KLASA: 406-10/19-13/34
URBROJ: 381-13-132-19-4
Zagreb, 16. prosinac 2019. godine

sukladno &lanku 290. Zakona o javnoj nabavi (NN 120/16) i €lanka 28. Pravilnika o dokumentaciji o nabavi te ponudi o postupcima javne nabave (NN65/17),
izvren je pregled i ocjena ponude u otvorenom postupku javne nabave.

ZAPISNIK O PREGLEDU | OCJENI PONUDA

sukladno Odluci o imenovanju &lanova Stru¢nog povjerenstva za javnu nabavu Cjepiva protiv Hepatitisa B (rDNK) (za adolescente i odrasle},

za 2020.-2021. godinu ( Klasa: 406-10/19-13/34, urbroj: 381-13-132-19-1 od 20. studeni 2019.) u postupku pregleda i ocjene ponude sudjeljuju slijedece
osobe:

v s

Jelena Krajaci¢ Buci¢, dr.med.spec.
Ivana Pinter, dipl.iur.
Vesna Visekruna Vuéina, dr.med

1.

2.

3:

4, Irena Josi¢, dipl.oec.
5. Maja Brafun, mag.iur
6. InaStander, dipl.oec
7

Vesna Ozani¢ Sinkovec, stru€.spec.oec

Clanovi struénog povjerenstva s certifikatom u podrucju javne nabave su: Ina Stander, dipl.oec., Vesna Ozanié Sinkovec, stru€.spec.oec i Irena Josi¢, dipl.oec.
Postupak pregleda i ocjena ponuda je tajan do dono3enja Odluke o odabiru ili Odluke o ponistenju.

1. JAVNI NARUCITEU:
Naziv: Hrvatski zavod za javno zdravstvo
Sjediste: Zagreb
Adresa: Rockefellerova 7
Mati¢ni broj: 080407487
OIB: 75297532041

2. PREDMET NABAVE: Cjepivo protiv Hepatitisa B (rDNK) (za adolescente i odrasle), za 2020.-2021. godinu




3. VRSTA POSTUPKA JAVNE NABAVE: Otvoreni postupak javne nabave

4. PROCIJENJENA VRIJEDNOST NABAVE: 1.095.000,00 kn bez PDV-a

5. EVIDENCIISKI BROJ NABAVE: EMV 22/19

6. BROJ OBJAVE IZ ELEKTRONICKOG OGLASNIKA JAVNE NABAVE NARODNIH NOVINA:
7. DATUM | VRIJEME POCETKA PREGLEDA | OCJENE PONUDA: 16. prosinac 2019.

8. NAZIV | SJEDISTE SVIH PONUDITELJA PREMA REDOSLIJEDU ZAPRIMANJA PONUDA:

Objava broj 2019/S 0F2-0046196 od 21. studenog 2019. godine.

8.1. Ponude pristigle u elektroni¢kom obliku prema rednom broju iz Upisnika o zaprimanje elektronicki dostavljenih ponuda:

Red. br. iz
Upisnika o Oznaka i datum
zaprimanju Naziv i sjediite ponuditelja, OIB ponuditelja ponude Cijena ponude bez | Cijena ponude s PDV-
ponuda PDV-a om
2 GlaxoSmithKline d.o.0. Ulica Damira Tomljanovi¢a Gavrana 15, 006/2019 od 1.020.000,00 kn 1.071.000,00 kn
. 10020 Zagreb, OIB 10352516987 10.12.2019. godine

8.2. Dio/dijelovi ponude prema Upisniku o zaprimanju dijela/dijelova ponuda odvojivih od e-ponuda:

Ponuda ponuditelja GlaxoSmithKline d.o.o. Ulica Damira Tomljanovi¢a Gavrana 15, 10020 Zagreb, OIB 10352516987 sastoji se od 1 dijela (e-ponude).

