Opća županijska bolnica Požega
Požega, Osječka 107
Ur. broj: 02-739/2-2017
Datum: 22. veljače 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.
Obavijest o dodatnim informacijama, poništenju ili ispravku br. 2017/S 014-0001684, poslana na objavu dana
30. siječnja 2017. god.
Obavijest o dodatnim informacijama, poništenju ili ispravku br. 2017/S 014-0002024, poslana na objavu dana 03. veljače 2017. god.
Obavijest o dodatnim informacijama, poništenju ili ispravku br. 2017/S 014-0002531, poslana na objavu dana
10. veljače 2017. god.

Zainteresirani gospodarski subjekt dostavio je zahtjev za pojašnjenje i izmjenu dokumentacije za nadmetanje:
1.
„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 28
Stavka 6 povidon jodid 10% mast 20g – obzirom da traženog lijeka nema više na tržištu moli se naručitelj da izmijeni u troškovniku iz mast 20 g u „mast 23 g“
Grupa 34
Stavka 3 amoksicilin kapsula 500mg – moli se naručitelj da dozvoli nuđenje i amoksicilin tableta te izmijeni u troškovniku iz „kapsula 500mg/tabl film obl.500mg“
Stavka 5 benzatinbenzil-penicilin (depo-penicilin) liobočica 1,2 Mi.j. – lijeka više nema na tržištu, stoga se moli naručitelj da stavku izdvoji iz troškovnika
Stavka 6 prokain benzilpenicilin	bočica 1,2Mi.j.- moli se naručitelj da stavku izdvoji iz troškovnika obzirom da se lijek ne može naći na tržištu
Grupa 75
Stavka 16  aminofilin	ampula 250mg – obzirom da na tržištu postoji generički isti lijek jačine 240mg/10 ml koji se primjenjuje za istu indikaciju moli se naručitelj da dozvoli nuđenje na način da u troškovniku iz „250 mg“ izmijeni u „240 -250 mg“

2.
„sukladno Članku 31, stavak 3. Zakona o javnoj nabavi (NN br. 90/11, 83/13, 143/13 ,13/14), slobodni smo postavit zahtjev za izmjenom troškovnika i dokumentacije:
Dana 27.12.2016. objavili ste natječaj za dobavljače, (veledrogerije), no proizvodač intravenskog
imunoglobulina OCTAGAM (OCTAPHARMA AG) nas je upozorio na činjenicu kako intravenski imunoglobulini nisu zamjenjivi lijekovi.
Naime u Vašem natječaju u grupi 40 traže se odredene količine intravenskih imunoglobulina, ali bez specificiranja točnog lijeka koji se traži (tvorničko ime, proizvodač), kao da se radi o generičkim lijekovima.
· Kako intravenski imunoglobulini nisu zamjenjivi lijekovi, (nisu "generika"), molimo Vas da se bolesnicima koji su na lijeku OCTAGAM i dalje omogući dobivanje ove vitalne terapije.
Zakon o Iiiekovima iasno definira medusobnu zamieniivost lijekova u člancima 6. i 29.:
Članak 6.
(1) Medusobno zamjenjivi lijekovi su oni lilekovi za kole Acjencija odredi da su medusobno zamjenjivi te ih uvrsti na popis medusobno zamjenjivih lijekova koji se objavljuje na internetskoj stranici Agencije.
Članak 29.
(5) Generički lijek iz stavka 1. ovoga članka je lijek koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav djelatnih tvari i isti farmaceutski oblik kao i referentni lijek te čija je bioekvivalentnost s referentnim lijekom dokazana odgovarajućim ispitivanjima biološke raspoloživosti.
· Vezano za članak 6. stav HALMEDA ie siiedečk 
fhttp:/lwww.halmed.hr/Lijekovifinformacije-o-Nekovima/Genericki-lilekovi-i-zamieniivost/) 
· Što su to biološki lijekovi i postoje li generički lijekovi (paralele) izvornih bioloških lijekova?
· Biološki lijek je lijek čija je djelatna tvar biološka tvar, kao što su cjepivo, lijek iz ljudske krvi ili ljudske plazme i slično.
· Biološke djelatne tvari imaju puno složeniju molekularnu strukturu od sintetskih lijekova (lijekovi koji sadrže kemijsku djelatnu tvar).
· lz navedenog razloga nije vjerojatno da je moguće proizvesti lijek koji ima potpuno identičnu strukturu djelatne tvari koju ima njegov izvorni biološki lijek, već je moguće proizvesti lijek koji ima sličnu strukturu djelatne tvari kao izvorni lijek, za koju je u postupku davanja odobrenja potrebno dodatnim ispitivanjima potvrditi njezinu djelotvornost i sigurnost.
· Ovi se biološki lijekovi nazivaju biosličnim lijekovima, a ne generičkim lijekovima.
· Iz gore navedenih razloga, iako bioslični lijek u osnovi ima isti klinički učinak kao izvorni biološki lijek, ovi lijekovi nisu izravno međusobno zamjenjivi.

