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DIO |
UPUTA PONUDITELJIMA ZA 1ZRADU PONUDE

| 1. Opéi podaci

1.1 Podaci o narucitelju

Naziv i sjediste: Agencija za lijekove i medicinske proizvode, Ksaverska cesta 4, 10000 Zagreb
OIB: 37926884937

Telefon: 01/4884 100, telefaks: 01/4884 110

Internetska adresa: www.halmed.hr, e-mail: javna.nabava@halmed.hr

Kontakt osobe: Sanja Gréié Ple¢ko, mag.ing.el. — za tehnicka pitanja
Sandra Anjos Lali¢, struc.spec.ing.techn.info. - za tehnicka pitanja
Ivana Visnjovski, dipl.iur. - za pravna pitanja
Mirela Koren Buni¢, uprav.prav. — za pravna pitanja

1.2 Evidencijski broj nabave: 25.5-19

1.3 Popis gospodarskih subjekata s kojima je narucitelj u sukobu interesa

U smislu ¢lanka 76. i 80. Zakona o javnoj nabavi (,,Narodne novine*, broj 120/16; u daljnjem tekstu: ZJN
2016) narucitelj je u sukobu interesa sa slijede¢im gospodarskim subjektima:

1. LEVANT-TOMIC d.o.0., Lastovska 4, Zagreb, OIB: 07198136070;

2. NATURALDENT d.o.0., Bukovac 16/a, Zagreb, OIB: 19762499741,

3. POLIKLINIKA ZA STOMATOLOGHIU | ESTETIKU LICA ARS SALUTARIS d.o.0., Dobri dol
33, Zagreb, OIB: 71205027187,

4. CAPRA DOMESTIKA d.0.0., Serajli¢i 4, Sitno Donje (Sibenik), OIB: 67973729671;

5. MED-FAKTOR d.0.0., Dobri dol 33, Zagreb,OIB: 11415437830;

6. BELLA OPORTUNA d.o.o0., Zupanéiéeva 16, Zagreb, OIB: 65395000072;

7. PROJEKT SLAVONUA j.d.o.o., Dobri Dol 33, Zagreb, OIB: 93602796882.

1.4 Vrsta postupka javne nabave, vrsta ugovora o javnoj nabavi te navod sklapa li se ugovor o
javnoj nabavi ili okvirni sporazum

Sukladno ¢lanku 13. i ¢lanku 86. stavku 1. ZJN 2016 narucitelj provodi otvoreni postupak javne nabave
usluga velike vrijednosti temeljem kojega ¢e se sklopiti ugovor o javnoj nabavi usluga koje su predmet
nabave.

1.5 Procijenjena vrijednost nabave iznosi 1.700.000,00 kuna.

1.6 Ne uspostavlja se dinamicki sustav nabave.
1.7 Narucitelj nece provesti elektronicku drazbu.

1.8 lzvjeS¢e o provedenom savjetovanju sa zainteresiranim gospodarskim subjektima nalazi se na
slijedecoj poveznici:

| 2. Predmet nabave |

2.1 Opis predmeta nabave, koli¢ina predmeta nabave, korisni¢ka (tehni¢ka) specifikacija predmeta
nabave i troSkovnik

Predmet nabave je:

a) izrada i implementacija nadogradnje centralnog informati¢kog sustava kojeg ¢ine aplikacija NRL
(Nacionalni registar lijekova) i aplikacija PKL (Provjera kakvocée lijeka) te pripadajuca aplikacija
za centralnu administraciju (eMeta) i administraciju baza podataka za posebno educirane
korisnike (NRL Administrator), sukladno korisnickoj specifikaciji u prilogu.


http://www.halmed.hr/

Aplikacija Nacionalni registar lijekova poslovno pokriva cjelokupni proces registracije lijeka,
odnosno davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i ostalih vezanih postupaka, te aZuriranje
sredidnjeg registra (baze) lijekova. Aplikacija Provjera kakvoce lijeka pokriva poslovni proces
kojim Agencija provodi postupke provjere (analize) lijekova i sve uz to pratece procese. PKL se
sastoji od vise modula od kojih se uz modul Analiza svakodnevno Kkoriste i moduli:
Standardoteka, Reagensoteka, Uzorkoteka te Plan uzorkovanja. Iz tog razloga neprekinuto,
ispravno i uredno funkcioniranje centralnog informatickog sustava kojeg ¢ine aplikacije NRL,
PKL, eMeta i NRL Administrator od iznimne je vaZznosti za redovito obavljanje djelatnosti
Agencije.

Vrlo visoka razina sloZenosti postojeceg sustava i vrlo visoka razina sloZenosti poslovnih procesa
koje ti sustavi pokrivaju zahtjeva dobro poznavanje procesa Agencije te procesa vezanih uz
regulativu lijekova i provjeru kakvoce lijekova koji proizlaze iz zakonodavnog okvira Republike
Hrvatske i Europske unije na podruéju lijekova za primjenu kod ljudi.

Sve promjene koje se zahtijevaju u prilozenoj korisnickoj specifikaciji moraju se provoditi prema
ve¢ postavljenim pravilima rada sustava i postavljenim poslovnim pravilima.

Nadogradnja se provodi kako bi se promjene u poslovnim procesima Agencije informaticki
popratile u sustavima NRL i PKL, poput razvoja i uvodenja novih funkcionalnosti i dodatnog
objedinjavanja procesa koji se dijelom obavljaju u drugim sustavima kao 5to su: CESP portal —
jedinstvena predaja zahtjeva i dokumentacije o lijeku za sve zemlje ¢lanice EU, servis za
razmjenu podataka u europski CTS sustav, aplikacija OLIMP za Odjel za sigurnu primjenu
lijekova i medicinskih proizvoda koja sa sustavom NRL-a i PKL-a dijeli jedinstvene Sifrarnike,
sustav OPeN (on line prijava nuspojava za zdravstvene djelatnike), ERP sustav Agencije za
razmjenu podataka o ponudama i nalozima za fakturiranje, Centrix - sustav za upravljanje
uredskim poslovanjem, Pismohrana - aplikacija za upravljanje arhivskim i registraturnim
gradivom, EURS - aplikacija za pregled elektronicke dokumentacije pristigle u eCTD (Electronic
Common Technical Document) ili NeeS formatu (Non-eCTD electronic Submission), DAIS -
Digitalni arhivski informacijski sustav — ECMS i drugim.

b) 500 sati adaptivhe nadogradnje. Sati ¢e se koristiti prema potrebama i zahtjevima narugditelja, a u
cilju rjeSavanja zahtjeva koji nisu predvideni u korisnickoj specifikaciji u prilogu. To su zahtjevi
vezani uz izmjene radi uskladivanja poslovnih procesa s izmjenama u zakonskoj regulativi RH i
direktivama tijela EU, kao i oni koji se tijekom realizacije projekta utvrde kako neophodni za
ispravan rad cijeloga sustava;

c) 12 mjeseci pauSalnog odrZavanja centralnog informati¢kog sustava kojeg ¢ine aplikacije NRL,
PKL, eMeta i NRL Administrator (ukljuuje odrZavanje svih funkcionalnosti sustava u zate¢enom
stanju te ispravljanje svih uoc¢enih greSaka u sustavu bez obzira na vremensko razdoblje nastanka
aredke). Ponuditelj je duZzan u roku od 2 sata od vremena prijave kvara unutar radnog dana u
vremenu od 07:00 do 18:00 sati pristupiti uklanjanju kvara ili nedostatka. Pausalno odrZavanje
osim interventnog odrzavanja treba ukljucivati i preventivno i proaktivno odrZavanje, kako bi se
osigurao stabilan i optimalan rad sustava. Ponuditelj je duZan zapoceti s odrzavanjem centralnog
informati¢kog sustava odmah po zakljuéenju ugovora 0 javnoj nabavi.

Bitni uvjeti i zahtjevi sukladno stru¢nim pravilima

Od ponuditelja se zahtjeva da se prilagodi opremi, operativhom okruZenju te softveru i infrastrukturi
definiranima unutar priloZzene korisnicke specifikacije.

Dizajn korisnickog sucelja treba ostati postojec¢i ili u slu¢aju izmjene odobren od strane narucitelja.
Ponuditelj je duzan pripremiti funkcionalnu specifikaciju koja mora pro¢i validaciju od strane
narucitelja, provesti analizu podataka u postoje¢im bazama, kodirati programe i po potrebi kreirati
nove baze podataka, pripremiti i provesti testne scenarije za validaciju softvera koje ovjerava
narucitelj i dio su projektne dokumentacije po zavrsetku projekta.

Ponuditelj je duZan izraditi i dostaviti programsku dokumentaciju sukladno zahtjevima koji su
navedeni u priloZenoj korisnickoj specifikaciji.

Ponuditelj je duZan, ako to naruditelj zahtjeva, osigurati prisutnost stru¢nih osoba ponuditelja na
lokaciji narucitelja do 8 sati mjese¢no.

Svi dodatni uvjeti izrade aplikacije i obaveze ponuditelja nalaze se u priloZzenoj korisnickoj
specifikaciji.



- Po izvrSenju svih ugovornih obveza naruditelj stjeCe vremenski i prostorno neogranic¢eno sva autorska
prava nad informacijskim sustavom koji je predmet ove javne nabave (uklju¢uju¢i dokumentaciju i
izvorni kod aplikacije) osim autorskih moralnih prava, koja su neprenosiva.

- Ponuditelj je duZan programski kdd pisati u skladu s dobrom programerskom praksom $to ukljucuje,
ali nije ogranic¢eno na jasno i detaljno komentiranje programskog kdda i optimizaciju koda.

- Ponuditelj je duzan dokumentirati uklju¢enost stru¢nih osoba na projektu izrade i implementacije
nadogradnje centralnog informatickog sustava.

2.2 Opis i oznaka grupa ili dijelova predmeta nabave

Nije dozvoljeno nudenje po grupama ili dijelovima predmeta nabave. Ponuditelj je u obvezi ponuditi
predmet nabave u cijelosti, odnosno ponuda mora obuhvatiti sve stavke korisnicke specifikacije.

ObrazloZenje glavnih razloga zasto predmet nije podijeljen u grupe:

Predmet nabave Cine odrzavanje i nadogradnja kompleksnog i integriranog sustava koji pokriva
cjelokupni proces registracije lijeka, provjere kakvoce lijeka i prate¢ih procesa te azurira sredisnji registar
lijekova. Neprekinuto, ispravno i uredno funkcioniranje ovog centralnog sustava od iznimne je vaznosti
za redovito obavljanje djelatnosti Agencije. TraZene nadogradnje ve¢im se dijelom odnose na izmjene i
unaprjedenje postoje¢ih funkcionalnosti koje se koriste u svakodnevnom radu i predmet su odrZavanja,
stoga iste nije moguce raditi neovisno o ostalim funkcionalnostima sustava. Jednako tako adaptivne sate
nadogradnje koji ¢e biti koriSteni za izmjene i nadogradnje radi prilagodbi zakonskim promjenama i
optimizaciji poslovnih procesa nije moguce realizirati neovisno o ostalim promjenama u ovom visoko
integriranom sustavu.

2.3 Mjesto izvrsenja ugovora

Mjesto pruzanja usluge nadogradnje i odrZavanja centralnog informati¢kog sustava koje je predmet
nabave je sjediSte ponuditelja i lokacije naruditelja: Ksaverska cesta 4, Zagreb i Ulica Roberta Frange3a
Mihanovica 9, Zagreb.

2.4 Rok izvrsenja usluge

Odabrani ponuditelj se obvezuje zapodeti s odrzavanjem centralnog informati¢kog sustava narucitelja
koje je predmet nabave odmah po zaklju¢enju ugovora o javnoj nabavi usluga.

U odnosu na izradu i implementaciju nadogradnje centralnog informati¢kog sustava koje je predmet
nabave odabrani ponuditelj se obvezuje u roku od 15 dana od dana zaklju¢ivanja ugovora izraditi
Projektni plan s kojim se narucitelj treba suglasiti. Projektnim planom trebaju se utvrditi projektne faze,
aktivnosti unutar faza, rokovi isporuka za svaku fazu, razmjerni iznos cijene za svaku fazu, popis
popratne dokumentacije te vrijeme testiranja svake od faza. Projektne faze, kojih ne mozZe biti vise od pet,
trebaju biti definirane sukladno cjelinama specifikacije na nacin da se pojedina faza moZe staviti u
produkciju i prije zavrSetka cijelog projekta. Vrijednost posljednje faze projekta ne moze iznositi manje
od 30% vrijednosti cjelokupnog projekta.

Odabrani ponuditelj se obvezuje izvrsiti isporuku pojedine faze u rokovima utvrdenim Projektnim
planom.

Rok za zavrSetak cijeloga projekta izrade i implementacije nadogradnje te odrZavanja centralnog
informati¢kog sustava koje usluge su predmet nabave je godina dana od dana sklapanja ugovora.

ZavrSetkom pruZzanja usluge izrade i implementacije nadogradnje centralnog informatickog sustava koja
je predmet nabave smatra se datum s kojim je usluga izvedena u cijelosti i evidentirana potpisanim
kona¢nim zapisnikom o primopredaji.



| 3. Kiriteriji za kvalitativni odabir gospodarskog subjekta |

Obvezni razlozi iskljuéenja gospodarskog subjekta te dokumenti kojima gospodarski subjekt
dokazuje da ne postoji osnova za iskljucenje

3.1. Narucitelj ¢e iskljuciti gospodarskog subjekta iz postupka javne 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 pravomoé¢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
- Clanka 333. (udruzivanje za pocinjenje kaznenih djela), 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. i1 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 javne nabave), ¢lanka 291.
(zlouporaba poloZaja i ovlasti), ¢lanka 292. (nezakonito pogodovanje), ¢lanka 293. (primanje
mita), ¢lanka 294. (davanje mita), ¢lanka 295. (trgovanje utjecajem) i ¢lanka 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), ¢lanka 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:
- ¢lanka 236. (prijevara), ¢lanka 247. (prijevara u gospodarskom poslovanju), ¢lanka 256. (utaja
poreza ili carine) i ¢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) i ¢lanka 102. (teroristicko udruzenje) Kaznenog
zakona
- ¢lanka 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
- ¢lanka 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) djecji 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, dono3enja odluka ili nadzora toga
gospodarskog subjekta i koja nije drzavljanin Republike Hrvatske pravomo¢nom presudom osudena za
kaznena djela iz tocke 3.1.1. podto¢aka od a) do f) ovoga stavka i za odgovarajuca kaznena djela koja,
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prema nacionalnim propisima drzave poslovnog nastana gospodarskog subjekta, odnosno drzave ¢iji je
osoba drzavljanin, obuhvacaju razloge za iskljucenje iz ¢lanka 57. stavka 1. to¢aka od (a) do (f) Direktive
2014/24/EU.

Razdoblje isklju¢enja gospodarskog subjekta kod kojeg su ostvarene osnove za iskljuéenje iz postupka
javne nabave, u odnosu na osnove iskljuéenja iz ¢lanka 251. stavka 1. ZJN 2016. je pet godina od dana
pravomoc¢nosti presude, osim ako pravomoc¢nom presudom nije odredeno drukcije.

Gore navedeno dokazuje se:

- izvatkom iz kaznene evidencije ili drugog odgovarajuceg registra ili, ako to nije mogude,
jednakovrijednim dokumentom nadleZzne sudske ili upravne vlasti u drzavi poslovnog nastana
gospodarskog subjekta, odnosno drZavi €iji je osoba drZavljanin, kojim se dokazuje da ne postoje
navedene osnove za iskljucenje.

Ako se u drzavi poslovnog nastana gospodarskog subjekta, odnosno drzavi €iji je osoba drzavljanin ne
izdaju gore navedeni dokumenti ili ako ne obuhvacaju sve okolnosti tocke iz 3.1.1. i 3.1.2. ove
dokumentacije, gospodarski subjekt dostavlja:

- izjavu pod prisegom ili, ako izjava pod prisegom prema pravu doti¢ne drZave ne postoji, izjavu
davatelja s ovjerenim potpisom kod nadlezne sudske ili upravne vlasti, javnog biljeznika ili
strukovnog ili trgovinskog tijela u drZavi poslovnog nastana gospodarskog subjekta, odnosno
drZzavi ¢iji je osoba drZavljanin.

Napomena: Sukladno ¢lanku 20. stavku 10. Pravilnika o dokumentaciji o nabavi te ponudi u postupcima
javne nabave (,,Narodne novine®, broj 65/17) Izjavu iz ¢lanka 265. stavka 1. ZJN 2016 moze dati osoba
po zakonu ovlastena za zastupanje gospodarskog subjekta za gospodarski subjekt i za sve osobe koje su
¢lanovi upravnog, upravljackog ili nadzornog tijela ili imaju ovlasti zastupanja, dono3enja odluka ili
nadzora gospodarskog subjekta.

Navedene izjave ne smiju biti starije od tri mjeseca od pocetka postupka javne nabave.

Gospodarski subjekt koji ima poslovni nastan u Republici Hrvatskoj odnosno osoba koja je drZavljanin
Republike Hrvatske dostavlja izjavu s ovjerenim potpisom kod javnog biljeznika.

Za potrebu utvrdivanja gore navedenih osnova za iskljuCenje gospodarskog subjekta, ponuditelj kao
preliminarni dokaz u ponudi obvezno dostavlja:

- ispunjeni obrazac Europske jedinstvene dokumentacije o nabavi (dalje: ESPD) (Dio I11. Osnove
za iskljucenje, Odjeljak A: Osnove povezane s kaznenim presudama za sve gospodarske subjekte u
ponudi.

3.2. Narucitelj ¢e iskljuciti gospodarskog subjekta iz postupka javne nabave:

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

1. u Republici Hrvatskoj, ako gospodarski subjekt ima poslovni nastan u Republici Hrvatskoyj, ili

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

Iznimno od navedenog, naruditelj nece iskljuciti gospodarskog subjekta iz postupka javne nabave ako mu
sukladno posebnom propisu pla¢anje obveza nije dopusteno ili mu je odobrena odgoda placanja.
Gore navedeno dokazuje se:

- potvrdom porezne uprave ili drugog nadleznog tijela u drZavi poslovnog nastana gospodarskog
subjekta kojom se dokazuje da ne postoje navedene osnove za iskljucenje.

Ako se u drzavi poslovnog nastana gospodarskog subjekta, odnosno drzavi Ciji je osoba drzavljanin ne
izdaju gore navedeni dokumenti, gospodarski subjekt dostavlja:

- izjavu pod prisegom ili, ako izjava pod prisegom prema pravu doti¢ne drZave ne postoji, izjavu
davatelja s ovjerenim potpisom kod nadleZzne sudske ili upravne vlasti, javnog biljeznika ili



strukovnog ili trgovinskog tijela u drZavi poslovnog nastana gospodarskog subjekta, odnosno
drzavi ¢iji je osoba drzavljanin.

Za potrebu utvrdivanja gore navedenih osnova za iskljuCenje gospodarskog subjekta, ponuditelj kao
preliminarni dokaz u ponudi obvezno dostavlja:

- ispunjeni ESPD obrazac (Dio IIl. Osnove za iskljucenje, Odjeljak B: Osnove povezane s
plaéanjem poreza ili doprinosa za socijalno osiguranje) za sve gospodarske subjekte u ponudi.

Odredbe tocke 3.1. i 3.2. ove dokumentacije o nabavi odnose se na sve gospodarske subjekte (ponuditelja,
¢lana zajednice gospodarskih subjekata, subjekte na ¢iju se sposobnost gospodarski subjekt oslanja).
Odredbe tocke 3.2. ove dokumentacije o nabavi odnose se i na podugovaratelja na ¢iju se sposobnost
gospodarski subjekt ne oslanja.

Ostali razlozi isklju¢enja gospodarskog subjekta te dokumenti kojima gospodarski subjekt
dokazuje da ne postoji osnova za iskljucenje

3.3 Narucitelj ¢e iskljuciti gospodarskog subjekta iz postupka javne nabave:

- ako je nad gospodarskim subjektom otvoren steCajni postupak, ako je nesposoban za placanje ili
prezaduZen, ili u postupku likvidacije, ako njegovom imovinom upravlja ste¢ajni upravitelj ili sud, ako je
u nagodbi s vjerovnicima, ako je obustavio poslovne aktivnosti ili je u bilo kakvoj istovrsnoj situaciji koja
proizlazi iz sli¢nog postupka prema nacionalnim zakonima i propisima.

Gore navedeno dokazuje se:

- izvatkom iz sudskog registra ili potvrdom trgovackog suda ili drugog nadleznog tijela u drzavi
poslovnog nastana gospodarskog subjekta

Ako se u drzavi poslovnog nastana gospodarskog subjekta, odnosno drzavi ¢iji je osoba drzavljanin ne
izdaju gore navedeni dokumenti ili ako ne obuhvacaju sve okolnosti iz tocke 3.3. ove dokumentacije o
nabavi, gospodarski subjekt dostavlja:

- izjavu pod prisegom ili, ako izjava pod prisegom prema pravu doti¢ne drzave ne postoji, izjavu
davatelja s ovjerenim potpisom kod nadleZzne sudske ili upravne vlasti, javnog biljeznika ili
strukovnog ili trgovinskog tijela u drzavi poslovnog nastana gospodarskog subjekta, odnosno
drzavi ¢iji je osoba drzavljanin.

