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SluZba za epidemiologiju zaraznih bolesti
Povjerenstvo za nabavu

Zagreb, 15. travnja 2022.

Predmet: Ocitovanje na dostavljenu ponudu za nabavu cjepiva protiv humanog papilomavirusa,
rekombinantno, adsorbirano, nabava za 2022. - 2024. godinu

Na natjecaj je pristigla jedna ponuda.

Ponuda Medika d.o.o. za nabavu cjepiva protiv humanog papilomavirusa, rekombinantno,
adsorbirano (naziv: Gardasil 9, proizvoda¢ Merck Sharp & Dohme B.V., Nizozemska), sa stru¢ne strane
je prihvatliiva. Ponuda sadrzi i dokumentaciju o necjenovnom kriteriju o opremljenost cjepiva Vaccine
Vial Monitorom temeljem koje se ponuditelju dodjeljuje sljededi broj bodova:

- lzjava ponuditelja kako cjepivo nije opremljeno Vaccine Vial Monitorom — 1 bod

Ponudu ocijenila:

Zvjezdana Lovri¢ Makari¢, dr. med.

ZS M



SluZba za epidemiologiju zaraznih bolesti

Povjerenstvo za nabavu

Zagreb, 21. travnja 2022.

Predmet: O¢itovanje na dostavljenu ponudu za nabavu cjepiva protiv humanog papilomavirusa,
rekombinantno, adsorbirano, nabava za 2022.-2024. god.

Na natjecaj je pristigla jedna ponuda.

Ponuda Medika d.d. za nabavu cjepiva protiv humanog papilomavirusa, rekombinanto, adsorbirano
(naziv: Gardasil 9, proizvoda¢ Merck Sharp & Dohme B.V., Nizozemska), sa struéne strane je
prihvatljiva.

Ponuda sadrZi i dokumentaciju o necjenovnom kriteriju o opremljenosti Vaccine Vial Monitorom
temeljem koje se ponuditelju dodjeljuje sljedeéi broj bodova:

- lzjava ponuditelj da cjepivo Gardasil 9 nije opremljeno Vaccine Vial Monitorom - 1 bod

s Pénudu ocijenila:
; a/ja [li¢, dr. med.
A/ A
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HZIZ

HRVATSKI ZAVOD
ZA JAVNO ZDRAVSTVO

Rockefellerova 7
HR-10000 Zagreb
T: +385 14863 222
F: +385 1 4863 366
p.p. 161
www.hzjz.hr

Klasa: 406-10/22-13/25
Urbroj: 381-13-132-22-7

Zagreb, 10. svibanj 2022. godine

Predmet: Poziv za dostavom dokumenata za predmet nabave: Cjepivo protiv humanog papilomavirusa,
rekombinantno, adsorbirano, nabava za 2022.-2024. godinu, EVV 22/22

Postovani,

Temeljem pregleda i ocjene Vade ponude u predmetu nabave: Cjepivo protiv humanog papilomavirusa,
rekombinantno, adsorbirano, nabava za 2022. -2024. godinu, kao ekonomski najpvoljnijeg ponuditelja
molimo Vas da uputpunite svoju ponudu dostavom dokumenata iz tocke 8.4.1. Ovlastenje koje je
gospodarskom subjektu potrebno u zemlji sjediSta za obavljanje djelatnosti

Temeljem &lanka 293. stavak 1. pozivate se u roku od pet dana od objave ovog zahtjeva putem EOJN dostavite
traZeno.

Struéno povjerenstvo



Vesna Sinkovec

===}
From: eojn@nn.hr
Sent: 11. svibnja 2022. 10:56
To: Vesna Sinkovec
Subject: Dokument za postupak "CJEPIVO PROTIV HUMANOG PAPILOMAVIRUSA,

REKOMBINANTNO, ADSORBIRANO NABAVA ZA 2022.-2024. GODINU" (interna
oznaka: KLASA: 406-10/22-13/23 URBROJ: 381-13-132-22-4)

Postovani(a),

Medika d.d. je poslao Dokument pojasnjenja ili upotpunjavanja ponude za postupak "CJEPIVO PROTIV HUMANOG
PAPILOMAVIRUSA, REKOMBINANTNO, ADSORBIRANO NABAVA ZA 2022.-2024. GODINU" (interna oznaka: KLASA:
406-10/22-13/23 URBROJ: 381-13-132-22-4) u 11.05.2022 10:56:28.