9. PRIKAZ TRAZENIH | DOSTAVLIENIH JAMSTAVA ZA OZBILINOST PONUDE:




GlaxoSmithKline d.o.o.
TRAZENA JAMSTVA Ulica Damira
Tomljanovica Gavrana
15, 10020 Zagreb, OIB
10352516987
Gospodarski subjekt obvezan je u ponudi dostaviti jamstvo za ozbiljnost
ponude koje moZe biti u obliku bankarske garancije ili u obliku novéanog
pologa. DA, uplata novéanog
Vrijednost jamstva za ozbiljnost ponude iznosi 32.000,00 kuna. pologa
Ako ponuditelj na ime jamstva za ozbiljnost ponude uplati novéani polog,
obvezan je u ponudi dostaviti dokaz o uplati.
Dostavljeno jamstvo je valjano DA/NE DA
RAZLOZI ZA ODBIJANJE PONUDE ISPUNJENI DA/NE NE

10. NAZIV PONUDITELUA KOJI NIJE DOSTAVIO JAMSTVO ILI NUE DOSTAVIO VAUANO JAMSTVO

Nije primjenjivo

11. ANALITICKI PRIKAZ TRAZENIH KRITERIA ZA KVALITATIVNI ODABIR GOSPODARSKOG SUBJEKTA | DOSTAVLIENIH DOKUMENATA (ESPD, dokazi)

OSNOVE ZA ISKUUCENJE GOSPODARSKOG SUBJEKTA

TraZeni i dani dokumenti na temelju kojih se utvrduje postoje li obvezne osnove za iskljutenje gospodarskog
subjekta

GlaxoSmithKline d.o.o. Ulica Damira
Tomljanovi¢a Gavrana 15, 10020
Zagreb, OIB 10352516987




Kao preliminarni dokaz nepostojanja osnova za isklju¢enje iz to¢ke 3.1.1. iz dokumentacije o nabavi gospodarski
subjekt u ponudi dostavlja:

ispunjeni obrazac Europske jedinstvene dokumentacije o nabavi (ESPD), (Dio lll. Osnove iskljuéenja, Odjeljak A:
Osnove povezane s kaznenim presudama) za sve gospodarske subjekte u ponudi.

Kao preliminarni dokaz nepostojanja osnova za isklju€enje iz tocke 3.1.2. iz dokumentacije o nabavi gospodarski
subjekt u ponudi dostavlja:

ispunjeni ESPD obrazac (Dio Ill. Osnove za iskljucenje, Odjeljak B: Osnove povezane s placanjem poreza ili
doprinosa za socijalno osiguranje) za sve gospodarske subjekte u ponudi.

DA

DA

POSTOJANJE OSNOVA ZA ISKLUUCENJE GOSPODARSKOG SUBJEKTA DA/NE

NE

KRITERUI ZA ODABIR GOSPODARKOG SUBJEKTA (UVIETI SPOSOBNOSTI)

TraZeni i dani dokumenti na temelju kojih se utvrduje kriteriji za kvalitativni odabir gospodarskog subjekta
(uvjeti sposobnosti)

GlaxoSmithKline d.o.0. Ulica Damira
Tomljanovi¢a Gavrana 15, 10020
Zagreb, OIB 10352516987

1. Sposobnost za obavijanje profesionalne djelatnosti

Kao preliminarni dokaz sposobnosti iz tocke 4.1.1. iz dokumentacije o nabavi gospodarski subjekt u ponudi
dostavlja:

-ispunjeni ESPD obrazac (Dio IV. Kriteriji za odabir gospodarskog subjekta, Odjeljak a: Op¢i navod za sve kriterije
za odabir) za sve gospodarske subjekte u ponudi.

2. Tehnicka i struéna sposobnost
Kao preliminarni dokaz sposobnosti iz tocke 4.2. iz dokumentacije o nabavi gospodarski subjekt u ponudi dostavlja:

-ispunjeni ESPD obrazac (Dio IV. Kriteriji za odabir gospodarskog subjekta, Odjeljak a: Opéi navod za sve kriterije
za odabir) za sve gospodarske subjekte u ponudi.