Napomena: gospodarski subjekt koji ima poslovni nastan u Republici Hrvatskoj odnosnho osoba koja je
drZzavljanin Republike Hrvatske dostavlja izjavu s ovjerenim potpisom kod javnog biljeznika.

Za potrebu utvrdivanja gore navedenih osnova za iskljucenje gospodarskog subjekta, ponuditelj kao
preliminarni dokaz u ponudi obvezno dostavlja:

- ispunjeni ESPD obrazac (Dio ITI. Osnove za isklju¢enje, Odjeljak C: Osnove povezane s
insolventno$¢u, sukobima interesa ili poslovnim prekr$ajem) za sve gospodarske subjekte u ponudi.

Odredbe tocke 3.3. ove dokumentacije o nabavi odnose se na ponuditelja, ¢lana zajednice gospodarskih
subjekata, subjekte na CGiju se sposobnost gospodarski subjekt oslanja i na podugovaratelje na Ciju se
sposobnost gospodarski subjekt ne oslanja.



| 4. Kiriteriji za odabir gospodarskog subjekata (uvjeti sposobnosti) |

4.1 Sposobnost za obavljanje profesionalne djelatnosti

Svaki ponuditelj mora u postupku javne nabave dokazati svoj upis u sudski, obrtni, strukovni ili drugi
odgovaraju¢i registar u drzavi njegova poslovnog nastana.
Gore navedeno dokazuje se:

- izvatkom iz sudskog, obrtnog ili drugog odgovarajuéeg registra koji se vodi u drzavi ¢lanici
njegova poslovnog nastana.

Za potrebu utvrdivanja gore navedenih osnova za iskljuCenje gospodarskog subjekta, ponuditelj kao
preliminarni dokaz u ponudi obvezno dostavlja:

- ispunjeni ESPD obrazac (Dio IV. Kiriteriji za odabir gospodarskog subjekta, Odjeljak A:
Sposobnost za obavljanje profesionalne djelatnosti za sve gospodarske subjekte u ponudi)

Odredbe tocke 4.1. ove dokumentacije o nabavi odnose se na ponuditelja, ¢lana zajednice gospodarskih
subjekata, subjekte na ¢iju se sposobnost gospodarski subjekt oslanja i na podugovaratelje na ¢iju se
sposobnost gospodarski subjekt ne oslanja.

4.2 Tehnicka i stru¢na sposobnost

Naruditelj odreduje uvjete tehnicke i stru¢ne sposobnosti kojima se osigurava da gospodarski subjekt ima
potrebne ljudske i tehnicke resurse te iskustvo potrebno za izvrSenje ugovora o javnoj nabavi na
odgovarajucoj razini kvalitete.

4.2 a) Popis glavnih usluga pruZenih u godini u kojoj je zapoceo postupak javne nabave i tijekom tri
godine koje prethode toj godini

Dokaz se dostavlja u obliku popisa ugovora o izvrSenim uslugama istim ili sli¢nim predmetu nabave u
godini u kojoj je zapocCeo postupak javne nabave i tijekom tri godine koje prethode toj godini.
Popis ugovora sadrzi vrijednost i datum pruzene usluge te naziv druge ugovorne strane.

Gore navedeno dokazuje se popisom znacajnijih ugovora o uredno izvr$enoj usluzi.

Dokaz iz ove to¢ke mora biti razmjeran predmetu nabave odnosno ukoliko ponuditelj navodi izvrienje
jednog ugovora dovoljno je da je njegova vrijednost najmanje u iznosu procijenjene vrijednosti nabave ili
ukoliko ponuditelj navodi izvrenje vise ugovora dovoljno je da zbroj vrijednosti svih ugovora bude
najmanje do visine procijenjene vrijednosti nabave.

Kao preliminarni dokaz gospodarski subjekt u ponudi obavezno dostavlja:

- ispunjeni ESPD obrazac (Dio IV. Kriterij za odabir gospodarskog subjekta odjeljak C, Tehnicka i
stru¢na sposobnost, to¢ka 1b). za ponuditelja i ¢lana zajednice gospodarskih subjekata, ako je
primjenjivo tj. u slucaju da ESPD obrazac dostavlja gospodarski subjekt na Ciju se sposobnost
ponuditelj oslanja)

4.2 b) Popis-izjava ponuditelja o tehni¢kim stru¢njacima ili tehni¢kim tijelima koji ¢e biti uklju¢eni u
ugovor, neovisno o tome pripadaju li izravno gospodarskom subjektu — ponuditelju.

Zbog osjetljivosti i iznimne bitnosti predmeta nabave, a koji bi mogao biti ugrozen radi nestru¢nog
obavljanja posla, vazno je da ponuditelj osigura stru¢njake koji raspolazu odgovarajuéim znanjima
potrebnim za izvrSenje predmeta nabave.

Kao dokaz minimalne razine tehnicke i struéne sposobnosti gospodarski subjekt treba dostaviti popis Koji
sadrzava najmanje osam (8) osoba kojima raspolaZze za izvrSenje predmeta nabave koje trebaju
ispunjavati sljedece uvjete:
I 1 struénjak s vaze¢im certifikatom Project Management Professional (PMP) ili Professional
Scrum Master level II certifikatom ili jednakovrijednim certifikatima za druge metode vodenja
projekata;



Il. 2 struénjaka s kompetencijama programera baze podataka Sto dokazuju vaze¢im certifikatima
vezanim za razvoj baza podataka: Microsoft Certified Solutions Associate: SQL 2016 Database
Development ili jednakovrijednim;

I1l. 3 stru¢njaka s kompetencijama razvojnih programera web aplikacija koje dokazuju vaze¢im
certifikatima vezanim za razvoj web aplikacija i web servisa

IV. 2 stru¢njak s vaze¢im certifikatima vezanim za .NET Framework 4 tehnologiju koja je
koriStena za izradu aplikacije;

V. 1 strunjak s vazeé¢im certifikatom Microsoft Certified IT Professional Database Administrator,
MCSA: SQL 2016 Database Administration ili jednakovrijednim.

Mogu se ponuditi struénjaci koji ¢e pokrivati viSe pozicija/certifikata no gospodarski subjekt mora
dokazati da raspolaZze s ne manje od 8 osoba koje posjeduju neki od navedenih certifikata.

Navedeni popis (iz to¢ke 4.2 b) mora biti ovjeren i potpisan od strane ovlaStene osobe gospodarskog
subjekta.

Za potrebu utvrdivanja gore navedenog uvjeta sposobnosti gospodarskog subjekta, ponuditelj kao
preliminarni dokaz u ponudi obvezno dostavlja:

- ispunjeni ESPD obrazac (Dio V. Kriterij za odabir, odjeljak C, Tehni¢ka i stru¢na sposobnost,
tocka 2). za ponuditelja i ¢lana zajednice gospodarskih subjekata odnosno gospodarski subjekt na
¢iju se sposobnost ponuditelj oslanja.

Ukoliko struéna osoba vise ne moze biti na raspolaganju za vrijeme trajanja nadogradnje i odrZavanja koji
su predmetom ove javne nabave, ponuditelj je duzan u najkracem roku angaZirati novu stru¢nu osobu
koja mora ispunjavati sve potrebne zahtjeve kako ne bi bio ugroZen sustav ili na njemu radile nedovoljno
osposobljene osobe. Za novu struénu osobu narucitelj mora dati prethodnu suglasnost.

Narucitelj ima pravo raskinuti ugovor ukoliko ponuditelj ne angazira odgovaraju¢eg zamjenskog
struénjaka prihvatljivog narucitelju i u skladu sa svim trazenim uvjetima iz dokumentacije 0 nabavi u
roku od 8 dana od prestanka raspolozivosti nekog od stru¢njaka.

Gospodarski subjekt moZe se osloniti na sposobnost drugih subjekata, bez obzira na pravnu prirodu
njihova medusobna odnosa. Ukoliko ponuditelj raspolaze resursima drugog gospodarskog subjekta duzan
je u ponudi dostaviti dokaz da ¢e ih imati na raspolaganju za vrijeme ispunjavanja ugovorom preuzetih
obveza (izjava, ugovor i sl.).

4.2 c) Dokaz obrazovne i stru¢ne kvalifikacije pruZatelja usluge i/ili osoba njegova rukovodeéeg osoblja,
a koji se dokazuje certifikatom iz kojeg je razvidno da je osoba certificirana za pruZzanje usluge koja je
predmet nabave, kao i za edukaciju za rad na aplikaciji.

Kao preliminarni dokaz gospodarski subjekt obvezan je u ponudi dostaviti

- ispunjeni ESPD obrazac (Dio IV. Kriterij za odabir, odjeljak C, Tehni¢ka i stru¢na sposobnost,
tocka 6). za ponuditelja i ¢lana zajednice gospodarskih subjekata odnosno gospodarski subjekt na
¢iju se sposobnost ponuditelj oslanja

Ponuditelj mora dostaviti dokaze obrazovne i stru¢ne kvalifikacije najmanje za sve osobe navedene u
popisu — izjavi ponuditelja iz tocke 4.2.b).

Prethodno navedene dokaze tehnicke i stru¢ne sposobnosti narucitelj zahtjeva zbog iznimne bitnosti
predmeta javne nabave za njegovo svakodnevno poslovanje.

Narucitelj ¢e prije donoSenja odluke, od ponuditelja koji je podnio ekonomski najpovoljniju ponudu
zatraziti u primjerenom roku, ne kraCem od pet dana, da dostavi azurirane popratne dokumente kojima
dokazuje nepostojanje osnova za iskljucenje te ispunjavanje kriterija za odabir gospodarskog subjekta,
osim ako ve¢ posjeduje te dokumente.

10



U slucaju postojanja sumnje u istinitost podataka dostavljenih od strane gospodarskog subjekta, naruditel;
moZe dostavljene podatke provjeriti kod izdavatelja dokumenata, nadleZnog tijela ili trece strane koja ima
saznanja o relevantnim ¢injenicama.

| 5. Oslanjanje na sposobnost drugih subjekata |

Gospodarski subjekt moZe se u postupku javne nabave radi dokazivanja ispunjavanja kriterija za odabir
gospodarskog subjekta, a koji se odnose na tehni¢ku i struénu sposobnost osloniti na sposobnost drugih
subjekata, bez obzira na pravnu prirodu njihova medusobnog odnosa.

Ako se gospodarski subjekt oslanja na sposobnost drugih subjekata, mora dokazati narucitelju da ¢e imati
na raspolaganju potrebne resurse za izvr§enje ugovora, primjerice prihva¢anjem obveze drugih subjekata
da ¢e te resurse staviti na raspolaganje gospodarskom subjektu.

Narucitelj ¢e provjeriti ispunjavaju li drugi subjekti na ¢iju se sposobnost gospodarski subjekt oslanja
relevantne kriterije za odabir gospodarskog subjekta (uvjete sposobnosti) te postoje li osnove za njihovo
iskljucenje.

Narucitelj ¢e od gospodarskog subjekta zahtijevati da zamijeni subjekt na ¢iju se sposobnost oslonio radi
dokazivanja kriterija za odabir ako, na temelju navedene provjere utvrdi da kod tog subjekta postoje
osnove za iskljucenje ili da ne udovoljava relevantnim kriterijima za odabir gospodarskog subjekta.

U slucaju oslanjanja na sposobnost drugih subjekata gospodarski subjekt u ponudi kao dokaz dostavlja
potpisanu i ovjerenu lzjavu o stavljanju resursa na raspolaganje ili Ugovor/sporazum o
poslovnoj/tehnickoj suradnji iz kojega je vidljivo koji se resursi medusobno ustupaju.

Izjava o stavljanju resursa na raspolaganje ili Ugovor/sporazum o poslovno/tehni¢koj suradnji mora
minimalno sadrZavati: naziv i sjediSte gospodarskog subjekta koji ustupa resurse te naziv i sjediste
ponuditelja kojemu ustupa resurse, jasno i tocno navedene resurse koje stavlja na raspolaganje te nacin na
koji se stavljaju na raspolaganje u svrhu izvrsenja ugovora, potpis ovlaStene osobe gospodarskog subjekta
koji stavlja resurse na raspolaganje, odnosno u sluc¢aju Ugovora/sporazuma o poslovnoj suradnji potpis i
pecat ugovornih strana.

| 6. Podaci o ponudi

6.1 Ponuda sadrZi najmanje:

1. Ponudbeni list sukladno obrascu EOJN,

2. jamstvo za ozbiljnost ponude,

3. popunjen ESPD obrazac za ponuditelja odnosno za svakog pojedinog ¢lana zajednice ponuditelja te za
podugovaratelja i za svaki gospodarski subjekt na Ciju se sposobnost oslanja ponuditelj ili zajednica
gospodarskih subjekata,

popunjeni troskovnik,

izjavu 0 jamstvenom roku

Zivotopise struénjaka te izjavu ili potvrdu ovlaStenog zastupnika/distributera o partnerskom statusu
ponuditelja s Microsoft-om, sve sukladno tocki 6.10 ove dokumentacije o nabavi — ako je primjenjivo.

o 0as

6.2 Nacin izrade ponude

Ponuditelj se pri izradi ponude mora pridrzavati zahtjeva i uvjeta iz ove dokumentacije o nabavi te ne
smije mijenjati ni nadopunjavati tekst dokumentacije o nabavi.

Ponuda se izraduje na nacin da ¢ini cjelinu. Ako zbog opsega ili drugih objektivnih okolnosti ponuda ne
moze biti izradena na nacin da ¢ini cjelinu, onda se izraduje u dva ili vise dijelova.

Ponudeni predmet nabave mora zadovoljiti sve traZzeno iz korisnicke specifikacije, odnosno opisa iz dijela
2. ove dokumentacije o nabavi.
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6.3 Nacin elektroni¢ke dostave ponude

Dostava ponuda u elektroni¢kom obliku je obvezna sukladno ¢lanku 68. stavku 2. ZJN 2016.
Gospodarski subjekt ne smije dostaviti ponudu u papirnatom obliku, osim jamstva za ozbiljnost ponude.

Naruditelj otklanja svaku odgovornost vezanu uz moguci neispravan rad EOJN-a Republike Hrvatske,
zastoj u radu EOJN-a ili nemoguénost zainteresiranoga gospodarskog subjekta da ponudu u
elektroni¢kom obliku dostavi u danome roku putem EOJN-a.

U slucaju nedostupnosti EOJN-a primijenit ¢e se odredbe ¢lanaka 239. do 241. ZJN 2016.

Elektronicka dostava ponuda provodi se putem EOJN, vezujuéi se na elektronicku objavu poziva na
nadmetanje te na elektronicki pristup dokumentaciji o nabavi.

Procesom predaje ponude smatra se prilaganje (upload /uéitavanje) svih dokumenata ponude, popunjenih
obrazaca i troSkovnika. Sve priloZzene dokumente EOJN uvezuje u cjelovitu ponudu, pod nazivom ,,Uvez
ponude”.

Uvez ponude stoga sadrzi podatke o Naruitelju, Ponuditelju ili zajednici ponuditelja, po potrebi
podizvoditeljima, ponudi te Ponudbeni list i ostale priloge ponudi (npr. obrasci, katalozi, izjave i sl.).

Prilikom elektronicke dostave ponuda, sva komunikacija, razmjena i pohrana informacija izmedu
ponuditelja i Naruditelja se na nacin da se ouva integritet podataka i tajnost ponuda. PriloZzena ponuda
se nakon prilaganja automatski kriptira te do podataka iz predane elektroni¢ke ponude nije mogucée doci
prije isteka roka za dostavu ponuda, odnosno, javnog otvaranja ponuda stoga ¢e Stru¢no povjerenstvo
Narucitelja imati uvid u sadrzaj ponuda tek po isteku roka za njihovu dostavu.

U slu¢aju da Narucitelj zaustavi postupak javne nabave povodom izjavljene zalbe na dokumentaciju o
nabavi ili ponisti postupak javne nabave prije isteka roka za dostavu ponuda, za sve ponude koje su u
meduvremenu dostavljene elektronicki, EOJN ¢e trajno onemoguciti pristup tim ponudama i time
osigurati da nitko nema uvid u sadrzaj dostavljenih ponuda. U slu¢aju da se postupak nastavi, ponuditelji
¢e morati ponovno dostaviti svoje ponude.

U roku za dostavu ponude moZe izmijeniti svoju ponudu, nadopuniti je ili od nje odustati. Prilikom
izmjene ili dopune ponude automatski se poniStava prethodno predana ponuda S$to znaci da se
ucitavanjem (,,upload*) nove izmijenjene ili dopunjene ponude predaje nova ponuda koja sadrzava
izmijenjene ili dopunjene podatke. U¢itavanjem i spremanjem novog uveza ponude u EOJN naruditelju
se Salje nova izmijenjena/dopunjena ponuda.

Ponuda se ne moze mijenjati ili povuci nakon isteka roka za dostavu ponuda.

Ponuda dostavljena elektronickim sredstvima komunikacije putem EOJN RH obvezuje ponuditelja u
roku valjanosti ponude neovisno o tome je li potpisana ili nije i narucitelj nece odbiti takvu ponudu
samo zbog tog razloga.

6.4 Nacin dostave dijela/dijelova ponude u papirnatom obliku

Ukoliko pri elektronickoj dostavi ponuda iz tehnickih razloga nije moguce sigurno povezivanje svih
dijelova ponude, narucditelj prihvaca dostavu u papirnatom obliku onih dijelova ponude koji se zbog svog
oblika ne mogu dostaviti elektronicki ili dijelova za ¢iju su izradu nuzni posebni formati dokumenata koji
nisu podrzani kroz opce dostupne aplikacije ili dijelova za ¢iju su obradu nuzni posebni formati
dokumenata obuhvaéeni shemama licenciranih prava zbog kojih nisu dostupni za izravnu uporabu.

Takoder, ponuditelji u papirnatom obliku, u roku za dostavu ponuda, dostavljaju dokumente drugih tijela
ili subjekata koji su vaze¢i samo u izvorniku, poput trazenih sredstava jamstva, odnosno jamstva za
ozbiljnost ponude.

U slucaju kada ponuditelj uz elektroni¢ku dostavu ponuda u papirnatom obliku dostavlja odredene
dokumente koji ne postoje u elektronickom obliku, ponuditelj ih dostavlja u zatvorenoj omotnici na Kojoj
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mora biti naznaCeno: naziv predmeta nabave i evidencijski broj postupka, s istaknutom napomenom
,»dio/dijelovi ponude koji se dostavlja/ju odvojeno”.
Takoder, na omotnici mora biti naznaceno i slijedece:
- naziv i adresa narucitelja,
- naziv, adresa i OIB ponuditelja (u slu¢aju zajednice ponuditelja, obvezno naznaciti nazive, adrese i OIB
svih ¢lanova zajednice ponuditelja),
- naznaka predmeta nabave i evidencijski broj nabave na koji se ponuda odnosi,
- naznaka ,,NE OTVARAJ“
U skladu s prethodno navedenim, na vanjskom omotu mora biti adresa ponuditelja i adresa narucitelja te
oznaka slijedeceg izgleda:
Agencija za lijekove i medicinske proizvode
Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb
DIO PONUDE - Nadogradnja i odrzavanje sredisSnjeg registra (NRL) i aplikacije za OMCL (PKL),
ev. broj nabave: 25.5-19
~NE OTVARAJ“

U slucaju dostave dijela/dijelova ponude odvojeno u papirnatom obliku, kao vrijeme dostave ponude
uzima se vrijeme zaprimanja ponude putem EOJN (elektronicke ponude).

6.5 Europska jedinstvena dokumentacija o nabavi (ESPD)

Europska jedinstvena dokumentacija o nabavi (European Single Procurement Document — ESPD) je
azurirana formalna izjava gospodarskog subjekta, koja sluZi kao preliminarni dokaz umjesto potvrda koje
izdaju tijela javne vlasti ili trece strane, a kojima se potvrduje da taj gospodarski subjekt:

1. nije u jednoj od situacija zbog koje se gospodarski subjekt iskljucuje ili moze iskljuditi iz postupka
javne nabave (osnove za iskljuéenje);

2. ispunjava traZene kriterije za odabir gospodarskog subjekta.

Za potrebe utvrdivanja gore navedenih okolnosti gospodarski subjekt u ponudi dostavlja ESPD. U ESPD-
u se navode izdavatelji popratnih dokumenata te ona sadrzava izjavu da ¢e gospodarski subjekt moéi, na
zahtjev i bez odgode, javnom narucitelju dostaviti te dokumente.

Svi ¢lanovi zajednice gospodarskih subjekata obavezni su dostaviti zasebni ESPD obrazac.

