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. REPUBLIKA HRVATSKA
DRZAVNA KOMISIJA ZA KONTROLU
POSTUPAKA JAVNE NABAVE

KLASA: UP/II-034-02/25-01/148
URBROJ: 354-02/13-25-9
Zagreb, 8. svibnja 2025.

DrZzavna komisija za kontrolu postupaka javne nabave, OIB: 95857869241, u
Vijeéu sastavlienom od c¢lanova: Maje Kuhar, vrSiteljice duznosti predsjednice,
Zvonimira Jukica, vrsitelja duznosti €lana i Jasnice Lozo, Clanice, povodom Zalbe
zalitelja Medika d.d., Zagreb, OIB: 94818858923, u odnosu na sadrzaj dokumentacije
0 nabavi, u otvorenom postupku javne nabave s namjerom sklapanja okvirnog
sporazuma s viSe gospodarskih subjekata na jednu godinu, broj objave: 2025/S F02-
0002772, predmet nabave: lijekovi na listama HZZO-a koji imaju genericke paralele V
za zdravstvene ustanove u Republici Hrvatskoj, narucitelja Klinicki bolni¢ki centar
Zagreb, Zagreb, OIB: 46377257342, kao sredisnje tijelo za javnu nabave za 37 bolnica
i klinika, temelju ¢lanka 3. Zakona o Drzavnoj komisiji za kontrolu postupaka javne
nabave (Narodne novine, broj 18/13, 127/13, 74/14, 98/19 i 41/21) te Clanaka 398. i
425. Zakona o javnoj nabavi (Narodne novine, broj 120/16 i 114/22; dalje u tekstu: ZJN
2016) donosi sljedece

RJESENJE

1. Odbija se prijedlog Zalitelja Medika d.d., Zagreb za odrZzavanje usmene rasprave
kao neosnovan.

2. Zalba zalitelja Medika d.d., Zagreb odbija se kao neosnovana.

3. Odbija se zahtjev zalitelja Medika d.d., Zagreb za naknadom troSkova zZalbenog
postupka kao neosnovan.

Obrazlozenje

Narucitelj Klini€ki bolni¢ki centar Zagreb, Zagreb, kao sredisnje tijelo za javnu
nabave za 37 bolnica i klinika, objavio je 14. oZujka 2025. u ElektronicCkom oglasniku
javne nabave Republike Hrvatske (dalje u tekstu: EOJN RH) poziv na nadmetanje i
dokumentaciju o nabavi u otvorenom postupku javne nabave s namjerom sklapanja
okvirnog sporazuma s vise gospodarskih subjekata na jednu godinu, broj objave:
2025/S F02-0002772, predmet nabave: lijekovi na listama HZZO-a koji imaju genericke
paralele V za zdravstvene ustanove u Republici Hrvatskoj. Kriterij odabira je ekonomski
najpovoljnija ponuda na temelju kriterija cijena ponude (90 bodova) i implementirani
sustav upravljanja okoliSem prema normi ISO 14001 (oznaka hrvatske norme HRN EN
ISO 14001, ISUO, 10 bodova). Predmetni postupak javne nabave podijeljen je na 73

grupe.



Na sadrzaj dokumentacije o nabavi urednu Zalbu je ovome tijelu 24. oZujka 2025.
izjavio zalitelj Medika d.d., Zagreb. Zalitelj u Zalbi osporava zakonitost pojedinih odredbi
dokumentacije o nabavi, predlaze ponistiti dio dokumentacije o nabavi zahvacen
nezakonitoSc¢u, uz naknadu zalbenog troska.

Narucitelj u svom odgovoru na zalbu u bithome osporava zalbene navode te
predlaZe odbiti Zalbu i Zalbeni zahtjev za naknadom troSkova Zalbenog postupka.

Tijekom Zalbenog postupka izvedeni su dokazi pregledom i analizom
dostavljenog dokaznog materijala koji se sastoji od poziva na nadmetanje,
dokumentacije o nabavi te ostalih dokaza.

Zalitelj je u zalbi u pogledu svih zalbenih navoda predloZio, po potrebi,
odrzavanje usmene rasprave u skladu s odredbama cClanka 427. ZJN 2016 radi
sasluSanja predstavnika zZalitelja.

Prema odredbi Clanka 427. stavka 1. ZJN 2016, stranke mogu predloziti
odrzavanje usmene rasprave i obrazloZiti razloge zbog kojih raspravu predlazu, a
posebno zbog razjasnjenja sloZzenog Cinjenicnog stanja ili pravnog pitanja.

Ovo tijelo je u predmetnom Zalbenom postupku, na temelju dokaza dostavljenih
u spisu utvrdilo da ne postoji slozeno Cinjenicno stanje ili pravno pitanje zbog kojeg bi
bilo svrhovito odrzati usmenu raspravu radi saslu$anja predstavnika Zalitelja, i to s
obzirom na to da je Cinjeni¢no stanje moguce utvrditi na temelju dokaza dostavljenih u
Zalbenom postupku te odredbi same dokumentacije o nabavi. Slijedom navedenog, na
temelju citirane zakonske odredbe, odluceno je kao u tocCki 1. izreke ovog rjeSenja.

