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SVIM ZAINTERESIRANIM GOSPODARSKIM
SUBJEKTIMA

Urbroj: R6 — 11044-1/2020.
N Osijek, 08. listopada 2020.

PREDMET: Izvjesce o provedenom prethodnom savjetovanju sa zainteresiranim gospodarskim
subjektima za pripremu i provedbu postupka javne nabave: LIJEKOVI ZA
ZLOCUDNE BOLESTI I IMUNOMODULATORI, za potrebe Klinickog
bolnickog centra Osijek, Evidencijski broj nabave: VV-20/4.

- dostavlja se obavijest!

Postovani,

Klini¢ki bolni¢ki centar Osijek proveo je prethodno savjetovanje sa zaineresiranim gospodarskim
subjektima u otvorenom postupku javne nabave lijekova za zlo¢udne bolesti i imunomodulatora za
potrebe Klini¢kog bolni¢kog centra Osijek (u daljnjem tekstu: Naruditelj) s namjerom sklapanja
Okvirnog sporazuma za razdoblje od jedne (1) godine za svaku grupu predmeta nabave.

Narucitelj je sukladno ¢lanku 198. stavku 3. Zakona o javnoj nabavi (NN, br. 120/2016., u
daljnjem tekstu: ZIN 2016), te ¢lanku 9. stavku 1. Pravilnika o planu nabave, registru ugovora,
prethodnom savjetovanju 1 analizi trziSta u javnoj nabavi (NN br. 101/2017., u daljnjem tekstu:
Pravilnik) dana 28.09.2020.g. objavio nacrt Dokumentacije o nabavi i tehnicku specifikaciju predmeta
nabave — s opisom predmeta nabave i predvidenim (okvirnim) jednogodi$njim koli¢inama, u
Elektroni¢kom oglasniku javne nabave, modul Prethodno savjetovanje, te na sluzbenoj internetskoj
stranici Narucitelja: http://www.kbco.hr/informacije/javna-nabava/ Svaki zaineresirani gospodarski
subjekt u ovom postupku javne nabave mogao je dostaviti Narucitelju zahtjev s primjedbama i
prijedlozima u vezi s informacijama i dokumentacijom koji su objavljeni do 05. listopada 2020. godine,
do kada je bilo otvoreno_prethodno savjetovanje. U danom roku 5 gospodarskih subjekata je dostavilo
Narucitelju svoje prijedloge i zahtjeve za izmjenom dokumentacije 0 nabavi predmetnog postupka javne
nabave.

U nastavku citiramo zahtjeve te dajemo odgovor i obrazloZenje o prihva¢enim i neprihvacenim
primjedbama i prijedlozima zainteresiranih gospodarskih subjekata.