Gospodarski subjekt koji samostalno podnosi ponudu, nema podugovaratelja i ne oslanja se na
sposobnost drugih gospodarskih subjekata, u ponudi dostavlja samo jedan ESPD obrazac.

Gospodarski subjekt koji samostalno podnosi ponudu, ali se oslanja na sposobnost drugih gospodarskih
subjekata, u ponudi dostavlja ispunjen ESPD obrazac za sebe i zasebno ispunjen ESPD obrazac za svakog
gospodarskog subjekta na ¢iju se sposobnost oslanja (neovisno o tome radi li se o podugovaratelju ili
tre¢oj osobi).

Gospodarski subjekt koji namjerava dati dio ugovora podugovaratelju, a na njegovu se sposobnost ne

oslanja, u ponudi dostavlja zaseban ESPD obrazac za sebe i zaseban ESPD obrazac za podugovaratelja na
¢iju se sposobnost ne oslanja.

Narucitelj moze u bilo kojem trenutku tijekom postupka javne nabave, ako je to potrebno za pravilno
provodenje postupka, provjeriti informacije navedene u ESPD obrascu kod nadleznog tijela za vodenje
sluZzbene evidencije o tim podacima sukladno posebnom propisu i zatraZiti izdavanje potvrde o tome,
uvidom u popratne dokumente ili dokaze koje ve¢ posjeduje, ili izravnim pristupom elektronickim
sredstvima komunikacije besplatnoj nacionalnoj bazi podataka na hrvatskom jeziku.

Ako se ne moze obaviti provjera ili ishoditi potvrda sukladno gore navedenom narucitelj moze zahtijevati

od gospodarskog subjekta da u primjerenom roku, ne kra¢em od pet dana, dostavi sve ili dio popratnih
dokumenata ili dokaza.
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ESPD obrazac nije potrebno potpisivati, a dostavlja se kako sastavni dio ponude sukladno tocki 6.1. ove
dokumentacije.

6.6 Dopustivost varijanti ponuda
Ponuditeljima nije dopusteno nuditi inacice (varijante) ili alternativne ponude.

6.7 TroSak ponude i preuzimanje dokumentacije o nabavi
Ponude se izraduju bez posebne naknade.
Dokumentacija 0 nabavi se ne naplacuje te se moze preuzeti neogranic¢eno i u cijelosti u elektronickom

obliku na internetskoj stranici EOJN Republike Hrvatske.

6.8 Nacin odredivanja cijene ponude

Ponuditelj ¢e u troskovniku predmeta nabave upisati cijenu za usluge koje su predmet nabave. Cijena
ponude obuhvaca sve stavke troSkovnika.

U cijenu ponude bez poreza na dodanu vrijednost moraju biti uraunati svi troSkovi i popusti. Cijena
ponude piSe se brojkama.

Ponuditelji su duzni ponuditi, tj. upisati jedini¢ne cijene (zaokruzene na dvije decimale) i ukupne cijene
za svaku stavku troSkovnika koja se nudi te cijenu ponude bez PDV-a, PDV i cijenu ponude s PDV-om.

Ako ponuditelj nije u sustavu PDV-a ili je predmet nabave osloboden PDV-a, u Ponudbenom listu, na
mjesto predvideno za upis cijene ponude s PDV-om, upisuje se isti iznos kao Sto je upisan na mjestu
predvidenom za upis cijene ponude bez PDV-a, a mjesto predvideno za upis iznosa PDV-a ostavlja se
prazno.

Ponudena cijena za predmet nabave je nepromjenjiva do kraja vazenja ugovora.

6.9 Valuta u kojoj cijena ponude treba biti izrazena
Cijena ponude izraZava se u hrvatskim kunama.

6.10 Kriterij odabira ponude

Kriterij za odabir ponude je ekonomski najpovoljnija ponuda prema metodologiji koja je odredena u ovoj
dokumentaciji za nabavu. U ocjenjivanju ¢e se koristiti relativni model ocjene ponude na nacin da se
odredi relativni znacaj pojedinog kriterija za odabir, nakon Cega se relativni znacaj pojedinog kriterija
formulom pretvara u ostvareni broj bodova. Nefinancijski kriterij ima teZinski faktor 60%, a financijski
40%. Ukupna ocjena ponude sastoji se od zbroja ocjene nefinancijskog i financijskog dijela ponude.

Kriterij za odabir ekonomski najpovoljnije ponude:
- iskustvo stru¢njaka (nefinancijski kriterij)
- ugovorni partnerski status ponuditelja s Microsoftom (nefinancijski kriterij)
- cijena (financijski kriterij)

Kriterij i mjerilo za bodovanje i ocjenu nefinancijskog dijela ponude

I. Iskustvo stru¢njaka iz to¢ke 4.2.b) I. u vodenju i upravljanju projektima razvoja, nadogradnje i
odrZzavanja informati¢kih sustava.

ObrazloZenje: S obzirom na procijenjenu vrijednost nabave, sloZenost i vaznost sustava za redovito

obavljanje djelatnosti Agencije, naruditelj Zeli dokaz da nominirani stru¢njak ima prethodno relevantno
iskustvo u provodenju aktivnosti koje su sastavni dio predmetnih usluga.
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I1. Iskustvo struénjaka iz tocke 4.2.b) II. u razvoju baza podataka.

ObrazloZenje: S obzirom na procijenjenu vrijednost nabave, sloZenost i vaznost sustava za redovito
obavljanje djelatnosti Agencije, narucitelj zeli dokaz da nominirani struénjaci imaju prethodno relevantno
iskustvo u provodenju aktivnosti koje su sastavni dio predmetnih usluga.

I1. Iskustvo struénjaka iz tocke 4.2.b) I1I. u odrZavanju i razvoju web aplikacija i web servisa.

ObrazloZenje: S obzirom na procijenjenu vrijednost nabave, sloZenost i vaZznost sustava za redovito
obavljanje djelatnosti Agencije, narucitelj zeli dokaz da nominirani stru¢njaci imaju prethodno relevantno
iskustvo u provodenju aktivnosti koje su sastavni dio predmetnih usluga.

IV. Iskustvo struc¢njaka iz tocke 4.2.b) IV. vezano za primjenu .NET Framework tehnologije u izradi
aplikacija.

ObrazloZenje: S obzirom na procijenjenu vrijednost nabave, sloZenost i vaznost sustava u svakodnevnom
radu djelatnika te pravilnom i kontinuiranom odvijanju poslovnog procesa, Narucitelj zeli dokaz da
nominirani struénjak ima prethodno relevantno iskustvo u provodenju aktivnosti koje su sastavni dio
predmetnih usluga.

V. Iskustvo stru¢njaka iz tocke 4.2.b) V. vezano uz administraciju baza podataka.

ObrazloZenje: S obzirom na procijenjenu vrijednost nabave, sloZenost i vaznost sustava za redovito
obavljanje djelatnosti Agencije, narucitelj zeli dokaz da nominirani stru¢njak ima prethodno relevantno
iskustvo u provodenju aktivnosti koje su sastavni dio predmetnih usluga.

VI. Iskustvo dva struénjaka na dizajnu, razvoju i implementaciji informatickih sustava koji podrZavaju
sloZene poslovne procese vezane uz registraciju lijekova, odnosno davanje dozvola za stavljanje lijeka u
promet, a prema zakonodavnom okviru Republike Hrvatske i/ili Europske unije.

ObrazloZenje: S obzirom na procijenjenu vrijednost nabave, sloZenost i vaznost sustava za redovito
obavljanje djelatnosti Agencije, naruéitelj Zeli dokaz da nominirani struénjaci imaju prethodno relevantno
iskustvo u provodenju aktivnosti koje su sastavni dio predmetnih usluga.

VII. Iskustvo dva struénjaka na dizajnu, razvoju i implementaciji informati¢kih sustava koji podrzavaju
sloZene poslovne procese vezane uz analizu lijekova u laboratoriju.

ObrazloZenje: S obzirom na procijenjenu vrijednost nabave, sloZenost i vaznost sustava za redovito
obavljanje djelatnosti Agencije, naruditelj Zeli dokaz da nominirani struénjaci imaju prethodno relevantno
iskustvo u provodenju aktivnosti koje su sastavni dio predmetnih usluga.

Stru¢njaci iz podtoc¢aka VI. i VII. ne mogu biti iste osobe, odnosno bez obzira na iskustvo isti strué¢njak
bodovat ¢e se samo u jednoj od podtocaka Vi VII.

Ponuditelj je obvezan na jasan i nedvosmislen nacin naznaiti za koju podto¢ku je nominirao kojeg
stru¢njaka.

Iskustvo struénjaka, trazeno u tockama I. do VII. dokazuje se Zivotopisima nominiranih ¢lanova tima koji
moraju biti priloZeni uz ponudu. Zivotopis mora sadrzavati jasne navode i opise profesionalnog iskustva,
ukljucujuci popis projekata na kojima je strucnjak radio (mjesec i godina pocetka i zavrSetka angazmana).
Za svaki projekt u Zivotopisu potrebno je navesti kontakt podatke referentnog naruditelja/korisnika
projekta kao pravne osobe (naziv, adresu, e-mail, broj telefona/faxa).

Naruéitelj zadrzava pravo provjere podataka kod navedenog naruditelja/korisnika projekta. Zivotopis

mora biti vlastoru¢no potpisan uz izjavu da potpisnik pod materijalnom i kaznenom odgovornoscéu
potvrduje istinitost navoda iz Zivotopisa.
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AKOo se na nekoj poziciji trazi vi$e struénjaka, bodovat ¢e se iskustvo minimalno trazenog broja stru¢njaka
sa najboljim iskustvom od svih nominiranih stru¢njaka za tu poziciju (ozna¢eno*) te ¢e se njihovi bodovi
zbrojiti.

VIII. Ugovorni partnerski status ponuditelja s Microsoftom: Microsoft partner Application
Development.

Ponuditelj u ponudi mora navesti posjeduje li partnerski status s Microsoftom.

Ponuditelj u svrhu dokazivanja svog ugovornog partnerskog statusa s Microsoftom u ponudi mora
dostaviti izjavu ili potvrdu ovlaStenog zastupnika/distributera o partnerskom statusu ponuditelja s
Microsoft-om.

Navedena potvrda moZe se dostaviti na hrvatskom ili engleskom jeziku odnosno na bilo kojem drugom
jeziku s ovjerenim prijevodom ovlastenog sudskog tumaca na hrvatski jezik.

ObrazloZenje: Kako je sastavni dio predmeta nabave nadogradnja i odrZavanje sustava NRL i PKL i
obzirom na njenu vaznost za redovito obavljanje djelatnosti Agencije te obzirom da je sustav baziran na
Microsoft tehnologijama, narucitelj Zeli dokaz da ponuditelj posjeduje kompetencije za razvoj aplikacija
na Microsoft platformi.

Ocjena nefinancijskog dijela ponude (T)

Tablica: Razmjerna vrijednost nefinancijskih kriterija za odabir

16



Redni broj Kriterij Vrijednost Bodovi
Iskustvo stru¢njaka iz tocke 4.2.b) 1. u vodenju i n<s 0
1. upravljanju projektima razvoja, nadogradnje i 5<n<10 3
odrzavanja informatickih sustava. 10<n 10
n<3
o * Iskustvo struénjaka iz tocke 4.2.b) 1. u razvoju 3<n<5
baza podataka.
5<n 10
n<3
o Iskustvo struénjaka iz to¢ke 4.2.b) III. u odrZzavanju
3. . . I . 3<n<5
i razvoju web aplikacija i web servisa.
5<n 10
Iskustvo stru¢njaka iz tocke 4.2.b) IV. vezano za n<s
4.* primjenu .NET Framework tehnologije u izradi 3<n<5
aplikacija 5<n 10
. . n < 3
5 Isku_st\_/o strucnj aka iz toCke 4.2.b) V. vezano uz 3<n<5
administraciju baza podataka.
5<n 10
Iskustvo stru¢njaka iz tocke 6.10 V1. vezano uz n=2 0
6.* dizajn, razvoj i implementaciju informatickih 2<n< 5 30
sustava navedenih u obrazlozenju. S<n 50
Iskustvo stru¢njaka iz toc¢ke 6.10 VII. vezano uz n<2 0
7.* dizajn, razvoj i implementaciju informati¢kih 2<n<5 30
sustava navedenih u obrazloZenju. 5<n 50
Ne posjeduje 0
Ugovoreni partnerski status ponuditelja s p;c:;?eedrjjtl Ssitlé\l/t;S 20
8. I\D/Ilcr?soft-orr)[: Microsoft partner Application partnerski status
evelopment. Posjeduje Gold
; 40
partnerski status
UKUPNO (maksimalni broj bodova) 330

*  Boduje se za 2 stru¢njaka
** Boduje se za 3 strucnjaka
n = broj godina iskustva

Vrijednost se izratunava prema formuli:

T TI+T2+T3+T4+T5+Te+T7+T8

gdje je:

*
Tmax

T- ukupni bodovi ponude x za nefinancijske kriterije

T1 - bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 1.
T2 — bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 2.
T3 - bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 3.
T4 - bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 4.
T5 - bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 5.
T6 — bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 6.
T7 —bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 7.
T8 — bodovi ponude x prema ocjeni kriterija redni broj 8.
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Tmax — bodovi najvise ocijenjene ponude koja je zadovoljila minimalne uvjete
60 —teZinski faktor (60%)

Maksimalna ocjena (T) koju ponuditelj moZe dobiti prema ovom Kriteriju je 60.

Kriterij i mjerilo za ocjenu financijskog dijela ponude (F)

Ocjena prema ovom kriteriju izra¢unava se prema sljede¢oj formuli:

Fo Fmin 40
= FX *
gdje je:

F- ukupna ocjena ponude x za financijske kriterije

Fx — cijena ponude koja se ocjenjuje

Fmin — najniza cijena od svih ponudenih koje su zadovoljile minimalne uvjete
40 — tezinski faktor financijskog kriterija (40%)

Maksimalna ocjena (F) koju ponuditelj moZe dobiti prema ovom kriteriju je 40.

Ukupna i najpovoljnija ocjena ponude (B)

Ukupna ocjena ponude (B) racuna se prema sljedecoj formuli

B=T+F

Ekonomski najpovoljnija ponuda je ona koja ostvari najveéu ocjenu (B).

6.11 Jezik na kojem se izraduje ponuda

Ponuda se zajedno s pripadaju¢om dokumentacijom izraduje na hrvatskom jeziku i latini¢cnom pismu.
Iznimno, dopusta se koriStenje pojedinih engleskih rije¢i i izraza koji se uobicajeno koriste u podruc¢ju
informacijskih tehnologija odnosno u slucaju kada za pojedini pojam u hrvatskome jeziku ne postoji
odgovarajuéi naziv. 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.

Dokaz obrazovne i stru¢ne kvalifikacije dobavljaca i/ili osoba njegova rukovodeceg osoblja iz tocke 4.2
c) ove dokumentacije moZe se dostaviti na engleskom jeziku.
6.12 Rok valjanosti ponude

Rok valjanosti ponude ne moze biti kraci od 4 (Cetiri) mjeseca od dana isteka roka za dostavu ponude.
Ponuditelj rok valjanosti upisuje u za to predvideno mjesto pri upisu podataka u sustav EOJN-a.

Naruditelj zadrzava pravo pisanim putem zatraziti izjavu o produljenju roka valjanosti ponude.

| 7. Zajednica gospodarskih subjekata |

Vise gospodarskih subjekata moze se udruziti i dostaviti zajedni¢ku ponudu, neovisno o uredenju njihova
medusobnog odnosa.

Ponuda zajednice gospodarskih subjekata mora sadrZavati podatke o svakom ¢lanu zajednice ponuditelja,
kako je odredeno obrascem Elektroni¢kog oglasnika javne nabave, uz obveznu naznaku ¢lana zajednice
gospodarskih subjekata koji je ovlasten za komunikaciju s naruciteljem.

Ako zajedni¢ka ponuda bude odabrana kao najpovoljnija, narucitelj ¢e u roku od 8 dana od dana
izvrdnosti Odluke o odabiru traziti od odabranog ponuditelja (zajednice gospodarskih subjekata) dostavu
odredenog akta (npr. medusobni sporazum, ugovor o poslovnoj suradnji i sl.) iz kojeg je vidljivo koji ¢e
dio iz ponude izvoditi svaki od ¢lanova zajednice gospodarskih subjekata te ostale podatke potrebne za
zadovoljavajuce izvrSenje ugovora. Naruditelj neposredno placa svakom ¢lanu zajednice gospodarskih
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subjekata za onaj dio ugovora o javnoj nabavi koji je on izvrsio, ako zajednica gospodarskih subjekata ne
odredi drugacije.

Odgovornost gospodarskih subjekata iz zajednice gospodarskih subjekata je solidarna.

| 8. Sudjelovanje podugovaratelja |

8.1. Gospodarski subjekt koji namjerava dati dio ugovora o javnoj nabavi u podugovor obvezan je u
ponudi:

1. navesti koji dio ugovora namjerava dati u podugovor (predmet ili koli¢ina, vrijednost ili postotni udio)
2. navesti podatke o podugovarateljima (naziv ili tvrtka, sjediSte, OIB ili nacionalni identifikacijski broj,
broj racuna, zakonski zastupnici podugovaratelja)

3. dostaviti europsku jedinstvenu dokumentaciju o nabavi za podugovaratelja.

Ako je gospodarski subjekt dio ugovora o javnoj nabavi dao u podugovor, podaci iz podtocke 1. i 2.
moraju biti navedeni i u ugovoru o javnoj nabavi.

Korisnik je obvezan neposredno placati podugovaratelju za dio ugovora koji je isti izvrsio.

Ugovaratelj mora svom ra¢unu priloziti raCune svojih podugovaratelja koje je prethodno potvrdio.

8.2. Ugovaratelj mozZe tijekom izvrSenja ugovora o javnoj nabavi od javnog narucitelja zahtijevati:

a) promjenu podugovaratelja za onaj dio ugovora o javnoj nabavi koji je prethodno dao u podugovor

b) uvodenje jednog ili vise novih podugovaratelja ¢iji ukupni udio ne smije prije¢i 30 % vrijednosti
ugovora o javnoj nabavi bez poreza na dodanu vrijednost, neovisno o tome je li prethodno dao dio
ugovora o javnoj nabavi u podugovor ili nije

c) preuzimanje izvrsenja dijela ugovora o javnoj nabavi koji je prethodno dao u podugovor.

Uz zahtjev iz tocke 8.2. a) i b), ugovaratelj Narucitelju dostavlja podatke i dokumente sukladno tocki 8.1.
ove dokumentacije.

8.3. Narucitelj ne smije odobriti zahtjev ugovaratelja:

a) u slucaju iz tocke 8.2. a) i b), ako se ugovaratelj u postupku javne nabave radi dokazivanja ispunjenja
kriterija za odabir gospodarskog subjekta oslonio na sposobnost podugovaratelja kojeg sada mijenja, a
novi podugovaratelj ne ispunjava iste uvjete, ili postoje osnove za iskljucenje

b) u slucaju iz toc¢ke 8.2. c), ako se ugovaratelj u postupku javne nabave radi dokazivanja ispunjenja
kriterija za odabir gospodarskog subjekta oslonio na sposobnost podugovaratelja za izvrsenje tog dijela, a
ugovaratelj samostalno ne posjeduje takvu sposobnost, ili ako je taj dio ugovora ve¢ izvrsen.

Sudjelovanje podugovaratelja ne utjeCe na odgovornost ugovaratelja za izvrSenje ugovora o javnoj
nabavi.

| 9. Ostale odredbe |

9.1 Jamstveni rok na izvrdene usluge

Jamstveni rok za uklanjanje nedostataka u nadogradnji centralnog informatickog sustava kojeg ¢ine
aplikacije NRL, PKL, eMeta i NRL Administrator, a koji su predmet nabave ne smije biti kra¢i od 12
mjeseci od dana potpisivanja kona¢nog zapisnika o primopredaji.

Ponuditelj je obvezan u ponudi priloZiti izjavu o jamstvenom roku kojim se izjavljuje, da je jamstveni rok
na ponudenu uslugu sukladan trazenim i navedenim rokovima ovoj dokumentaciji. PredloZzak navedene
izjave se nalazi u dijelu 1. ove dokumentacije.

Jamstveni rok, kao $to je ve¢ navedeno pocinje te¢i od dana potpisivanja konaénog zapisnika o
primopredaji.

Za vrijeme jamstvenog roka ponuditelj se obvezuje da:

- ¢e centralni informaticki sustav kojeg Cine aplikacije NRL, PKL, eMeta i NRL Administrator
besprijekorno funkcionirati, uz uvjet da se isti koristi u skladu s njegovom namjenom i uputama za
upotrebu;

- ¢e na zahtjev naruditelja o svom tro$ku ukloniti kvar ili nedostatak u najkraéem moguéem roku
kontinuirano od dana zaprimanja pisane obavijesti o kvaru, ukoliko se obavijest o istom dostavi unutar
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jamstvenog roka. Ponuditelj se obvezuje reagirati na prijavu naruditelja u roku od 2 sata od vremena
prijave kvara unutar radnog dana u vremenu od 07:00 do 18:00 sati.

