REPUBLIKA HRVATSKA
DRZAVNA KOMISIJA ZA KONTROLU
POSTUPAKA JAVNE NABAVE
Zagreb, Koturaska 43/IV

KLASA: UP/11-034-02/18-01/922
URBROJ: 354-01/18-10
Zagreb, 12. prosinca 2018.

Drzavna komisija za kontrolu postupaka javne nabave u vijecu sastavljenom od
¢lanova: Gorana Matesic¢a te Dragice Markanovi¢ i Darie Duzdevié, ¢lanica, povodom Zalbe
zalitelja Medika d.d. Zagreb, OIB: 94818858923, na Odluku o odabiru u otvorenom postupku
javne nabave, broj objave: 2018/S 0F2-0024858, predmet nabave: nabava gadoteri¢ne
kiseline, narucitelja Poliklinika Neuron, Zagreb, OIB: 99810356043, na temelju ¢lanka 3.
Zakona o Drzavnoj komisiji za kontrolu postupaka javne nabave (,,Narodne novine®, broj
18/13., 127/13. i 74/14.) te ¢Elanka 398. Zakona o javnoj nabavi (,,Narodne novine®, broj
120/16., dalje u tekstu: ZJN 2016) donosi sljedece

RJESENJE

1. Ponistava se Odluka o odabiru Klasa: 406-02/18-02/1, URBROJ: 380-59-10114-18-
4223-8/MB od 17. listopada 2018., u otvorenom postupku javne nabave, broj objave:
2018/S 0F2-0024858, predmet nabave: nabava gadotericne kiseline, narucitelja
Poliklinika Neuron, Zagreb.

2. NalaZe se naruditelju Poliklinika Neuron, Zagreb da u roku 8 dana od dana javne
objave rjeSenja na internetskim stranicama Drzavne komisije za kontrolu postupaka
javne nabave, naknadi Zalitelju Medika d.d. Zagreb troskove Zalbenog postupka u
iznosu od 5.000,00 kuna.

Obrazlozenje

Narucitelj Poliklinika Neuron, Zagreb objavio je 12. rujna 2018. u ElektroniCkom
oglasniku javne nabave Republike Hrvatske (dalje u tekstu: EOJN RH) poziv na nadmetanje i
dokumentaciju o nabavi u otvorenom postupku javne nabave, broj objave: 2018/S OF2-
0024858, predmet nabave: nabava gadoteri¢ne kiseline. Kriterij odabira ponude je ekonomski
najpovoljnija ponuda na temelju cijene (90 bodova) i roka valjanosti predmeta nabave (10
bodova).

U predmetnom postupku javne nabave pristigle su tri ponude. Naruditelj je dvije
ponude ocijenio valjanima te je dana 17. listopada 2018. donio Odluku o odabiru Klasa: 406-
02/18-02/1, URBROJ: 380-59-10114-18-4223-8/MB kojom je, kao najpovoljniju, odabrao
ponudu ponuditelja Medical Intertrade d.o.o. Sveta Nedelja.

Na navedenu Odluku odabiru Zalbu je dana 29. listopada 2018. DrZzavnoj komisiji za
kontrolu postupaka javne nabave izjavio, i naruditelju u roku za Zalbu predao, Zalitelj Medika
d.d. Zagreb. Zalba je uredena 19. studenog 2018.



Zalitelj u Zalbi, u bitnom, osporava razlog odbijanja svoje ponude. Zalbenim
zahtjevom predlaZe ponistiti Odluku o odabiru te zahtijeva naknadu tro$kova Zalbenog
postupka u ukupnom iznosu od 5.000,00 kuna.

Narucitelj u odgovoru na Zalbu, u bitnom, osporava navode Zalitelja te predlaze odbiti
zalbu kao neosnovanu.

Odabrani ponuditelj Medical Intertrade d.o.o. Sveta Nedelja u o€itovanju na Zalbu, u
bitnom, osporava navode Zalitelja te predlaZe odbiti Zalbu kao neosnovanu.

U tijeku postupka pred ovim tijelom izvedeni su dokazi pregledom i analizom
dostavljenog dokaznog materijala koji se sastoji od poziva na nadmetanje, dokumentacije o
nabavi, zapisnika o pregledu i ocjeni ponuda, Odluke o odabiru, dokumentacije koju je Zalitel;
dostavio po zahtjevu naruditelja temeljem ¢lanka 293. ZJN 2016 te ostalih dokaza.

Zalba je dopustena, uredna, pravodobna i izjavljena od ovlastene osobe.
Zalba je osnovana.