Dokument mozete preuzeti na adresi: https://eojn.nn.hr. Nakon prijave u sustav unutar postupka “CIJEPIVO PROTIV HUMANOG
PAPILOMAVIRUSA, REKOMBINANTNO, ADSORBIRANO NABAVA ZA 2022.-2024. GODINU" odaberite ,,Pojasnjenja® u
sekciji ,Dokumenti®.

Kopiju ove poruke moZete pronaéi na web adresi: https://ecjn.nn.hr. Nakon prijave, u izborniku Ulazna posta odaberite Moj sandudic.

Imate li dodatnih pitanja, obratite se Sluzbi za korisnike.

Srdacan pozdrav,

Narodne novine d.d.

+385 1 6652-899 (pon. - pet. od 8 do 16 sati).
http://www.nn.hr

This email was scanned by HZJZ



Klasa. UP 1-530-01 14-0141
Ur broj: 381-13-04°162-14-04

U Zagrebu, 21 srpnja 2014,

Agencija za lijehove i medicinshe proizvode, povodom zahtjera dionickog drusiva
MEDIKA, dioni¢tho drutvo 7a trgovinu lijekovima i sanitetskim materijalom, skraéenog
naziva MEDIKA d.d.. iz Zagreba, Capragka | za dmanje dozvole za promet na veliko

lijekovima, na temelju &lanaka 123. i 212, Zakona o lijekovima (.Naroane novine®, broj
76 13 ). donosi sljedede

RJESENJE

i. Utvrduje sc da dionicko drustvo MEDIKA dd, 1z Zagreba, Capraska | ispunjava
uvjete glede prostora. instalacija. opreme, zaposienih osoba, (e dohumeniacije i
pravila dobre prakse u promew na veliho lijehova za lokacije 10000 Zagreb,
CAprasha |, 10000 Zagreb, Stavonska avenija 24 6 i 10000 Zagreb, Slavonska
avenijn 26 9 za promet na veliko lijekova u originalnom pakovanju proizvodaéa te se
daje dozvola za promet na veliko lijehova u originalnom pakovanju proizvodaéa

Dozvole iz tocke | ovoga rjedenja daje se 2s lohaciju, djelatnosti i skupine lijehova

navedene u dodatku ovog rjefenja DOZVOLA 7A PROMET NA VEI IKO
LUEKOVIMA i cine njegov sastavni dio

e

Donosenjem ovog rjeSenja prestaju vaziti rjedenja Agencije £a lijekove i medicinshe
proizvode hiasa: UP 1-530-01 06-01 22, ur. broj: 381-06-12454 od 20 srpnja 2006
godine, klasa: UP 1-530-01-08-01'33, ur. broj: 381-08-20855 od 18 srpnja 2008

godine i klasa: UP 1-530-0112-01 16, ur. broj 381-13-04 162-12-05 od 11. svibnja
2012. godine.

ObrasloZenje

Podnositelj zahtjeva dionttko drudtvo MEDIKA d.d., iz Zagreba. Caprasha | podnio
je Agenciji za lijekove i medicinske proizvode dana 24. lipnja 2014. godine zahtjev za
davanje dozvole za promet na veliho lijehovima za lohacije 10000 Zagreb, Capraska |1, 10000
Zagreb, Slavonsha avenija 24 6 i 10000 Zagreb. Stavonska avenija 26 9.

Postupajuéi po podnesenom zalitievu utvrdeno je da je podnositelj zahtjeva dostavio
propisane dokumente i podathe sukladno odredbama élanka 64, Pravilnika o dobroj praksi u
prometu lijekova, davanju dozvola za promel na ‘eliko lijekovima, davanju dozvols zn
posredovanje lijekovima i davanju potvrde o dobroj praksi u prometu lijehovima na veliho
(sNarodne novine™, broj 83 13.).