9.2 Vrsta, sredstvo i uvjeti jamstva

9.2 a) Jamstvo za ozbiljnost ponude

Narucitelj utvrduje visinu jamstva za ozbiljnost ponude u iznosu od 50.000,00 kuna koje se uplacuje na
IBAN konstrukciju narucitelja: HRO7 2340 0091 1101 3309 3, poziv na broj: 25.5-19 svrha: Nadogradnja
i odrZavanje sredidnjeg registra (NRL) i aplikacije za OMCL (PKL), ev. broj nabave: 25.5-19.

Rok valjanosti jamstva za ozbiljnost ponude ne moze biti kra¢i od 4 mjeseca od dana isteka roka za
dostavu ponude.

Jamstvo mora biti uplac¢eno na racun Agencije za lijekove 1 medicinske proizvode najkasnije 1 dan prije
dana otvaranja ponuda. Ponuditelj je duZan kao dokaz dostaviti potvrdu o pla¢anju iz koje je razvidno da
je uplata izvrSena sa datumom koji prethodi danu otvaranja ponude.

Jamstvo za ozbiljnost ponude moze biti dostavljeno i u obliku javnobiljezni¢ki ovjerene (obi¢ne ili
bjanko) zaduZnice ili bankarske garancije u iznosu od 50.000,00 kuna. U tekstu bankarske garancije mora
stajati obveza banke da ¢e na prvi poziv korisnika jamstva Agencije za lijekove i medicinske proizvode
bezuvjetno, neopozivo i na prvi pisani poziv korisnika jamstva bez prigovora isplatiti bilo koji iznos, a
najviSe do visine iznosa jamstva i to u sluc¢aju odustajanja ponuditelja od svoje ponude u roku njezine
valjanosti, za slucaj odustajanja ponuditelja od svoje ponude u roku njezine valjanosti, nedostavljanja
azuriranih popratnih dokumenata sukladno ¢lanku 263. ZJN 2016., neprihvacanja ispravka racunske
greSke, odbijanja potpisivanja ugovora o javnoj nabavi ili nedostavljanja jamstva za uredno ispunjenje
ugovora o javnoj nabavi.

Ako istekne rok valjanosti ponude i jamstva za ozbiljnost ponude, narucitelj ¢e traZiti od ponuditelja koji
je podnio ekonomski najpovoljniju ponudu produZenje roka valjanosti ponude i jamstva za ozbiljnosti
ponude u primjerenom roku ne kra¢em od 5 dana.

ZaduZnica mora biti ovjerena i ispunjena u skladu sa pozitivnim zakonskim propisima.

Jamstvo za ozbiljnost ponude ponuditelja ¢ija ponuda nije odabrana biti ¢e vrac¢eno ponuditeljima
neposredno nakon zavrSetka postupka jave nabave.

Jamstvo za ozbiljnost ponude narucitelj ¢e vratiti ponuditeljima u roku od deset dana od dana potpisivanja
ugovora o javnoj nabavi odnosno dostave jamstva za uredno izvrSenje ugovora o javnoj nabavi.

9.2 b) Jamstvo za uredno ispunjenje ugovora o javnoj nabavi

Narucitelj utvrduje jamstvo za uredno ispunjenje ugovora u visini od 10% vrijednosti ugovora bez
PDV-a.

Odabrani ponuditelj se obvezuje da ¢e najkasnije u roku od 5 dana od dana potpisivanja ugovora dostaviti
jamstvo za uredno ispunjenje ugovora u obliku bankovnog jamstva ili javnobiljezni¢ki ovjerene (obi¢ne
ili bjanko) zaduZnice.

ZaduZnica mora biti ovjerena i ispunjena u skladu sa pozitivnim zakonskim propisima.

U tekstu bankovnog jamstva mora stajati obveza banke da ¢e na prvi poziv korisnika jamstva Agencije za
lijekove i medicinske proizvode bez prigovora, bezuvjetno i neopozivo isplatiti bilo koji iznos, a najvise
10% iznosa njegove ponude.

Jamstvo za uredno ispunjenje ugovora obuhvaca rok od 14 mjeseci od dana potpisa ugovora o javnoj
nabavi za predmet nabave.

Jamstvo za uredno ispunjenje ugovora ce se aktivirati ukoliko odabrani ponuditelj ne osigura:

- izvrienje pojedine faze isporuke definirane Projektnim planom koja predvida isporuku dijela
funkcionalnosti i prije zavrsetka cijelog projekta, a u slucaju zakasnjenja izvrSenja usluge utvrduje se za
svaki dan zakaSnjenja ugovorna kazna od 5%. po danu od iznosa za tu fazu definiranog u Projektnom
planu, a najvise do 10% vrijednosti ugovora bez PDV-a;

- izvrenje predmeta nabave sukladno korisnickoj specifikaciji iz ove dokumentacije, a u slucaju
neizvrSenja predmeta nabave sukladno korisnickoj specifikaciji iz ove dokumentacije, utvrduje se
ugovorna kazna u iznosu od 10% vrijednosti ugovora bez PDV-a.

- ukoliko odabrani ponuditelj ne zapoéne s odrzavanjem centralnog informatickog sustava koji je predmet
ove nabave od dana potpisivanja ugovora o javnoj nabavi, a u slucaju zaka$njenja izvrSenja usluge
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utvrduje se za svaki dan zakasnjenja ugovorna kazna od 5%0 po danu od ukupnog iznosa utvrdenog za
uslugu odrZavanja centralnog informati¢kog sustava, a najvise do 10% vrijednosti ugovora bez PDV-a.

- ukoliko odabrani ponuditelj ne pristupi otklanjanju kvara ili nedostatka u roku od 2 sata od vremena
prijave kvara unutar radnog dana u vremenu od 07:00 do 18:00 sati. U slucaju zakasnjenja izvrSenja
usluge utvrduje se za svaki dan zakaSnjenja ugovorna kazna od 5%. po danu od ukupnog iznosa
utvrdenog za uslugu odrzavanja centralnog informati¢kog sustava, a najvise do 10% vrijednosti ugovora
bez PDV-a.

NeiskoriSteno jamstvo vra¢a se odabranom ponuditelju po isteku roka od godine dana odnosno prilikom
potpisivanja konac¢nog zapisnika o primopredaji ovisno koji dogadaj nastupi kasnije.

9.2 ¢) Jamstvo za otklanjanje nedostataka u jamstvenom roku

Naruditelj utvrduje jamstvo za otklanjanje nedostataka u jamstvenom roku u visini od 10%
vrijednosti ugovora bez PDV-a.

Odabrani ponuditelj se obvezuje da ¢e najkasnije prilikom potpisivanja konacnog zapisnika o
primopredaji dostaviti jamstvo za otklanjanje nedostataka u jamstvenom roku u obliku bankarske
garancije jamstva ili javnobiljezni¢ki ovjerene (obi¢ne ili bjanko) zaduZnice.

U tekstu bankarske garancije mora stajati obveza banke da ¢e na prvi poziv korisnika jamstva Agencije za
lijekove i medicinske proizvode bez prigovora, bezuvjetno i neopozivo isplatiti bilo koji iznos, a najvise
do 10% vrijednosti ugovora bez PDV-a.

Jamstvo za otklanjanje nedostataka u jamstvenom roku ¢e se aktivirati ukoliko odabrani ponuditelj o
svom troSku u roku od 2 sata od vremena prijave kvara unutar radnog dana u vremenu od 07.00 do 18.00
sati ne pristupi uklanjanju kvara ili nedostatka. U slucaju zaka$njenja izvr§enja usluge utvrduje se za
svaki dan zakaSnjenja ugovorna kazna od 2% po danu od ukupnog iznosa utvrdenog za uslugu
nadogradnje centralnog informatickog sustava, a najviSe do 10% vrijednosti ugovora bez PDV-a.

Zaduznica mora biti ovjerena i ispunjena u skladu sa pozitivnim zakonskim propisima.

Neiskoristeno jamstvo vra¢a se odabranom ponuditelju po isteku jamstvenih rokova.

9.3 Rok, nacin i uvjeti pla¢anja

Narucitelj ¢e placanje izvrsiti virmanom u roku od 30 dana od dana izdavanja racuna za pojedine
izvedbene faze za predmet nabave, a koji je ponuditelj duzan ispostaviti nakon potpisivanja pojedinog
zapisnika o primopredaji. Izvedbene faze ¢e se definirati u projektnom planu koji je sastavni dio ugovora.
Posljednja faza projekta ne moze iznositi manje od 30% vrijednosti cjelokupnog projekta.

Narucitelj ¢e za predmet nabave u odnosu na odrzavanje centralnog informatickog sustava placanje vrsiti,
prema ispostavljenim ra¢unima od strane ponuditelja, u roku od 30 (trideset) dana od dana izdavanja
racuna. Ponuditelj je duzan uz racun dostaviti obostrano ovjeren Zapisnik o izvrSenim uslugama
odrZavanja za protekli mjesec. Obrac¢unsko razdoblje obuhvaca jedan kalendarski mjesec.

Narucitelj ¢e za usluge adaptivne nadogradnje placanje vr$iti po pojedinim isporukama u roku 30 dana od
dana izdavanja racuna, a koji ¢e raCun izabrani ponuditelj ispostaviti nakon potpisivanja pojedinog

zapisnika o primopredaji, sukladno stvarno utroSenim satima.

Placanje se obavlja na ziro racun ponuditelja.
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DIO 11
OGLEDNI PRIMJERCI I1ZJAVA PONUDITELJA

Izjava 0 jamstvenom roku

Sukladno tocki 9.1 dokumentacije o nabavi u postupku javne nabave Nadogradnje i odrZavanja srediSnjeg
registra (NRL) i aplikacije za OMCL (PKL), ev. broja nabave: 25.5-19 dajem sljede¢u

1IZJAVU O JAMSTVENOM ROKU

Jamstveni rok za nadogradnju centralnog informatickog sustava kojeg ¢ine aplikacije NRL, PKL, eMeta i
NRL Administrator, a koji su predmet ove nabave iznosi mjeseci.

Izjavljujemo za vrijeme jamstvenog roka da:

- ¢e centralni informaticki sustav kojeg Cine aplikacije NRL, PKL, eMeta i NRL Administrator
besprijekorno funkcionirati, uz uvjet da se isti koristi u skladu s njegovom namjenom i uputama za
upotrebu;

- ¢emo na zahtjev narucitelja o svom troSku ukloniti kvar ili nedostatak u najkracéem moguc¢em roku
kontinuirano od dana zaprimanja pisane obavijesti o kvaru, ukoliko se obavijest o istom dostavi unutar
jamstvenog roka. Ponuditelj se obvezuje reagirati na prijavu narucitelja u roku od 2 sata od vremena
prijave kvara unutar radnog dana u vremenu od 07.00 do 18.00 sati.

] , godine

(ime i prezime, potpis 0sobe ovlastene za zastupanje ponuditelja i pecat)

Obrazac ovlasti za zastupanje i sudjelovanje ponuditelja u postupku javnog otvaranja ponuda
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VAZNA NAPOMENA
predati ovlaStenim predstavnicima naruditelja prije poéetka javnog otvaranja ponuda

(naziv ponuditelja)

(adresa sjedista)

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
Ksaverska cesta 4
10000 Zagreb

Predmet: Ovlast za zastupanje i sudjelovanje u postupku javnog otvaranja ponuda u postupku javne
nabave Nadogradnja i odrzavanje srediSnjeg registra (NRL) i aplikacije za OMCL (PKL), ev.
broja nabave 25.5-19

Ovime ovlas¢ujemo svog predstavnika

(ime i prezime)

zaposlenog na radnom mjestu

da nas zastupa i sudjeluje u postupku javnog otvaranja ponuda u otvorenom postupku javhe nabave broj
25.5-19 za predmet nabave: Nadogradnja i odrZavanje srediSnjeg registra (NRL) i aplikacije za OMCL
(PKL) koje ¢e se odrzati u Agenciji za lijekove i medicinske proizvode, Ksaverska cesta 4, dana

(ime i prezime, potpis osobe ovlaStene za zastupanje ponuditelja i pecat)
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DIO 111

TROSKOVNIK
; . el e Ukupna cijena

RB Naziv predmeta Koli¢ina | Jed.mj. Jedini¢na cijena (bez PDV-a)
1 !\Iadograqvnja centralnog 1 kom

informatickog sustava
2. Adaptivna nadogradnja 500 sat
3 erzavan!e centralnog 12 mjesec

informatickog sustava
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1 Svrha dokumenta

Svrha ovog dokumenta je dati okvirni pregled korisnic¢kih zahtjeva za nadogradnju aplikacija
Nacionalni registar lijekova (NRL) i Provjera kakvoce lijekova (PKL) kako bi potencijalni
ponuditelji mogli dobiti predodzbu razine sloZzenosti trenutnog sustava te se upoznati sa
zahtjevima za izmjenama i nadogradnjom koji se postavljaju od strane Narucitelja.

2 Opseg razvoja i implementacije

2.1 Svrha razvoja softvera

Nacionalni registar lijekova (NRL) je centralni informacijski sustav u Agenciji za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED). NRL je razvijan i nadogradivan svake godine, u periodu od
2010. do danas, a njegova osnovna namjena je pruzanje elektroni¢ke podrske za poslovne
procese i evidencije podataka u domeni regulatornih poslova vezanih uz lijekove i obuhvaca
rad viSe odjela HALMED-a.

Aplikativno rjeSenje Provjera kakvoce lijekova (PKL) razvijeno je i nadogradivano svake
godine, u periodu od 2012. do danas i najveéim dijelom informaticki podrzava procese koji se
provode u Odjelu sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova — OMCL.

Sustavi PKL i NRL usko su integrirani, te dijele istu bazu podataka i istu centralnu
administracijsku aplikaciju eMeta. PKL direktno iz NRL-a koristi sve potrebne podatke o
lijekovima i predmetima te iste globalne Sifrarnike.

Nadogradnja NRL-a i PKL-a potrebna je radi izmjene i prilagodbe postojeéih funkcionalnosti
promjenama u poslovnim procesima HALMED-a, a ista mora biti izvedena na uspostavljenoj
razini kvalitete, Sto se odnosi na obaveznost koristenja postojecih tehnologija, hardverske i
softverske infrastrukture, postoje¢ih elemenata dizajna i sucelja koji su bliski sadasnjim
korisnicima uz osiguravanje adekvatnih tehnickih i poslovnih konzultanata sa iskustvom u
radu i dobrim poznavanjem predmetnog podrudja.

2.2 Zakonska osnova i okvir za nadogradnju

Okvir za nadogradnju NRL-a i PKL-a uspostavljen je na temelju zakonskih i podzakonskih
propisa s podrucja lijekova kojima su definirani postupci davanja, obnove, izmjene,
prijenosa, ukidanja i uskra¢ivanja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet, provjere
kakvoce lijekova te internih akata HALMED-a. Nadogradnja ¢e se temeljiti i na pravilima
(direktive i uredbe) koja reguliraju lijekove na teritoriju Europske unije.
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2.3 Programska i tehnoloska osnova

Sustavi NRL i PKL bazirani su na Microsoft tehnologijama. Za potrebe pohrane podataka kao i
njihov referencijalni integritet koristi se Microsoft SQL Server 2012 i SQL Server 2016.
Pozadinska aplikativna platforma je .NET Framework, a korisnicko sucelje je izvedeno u
ASP.NET AJAX tehnologiji. Uz navedene tehnologije takoder se koriste ASP.NET Core MVC,
W(CF i Reporting Services tehnologije.

Vazan dio korisnickog sucelja su i kontrole iz paketa DevExpress koje su u dijelovima
implementirane u korisnicko sucelje, a posebno u klijentsku aplikaciju NRL/PKL
Administrator.

Uz navedene tehnologije koje pokrivaju glavne dijelove rjeSenja, koriStene su i sljedece:
Microsoft Enterprise Library, jQuery, Microsoft AJAX Control Toolkit, Windows Services,
Javascript, XSLT, XML, XSD, CSS, HTML, Angular2.

Podaci u sustavu su pohranjeni u Microsoft SQL relacijske baze podataka. Sustav sadrzi dvije
baze podataka:

e HALMED_NRL - centralna baza sustava gdje su sadrzani svi globalni Sifrarnici i tablice
za operativne potrebe registra. Unutar baze postoji posebna shema “meta” koja
sadrzi meta podatke o sustavu, korisnicima te logove

e HALMED_BACKUP — pomocna baza o kojoj niti jedna od aplikacija ne ovisi ni na koji
nacin, a u koju se spremaju podaci vezani uz ru¢ne intervencije ako se procijeni da je
potrebno cuvati medukorake izmedu rucnih intervencija. Ova baza nema nikakvu
operativnu svrhu, ve¢ je tehnicka podrska koristi prema potrebi.

KoriSteni operativni sustav na svim okolinama je Windows Server 2012 R2.

2.4 Opis radnih procesa i internog dijela aplikacije

2.4.1 Opis postojeceg sustava

Unutar Agencije za lijekove i medicinske proizvode paralelno funkcioniraju dva informacijska
sustava za podrsku poslovanju: NRL i PKL.

Nacionalni registar lijekova (NRL) pruza informati¢ku potporu poslovnim procesima Agencije
za lijekove i medicinske proizvode oko provodenja postupka davanja odobrenja za stavljanje
lijekova u promet i ostalih vezanih postupaka te pracenje svih relevantnih podataka o
odobrenim lijekovima u Republici Hrvatskoj.

Provjera kakvoce lijekova (PKL) pokriva poslovni proces Agencije za lijekove i medicinske
proizvode kojim Agencija provodi postupke analize lijekova te pratece procese.

Aplikacije NRL i PKL koriste se za pokrivanje razli¢itih poslovnih procesa Agencije, ali dijele
jednu bazu podataka te zajednicku administracijsku aplikaciju i izvjeStajni sustav.

U ovom poglavlju bit ¢e opisani svi dijelovi postojeéeg sustava sa poslovne i tehnicke strane.
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2.4.2 Pregled povezanosti sustava NRL

Svi implementirani moduli medusobno su povezani na nacin koji propisuje poslovni proces
korisnika, pri ¢emu je centralni dio sustava aplikacija Nacionalni registar lijekova (NRL).

Dijagram na slici ispod opisuje dijelove sustava i njihovu medusobnu povezanost:

HALMED - Macionalni Registrar Lijekova - Arhitektura sustava
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Slika 1: Dijagram sustava sa gledista poslovnog procesa

Sustav je namijenjen iskljuCivo koriStenju internim korisnicima, odnosno zaposlenicima
Agencije (aktivno je oko 140 korisnika) i pristupa mu se preko domenskog korisnickog racuna
(AD) djelatnika. Sustav se sastoji od tri aplikacije: sredisnje web aplikacije Nacionalni registar
lijekova, klijentske aplikacije NRL/PKL Administrator i web aplikacije eMeta koja ujedno sluzi i

za administriranje usko povezane aplikacije — Provjera kakvoce lijekova (PKL).

NRL se sastoji od sljedeé¢ih modula:

e Brziizbornici na pocetnoj stranici

e Globalni sifrarnici

e Koordinacijski pregledi

e Poruke
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e Sifrarnik subjekata
e Sredisnji podaci o lijekovima
e Obrada predmeta

e (ase
e MF dokumenti
e Obavijesti

e Povjerenstvo
e Radna grupa

Dodatno, unutar Nacionalnog registra lijekova izradeno je preko 30 poslovnih izvjestaja i 50
predloZaka za generiranje dokumenata, oboje na tehnologiji Microsoft Reporting Services.

U dijagramu je izdvojeno prikazana aplikacija eMeta, odnosno centralni administracijski
sustav. Ova aplikacija upravlja radom cijelog sustava, Sto ukljuCuje unos i upravljanje pravima
korisnika, upravljanje radom aplikacija, definiranje tehnickih specificnosti svih dijelova
sustava, pregledavanje povijesti promjena korisnika, pregled zabiljeZzenih iznimki u sustavu
itd.

U zasebnoj klijentskoj aplikaciji NRL/PKL Administrator izraden je niz funkcionalnosti
namijenjenih koriStenju od strane grupe administratora u Agenciji. Funkcionalnosti sluze za
uredivanje podataka i administrativne zahvate nad podacima koji inace nisu dozvoljeni u
centralnom sustavu.