Zalitelj u Zalbi osporava razlog odbijanja svoje ponude navodeéi da je u SaZetku opisa
svojstava lijeka koje je dostavio po pozivu naruditelja jasno navedeno da se lijek mozZe
primjenjivati u djece mlade od 6 mjeseci, a to $to je navedeno da se ne preporuuje primjena
za cijelo tijelo u djece mlade od 6 mjeseci nije kontraindikacija, ve¢ preporuka koju je dala
Europska agencija za lijekove u nacrtu smjernice EMA/CHMP/337820/2016 Guideline on
core SmPC and Package Leaflet for gadoteric acid, koja ¢e, kada stupi na snagu, vrijediti za
sve lijekove s djelatnom tvari gadoteri¢na kiselina, dakle kako za lijek koji nudi Zalitelj, tako i
za lijek koji nudi odabrani ponuditelj. Navodi da je narugitelj pogresno ocijenio tu preporuku
te ju je protumacio kao nepogodnost za primjenu ponudenog proizvoda, §to je u konadnici
rezultiralo odbijanjem ponude Zalitelja. Istite da je naruditelj opisom predmeta nabave
povrijedio odredbe ¢lanka 205. stavka 2. i €lanka 206. stavka 2. ZIN 2016, jer je svojim
odabirom stavio u prednost onog proizvodada koji se nije uskladio s gore navedenom
smjernicom te je time onemogucio posteno trZi$no natjecanje.

Ocjenjujuéi ove navode Zalitelja utvrdeno je da je u tehni¢koj specifikaciji predmeta
nabave propisano da gadoteri¢na kiselina mora biti u formi otopine za injekciju u bogici.
Otopina je kontrastno, dijagnosticko sredstvo za pretragu magnetnom rezonancijom. Predmet
nabave mora biti pogodan za primjenu kod odraslih osoba te kod djece, dojencadi i
novorodencadi (0-18godina) odnosno moguéa primjena za cijelo tijelo u djece mlade od 6
mjeseci.

Nadalje, uvidom u zapisnik o pregledu i ocjeni ponuda utvrdeno je da je ponuda
Zalitelja odbijena, jer je Zalitelj na poziv narucitelja da dostavi Sazetak o lijeku koji je ponudio
u ponudi, a kojim ¢e potvrditi sve §to je trazeno tehni¢kom specifikacijom predmeta nabave,
dostavio pojaSnjenje i traZeni Sazetak, kojima nije dokazao da se predmet nabave koji nudi
moZe primjenjivati u djece mlade od 6 mjeseci, a kako je traZenom tehni¢kom specifikacijom.

Uvidom u troSkovnik ponude Zalitelja utvrdeno je da je Zalitelj za obje stavke
troSkovnika (gadoteri¢na kiselina, otopina za injekciju u bo¢ici 10ml i otopina za injekciju u
bocici 20ml) ponudio lijek pod nazivom Claricsan.

Nadalje, uvidom u EOJN RH utvrdeno je da je narugitelj dana 10. listopada 2018.
uputio Zalitelju poziv za upotpunjavanjem, u kojem trazi dostavu SaZetka o lijeku kojeg nudi
svojom ponudom, a kojim ée potvrditi sve $to je traZeno tehni¢kom specifikacijom predmeta
nabave uklju€ujuéi i primjenu predmeta nabave za pedijatrijsku populaciju. Zalitelj je u
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ostavljenom roku, postupajuéi po pozivu naruéitelja, dostavio pojasnjenje te SaZetak opisa
svojstava lijeka pod nazivom Claricsan. Uvidom u SaZetak opisa svojstava lijeka utvrdeno je
da se u tocki 4.1. Terapijske indikacije navodi da se, osim na odraslu populaciju, primjenjuje i
na pedijatrijsku populaciju (0-18 godina), s time da se ne preporu€uje primjena za cijelo tijelo
u djece mlade od 6 mjeseci. U tocki 4.2. kod doziranja i nalina primjene u odnosu na
pedijatrijsku populaciju takoder je navedeno da se ne preporuéuje primjena za MR cijelog
tijela u djece mlade od 6 mjeseci. Uvidom u dostavljeno pojasnjenje utvrdeno je da Zalitelj u
istome navodi da je za lijekove s djelatnom tvari gadoteri¢na kiselina u tijeku izrada smjernice
EMA/CHMP/337820/2016 Guideline on core SmPC and Package Leaflet for gadoteric acid,
koja u svom trenutaénom nacrtu, izmedu ostalog, sadrZi navod da upotreba za MRI cijelog
tijela u djece mlade od 6 mjeseci nije preporudena, ali istie predmetna smjernica jo§ nije
obvezuju¢a. U nastavku naglaSava vezano za navod u to¢ki 4.1. i togki 4.2. SaZetka opisa
svojstava lijeka, da se prema regulatornim smjernicama za izradu saZetka o lijeku, tvrdnje
kojima se strogo zabranjuje primjena odredenog lijeka u odredenim stanjima, populacijama,
uvjetima i sl. navode kao kontraindikacija uz odgovarajuée objasnjenje.