Vezano na članak 29. Zakona o lijekovima da je generički/zamjenjivi lijek onaj koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav dozvolite da Vas podsjetimo kako se trenutno se u Hrvatskoj na raspolaganju (Lista lijekova) nalaze dva 5% intravenska imunoglobulina — OCTAGAM (Octapharma) i IgVena (KEDRION)
Ta dva imunoglobulina nemaju isti kvalitativni i kvantitativni sastav.
To je prikazano u sljedećoj tablici usporedbe podataka iz Sažetka opisa svojstava lijeka (www.halmed.hr).
	izvor SPC Halmed
	Octagam (Octapharma)
	Ig Vena (Kedrion)

	SASTAV... .......	.„.. ,„
	. . . . . . ...:,...„ ...	:.-	:....
	 

	IgG1
	oko 60% (oko 30 mg)
	24,3 — 37,2 mg

	IgG2
	oko 32% (oko 16 mg)
	12,4 — 22,1 mg

	IgG31
	oko 7% (oko 3,5 mg)
	0,9 — 1,5 mg

	IgG4
	oko 1% (0,5 mg)
	0,1 — 0,5 mg

	IgA
	< 0,2 mg
	< 0,05 mg

	Maltoza
	100 mg/ml
	Maltoza (nema podataka)

	Oktoksinol
	5 5 mcg/mi
	nema pociataka

	TNBP
	5. 1 mcg/m1
	nema podataka

	ČUVANJE LIJEKA
	2-25 C (sobna temp.)
	2-8 C (hladnjak)

	BRZINA INFUZIJE
	do 5 ml/kg/sat
	do 1,85 ml/kg/sat



IgG3 su potentna proupana protutijela (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/omc/articles/PMC4202688/)-VAŽNA ZAŠTITA OD VIRUSNIH INFEKCIJA
lz navedenoqa ie vidijiva da dva lijeka nisu generičke paralele i nisu medusobno zamieniivi.
Dakle bolesnici koji moraju primiti u klinici intravenski  imunoglobini neće imati isti spektar nuspojava, niti jednake kliničke učinke obzirom sastav Iiiekova nije jednak!
Dodatno želimo ukazati na činjenicu da većina bolesnika s npr. primarnim imunodeficijencijama prima doživotno terapiju jednom vrstom imunoglobulinama, te ukoliko su bolesnici klinički dobro ne postoji niti jedan medicinski razlog promjene terapije. Dapače dvojbena je etičnost ukidanje terapije koje bolesniku omogućava normalnu kvalitetu života i normalnu radnu sposobnost.
Već 2005.godine više znastvenih publikacija naglašava kako se intravenski imunoglobulini ne mogu smatrati generikom — citat (Clin Exp Immunol, 2005 Oct; 142 (1) 1-11)
"..because differences in the manufacturing process affect opsonic activity (117), Fc receptor function (118) and complement fixation (119) it is best not to consider all IVIG preparations as a generic
product 	More recently, adverse reactions were noted in a group of patients with primary antibody 
deficiency whose usual IVIG preparation was replaced bv a new product (121)...." (http.~.ncbi.nlm.nih.govIpmclarticles/PMC1809480)
Naime svi intravenski immunoglobulini se medusobno razlikuju u nizu svojih svojstava, a bitne
različitosti se očituju u:
Tipu i broju virusnih inaktivacija
Količini IgA
pH
Koncentraciji soli Na
Osmolalnosti
Brzina infuzije itd.
Na primjer specifične razlike Octagama i lg Vene su:
· U proizvodnom procesu lg Vena nema ultrafilraciju, dijafiltraciju, te tretman sa niskim ph sto znaci da je OCTAGAM čišCi proizvod sa boljom tolerabilnosti.
· Brzine infuzije IgVENA iznosi samo 1,85m1/kg/h naspram OCTAGAM 5 ml/kg/h
· IgVena se skladisti na 2-8 stupnjeva; dok je Octagam na sobnoj temperturi.
· Broj publikacija napravljenih sa octagamom je puno veca i na puno vecom uzorku se vidi da je broj nuspojava/infuziji je dvostruko manji kod Octagama nego kod IgVene.



