O postupku

Narucitelj provodi otvoreni postupak javne nabave za 2021. godinu. Predmet
nabave je nabava lijeka Spinraza. Predmet nabave nije podijeljen u grupe.

Lijek naziva Spinraza (nusinersen) koristi se u lijeCenju spinalne misi¢ne
atrofije, rijetke genetske bolesti koja uzrokuje slabost misi¢a. Spinraza se
nalazi na Osnovnoj listi lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
(u daljnjem tekstu: HZZO) i na popisu Posebno skupih lijekova i moze se
primjenjivati iskljucivo u klinickim bolnickim centrima i to intratekalno.
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Naruditelj je dokumentacijom odredio predvidenu (okvirnu) kolic¢inu
predmeta nabave. Stvarno nabavljena koli¢ina predmeta nabave moze biti
veca ili manja od predvidene koli¢ine.

Roba se isporucuje u Klini¢ki bolnic¢ki centar Zagreb, Skladiste ljekarne,
KiSpati¢eva 12, Zagreb.

Robu je potrebno isporucivati sukcesivno tijekom vaZenja ugovora o javnoj
nabavi, temeljem narudzbi narucitelja sukladno njegovim potrebama, ali ne
duZzem od 24 sata od trenutka zaprimanja narudzbenice.

Ugovorne strane ¢e sklopiti ugovor o javnoj nabavi na vremensko razdoblje od
1 (jedne) godine.

Uvjet tehnicke i strucne sposobnosti

Gospodarski subjekt mora dokazati da ponudena roba ima vazece
Odobrenje Agencije za lijekove i medicinske proizvode ili Europske komisije
za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj, sukladno clanku 22.
Zakona o lijekovima (NN 76/13, 90/14, 100/18).

Tehnicka i stru¢na sposobnost gospodarskog subjekta iz ove tocke
dokumentacije, dokazuje se:

e Odobrenjem Agencije za lijekove i medicinske proizvode ili Europske
komisije za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj, sukladno
¢lanku 22. Zakona o lijekovima (NN 76/13, 90/14, 100/18). Narucitelj ¢e
na osnovu dostavljenih dokaza provjeriti odgovara li ponudena roba u
potpunosti opisu iz TroSkovnika — Tehnicke specifikacije predmeta
nabave; ili

e |zjavom potpisanom od strane osobe ovlastene za zastupanje
ponuditelja kojom pod materijalnom i kaznenom odgovornoscu
izjavljuje da nudeni lijek/ovi imaju Odobrenje Agencije za lijekove i
medicinske proizvode ili Europske komisije za stavljanje lijeka u promet
u Republici Hrvatskoj.

Napomena: U slucaju dostavljanja lzjave, narucitelj pridrZzava pravo zatrazZiti
provjeru istinitosti navedenih podataka na nacin da od ponuditelja zatrazi
dostavu Odobrenja izdanog od strane Agencije za lijekove i medicinske



proizvode ili Europske komisije za stavljanje lijeka u promet u Republici
Hrvatskoj. O/

Kriterij odabira

Kriterij za odabir ponude je ekonomski najpovoljnija ponuda
1. Cijena - 90%

2. Implementirani sustav upravljanja okolisSem - 10%

Kriteriji za odabir ekonomski najpovoljnije ponude:

KRITERIJ OCJENJIVANJA BROJ BODOVA
Cijena ponude 90 bodova
Implementirani sustav

upravljanja okoliSem prema
normi HRN EN ISO 14001:2015

(SO 14001:2015; EN ISO 10 bodova
14001:2015) ili
jednakovrijednoj

UKUPNO: 100 bodova

Ukupni broj bodova pojedinog ponuditelja naruditelj ¢e dobiti zbrajanjem
bodova dobivenih prema navedenim kriterijima:

T=PP+ISO

T= ukupan broj bodova
PP = broj bodova koji je ponuda dobila za ponudenu cijenu
ISO = broj bodova dodijeljen ponudi temeljem necjenovnog kriterija
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FINANCHSKI KRITERW - Cijena ponude

Maksimalni broj bodova dodijelit ée se ponudi s najnizom cijenom. Ovisno o
najnizoj cijeni ponude ostale ponude ée dobiti manji broj bodova(zaokruzen
na dvije decimale), sukladno slijedecoj formuli:

PP = PI/Pt) x 90

PP — broj bodova koji je ponuda dobila za ponudenu cijenu
Pl — najniza cijena ponudena u postupku nabave

Pt — cijena ponude koja je predmet ocjene

90— maksimalni broj bodova

NEFINANCUSKI KRITERI) - Implementirani sustav upravljanja okoliSem
prema normi HRN EN ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015; EN I1SO 14001:2015)
ili jednakovrijednoj (I1SO)

Ponuda po ovom kriteriju moze ostvariti maksimalno 10 bodova.
Ponuditelju koji dokaze da ima implementirani sustav upravljanja okoliSem
prema normi HRN EN ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015; EN ISO 14001:2015)
ili jednakovrijednoj dodijelit ¢e se 10 bodova.

Ponuditelju koji nema implementirani sustav upravljanja okoliSem i/ili
dostavljenim dokazom ne dokaze da ima implementirani sustav upravljanja
okoliSem prema normi HRN EN ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015; EN ISO
14001:2015) ili jednakovrijednoj dodijelit ¢e se 0 bodova.

U svrhu evaluacije necjenovnog kriterija — Implementirani sustav upravljanja
okoliSem prema normi HRN EN ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015; EN ISO
14001:2015) ponuditelji su obvezni kao sastavni dio elektronicke ponude, do
isteka roka za dostavu ponuda, dostaviti:

a) potvrdu, odnosno presliku vazeceg certifikata o implementiranom sustavu
upravljanja okoliSem prema normi HRN EN I1SO 14001:2015 (ISO 14001:2015;
EN ISO 14001:2015);

ili
b) jednakovrijednu potvrdu tijela osnovanih u drugim drzavama clanicama,
sukladno ¢lanku 270. stavku 2. ZJN 2016;
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ili

c) dokaz o jednakovrijednim mjerama osiguranja kvalitete ako gospodarski
subjekt iz objektivnih razloga nije mogao pribaviti potvrde iz tocaka a) i b) u
odgovaraju¢em roku, pod uvjetom da dokaZe da su te mjere uskladene s
trazenim normama, sukladno ¢lanku 270. stavku 3. ZJN 2016.

Naruditelj trazeni kriterij kvalitete za nudenu robu zahtjeva zbog Cinjenice da
su predmet nabave lijekovi, a temeljna djelatnost naruditelja pruzanje
zdravstvene zastite.

Za narucitelja je posebno vazno da isporuceni lijekovi u trenutku isporuke nisu
ni po ¢emu osteceni odnosno da nisu izgubili kvalitetu djelatne tvari lijeka, da
ambalaza lijeka ni po ¢emu nije oStecena te da su isporuceni lijekovi unutar
roka valjanosti kako bi osigurali da se krajnjim korisnicima Narucitelja, a to su
pacijenti, osigura pravodobna i neupitna zdravstvena zastita.

Kako bi Narucitelj osigurao kvalitetan standard u pruzanju zdravstvene zastite
ponuditelji koji su svoje poslovanje uskladili sa trazenom normom ISO 14001
znaci da je metodologija poslovanja temeljena na medunarodnoj normi
poznatoj kao Planiraj-Provedi-Provjeri-Postupi (Plan — Do — Check — Act ili
PDCA):

P — uspostaviti ciljeve i procese za ostvarivanje rezultata u skladu sa zahtjevima
kupca i politikom organizacije,

D — primjeni procese,

C — nadZziri i mjeri procese i proizvod s obzirom na politiku, ciljeve i zahtjeve za
proizvod i izvijesti o rezultatima te,

A — poduzimaj radnje za neprekidno poboljsavanje procesa.

Zakljucno

Slijedom navedenog ponuditelji koji su svoje poslovanje uskladili s trazenom
normom ISO 14001 udovoljavaju standardima norme u pogledu skladistenja
lijekova te na svome skladistu nece imati ,stare lijekove” odnosno lijekove
kojima je istekao rok valjanosti Sto je dodatno jamstvo narucitelju da
isporuceni lijekovi ne¢e imati manu po pitanju ambalazZe, kvalitete djelatne
tvari niti po pitanju roka valjanosti. Na taj nacin Narucitelj dodatno osigurava
kvalitetu isporucenih lijekova pa je shodno tome i boduje.