DA

DA

RAZLOZI ZA ODBIJANJE PONUDE: DA/NE

NE




12. NAZIV PONUDITEUJA KOJI NE UDOVOLIAVA KRITERUIMA ZA KVALITATIVNI ODABIR GOSPODARSKOG SUBJEKTA

Nema ponuditelja koji ne udovoljava kriterijima.

13. PRIKAZ VALJANOSTI PONUDA PREMA OBLIKU, SADRZAJU | CJELOVITOSTI

OBLIK, SADRZAJ | CJELOVITOST PONUDA

GlaxoSmithKline d.o.o. Ulica Damira
Tomljanoviéa Gavrana 15, 10020
Zagreb, OIB 10352516987

Datum i oznaka ponude

006/2019 od 10.12.2019. godine

Ponuda je izradena na nacin da €ini cjelinu (broj dijelova ponude)

e-ponuda se sastoji od 1 dijela

Ponuda je izradena sukladno Dokumentaciji o nabavi, sukladno zahtjevima i uvjetima iz Dokumentacije o nabavi DA
Sadrzaj ponude sukladan je €lanku 7. stavak 1. Pravilnika o0 dokumentaciji o nabavi te ponudi i postupcima javne DA
nabave (NN 65/17)

Rok valjanosti ponude naveden je i sukladan dokumentaciji o nabavi DA
Ponuda sadrzi Uvez ponude sukladno obrascu EQJN RH sa sadrZajem ponude s popisom svih sastavnih dijelova

ponude ifili priloga ponudi. DA
Dijelovi Ponude dostavljeni su u zatvorenoj omotnici i oznateni sukladno dokumentaciji o nabavi DA
Ponuda sadrii popunjeni ESPD obrazac DA
Ponuda sadrZi popunjen troskovnik DA
Opci podaci o ponuditeljima iz zajednice ponuditelja 2
Op¢i podaci o pod izvoditelju 5
Ponuda je izradena na hrvatskom jeziku i latini€nom pismu DA
PONUDA JE CJELOVITA: DA/NE DA

14. ANALIZA PONUDA VEZANO UZ ISPUNJENJE ZAHTJEVA U POGLEDU OPISA PREDMETA NABAVE | TEHNICKIH SPECIFIKACUA




GlaxoSmithKline d.o.o. Ulica Damira
OPIS PREDMETA NABAVE | TEHNICKE SPECIFIKACIJE Tomljanovi¢a Gavrana 15, 10020
Zagreb, OIB 10352516987

Ponuditelj je ispunio zahtjeve i uvjete vezane uz predmet nabave (Opisa predmeta nabave) i tehnicke
specifikacije, kako je trazeno u Dokumentaciji o nabavi DA

15. PODACI O POJASNJENJU ILI UPOTPUNJAVANJU INFORAMCHA ILI DOKUMENTACUE SUKLADNO CLANKU 293. ZIN 2016:
Nije primjenjivo

16. PODACI O RACUNSKOJ ISPRAVNOSTI PONUDA:

GlaxoSmithKline d.o.o. Ulica Damira
RACUNSKA ISPRAVNOST PONUDA Tomljanovi¢a Gavrana 15, 10020
Zagreb, OIB 10352516987
Cijena ponude u kn bez PDV-a 1.020.000,00 kn
Cijena ponude u kn s PDV-om 1.071.000,00 kn
Cijena ponude u kn bez PDV-a nakon provjere racunske ispravnosti 1.020.000,00 kn
Cijena ponude u kn s PDV-om nakon provjere racunske ispravnosti 1.071.000,00 kn
Racunske pogreske u ponudi jesu/nisu pronadene Nisu pronadene

17. NAZIV | SJEDISTE PONUDITEUA CUUE SE PONUDE ODBIJAJU NA OSNOVI REZULTATA PREGLEDA | OCJENE PONUDA TE OBRAZLOZENJE RAZLOGA ZA
NJIHOVO ODBIJANJE:

Nema ponuditelja ¢ija je ponuda nepravilna i neprihvatljiva.