Agencija za lijekove i medicinshe proizvede zaprimila je miSljenje fanmacculshe
inspekcije klasa: 530-01 14-03 30, ur. broj: $34-07-2-2 1-14 03 dana 18. srpnja 2014, godine
o ispunjavanju uvjeta prostora, instalacije, oprema, zaposlene osobe, i dobre prakse u prometu
lijekova sukladno odredbama Pravitnika o dobroj praksi u prometu lijekova, davanju dozvola
za promet na veliko lijckovima, davanju dozvola za posredovanje lijekovima i davanju
potvrde o dobroj praksi u prometu lijehovima na veliko (.,Narodne novine. broj 83 13.)
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Slyedom navedenoz. valjalo je na temelju odredbr Elanaka 123 i 212. Zakona o
lijehovima (..Narodne novine™, broj 76 13.). a u svezi s élankom 65. Pravilnika o dobraj
praksi u promelu lijekova, davanju dozvola 2a promet na veliko lijekovima, davanju dozvola
za posredovanje lijekovima i davanju polvrde o dobroj praksi u prometu lijekovima na veliko
(.Narodne novine®, broj 83/13.), rijesiti kao u izreci rjesenja.

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:

Protiv ovog rjedenja 2alba nije dopustena, ali se moze pokrenuti upravni spor pred
mjesno nadleznim Upravaim sudom,

Upravni spor pokrece se tuzbom koja se poduosi u roku od 30 dana od dana dostave
ovog rjedenja i predaje se neposredno u pisanom obliku, usmeno na zapisnik ili se 3alje
podtom, odnosno dostavlja elektromtki mjesno nadleZnom Upraviiom sudu.

Upravna pristojba po Tar. bi. 1. i Tar. br. 2. Tarife upravnih pristojbi Zahona o
upravuiin pristojbama (,Narodne novine™. broj 8 96.. 77/96,, 05/97., 131 97.. 68 98. 6699,
14599., 30 00.. 116/00., 163 03., 17 04.. 110°04., 141 04., 150/05., 153 05, 129 06.. 11707.
2508.. 60 08 . 20°10., 69 10., 126’1 1., 112 12,, 19 13.. 80 13.,40 14. i 69 14.) je placena

R atelj;::‘a }
BN n8 (g g

ola Macotli¢ Sarini¢. dr. med.
icke farmakologije i toksikologije

Dogtaviti:
d) MEDIKA d.d., Zagreb, Caprasha |
2. Ministarstvo zdravlja, Zagreb, Ksaver 200a.,
n'p Mirjana Lenman, mir. pharm
3. Pismohrana - ovdje
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DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA

Ova dozvola je sastavni dio rjedenjn Agencije za lijekove i medicinske proizvode klasa: UP/I-
530-01/14-01/41, ur. broj: 381-13-04/162-34-04 od 21. srpnja 2014. godine.

Naziv { adresa lokacije obavljanja prometa na veliko lijekovima:

MEDIKA d.d., 10000 Zagreb, Capraska |

: 1. Promet na veliko lijckovima s obzirom na status odobrenja za stavijanje lijcka u
promet

1. Lijeckovi koji imaju odobrenje ca stavljanje u promel u drzavama Elanicama
Europske unije ili Evropskog gospodarskog prostora ‘
1.2. Lijekovi koji nemaju odobrenje 2a stavljanje u promet u drZavama tlanicama

Curopske unije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su trZisiu
Europske unije

1.3, Lijekovi koji nemaju odobrenje 2o stavnje u promet u drzavama &lanicama
Europske unije ili Europskoy gospodarskog prostora, 8 namijenjeni su 7a izvoz u
trece zemije