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

Zalitelj u zalbi daje definiciju generi¢kog lijeka te u skladu s tom definicijom navodi
da generiCke paralele lijekova grupe 273 opisane u tocki 3.13. dokumentacije o nabavi
i generiCke paralele lijekova grupe 274 opisane u tocCki 3.14. dokumentacije o nabavi
predstavljaju istovrsne proizvode te njihovo odvajanje u zasebne grupe predmeta
nabave ni na koji nacin nije opravdano. Navedeno pojasnjava istiCu¢i da genericke
paralele grupe 273 predstavljaju genericke paralele lijeka Bortezomiba u formulaciji
koncentrata za otopinu za injekcije, dok genericke paralele lijeka grupe 274
predstavljaju generiCke paralele lijeka Bortezomiba u formulaciji praska za otopine za
dovoljan razlog za razdvajanje formulacija u zasebne grupe predmeta nabave, posebice
uzimajuéi u obzir €injenicu da je obje formulacije lijeka prije primjene potrebno razrijediti.
StoviSe, navodi Zalitelj, istovrsnost predmetnih formulacija lijeka osobito je vidljiva iz
postupka registracije generickih paralela lijekova pred Hrvatskim zavodom za
zdravstveno osiguranje (dalje u tekstu: HZZO) te odredivanja njihove cijene Sto Zalitelj
obrazlaze u nastavku Zalbe. Naime, nakon pojave originalnog lijeka Velcade koji je
sadrzavao djelatnu tvar Bortezomib, na trZistu se u razdoblju od 2015. pojavio veci broj
generickih paralela nekolicine proizvodaca. Prilikom registracije generickih paralela
originalnog lijeka odnosno stavljanja na listu lijekova HZZO-a, proizvodaci su duzni
njihove cijenu odredivati u skladu s vazecCim Pravilnikom o mjerilima za stavljanje
lijekova na listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i nacinu
utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e placati Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje te
nadinu izvjeStavanja o njima (Narodne novine broj 33/19, 72/23 i 87/23). Zalitelj tumadi
Clanak 32., stavak 7. tog Pravilnika, da prilikom stavljanja na listu prve genericke
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paralele lijeka, cijena generiCke paralele mora biti 30% niZa od cijene originalnog lijeka.
Stavak 9. istog Clanka Pravilnika zalitelj tumaci da cijena svake sljedece generitke
paralele lijeka mora biti 5% niZa od cijene generiCke paralele koja je prethodno stavljena
na listu lijekova HZZO-a. S tim u vezi, Zalitelj istice da je aktualna verzija navedenog
Pravilnika stupila na snagu 2019., dok je u razdoblju prije 2019. na snazi bila regulativa
koja je propisivala da cijena svake sljedece generiCke paralele lijeka mora biti 10% niza
od cijene genericke paralele koja je prethodno stavljena na listu lijekova HZZO-a.
Slijedom navedenog, Zalitelj u tablici koju daje u zalbi prikazuje kretanje cijena
generickih paralela lijeka Velcade od pojave prve generiCke paralele 2015., iz koje
tablice je vidljivo da je prva registracija genericke paralele (br. 2. tablice - Bortezomib
Pharma$S) bila 2015. te je, u skladu s tada vaze¢om regulativom, cijena predmetne
generiCke paralele utvrdena u iznosu koji je 30% nizi od cijene originalnog lijeka.
Nadalje, za svaku sljedecu registriranu generi¢ku paralelu (br. 3. do br. 8. tablice) cijena
je bila utvrdena u iznosu koji je za 10% nizi od prethodne genericke paralele. Nakon
toga, 2019. na snagu stupa trenutno vazeci Pravilnik o nacinu utvrdivanja cijena lijekova
koji propisuje da se cijena svake sljedecCe generi¢ke paralele, umjesto za dotadasnjih
10%, umanjuje za 5%. Prema tome, iz tablice je vidljivo da se cijena generi¢kih paralela
(br. 9. do br. 11. tablice) umanjuje za 5% u odnosu na prethodnu generi¢ku paralelu. U
travnju 2023. na listu lijekova HZZO-a dolazi genericka paralela Bortezomib Ever
Pharma (br. 12. tablice) koja predstavlja prvu generi¢ku paralelu koja dolazi u formulaciji
otopine, a ne u formulaciji praska kao sve prethodne generi¢ke paralele. Medutim,
navodi dalje Zalitelj, HZZO predmetnu generic¢ku paralelu ne tretira kao drugaciji oblik
lijeka, ve¢ upravo kao jednu u nizu generi¢kih paralela do tada prisutnim na trziStu
Republike Hrvatske te cijenu utvrduje u iznosu koji je za 5% nizi u odnosu na cijenu
posliednje registrirane generiCke paralele, iako je ona u formulaciji prasak (br. 11.
tablice). Ista situacija odvija se i 2024. prilikom registracije druge generiCke paralele
koja dolazi u formulaciji otopine (br. 13. tablice) te HZZO cijenu utvrduje u iznosu koji je
za 5% nizi u odnosu na cijenu posljednje registrirane genericke paralele. Zalitelj u prilog
navedenom ukazuje na poziv HZZO-a na sjednicu Povjerenstva za lijekove od 23.
kolovoza 2021. u kojem je jedna od toCaka dnevnog reda bio zahtjev gospodarskog
subjekta Alkaloid - INT d.o.0. za stavljanje lijeka Glotrifinida (br. 11. tablice) na listu
ljekova HZZO-a. Iz navedenog je vidljivo da je cijena predmetnog lijeka utvrdena u
iznosu od 2.733,13 kuna, odnosno 362,7486 eura. Takoder, zalitelj ukazuje na poziv
HZZO-a na sjednicu Povjerenstva za lijekove od 14. ozujka 2023. u kojem je jedna od
toCaka dnevnog reda bio zahtjev gospodarskog subjekta Ever Valinject GmbH za
stavljanje lijeka Bortezomib Ever Pharma (br. 12. tablice) na listu lijekova HZZO-a. 1z
navedenog jasno proizlazi, zakljuCuje Zalitelj, da se zahtjev navedenog gospodarskog
subjekta odnosi na stavljanje istovrsnog lijeka na listu HZZO-a, a ne za stavljanje novog
ljeka. Takoder, vidljivo je da je cijena predmetnog lijeka utvrdena u iznosu od 344,61
eura. Sukladno prethodno navedenom, nedvojbeno je da je HZZO prilikom registracije
generickih paralela lijekova s djelatnom tvari Bortezomib, na jednak nacin tretirao
generiCke paralele koje dolaze u formulaciji praska i generiCke paralele koje dolaze u
formulaciji otopine. Zalitelj dalje navodi da je nakon objave izvie$éa o prethodnom
savjetovanju 17. ozujka 2025. narucitelju uputio zahtjev za dodatnim informacijama i
objasnjenjima dokumentacije o nabavi, medutim, 21. oZujka 2025. narucitelj je odgovori
da ne prihvaca zahtjev, uz objasnjenje da iako su indikacijski jednakovrijedni generici,
oblikom i tehnoloski se ne radi o jednakovrijednim lijekovima te nacin na koji su
navedeni oblici raspisani takoder zasti¢uje i osigurava vecéu stabilnost trziSta, manji rizik
od potpune nestasice lijeka Sto narucitelju znaci veCu sigurnost i bolju skrb za pacijenta,
a naveo je i da ¢e napraviti reviziju koli€¢ina. Uzimajuéi u obzir €injenicu da je narucitelj
predmet nabave u dokumentaciji o nabavi definirao kao lijekove koji imaju genericke
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paralele, aimajuéi vidu danu jasnu i nedvosmislenu definiciju pojma genericke paralele,
samim time pojasnjenje narucitelja od 21. oZujka 2025. nije ispravno niti prihvatljivo jer
oblik i tehnoloski proces primjene nisu relevantni u pogledu ucinkovitosti lijeka i ni na
koji nacCin ne pridonose dobrobiti za pacijenta. Ako bi se navedeno
obrazloZenje/odgovor narucitelja i uzelo u obzir, navodi Zalitelj, tada bi tehnoloSki proces
primjene generickih paralela nedvojbeno bilo potrebno dodatno vrednovati kroz kriterije
bodovanja u sklopu ekonomski najpovoljnije ponude, a $to nije slu€aj u dokumentaciji o
nabavi.