18. ANALIZA VALIANIH PONUDA PREMA KRITERIJU ZA ODABIR PONUDE:




Metodologije ocjene ENP-a: Primijenit ¢e se relativni model ocjene ponuda
Kriteriji za odabir ponude:

Cijena —85%

Mogucnost primjene dvostrukih doza kod osoba na hemodijalizi — 10%
Mogucénost ranije isporuke polovice godisnje koliCine u 2020. godini — 5%

Naruditelj moze radi lakieg raunanja svakom kriteriju prema njegovom relativnom znaéaju dodijeliti maksimalan broj bodova.

Redni Kriterij Maksimalan

broj broj bodova

p Cjenowni kriterij 85

2. Moguénost primjene dvostrukih doza kod osoba na hemodijalizi — 10

2; Mogucnost ranije isporuke polovice godisnje koliCine u 2020. godini 5
Ukupan maksimalan broj bodova 100

Formula:

T=P+DD+RI

T = ukupan broj bodova

P = broj bodova koji je ponuda dobila za ponudenu cijenu

DD = dvostruke doze kod hemodijaliziranih

Rl = mogucénost ranije isporuke polovice godisnje koligine u 2020. godini

Cjenovni kriterij (C):

Maksimalni broj bodova (85) dodijelit ¢e se ponudi s najnizom cijenom. Ovisno o najnizoj cijeni ponude ostale ponude ¢e dobiti maniji broj bodova, sukladno
formuli:

C=PI/Pt* 85

C — broj bodova koji je ponuda dobila za ponudenu cijenu (zaokruzeno na cijeli broj)
Pl - najnifa cijena ponudena u postupku javne nabave

Pt — cijena ponude koja je predmet ocjene

85 — maksimalni broj bodova




Necjenovni kriteriji:
Moguénost primjene dvostrukih doza kod osoba na hemodijalizi — Maksimalni broj bodova je 10.

Cjepivo koje se moZe primijeniti u dvostrukim dozama kod osoba na hemodijalizi omoguéava vecu fleksibilnost u provodenju Programa cijepljenja, tj.
osiguravanje kontinuirane dostupnosti cjepiva za sve kategorije u Programu.

Bodovi za mogucnost primjene dvostrukih doza kod osoba na hemodijalizi dodjeljuju se na sljededi natin:
. Cjepivo se ne moze primjenjivati u dvostrukim dozama kod osoba na hemodijalizi: 1 bod
. Cjepivo se moZe primjenjivati u dvostrukim dozama kod osoba na hemodijalizi: 10 bodova

Mogucnost primjene dvostrukih doza vidljiva je iz SaZetka opisa svojstva lijeka koji je javno dostupan, te ¢e Naruditelj temeljem istoga izvrgiti dodjelu
bodova.

Mogucnost ranije isporuke polovice godi¥nje koligine u 2020. godini — Maksimalni broj bodova je 5 .
Bodovi za mogucnost ranije isporuke polovice godisnje kolitine u 2020. godini dodjeljuju se na slijedeci nacin:
. Nije moguce isporuciti polovicu godi$nje koligine u 2020. godini do kraja veljate 2020. godine:
1 bod
. Moguce je isporuciti polovicu godi¥nje koli¢ine u 2020. godini do kraja veljate 2020.godine:
5 bodova

Ponuditelj u ponudi dostavlja Izjavu kojom potvrduje mogucnost ranije isporuke cjepiva temeljem koje ce Narucitelj izvrsiti dodjelu bodova.

e - Broj bodova za ponudenu cijenu Bodovi za moguénost Bodovi za moguénost UKUPAN BROJ BODOVA
Naziv i sjediste ponuditelja, OIB N 5 G f it ; _
ponuditelja C=PI/Pt* 85 primjene dvostrukih _.m:__‘m ._m_uoqw_mm polovice T=P+DD+RI
doza kod osoba na godisnje koli¢ine u 2020.
hemodijalizi godini
GlaxoSmithKline d.o.0. Ulica
Damira Tomljanovié¢a Gavrana C =1.020.000,00 /1.020.000,00 * 85 10 BODOVA 1 BOD 96,00 BODOVA
15, 10020 Zagreb, OIB = 85,00 BODOVA
10352516987




Ponuditelj GlaxoSmithKline d.o.o. dostavio je izjavu kojom navodi da cjepivo nije opremljeno Vaccine Vial Monitorom, te je narucitelj ponuditelju dodijelio 1
bod.