2. Djelatnosti veleprodaje lijekova

21. Nabavljanjc

22, Cuvanje
2.3. Isporuéivanje ;
2.4, lzvoz i

3. Lijekovi s posebnim zahtjevima

-

3.0 Lijekovi prema &lanku 128. i stavku 3. &lanka 129 Zakona o lijckovima
(..Narodne novine*, broj 76/13.)

3.1.1.  Opojne droge
3,12, Lijekovi iz ljudske krvi ili ljudske plazine
3.13.  Imunolodki lijekovi

32 Mecdicinski plinovi
3.3. Lijekovi koji zahtijevaju hladui lanac Euvanja
34. Ostali lijekovi

Ogranitenje ili pojaSnjenje vezano za navedeno u ovoj dozvoli za promet na veliko
lijekovima:

Iz skupine 3.3. Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac ¢uvanja zastupljeni su lijekovi koji se
duvaju na vrio hladno mjestu 2 - 8 °C i lijekovi koji se Euvaju na hiadnom mjestu 8 — 15 °C.

1z skupine 3.4. Ostali lijekovi zastupljeni su slijedeci:
a) Ispitivani lijekovi
b) Homeopatski lijekovi

c) Cijepiva
f) Tradicionalni biljni lijekovi

F-0747 | **SU-INR-0003



DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LIJEKOVIMA

Ova dozvola je sastavni dio rjedenja Agencije 2a lijekove i medicinske proizvode klasa: UP/1-
530-01/14-01/41, ur. broj: 381-13-04/162-14-04 od 21. srpnja 2014. godine.

Naziv i adresa lokacije obavljanja prometa na veliko lijekovima:

MEDIKA d.d., 10000 Zagreb, Slavonska avenija 24/6

1. Promet na veliko lijckovima s obzirom na status odobrenja za stavljanje lijcka u

promet

k.. Lijekovi koji imaju odobrenje za stavljanje u promet u drzavame ¢lanicama
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora

1.2, Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavljanje v promct u drzavama &lanicama
Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su trzis
Europske unije

t.3. Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavnje u promet u drzavama ¢lanicama

Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora. a namijenjeni su za izvoz u !
trece zemlje

2. Djelatnosti veleprodaje lijckova

2.4. Nabavljanje

2.2 Cuvanje
23. Isporutivanje
24. lzvoe

3. Lijckovi s poscbnim zahtjevima

“3., Lijekovi prema Slanku 128, i stavku 3. &lanka 129. Zakona o lijekovima

{.Narcdne novine*, broj 76/13.)
3.1.1.  Opojne droge
3.1.2  Lijekovi iz Judske krvi ili Hudske plazme
3.1.3.  Imunoloski lijekovi

32 Medicinski plinovi

33, Lijehovi hoji zahtijevaju hladni lanac Euvanja

3.4. Ostali lijekovi

Ogranitenje ili pojasnjenje vezano za navedeno v ovoj dozvoli za promet nu veliko
lijekovima:

1z skupine 3.3, Lijekovi koji zaluijevaju hladni lanac Euvanja zastupljeni su lijekovi koji se
Zuvaju na vrlo bladno mjestu 2 - 8 °C i lijekovi koji se Suvaju na hladnom mjestu 8 - 15 °C.

1z skupine 3.4. Ostali lijekovi zastupljeni su slijedeci:
a) Ispitivani lijekovi
b) Homeopatski lijekovi

c) Cjepiva
f) Tradicionalni biljni lijekovi

F-0747 1+*SU-INR-0003
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DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO LHWEKOVIMA

QOva dozvola je sastavni dio rjeSenja Agencije za lijekove i medicinske proizvode klasa: UP/I-
530-01/14-01/41, ur, broj: 381-13-04/162-14-.04 od 21. srpnja 2014, godine.

