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Krapinske Toplice, 12.06.2018.godine

Broj: 05-39/8-2018

Na temelju Clanka 198 stavak 4 Zakona o javnoj nabavi (NN 120/16) Specijalna bolnica za
medicinsku rehabilitaciju Krapinske Toplice objavljuje

IZVIESCE O PRIHVACENIM I NEPRIBVACENIM PRIMJEDBAMA I PRIJEDLOZIMA

JEDNOGODISNJA NABAVA LIJEKOVA
evidencijski broj nabave: 05-39/8-2018

Specijalna bolnica za medicinsku rehabilitaciju Krapinske Toplice ~priprema provedbu otvorenog
postupka javne nabave za predmet nabave : JEDNOGODISNJA NABAVA LIJEKOVA,

evidencijski broj nabave: 05-39/8-2018, s namjerom sklapanja ugovora o javnoj nabavi.

Temeljem &lanka 198. Zakona o javnoj nabavi (NN br. 120/2016), a s ciljem prethodnog
savjetovanja s gospodarskim subjektima , Specijalna bolnica za medicinsku rehabilitaciju Krapinske
Toplice objavila je na svojim internetskim stranicama i na stranicama eojn RH dana
01.06.2018.godine nacrt dokumentacije o nabavi, u trajanju od 5 dana, odnosno do 06.06.2018.

godine.

Za vrijeme prethodnog savjetovanja sa zainteresiranim gospodarskim subjektima Narucitelj je
zaprimio pitanja i prijedloge na koje dajemo odgovor kako slijedi:

Grupa 3:
Stavke 32, 33: Molimo vas da navedene stavke izdvaijite iz grupe buduci da su trazeni lijekovi

ekskluziva samo jedne veledrogerije.

ODGOVOR: 33 Prihvaca se prijedlog gospodarskog subjekta. Stavke 32 (hidroksietil skrob) i 33
(infuzija aminokiselina 10% E) izuzete su iz grupe buduéi da iste nisu dostupne svim
veledrogerijama.
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Stavka 2:; Molimo vas da nam omogudite nudenje i oblika ,amp 5ml 50001U/mI“ s obzirom da se radi o
istoj koncentraciji.

ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta, te ispravkom u troSkovniku
omoguéujemo nudenje i oblika ,,amp 5 ml 50001U/ml* s obzirom da se radi o istoj koncentraciji.

Grupa 10:
Stavka 1, 38, 39: Molimo vas da navedene stavke izdvojite iz grupe buduéi da su trazeni lijekovi
ekskluziva samo jedne veledrogerije.

ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta.

Stavke 1 (metildigoksin amp), 6 (amjodaron amp), 12 (gliceriltrinitrat oral.rasp.) 38 (spironolakton
50 mg tbl) i 39 (spironolakton 100 mg kaps) izuzete su iz grupe buduéi da iste nisu dostupne
svim veledrogerijama.

Stavka 6: Molimo vas da navedenu stavku Izdvojite iz grupe buduci da na stranicama Halmeda pise
da je nestaica trazenog lijeka.

ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta.

Stavke 1 (metildigoksin amp), 6 (amjodaron amp), 12 (gliceriltrinitrat oral.rasp.) 38 (spironolakton

50 mg tbl) i 39 (spironolakton 100 mg kaps) izuzete su iz grupe buduéi da iste nisu dostupne
svim veledrogerijama

Stavka 30: Molimo vas da navedenu stavku izdvojite iz grupe buduéi da na stranicama Halmeda pise
da je trajni prekid opskrbe traZzenog lijeka.

ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta. Stavka 30 (klortalidon 25 mg tbl)
izuzeta je iz grupe obzirom da je trajni prekid opskrbe trazenog lijeka .

Stavke 12: TraZeni lijek je u defekturi stoga vas molimo da izdvojite stavku iz grupe.

ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta.