19. RANGIRANJE VALJANIH PONUDA PREMA KRITERIJU ZA ODABIR PONUDE:

Red.br. Naziv i sjediste ponuditelja, O1B ponuditelja UKUPAN BROJ Cijena ponude Cijena ponude
BODOVA bez PDV-a s PDV-om
GlaxoSmithKline d.o.o0. Ulica Damira Tomljanovica 96,00 BODOVA 1.020.000,00 kn 1.071.000,00 kn
= Gavrana 15, 10020 Zagreb, OIB 10352516987

Ponuda ponuditelja GlaxoSmithKline d.o.o0. Ulica Damira Tomljanovica

Gavrana 15, 10020 Zagreb, OIB 10352516987 prema kriteriju za odabir ponude ima
najveci broj bodova (96,00 bodova) te je ekonomski najpovoljnija.

20. PODACI | REZULTAT PROVJERE PONUDITELIA KOJI JE PODNIO NAJPOVOLINUU PONUDU S KOJIM NARUCITEL) NAMIERAVA SKLOPITI OKVIRNI
SPORAZUM (Dostava aZuriranih popratnih dokumenata)
Sukladno &l. 262. stavak 1. ZIN, Narutitelj je putem sustava Elektronitkog oglasnika javne nabave, kroz modul ,,Dohvat iz registra RH" prihvatio dokaze iz

registra i evidencija RH koji se odnose na Ponuditelja GlaxoSmithKline d.o.o. Ulica Damira Tomljanoviéa Gavrana 15, 10020 Zagreb, OIB 10352516987, a
temeljem podataka navedenih u ESPD obrascu:

1. Uvjerenje Ministarstva pravosuda, Uprave za kazneno pravo, Odjela za kaznene evidencije iz kojih je vidljivo da svi Elanovi upravnog, upravijatkog ili
nadzornog tijela koji su navedeni u lzvjedtaju s podacima iz Sudskog registra nisu osudivani sukladno ¢l. 251 Zakona o javnoj nabavi.
. Klasa: 740-02/19-03/211015 urbroj: 514-06-02-01-01/1-19-02 od 18.12.2019. godine
- Klasa: 740-02/19-03/211017 urbroj: 514-06-02-01-01/1-19-02 od 18.12.2019. godine

Klasa: 740-02/19-03/211018 urbroj: 514-06-02-01-01/1-19-02 od 18.12.2019. godine

2. Potvrdu porezne uprave Klasa: 034-04/19-10/3548 Urbroj: 513-07-23-02-19-2 od 23. prosinca 2019. godine
3. lzvjedtaj s podacima iz Sudskog registra od 18. prosinca 2019. godine




Narucitelj je dopisom klasa: 406-10/19-13/34 urbroj: 381-13-132-19-3 od 18. prosinca 2019. godine putem sustava Elektronickog oglasnika javne nabave,
kroz modul ,Pojaénjenja“ sukladno e-Certisu od ponuditelja zatraZio upotpunjanje uvjerenja iz kaznene evidencije Republike Poljske te izjave o
nekaZnjavanju za ostale élanove upravnog, upravljatkog ili nadzornog tijela koji su navedeni u Sudskom registru a nisu dravljani Republike Hrvatske.
Ponuditel]j je traZzeno dostavio unutar zadanog roka putem Elektronickog oglasnika javne nabave 20. prosinca 2019. godine te originale dana 23. prosinca
2019. godine putem urudZbenog zapisnika Zavoda.