Naziv i adresa lokacije obavijanja prometa na veliko lijekovima:

MEDIKA d.d., 10000 Zagreb, Slavonska avenija 26/9

1. Promet na veliko lijekovima s obzirom na status odobrenja za stavijanje lijeka u
promet

LI Lijekovi koji imaju odobrenje za stavijanje u promet u drzavama ¢lanicama

Europske unije ili Europskog gospodarskog prostora

1.2. Lijekovi ko)i nemaju odobrenje za stavljanje u promet u drzavama ¢lanicama :
Eurapske unije ili Euwropskog gospodarskog prostora, a mamijenjeni su 1rZistu
Europske unije )

1.3, Lijekovi koji nemaju odobrenje za stavnje u promet u drzavama ¢lanicama

Europske wnije ili Europskog gospodarskog prostora, a namijenjeni su za izvoz u
treée zemlje

2. Djelatnosti veleprodaje lijekova

2.1 Nabavljanje
22. Cuvanje

23. Isporudivanje
24, lzvoz

¢ 3. Lijekovi s poscbnim zahtjevima

3. Lijckovi prema Slanku 128. i stavku 3. Elanka 129, Zakona o lijekovima
(.Narodne novine“, broj 76/13.)
3.1.1.  Opojne droge

312, Liekovl 1z {judske krvi ili udshe plazine
3.1.3.  Imuaooloski lijekovi

3.2. Medicinski plinovi

33. Lijekovi koji zahtijevaju hiadni lanac uvanja
3.4, Ostali lijekovi

Ograniéenje ili pojadnjenje vezano za navedeno u ovoj dozvoli za promet na veliko
lijekovima:

Iz skupine 3.3. Lijekovi koji zahtijevaju hladni lanac &uvanja zastupljeni su lijekovi koji se
guvaju na vrio hladno mjestu 2 — 8 °C i lijekovi koji se éuvaju na hladnom mjestu § — 15 °C.

1z skupine 3.4. Ostali lijekovi zaswipljeni su slijededi:

a) Ispitivani lijekovi

b) Homeopatski lijekovi

c¢) Cjepiva

f) Tradicionalni biljn lijekovi

33
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AR TN,

REPUBLIKA HRVATSKA ‘
AGENCHA 2A LUEKXOVE | MEDICINSKE PROIZVODE

REPUBLIC OF CROATIA §
AGENCY FOR MEDICINAL PRODUCTS AND MEDICAL DEVICES
XKsaverska c. 4, (0000 ZAGREB. CROATIA
Tel.: ++ 385 § 4884 100, Fax: ++385 | I83< 110
cemail; halmed@hatined.he
wwavhalmed.br
OI8 37926885937

Klasa: UP/1-530-01/15-01/04
Ur. broj: 381-13-04/162-15-04

U Zagrebu, 02. travnja 2015.

Agencija 22 lijekove i medicinske proizvode, povodom zahtjeva dionitkog drudtva
MEDIKA, dionitko drultvo za trgovinu lijekovima i sanitetskim materijalom, skracenog
naziva MEDIKA, d.d., 10000 Zagreb, Capra¥ka 1, Republika Hrvatska za izmjenu dozvole za
promet na veliko lijekovima, na temelju Zlanaka 126. i 212. Zakona o lijekovima (,,Narodne
novine®, broj 76/13. i 90/14.), donosi sljedeée

RIESENJE

1. Utvrduje se da dioni¢ko drudtvo MEDIKA, d.d., 10000 Zagreb, Capratka 1,
Republika Hrvatska ispunjava uvjete glede prostora, instalacija, opreme, zaposlenih
osoba, t¢ dokumentacije i pravila dobre prakse u prometu na veliko lijekova na
lokaciji 31000 Osijek, Ulica Jablanova 25, Republika Hrvatska za promet na veliko
lijekova u originalnom pakovanju proizvodaga te se daje dozvola za promet na veliko
lijekova u originainom pakovanju proizvodata.

2. Dozvola iz tolke 1. ovoga rjedenja daje se po lokaciji, djelatmosti i skupine lijekova
navedene u dodatku ovog rjelenja DOZVOLA ZA PROMET NA VELIKO
LIJEKOVIMA i &ine njegov sastavni dio.

