslednje enoletno obdobje in deset (10) dni. Po preteku zgoraj navedenega
obdobja trajanja finanénega zavarovanja bo naro¢nik denami depozit neobrestovan vrnil dobavitelju na njegov
TRR.

Pogodbeni stranki se dogovorita, da naroénik lahko takoj odstopi od pogodbe in/ali unovéi financno zavarovanje za
dobro izvedbo pogodbenih obveznosti oz. denarni depozit zadrZi iz naslednjih razlogov:
1. &e dobavitelj ne izpolnjuje svojih obveznosti v skladu z dolocili te pogodbe glede dobavnega roka ali
odzivnega ¢asa,
2. &e dobavitelj ne izpolnjuje svojih obveznosti v skladu z doloéili te pogodbe glede kolicin,
3. v primeru, da kvaliteta predmeta pogodbe ali rok uporabnosti dobavljenega blaga ne ustreza pogojem iz
pogodbe,
4. v primeru, da dobavitelj krsi doloébe te pogodbe,
5. v primeru, da dobavitelj ne predloZi zahtevane dokumentacije pred zamenjavo podizvajalca.

5. ¢len

Pogodbeni stranki sta soglasni, da so koli¢ine blaga iz priloge 1 (Specifikacija predmeta pogodbe) oziroma ponudbe
dobavitelja okvirne in da bo naroénik v ¢asu trajanja te pogodbe, narocal in kupoval le tak$ne koli¢ine blaga, ki jih
bo dejansko potreboval. Naro¢nik se ne zavezuje k nakupu vseh koli¢in blaga, predvidenih v prilogi 1 (Specifikacija
predmeta pogodbe) oziroma ponudbi dobavitelja. Dobavitelj izrecno soglasa in izjavija, da je z navedenim dejstvom
seznanjen in nima pravice do uveljavijanja od$kodnine ali stroSkov v primeru, da narocnik tekom trajanja pogodbe
naro&i manj$i obseg blaga. Dobavitelj nima pravice do kakrsnihkoli zahtevkov iz naslova neoddanega dela javnega
naroéila. Koligino bosta pogodbeni stranki dogovorili za vsako dobavo posebej. Naroénik naro¢a blago z narocilnico,
poslano po e-posti ali elektronsko.

Narognik bo blago, ki je predmet te pogodbe, naroéal sukcesivno, upostevajo¢ vsakokratne potrebe narocnika, in
sicer s posami¢nimi dnevnimi, tedenskimi 0z. mese&nimi narocili.

Dobavitelj se zavezuje, da bo blago, ki je predmet pogodbe, dostavljal v na lokacijo:

Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko medicino, Slajmerjeva ulica 6, 1000 Ljubljana.

Hkrati se zavezuje zagotavljati transport zdravila po pravilih dobre transportne prakse.

Dobavitelj je dolzan v dogovorjenem roku dobaviti celotno koli¢ino vsakokrat narotenega blaga. Dokoncna dobava
nastopi s trenutkom podpisa prevzemnice blaga s strani narocnika.

6. clen

V primeru zamude z izvajanjem pogodbenih obveznosti po krivdi dobavitelja bo dobavitelj placal naroCniku
pogodbeno kazen, ki bo odvisna od vrednosti zamude, in sicer:
e zavsak koledarski dan zamude v visini 0,5 % (pet desetin odstotka) od vrednosti posamicne dobave;
e vendar skupno najveé v visini 10 % (deset odstotkov) celotne pogodbene vrednosti.

Pogodbena kazen se obracuna pri dokonénem obracunu.

Ce bo 8koda, ki jo bo zaradi zamude utrpel naroénik vecja od pogodbene kazni, ima pravico zahtevati razliko do
polne odékodnine. Tudi morebitna od$kodnina se obraduna pri dokonnem obracunu.

Stran 26 od 34



7. ¢len

Dobavitelj bo ragune za dobavljeno blago izstavijal elektronsko za vsako posami¢no dobavo posebej, in sicer v
osmih (8) delovnih dneh po dobavi blaga.