Zalitelj dalje ukazuje da je isti narugitelj u rujnu 2023. proveo postupak nabave
iIstog predmeta nabave - lijekova na listama HZZO-a koji imaju generiCke paralele - Il
za zdravstvene ustanove u Republici Hrvatskoj, koji je podijelio po grupama. Medutim,
grupa 86 u tom postupku javne nabave, sukladno dokumentaciji o nabavi, obuhvaca
bortezomib pra$. za otop. za inj. 3,5 mg/otop. za inj., bo€. 1,4 ml (2,5 mg/ml). Dakle,
narucitelj je u okviru tog postupka javne nabave u grupi 86 uklju€io genericke paralele
lijeka i u formulaciji praska i u formulaciji otopine. Usporedbom podataka iz grupe 86 iz
tog postupka nabave s podacima u grupama 273 i 274 ove nabave, jasno proizlazi da
je rije€ o istom predmetu nabave, istih formulacija, istih jaCina i istih doza pa je Zalitelju
nejasno zasto narucitelj 2023. nije smatrao da se ,ne radi o jednakovrijednim oblicima
lijekova“ te da ,kao takvi ne mogu biti predmetom iste grupe predmeta nabave®, ve¢ ih
je, upravo suprotno, spojio u istu grupu. U konkretnom slucaju nedvojbeno je da ne
postoji niti jedan objektivni kriterij koji bi opravdavao podjelu predmeta nabave na grupe
2731274, posebice uzimajuci u obzir da ne postoji nikakva razlika u pogledu indikacije,
doziranja, nuspojava te bilo ¢ega relevantnog $to bi vodilo do razlike za pacijenta
prilikom upotrebe u lije€enju bilo koje od predmetnih generickih paralela. Kao dokaz
navedene istovjetnosti zalitelj ukazuje i na SMPC (Sazetak opisa svojstava lijeka, eng.
Summary of Product Characteristics) koji je potvrden od strane Hrvatske agencija za
lijekove i medicinske proizvode (dalje u tekstu: HALMED). Naime, uvidom u Sazetak
opisa svojstava lijeka za lijek ,Bortezomib EVER Pharma 2,5 mg/ml otopina za injekciju®
(br. 12. iz tablice), koji bi prema dokumentaciji o0 nabavi pripadao u grupu 273 i Sazetak
opisa svojstava lijeka za lijek ,Bortezomib Pliva 3,5 mg prasak za otopinu za injekciju®
(br. 5. iz tablice), koji bi prema dokumentaciji o nabavi pripadao u grupu 274, jasno
proizlazi da, osim oblika lijeka, izmedu ovih generi¢kih paralela ne postoji nikakva
razlika koja bi opravdavala njihovu podjelu razliCite grupe.