Stavke 1 (metildigoksin amp), 6 (amjodaron amp), 12 (gliceriltrinitrat oral.rasp.) 38 (spironolakton
50 mg tbl) i 39 (spironolakton 100 mg kaps) izuzete su iz grupe buduéi da iste nisu dostupne
svim veledrogerijama
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Grupa 12:
Stavka 10,11, 23, 24, 25, 28, 27, 28: Molimo vas da navedene stavke izdvojite iz grupe bududi da su

traZeni lijekovi ekskluziva samo jedne veledrogerije

ODGOVOR: Prihvaca se prijedlog gospodarskog subjekta.
Stavke 10,11,23,24,25,26,27 i 28 izuzete su iz grupe buduéi da su traZeni lijekovi ekskluziva

samo jednog ponuditelja.

Grupa 13;
Stavka 2: Mofimo vas da navedenu stavku izdvajite iz grupe buduéi da je trazeni lijek ekskluziva samo

jedne veledrogerije.

ODGOVOR: Prihvacéa se prijedlog gospodarskog subjekta. Stavka 2 (propiverin klorid 15 mg drag)
izuzeta je iz grupe bududi da se radi o ekskluzivi samo jednog ponuditelja.

Grupa 15:
Stavka 16: Molimo vas da navedenu stavku izdvojite iz grupe buduéi da se na Listi lijekova nalaze dva

lijeka od kojih jedan viSe nije u ponudi a drugi je ekskluziva samo jedene veledrogerije.

ODGOVOR: Prihvaca se prijedlog gospodarskog subjekta. Stavke 16 (ceftazidim 500 mg bo¢) i 34
(klindamicin 600 mg/4 ml) izuzete su iz grupe bududi da se radi o ekskluzivi samo jednog

ponuditelja.

Stavka 34: Molimo vas da navedenu stavku izdvojite iz grupe buduéi da se na Listi lijekova nalaze tri
lijeka traZzenog oblika i jagine od kojih su dva ekskluziva samo jedene veledrogerije a tredi lijek je u

defekturi.
ODGOVOR: Prihvaca se prijedlog gospodarskog subjekta. Stavke 16 (ceftazidim 500 mg boc) i 34

(klindamicin 600 mg/4 ml) izuzete su iz grupe bududi da se radi o ekskluzivi samo jednog
ponuditelja.
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Grupa 23;

Stavka 8, 9:

Ovim putem zamolili bi vas reviziju podloga grupa 120, stavke 1, 2 za tender jer ukljuduju biclosku
molekulu filgrastim.

U prilogu Je izvje§¢e o provedenom prethodnom savjetovanju vezano uz Nacionalni tender gdje se
bioloska molekula, koju prema stavu HALMED-a nije moguée tretirati kao generiku, izuzima iz

Nacionalnog tendera.

Ovdje Zelimo podsjetiti kako je stav Halmeda da pacijentima koji primaju biolosku terapiju ne bi trebalo
mijenjati bioloske lijekove zbog same specifitnosti biolo$kih lljekova,

Halmed smatra da se biolo3ki lijekovi mogu mijenjati jedino u medicinski opravdanim slugajevima, te
bih ovdje dodala da promjena biolo8ke terapije zbog njegove cijene nije medicinski opravdani slucaj,

ved Iskljudivo ekonomski.
NiZe dostavljamo relevantni link na Halmed koji se odnosi na ovu temu i izvadak iz teksta:

http:/. .halmed.hr/Lijekovi/lnformacije-o-lijekovima/Bioloski-i-bioslicni-lijekovi/

»lako biosli¢an lijek u osnovi ima isti klini¢ki u¢inak kao izvorni biolagki lijek, ovi se lijekovi ne

mogu izravno medusobno zamjenjivati.

Zbog njihove specifi¢nosti, bioioSke lijekove se u terapiji istog pacijenta moze zamjenjivati jedino u
medicinski opravdanim slucajevima, temeljem preporuke lijeénika koji propisuje lijek i koji ¢e pratiti

prijelaz na drugi lijek.