Vsak racun mora vsebovati poleg zakonsko doloéenih pogojev Se:

- oznaka in datum narogila,

- specifikacijo dobavljenega blaga,

- kopijo dobavnic,

- v primeru, da je dobavitelj (prodajalec) iz druge EU drzave kot je naroénik, prodajalec izstavi naroCniku
radun brez obradunanega DDV v EUR, naroénik pa nato sam obracuna in odvede DDV v ustreznem
odstotku. V tem primeru mora biti na raéunu oznaka: »DDV ni obraunan — dobava znotraj EU - na
osnovi ¢lena 138 DDV EU direktive 2006/1112/EC. Narocnik je odgovoren za placilo davka, ¢len 28C
E (3) iz EU direktive 77/388/CEE.

8. Clen
Rok placila je dolocen z vsakokrat veljavno zakonodajo.
Narocnik bo vsa placila nakazal na dobaviteljev transakcijski racun 8. pri banki

V KOLIKOR DOBAVITELJ NE NASTOPA S PODIZVAJALCI, SE SPODNJE DOLOCBE IZBRISEJO IZ
POGODBE!

Dobavitelj s podpisom te pogodbe (za vse tiste podizvajaice, ki od narognika zahtevajo neposredno plailo), pooblasca
naroénika, da na podlagi potrienega raduna oziroma situacije s strani dobavitelja neposredno placuje podizvajalcu/em in
prilaga soglasje podizvajalca/ev, na podiagi kateregafih narocnik namesto dobavitelja poravna podizvajaléevo terjatev do

dobavitelja.
V primeru, da je podizvajalec zahteval neposredno plailo, sta zahteva in soglasje podizvajaica za neposredno placilo

sestavni del te pogodbe.

Podatki o podizvajalcih:

1. podatki o podizvajalcu (naziv, polni naslov, maticna Stevilka, davéna Stevilka in transakcijski racun ter kontaktni

podatki)
PodizvajaleC .......coooooviviiiiii maticna Stevilka .................... davéna Stevilka ................. TRR
................................................ pri banki ..., KOntakini - podatki:  kontaktna

2. predmet, kolicina, vrednost, kraj in rok izvedbe teh del:
PodizvajaleC ..........ccocceviiiiiiciiiniis bo opravil naslednje dobave in storitve v zvezi s sklenjeno pogodbo:

V primeru nastopa s podizvajalci mora dobavitelj svojemu raéunu oziroma situaciji obvezno priloZiti racune oziroma situacije
svojih podizvajalcev, ki jih je predhodno potrdil.

Ce se po sklenitvi pogodbe zamenja podizvajalec ali ée dobavitelj sklene pogodbo z novim podizvajalcem ali ée pride do
morebitnih sprememb informacij iz drugega odstavka 94. ¢lena ZJN-3, mora dobavitelj naroéniku v 5 dneh po spremembi

predloziti:
1. obvestilo oz. vse dokumente skladno z dolocbo tretjega odstavka 94. ¢lena ZIN-3,
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2. pooblastilo za plagilo opravijenih in prevzetih del oziroma dobav neposredno novemu podizvajalcu (v primeru da
novi podizvajalec zahteva neposredno placilo),

3. zahtevo in soglasje novega podizvajalca k neposrednemu placilu (v primeru, da novi podizvajalec zahteva
neposredno placilo).

Novi podizvajalec mora v takem primeru izpolnjevati vse zahtevane pogoje, ki se nanaSajo na podizvajalce v razpisni
dokumentaciji oziroma ZJN-3, oziroma pogoje, ki jih je izpolnjeval prvotni podizvajalec. Dobavitelj mora narocniku pred
zamenjavo podizvajalca posredovati vso zahtevano dokumentacijo, ki se nanada na izpolnjevanje pogojev za novega
podizvajalca.

V primeru, da dobavitelj ne predloZi zahtevane dokumentacije pred zamenjavo podizvajalca, podizvajalca ne more
zamenjati, sicer bo narocnik odstopil od pogodbe in/ali unovil zavarovanje za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti.

Zamenjavo podizvajalca pogodbeni stranki uredita z aneksom k tej pogodbi. V razmerju do naro¢nika dobavitelj v celoti
odgovarja za izvedbo del, ki so predmet te pogodbe.