Dodatno, Zalitelj u zalbi ukazuje i na neujednacenu praksu narucitelja u ovom
postupku nabave koji je u pojedinim grupama predmeta nabave objedinio razliCite
formulacije generiCkih paralela. Tako zalitelj kao primjer navodi grupe 266, 271, 306 i
307.

Kao dokaz da narucitelj postupa nedosljedno te da neosnovano dijeli predmet
nabave u dvije grupe, zalitelj dalje u zalbi ukazuje i na pitanje koje je postavio narucitelju
27. veljaCe 2025. (sa zamolbom za brisanjem grupe 1344 ,topotekan - konc. za otop.
za inf., bo€. stakl. 4 mg”) u okviru postupka javne nabave 1.2.A.1 - Ostali lijekovi (koji
nisu uklju€eni u kategorije pod rednim brojem 1. i 17) - XVII za zdravstvene ustanove u
Republici Hrvatskoj, procijenjene vrijednost nabave 43.127.670,18 eura. Naime,
zamolba za brisanjem grupe 1344 bila je podnesena jer je navedena generiCka paralela
vec bila predvidena kao predmet nabave u okviru grupe 366 u postupku nabave lijekova
na listama HZZO-a koji imaju genericke paralele VI za zdravstvene ustanove u
Republici Hrvatske (radi se o postupku javne nabave u kojem je izjavljena Zalba ovome
tijelu te se vodi pod KLASA: UP/11-034-02/25-01/149). Dana 4. ozujka 2025. narucitelj u
postupku javne nabave 1.2.A.1 - Ostali lijekovi (koji nisu uklju€eni u kategorije pod
rednim brojem 1. i 17) - XVII objavljuje da prihvac¢a prijedlog Zalitelja s obrazlozenjem
da se navedeni lijek ve¢ nalazi u postupku nabave Zajednicki lijekovi na listama HZZO-
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a koji imaju generi¢ke paralele — tender VI. S tim u vezi, narucitelj 21. ozujka 2025.
donosi i Odluku o ponistenju br. 5.7.1.-25/7-4-MH kojom ponistava predmetnu grupu
1344 s obrazloZzenjem da je navedeni lijek objavom nove liste lijekova dobio generic¢ku
paralelu i time izgubio status za uvrStavanje u postupke nabave za nabavnu kategoriju
nabave Ostalih lijekova te se slijedom toga, lijek nalazi u postupku nabave za lijekove
koji imaju generi¢ke paralele.

Zalitelj dalje u Zalbi ukazuje na povredu nadela trzisnog natjecanja, nacgela
jednakog tretmana i naCela zabrane diskriminacije. Naime, navodi Zalitelj, za grupu 274
na trzistu postoji veci broj mogucih ponuditelja (nositelja odobrenja) i to: Pliva Hrvatska
d.o.o., Actavis Group PTC ehf., Krka - Farma d.o.0., Pharma$S d.o.0., Accord Healthcare
S.L.U., Alkaloid — INT d.o.o., Alpha — Medical d.o.o. i Fresenius Kabi Deutschland
GmbH. S druge strane, za grupu 273 na trzistu postoje svega dva moguca ponuditelja
(nositelja odobrenja) i to drustvo Accord Healthcare S.L.U. i EVER Valinject GmbH.
Slijedom navedenog, navodi zalitelj, podjelom predmeta nabave na grupe 273 i 274
nedvojbeno dolazi do neutemeljenog pogodovanja ograniCenom broju potencijalnih
ponuditelja iz grupe 273 ¢ime su moguci ponuditelji koji na ovaj nacin konkuriraju
isklju€ivo u okviru grupe 274 stavljeni u neravnopravan i diskriminirajucCi polozaj.
Predmetna podjela predmeta nabave neopravdano suzava trZiSte i smanjuje broj
mogucéih ponuditelja Cime se izravno utjeCe na konkurentnost kao i na nacelo
ekonomiénosti do Cije potpunosti dolazi ve¢im brojem potencijalnih ponuditelja. S tim u
vezi, zalitelj ukazuje na stajaliSte Drzavne komisije zauzeto u rieSenju KLASA: UP/II-
034-02/22-01/715, koji je potvrdeno presudom Visokog upravnog suda Republike
Hrvatske posl. br. Usll-15/23-6.

Zalitelj zakljuéno u zalbi osporava propisane koliine predmeta nabave
predvidene za grupe 273 i 274. Zalitelj istie da je narugitelj u trodkovnicima odredio
predvidene (okvirne) koli€ine proizvoda, s time da stvarno nabavljena koliina predmeta
nabave moze biti ve¢a ili manja od predvidene (okvirne) koli¢ine. Uzimajuéi u obzir
¢injenicu da se postupak nabave odnosi na jednogodiSnje razdoblje, jasno proizlazi da
je narucitelj koli¢ine predmeta nabave predvidio za jednogodiSnje razdoblje. S tim u
vezi, Zalitelj ukazuje na Cinjenicu da su koli¢ine predmeta nabave predvidene za grupe
273 (4.118 kom) i 274 (9.597 kom) dostatne za dvogodisnje potrebe trziSta Republike
Hrvatske o ¢emu je Zalitelj viSe puta upozoravao narucitelja, a sam narucitelj je
komunikacijom putem EOJN RH potvrdio da ¢e revidirati trazene koli€ine, §to nije ucinio.
Zalitelj istie da za odabrane ponuditelje proizlazi enorman rizik od materijalne $tete do
koje bi doSlo zbog cinjenice da narucitelj nece preuzeti svu predvidenu koli€inu
proizvoda $to Ce rezultirati bacanjem dijela proizvoda, njegovim otpisom te u konacnici
gubitkom. Navedeno jasno proizlazi i iz prethodnog postupka javne nabave iz 2023.
godine za iste predmete nabave, a prema kojem je za grupu 86 (koja obuhvaéa grupe
273 i 274) bila predvidena nabava ukupno 9.160 komada.