U prilog svojih navoda Zalitelj dostavlja dokaz — dopis od strane Hrvatske agencije za
lijekove 1 medicinske proizvode (dalje u tekstu: HALMED) u kojem se, vezano za tumadenje
navoda za lijek Clariscan u dijelu 4.1. SaZetka opisa svojstava lijeka— ,,ne preporutuje se
primjena za cijelo tijelo u djece mlade od 6 mjeseci® i dijelu 4.2. ,,ne preporutuje se primjena
za MR cijelog tijela u djece mlade od 6 mjeseci“, isti¢e da se prema regulatornim
smjernicama za izradu saZetka o lijeku, tvrdnje kojima se strogo zabranjuje primjena
odredenog lijeka u odredenim stanjima, populacijama, uvjetima i sl. navode kao
kontraindikacija uz odgovarajuée objasnjenje. Stoga, s obzirom da citirani navodi nisu
napisani kao kontraindikacija, HALMED u dopisu potvrduje da nije zabranjena primjena
lijeka u djece mlade od 6 mjeseci, veé je to preporuka i potrebno ju je &itati na taj nadin.

Narucitelj u odgovoru na Zalbu ne osporava da je dopisom HALMED-a potvrdeno da
je moguca primjena lijeka u djece mlade od 6 mjeseci, ne osporava da postoji nacrt smjernice
na koju se poziva Zalitelj (EMA/CHMP/337820/2016 Guideline on core SmPC and Package
Leaflet for gadoteric acid), ne osporava da ista nije stupila snagu niti osporava sadrzaj te
smjernice u kontekstu preporuke (ne preporuéuje primjena za cijelo tijelo u djece mlade od 6
mjeseci), a koju preporuku je Zzalitelj uvrstio u svoj saZetak opisa svojstava lijeka radi
uskladenja s istom.

Prema Clanku 290. stavak 1. ZJN 2016 narutitelj nakon otvaranja ponuda pregledava i
ocjenjuje ponude na temelju uvjeta i zahtjeva iz dokumentacije o nabavi. TehniCkom
specifikacijom je propisano da mora biti moguéa primjena predmeta nabave za cijelo tijelo u
djece mlade od 6 mjeseci te je Zalitelj dostavio SaZetak opisa svojstava lijeka koji dokazuje
trazeno. Nadalje, kako je u Zalbenom postupku dostavio dokaz — dopis HALMED-a iz kojeg
je razvidno da je moguca primjena lijeka u djece mlade od 6 mjeseci, ne moZe se otkloniti
prigovor Zalitelja da je narucitelj svojim odabirom stavio u prednost onog proizvodaca koji se
nije uskladio s gore navedenom smjernicom odnosno da je time onemoguéio posteno trzi¥no
natjecanje s obzirom da naruditelj nije utvrdio da lijek koji nudi Zalitelj po kvaliteti (svojim
svojstvima) ne odgovara trazenom.

Postupajuci po sluzbenoj duZnosti temeljem ¢lanka 404. ZJN 2016, a u odnosu na
osobito bitne povrede postupka javne nabave iz ¢lanka 404. stavka 2. toga Zakona, ovo tijelo
nije utvrdilo osobito bitne povrede postupka javne nabave.

Slijedom svega navedenog, a temeljem ¢lanka 425. stavka 1. tolke 4. ZIN 2016
odluceno je kao u tocki 1. izreke ovog rjeSenja te se predmet vraéa naruditelju na ponovno
postupanje.



Zalitelj je postavio zahtjev za naknadom troskova zalbenog postupka u ukupnom
iznosu od 5.000,00 kuna.

Clanak 431. stavak 2. ZJIN 2016 propisuje da Drzavna komisija odluduje o troskovima
Zalbenog postupka, odreduje tko snosi troSkove Zalbenog postupka i njihov iznos te kome se i
u kojem roku moraju platiti, dok je stavkom 3. propisano da je stranka na &iju je Stetu Zalbeni
postupak okon¢an duZna protivnoj stranci nadoknaditi opravdane troskove koji su joj nastali
sudjelovanjem u Zalbenom postupku.

S obzirom na to da je Zalba zalitelja osnovana, usvaja se zahtjev Zalitelja za naknadu
troSkova Zalbenog postupka u ukupnom iznosu od 5.000,00 kuna. Slijedom navedenog,
odluceno je kao u tocki 2. izreke ovog rjeSenja.

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU
Protiv ovoga rjeSenja ne moZe se izjaviti Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor
podnoSenjem tuzbe Visokom upravnom sudu Republike Hrvatske u roku od 30 dana od isteka
osmog dana od dana javne objave rjeSenja na internetskim stranicama DrZavne komisije za
kontrolu postupaka javne nabave.

Stranke Zalbenog postupka:
1. Poliklinika Neuron, Zagreb, Salata 12
2. Medika d.d. Zagreb, Capraska 1
3. Medical Intertrade d.o.o.
Sveta Nedelja, Dr. Franje Tudmana 3