9. Clen

Dobavitelj se zavezuje:

- dostaviti zdravilo, ki popolnoma ustreza vsem opisom, karakteristikam in specifikacijam, ki so bili dani v okviru
razpisne in ponudbene dokumentacije;

- dabo izvedel vse svoje pogodbene obveznosti do naro¢nika po pravilih stroke in v dogovorjenih rokih;

- dabo zagotovil, da dobavljeno zdravilo nima pravnih napak;

- dabo zdravilo pakirano v skiadu z veljavnimi zakonskimi predpisi v Republiki Sloveniji,

- dabo nosil vse stroske, ki bi nastali zaradi odpoklica blaga zaradi napake, storjene s strani ponudnika oziroma
proizvajalca;

- nemudoma obvestiti naroénika o nastanku objektivnih vzrokov, ki bi prepreCevali izpolnitev dogovorjenih
obveznosti;

- dabo zdravilo, ki je predmet pogodbe, v ¢asu objave razpisa dostopno na trgu RS in bo prisotno na trgu ves
¢as trajanja pogodbe, razen iz razlogov, na katere ponudnik nima vpliva;

- v primeru zaasnega ali stainega prenehanja opravljanja prometa z zdravilom ali motnjah v preskrbi z
zdravilom mora ponudnik naro¢nika obvestiti pisno, in sicer takoj od pridobitve informacije o zaCasnem ali
stalnem prenehanju opravljanja prometa z zdravilom ali motnjah v preskrbi z zdravilom. Izbrani ponudnik bo
nosil vse stroske (razliko v ceni), ki bi nastali zaradi ne dobave dogovorjenega blaga narocnika, razen v
primeru vije sile;

- vsaka zavmitev naroila ali odstopanje od dogovorjenega nacina ali obsega izvedbe pogodbenih obveznosti,
pomeni krsitev pogodbene obveznosti, zaradi katere lahko narocnik zahteva razdrtie pogodbe, uveljavi
finanéna zavarovanja za izvedbo pogodbenih obveznosti, v primeru $kode pa tudi zahteva celotno od$kodnino
zaradi povzroGene Skode.

Ce zdravilo ni dobavljeno, veljajo naslednji pogoji za preklic:

9.1 Pogoji za odpoved — naro¢nik lahko vioZi zahtevek za odpoved zdravila KYMRIAH, ki je bilo naroceno pred
prejemom zdravila KYMRIAH skladno s postopkom, ki je dolocen v nadaljevanju. Dobavitelj ne bo zaracunal
stro$kov veljavno odpovedanega naroila zdravila KYMRIAH.

9.2 Postopek odpovedi — Za zahtevek odpovedi mora narocnik:

1) Izpolniti obrazec za odpoved naro¢ila zdravila KYMRIAH, preden naroénik prejme zdravilo KYMRIAH.
Izpolnjeni obrazec za odpoved naroila mora podpisati zdravnik, ki je zdravilo predpisal, poslati ga je
treba v center za pomoé strankam Novartis. Obrazec je na voljo pri centru za pomo¢ strankam Novartis
ali pri vodji omrezja za celiéno terapijo Novartis, Jacinti Vukovi¢, jacinta.vukovic@novartis.com;
+385914550792.
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2) Po pregledu in odobritvi izpolnjenega obrazca za odpoved narocila KYMRIAH bo center za pomo¢
strankam Novartis obvestil distributerja in zdravstveno ustanovo, da je zahtevek za odpoved
izpolnjen.

9.3. ZAMENJAVA IZDELKA ALI DOBROPIS
Po Dobavi zdravila KYMRIAH lahko naroénik zahteva zamenjavo ali dobropis skladno s spodaj navedenimi pogoji.