Odgovarajuéi na zalbene navode, naruditelj u bithome navodi da se slaze s
tvrdnjom da u pogledu indikacije, doziranje, mjere upozorenja, nuspojave, te
farmakodinamike i farmakokinetike nema razlike, ali se prema tumacenju narucitelja
radi o lijekovima razli¢itih farmaceutskih oblika koji dovode do razli€¢itog nacina
pripreme, pri ¢emu se poziva na odredbu €lanka 6. Zakona o lijekovima. Narucitel]
navodi da je, poStujuci vazeCe odredbe Zakona o lijekovima, poslao upit HALMED-u te
je postupio u skladu s njegovim misljenjem da razli€iti farmaceutski oblici iste genericke
paralele nisu medusobno zamjenjivi. Tvrdnju Zzalitelja o pogodovanju malom broju
mogucih ponuditelja narucitelj smatra neosnovanom jer je trziSno nadmetanje
omogucéeno i ne moze se u skladu s propisima i naCelima kvantificirati koji je to broj
potencijalnih ponuditella dostatan u svim postupcima javne nabave i razli€itim
predmetima nabave (od opée dostupnih roba na trziStu do roba/usluga/radova koji
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podlijezu posebnim propisima). Isto tako, narucitelj navodi da ne treba imati saznanja o
procesima uvrStavanja lijekova ili formiranju cijena jer za to nije nadlezan, vec je
nadlezan HZZO. Narucitelj navodi da je zatrazio i misljenje HZZO-a te je dobio odgovor
da je HZZO uvrstavanjem na osnovnu listu lijekova svih oblika lijeka pemetreksed
izjednacio lijekove kao jednakovrijedne odnosno kao generiCke paralele sto ne znaci da
se narucitelj u svom postupku mora time voditi. Narucitelj ostaje pri tvrdnji da se radi o
medusobno nezamijenjivim lijekovima zbog razli€itih farmaceutskih oblika i nacina
pripreme, $to se moZze provjeriti i na sluzbenim stranicama HALMED- a pretrazivanjem
popisa medusobno zamjenijivih lijekova. Napominje da nema uvid u dokumentaciju
HZZO-a, niti mozZe prejudicirati bilo kakvu odluku o cijeni lijeka, eventualnom dodavanju
ili brisanju bilo kojeg lijeka odredenog proizvodaca s liste lijekova, dok isto ne bude
sluzbeno doneseno i objavljeno. Takoder napominje da redovito revidira grupe
predmeta nabave svakom novom objavljenom listom lijekova HZZO-a uvazavajudi
zahtjeve i potrebe korisnika (struke). Narucitelj smatra da nacin na koji raspisuju grupe
predmeta nabave zastiCuje i osigurava vecu stabilnost trzista, manji rizik od potpune
nestasice lijeka Sto u konacnici dovodi do veée sigurnosti i bolje skrbi za pacijenta.
Narucitelj navodi da provodi postupak zajedniCke nabave za zdravstvene ustanove
kojima je osniva¢ Republika Hrvatska i druge koje su se dobrovoljno prikljucile
zajedniCkoj nabavi te ima dodatnu obvezu voditi raCuna o svim elementima koji utjeCu
na ekonomicno i svrhovito troSenje javnih sredstava jer bi spajanjem grupa 273 i 274
svaka zdravstvena ustanova za slucCaj odabira praska za koncentrat za otopinu za
infuziju morala bi dodatno zasebno nabavljati dodatne koli¢ine materijala, ¢ime bi
vjerojatno zbog manijih koli¢ina od narucitelja postigli vece cijene materijala i imali
dodatni vedéi financijski utro$ak. Isto tako, nije zanemariva ni razlika u trajanju izrade
koriStenjem razli¢itih oblika lijeka, a koja zbog razli¢itog broja raspolozivog stru¢nog
osoblja (kada je opcepoznata Cinjenica nedostatka dijela zdravstvenog kadra, posebice
u manjim sredinama) i broja doza izravno utje€e na vecu ili manju ucinkovitost radnog
procesa, bitnih za kvalitetno i brzo pruzanje lije€enja. Naglasava da je odredio predmet
nabave upravo prema ¢lancima 203. i 204. ZJN 2016 u cijelosti poStujuéi sva nacela
javne nabave. Dodatno istie da je zakonski, kao tijelo koje provodi zajedniCku nabavu
za sve zdravstvene ustanove u Republici Hrvatskoj, obvezan poduzeti raspolozive
aktivnosti kako bi osiguralo pruzanje zdravstvene zastite stanovniStvu Republike
Hrvatske koja se provodi i na nacelu kontinuiranosti, dostupnosti i kvaliteti. Upravo kako
bi kao narucitelj osigurao kontinuitet nabave generickih lijekova, pri svakom novom
postupku javne nabave, grupe predmeta nabave uz objektivne kriterije moraju imati u
vidu i privremene nestasice lijekova i prekida opskrbe trziSta odredenim lijekom te
nastojati osigurati pravodobno sve potrebne genericke lijekove. Kod razdiobe zasebne
grupe 273 i 274 vidljivo je vodenje brige i o osiguranju kontinuiranosti opskrbe lijekom,
S obzirom na to da je iz komercijalnih razloga od 5. prosinca 2022. do 3. ozujka 2025.
bila privremena nestaSica lijeka PeBortezomib Pliva 3,5 mg prasak za otopinu za
injekciju. U slu€aju spajanja grupe 273 i 274 u jednu postaje otvorena mogucnost
krSenja jednog od osnovnih ciljeva javne nabave i moguénost gubitka javnih sredstava
iz komercijalnih razloga. Ukazivanje na prijasnju praksu narucitelja je bespredmetno jer
se sustav javne nabave kontinuirano razvija u skladu s trziSnim spoznajama (analiza
trziSta, promjene liste lijekova, privremene nestaSice, trajna obustava isporuka i sl.) te
stajaliStima izrazenim u rjeSenjima DrZavne komisije i presudama Visokog upravnog
suda Republike Hrvatske. Sto se ti¢e koli¢ina, narugitelj navodi da prije pokretanja
svakog postupka zajedniCke nabave trazi podatke o planiranim koli¢ina od svih
zdravstvenih ustanova koje su uklju€ene u postupak. Podaci o planiranim koli€¢inama
se ne zahtijevaju od gospodarskih subjekata na trziStu, ve¢ od krajnjih korisnika —
drugih zdravstvenih ustanova ukljuCenih u ovaj postupak javne nabave i iskazane
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okvirne koli€ine predstavljaju zbroj iskazanih potreba korisnika. Narucitelj ima zakonsku
mogucnost napraviti reviziju koli€ina za sve navedene grupe nabave, kao i ostale grupe
predmeta nabave do roka za dostavu ponuda te po potrebi produZziti rok za dostavu
ponuda ukoliko ocijeni da je rije€ o bitnoj izmjeni dokumentacije o nabavi i nedostatnom
vremenu za izradu ponude.