· Slijedom svega nevedenog molimo da napravite dodatni natječaj sa definiranim godišnjim količinama OCTAGAMA i količinama za druge proizvode s Liste lijekova HZZO.
To bi i bilo u skladu sa činjenicom da se zapravo radi o natječaju veledrogerija, a ne natječaju proizvodača/proizvoda“.

3.
“Terneljem vašeg Javnog nadmetanja, broj 2016/S 002-0028844, objavljenog u N.N.RH, Oglasnik javne nabave RH, Ev.br.nabave: 1/17 od 22.12.2016. godine za nabavu LIJEKOVA, molimo vas za dodatnim informacijama i objašnjenjem:

Grupa 28, stavka 4
DO7AC13     mometazon  krema 0,1%, 30 g   kom   20

Navedena stavka je ekskluzivna distribucija samo jedne veledrogerije, te kako bi potencijalni ponuditeiji mogli biti ravnopravni u nudenju grupa, Naručitelj se moli da navedenu stavku izdvoji u zasebnu grupu.


Grupa 28, stavka 5
DO7AC13    mometazon  losion 0,1%, 1x30 ml   kom 10
Navedena stavka je ekskluzivna distribucija samo jedne veledrogerije, te kako bi potencijalni ponuditeiji mogli biti ravnopravni u nudenju grupa, Narudtelj se moli da navedenu stavku izdvoji u zasebnu grupu “.



Odgovor:

1.
- grupa 28. - Zahtjev za izmjenom dokumentacije za nadmetanje na traženi način se odbija.
stavak r.br. 6.
	D08AG02
	povidon jodid 10%
	mast 20g



se briše iz troškovnika.

Naručitelj će objaviti ispravak troškovnika = Grupa 28 ispravak 2.

- grupa 34.
stavak r. br. 3 – Zahtjev se usvaja. Naručitelj će objaviti ispravak troškovnika = Grupa 34 ispravak 2.

stavak r. br. 5. - Zahtjev za izmjenom dokumentacije za nadmetanje se odbija.

stavak r. br. 6. - Zahtjev za izmjenom dokumentacije za nadmetanje se odbija.

- grupa 75.
stavak r. br. 6. - Zahtjev za izmjenom dokumentacije za nadmetanje se odbija.

Naručitelj je dosadašnje identične zahtjeve za izmjenom dokumentacije za nadmetanje odbijao i odbijati će i ubuduće.


2.
grupa 40.
- Zahtjev za izmjenom dokumentacije za nadmetanje se odbija .
Proizvod tražen troškovnikom sadržan je u Osnovnoj listi lijekova.
Opis predmeta nabave sačinjen je sukladno odredbama članka 80. Zakona o javnoj nabavi.
Bolesnici koji započnu terapiju s lijekom OCTAGAM, i do sada su, a i ubuduće će moći nastaviti s istom terapijom.
- O raspisivanju dodatnog natječaja za određene proizvode odlučuje naručitelj.

3.
grupa 28. stavak r.br. 4. i 5.

Zahtjev za izmjenom dokumentacije za nadmetanje se odbija.

Naručitelj je dosadašnje identične zahtjeve za izmjenom dokumentacije za nadmetanje odbijao i odbijati će i ubuduće.
[bookmark: _GoBack]

Naručitelj će objaviti i Obavijest o dodatnim informacijama, poništenju i ispravak i Dokumentaciju za nadmetanje ( DZN LIJEKOVI ispravak br 5 ) s promijenjenim rokovima za dostavu i otvaranje ponuda :
Novi rok :
- Datum, vrijeme i mjesto dostave ponuda: 10. ožujka 2017. god. do 11:00 sati, EOJN/urudžbeni zapisnik Opće županijske bolnice Požega, Osječka 107.

- Datum, vrijeme i mjesto javnog otvaranja ponuda: 10. ožujka 2017. god. u 11:00 sati, predavaonica Opće županijske bolnice Požega, Osječka 107.



S poštovanjem, 



OVLAŠTENI PREDSTAVNICI NARUČITELJA
2