9.3.1 Zamenjava zdravila KYMRIAH ali dobropis - Ce je zaradi specificnih okoliscin, navedenih v poglavju 3.3,
zdravilo KYMRIAH neuporabno, lahko naroénik zahteva nadomestni izdelek ali dobropis. Podjetje Novartis bo
izkljuéno po lastni presoji odlogilo, ali je mogoée dobaviti nadomestni izdelek (e je ta na voljo) ali naj Distributer
izda dobropis. V primerih zahtevkov za zamenjavo ali dobropis neuporabnega izdelka, ki izhajajo iz poslabsanja
zdravstvenega stanja bolnika ali smrti bolnika (doloceno v tockah 3.3(7) in (8) spodaj), bo Distributer izdal
dobropis. Pri zahtevi za zamenjavo izdelka ali dobropis za neuporabno zdravilo KYMRIAH:

1) Mora narodnik upoStevati Novartisov odobreni postopek za zahtevo zamenjave ali dobropisa za
neuporabno zdravilo KYMRIAH.
2) Mora razlog za zahtevo za zamenjavo ali dobropis ustrezati pogojem, ki so doloCeni tu.

9.3.2 Izdelki, za katere izdaja dobropisa ni upravi¢ena — Dobropis ni na voljo za lzdelek:

1) ki je bil prejet brezplaéno; ali
2) za katerega podjetie Novartis po lastni presoji ugotovi, da je bil spremenjen, napa¢no oznacen ali
ponarejen.

9.3.3 Zahtevki za zamenjavo ali dobropis za neuporabno zdravilo KYMRIAH - Po spodaj opisanem postopku
bo podjetje Novartis izkljuéno po lastni presoji zagotovilo nadomestni izdelek KYMRIAH (€e je na voljo) ali pa bo
distributer izdal dobropis za neuporaben izdelek pod naslednjimi okoli¢inami:

1) Cloveska napaka v zdravstveni ustanovi je povzroila, da je zdravilo KYMRIAH neprimerno za infuzijo,
&e je naroénik izvedel vse potrebne ukrepe za skladnost z informacijami za predpisovanie, ki jih je odobril
ustrezen organ, in vse preostale zahteve za uporabo in dajanje zdravila KYMRIAH.

2) Temperatumna odstopanja zdravila KYMRIAH v zdravstveni ustanovi, €e je naroCnik izvedel vse potrebne
ukrepe za skladnost z informacijami za predpisovanje, ki jih je odobril ustrezen organ, in vse preostale
zahteve za uporabo in dajanje zdravila KYMRIAH.

3) Zdravilo KYMRIAH se poskoduje med prevozom, vendar se to ne ugotovi do Dobave v zdravstveno
ustanovo. Narotnik mora poleg procesa zagotavljanja kakovosti, o katerem sta se stranki dogovorili v
zvezi s Kakovostjo, obvestiti tudi center za pomo¢ strankam Novartis, da izpolni reklamacijo zaradi
kakovosti izdelka.

4) Temperatumo odstopanje zdravila KYMRIAH med prevozom, ki se ne ugotovi do prejema v
zdravstveni ustanovi. Naroénik mora poleg procesa zagotavijanja kakovosti, o katerem sta se stranki
dogovorili v zvezi s Kakovostjo, obvestiti tudi center za pomo¢ strankam Novartis, da izpolni
reklamacijo zaradi kakovosti izdelka.

5) Tezava s kakovostjo izdelka, ki se ugotovi kadar koli po prejemu, vendar pred infuzijo. NaroCnik mora
poleg procesa zagotavljanja kakovosti, o katerem sta se stranki dogovorili v zvezi s Kakovostjo, obvestiti
tudi center za pomo¢ strankam Novartis, da izpolni reklamacijo zaradi kakovosti izdelka.

Po spodaj opisanem postopku bo podjetie Novartis izdalo dobropis za neuporaben izdelek pod naslednjimi
okolis¢inami:

6) Zdravilu KYMRIAH je potekel rok uporabnosti, preden ga je bilo mogoce dati bolniku skladno z
odobrenimi informacijami za predpisovanje in z navodili za uporabo zdravila, ki jih je zagotovilo
podjetje Novartis. Zahtevek za dobropis je treba poslati v tridesetih (30) dneh od poteka roka
uporabnosti izdelka. Upostevaite, da lahko podjetje Novartis po lastni presoji zavme zahtevke za
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dobropis, ¢e so zamude pri dajanju izdelka izkljuéno posledica protokolov zdravijenja v
zdravstveni ustanovi, ki so drugacni od odobrenih informacij za predpisovanie ali od navodil za
uporabo zdravila, ki jih je zagotovilo podjetje Novartis.