Ocjenjujuéi Zalbene navode, utvrdeno je da je narucitelj u troSkovniku grupe 273
trazio lijek nezasti¢enog (generickog) imena bortezomib, oblika i jaine: otop. za inj.,
boc. 1,4 ml (2,5 mg/ml), okvirne godiSnje potrebe/kom 4.118. U troSkovniku grupe 274
narucitelj je traZio bortezomib, oblika i jaCine: pra$. za otop. za inj., bo€. 3,5 mg, okvirne
godiSnje potrebe/kom 9.597. Nadalje, narucitelj je u troSkovniku grupe 266 trazio
anidulafungin, pra$. za konc. za otop. za inf., stakl. boC./ pras$. i otap. za konc. za otop.
za inf., bo¢. 100 mg, 1.695 kom. U troSkovniku grupe 271 narucitelj je trazio azitromicin,
pras. za konc. za inf. otop./pra$. za inf. otop.; bo¢. 500 mg, 25.766 kom. U troSkovniku
grupe 306 narudcitelj je trazio gemcitabin, konc. za otop. za inf./pras. za otop. za inf.,
bo€. 1000 mg, 13.702 kom te gemcitabin konc. za otop. za inf./pra$. za otop. za inf.,
boc€. 200 mg, 4.916 kom. U troSkovniku grupe 307 narucitelj je traZio gemcitabin,konc.
za otop. za inf./pra$. za otop. za inf., bo¢. 2000 mg, 5.521 kom.

U Zalbenom postupku izvedeni su dokazi pregledom i analizom dokaznog
materijala kojeg su dostavile stranke.

Tako je utvrdeno da je zalitelj dostavio sljedeée dokaze:

- poziv za sjednicu Povjerenstva za lijekove HZZO-a od 23. kolovoza 2021., iz
kojeg je razvidno da je jedna od toCaka dnevnog reda bio zahtjev nositelja odobrenja
Alkaloid-INT d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka;

- poziv za sjednicu Povjerenstva za lijekove HZZO-a od 14. ozujka 2023., iz kojeg
je vidljivo da je jedna od to¢aka dnevnog reda bio zahtjev gospodarskog subjekta Ever
Valinject GmbH za stavljanje lijeka Bortezomib Ever Pharma na listu lijekova HZZO-a;

- dokumentacija o nabavi iz postupka javne nabave iz 2023. u kojoj je u tocki 2.1.
Opis predmeta nabave razvidno da su predmet nabave bili lijekovi na listama HZZO-a
koji imaju generiCke paralele — Il za zdravstvene ustanove u Republici Hrvatskoj; iz
troSkovnika grupe 86 vidljivo je da je traZzen bortezomib, pra$. za otop. za inj., bo€.3,5
mg/otop. za inj., bo€. 1,4 ml (2,5 mg/ml) 9.160 kom;

- sazetak opisa svojstava lijeka za lijek Bortezomib EVER Pharma, u kojem su
navedeni podaci o lijeku Bortezomib EVER Pharma 2,5 mg/ml otopina za injekciju
(sastav, oblik, klini¢ki podaci, farmakoloSka svojstva, farmaceutski podaci);