http://www.kbco.hr/informacije/javna-nabava/

1. Zahtjev zainteresiranog gospodarsko subjekta:

1) Pitanje

A, 1
Tocka 6.4. Nacin odredivanja cijene, propisali ste:
»Cijena lijekova koji se nalaze na Listama lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
definirana je kao promjenjiva sukladno zakonskim odredbama o formiranju cijene lijekova Pravilnikom
0 mjerilima za odredivanje cijena lijekova na veliko i o nadinu izvjes¢ivanja o cijenama na veliko
(Narodne novine, broj: 155/09., 22/10., 12/14., 69/14., 22/15. i 84/15., svim izmjenama i dopunama
odluka o0 utvrdivanju Osnovne i Dopunske liste lijekova HZZO-a, i ostalih propisa), i to na nacin da ako
sukladno zakonskim odredbama dode do promjene cijena lijekova uvrstenih na osnovnu i dopunsku listu
lijekova HZZO-a, a koji su predmet ove nabave, ispod ugovorenih jedini¢nih cijena, Naruditelj ¢e
primjenjivat cijene lijekova sukladno osnovnoj i dopunskoj listi lijekova HZZO-a, s time da ponuditelj
moze obavijestiti Narucitelja o snizenju cijena koje mogu biti i niZze od cijena na Listi HZZO-a.
Isporucitelj je obavezan pisanim putem obavijestiti Narucitelja za koje stavke koje grupe i za koji lijek
je doslo do promjene cijene na Listi HZZO-a.
Ako se jedini¢na cijena na Listi lijekova HZZO-a promijeni na vise, ponuditelj ne moze mijenjati
ugovorenu cijenu za vrijeme trajanja okvirnog sporazuma."
Tocka 3.3. Prijedloga ugovora, propisali ste:
»Cijena lijekova koji se nalaze na Listama lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
definirana je kao promjenjiva sukladno zakonskim odredbama o formiranju cijene lijekova Pravilnikom
0 mjerilima za odredivanje cijena lijekova na veliko i o nadinu izvje$¢ivanja o cijenama na veliko
(Narodne novine, broj: 155/09., 22/10., 12/14., 69/14., 22/15. i 84/15.), svim izmjenama i dopunama
odluka o utvrdivanju Osnovne i Dopunske liste lijekova HZZO-a i ostalim propisima.
U slucaju da se tokom vazenja Okvirnog sporazuma promijeni Lista lijekova HZZ0O-a na niZe cijene od
onih koje su iskazane u ponudi i zaklju¢enom Okvirnom sporazumu, Narucitelj ¢e bez odgode
primijeniti nove cijene s Liste lijekova HZZO-a, s time da je odabrani Ponuditelj duzan obavijestiti
Narucitelja o sniZenju cijena koje mogu biti i niZze od cijena na Listi lijekova HZZO-a.
Ako se jedinic¢na cijena na Listi lijekova HZZO-a promijeni na vise, ponuditelj ne moZe mijenjati
ugovorenu cijenu za vrijeme trajanja okvirnog sporazuma.“
Pravilnik o dokumentaciji o nabavi te ponudi u postupcima javne nabave (NN 65/2017) (dalje u tekstu:
Pravilnik), u ¢lanku 6. Nacin odredivanja cijene ponude navodi:
1) Narucitelj u dokumentaciji o nabavi odreduje je li cijena ponude promjenjiva il
nepromjenjiva.
2) Promjenjiva cijena je cijena koja se tijekom trajanja ugovora o javnoj nabavi ili okvirnog
Sporazuma moze mijenjati.
3) Ako je cijena ponude promjenjiva, naruéitelj mora u dokumentaciji o nabavi odrediti nacin i
uvjete izmjene cijene.
4) Nepromjenjiva cijena je cijena koja tijekom trajanja ugovora o javnoj nabavi ili okvirnog
sporazuma ostaje nepromijenjena.*

1z navedenih odredbi jasno proizlazi da cijena ponude mora biti odredena ili kao promjenjiva ili kao
nepromjenjiva.

Narucitelj je u ovoj dokumentaciji o nabavi propisao nac¢in promjene cijene na nacin da je istovremeno
odredio da je cijena i promjenjiva i nepromjenjiva, jer je u slu¢aju promjene cijene na Listi lijekova
HZZO- a na nize ponuditelj obvezan ponudenu cijenu smanjiti, a u sluaju promjene cijene na listi
lijekova HZZO- a na vise, ponuditelj je duzan ostaviti cijenu nepromijenjenu.

Takvim odredivanjem promjenjivosti cijene narucitelj je povrijedio prethodno navedenu odredbu ¢lanka
6. Pravilnika. Takoder, takav nacin propisivanja dovodi ponuditelja u neravnopravan polozaj odnosno
diskriminira ga se u odnosu na narucitelja kao slabija strana, $to je u suprotnosti s ¢lankom 3. ZOO-a.



Nadalje, ¢lanak 200. stavak 1. ZJN 2016 propisuje da dokumentacija 0 nabavi mora biti jasna, precizna,
razumljiva i nedvojbena te izradena na nacin da omoguéi podnoSenje usporedivih ponuda. Stavak 2.
istog ¢lanka propisuje da dokumentacija o nabavi mora omoguciti izratun cijena bez preuzimanja
neuobicajenih rizika i poduzimanja opseznih predradnji ponuditelja te podnosenje usporedivih ponuda.
Slijedom svega navedenog, predlazemo nadopuniti navedenu tocku DON nacin kako slijedi:

,»Ako se jedini¢na cijena na Listi lijekova HZZO-a promijeni na viSe, ponuditelj moze uvecati cijenu,
ali samo za iznos razlike jedini¢ne cijene s nove Liste HZZO u odnosu na jedini¢nu cijenu koja je bila
na Listi lijekova HZZO u trenutku dostave ponude."

v Odgovor Naruditelja:

Narucitelj prihvac¢a prijedlog zainteresiranog gospodarskog subjekta te ¢e u buducoj
dokumentaciji o nabavi (DoN-u) izmijeniti tekst u tocki 6.4. i dio teksta u €l. 3.3. predlozenog
Okvirnog sporazuma, na na¢in da se brise dio teksta u tocki 6.4. Nacin odredivanja cijene: i dio
odredbe ¢lanka 3. Prijedloga Okvirnog sporazuma, stavak 3.3. ... Ake-sejediniéna-—cijenana

~

Upisuje se slijedeci tekst:

., Ako se jedinicna cijena na Listi lijekova HZZO-a promijeni na vise, ponuditelj moZe uvecati
cijenu, ali samo za iznos razlike jedinicne cijene s nove Liste HZZO-a u odnosu na jedinicnu
cijenu koja je bila na Listi lijekova HZZO-a u trenutku dostave ponude.

2) Pitanje:
,»Ad.2
Tocka 9.2. Prijedloga ugovora, propisali Ste:
., Narucitelj nema nikakve obveze ni odgovornosti ukoliko se pojave zahtjevi prema Isporucitelju
nezavisno kojeg karaktera od strane trec¢ih osoba.
S obzirom na prijedlog Ugovora, te navedenog ¢lanka molimo vas da sukladno odredbi ¢l. 200.st.6. ZIN
2016 izmijenite dokumentaciju o nabavi na nac¢in da iz prijedloga Ugovora izostavite citirani ¢lanak.
Razlozi za navedeno proizlaze iz odredbi ¢l. 218 ZJN 2016, te ¢l. 285 ZIN 2016.
Cl. 218 ZJN 2016 propisano je da Javni naruditelj moze odrediti posebne uvjete vezane uz izvrienje
ugovora, pod uvjetom da su oni povezani s predmetom nabave u smislu ¢l. 285.st. 2 Zakona.
Clanak 285 ZJN 2016 propisuje da kriteriji za odabir ponude ne smiju biti diskriminirajuéi, moraju biti
povezani s predmetom nabave te moraju omoguéiti u¢inkovito nadmetanje. Stavak 2. istog Clanka
propisuje da se smatra da su kriteriji za odabir ponude povezani s predmetom nabave ako se odnose na
radove, robu ili usluge koje ¢e se pruzati u okviru tog ugovora u bilo kojem pogledu i u bilo kojoj fazi
njihova zivotnog vijeka, uklju¢ujuci ¢imbenike kako je navedeno u st. 2. ¢l. 285 ZJN.
Navedeni ¢1. 9.2. prijedloga Ugovora nije ni na koji na¢in povezan uz izvr§enje ugovora, a niti je povezan
s predmetom nabave na nacin kako to opisuje ¢l. 285 ZJN. PredloZeni uvjet je ograniCavajuci za
ponuditelja, te stvara nejednaku ekonomsku ravnotezu izmedu stranka koja nema objektivnog uporista
ni opravdanja ni u pogledu obveze vezanih uz izvrSenje ugovora ni predmeta nabave. Iz navedenih
razloga, a uzevsi u obzir da uvjeti postavljeni unutar prijedloga Ugovora iz dokumentacije o nabavi ne
slijedi uvjete propisane samom dokumentacijom o nabavi, te da isti nije ni na koji nafin povezan s
predmetom nabave, predlazemo vam ispravak dokumentacije o nabavi na na¢in da iz prijedloga ugovora
izostavite ¢lanak 9.2. ,,Narucitelj nema nikakve obveze ni odgovornosti ukoliko se pojave zahtjevi prema
Isporucitelju nezavisno kojeg karaktera od strane tre¢ih osoba.*

v' Odgovor Naruditelja:
Narucitelj prihvaca prijedlog zainteresiranog gospodarskog subjekta na nacin da ¢e u budu¢em
Prijedlogu okvirnog sporazuma u DoN-u predmetnog postupka izbrisati sporne odredbe
sporazuma. Ostali uvjeti provedbe okvirnog sporazuma definirane ¢lankom 9. glasit ¢e:




» 9.1.