21. NAZIV PONUDITEUA S KOJIM NARUCITELI NAMJERAVA SKLOPITI OKVIRNI SPORAZUM TE RAZLOZI ZA ODABIR:

Predlaze se donoienje Odluke o odabiru i sklapanje Ugovora o javnoj nabavi s ponuditeljem GlaxoSmithKline d.o.o0. Ulica Damira Tomljanovi¢a Gavrana 15,
10020 Zagreb, OIB 10352516987, jer je u postupku pregleda i ocjene ponude utvrdeno da ponuda ponuditelja nije nepravilna, neprikladna i neprihvatljiva,
te ne postoje osnove za iskljucenje ponuditelja. Ponuditelj je ispunio sve kriterije za odabir gospodarskog subjekta (uvjete sposobnosti), zadovoljio zahtjeve i
uvjete vezane uz predmet nabave i tehnitke specifikacije, te je podnio ekonomski najpovoljniju ponudu.

22. PODACI O DIJELU UGOVORA O JAVNOJ NABAVI KOJI SE DAJE U PODUGOVOR PODACI O PODIZVODITELIU:
Ugovor o javnoj nabavi se ne daje u podugovor, nema pod izvoditelja.
23. PRIJEDLOG ODGOVORNOJ OS0BI NARUCITELJA ZA DONOSENJE ODLUKE O ODABIRU:

Slijedom prethodno navedenog ¢lanovi Struénog povjerenstva predlaiu odgovornoj osobi Narutitelja dodjelu Ugovora o javnoj nabavi za predmet nabave
EMV 21/19 Cjepivo protiv Hepatitisa B (rDNK) (za adolescente i odrasle), za 2020.-2021. godinu, ponuditelju GlaxoSmithKline d.o.o. Ulica Damira
Tomljanovié¢a Gavrana 15, 10020 Zagreb, OIB 10352516987 za cijenu od 1.020.000,00 kn bez PDV-a, odnosno za ukupnu cijenu od 1.071.000,00 kn s PDV-
om.

24. DATUM ZAVRSETKA PREGLEDA | OCJENE PONUDA: 23. prosinac 2019. godine u 13:30 sati.

25. IME, PREZIME | POTPIS OSOBA KOJE SU IZVRSILE PREGLED | OCJENU PONUDA:
tx®;

1. Jelena Krajaéi¢ Buci¢, dr.med.spec.

7,

2. lvana Pinter, dipl.iur.

10
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3. Vesna ViZekruna Vucina, dr.med R \w\x QNNM.\ \\M\?ﬁs b ___

,R\

4. Irena Josic, dipl.oec.

5. Maja Bracun, mag.iur

6. Ina Stander, dipl.oec [l e

e Nt bl
7. Vesna Ozani¢ Sinkovec, striié.spec.oec AR .

26. POPIS PRILOGA UZ ZAPISNIK:

1. Ocjene prikladnosti ponuda vezanih uz Opis predmeta nabave i Tehnic¢ke specifikacije

2. Poziv za upotpunjavanjem ili pojasnjenjem ponude, klasa: 406-10/19-13/33 urbroj: 381-13-132-19-4 od 16. prosinca 2019. godine
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HRVATSKI ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO
ZAGREB, ROCKEFELLEROVA 7
Zagreb, 16.12.2019.

Predmet: Ocjena prikladnosti ponuda za predmet nabave:
Cjepivo protiv Hepatitisa B (rDNK) (za adolescente i odrasle)
nabava za 2020-2021. godinu

Na temelju &lanka 24.stavka 5. Zakona o javnoj nabavi (NN 90/2011, 83/13, 143/13, 13/14,
120/16), imenovana sam kao ovladteni predstavnik naruéitelja koji imaju utjecaj na
odlugivanje ¥/ili druge radnje u vezi postupka javne nabave predmetnog cjepiva za 2020-2021.
godiou.