- sazetak opisa svojstava lijeka za lijek Bortezomib Pliva, u kojem su navedeni
podaci o lijeku Bortezomib Pliva 3,5 mg prasak za otopinu za injekciju (sastav, oblik,
kliniCki podaci, farmakoloska svojstva, farmaceutski podaci);

- odluku o ponistenju br. 5.7.1.-25/7-4-MH od 21. ozujka 2025 kojom predmetni
narucitelj poniStava grupu 1344 s obrazloZenjem da je navedeni lijek objavom nove liste
ljekova dobio generi€ku paralelu i time izgubio status za uvrStavanje u postupke nabave
za nabavnu kategoriju nabave Ostalih lijekova te se slijedom toga lijek nalazi u postupku
nabave za lijekove koji imaju genericke paralele;

- troskovnik grupe 366 iz kojeg je vidljiva nabava topotekana, konc. za otop. za
inf.,/pra$. za konc. za otop. za inf., bo€.stakl. 4 mg, 2.974 kom.

Narucitelj je u zalbenom postupku dostavio:

- e-mail korespondenciju narucitelja i HALMED-a u kojoj je HALMED 21. ozujka
2025., na pitanje narucitelja mogu li predmetni lijekovi biti u razli€itim grupama predmeta
nabave ili ih se mora tretirati kao jednakovrijedne, odgovorio da propisima kojima je
definirana nadleznost HALMED-a nije obuhvacena procjena jednakovrijednosti lijekova
niti sama definicija pojma jednakovrijednosti, kao niti procjena adekvatnosti definiranja
grupa predmeta nabave. HALMED je nadlezan za procjenu medusobne zamjenjivosti
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lijekova, stoga se HALMED u odgovoru osvrnuo na mogucnost uvrstavanja predmetnih
ljekova na listu medusobno zamijenjivih lijekova, Sto znaci da bi lijekovi bili izravno
zamjenijivi na razini liekarne s drugim lijekovima u istoj skupini zamjenjivih lijekova. lako
ljekovi navedeni u upitu imaju jednake indikacije, doziranje, mjere upozorenja,
nuspojave, te jednaku farmakodinamiku i farmakokinetiku kao i jednaku koncentraciju
nakon razrjedivanja, navodi HALMED, rije€ je o lijekovima razliitih farmaceutskih oblika
koji dovode do razliitog nacina pripreme te iz navedenog razloga stavljanje predmetnih
ljekova u zajedni¢ku grupu medusobno zamijenjivih lijekova ne bi bilo prihvatljivo zbog
potencijalnih medikacijskih greSaka uslijed zamjene. HALMED zakljuéno naglasava da
se odredivanje liste medusobno zamjenjivih lijekova ne mora dovesti u vezu s
odredivanjem jednakovrijednosti predmeta nabave, kao niti s odredivanjem grupa
predmeta nabave Sto su pojmovi iz podrucja javne nabave;

- e-mail korespondenciju narucitelja i HZZO-a u kojoj je HZZO 19. ozujka 2025.
na isti upit narucitelia (kao onaj upué¢en HALMED-u) odgovorio da je HZZO
uvrStavanjem na osnovnu listu lijekova svih oblika lijeka pemetreksed izjednacio
ljekove kao jednakovrijedne odnosno kao generiCke paralele, Sto ne znaci da se
predmetni narucitelj u svom postupku mora time voditi;

- dokument naziva Nestasice-lijekova-tablica-za-objavu-WEB 25.03.2025. koji
predstavlja tabli¢ni prikaz nestaSice odredeniih lijekova, medu kojima i privremenu
nestasicu lijeka Bortezomib Pliva 3,5 mg prasak za otopinu za injekciju u razdoblju od
5. prosinca 2022. do 3. ozujka 2025. iz razloga povezanih s proizvodnjom,;

- dokument naziva Prekid-opskrbe-trzista-lijekom-tablica-za-WEB 25.03.2025.
koji predstavlja tablicni prikaz trajnog prekida opskrbe trZista odredenim lijekovima,
izmedu ostalog, i s lijekom Velcade, Vortemyel 3,5 mg prasak za otopinu za injekciju i
Bortezomib Krka 3,5 mg prasak za otopinu za injekciju (koji imaju djelatnu tvar
bortezomib).

Medu strankama je, dakle, sporno je li narucitelj nezakonito podijelio predmet
nabave na grupe 273 i 274 odnosno je li generiCke paralele koje nabavlja u tim grupama
trebao objediniti u jednu grupu i to s revidiranim koli¢inama predmeta nabave. Sporno
je takoder je li narucitelj pritom u grupi 273 pogodovao odredenim gospodarskim
subjektima te je li povrijedio nacelo trziSnog natjecanja, nacCelo jednakog tretmana i
nacelo zabrane diskriminacije.

U konkretnom slucaju mjerodavno pravo cine odredbe Clanaka 4. stavaka 1., 2.
i 3., 203., 204. stavka 1., 205. stavka 1.1 2., 206. stavka 2. te 403. ZJN 2016.