Sustav NRL usko je integriran sa sljedeéim sustavima unutar i van Agencije:

e Centrix — aplikacija urudzbenog zapisnika, sluzi za kreiranje klasifikacijskih oznaka
predmeta i urudzbiranje ulaznih i izlaznih akata. Integrirana je sa NRL putem viSe web
servisa kojima se razmjenjuju podaci o dokumentima nastalim u oba sustava i
omogucava urudzbiranje izlaznih dokumenata direktno iz NRL-a.

e ERP financijsko-racunovodstvena aplikacija Agencije. Integracija s NRL-om ostvarena
je preko web servisa, preko kojih se osvjezavaju nalozi za fakturiranje stvoreni u
NRL-u i predaju sustavu ERP, provjerava stanje poslanih naloga i predaju podaci o
partnerima koji su uneseni u NRL.

e EURS - aplikacija za pregled elektronicke dokumentacije pristigle u eCTD (Electronic
Common Technical Document) ili NeeS formatu (Non-eCTD electronic Submission).

e Internet stranice HALMED-a — Izvoz podataka o rijeSenim predmetima iz NRL-a za
potrebe pretrage popisa/baze odobrenih lijekova za javnost.

e DAIS (Digitalni arhivski informacijski sustav) — temelji se na IBM FileNet P8 platformi.
DAIS je sustav kojeg HALMED koristi kao repozitorij elektronske dokumentacije
vezane uz sve poslovne procese, pa tako i dokumentacije o lijekovima i predmetima.
Mapa lijeka na platformi Microsoft SharePoint prestala je biti u upotrebi i cijeli
repozitorij dokumenata migriran je na DAIS. Ovaj sustav sluzi za rad na dokumentima
i pohranu dokumenata na kojima djelatnici Agencije rade. Integracija je ostvarena
preko vise specifitnih web servisa, razvijenih najviSe na strani DAIS-a, kao univerzalni
servisi za rad s dokumentima i folderima za sve aplikacije.
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2.4.3

EUTCT repozitorij — the European Union Telematics Controlled Terms (EUTCT) System
je zajednicki repozitorij kontroliranih i standardiziranih termina iz podrucja
registracije lijekova dostupnih na vise jezika, koji omogudéava razmjenu podataka
izmedu informacijskih sustava i aplikacija u europskim agencijama za lijekove.
Implementiranim servisima uskladuju se svi termini u najvaznijim globalnim
Sifrarnicima. U skladu s razvojem novih SPOR servisa, EUTCT Sifrarnici zamjenjuju se
SPOR RMS, OMS i SMS Sifrarnicima.

Pismohrana — interna evidencija arhivske dokumentacije. NRL ima pristup do
podataka Pismohrane koji se informativno prikazuju na sucelju vezano uz svaki
predmet.

OLIMP - aplikacija namijenjena djelatnicima Agencije i vanjskim korisnicima.
Informaticki podrzava viSe radnih procesa kao Sto su: upis u registar medicinskih
proizvoda, upis u registar proizvodac¢a medicinskih proizvoda, izdavanje dozvola za
promet, proizvodnih dozvola, suglasnosti i dr. S NRL sustavom OLIMP sinkronizira
podatke iz Sifrarnika Subjekti te preuzima vrijednosti iz EUTCT Sifrarnika.

OPeN — aplikacija namijenjena djelatnicima Agencije i vanjskim korisnicima. Koristi se
za prijavu nuspojava za zdravstvene djelatnike preko web portala, servisa i pametnih
PDF formi, a ujedno sluzi i djelatnicima Agencije za vodenje evidencije i transfer
podataka prema europskim sustavima. Iz NRL-a sustav OPeN preuzima vrijednosti iz
EUTCT Sifrarnika.

CTS — zajednicka europska aplikacija za pracenje MRP/DCP postupaka. U procesnom
smislu sluZi za postavljanje i pracenje rokova izvrSavanja zadataka zemalja ukljucenih
u postupak. Aplikacija nije povezana s NRL i PKL sustavom na tehnickoj razini, ali su
sadrzane informacije u CTS sustavu nuzne za definiranje aktivnosti i odredivanje
rokova u NRL sustavu.

Moduli aplikacije NRL i funkcionalnosti

Centralna aplikacija sustava NRL sadrzi velik broj funkcionalnosti za evidentiranje podataka i
provodenje potrebnih poslovnih procesa koji su visoke razine kompleksnosti.

U nastavku ovog poglavlja opisuju se svi moduli aplikacije i njezine najvaznije
funkcionalnosti.
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Slika 2: Korisnicko sucelje Nacionalnog registra lijekova

2.4.4 Pocetna stranica

Pocetna stranica pojavljuje se prijavom u Nacionalni Registar Lijekova. SadrZi elemente Cija je
svrha pribliZiti sadrZzaj Registra korisnicima i usmijeriti ih ka Zeljenom dijelu aplikacije, kao Sto
su lista novih predmeta u NRL-u, predmeti korisnika koji je prijavljen u sustav, statistika
predmeta prijavljenog korisnika i sli¢no.

2.4.5 Globalni Sifrarnici

Svi podaci koji su dijeljeni izmedu pojedinih registara i obrazaca vode se na centralnom
mjestu kao globalni Sifrarnici. Radi se o podacima koji su rijetko promjenijivi ili na kojima se
temelje funkcionalnosti u vezanim formama. Implementirani su sljededi globalni Sifrarnici:

Podru¢no ustrojstvo RH, Drzave, Jedinice mjere, Jezici, Farmaceutski oblici, Grupe
farmaceutskih oblika, ATK Klasifikacije, Djelatne tvari, Putevi primjene, Registracijski statusi
lijeka, Statusi lijeka na trziStu, Cjenici, Kategorije dokumenata, Opisi dokumenata, Vrste
sastojaka, Vrsta pakiranja, Vrste uloga subjekata, Nacini oglasavanja, INN, Operatori koli¢ine.

Uz globalne Sifrarnike unutar pojedinih modula NRL-a postoje i lokalni Sifrarnici koji se
koriste u modulu ciji su dio (npr. vrste casea, prijedlozi povjerenstva).

2.4.6 Modul Subjekti

Modul sadrzi podatke o pravnim i fizickim subjektima koji se u NRL-u odabiru za razne
namjene (nositelji odobrenja, proizvodadi, vanjski suradnici i sl.). Zapisi moraju biti
jedinstveni, a validacija jedinstvenosti obavlja se usporedujuci OIB pravnog subjekta. Podaci
o subjektima se prate na razini verzije podatka o subjektu koja odgovara stanju subjekta u
odredenom vremenskom trenutku. Osim u NRL-u, Sifrarnik subjekata koristi se u PKL-u i
OLIMP-u. U procesu stvaranja jedinstvenog registra subjekata na podrucju EEA u sklopu
provedbe SPOR projekta, omogucéeno je povezivanje subjekata iz Sifrarnika sa subjektima iz
jedinstvenog registra putem OMS servisa.
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2.4.7 Modul Sredisnji podaci o lijekovima

Modul Sredisnji podaci o lijekovima (SPL) je centralna evidencija trenutno vazecih podataka
o lijekovima kojima je odobrenje izdao HALMED. Novi lijek prvi puta ulazi u SPL kada se
pozitivno rijeSi predmet vrste zahtjeva Davanje odobrenja u modulu Obrada predmeta.
Svako daljnje rjeSavanje predmeta vezanih uz taj lijek (vrste zahtjeva izmjena, obnova,
prijenos...) utjeCu na promjenu podataka ili statusa lijeka. Modul SPL i modul Obrada
predmeta su usko povezani, pa se tako kod kreiranja novog predmeta u modulu Obrada
predmeta dohvadaju podaci o lijeku iz SPL i biljeZe se veze izmedu podataka, i po zavrSavanju
i u tijeku obrade predmeta ima viSe mehanizama sinkronizacije podataka izmedu SPL i
otvorenog predmeta.

Modul sadrzi sve podatke o lijeku rasporedene u kartice:

e Pregled lijeka — read-only pregled svih najvaznijih podataka lijeka

e Osnovni _podaci — sadrzi najvaznije podatke: broj odobrenja, klasa, naziv lijeka,
farmaceutski oblik, put primjene, ja¢ina, ATK, status, proizvodaci, zakonska osnova,
nositelj odobrenja, grupa lijeka

e Dodatni podaci — nadin izdavanja, propisivanja, oglasavanja; datum i rok rjesenja;
postupak po kojem je odobren lijek, Braille i Razumljivosti upute o lijeku

e Sastav — stavke sastava lijeka s djelatnim i pomoc¢nim tvarima lijeka i njihovom
kolicinom, vezanim MF dokumentima, opisnim prikazom deklariranog sastava,
proizvodacima djelatne tvari

e Pakiranja — stavke sa podacima o svakom pakiranju u kojem se lijek moze pojaviti na
trziStu, sa pratecim statusima

e Dokumenti — pregled dokumentacije vezane uz lijek i predmete tog lijeka koji su
pohranjeni na DAIS-u. Na ovoj kartici dokumenti lijeka se mogu uredivati, dodavati,
povezivati s drugim lijekovima. Takoder, moguc je i dohvat podataka iz Pismohrane

e RjeSenja — pregled predmeta temeljem kojih su izdana rjeSenja za lijek

e Predmeti— svi predmeti nekog lijeka

e Evidencijski karton

e FollowUp mjere — pregled informacija o Follow up mjerama vezanima uz lijek

e Napomene — korisnic¢ki unesene napomene za lijek

e Napomene web —administratorski unesene napomene za lijek.

2.4.8 Modul Obrada predmeta

Modul Obrada predmeta pokriva procese obrade pristiglih zahtjeva vezanih uz lijek.
Otvaranjem novog predmeta, ovisno o vrsti zahtjeva, dohvacaju se podaci i povezuje se
predmet sa lijekom u SPL. Modul sadrzi podatke rasporedene po sljedeé¢im karticama:

e Pregled predmeta — read-only pregled svih najvaznijih podataka predmeta

e Osnovni podaci — sadrzi najvaznije podatke: broj odobrenja, klasa, vrsta zahtjeva,
datum zaprimanja predmeta, naziv lijeka, farmaceutski oblik, put primjene, jacina,
ATK, proizvodaci, zakonska osnova i vezani podaci, nositelj odobrenja i podnositelj
zahtjeva, grupa lijeka, postupak po kojem je odobren lijek
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e Sastav — stavke sastava lijeka s djelatnim i pomoc¢nim tvarima i njihovom koli¢inom,
vezanim MF dokumentima, opisnim prikazom sastava, proizvodaci djelatne tvari

e Pakiranja — stavke sa podacima o svakom pakiranju u kojem se lijek moZe pojaviti na
trzistu

e Izmjene — ako se radi o predmetu vrste zahtjeva: Izmjena odobrenja, ova kartica je
vidljiva djelatnicima i na njoj se nalaze podaci o vrstama, podvrstama i opisima
izmjena, nacinu rjeSavanja izmjene i datuma obavijesti o odobrenju izmjene

e Zaprimljena dokumentacija — podaci o dokumentaciji u vezanim sustavima,
zaprimljenom formatu i modulima dokumentacije

e Ocjene — podaci o provedenim ocjenama koordinacije MRP/DCP, urednosti, kakvoce,
klinike, neklinike, sigurnosti; Braille, Razumljivost upute OTC statusa i evidencija
dopuna; FollowUp mjere, prikaz podataka vezanih uz Povjerenstvo za lijekove i veze
na modul MF dokumenti

e Nadogradnja — ukoliko se radi o predmetu vrste zahtjeva: Nadogradnja, podaci o
nadogradnji dokumentacije

e Tijek obrade predmeta — prikaz promjene statusa tijekom obrade predmeta

e U/l dokumenti — pregled i rad s dokumentacijom vezanom uz predmet. Na ovoj
kartici nalazi se sva dokumentacija koja se nalazi u DAIS-u, a vezana je za taj predmet
te koja se pohranjuje u vezanim sustavima.

e |zdavanje rieSenja — biljezi se nacin izdavanja, propisivanja, oglasavanja; datum i rok
rjeSenja, urudzbeni broj rjesenja

e Nalog za fakturiranje — kreiranje naloga za fakturiranje po zavrsenoj obradi predmeta

e Napomene — korisnic¢ki unesene napomene za lijek.

U modulu je omogucéeno puno dodatnih funkcionalnosti: pracenje statusa rjeSavanja
predmeta, praéenje zakonskih rokova, generiranje dokumenata, ugradene validacije vezane
uz proces, statusna traka i upozorenja korisniku, broj dana rjeSavanja predmeta, alarm
poruke i drugo. Uz modul je ugradena i lista naloga za fakturiranje rasporedenih po
statusima naloga koje se moze grupno obradivati i proslijediti racunovodstvenoj aplikaciji.

2.4.9 Modul Povjerenstvo

Modul Povjerenstvo sluZi za organizaciju sjednica Povjerenstva za lijekove i evidentiranje te
dodjeljivanje predmeta sjednicama. Kroz ovaj modul mogué je unos podataka povezanih s
obradom predmeta na sjednicama povjerenstva. Omoguceno je generiranje, pohranjivanje i
rad na popratnim dokumentima vezanim uz sjednicu. Uz svaki predmet obraden na sjednici
generira se Zaklju¢ak povjerenstva.

2.4.10 Modul Case

Modul Case omogucava grupiranje vise predmeta u jednu cjelinu i njihovo paralelno
rieSavanje. Unutar modula je omogucéeno dodavanje predmeta, pregled dosadasnjeg tijeka
obrade predmeta, pregled te rad nad dokumentima unesenim za svaki predmet. Svaki Case
definiran je vrstom i statusom koji je vezan na status predmeta u Caseu. Predmeti koji su
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grupirani u jedan Case podlijezu nesto drugacijim poslovnim pravilima kada se promatraju u
modulu Obrada predmeta. Case kao entitet takoder sadrzi i vlastitu funkcionalnost za unos
napomena, izradu naloga za fakturiranje te generiranje zajednickih dokumenata.

2.4.11 Modul MF Dokumenti

Modul MF dokumenti omogucava evidentiranje i pracenje zaprimljenih MF dokumenata
razliitih podvrsta unutar HALMED-a. MF dokumenti vezani su za tvari i njihove proizvodace i
mogu biti povezani na jedan ili viSe lijekova, odnosno predmeta lijeka. MF dokumentima se
prate opci podaci, zatim podaci o zaprimljenim verzijama, podaci o zaprimljenim dopunama
verzija i unose se poveznice na interne sustave za pohranu ove dokumentacije putem
skeniranja barkod oznaka. Takoder, moguce je prilaganje i aZuriranje zaprimljenih ulaznih i
radnih dokumenata.

2.4.12 Koordinacija

U glavnoj vertikalnoj navigacijskoj traci nalazi se poveznica na poseban skup interaktivnih
izvjeStaja za potrebe koordinacijske obrade predmeta. Ove izvjestaje koriste voditelji u
Odjelu za odobravanje lijekova i koordinatori postupaka kako bi imali sveobuhvatni uvid u
raspored zadataka i lakSe dodjeljivali predmete ocjeniteljima. Implementirani su sljededi
pregledi:
e Koordinacijski pregled zahtjeva — pregled predmeta sa velikom koli¢inom parametara
za filtriranje.
e ZaduZenja i izvrSenja pojedinog ocjenitelia — pregled opterecenosti i izvrsenih
zadataka po djelatnicima koji sudjeluju u procesu ocjene predmeta.
e NerijeSene dopune — pregled predmeta koji sadrZze neobradene dopune poslane od
strane podnositelja zahtjeva temeljem zahtjeva HALMED-a.
e Pregled predmeta po sjednicama povjerenstva — lista predmeta sa sjednicom
Povjerenstva za lijekove na kojoj je predmet razmatran.

2.4.13 Implementacija EU ISO IDMP smjernica

Europska legislativa, prvenstveno direktive Europske komisije (Commission Implementing
Regulation (EU) No 520/2012% (articles 25 and 26)), obvezala je nacionalna regulatorna tijela
uskladiti nacionalne baze podataka s europskim standardima koji ¢e biti uspostavljeni
implementacijom pet ISO standarda koji definiraju strukturu podataka o lijeku. To su
standardi:

e SO 11238 (substances)

e SO 11239 (pharmaceutical dose forms, units of presentation, routes of
administration and packaging)

e IS0 11240 (units of measurement)

e 1SO 11616 (regulated pharmaceutical product information)

e 1SO 11615 (regulated medicinal product information).
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Paralelno s implementacijom ISO standarda Europska agencija za lijekove (EMA)
implementira i standardni format za elektronicku razmjenu podataka (Health Level Seven®
(HL7)), uskladen s ISO IDMP tehnickom specifikacijom.

Uvodenje standarda omogucit ée jednostavniju razmjenu podataka izmedu podnositelja
zahtjeva i regulatornih tijela, standardizaciju podataka i interoperabilnost sustava u
zdravstvu na razini EU te omoguditi jedinstvenu identifikaciju lijeka i pradenje njegovog
zZivotnog ciklusa.

U sklopu projekta implementacije I1ISO IDMP standarda (SPOR projekt) EMA uspostavlja
centralne data management servise (SPOR):

e (S)ubstance data, (describing the ingredients of a medicine), SMS servis;

e (P)roduct data, (describing the marketing and medicinal information relating to a
product), PMS servis;

e (O)rganisation data, (providing the contact details of organisations and individuals
responsible for various aspects of a medicine), OMS servis;

e (R)eferential data, (providing controlled vocabularies (e.g. dosage, pharmaceutical
forms, country codes, package codes, weight codes) for a medicine, which are
explicitly defined for use in Europe), RMS servis.

Vise informacija o EU ISO IDMP standardizaciji i realizaciji SPOR projekta dostupno je na EMA
web stranici:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general content
000645.jsp&mid=WC0b01ac058078fbe2

Sustavi NRL i PKL nadogradeni su u cilju kompatibilnosti s ostalim EU sustavima, prvenstveno
sustavima razvijenim u sklopu EMA SPOR projekta. Kako su do sada razvijeni OMS i RMS
servisi, dosadasSnje nadogradnje odnosile su se na povezivanje s navedenim servisima,
mapiranje i ¢is¢enje EUTCT Sifrarnika te prilagodbi aplikacije i baze za mogucnost odabira
viSe vrijednosti iz Sifrarnika. Buduce aktivnosti i nadogradnje pratit ¢e napravljeno na EU
razini kako bi se osigurala interoperabilnost i mogucénost razmjene podataka u razli¢itim
fazama Zivotnog vijeka lijeka.

2.4.14 Razvoj novog sustava NRL i PKL

Shodno analizi zahtjeva korisnika i zahtjeva regulatorne mreze u EU, pristupilo se razvoju
nove aplikacije. Funkcionalnosti u postojecoj aplikaciji postepeno se zamjenjuju novima.
Sukladno procjeni Narucitelja i lzvodaca, nove funkcionalnosti razvijaju se na novom sustavu
ili se, kada je rije¢ o manjim izmjenama, i dalje nadograduju postojece. Arhitektura novog
sustava i modeli podataka rade se u skladu s ISO standardima prihvaéenim kroz SPOR projekt
a radi se i redizajn i optimizacija kriti¢nih dijelova baze. Razvoj novog sustava temelji se i na
novoj tehnologiji. Novi moduli razvijaju se u ASP.NET Core MVC razvojnom okviru. Prilikom
optimizacije baze koristi se SQL Server 2016. Takoder, optimizira se komunikacija s vezanim
sustavima (prvenstveno DAIS-om). U svrhu i prilikom razvoja nove aplikacije, uz navedene
tehnologije, koristi se i Angular2.
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Razvoj novog sustava odvija se paralelno s nadogradnjama postojeceg kako bi sve potrebne
funkcionalnosti korisnicima bile dostupne Sto prije i ne bi dosSlo do zastoja u obavljanju
redovitih zadataka.

2.4.15 Klijentska aplikacija NRL/PKL Administrator

Ova izdvojena aplikacija namijenjena je zahvatima nad podacima od strane posebno
educiranih administratora podataka u HALMED-u. S obzirom na zahtjevne akcije koje sadrzi,
izradena je kao click-once instalacijska WPF aplikacija sa bogatim korisnickim suceljem.
Sadrzi funkcionalnosti: zatvaranje predmeta, otvaranje predmeta, spajanje pakiranja,
brisanje lijekova, brisanje partnera, otklju¢avanje ocjena, sinkronizacija predmeta,
prebacivanje predmeta, promjena sekvence predmeta u DAIS Mapi lijeka, dodjela Broja
odobrenja, izmjena poveznice na MF dokumente, izmjena poveznice na web stranice lijeka,
izmjena predmeta na analizi, brisanje reagensa, azuriranje (narudzbe) standarda s lijeka.

DATOTEKA  POMOC

5 Brisanje partnera

Nazv parnera:  sandor Tab

0 Partnera 1D, Verzija

Adresa Prawn... | Prawni oblik | Akt Brisanje partnen

¥ Druitvoso -
Partrer ko se brite

Partres s kjey 3= prebcouju podect

SR A IR FNO =B SHDD

MF Dokument

D MF Dok | Vrsta MF Dok, Nosid

Dodates opoye

Slika 3: NRL/PKL Administrator

2.4.16 Aplikacija Provjera Kakvoée Lijekova (PKL)

Provjera kakvoce lijekova (PKL) podrzava poslovni proces Agencije za lijekove i medicinske
proizvode kojim Agencija provodi postupke provjere kakvoce lijeka i pratece procese.