3. Donofenjem ovog rjelenja prestaje vaZiti fjeSenje Agencije za lijekove i medicinske
proizvode klasa: UP/1-530-01/14-01/44, ur. broj: 381-13-04/162-14-04 od 21. srpnja
2014. godine,

ObrazloZenje

Podnositelj zahtjeva dionitke druitvo MEDIKA, d.d., 10000 Zagreb, Capradka |,
Republika Hrvatska podnio je Agenciji za lijekove i medicinske proizvode dana 02. oZujka
2015, godine zahtjev za izmjenu dozvole za promet na veliko lijekovima danu rjeSenjem
Agencije 2a lijekove i medicinske proizvode klasa: UP/I-530-01/14-01/44, ur. broj: 381-13-
04/162-14-04 od 21. srpnja 2014. godine, obzirom da je doSlo do promjene lokacije za koju je
dozvola dana.

Postupajuéi po podnesenom zahtjevu utvrdeno je da je podnositelj zahtjeva dostavio
propisane dokumente i podatke sukladno odredbama &lanka 64. Pravilnika o dobroj praksi u
prometu lijekovs, davanju dozvola za promet na veliko lijekovima, davanju dozvola za
posredovanje lijekovima i davanju potvrde o dobroj praksi u prometu lijekovima na veliko
(,,Narodne novine®, broj 83/13.).

Agencija za lijekove i medicinske proizvode zaprimila je dana 01. travnja 2015.
godine misljenje farmaceutske inspekoije klasa: $30-01/15-03/03, ur. broj: $34-04-2-2/1-15-
02 od 31. oZyjka 2015. godine o ispunjavanju uvjeta prostors, instalacije, oprema, zaposiene
osobe, i dobre prakse u prometu lijekova sukladno odredbama Pravilnika o dobroj praksi u
prometu lijekova, davanju dozvola za promet na veliko lijekovima, davanju dozvola za
posredovanje li'iekovima. i davanju potvrde o dobroj praksi u promefu lijekovin‘a na veliko
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(..Narodne novine®, broj 83/13.).

Slijedom navedenog, valjalo je na temelju odredbi &lanaka 126. i 212. Zakona o
lijekovima (,Narodne novine®, broj 76/13. i 90/14.), a u svezi s ¥lankom 65. Pravilnika o
dobroj praksi u prometu lijekova, davanju dozvola za promet na veliko lijekovima, davanju
dozvola za posredovanje lijekovima i davanju potvrde o dobroj praksi u prometu lijekovima
na veliko (,Narodne novine, broj 83/13.), rije3iti kao u izreci rjedenja.

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:

Protiv ovog rjedenja Zalba nije dopustena, ali s¢ moZe pokrenuti upravni spor pred
mjesno nadleZnim Upravnim sudom.

Upravni spor pokreée se tuZbom koja se podnosi u roku od 30 dana od dana dostave
ovog rjedenja i predaje se neposredno u pisanom obliku, usmeno na zapisnik ili se 3alje
postom, odnosno dostavlja elektronitki mjesno nadleZnom Upravnom sudu,

Upravna pristojba po Tar. br. 1. i Tar. br. 2. Tarife upravnih pristojbi Zakona o
upravnim pristojbama (,Narodne novine®, broj 8/96., 71196., 95/97., 131/97., 68/98., 66/99.,
145/99., 30/00., 116/00., 163/03., 17/04., 110/04., 141/04., 150/05., 153/05., 129/06., 117/07.,
25/08., 60/08., 20/10., 69/10., 126/11,, 112/12., 19/13., 80/13., 40/14., 69/14., 87/14. i94/14.)
je placena.

-Ra'_.vnntel“, £ al, =
Y : .1?;] (j, J% 3/(’&/(]

s¢. Viola Macolié Sarinié, dr. med,,
ec. klinitke farmakologije i toksikelogije

Dogjaviti:
@ MEDIKA, d.d., 10000 Zagreb, Capraska 1. Republika Hrvatska
. Ministarstvo zdravlja, Zagreb, Ksaver 200a,
n/p Mirjana Lerman, mr. pharm.
3. Pismohrana - ovdje
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