Iz navedenih odredbi ZJN 2016 proizlazi da narucitelj unutar dopustenog
zakonskog okvira slobodno odreduje i opisuje predmet nabave u skladu sa svojim
potrebama. Pri tome je uobifajeno da se predmet nabave odreduje sukladno
dotadasnjem iskustvu i situaciji na trzistu, na nacin da se postigne konkurentnost i pruZi
jednaka mogucnost sudjelovanja u postupku svim zainteresiranim subjektima na trzistu,
a sve u skladu sa zakonskim odredbama i nacelima javne nabave. Narucitelj je prilikom
izrade dokumentacije o nabavi i svih njezinih sastavnih dijelova duzan voditi raCuna da
se ne krSi nacelo zabrane diskriminacije, nacelo jednakog tretmana i naCelo trZiSnog
natjecanja, kao jednih od osnovnih nacela javne nabave. |1z odredbi ZJN 2016 evidentno
je da su sastavljanje dokumentacije o nabavi i opis predmeta nabave u autonomnoj
ovlasti narucitelja i da su sve navedene radnje uvjetovane potrebama narucitelja
(uklju€ujuéi i koli¢ine predmeta nabave), ali i obvezom narucitelja da specifikacijom
predmeta nabave ne smije pogodovati bilo kojem ponuditelju u postupcima javne
nabave. Sto se ti¢e navoda da podjelom predmeta nabave na grupe 273 i 274
nedvojbeno dolazi do neutemeljenog pogodovanja ograniCenom broju potencijalnih
ponuditelja iz grupe 273 (misleéi na gospodarske subjekte Accord Healthcare S.L.U. i
EVER Valinject GmbH), istiCe se da sam Zalitelj tvrdi da postoje dva gospodarska
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subjekta koja u grupi 273 mogu ponuditi predmet nabave €ime je omoguceno trzisno
natjecanje odnosno ne moze biti govora o pogodovanju.

U predmetnom postupku javne nabave narucitelj je predmet nabave podijelio na
grupe vodedi se objektivnim kriterijem razli€itih farmaceutskih oblika i nacina pripreme,
Sto je naruditelj u odgovoru na zalbu jasno i razumljivo obrazloZio.

Zalitelj kao jedan od argumenata spominje postupak javne nabave istog
predmeta nabave iz 2023. godine, medutim, taj argument nije od utjecaja na ocjenu
ovoga zalbenog navoda zbog cCinjenice da je predmet Zalbenog postupka iskljucivo
predmetni postupak nabave u kojemu je izjavljena Zalba, kao i €injenice koju navodi
narucitelj da se sustav javne nabave kontinuirano razvija u skladu s trziSnim
spoznajama (analiza trzista, promjene liste lijekova, privremene nestasSice, trajna
obustava isporuka i sl.).

Zalitelj se takoder poziva na pravno shvacéanje ovoga tijela iz rieSenja KLASA:
UP/11-034-02/22-01/715 (potvrdeno presudom Visokog upravnog suda Republike
Hrvatske posl. br.: Usll-15/23-6), a u kojem Zalbenom postupku je ovo tijelo zauzelo
stajaliste, kako navodi Zalitelj, da je narucitelj opravdano u tom konkrethnom slucaju u
istu grupu predmeta nabave postavio dva alternativna lijeka ,razlicitih molekula i
razli€itog vremena izlu€ivanja te Cija se indikacijska podrucja tek djelomi¢no preklapaju”
kako bi otvorio moguénost Sirem krugu ponuditelja koji mogu ponuditi samo jedan od
trazenih proizvoda te je tako upravo proSirena mogucnost trziSnog natjecanja. Medutim,
u tom postupku javne nabave radilo se o drugacijem cCinjeni¢nom stanju te se odluka
ovoga tijelo odnosila na taj konkretni slu€aj, kako je i navedeno. Radilo se o drugom
narucitelju, drugom predmetu nabave te drugim okolnostima i potrebama narucitelja.

Prematome, ocjena je ovoga tijela da Zalitelj dostavljenim dokazima nije dokazao
da je narucitelj u konkretnom slucaju podjelom predmeta nabave na grupe 273 i 274
povrijedio odredbe ZJN 2016 pa su stoga Zalbeni navodi ocijenjeni neosnovanima.

Postupajuci po sluzbenoj duznosti temeljem ¢lanka 404. ZJN 2016, a u odnosu
na osobito bitne povrede postupka javne nabave iz ¢lanka 404. stavka 2. tog Zakona,
ovo drzavno tijelo nije utvrdilo postojanje osobito bitnih povreda.

Slijedom svega naprijed navedenog, temeljem ¢Clanka 425. stavka 1. to¢ke 3. ZJN
2016., Zalba je odbijena kao neosnovana te je odlu€eno kao u tocCki 1. izreke ovoga
rieSenja.

Zalitelj je postavio zahtjev za naknadu troSkova Zalbenog postupka u ukupnom
iznosu od 66.360,00 eura na ime naknade za pokretanje Zalbenog postupka.

Sukladno odredbi ¢lanka 431. stavka 4. ZJN 2016, u slu€aju odbijanja Zalbe
Zalitel nema pravo na naknadu troSkova Zalbenog postupka pa je odlu¢eno kao u tocki
2. izreke ovoga rjieSenja.

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU
Protiv ovog rjeSenja nije dopusStena Zalba, ali se mozZe pokrenuti upravni spor
pred Visokim upravnim sudom 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. Tuzba se predaje neposredno u pisanom obliku,
usmeno na zapisnik ili se Salje poStom, odnosno dostavlja u elektronickom obliku putem
informacijskog sustava.
v.d. PREDSJEDNICE

Maja Kuhar
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