Na uredenje svih ostalih odnosa iz ovog Okvirnog sporazuma primjenjuju se odredbe Zakona
0 obveznim odnosima.

9.2.

U slucaju bilo kakvih razlika izmedu ugovorne ponude i troskovnika Isporucitelja i
specifikacije iz Naruciteljeve Dokumentacije o nabavi, mjerodavna je Naruciteljeva
Dokumentacija o nabavi.

9.3.

Eventualna sporna pitanja realizacije ovog Sporazuma, ugovorne strane ce rjesavati
dogovorno, a ako na taj nacin ne budu rijeSena, odnosno u slucaju sudskog spora ugovorne
strane ugovaraju nadleznost stvarno nadleznog suda u Osijeku.

9.4.

Odredbe ovog Sporazuma izraz su volje ugovornih strana, te ga se iste odricu pobijati.

9.5.

Ovaj Okvirni sporazum stupa na snagu danom obostranog potpisa ugovornih strana

9.6.

Ovaj Sporazum sacinjen je u Cetiri (4) istovjetna primjerka od kojih po dva (2) pripadaju
svakoj ugovornoj strani.

3) Pitanje:

,»Grupa 19
Stavka 1 — molimo izdvajanje navedene stavke u zasebnu grupu jer trazeni lijek ne mogu ponuditi sve
veledrogerije.*

v Odgovor Naruditelja:
Prihvaca se prijedlog za izdvajanjem lijeka u posebnu grupu. (Molimo vidjeti grupe 20 21.).

4) Pitanje:

,»@rupa 9
Stavka 1 — molimo da iz kolone ,,oblik* uklonite zadano pakiranje.“

v Odgovor Naruditelja:
Prihvaca se prijedlog zainteresiranog gospodarskog subjekta.




2. Zahtjev zainteresiranog gospodarsko subjekta:

5) Pitanje:
rostovani,

sukladno ¢l. 198. Zakona o javnoj nabavi (u nastavku: ZJN) javljamo se kao zainteresirani gospodarski
subjekt sa komentarima na objavljeni nacrt dokumentacije o nabavi (u nastavku: DON) u gore
navedenom predmetu nabave, kako slijedi:

Ad. 1.

U tocki 6.4. Dokumentacije o nabavi te ¢l. 3.3. predloZenog teksta Ugovora, istovremeno ste odredili
da je cijena posebno skupih lijekova na listama HZZO-a promjenjiva i nepromjenjiva, odnosno u slucaju
promjene cijene na Listi HZZO-a na nize, ponuditelj je obvezan ponudenu cijenu smanijiti, a u sluc¢aju
promjene cijene na vie ne moZe mijenjati ugovorenu cijenu za vrijeme trajanja ugovora.

Takav nacin propisivanja dovodi ponuditelja u neravnopravan poloZaj, odnosno diskriminira ga se u
odnosu na narucitelja, kao slabiju stranu, Sto je u suprotnosti s ¢lankom 3. Zakona o obveznim
odnosima, a osobito u okolnostima gospodarske krize uzrokovane pandemijom SAR-COV-2 koja je
gospodarskim subjektima iznimno oteZala poslovanje.

Naruditelj ovakvim propisivanjem nije nadin promjene cijene odredio jasno, odnosno nije opisao
promjenu cijene na nedvojben i razumljiv nacin, kako bi se omogucio izracun cijena bez preuzimanja
neuobidajenih rizika (osobito u okolnostima pandemije SARS-COV-2) i poduzimanja opseznih
predradnji ponuditelja te podno3enje usporedivih ponuda, protivno ¢lanku 200. stavak 1. ZJN 2016.