7) Ce po dobavi zdravila KYMRIAH v zdravstveno ustanovo, vendar pred infuzijo, zdravnik ugotovi in potrdi,
da se je po njegovi neodvisni kliniéni presoji stanje bolnika poslabsalo do te mere, da zdravila KYMRIAH
ni mogoce varno dati bolniku.

8) Smrt bolnika pred infuzijo.

9.3.4 Proces zahtevka za zamenjavo zdravila KYMRIAH ali dobropis - Pri oddaji zahtevka za
zamenjavo izdelka ali dobropis mora naro¢nik narediti naslednje:

1) Ce zamenjavo zdravila KYMRIAH zahteva predpisujoci zdravnik, se mora najprej obrniti na center za
pomo¢ strankam Novartis. Podjetjie Novartis bo po lastni presoji dolo€ilo, ali je na voljo moznost
nadomestnega izdelka. Ce je ta moZnost na voljo, lahko narocnik izbere to moznost na obrazcu za
zamenjavo neuporabnega izdelka ali dobropis.

2) lzpolniti obrazec za zamenjavo neuporabnega izdelka KYMRIAH ali dobropis in obrazec poslati
centru za pomoé strankam Novartis. Obrazec mora biti izpolnjen v celoti. Na njem mora biti naveden
razlog za zahtevek, podpisati pa ga mora predpisujoci zdravnik in predstavnik zdravstvene ustanove
ali skladis¢ne lokacije. Ta obrazec lahko dobite pri centru za pomo¢ strankam Novartis ali pri vodji
omreZja za celi¢no terapijo Novartis, Jacinti Vukovi¢, jacinta.vukovic@novartis.com; +385914550792.

3) Podjetje Novartis se bo s pregledom zahtevka prepri¢alo, ali je zahtevek skladen z zahtevami v
tem dokumentu, in pred njegovo odobritvijo lahko zahteva dodatno potrditev zdravstvene ustanove.

4) Procesa za izdajo dobropisa in nadomestni izdelek sta opisana spodaj.

9.3.5 Proces izdaje dobropisa — Ce se zahtevek za dobropis odobri, bo center za pomo¢ strankam Novartis
obvestil zdravstveno ustanovo in Distributerja o odobritvi. Distributer bo izdal dobropis zdravstveni ustanovi.
Dobropis, izdan zdravstveni ustanovi, ustreza znesku nabavne cene zdravstvene ustanove ob ¢asu prvotnega
raduna. Naroénik ne sme zahtevati povradila zavarovalnice za izdelek, za katerega prejme dobropis ali
zamenjavo.

9.3.6 Proces zamenjave izdelka — Ce se zahtevek za zamenjavo izdelka odobri, bo Distributer izdal dobropis za
prvotno narogilnico skladno s postopkom izdaje dobropisa v poglavju 3.5 in narogil zdravstveni ustanovi, da poslje
novo narocilnico za nadomestni izdelek.

9.3.7 Odstranjevanje izdelka — Po dobavi zdravila KYMRIAH v zdravstveno ustanovo mora naroénik neuporabno
zdravilo odstraniti na lastne stroske in skladno z veljavnimi zakoni in predpisi ter procesi in postopki ustanove,
dokaze o odstranitvi pa zagotoviti Distributerju in/ali podjetju Novartis, ne glede na razlog za zahtevek za zamenjavo
izdelka ali dobropis ali na to, ali je zahtevek odobren ali zavrnjen.