Dodatno, ¢ak i uz praéenje pacijenta od strane ordinirajuceg lijeénika, nije preporudljivo uéestalo
mijenjati lijekove s istom biolo3kom djelatnom tvari u terapiji pojedinog pacijenta jer ne postoje dostatni
podaci o sigurnosti ifili djelotvornosti ovakve primjene biolo$kih lijekova, s obzirom na moguéi povecani
razvoj protutijela na lijek. Takoder, kod zamjene lijekova s istom biclokom djelatnom tvari, odgodene
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Takoder, NiZe je stav Sekcije za onkolo$ku farmaciju Hrvatskog farmaceutskog dru$tva o uporabi
biolo$kl sli&nlh lijekova kaji ne podrzava automatsku supstituciju bloloske terapije, §to znadl proces

javnog nadmetanja, a u ovom sludaju stav je primjen)iv na molekulu fligrastim.

»Jedinstvena identifikacifa bloloski sliénog lijeka je kljuéna (zastiéeno ime), a administrativna
zamjena molekula (automatska supstituclja) ne moZe biti prihvatljlva praksa iz niza gore
navedenih razioga bilo da se radj o originatoru Il blosliénom lljeku. Samo lijeénik koji
propisuje terapiju moZe odluéivati koJim iijekom bolesnik treba bitl Hijec¢en - bllo pri
zapodinjanju ili nastavku lfjeéenja. Preporucufe se isti pristup za sve bolesnike - poCetak )

nastavak terapije istom molekufom, u sluéalu da se lljek dobro padnosi i da jJe u&inkovit
Automatska zamjena i prebacivanje s Jednog na drugi biologki lijek, ukljuéujuci bioloski sficne
lijekove, mogu predstavijati rizik za sigurnost bolesnika. Lijekovi se mogu mijenjati tifekom
Iijeéenja samo u sluéaju da postojl dovolino znanstvenih Informaci/a na temelju relevantnih
klinickih studifa o zamjenjivostl molekula koje so namjeravaju zamijenitl. Samo lije&nik koji
propisufe terapiju moze odiuciti o tome, a u sluéaju zamjene potrebno Je osigurati pojacano
pracenje bolesnika.*

Zbog svega navedenog lJubazno molimo da uvaZite prijedlog izuzimanja malekule filgrastim iz procesa

javne nabave.

ODGOVOR:
Prihvaca se prijedlog gospodarskog subjekta. Stavke 8 i9 izuzete su iz grupe buduéi da se radi o

biologkoj molekuli filgrastim.

Grupa 29:
Stavka 2: Molimo vas da navedenu stavku izdvojite u zasebnu grupu buduéi da je traZeni lijek
ekskluziva samo jedne veledrogerije.

ODGOVOR: Ne prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta bududi da u stavci 2 traZeni lijek
(baricitinib 4 mg tbl) nije ekskluziva samo jedne veledrogerije.

Grupa 30:
Stavka 4, 8, 9: Molimo vas da navedene stavke izdvojite u zasebnu grupu buduéi da su trazeni lijekovi
ekskluziva samo jedne veledrogerije.

ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta. Stavke 4 (diklofenakkalij), 8

(diklofenak supp 25 mg) i 9 (diklofenak supp 50 mg) izuzete su iz grupe buduci da se radi o
ekskluzivi samo jedne veledrogerije.

Grupa 35:
Stavke 44, 45: Molimo vas da navedene stavke izdvojite u zasebnu grupu buduéi da su traZeni lijekovi
ekskluziva samo jedne veledrogerije.
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ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta. Stavke 44 (karbamazepim 200 mg) i
45 (karbamazepim 400 mg) izuzete su iz grupe buduci da se radi o ekskluzivi samo jednog

ponuditelja.

Grupa 40:
Stavka 8: Molimo vas poja$njenje, da li mislite na lijek generi€kog naziva brimonidin?

ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta. Ispravljen je generi¢ki naziv lijeka
drimonidin u brimonidin

Grupa 35:

Stavke 44, 45: Molimo vas da navedene stavke izdvojite u zasebnu grupu bududi da su traZeni lijekovi
ekskiuziva samo jedne veledrogerije.

ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta. Stavke 44 (karbamazepim 200 mg) i
45 (karbamazepim 400 mg) izuzete su iz grupe bududi da se radi o ekskluzivi samo jednog
ponuditelja.

Molimo ispravno numerirati red. brojeve u troskovnicima npr. GRUPA 28,29,35.

ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta.

GRUPA 1 st. 27 -molimo da izuzmete stavku iz grupe buduéi se radi o ekskluzivi jednog
ponuditelja
ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta. Stavka 27 (mesalazin gran. Zel. otp. s
prod. oslob) izuzeta je iz grupe buduci da se radi o ekskluzivi samo jednog ponuditelja.

GRUPA 10 st. 15 - molimo izmjenu ili generitkog naziva ili oblika lijeka
ODGOVOR: Prihvaca se prijedlog gospodarskog subjekta. [zmijenjen je genericki naziv lijeka
(izosorbid-5-mononitrat u izosorbidmononitrat).

Grupa 10 st. 50-52 - molimo dozvoliti nudenje i film obloZene tablete
ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta. Dozvoljeno je nudenje i film obloZenih
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tableta.

Grupa 10 st. 165 - molimo dozvolite nudenje i tbl

ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta. Dozvoljeno je nudenje i tableta film
obloZenih .

Gruba 13 st. 7 -molimo da osim kapsula dozvolite nudenje i tableta

ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta. Dozvoljeno je uz kapsule i nudenje
tableta.

Grupa 21st2 -molimo dozvolite nudenje i u obliku ampula

ODGOVOR:
Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta. Dozvoljeno je uz botice i nudenje ampula.

GRUPA 30. st 4, 8 | 9.-trazena generika od 1.04. 2018. ekskluziva samo jedne veledrogerije.

Molim izdvoiiti iz troSkovnka.
ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta.
Stavke 4 (diklofenakkalij), 8 (diklofenak supp 25 mg) i 9 (diklofenak supp 50 mg) izuzete su iz
grupe buduci da se radi o ekskluzivi samo jedne veledrogerije.

GRUPA 35. st 25 i 26.-uskladiti jedinicu mjere sa zadanim oblikom.

ODGOVOR: Prihvaca se prijedlog gospodarskog subjekta. Kod stavaka 25 i 26 uskladene su
jedinice mjere za zadanim oblikom. Stavke 44 (karbamazepim 200 mg) i 45 (karbamazepim 400
mg) izuzete su iz grupe buduci da se radi o ekskluzivi jednog ponuditelja.

St 44 i 45- tra%ena generika od 1.04. 2018. ekskluziva samo jedne veledrogerije.
Molim izdvoijiti iz troSkovnka.

ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta. Stavke 3 (diazepam klizma 5 mg) i
4 (diazepam klizma 10 mg) izuzete su iz grupe buduéi da iste nisu dostupne svim veledrogerijama.

GRUPA 38. st 26- traena generike jatine i oblike ne nalazi se viée na trzidtu. NA HALMEDU je
Rje$enje ukinuto po sluZbenoj dunosti sukladno &lanku 241. stavku 2. Zakona o lijekovima

(Narodne novine, br. 76/13. i 90/14. Molim izdvojiti iz trosSkovnika.
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ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta. Stavka 26 (teofilin 125 mg tbl) izuzeta
je iz grupe obzirom da se generika traZene jadine i oblika ne nalazi vise na trzistu.

GRUPA 40. st 8-molimo ispravno napisati zadanu generiku.

ODGOVOR: Prihvaéa se prijedlog gospodarskog subjekta. Ispravljen je generigki naziv lijeka
drimonidin u brimonidin.

Ovlasteni predstavnik narucitelja
Doroteja Tensek

7 Jeubeks
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