U prilog navedenom, ljubazno molimo da uzmete u obzir i kako su na stranici Ministarstva
gospodarstva http://www.javnanabava.hr/default.aspx?id=7192 objavljena njihova Misljenja za 2019
godinu te su se u jednom od njih osvrnuli i na situaciju kada u dokumentaciji o nabavi narucitelj predvidi
promjene cijena samo na nize. U navedenom misljenju, koje vam dostavljamo u prilogu, Ministarstvo
je zauzelo isto stajalidte, odnosno kako narucitelj takvim odredivanjem cijene naruSava ravnopravnost
sudionika i naéelo jednake vrijednosti ¢inidaba te dovodi gospodarske subjekte u nepovoljan poloZaj.

Slijedom navedenog, predlazemo izmijeniti navedeni ¢lanak i te propisati kako je cijena u cijelosti
promjenjiva s obzirom na promjenu cijena na Listi HZZO-a.

Madalje, prediaiemo predmetnu odredbu u dijeiu kopim se odreduje Kako Je u siucaju aa je usiom
lijekova HZZO-a odredena veca cijena nego $to je ugovorena odabrani ponuditelj obavezan primijeniti
cijenu z ponude, izmijeniti na nacin kako slijedi:

JAko se jedinicna cijena no Listi lijekowa HZZ0-0 promijeni na vise, ponuditelj mode uvedati cijeny, ali
some za iznos rozlike jediniéne cijene s nove Liste HZZ0 v odnosu na jedinicnu cijenu koja je bila na Listi
lilekova HZZO u trenutku dostave ponude.™

Predlioeni tekst izmjene kopiran je iz dokumentacija o nabavi drugih naruditelja koji provode postupke
za iste ili slicne predmete nabave.

v Odgovor Naruditelja:
Narucitelj je prethodno prihvatio traZzenu izmjenu DoN-a, molimo vidjeti odgovor na 1.
pitanje




6) Pitanje:
Ad. 2.

Ljubazno molimo brisanje sljedecih tlanaka predloZenog teksta Ugovora:

291

Isporucitelj jaméi Narugitelju oslobadanje od bilo kojih odgovornosti za placanje iznosa po svim
traZenjima, zahtjevima, sudskim presudama i od svih vrsta rashoda u svezi s povredama nesretnim
sluéajevima u procesu izvrSenja ugovornih obaveza od strane Isporucitelja, iskljucujuci slucajeve kada
je Steta nastala krivnjom Narucitelja.

9.2,
Narucitelj nema nikakve obveze ni odgovornosti ukoliko se pojave zahtjevi prema Isporucitelju

nezavisno kojeg karaktera od strane trecih osoba.”

Naime, s obzirom na svoj sadrzaj koji je posve protivan postojecoj primjenjivoj zakonskoj regulativi ove
odredbe predstavljaju nidtetne odredbe sukladno ¢l. 322. Zakona o obveznim odnosima.

v Qdgovor Naruditelja:

Narucitelj je prethodno prihvatio trazenu izmjenu DoN-a, molimo vidjeti odgovor na 2.

pitanje.

7) Pitanje:

,»QGrupa 7, stavka 1. LO1BCO02 5-fluorouracil bo¢.  otop. za inj. ili inf., bo¢. stakl. 1x50

mg/ml (20 ml) — lijek viSe nije dostupan na trzistu, molimo izdvajanje.

Grupa 9, stavka 1. LO1CAO02 vinkristin amp. amp. 5x1 mg —molimo Narucitelja da dozvoli
nudenje lijeka amp. 2x1 mg, na trzitu viSe nije dostupno pakiranje a 5.

Grupa 26 — molimo Narucitelja da iz kolone ,,Genericki naziv lijeka“ briSe navod (kao Votubia
ili jednakovrijedno), lijek komercijalnog navoda Votubia nije dostupan na trzistu, s toga
molimo da u koloni ,,Generi¢ki naziv lijeka” ostavite samo genericki naziv lijeka tj.
.everolimus®.

v" Odgovor Naruditelja:

Narucitelj prihvaca prijedlog za izdvajanjem stavke 1. iz grupe 7. u zasebnu grupu. (Molimo
vidjeti grupe 7.1 8.)

U grupi 9. briSe se broj pakiranja lijeka u stupcu ,,Oblik*.