9.4, POGOSTE ODPOVEDI IN DOBROPIS ZA NEUPORABEN IZDELEK
Pogoji za pogoste odpovedi in dobropise za neuporaben izdelek:

1) Ce med 6-mese¢nim obdobjem naroénik izda zahtevek za dobropis za neuporaben izdelek, zahtevek
za neuporaben izdelek, ali odpoved po tem, ko podijetje Novartis zacne s proizvodnjo zdravila KYMRIAH,
v zvezi s tremi (3) ali ve¢ narodili, se bosta podjetje Novartis in narognik dogovorila o prilagojenem
skupnem naértu usposabljanja, ki ga je treba izvesti, preden naro¢nik naroCi nasledniji izdelek. Podjetje
Novartis bo izvedlo vse komercialno smiseine ukrepe, da se usposabljanje zakljuci ¢im prej.

2) Zahtevki za zamenjavo neuporabnega izdelka ali dobropis zaradi razlogov kakovosti izdelka (navedenih
v poglavju 9.3 zgoraj) se ne upostevajo pri dolocanju, ali velja pravilnik o pogostih odpovedih in
dobropisu za neuporaben izdelek.

Podijetje Novartis si pridrzuje pravico, da odvzame pravico do naroéanja zdravila KYMRIAH vsaki zdravstveni
ustanovi s pogostimi zahtevki za dobropis za neuporaben izdelek/odpovedmi, dokler ni izvrSen skupni nacrt
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usposabljanja. Tu opisani pravilnik ne omejuje zmoZnosti podjetja Novartis, da preklice kvalifikacijo in pravico
do naroganja za zdravstveno ustanovo izklju¢no po lastni presoji.

9.5. SPREMEMBE SPLOSNIH POGOJEV IN DOLOCB

Splosni pogoii in dolocbe se smejo kadar koli spremeniti, po odobritvi obeh strank, ki odobritve ne smeta nerazumno
odkloniti. Veljavna je razli¢ica splognih pogojev in dolocb, ki je veljala takrat, ko je bil poslan obrazec za zahtevek
za izdelek, in velja za namene tega narocila izdelka.

Naroénik se obvezuje naro¢eno blago prevzeti na podlagi dobavnice.

Koliginski prevzem blaga se opravi takoj po prevzemu blaga. Koli¢inska odstopania, ki jih ni bilo moC ugotoviti ob
prevzemu, mora kupec pisno reklamirati najkasneje v 8 dneh od prevzema.

Kakovostna odstopanja lahko kupec pisno reklamira najkasneje v 30 dneh od prevzema.
Reklamacije zaradi neustrezne kakovosti ali koli¢inskih primanjkljajev mora naro&nik dobavitelju sporociti pismeno.

Za skrite napake veljajo dolocila Obligacijskega zakonika.

10. clen

Pooblas¢ena oseba pri izvajanju te pogodbe:
s strani dobavitelja je:

s strani naro¢nika sta skrbnika pogodbe:
za strokovni del:
za komercialni del

11. élen

Pogodba stopi v veljavo z dnem podpisa obeh pogodbenih strank, pod odloZnim pogojem, da dobavitelj prediozi
finanéno zavarovanje za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti v skladu s 4. ¢lenom te pogodbe. Za dan podpisa
obeh pogodbenih strank se $teje datum podpisa zadnje od pogodbenih strank.

Sklenjena je za obdobje enega (1) leta in jo je mozno podalj$ati $e najvec za trikratno obdobje (3 x 1 leto), Ce so
izpolnjeni naslednji pogoji:

1. vrsta in okvirna koli¢ina blaga ostane nespremenjena,
2. morebitna sprememba viSine cene oz. dogovorjenega popusta se lahko dogovori med pogodbenima
strankama le ob vsakokratnem podalj$anju pogodbe in velja za naslednje pogodbeno obdobje. PoviSanje
cen je moZno v primeru, ko nastopijo okoli$cine, ki jih nobena od pogodbenih strank ni mogla predvideti
in nanje tudi nima vpliva, kot npr.: sprememba valutnega tecaja, uvedba raznih dajatev (carine, takse,
troarine...), naravne nesrece, sprememba cen surovin ipd. Vse razloge za spremembo je potrebno
medsebojno uskladiti, pisno obrazloZiti in dokumentirati.

v finanénem nacrtu naroénika morajo biti zagotovijena sredstva za realizacijo pogodbenih obveznosti,

