Opća županijska bolnica Požega
Požega, Osječka 107
Ur. broj: 02-374/2-2017
Datum: 30. siječnja 2017. god.


                                                                                                   SVIM ZAINTERESIRANIM 
                                                                                                                  GOSPODARSKIM SUBJEKTIMA



Predmet: Zahtjev za pojašnjenje i izmjenu dokumentacije za nadmetanje, 
· odgovor dostavlja se

Predmet nabave:  Lijekovi, CPV - 33600000-6

Ev. broj nabave: 1/17

Poziv na nadmetanje br.: 2016/S 002-0028844  objavljen dana 27. prosinca 2016. god.

Zainteresirani gospodarski subjekti dostavili su zahtjeve za pojašnjenje i izmjenu dokumentacije za nadmetanje:

1.
„Sukladno čl. 31.st.3. Zakona o javnoj nabavi (NN 90/11 i 83/13), dajemo dodatne informacije i molimo pojašnjenje i/ili izmjene dokumentacije za točke dokumentacije kako slijedi:
Temeljem vašeg Javnog nadmetanja, broj 2016/S 002-0028844, objavljenog 27.12.2016.u N.N.RH, Oglasnik javne nabave RH, Ev.br.nabave: 1/17 za predmet nabave:  LIJEKOVI kao proizvođač i nositelj Odobrenja navedenih lijekova te zainteresirana strana dajemo Vam dodatne informacije i objašnjenje te sukladno čl. 31.st.3. Zakona o javnoj nabavi (NN 90/11 i 83/13) molimo pojašnjenje i izmjenu dokumentacije za slijedeće točke dokumentacije:
1. Grupa 16, Stavka 9 - otopina natrij hidrogenkarbonata 8,4%, sterilna, apirogena, ampula 10 ml
Za navedeni lijek ne postoji nositelj Odobrenja u RH i lijek se unosi interventno. Budući mogućnost unosa lijeka u RH trenutno ima samo jedan gospodarski subjekt, ostali zainteresirani ponuditelji koji su u mogućnosti ponuditi ostale stavke iz Grupe 16, nisu u mogućnosti ravnopravno sudjelovati na javnom nadmetanju za navedenu Grupu. Kako Zakon o javnoj nabavi člankom 3. propisuje načela na kojima se temelji postupak javne nabave među kojima je i načelo tržišnoga natjecanja, predlažemo da u duhu politike tržišnoga natjecanja kojoj je cilj razviti efikasno tržišno natjecanje (konkurenciju) na zajedničkom tržištu, stavku 9. otopina natrij hidrogenkarbonata 8,4%, sterilna, apirogena, ampula 10 ml izdvojite iz Grupe 16. u zasebnu grupu jer će samo tako svi zainteresirani ponuditelji moći ravnopravno sudjelovati u postupku.
2. Uvidom u dokumentaciju koja se odnosi na tehničku i stručnu sposobnost ponuditelja uočili smo da od dokaza tražite samo Popis značajnih ugovora o izvršenim isporukama robe i Izjavu o sukladnosti za medicinske proizvode ili Važeće Rješenje Agencije za lijekove i medicinske proizvode RH o upisu medicinskih proizvoda u očevidnik medicinskih proizvoda. 
Za lijekove, koji su predmet nabave ovog okvirnog sporazuma, niste zatražili dokumentaciju kojom ponuditelj može dokazati da je ponuđeni lijek sukladan predmetu nabave odnosno da ponuđeni lijek ima dozvolu za stavljanje u promet sukladno Zakonu o lijekovima (NN 76/13, 90/14). 
Lijek može biti u prometu na tržištu Republike Hrvatske ako ima valjano rješenje Agencije za lijekove i medicinske proizvode RH ili Europske komisije ili Suglasnost Ministarstva zdravlja RH za izradu galenskih i magistralnih pripravaka  te je jedini raspoloživi dokaz sukladnosti s predmetom nabave odnosno dokaz minimalne razine tehničke i stručne sposobnosti ponuditelja.
Slijedom navedenoga Vas molimo da kao dokaz minimalne razine tehničke i stručne sposobnosti ponuditelja vezane uz predmet nabave (lijekovi) uvrstite i Odobrenje Agencije za lijekove i medicinske proizvode ili Europske komisije za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj sukladno Zakonu o lijekovima (NN 76/13, 90/14) odnosno Suglasnost Ministarstva zdravlja RH za izradu galenskih i magistralnih pripravaka koja je na snazi do donošenja propisa kojim će se regulirati izrada istih pripravaka temeljem Zakona o ljekarništvu NN 121/03, 142/06, 35/08, 117/08) 
Napominjemo da podaci o rješenjima koji se nalaze na web stranici HALMED-a nisu ažurni niti mogu služiti kao dokaz o valjanosti rješenja ili sukladnosti lijeka s predmetom nabave. Za dosta lijekova stoji podatak o isteku odobrenja, a kao nositelji odobrenja, iz vlastitog iskustva znamo da je za taj isti lijek predan zahtjev za obnovu odobrenja ili je ishodovana dozvola Agencije za lijekove i medicinske proizvode temeljem koje navedeni lijek može biti na tržištu do donošenja novog rješenja ili u ograničenom vremenskom roku koji ne mora nužno odgovarati razdoblju važenja Okvirnog sporazuma..
Također, Suglasnost Ministarstva zdravlja RH za izradu galenskih i magistralnih pripravaka nije dokument koje je moguće provjeriti na web stranici Halmeda, a jedini je dokaz sukladnosti za stavku 10. u grupi 16 ovog okvirnog sporazuma“. 
2. 
„Sukladno čl. 31.st.3. Zakona o javnoj nabavi (NN 90/11, 83/13 i 143/13), i točki 1.2. Kontakt sa naručiteljem , molimo pojašnjenje dokumentacije za nadmetanje kako slijedi:

Ad 1.
Grupa 6
Stavka 1 tiamin	ampula 100mg/1ml – moli se naručitelj da izmijeni u troškovniku u amp 100mg/2ml obzirom da takvo pakiranje i postoji na tržištu 
Grupa 9
Stavka 1 acetilsalicilna kiselina	tableta 100mg – moli se naručitelj da dozvoli nuđenje i želučano otpornih tableta te izmijeni u troškovniku na način da izmijeni u „tableta 100mg/želuč. otpornih tabl. 100mg“
Stavka 2 acetilsalicilna kiselina	tableta 75mg – moli se naručitelj da izmijeni u troškovniku u „tableta 75 mg/tableta želučano otporna 75 mg“

Ad 2.
Predmet nabave ste podijelili na  grupe, od kojih se svaka grupa sastoji od više stavki. Neke od njih može isporučiti samo pojedini  gospodarski subjekt budući za neke proizvode samo određeni gospodarski subjekti imaju pravo distribucije temeljem ugovora o isključivoj distribuciji.
Kako Zakon o javnoj nabavi člankom 3. propisuje načela na kojima se temelji postupak javne nabave među kojima je i načelo tržišnog natjecanja, predlažemo da u duhu politike tržišnog natjecanja kojoj je cilj razviti efikasno tržišno natjecanje (konkurenciju) na zajedničkom tržištu, lijekove koji su ekskluziva jednog distributera izdvojite iz tendera.
 S obzirom da su nastupile okolnosti prema kojima jedan gospodarski subjekt ima isključivo pravo distribucije proizvoda koji su predmet ovog postupka, a koji proizvodi nisu izdvojeni u posebne grupe, molimo da izmijenite dokumentaciju za nadmetanje na predložen način, jer će samo tako svi zainteresirani ponuditelji moći ravnopravno sudjelovati u postupku.
Konkretno se radi o slijedećim grupama i stavkama:
Grupa 2
Stavka 1  A04AA01  ondansetron tableta 4 mg – lijek je ekskluziva jedne veledrogerije stoga se moli naručitelj da stavku izdvoji iz troškovnika
Grupa 10  fitomenadion ampula 10mg/1ml - lijek je ekskluziva jedne veledrogerije stoga se moli naručitelj da stavku izdvoji iz troškovnika“.

Odgovor :
1.
1. Zahtjev za izmjenom dokumentacije za nadmetanje se odbija.
Naručitelj je odredio predmet nabave poštujući odredbe članka 79. Zakona o javnoj nabavi i predmet nabave je podijelio na ukupno 99 grupa,  čime je omogućio sudjelovanje većeg broja ponuditelja. Ako pojedini ponuditelj nije u mogućnosti samostalno ponuditi predmet nabave ima na raspolaganju zakonsku mogućnost korištenja zajednice ponuditelja.

2. Zahtjev za izmjenom dokumentacije za nadmetanje se odbija.
Naručitelj je odredio uvjete tehničke i stručne sposobnosti sukladno odredbama čkanka 72. Zakona o javnoj nabavi.

2.
AD 1.
Grupa 6. st. 1. 
Grupa Zahtjev se usvaja, učinjena je pogreška pri unosu i naručitelj će objaviti ispravak troškovnika za grupu 6. = Grupa 6 ispravak 2. Ispravno je 100mg/2ml.

Grupa 9. st. 1.
Grupa 9. st. 2.

Zahtjev se usvaja, troškovnikom nije ograničeno nuđenje vrste tableta i troškovnik se neće mijenjati.
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AD 2.
Odgovor kao pod 1.1. (Zahtjev za izmjenom dokumentacije za nadmetanje se odbija ).

S poštovanjem, 



OVLAŠTENI PREDSTAVNICI NARUČITELJA
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