Prihvaca se prijedlog da se U grupi 26. izbriSe naziv komercijalnog lijeka iz stupca ,,Generi¢ki
naziv lijeka“




3. Zahtjev zainteresiranog gospodarskog subjekta

8) Pitanje:

Postovani,

Sukladno prethodnom savjetovanju sa zainteresiranim gospodarskim subjektima, a prema ¢l. 198, st. 3. Zakona o
javnoj nabavi, za predmet nabave: Lijekovi za zloéudne bolesti i imunomodulatori, evidencijski broj nabave:
VV-20/4, dostavljamo slijedeci prijedlog izmjene

TEHNICKA SPECIFIKACIJA: 1. GRUPA

Molimo uvrstavanje slijedeéeg lijeka u tehnicku specifikaciju grupe 1., a koji se koristio u KBC Osijek sa koli¢inama
godisnje potro$nje prema tabliénom prikazu

{ T o Okvirna ‘
ATK Sifra Genericki naziv lijeka 5 Oblik godisnja
‘ npe | koli¢ina

| | —44-#1
VO3AFO1 mesna (merkaptoetan-sulfonska kiselina) amp. | amp.400 mg 60

| -

. R e
Tocka 1.6. PROCIJENJENA VRIJEDNOST NABAVE

Molimo izmjenu procijenjene vrijednosti nabave za grupu 1., obzirom na prijedlog novo uvrstene stavke, a sukladno
Popisu lijekova s utvrdenom najvisom dozvoljenom cijenom na veliko u postupku godisnjeg izracuna (sukladno ¢l
188. a. stavku 8. Zakona o lijekovima (NN 76/13., 90/14., i 100/18.)) izdanog od strane Agencije za lijekove |
medicinske proizvode (NN 61/2020 od 26.05.2020.g.), u primjeni od dana 12.07.2020. godine.

Prijedlog procijenjene vrijednosti nabave grupe 1.) 147.544,20 kn.

v Odgovor Naruditelja:

Narucitelj ne prihvaca prijedlog gospodarskog subjekta za uvrstavanje gore navedenog lijeka
u postupak javne nabave lijekova s ATK L Sifrom Liste lijekova HZZO, jer ¢e se isti uvrstiti

u postupak javne nabave ostalih lijekova ukoliko se pokaZe potreba za istim.

4. Zahtjev zainteresiranog gospodarskog subjekta

9) Pitanje:

1. Molimo da razmotrite dopunu to¢ke ,1.7. Vrsta ugovora o javnoj nabavi“ na nacin da

uvrstite recenicu:

«Ako su za vise grupa predmeta nabave odabrane ponude istog gospodarskog subjekta,
naruCitelj e s tim gospodarskim subjektima sklopiti jedan ugovor za sve grupe za koje su

odabrane njihove ponude.”

v" Odgovor Naruditelja:

Prihva¢a se prijedlog zainteresiranog gospodarskog subjekta te ¢e Naruditelj ispraviti

Dokumentaciju o nabavi predmetnog postupka u skladu s prijedlogom.



10) Pitanje:
2. Molimo da se u to¢ku ,4.4.“ uvrsti da su cijene tijekom trajanja ugovora promjenjive sukladno
vazecoj listi HZZO-a na slijedec¢i nadin:

“Cijena lijekova, koji se nalaze na Listama lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje, definirana je kao promjenjiva, sukladno zakonskim odredbama o formiranju cijene
lijekova (Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijekova na Listu lijekova Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje kao i na¢inu utvrdivanja cijena lijekova koje ée plac¢ati Hrvatski zavod
za zdravstveno osiguranje te nacinu izvje$tavanja o njima Narodne novine, broj: 33/19, svim
izmjenama i dopunama odluka o utvrdivanju Osnovne i Dopunske liste lijekova HZZO-a, svim
izmjenama i dopunama odluka o utvrdivanju Popisa posebno skupih ljekova utvrdenih
Odlukom o utvrdivanju Osnovne liste lijekova HZZO-a i ostalih propisa). Cijene lijekova

uskladuju se sukladno objavljenim izmjenama cijena lijekova i to na naéin da ako su cijene