Svi implementirani moduli medusobno su povezani na nacin koji propisuje poslovni proces
korisnika, pri ¢emu je centralni dio sustava aplikacija Provjera kakvoce lijekova. Dijagram na
slici ispod opisuje dijelove sustava i njihovu medusobnu povezanost:

14




Arhiva
ANALITA

STANDARDOTEEA

REAGENSOTEKA

Poruke
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Flapa lijshe Uruddbirsnje dolumenss .
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Prijava nesakisdnost] 3 STANDARDOTEKA
Sustav kakvoce i iEmic e ERP
E UZORKOTEKA
= :.l ATK rasive - potrodnjs mﬂ REAGENSOTEKA Podad o fekovima | predmetima -
& !j - PLAM UZORKOVARNIA E }J
Farmakoekonomika -"'""-

HATMED

NRL/PKL ADMINISTRATOR

Slika 4: Dijagram sustava sa gledista poslovnog procesa

Sustav PKL je izraden za potrebe Sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova — OMCL koji
djeluje unutar HALMED-a. Sustav je izraden tako da uz evidentiranje podataka o kakvodi
lijekova, omogudi i praéenje poslovnog procesa analize uzorka i prateée procese. Aplikacija je
namijenjena za koristenje iskljuivo od strane internih korisnika, odnosno zaposlenika
Agencije za lijekove i medicinske proizvode. Prilikom svakodnevnog koriStenja sustava
korisnici se pomo¢u svoga domenskog ra¢una spajaju na jednu od dvije aplikacije: sredisnju
web aplikaciju Provjera kakvode lijekova ili web aplikaciju eMeta (koja sluzi ujedno i za
administriranje usko povezane aplikacije Nacionalni registar lijekova).

Na slici je prikazana povezanost vanjskih sustava s dijelovima sustava aplikacije Provjera

kakvoce lijekova.
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PKL se sastoji od sljedec¢ih modula:

Vanijski

Brzi izbornici na pocetnoj stranici
Globalni Sifrarnici

Poruke

Izvjesca

Analiza

Standardoteka

Uzorkoteka

Plan uzorkovanja

Reagensoteka

Arhiva

sustavi koji su vezani na aplikaciju su:

DAIS (Digitalni arhivski informacijski sustav) — sustav na IBM FileNet platformi kojeg
Agencija koristi kao repozitorij dokumentacije vezane uz pojedine lijekove ili
predmete. Integracija je ostvarena komunikacijom preko vise specificnih web servisa.
Repozitorij Mapa lijeka se dijeli sa aplikacijom Nacionalni registar lijekova (NRL).
Sustav kakvocée — servis za komunikaciju s aplikacijom za Unutarnji nadzor. Preko
ovog servisa se nesukladnosti prijavljene kroz PKL aplikaciju biljeze u bazu aplikacije
Unutarnji nadzor.

Farmakoekonomika — Sustav u kojemu se biljeze podaci o potrosnji lijekova prema
ATK razinama. Ovi podaci se koriste u PKL aplikaciji za bodovanje lijekova u modulu
Plan uzorkovanja.

Centrix — aplikacija urudzbenog zapisnika, sluzi za kreiranje klasifikacijskih oznaka
predmeta i urudzbiranje ulaznih i izlaznih akata. PKL sustav je na vise mjesta povezan
s Centrix-om sa svrhom urudZbiranja dokumenata koji se generiraju kroz pojedine
module sustava PKL.

ERP - financijsko-racunovodstvena aplikacija Agencije. Integracija s PKL-om ostvare-
na je preko web servisa, preko kojih se osvjeZavaju nalozi za fakturiranje stvoreni u
PKL-u i predaju sustavu ERP, provjerava stanje poslanih naloga i predaju podaci o
partnerima koji su uneseni u PKL.

Baza Nacionalni registar lijekova — sustav koji je usko integriran s PKL sustavom te
dijele istu bazu podataka i istu centralnu administracijsku aplikaciju eMeta. Zajednicki
dijelovi baze koriste se u modulima Analiza, Standardoteka, Plan uzorkovanja, Alarmi,
Globalni Sifrarnici.

2.4.17 Pocetna stranica

Pocetna stranica pojavljuje se prijavom u aplikaciju PKL. SadrZi elemente cija je svrha
pribliziti sadrzaj Registra korisnicima i usmijeriti ih ka Zeljenom dijelu aplikacije. Na pocetnoj
stranici prikazane su alarm poruke prilagodene prijavljenom korisniku.
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Slika 5: Pocetna stranica PKL

2.4.18 Modul Analiza

Modul Analiza osnovni je i najkompleksniji modul aplikacije. Sadrzi zapise o svim analizama
koje su provedene ili se provode u Agenciji. U ovom modulu se vode podaci o analizama,
definiraju se potrebne laboratorijske provjere, biljeze se rezultati laboratorijskih provjera,
generiraju se ispitna izvje$éa, nalazi, nalozi za fakturiranje te ostali potrebni dokumenti koji
nastaju kao rezultat analize. Podaci u ovaj modul unose se kroz proces zaprimanja
dokumentacije (analize) na nacin da se odabere gumb Novi zapis na formi traZilice modula
Analiza, nakon ¢ega se u aplikaciju unose potrebni podaci.

Modul Analiza sadrzi sljedeée izbornike:

o

17

Trazilica — otvara glavnu trazilicu modula. Na toj stranici se nalazi i gumb Novi zapis
koji omogucava unos novih zapisa.

Sifrarnici — otvara lokalne ifrarnike unutar modula.

Radna lista — popis 20 zapisa koje je prijavljeni korisnik posljednje pregledavao.
Definicija_ispitivanja po lijeku — za svaki lijek se pridruzuju komponente i potrebna
ispitivanja.

Ispis dnevnog zaprimanja - pregled prikazuje uzorke zaprimljene na odredeni dan.
Kartice za pirogene - kartice za pirogene sluze za evidenciju uputa za rad pri analizi
parametara.

LAL — pregled Sifrarnika LAL kartica. LAL kartice sluze kao pomoéni dokument s
izraCunom i nacinom pripreme MVD-a. Navedeni podaci vrijede uz odredenu
kombinaciju lijeka, doze i farmaceutskog oblika i komponente lijeka (ako se lijek
sastoji od vise komponenti) te se tako spremaju u Sifrarnik.

Lista za otpremu — prikazuje listu nalaza koji su u statusu ,lzdavanje izlaznih
dokumenata — Zavrseno“, a nemaju stavljen status ,lzlazni dokumenti otpremljeni®.
Odobravanje naloga za fakturiranje — omoguéava pregled naloga za fakturiranje koje
je potrebno odobriti te funkcionalnost odobravanja tih naloga.
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O Prijenos parametara iz arhive — pregled omogucava prijenos parametara analize iz
starog sustava u novi. Potrebno je odabrati stari lijek, novi lijek i komponentu novog
lijeka kako bi se moglo prenositi parametre analize (ako su definirani).

2.4.19 Modul Standardoteka

Modul Standardoteka sluZi vodenju evidencije standarda koji se u Agenciji koriste pri
provodenju analiza. Standard moZe biti vezan uz neki lijek (registrirani ili neregistrirani), ali
moZe biti vezan i uz neku drugu tvar koja nije lijek (ne nalazi se ni u jednom registru). Kroz
Standardoteku je moguce pratiti potrosnju i statuse pojedinog standarda.

Modul Standardoteka sadrzi sljedece izbornike:

O Trazilica — otvara glavnu trazilicu modula. Na toj stranici se nalazi i gumb Novi zapis
koji omogucava unos novih zapisa.

o Sifrarnici — otvara lokalne $ifrarnike unutar modula.

0 Radna lista — popis 20 zapisa koje je prijavljeni korisnik posljednje pregledavao.

O Liste za otklanjanje — U aplikaciji su vidljive dvije liste za otklanjanje: Lista za
otklanjanje iz Standardoteke i Lista za otklanjanje iz HALMED-a. Lista za otklanjanje iz
Standardoteke prikazuje sve standarde koji se nalaze u statusu ,U standardoteci”.
Pregled liste za otklanjanje iz HALMED-a prikazuje sve standarde koji se nalaze u
statusu ,,Uklonjen iz standardoteke”.

0 Narudzbe — kroz izbornik Narudzbe kreiraju se nove narudzbe standarda za lijekove
nad kojima se vrsi analiza.

2.4.20 Modul Uzorkoteka

Unutar modula vodi se evidencija uzoraka lijekova nad kojima se provodi analiza te nije
moguce kreirati nove uzorke preko novog zapisa. Pritom se mogu analizirati uzorci
registriranih lijekova (iz Nacionalnog registra lijekova), ali i uzorci neregistriranih lijekova,
npr. onih lijekova koji su na hrvatsko trziSte dospjeli interventnim uvozom, a Cija se
evidencija vodi u bazi neregistriranih lijekova. Osim registriranih i neregistriranih lijekova
analiza se moze provoditi nad drugim uzorcima poput bolnickih pripravaka, krivotvorenih
lijekova, policijskih zapljena i sl. Ovakvi uzorci se ne nalaze u bazi registriranih lijekova ili bazi
neregistriranih lijekova, nego se isklju¢ivo vode unutar ove aplikacije (Sifrarnik ,,Druge tvari“).
Unutar modula se koriste mnogi Sifrarnici iz Nacionalnog registra lijekova. Kroz ovaj modul se
prati i potroSnja uzorka, tj. utroSak uzorka na analizi te se sukladno tome priprema i lista
uzoraka za uniStavanje. U svrhu pracenja potrosnje uzorka, ostvarena je veza s modulom
Analiza.

2.4.21 Modul Reagensoteka

Modul Reagensoteka sluzi vodenju evidencije reagensa koji se u Agenciji koriste pri
provodenju analiza. Reagensi se ne vezu na lijekove, ali moze se pratiti njihova potrosnja
kroz analize i kroz modul Reagensoteka.
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2.4.22 Modul Plan uzorkovanja

Unutar modula Plan uzorkovanja svake se godine izraduje plan za uzorkovanje lijekova iz
prometa koji su registrirani u RH ovisno o raznim parametrima. Uz lijekove uzorkovane iz
prometa moguce je vrsiti i izvanredna uzorkovanja. Kroz ovaj modul se prati realizacija
uzorkovanja.

Plan uzorkovanja radi se prema analizi rizika lijeka. Kreiranje plana je polu-automatizirani
proces. Aplikacija nudi korisniku listu lijekova te predlaze odabir na temelju korisnicki
predefiniranog algoritma kojim se izra¢unavaju bodovi, koji se zatim koriste za odredivanje
razine rizika, a korisnik donosi odluku o uvrstavanju pojedinog lijeka u plan uzorkovanja.
Aplikacija omogucéava pracenje izvrSenja plana uzorkovanja kroz sve njegove faze, od
dodavanja lijekova u plan preko dodjeljivanja izlazaka pa do pracenja postotka zavrSenosti
plana povezivanjem lijekova iz plana sa modulom Analiza.

2.4.23 Zajednicka sredisnja administracijska aplikacija: eMeta

Aplikacija eMeta sluZi kao centralno mjesto upravljanja i praéenja rada sustava NRL i PKL.
eMeta je dostupna na adresi unutar intraneta HALMED-a, a pristup ovoj aplikaciji imaju
samo globalni administratori i administratori HALMED-a, koji moraju biti dodatno educirani
za upravljanje sustavom. Aplikacija je podijeljena na sljedeée cjeline:

e Konfiguracija sustava — sadrzi upravljacke funkcije koje su usko vezane uz temeljne
postavke sustava, kao Sto su nazivi i lokacije aplikacija, definicije servisa, definicije
alarma i poslovnih objekata.

e Sigurnost — u ovom dijelu aplikacije moguce je unijeti i editirati podatke korisnika,
upravljati grupama prava, dodjeljivati prava pristupa grupama i editirati prava na
izvjeStaje i alarme.

e Logovi — bitan dio aplikacije koji sluzi pracenju rada sustava. Moguce je pregledavati i
pretraZivati povijest promjena na svim podacima u bazi, analizirati i pretrazivati
iznimke koje su se dogodile u sustavu, i pratiti brzinu rada dijelova sustava.

Centralni administracijski sustav
/ é& Meta i
~ 4

—
Upravljanje aplikacijama, servisima sustava i
Aplikacije poslovnim objektima

Izvjestaji

SIFRA KLUIUE APLIKACIIE NAZIV APLIKACIJE LOKACIJA APLIKACIJE BRISANIE
Organizacijska jedinice

1ecb8397-9dbd-4789-9c84-3029457c52ba Hacionalni Registar Lijekova http://nrl.halmed.local:8090/nrl_reg
28e52955-f271-4458-3c26-2f50c929ccel eObrasciAdmin

@ N oo N

6d897af1-2809-4ad0-8f07-0c762dc032d7 =0brasciPublic

d0c14516-80b2-44ae-accd-b0452157689 Sustav za provjeru kakvoée ljekova hitp://nrl.halmed.local: 8090/ pki_reg

[« ] FENCN ) [»]

Slika 6: Sucelje administracijskog sustava eMeta

2.4.24 Izvjestajni sustav

Izvjestajima koji pripadaju izvjeStajnom sustavu pristupa se pomocu poveznica koje su
smjestene unutar aplikacije NRL. lzvjestaji su ve¢inom predefinirane strukture i izradeni na
Microsoft Reporting Services platformi. Izvjestaji sadrze Zeljeni vizualni identitet (zaglavlje,
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boje, tablicni ili tekstualni prikaz podataka), viSe parametara za odabir, mogucénost
pretraZzivanja, listanja stranica i izvoza u visSe razlic¢itih formata. Pravo pristupa izvjeStajima

definira se za svaku grupu korisnika u eMeta aplikaciji.

Dio izvjeStaja iz sustava za PKL prebacen je na drugu tehnologiju (DevExpress) zbog
udovoljavanja korisnickih zahtjeva. Zahtjev je prikaz teksta na izvjestaju iz polja sa dodatnim
opcijama oblikovanja teksta u HTML formatu (Rich text polja).

Vrsta zahtjeva: - nepoznato; Davanje odobre ¥/ Nositelj odobrenja: - nepoznato; 3M (East) AG-Po ¥/
Podnositelj zahtjeva: - nepoznato; 3M (East) AG-Po|¥| Krowni lijek: - - nepoznato; 1 M Kalij-kloric |

Naziv lijeka: Djelatna tvar:

Grupa lijeka - nepoznato; bilini; derivat kn|¥| Vrsta postupka - nepoznato; EU; Nacionalni |¥
Podvrsta postupka: - nepoznato; CP; DCP; Drugi 1% Datum zaprimanja Od: | G4 @FINULL
Datum zaprimanjaDe: | i WINULL  Datumrjesavanjaod: | G @ZNuw
Datum rje§avanjabe: | & WINULL Vrsta izmjene: - nepoznato; I; I [V]
Podvrsta izmjene: - nepoznato; Drugo; Gnd\énja[vl ATK Sifra:

4 4 1 of22 b Bl @ 100% - Find |Next B - @ &

Agencija za lijekove | medicinske proizvode

\44/AL M E D Nacionalni registar lijekova - Izvje&tajni sustav

Naziv izvjeStaja: RO03 - Pregled predmeta

Opis izvjeStaja:  Izvjestaj omoguduje pregled svih predmeta u bazi modula Obrada predmeta

frovniiiek m Srobrentnazuea Nisia st _ e — ositiodobrena

Anastrozol Anastrozol Genepharm Prijenos odobrenja
Bikalutamid Bikalutamid Edicta 50 mg tablete Priienos odobrenja
Bikalutamid Bikalutamid Edicta 150 mg tablete Priienos odobrenja

08 Calm Davane odobrenja
Colic 03 Colic Davanje odobrenja
1 M Kalj-korid (7,45%) 1M Kali-Klorid (7,45%) 1M KalirKiorid (7,45%) Obnova odebrenja
! :‘;E"‘*"m“”“’b“"" 1M NatrikHidrogenkarbonat (3,4%) 1M Natri-Hidrogenkarbonat (3,4%) Obnova odobrenja
A Vogel Echinaforce A Vogel Echinaforce T50 tablete A Vogel Echinaforce T50 tablete Davanje odobrenja
A Vogel Echinaforce A Wogel Echinaforce junior tablete A Vogel Echinaforce junior tablete Davanje odobrenja
A. Vogel Echinaforce A Vogel Echinaforce kapi A. Vogel Echinaforce kapi Davanje odobrenja
A Vogel Echinaforce A Vogel Echinaforce sprej za bolo grio A Vogel Echinaforce sprej za boho grie Davanje odobrena

in w

UP/-530-08/11-01/01
UP/L530-08/11-01/03

UP/L530-08/11-01/04

UP/-530-08/10-15/01
UP/L530-08/10-15/03

UP/-530-08/08-02/30

UP/-530-05/08-02/91

UP/-530-08/09-01/476
UP/-530-08/09-01/477
UP/-530-08/09-01/475
UP/-530-08/09-01/478

383-11-09
383-11-09

383-11-09

11-10-01
11-10-01

331-08-16036

381-08-16037

333-09-01
383-09-01
383-08-01
333-09-01

Slika 7: Primjer izradenog poslovnog izvjestaja

3 Specifikacija trazenih usluga

Zahtjev riesen
Zahtjev riesen

Izdavanje izlaznih
dokumenata

Zahtjev zaprimijen u NRL
Zahtiev zaprimien u NRL

Zahtjev riesen

Zahtjev riesen
Ocjena - Valjanost zahtjeva
Ocjena - Valjanost zahtjeva
Ocjena - Valjanost zahtjeva

Ocjena - Valjanost zahtjeva

Belupo fjekovii kozmetika d

Belupo fjekovi i kozmetika d
Belupo fjekovii kozmetika d

NATURALIA d.0.0., Dugidol
NATURALIA d.0.0., Dugidol

HRVATSKI ZAVOD Z4 TRA
MEDICINU, Petrova 3

HRVATSKI ZAVOD 24 TRA
MEDICINU, Petrova 3

SALVEO d.o.0., Zavrtnica 1
SALVEO d.0.0., Zavrtnica 1
SALVEO d.0.0., Zavrtnica 1
SALVEO d.o.0., Zavrtnica 1

'C

U okviru projekta nadogradnje i odrzavanja NRL-a i PKL-a lzvoda¢ je duZan provoditi
aktivnosti vodenja projekta, poslovne analize, razvoja, testiranja i izrade dokumentacije na
zadacima opisanima u poglavlju 3.1 Specifikacija nadogradnji. U periodu cijelog trajanja
ugovora lzvodac je duzan pruzati usluge adaptivne nadogradnje, kako je opisano u poglavlju

3.2 Adaptivna nadogradnja.

3.1 Specifikacija nadogradnji

3.1.1 Uvodenje farmakovigilancijskih postupak

U cilju pruzanja informati¢ke potpore poslovnim procesima Odsjeka za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju, za lijekove odobrene u nacionalnim i centraliziranim postupcima
te za djelatne tvari, potrebno je u ovom postupku nadogradnje:
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Uspostaviti funkcionalnosti prac¢enja procesa: Ocjena dodatnih mjera minimizacije
rizika (dAMMR) te Ocjene PSURa i Ocjene izmjena koje su posljedica arbitraznog
postupka (referral) za djelatne tvari i krovne lijekove.

Mjere minimizacije rizika (MMR) su mjere koje se uvode kako bi se sprijecila ili
smanjila moguénost pojave nuspojava povezanih s izlozenoséu lijeka. Ocjena
dodatnih mjera minimizacije rizika (dAMMR) provodi se za lijekove za koje je zavrien
postupak davanja odobrenja (NP, MRP/DCP ili CP postupkom). Nositelj
odobrenja/lokalni predstavnik duZan je uputiti zahtjev za ocjenom dMMR HALMED-u
i ishoditi odobrenje dMMR prije stavljanja lijeka u promet na teritoriju RH, odnosno u
prometu u RH mogu biti samo oni lijekovi kojima su dMMR nacionalno odobrene i
implementirane.

Periodic safety update reports (PSURs) je periodicko izvjeS¢e o neskodljivosti lijeka
kojega su obavezni podnositi nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
Referral procedures je postupak izmjene vezan uz arbitrazni postupak.