U otvorenom postupku javne nabave s namjerom sklapanja okvirnog sporazuma s jednim
gospodarskim subjektom na razdoblje od dvije godine, evidencijski broj nabave: EMV- 22/19,
Urbroj: 381-13-132-19-1, Klasa: 406-10/19-13/34, broj objave u EQJN Republike Hrvatske:
2019/S 0F2-0046196 od 22.11.2019., dostavljena je ponuda od:

- 10.12.2019., oznaka ponude 006/19, ponuditelja GlaxoSmithKline d.o.o., Ulica Damira
Tomljanovi¢a Gavrana 15, 10020 Zagreb, Hrvatska, za cjepivo:
Engerix B za odrasle 20 mikrograma/l ml, suspenzija za injekeiju u napunjenoj Strcaljki,
cjepivo protiv hepatitisa B (rDNK), adsorbirano (HBV), pakiranje: 1 napunjena Strcaljka s
1 ml suspenzije s prilozenom iglom u kutiji, proizvodac¢a GlaxoSmithKline Biologicals
S.A. 89, rue de 1'Institut -1330, Rixensart, Belgija

Cjepivo ponuditelja GlaxoSmithKline d.0.0.:

- odgovara uvjetima objavljene dokumentacije u pogledu:
7.7. Kriterija odabira, necjenovni kriterij vezano uz mogucnost:
- primjene dvostrukih doza kod osoba na hemodijalizi, ¥to je razvidno temeljem
SaZetka opisa svojstava lijeka i Izjave Ponuditelja, za Sto se dodjeljuje 10 bodova
- isporuke polovice godisnje koli&ine do kraja veljate u 2020. g., temeljem izjave
ponuditelja isto nije moguce, za $to se dodjeljuje 1 bod
8.4. Uvjeta i zahtjeva koji moraju biti ispunjeni vezani uz predmet nabave.
Vezano uz oznaéivanje i uputu o lijeku na hrvatskom jeziku, ponuditelj je dostavio
Izjavu da ée ishoditi Suglasnost Agencije za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) za izuzece od obveze da oznativanje i uputa o lijeku moraju biti na
hrvatskom jeziku sukladno &lanku 102. Zakona o lijekovima (NN 76/13, 90/14 1
100/18).
9.2. Opisa predmeta nabave/tehnitka specifikacija

Ovlaiteni predstavnik
(zaduZen za procjenu karakteristika ponudenog cjepiva u odnosu na karakteristike trazene
tehni¢kom specifikacijom):

Jelena Krajagi¢ Bucié, dr.'tned. spec.
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Sluzba za epidemiologiju zaraznih bolesti
Povjerenstvo za nabavu

Zagreb, 16. prosinac 2019.

Predmet: Oftitovanje na dostavljenu ponudu za nabavu cjepiva protiv hepatitisa B (rDNK} (za
adolescente i odrasle) za 2020. i 2021. godinu

Na natje&a] je stigla jedna ponuda.

Ponuda GlaxoSmithKline d.0.0. za nabavu cjepiva protiv hepatitisa B (rDNK) (za adolescente i odrasle
naziva Engerix B, proizvodal GlaxoSmithKline — suspenzija za injekciju u napunjenoj $trealjki s
prilozenom iglom) za 2020. i 2021. godinu sa stru€ne strane je prihvatljiva.

Ponuditelj je dostavio:

- lzjavu da ¢e ishoditi Suglasnost Agencije za lijekove | medicinske proizvode za izuzece od
obveze oznacavanja i upute o lijeku na hrvatskom jeziku;

- lzjavu da se cjepivo moZe primjenjivati u dvostrukim dozama kod osoba na hemodijalizi
(navedeno je vidljivo i iz dostavljanog SPC-ja) — necjenovni kriterij ENP-a 10 bodova;

- lzjavu da nisu u mogucnosti isporutiti polovicu godiénje koli¢ine u 2020. godini do kraja
veljade 2020. godine — necjenovni kriterij ENP-a 1 bod

Ponudu ocijenila:
Y S Cf

 udip

Vesha Vi§el(|"/uné Vudina, dr. med.