lijekova, koji su predmet ovog postupka, na Listama lijekova HZZO-a niZe od ugovorenih
jedini¢nih cijena, primjenjivati ce .s& cijene utvrdene na Listama lijekova HZZO0-a s time da
ponuditel] moZe obavijestiti Narugitelja o:sniZenju cijena koje mogu biti i nize 'od cijena na Listi
HZZ0-a. |sporuditelj je obavezan pisanim putein obavijestiti Naruéitelja za koje stavke koje
grupe, fj. za Koji lijek je dosle do promjene cijene na-Listi lijekova HZZO-a. Ukoliko. se cijena
na listi lijekova poveda, ponud'itelj ‘moZe zarasungti vecu cijenu lijeka od cijene koju je iskazao
u ponudi, ali samo za iznos razlike jedinitne cijene s nove Liste HZZO-a u odnosu na
jedinienu cijenu koja je bila na Listi lijgkova HZZO-a u trenutku dastave: ponude. Isporuditelj je
obavezan pisanim putem obavijestiti Narugitelja za koje stavke koje grupe i za koji lijek je

doglo do povecanja cijene”

v' Odgovor Naruditelja:
Narucitelj je prethodno prihvatio prijedlog za izmjenom tocke 6.4. DoN-a i ¢lanka 3.3. u
Prijedlogu Okvirnog sporazuma.

11) Pitanje:

»Molimo brisanje stavke 2. iz grupe 30 zbog dvogodisnjeg prekida isporuke navedenog lijeka.*

v Odgovor Narucditelja:
Narucitelj nema saznanja o prekidu isporuke lijeka, ali ¢e zbog ravnopravnog trzisnog
natjecanja izdvojiti 2. stavku iz grupe 30 i formirati novu grupu.




12) Pitanje:
U.svrhu destupnosti adekvatne terapije za pacijente sa hormaonski ovisnim uznapredovalim
rakom prostate molimo Vas da razmotrite opciju moguénosti dopune samoga natjeéaja
temeliem sljedecih &injenica:

Grupa 28 — leuprorelin 45 mg (Eligard 45mg, raspisana kolicina = 40 pakiranja):

Na osricvu zadnjih EAU% | ESMO? preporuka za ljeéenje raka prostate u periodu COVID-19
pandemije, koje navode da.se bolesnicima daju ADT formulacije kaje omogudavaju £to maiji
broj posjeta bolesnika u zdravstvene ustangve, predlazemo da koliginu Eligard 45mg.
povecate sa 40 na 60 pakiranja. Naime, primjenom lijeka-Eligard 45mg bolesnici umjesto 4
aplikacije na godi$njem nivou trebaju samo 2 | na taj nadin se smanji broj posjeta u

zdravstvene ustanove.

Prijediog otvaranja nove grupe za lijek leuprorelin 22, 5mg pragak i otapalo za injekciju {Eligard

22;8mg, ATK: LOZAED2 062) temeljem sljedecih ginjenica:

Na ovogodi$njem Nacionalnom generitom tenderu u grupi 237 traZio se leuprorelin 22,5mg
iako u listi ljekova HZZO ne postoje generizki isti lijekovi. Naime, u listi lijekova HZZO su dva
ljeka sa istom djelatiom tvari (INN: leuprorelinacetat) i istom dozom od 22,5mg: Eligard.
22,5my (Astellas d.o.0.) i Lutrate depo 22,5mg (PharmaS d.o.0.). Ovomn prilikarm 2elimo
istaknuti &injenicu, da navedeni lijekovi:
1) Nisu istog farmaceutskot oblika (SmPC):

Eiigard 22,5mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju, dok

Lutrate depo 22,5mg je pradak i otapalo za suspenziju za injekciju s produljenim

-oslobadanjem

2} Ra?likujirse u kvalitativnom i kvantitativnom sastavu (SmPG);




Eligard 22,5mg: Jedna napunjena $trcaljka s praskom za otopinu za injekciju sadrzi

22,5mg leuprorelinacetata, $to odgovara 20,87mg leuprorelina.