4. vsakokratno morebitno podalj3anje je mozno skleniti le za obdobje 12 mesecev z zaCetkom veljavnosti
1. dan po prenehanju veljavnosti osnovne pogodbe oz. 1. dan po prenehanju vefjavnosti podaljSanja za
preteklo 12 mesecno obdobje,

5. ob vsakokratnem podaljanju mora biti predana nova ban¢na garancija (ali enakovredno kavcijsko
zavarovanje) za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti. Ce je bil kot garancija za dobro izvedbo
pogodbenih obveznosti vplatan denami depozit, se le-ta v primeru podalj$anja pogodbe zadrzi za
naslednje enoletno obdobje in deset (10) dni.

w
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12. clen

V kolikor tekom izvajanja te pogodbe pride do okoli§¢in, ki rezultirajo v spremembi nacionalne Sifre zdravila in
lahko spremeni) ponuditi vvseh pogledih najmanj enakovredno nadomestno zdravilo v enakem ali
spremenjenem pakiranju, ki je karakteristi¢no, kakovostno in funkcionalno najman;j enakovredno prejSnjemu
ter ima v vsakem pogledu enake ali bolj$e lastnosti, mora dobavitelj naroéniku predloZiti ustrezna dokazila, ki
bodo izkazovala, da so izpolnjeni navedeni pogoji (enakovredno nadomestno blago/zdravilo, ki je
karakteristi¢no, kakovostno in funkcionalno najmanj enakovredno prej$njemu terima v vsakem pogledu enake
ali bolj$e lastnosti) ter na zahtevo naroénika predloZiti tudi brezplacen vzorec nadomestnega blaga/zdravila.

Vizogib dvomu pogodbeni stranki izrecno izjavljata, da v kolikor tekom izvajanja te pogodbe pride do okoliscin,
ki rezultirajo v spremembi nacionalne Sifre zdravila oziroma blaga, kot navedeno v prvem odstavku tega clena,
taksna sprememba ne predstavlja spremembe predmeta te pogodbe in naroénik lahko pod enakimi pogoji Se
naprej kupuje zdravilo oziroma blago s spremenjeno nacionalno $ifro. Pogodbeni stranki izrecno izjavijata, da
predmet te pogodbe predstavija blago/zdravilo na posamezno enoto mere (npr. viala, ampula, tableta,
kapsula, brizga ipd.), ne glede na Stevilo posameznih osnovnih enot mere blaga/zdravila v posameznem
pakiranju oziroma embalaZi, ki jo je v svoji ponudbi ponudil dobavitel].

Tak$na zamenjava mora biti sporazumno potrjena s strani obeh pogodbenih strank, prav tako pa se zaradi
taksne spremembe ne sme poviSati konéna nabavna cena na terapevisko enoto mere posameznega
blaga/zdravila, kot je dogovorjena v tej pogodbi.

13. clen

Ce v zvezi s to pogodbo, kdo v imenu ali na racun druge pogodbene stranke, predstavniku naroCnika obljubi,

ponudi ali da kak3no nedovoljeno korist za:

1. pridobitev posla ali

2. za sklenitev posla pod ugodnejsimi pogoji ali

3. zaopustitev dolznega nadzora nad izvajanjem pogodbenih obveznosti ali

4. zadrugo ravnanie ali opustitev, s katerim je naroniku povzroéena Skoda ali je omogocena pridobitev
nedovoliene koristi predstavniku naro¢nika drugi pogodbeni stranki ali njenemu predstavniku, zastopniku,
posredniku, je ta pogodba niéna.