Potrebno je:

(0}

napraviti detaljnu analizu poslovnih procesa i predloziti optimalni nacin
njihovog uvodenja u NRL sustav, sukladno ve¢ postavljenim pravilima vodenja
postupaka za ostale implementirane postupke davanja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet

razviti i implementirati funkcionalnosti sustava koje ¢e omoguditi zaprimanje,
evidentiranje, ocjenu, generiranje i pohranu dokumenta koji su dio navedenih
postupaka

napraviti detaljnu analizu i predloziti optimalni nacin vodenja procesa na
nacin da se procesi vode za lijekove na razini farmaceutskog oblika i jacine ili
na razini krovnog lijeka

uspostaviti sustav na nacin da se omogucdi grupno ocjenjivanje u smislu da se
ista ocjena odnosi na sve lijekove s istom djelatnom tvari za koje je podnesen
zahtjev

uspostaviti sustav alarmiranja na isti nacin kao i za veé uspostavljene procese
kako bi se zaduZene djelatnike moglo upozoriti prije isteka obvezujucih
rokova.

nadograditi izvjeStajni sustav kako bi se kroz izvjeStaje mogla pratiti realizacija
predmeta po statusima, rokovima i zaduzenim djelatnicima

po zavrSetku procesa povezati dokumentaciju, ocjenu i signale s pojedinac¢nim
lijekom, svim lijekovima s istim krovnim lijekom ili svim lijekovima koji imaju
djelatnu tvar ocijenjenu u postupku.

3.1.2 Pracenje i uskladivanje rokova za ocjenu/rjesavanje postupaka - Il faza

Sukladno povedanju intenziteta sudjelovanja u europskim postupcima te razlikama u
vodenju europskih i nacionalnih postupaka, a posebno u zakonskim rokovima, potrebno je
nadograditi sustav za pracenje tijeka obrade postupaka i izvrSenja.
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3.1.2.1 Europski postupci
U sklopu ove nadogradnje potrebno je:

e napraviti analizu postoje¢eg nacina pracenja rokova i utjecaj na vezane
funkcionalnosti

e nadograditi sustav alarmiranja na nacin da se za svaki rok u postupku postavi
odgovarajudi alarm i upozori isklju¢ivo zaduzene u postupku

e nadograditi postojeci izvjeStajni sustav na osnovu zahtjeva korisnika

3.1.2.2 Nacionalni postupci

Sukladno potrebi za ucinkovitijim pra¢enjem i planiranjem poslovnih procesa vezanih uz
nacionalne postupke, u sklopu ove nadogradnje potrebno je:

e napraviti analizu postojeeg sustava za pracdenje zakonskih rokova i internih
zaduZenja te vezanih alarma

e na oshovu provedene analize revidirati sustav postavljanja internih rokova na nacin
da podrze sve procesne korake

e napraviti optimizaciju sustava alarmiranja na nacin da se za svaki rok u postupku
postavi odgovarajuci alarm i upozori iskljucivo zaduzene u postupku.

3.1.3 Uvodenje novih Sifrarnika iz EMA RMS servisa

U cilju uskladivanja NRL i PKL sustava sa smjernicama i sustavima EMA-e (Europske agencije
za lijekove), u sklopu ove nadogradnje Ponuditelj treba uvesti u NRL Sifrarnike: Izmjene,
Uloge u postupku i ATK iz EMA RMS servisa (Referentials Management Service) opisanog u
poglavlju 2.4.13 Implementacija EU ISO IDMP smjernica.

U sklopu ove nadogradnje potrebno je:

e napraviti analizu postojeéeg nacina vodenja podataka iz navedenih Sifrarnika i ostalih
zapisa u kojima se koriste vrijednosti iz Sifrarnika

e omoguditi preuzimanje i sinkronizaciju podataka koristeé¢i APl funkcionalnosti za
preuzimanje podataka iz RMS servisa

e mapirati postojeée podatke s novim vrijednostima

e omoguciti preuzimanje i sinkronizaciju hrvatskih prijevoda pojmova iz Sifrarnika

e omoguditi verzioniranje Sifrarnika te sukladno poslovnim pravilima azuriranje
vrijednosti u ostalim zapisima baze

e Dbiljeziti povijest promjena vrijednosti u bazi i izvjesStavati korisnike.

3.1.3.1 Uskladivanje poslovnih procesa s izmjenama proizaslim iz povezivanja s EMA SMS
servisom
Potrebno je analizirati sve postojeée poslovne procese u kojima se koriste podaci iz Sifrarnika
Supstance te na osnovu dobivenih rezultata i potrebnih izmjena u cilju uskladivanja s novim
SMS servisom napraviti:
e Implementirati poslovna pravila kod preuzimanja i sinkronizacije hrvatskih prijevoda
pojmova iz Sifrarnika
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e Implementirati poslovna pravila kod verzioniranja Sifrarnika te azurirati vrijednosti u
ostalim zapisima baze

Sve promjene trebaju biti napravljene u skladu s rokovima implementacija u SPOR projektu
kako bi se poslovni procesi i razmjena podataka neometano odvijali.

3.1.4 Nadogradnja podataka o lijeku

Potrebno je prosiriti set podataka o lijeku kako bi se podrzali novi poslovni procesi nad
lijekovima, poput procesa izracuna najvisSe dozvoljene cijene lijeka. Takoder je radi potrebe
biljeZzenja dodatnih podataka o sastavu lijeka potrebno uvesti dvije nove razine podataka:
proizvedenu jedinku i farmaceutski proizvod. Ponuditelj treba :

e Nadograditi postojedi set podataka o sastavu lijeka na nacin da uvedu podaci vezani
uz proizvedenu jedinku i farmaceutski proizvod te da se omoguéi unos vise
proizvedenih jedinki za jedan farmaceutski proizvod

e Nadograditi postojeéi set podataka o pakiranju na nacin da se svi potrebni podaci
vode strukturirano (umjesto opisno), kako bi se mogli pretrazivati i usporedivati.

e Nadograditi postojeci set podataka o djelatnoj tvari na nacin da se za jedan
farmaceutski proizvod moZze unijeti viSe djelatnih tvari s pripadaju¢im setom
podataka o jacini

e Prilagoditi postojeca sucelja i forme za vodenje podataka prema novoj strukturi

e Prilagoditi postojece trazilice prema novoj strukturi podataka kako bi se mogle raditi
pretrage novih podataka.

Prilagoditi izvjeStaje u skladu s izmjenama u strukturi podataka.
Prilagoditi predloSke za generiranje dokumenata u skladu s izmjenama u strukturi
podataka.

e Migrirati podataka iz postojece strukture u novu.

e Prilagoditi servise za slanje podataka na web stranicu u skladu s izmjenama strukture
podataka.

3.1.5 Upravljanje i nadzor nad izlaznim dokumentima - faza II

Obzirom na veliki broj dokumenata koji se obraduju u tijeku rjeSavanja postupaka, a posebno
obzirom na paralelno odvijanje viSe postupaka i paralelni rad na dokumentima, potrebno je
uvesti evidenciju svih izlaznih dokumenata. Takoder, obzirom da se dokumenti veé nalaze u
Document Management sustavu (DAIS) gdje se osim verzija samih dokumenata cuvaju i
njihovi meta podaci, potrebno je iz aplikaciju NRL omoguditi pretragu dokumenata iz
postupka u sustavu DAIS, koriste¢i za postupak relevantne podatke. U sklopu ove
nadogradnje Ponuditelj treba:

e izraditi novu funkcionalnost za evidentiranje izlaznih dokumenata

e izraditi novu funkcionalnost za pretragu izlaznih dokumenata po predmetima za
pojedini lijek. Pri tome na sucelju trebaju biti vidljivi podaci: opis dokumenta, zadnji
datum izmjene, status i tip dokumenta. Pretrage ¢e trebati uzimati u obzir i dodatne
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kriterije poput vremenskog roka rjeSavanja predmeta, evidencije izlaznih
dokumenata u predmetima i dr.

e prosiriti postojeci izvjeStajni sustav kako bi se omogudéila pretraga izlaznih
dokumenata iz sustava DAIS

e prilagoditi postojeca korisnicka sucelja u skladu s novim funkcionalnostima.

3.1.6 Rekonstrukcija modula Analiza

Kako bi se Sto bolje optimizirali poslovni procesi Odjela sluzbenog laboratorija za provjeru
lijekova (OMCL), u modulu Analiza u sustavu PKL potrebno je napraviti sljedeé¢e promjene:

e na Trazilici modula Analiza potrebno je omoguditi sortiranje i filtriranje u zaglavlju
stupaca u gridu s podacima o analizama, omoguditi dodavanje i uklanjanje stupaca te
ukloniti suviSna polja u okviru Parametri pretrage i revidirati Statuse analize.

= Paramelri pretrage

5 1 I 1 [ I
Sifra usluge | 17001 17002 | 17003 17004 117005 117006 L_117007 (17008 | U’(JUQ' |‘JI[}1{] | |I;"(J‘JI | |‘J;’t)i7

r Datum i

[] zaprimljeno u OMCL
|| Napravijen nalog za analizu 0d Do

Status analize r| Izlazni dokumenti otpremljeni

Dnnaliza zavrEena = Datum olpreme

Dnnaiiza zavriena odustajanjem Ood Do

— Rok valjanastl

0d Do

Lzbor priazand stupaca

| PODNOSITEL DATUM SERUA ROK
EVIDENCUSKI BRO]  NAZIV LUEKA ZAHTIEVA USLUGE _ ZAHTIEVA  STATUS LS e LugKa VALIANOSTI

- - - ol - - -
v ¥ W ¥ i ¥ v

=3
<
<3

Agenclia za Napravijen Belupo lijekovi i kozmetika d.d.,

< Jollex 40 mg prasak IHekove i hald s 74181493335, Belupo lijekovi i
/ 170538 za otopinu za ) e 17008 19.12.2017. g kozmetika d.d., 74181493335, L5951 30.9.2018.
> medicinske analizu,
Injekeciju i 21.12.2017 Laboratorlos Norman S.A.,
P o 0000000000068
Judran Galenski laboratorij d.d.,
20950636972, Pharmathen S.A.,
Faxiven 150 mg Agenclia za Napravijen 0000365187000, Pharmathen
s ) : 7 c o lijekove | Bl nalog za International S.A., — " ’
f’ a 170537 ::I[:;:::ahn;:;:.ldulgemm medicinske 1/008 19.12.201/. analizu, 0000000000055, Pharmathen 1504392 30.9.2018.
y proizvode 21.12.2017 S.A., 0000365187000,
Pharmathen International 5.4.,
0000000000055
Aenciia v Siapraviist Jadran Galenski laboratorij d.d.,
= Clavius 875 mg + “_‘{kovci naI?:u 4 20950636972, Laboratorio Reig
# . 170534 125 mg filmom ’Ld_ P 17008  19.12.2017. l? Jofre S.A., 00000000179, LOO3 30.11.2018.
ohloFene tablete me. |C|nds i E';a‘;;uéms Laboratorin Relg Jofre S.A.,
SRS i 00000000179
Xellia Pharmaceuticals ApS,
Kolistin Alvogen 2 Agencija ra Napravljen 0000654781000, Xellia
- =~ milijuna TU pragiak za lljekove | nalog 7a Pharmaceuticals ApS,
'0 i 170531 otopinu za Injekclju Il medicinske 17008 19.12.2017. analizu, 0000654781000, Xellla 2Rd0baL 3% 2016
infuziju proizvode 04.01.2018 Pharmaceuticals ApS,

0000654781000

slika 8 - Prijedlog promjena na Trazilici Analize
e U modulu Analiza potrebno je revidirati karticu Osnovni podaci. Za sve je analize
potrebno ukloniti polja , Certifikat”, ,PoZurnica” i ,Povrat uzorka“ sa kartice Osnovni
podaci te sa predloZzaka dokumenata Zahtjeva za analizu i Nalog za analizu. Za analize
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Sifre 17008 treba omoguditi da se u tekstnom polju ,Misljenje” koristi zadani
predloZak teksta u koji se povlace podaci sa kartice Osnovni podaci, kojeg je dodatno
moguce urediti prije automatskog povlacenja u Nalaz analize. Za analize Sifre 17008
potrebno je dodati moguénost odabira dokumenata analitickih propisa te upisa
ostalih napomena uz analizu.
i iNalaz ICertifikat Dpul plazme
Rokk s = ® Pozitivan  Negativan * Pozitivan On-n-m
e Datum sabtieva 14102014 mm:.::m- w3140
LAL Datumunces 14102014 Hlasa arukre  530-10/14-01/405
Lista 22 otpremu Vrsta amaitze * [ 17006 - Nalaz o provier! kakvote lijeka, posebos provien kakvode svake sortje gotovog ljeks L] Brel st pakags §'|ii?a' -
oo dnpeitell - [imunolotki zavod .0, Rockefellerova 2, Zagre, Zagreb, Republia Hrvatska o I B
Prijencs parametara & aehiv Priveuen = [imunolofid zavod d.6., Rackefellerova 2, Zagreb, 2agreb, Republia Hnatska (1] i 3}
 Standardoteka Zacateea sacka  Danijela MBI ok vaganosti  [31.5.2015 |
f Wattm Eavania [Fisdniok (7 - 8°0) ] fatmpetats o 2102015 |
serila [100 el -
vekting serife rej doza u sprerraka |
il Plasma Master File |
opis kaicine = [72 bot. 1D seia pula plazma | 1059, 1060
- Osnowmi pedad o Rjek ehumen puts plazms 593,111,900 1 |
azte [ T2 IVIG 50 migjmi otopina za infuzija (50 /i) Teadi | meidi Rttued badtiart 54 provied
Tiroj odobeera  HR-H-99 1488402 CABR smgermaca 7a ||
rodmet = [ 55238 - Imunogiobulin (Iudsk) 72 |.v. primpen - Trmjena odobeenja - 09,03.2013 - 383-13-05 - isoivansa odobrena u prestupki iedavarga cdobrenia [
Maea rjedenga LP/1-530-00/07-02/100 w;'\""m
ook Tmunogiobun () 7a Ly, prienjenss | il i o |
I Emmunoglobulinum fuemanum normale ad usum intravonosum |
M:""M"" 1192013, S Bx:ﬂ
riegenis [ otrow
saseay 1 mi olopine ma infusiju sadefi 50 mg proteins Hodske pleme od Gegs najreange 95% munogiotu -
Famaceitshl Otopina 7 infuztu et
Doza 50 mgmi NAZIY PARTNERA ADRESA ZA DOSTAVY 53'-1-':'1-.1
i [ hobxlirm b normale ad usum inbrvenosum # Imuncioiki saved dd. Rockeleerova 2 Pismano
Proziodal tmunclobki zavod did.. Bockefellerowa 2, lagreb lagrek, Republika # Meistarstvo sdradia Kadoer 2000 Eramana
Hrvatska | , et R napekicest, e — ‘
PR | na ara noo SR R s L L ERPRR PRk e ntsher i s
et munolozid zavod d.d., Rockefeleroia 2, Zapreb, Zagreb, Republia Hvatska
sakvante. " | 1 stakleria boica sa 10D ml otopine 22 infuziu | siste za infuziu, kA apomena st |+ ropivivanie u Jue
vrsta zabtyeva  Lzmienn odabrents
Wrstaipodvrsta Macknalnl/RH
| Oroda) kenponnntu Gjekn ‘ intie .i
w bodeva
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1~ Durs o8 Vours. .
Nema rapisa ‘
sitpege | Aamcioa 2 1iiekors 1 sedicinste proizrods (o dalimien  a|
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Minisrazarva sdeavija upudensy Age aeui 7. lln:ap-dn
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slika 9 - Prijedlog kartice Osnovni podaci za analize Sifre 17006
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Uipés U pisarmicu Dsnovie podac zahtjeva

Datum zahtjeva  |01.08 2018
Urudbbeni broj zahtjeva  381-11-18-01

Datsmunosa |01 08 2018
Vrsta analize = | 17008 - Proviera kakvole lijeka iz prometa, proviera kakvode uzorka lijeka iz prometa

Kasa analize  530-10/18-01727

Rk valianasti

n‘"{'",‘:“':'v‘: - [Agencija 2a lijekove | medicinske proizvode, Ksaverska cesta 4, Zagreb, Zagreb, Republika Hrvatska () Vaorkovalo MZS5-a ]
"”{":I"('I:IE - |M|m5|ms!vu Fddravija, Uprava za sanitarmu mspekegu, Slutba granicne sanitame inspekcie Zagreb, O @0 Uzockovao drelatnik | Ana Konbek
“N’a::_r:":?‘: * |Liskama Ana Mutst-Car, Dyana Mrden =0 [ citostatik
< = Mjere opreza Opaina droga
Adresa mjesta P
uzorkovanja |V'M”k 4, Zagreb 20 | otraw

Zadutens csoba | - Odaberite

Pridrulene adrese za deostavu

Matin Euvania |_N'r] sobnoj temperaturi - Dodaj dostave
serija |
Kabfina
Agger ipekove § meds
dostauticnog » w’:ﬂ:z::" Kyekove | medinske Ksaverska cesta 4 Pismen a
uzorka

Jedhinica mjere

[Analitiehi praphi | =1 4175 Canspto 40 mg-2 ml i 100 mg-5 ml konc 2 ot za inf

Opis kolicine * || kom plstifng bok, obnova, 10.6.2011

Dsnov poedan o hyeku = 4175 Cansplo_3 2 P Camgito Glss Viaks

:,::: = |L: Andol 300 mg tablete (300 mg) Trafi | Bri%l
Broj odobrenya  HR-H- 106765080 Ostale [
wredmet < | 23423 - Andol 300 myg tablete - Izmjena odobrenga - 17.11.2010 - 383-10-05 - UP/I-530-09/10-02 Tapoment
Klasa jedenja  UPRY/1-530-09/10-02/185
Lijek A 0 mg tablete
NN acidum acetylsalicylicum
Rk vaZenja i T
apomens uz
e nalaz
Datum irdavaniy
riedenia
Sastav
Farmacoutski
obie Tobleta
Doza 30N
e

Dielatna tvar  acidim 2
Prozvodat pli

Napomena uz
— isors bodova

opremijencsti

Nositelj

odabranja

Odobrens
pakovanje

Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna Fillpovica 25, Zagreb, Zagreb, Republika Hrvalska

|20 (210 tableta v blistery, u latifi

vrsta zahtyeva  [zmijena odobrenia
Vrstajpodvista

stioky Nacionalni/Ri

Komponente keka

Dodaj komponnnty

Gotov ek Sistemska kompanenta - Inicijalng pastavjena komponenta 2a ljek,

Eurs 13 Yours

Nema zopisa

slika 10 - Prijedlog kartice Osnovni podaci za analize Sifre 17008
e U gridu koji se prikazuje gumbom Uredivanje parametara analize, na kartici Potrebne
provjere, potrebno je dodati stupce ,Zaduzena osoba” i ,Rok zaduzenja“
e Karticu Laboratorijske provjere treba revidirati tako da se na stranici za uredivanje
parametara laboratorijske provjere naprave sljedece izmjene:

0 potrebno je ukloniti polja ,Prijavljena nesukladnost”, ,U nalaz”“i ,ZaduZena
osoba“

0 u polje ,Analizu proveo” se treba povladiti ime osobe koja je prijavljena u
sustav, a u polje ,Analizu potvrdio” se treba povlaciti ime osobe koja je
unesena na kartici Potrebne provjere, u polju ,0dgovorna osoba“

0 tekst upisan u polje ,Rezultat analize” se treba ispisivati i na Ispitnom izvjescu
i u Nalazu analize
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gumbom ,Prilozi dokument” se, u otvorenom dijaloSkom okviru, za ,Opis
dokumenta“ trebaju prikazati vrijednosti: ,Sirovi podaci“ (dokumenti s ovim
opisom se trebaju automatski spremati na DAIS u mapu Sirovi podaci i trebaju
biti vidljivi na ovoj stranici u PKLu) te ,, Ostalo” (dokumenti s ovim opisom se
trebaju spremati na DAIS u mapu analize lijeka: Evidencijski broj i trebaju biti
vidljivi u modulu Analiza, na kartici Dokumenti)

Ispitni izvjeStaj za napravljenu analizu se trenutno generira na Kkartici
Laboratorijske provjere, na stranici koja se prikuje ikonom epruvete u stupcu
Ispitni izvjestaj. Nadogradnjom treba omoguditi generiranje Ispitnog izvjestaja
na stranici na kojoj se ureduju parametri laboratorijske provjere. Gumb ,,IspisSi
ispitni izvjeStaj” treba preimenovati u ,Generiraj ispitni izvjestaj“, a labelu
koja ¢e biti uz link na generirani izvjeStaj treba preimenovati u ,Ispitni
izvjeStaj“. Biranjem gumba ,Generiraj ispitni izvjestaj“ treba se prikazati
dijaloski okvir s predloZenim nazivom dokumenta prema nazivu ispitivanja
(primjerice: ,MikrobioloSka Cistoéa — izvjeStaj“), uz moguénost rucnog
upisa/izmjene po potrebi. Generirani se dokument treba pohraniti na DAIS, u
mapu Dokumenti analize, a link na dokument se treba prikazati uz labelu
»lspitni izvjestaj” te na kartici Dokumenti. Prilikom generiranja nove verzije
ispitnog izvjeStaja treba omoguciti unos razloga generiranja nove verzije, koji
se treba prikazivati u pop-upu s informacijama o verzijama dokumenata i
linkovima na pojedinu verziju:

Sve izmjene dokumenta [X|

73225 - Bakterijski endotoksini - izvje3taj

BROJ VERZDIE DATUM I VRDJEME KORISNIK RAZLOG GENERIRANJA
2.0 6.11.2018. 14:35:59 sgrgic Ispravak
1.0 6.11.2018. 13:55:08 sgrgic

slika 11 — Verzije ispitnog izvjestaja

e Na kartici Dokumenti treba napraviti sljedece izmjene:

(0]

(0]

(0]

za potpisnika treba biti zadana vrijednost (koju treba biti moguce izmijeniti)
ime i prezime voditelja

omoguciti prikaz svih dokumenata pohranjenih u DAIS, u mapu Dokumenti
analize

omoguciti generiranje dopisa za stranog nositelja odobrenja lijeka, kojeg treba
biti moguée urudZbirati u sustavu Centrix iz sustava PKL, koriStenjem
postojedih servisa.

e U modulu Analiza, potrebna je revizija Sifrarnika LAL te izmjene na LAL kartici analize:

(0]
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na analizi koja je u statusu lzlazni dokumenti otpremljeni, Analiza zavrsena ili
Analiza zavrSena odustajanjem, na LAL kartici se prikazuje trazilica koju je
potrebno ukloniti
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R BN WE W

]GLUUALNI SIFRARNICI  PORUKE 12VIESCA

Proviera kakvoce lijekova Analiza Trazilica Analiza 133036 LAL

Osnovnd podac | Potrebne proviere | Proviera dokumentacijie | Laboratorjske proviers | Nalozi za je | D Thek obrade predmeta | Materijal | LAL | Clock stop  Evidendsk kartor

Zuta Crvena Bijela

“‘-5-2“3" Dana provedenih u clockstopu: 0.
Extraneal otopina za peritonejsku dijalizu (75 g/l + 5,4 g/l + 4,5 g/l + 0,257 g/l + Preostalo dana analize: 2
0,051 g/l), 133036 od 8
Tradlica LAL kartica Trafi | Brigi |

slika 12 — LAL kartica na zavrsenoj analizi — trazilica

O potrebno je omoguditi kreiranje viSe LAL kartica na analizi — za svaku
komponentu lijeka treba postojati mogucnost kreiranja LAL kartice (primjerice
za gotov lijek i za otapalo). Nakon otvaranja kartice LAL na analizi, prvo se
treba prikazati grid sa komponentama lijeka i osnovnim informacijama, iz
kojeg se treba otvarati pojedina LAL kartica:

e Komponenta lijeka Osjetljivost ' Brisanje
= Prva komponenta lijeka 0,030 e X
= Druga komponenta lijeka 0,060 e X

e slika 13 — Grid s popisom svih LAL kartica na analizi
O na samoj LAL kartici, u dijaloSkom okviru u koji se unose podaci koji se
prikazuju na LAL kartici te na ispisu LAL kartice, potrebne su sljedece izmjene
(gdje je primjenjivo):
= ukloniti polja ,Proizvodac”, ,Boja“ i ,Postupak”, ,Opis komponente
lijeka”, ,,Aktivna“, ,Verzija“ te gumb ,Zaokruzi decimale”;
= umjesto dva polja: ,Ph uzorka od“ i ,...do“ staviti samo jedno tekstno
polje: ,,pH uzorka“;
= |abelu,Lambda“ odnosno labelu ,A“ preimenovati u ,Osjetljivost”;
= vrijednosti u poljima ,Jedinice mjere za koncentraciju” i ,Jedinice
mjere limita“ trebaju se odabirati iz Sifrarnika;

Osnovni podad | Patrebne proviere | Prowjera dokumentacije | Laboratoriiske proviere  Nakari za fakt Nesukladnosti | Tijek obrade predmeta | Materjal | LAL | Clock stop | Evidencijski karton

Zuta Crvena Bljela

Tzkaznd dokument! otpremijent (14.5.2013.) Dana provedenih u CIOCkStOpU: 0.

Extraneal otopina za peritonejsku dijalizu (75 g/l + 5.4 g/l + 4,5 g/l + 0,257 g/l + Preostalo dana analize: 2

0,051 g/l), 133036 od 8
Trazihca LAL karca  Futa Traii | Brisi

Osnovni podaci

umit < 0,02 EU/mi
Osjetljivost 0,060 EU/mi
Koncentracja: | ma/ml
PH uzorka
Verzija kartice: 2 Aktivna:

Lzradun

slika 14 — Primjer LAL kartice
0 potrebna je rekonstrukcija Sifrarnika LAL.
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e U okviru revizije kartice Tijek obrade predmeta potrebno je napraviti analizu i
ukloniti statuse koji se u procesima vise ne koriste te dodati nove statuse obzirom na
promjene nastale u poslovnim procesima.
3.1.7 Evidencija provedenih ispitivanja po analiti¢aru

Sva ispitivanja za koja je djelatnik zaduzen potrebno je obaviti najmanje jednom godisnje
kako bi se zadrzala kvalifikacija za provodenje tog ispitivanja. U PKL sustavu je potrebno
omoguciti evidentiranje provedenih ispitivanja po djelatniku, kako bi se omogucilo
obavjestavanje deset mjeseci nakon zadnjeg provedenog ispitivanja da je potrebno ponovno
provesti isto ispitivanje, ako se Zeli zadrzati kvalifikacija za provodenje ispitivanja. Notifikacije
trebaju vidjeti na svojim polaznim stranicama voditelji i osobe kojima uskoro isti¢e godina od
zadnjeg ispitivanja.

3.1.8

Nadogradnja modula Reagensoteka

Kako bi se bolje podrzali poslovni procesi vezani uz evidentiranje nabavke i potrosnje
reagensa, u modulu Reagensoteka su potrebne sljedecée izmjene:

29

U Trazilici Reagensoteke je potrebno umjesto ,Datuma zaprimanja zadnje koli¢ine”
prikazati stupac ,,Datum roka valjanosti“, u kojem ce se prikazivati podatak iz stupca
»Valjanost istjece” iz grida Ulazne koli¢ine na kartici Osnovni podaci, a povlaciti se
treba onaj datum koji prvi nastupa, medu ulazima reagensa koji nisu potroseni.
Potrebno je napraviti analizu i reviziju Sifrarnika Reagensi, kako bi se omogucilo
povezivanje i jedinstvena identifikacija reagensa (primjerice: unos CAS broja i sli¢no)
te koristenje visejezicnog nazivlja.

Na kartici Osnovni podaci potrebno je omoguditi unos reagensa iz Sifrarnika po CAS
broju ili po nazivu uz mogucnost koristenja trazZilice Sifrarnika Reagensi te automatsko
povlacenje svih podataka iz Sifrarnika na karticu Osnovni podaci. Dodatno je
potrebno omoguciti unos podataka o Cistoci, koncentraciji, nacinu ¢uvanja reagensa
(popis vrijednosti iz Sifrarnika), agregatnom stanju (takoder popis vrijednosti iz novog
Sifrarnika), pripadnosti reagensa (potvrdni okviri s unaprijed postavljenim
vrijednostima).
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Osnovni podaci | Dokumenti zaliha
H Spremi @) Odustani Spremi kao novi zapis
Reagens ID: 877
Naziv (HR Farmakopeja) | POLI(ALILAMIN HIDROKLORID) | Trazi|Brisi

CAS broj

Znakovi opasnosti
Piktogrami opasnosti

Pripadnos

PoloZaj

Cistoca

Natin ¢uvanja

e Za gore opisana n

Dobavljaé
ProizvodaZ*| Sigma-Aldrich
Katalogki broj |MKCF0834

Sigurnosni mh’z':qu“;; 877 - POLI(ALILAMIN HIDROKLORID) LS (s 3R gistar sigumosno-tehnitki listova, deklaracia i uputa

Komercijalni hrvatski naziv | POLI{ALILAMIN HIDROKLORID) |

“[71550-12-4 |

%

IRITIRAJUCE

"H" oznake upozorenja m‘i

H302 Stetno ako se proguta.
H317 Moie izazvati alergijsku reakciju na koii.

"P" oznake obavijesti m‘i

P280 MNositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za ocifzastitu za lice.

*|Poloplus d.o.o. [TraZi| Brisi

TraZzi| Brisi

t
anorganski
organski

Vrsta kemikalije indikator

titrimetrijske otopine
ostalo

=

EOV - Eksikator ormari¢ u vagaoni v

slika 15 — prijedlog kartice Osnovni podaci

ova polja, potrebno je kreirati Sifrarnike iz kojih ¢e se povlaciti

vrijednosti na kartici Osnovni podaci.

Na kartici Osnovni podaci, potrebno je revidirati nacin unosa ulaznih koli¢ina

reagensa, kako bi se evidentirao svaki zaprimljeni spremnik posebno radi pracenja
roka valjanosti nakon otvaranja spremnika, upisom podataka u formu. Prijedlog

forme prikazan je n
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a sljedecoj slici:
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Podaci o ulazu reagensa E]

casbroj 75-05-8
Naziv (HR Farmakopeja) ACETONITRIL za HPLC LiChrosolv R11, R20/21/2:
Komercijalni hrvatski naziv
Komercijalni engleski naziv | Acetonitrile gradient grade for liquid chromatogra

Datum ulaska™

Serijski broj* |

Broj spremnika”™

Kolitina u spremniku®

Mjerna jedinica™ |

Status | U reagensoteci ¥ |

Rok valjanosti (mjeseci)

Waljanost istjece

Rok valjanosti nakon
otvaranja (mjeseci)

Valjanost nakon otvaranja I:l
istjece

Napomena | |

Potroseno |:|

slika 16 — Forma za unos podataka o zaprimljenim reagensima

e Za svaki zaprimljeni spremnik se ispisuje naljepnica, na kojoj treba generirati
jedinstveni identifikator koji ¢e omoguditi evidentiranje utroSka reagensa i roka
valjanosti nakon otvaranja pojedinog spremnika.

3.1.9 Nadogradnja modula Standardoteka

Kako bi se bolje popratili poslovni procesi, u modulu Standardoteka su potrebne sljedece
promjene:

e potrebno je omoguciti automatsko prebacivanje statusa standarda u status , Ceka re-
test” ovisno o datumu Roka valjanosti zaliha standarda, koji ¢e se automatski vratiti u
status ,,U standardoteci” u trenutku dodavanja novog certifikata;

e informaciju o smjesStaju standarda je potrebno dodati u trazilici Standardoteke te na
ispis liste za otklanjanje;

e u podmodulu NarudZbe je potrebno u formi za upis podataka nove narudzbe dodati
mogucnost unosa adrese dostave, obzirom da je u slu¢aju stranih nositelja odobrenja
lijeka adresa dostave lokalno predstavnistvo. Subjekt je potrebno dodavati iz
Sifrarnika subjekata;

e u podmodulu Liste za otklanjanje potrebno je dodati moguénost otvaranja prozora s
osnovnim podacima standarda na novoj kartici trazilice.
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3.1.10 Predlosci

U skladu s promjenama zakona i pravilnika te poslovnih procesa HALMED-a, potrebno je u
sustav ukljuciti nove predloske koji ¢e se generirati iz sustava i samim time pridonijeti
validaciji i kvaliteti podataka te ubrzati/automatizirati poslovne procese.

U sklopu nadogradnje potrebno je izraditi do 10 novih predlozaka.

3.1.1 Izvjestaji

U skladu s promjenama zakona i pravilnika te poslovnih procesa HALMED-a, potrebno je
prilagoditi postojece izvjeStaje te u sustav ukljuciti nove izvjestaje koji ¢e se generirati iz
sustava.

Potrebno je napraviti do 5 izmjena postojecih te izraditi do 5 nova izvjeStaja, sukladno
potrebama i zahtjevima korisnika.

3.1.2 Faze izrade - zadaci/aktivnosti

Projekt Nadogradnje i odrzavanja NRL-a i PKL-a potrebno je izvesti u fazama, prema
projektnom planu i popratnom terminskom planu koji treba biti usuglasen izmedu
Naruditelja i Izvodaca. Kod izrade projektnog plana treba utvrditi optimalan slijed izvodenja
zadataka nadogradnje, uzimajuéi u obzir dostupnost korisnika i njihove operativne radne
planove. Takoder, treba uzeti u obzir i ostale zadane rokove izrade ili nadogradnje drugih
sustava s kojima NRL i PKL treba povezati.

Svaka od projektnih faza treba biti realizirana na sljedeéi nacin:

Priprema: planiranje i analizu lzvodac radi u koordinaciji sa Naruciteljem. Radi se detaljna
funkcionalna specifikacija s jasno definiranim rjeSenjima za odredenu fazu, a prethode joj
radionice s klju¢nim korisnicima. Funkcionalnu specifikaciju potvrduje klju¢ni korisnik.

lzvedba: Izvodac pristupa izradi prema potvrdenoj funkcionalnoj specifikaciji. Po postavljanju
testne verzije rjeSenja potrebno je isporuciti provedene testne slucajeve korisnicima. lzvodac
treba osigurati adekvatan period testiranja klju¢nim korisnicima i ispravljati greske
dojavljene od strane korisnika za vrijeme testiranja. Testiranje ¢e se smatrati zavrSenim kada
klju€ni korisnici potvrde da se sve funkcionalnosti iz predmetne faze izvrSavaju uredno.

Po zavrSetku testiranja od strane klju¢nih korisnika lzvoda¢ dostavlja Narucitelju
primopredajni zapisnik kojim obje strane potvrduju isporuku faze i koji je preduvjet za
placanje izvedbe faze lzvodacu. Razvijena rjesenja faze postavljaju se na produkcijsku okolinu
u dogovoru s Naruciteljem, a termini moraju biti uskladeni s ostalim vezanim izmjenama na
sustavima koji su s ovim sustavom integrirani.

Zatvaranje projekta prilagodbe i nadogradnje: Izvodac izraduje finalni izvjeStaj projekta
nadogradnje. Narucitelj verificira finalni izvjesStaj, ¢ime se potvrduje uspjesno izvrsenje svih
obaveza izvodaca.

32




Oznaka dok.:
v Verzija: 1.0
Str. / Uk. str.: 33/35
Nadogradnja i odrzavanje sustava Nacionalni registar
jekt: : 11.05.2019.
Projekt: lijekova (NRL) i Provjera kakvoce lijekova (PKL) Datum:
Dokument: Korisni¢ka specifikacija - nadogradnje i odrZzavanja NRL-a i PKL-a

Za vrijeme trajanja projekta voditelj projekta sa strane lzvodaca duzan je sazivati redovite
koordinacijske sastanke, isporucivati mjesecne izvjeStaje o statusu projekta te na zahtjev
Narucditelja sudjelovati i na dodatnim koordinacijskim sastancima u slucaju potrebe.

3.2 Adaptivna nadogradnja

Adaptivna nadogradnja narucuje se u ukupnom broju covjek/sati koji su specificirani u
natjecajnoj dokumentaciji. Naruditelj ¢e ove sate trositi tijekom godine sukladno vlastitim
potrebama i zahtjevima. Sati adaptivnhe nadogradnje ukljucuju aktivnosti kao Sto su:
intervencije nad bazom podataka, ad hoc izvjestaji generirani izravno iz baze podataka, maniji
zahtjevi za promjenama u sustavu i sl.

Sve aktivnosti trebaju biti specificirane i supotpisane od strane Narucitelja i lzvodaca.
Specifikacija treba sadrzavati opis aktivnosti ili funkcionalnosti, broj predvidenih sati, vrijeme
trajanja i rok izvrsenja.

Zahtijevana aktivnost ¢e se smatrati isporu¢enom i izvrSenom nakon prihvaéanja od strane
Naruditelja, Sto c¢e biti potvrdeno primopredajnim zapisnikom. lzvodac ¢e ove sate
naplacivati sukladno stvarno utrosenim satima.

3.3 Rokizrade

Rok zavrsetka projekta je godina dana od potpisivanja ugovora.

3.4 Pausalno odrzavanje

Pausalno odrZavanje ukljucuje odrzavanje i osiguravanje ispravnog rada svih funkcionalnosti i
sustava NRL i PKL u cjelini, u stanju zate¢enom u ¢asu preuzimanja odrzavanja, te ispravljanje
svih uocenih greSaka u sustavu, bez obzira na vremensko razdoblje nastanka greske.

lzvodaC se obvezuje zapoceti s uslugom odrzavanja centralnog informatickog sustava
Naruditelja odmah po zakljucenju Ugovora o nadogradnji i odrzavanju. lzvodac treba
najkasnije u roku od tri dana od dana sklapanja ovog Ugovora definirati mjesto i nacin
prijavljivanja nedostataka u centralnom informatickom sustavu, te u dogovoru s
Naruciteljem izraditi tablicu nivoa prioriteta pojedinih zahtjeva.

Izvodac treba u roku od 2 sata od vremena prijave kvara unutar radnog dana u vremenu od
07:00 do 18:00 sati pristupiti uklanjanju kvara ili nedostatka.

Usluga odrzavanja centralnog informati¢kog sustava Narucitelja podrazumijeva funkcionalno
i preventivno odrzavanje.

a) Funkcionalno odrzavanje ukljuCuje rjeSavanje gresaka (bug) u aplikativnom
rieSenju, u aplikacijskim suceljima i bazama podataka kao i svu dodatnu
komunikaciju, upite i provjere od strane lzvodaca.

b) Preventivno odrzavanje ukljucuje podrsku koja nizom aktivnosti osigurava
stabilan rad centralnog informatickog sustava i optimalne performanse.
Preventivno odrzavanje ukljucuje:

- pregled system logova i application logova i analiza gresaka;
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kontrola error log datoteka;
kontrola i odrzavanje internih struktura baza podataka;
pracenje i analiza specifi¢nih pokazatelja rada servera;

- predlaganje softverskih i hardverskih izmjena radi poboljSanja rada
sustava u cjelini ili pojedine njegove komponente;

- pregled zauzetosti i izvjeSéivanje u slucaju manjka diskovnog prostora;

- analiza zauzetosti i iskoriStenosti radne memorije;

- postavljanje i kontrola automatskih operacija samoodrzavanja servera;

- periodi¢no izvjes¢e o izvrSenim aktivnostima i prijedlozima za unapredenja
dizajna projektnog rjesenja ili HW/SW platforme.

4 Dokumentacija koju je potrebno isporuciti tijekom i po zavrsetku

projekta

Sve aktivnosti moraju biti dokumentirane, a razvoj voden u skladu s dobrom praksom
vodenja projekata. Ponuditelj je duzan isporuditi sljede¢u dokumentaciju:

DOKUMENTACUA

Standardni zahtjevi

Dokumentacija treba biti isporu¢ena u elektronickom
obliku. Potpisni dokumenti trebaju biti isporuceni u
papirnatom obliku.

Projektni plan

Opseg projekta

Detaljan terminski plan u roku specificiranom u
natjecajnoj dokumentaciji

Plan upravljanja rizicima

Periodi¢ni izvjestaji o statusu projekta

Funkcionalna specifikacija

Namjena i svrha

Opis poslovnog procesa (to be)- Dataflow i workflow
dijagrami

Opis rola i prava u sustavu

Detaljni opis svake od funkcionalnosti aplikacije

Model baze podataka

Opis arhitekture sustava (hardver, mreza, povezanost
s drugim sustavima kao Sto su e-mail, DMS i sl., itd.)

Opis servisa za povezivanje s drugim sustavima

Programska
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dokumentacija backup politiku
Povijest verzija Osnovni podaci (datum stavljanja u produkciju, broj
verzije, opis itd.)
Validacijska Detaljni testni scenariji sukladno zahtjevima GAMP®5
dokumentacija za sustave razine 5 (Sustavi razvijeni prema zahtjevima
korisnika)
Zapisnici o testiranju (popunjeni testni scenariji)
Instalacijski zapisnici
Primopredajni zapisnici Obostrano potvrdeni zapisnici za svaku isporuku Ciji
sastavni dio treba biti i validacijska dokumentacija.
Upute za koristenje Korisnicki priru¢nik za svaku od napravljenih
aplikacije funkcionalnosti, s opisom korisni¢kih uloga

Priru¢nike je potrebno azurirati prilikom stavljanja u produkciju svake faze nadogradnje s
izmjenama koje su u toj fazi napravljene. Na kraju projekta prirucnici moraju biti aZurirani
tako da su unesene sve izmjene koje su bile radenje za vrijeme realizacije projekta.

5 Edukacija

Zahtjevi za obukom IT osoblja

(do 10 polaznika, u ukupnom trajanju do 8 sati)

Identifikacija potreba za obukom

Administracija aplikacijskog servera
Potrebne intervencije na bazi
Backup procedura

Web server administracija

Osnovni i napredni rad u aplikaciji

Zahtjevi za obukom internih
korisnika

(do 120 polaznika, u grupama do 30 polaznika, u
ukupnom trajanju do 12 sati), ovisno o identifikaciji
potreba za obukom nakon uspostavljene
funkcionalnosti (osnovni i napredni rad)
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