Lutrate depo 22,5mg: Jedna bogica sadrzi 22,5mg leuprorelinacetata ($to odgovara 21,42

mg leuprorelina). 1ml rekonstituirane suspenzije sadrzi 11,25mg leuprorelinacetata.
3) Imaju drugadiji sustav isporuke lijeka (DDS =drug delivery system) (SmPCQC):

Eligard 22,5mg ima sustav za isporuku lijekova (DDS) Atrigel koji se sastoji od
biorazgradivih polimera otopljenih u biokompatibilnom nosacu da bi se stvorila tekucina
koja se pomijesa s aktivnim sastojkom, poput leuprorelinacetata te da bi se stvorila
injekcijska otopina koja se primjenjuje potkozno (SC = subkutano). Ovisno o kori$tenoj
formulaciji Atrigela, moze se postiéi dosljedna primjena lijeka tijekom razdoblja od
nekoliko dana do nekoliko mjeseci. S Atrigelom, Eligard osigurava kontinuirano snizavanje
razine testosterona u serumu izmedu injekcija s minimalnim odstupanjima (<1%) sto je
potvrdeno u klini¢kim studijama.’

Lutrate depo 22,5mg (leuprolidniacetat za depo suspenziju) dostupan je u liofiliziranim
mikrosferama (DDS), zajedno sa odgovarajuéim sterilnim razrjedivac¢em za rekonstituciju
u napunjenoj Sprici. Kada se Lutrate depo i razrjediva¢ pomije$aju, oni postaju suspenzija
i primjenjuje se intramuskularno (IM).

4) Postoje razlike u postizanju testosteronskih ciljeva izmedu potkozne (SC) primjene
(Eligard) i intramuskularne (IM) primjene leuprorelinacetata (podaci su za Lupron depo,
koji je izvorni lijek, Lutrate depo je genericki).

Prema smjernicama EAU, cilj lije€enja je smanijiti razinu testosterona < 20 ng / dL.
Primjena SC-a omogucila je postizanje razine testosterona < 20 ng / dL u 90-96%
bolesnika, a IM samo u 66-79% bolesnika.?

v' Odgovor Naruditelja:
Prihvaca se prijedlog. Naruditelj ¢e uvrstiti novi lijek u postupak javne nabave s obzirom da
postoji potreba za istim (molimo vidjeti grupu 51.)

5. Zahtjev zainteresiranog gospodarskog subjekta

13) Pitanje:
,,Grupa 9, Stavka
| 1. | LO1CAO02 | vinkristin | amp. | amp. 5x1 mg | 500 |

Predlazemo da iz oblika lijeka briSete veli¢inu pakiranja jer su na listi lijekova HZZO-a dostupna
razliCita pakiranja traZzenog lijeka, pa predlazemo da opis lijeka glasi amp. 1 mg.*

v" Qdgovor Naruditelja:
Prihvaca se prijedlog.

14) Pitanje:
,»Grupa 26, stavke

everoliumus ( kao
1. LO1XE10 Votubia ili jednako- tbl. tbl. 30x5 mg 900
vrijedno)

everoliumus ( kao
2. LO1XE11 Votubia ili jednako- tbl. tbl. 30x2,5 mg 120
vrijedno)
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Predlazemo da stavku 2. izdvojite u zasebnu grupu jer nisu svi ponuditelji u mogucnosti nabaviti
navedeni lijek.«

v Odgovor Naruditelja:
Prihvaca se prijedlog za izdvajanjem 2. stavke u zasebnu grupu (molimo vidjeti grupe 28. i 29.)

15) Pitanje:
,Grupa 38, stavke
1. LO4AD02 takrolimus caps. caps. 60x1 mg 3000
2. LO4AD0O2 takrolimus caps. caps. 30x5 mg 30
3. LO4AD0O2 takrolimus caps. caps. 30x0,5 mg 450

Predlazemo da iz oblika lijeka briSete veli¢inu pakiranja te da dozvolite nudenje oblika lijeka caps.s
prod. oslob.tvrda.

v" Odgovor Naruditelja:
Prihvaca se prijedlog za izmjenom.

Nakon provedenog prethodnog savjetovanja sa zainteresiranim gospodarskim subjektima,
Narucitelj ¢e objaviti otvoreni postupak javne nabave antibiotika za potrebe KBC-a Osijek u EOJN-u.

S postovanjem,
Klini¢ki bolnicki centar Osijek
Sluzba za poslove nabave
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