14. clen

Ta pogodba je sklenjena pod razveznim pogojem, ki se uresnici, ¢e je naroénik seznanjen, da je sodisce s
pravnomoéno odlogitvijo ugotovilo krsitev obveznosti iz drugega odstavka 3. ¢lena Zakona o javnem narocanju
(Uradni list RS, &t. 91/15 s sprem.; v nadaljevanju: ZJN-3) s strani dobavitelja oziroma izvajalca ali njegovega
podizvajalca ali ée je narotnik seznanjen, da je pristojni drzavni organ pri dobavitelju oziroma izvajalcu ali njegovem
podizvajalcu v &asu izvajanja pogodbe ugotovil najmanj dve krsitvi v zvezi s plalilom za delo, delovnim ¢asom,
poditki, opravljanjem dela na podlagi pogodb civilnega prava kljub obstoju elementov delovnega razmerja ali v zvezi
z zaposlovanjem na émo in za kateri mu je bila s pravnomoéno odlogitvijo ali ve¢ pravnomocnimi odloCitvami
izredena globa za prekrek. V primeru seznanitve naronika s krSitvijo bo ta o tem obvestil izvajalca v desetih dneh.
lzvajalec lahko v roku, ki ga dologi naroénik, ki ne bo dalj$i kot 15 dni, predioZi dokaze, da je sprejel zadostne
ukrepe, s katerimi lahko dokaZe svojo zanesljivost kljub obstoju krsitev. Ce obstaja krsitev pri podizvajalcu, lahko
izvajalec v istem roku prediozi dokaze, da je podizvajalec sprejel zadostne ukrepe, s katerimi lahko dokaZe svojo
zanesljivost kljub obstoju krsitev. Ce izvajalec ni predloZil dokazov za podizvajalca ali ce jih je, pa narocnik oceni,
da i ukrepi ne zado¢ajo, lahko izvajalec zamenja podizvajalca v roku, ki ga doloci naroCnik in ne sme biti daljsi od
15 dni v skladu s 94. ¢lenom ZJN-3, ali sam prevzame del, ki ga je oddal v podizvajanje temu podizvajalcu, Ce ta
zamenjava ali prevzem ne pomeni bistvene spremembe pogodbe. Ce izvajalec ni predloZil dokazov zase ali za
podizvajalca ali e jih je, pa naroénik oceni, da ti ukrepi ne zado$cajo, ali ée izvajalec ne prevzame del sam ali
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predlaga novega podizvajalca ali ¢e naro¢nik v skladu s 94. &lenom tega zakona pravoCasno predlaganega novega
podizvajalca zavrne, se razvezni pogoj uresnici pod pogojem, da je od seznanitve naro¢nika s krsitvijo in do izteka
veljavnosti pogodbe e najmanj $est mesecev. V primeru izpolnitve razveznega pogoja se Steje, da je pogodba
razvezana z dnem sklenitve nove pogodbe o izvedbi javnega naroila, pri éemer bo narognik nov postopek oddaje
javnega narogila zacel nemudoma, najkasneje pa v 60 dneh od seznanitve s krsitvijo. Ce naroCnik v tem roku ne
zaéne novega postopka javnega naroCila, se Steje, da je pogodba razvezana 3estdeseti dan od seznanitve s

krsitvijo.
15. élen
Morebitna nesoglasja bosta pogodbeni stranki reSevali sporazumno.

V kolikor se o nastalem sporu ne bi mogli dogovoriti, je pristojno za reSevanje sporov iz te pogodbe sodisCe v
Ljubljani. Spor se bo reSeval po slovenskem pravu.

Pri razlagi pogodbenih dolocil in reSevanju sporov iz te pogodbe se uposteva:
1. Razpisna in ponudbena dokumentacija,
2. Priloge, ki so sestavni del te pogodbe,
3. Druga dokumentacija v zvezi s to pogodbo in
4. Obligacijski zakonik.

V kolikor med samimi doloéili dokumentov iz prej$njega odstavka ali med dolo€ili dokumentov iz prejSnjega

odstavka in doloéili te pogodbe obstajajo kakrénakoli neskladja, se uporabi resitev, ki jo predvidevajo dolocila te
pogodbe, nato resitev, ki jo predvideva razpisna dokumentacija, Sele nato pa dolocila drugih dokumentov.

16. clen

Pogodba je napisana v treh (3) enakih izvodih, od katerih prejme narocnik dva (2) izvoda in dobavitelj en (1) izvod.

Datum: Datum:
Stevilka: Stevilka:
DOBAVITELJ: NAROCNIK:
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Priloga 1_SPECIFIKACIJA PREDMETA NAROCILA (PONUDBA ALI
PREDRAGUN)

(Ponudnik predioZi obrazec predracuna 845080118-066-24_001):
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