[image: image1.png],,Grupa 3, stavka 1.
C01AA08 metildigoksin  kom  amp. 0,2 mg/2 ml 60"

Obzirom da se navedeni lijek u RH unosi izvanredno te zbog toga nije dostupan svim Ponuditeljima

predlaze se Narucitelju da navedenu stavku izdvoji u zasebnu grupu kako bi svi potencijalni ponudi
u potpunosti mogli ponuditi grupu 3.
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UR. BROJ: IZ 2176 -128-02-1552/21 

Popovača, 18.06.2021. godine

                                                              ZAINTERESIRANIM GOSPODARSKIM  

                                                       




SUBJEKTIMA

Predmet: Izvješće o provedenom prethodnom  savjetovanju u postupku javne nabave velike 
    vrijednosti - CPV 3369000-3- Nabava lijekova po grupama, Ev. broj: JN 2-2021 

Sukladno članku 198. ZJN 2016 i čl. 9. Pravilnika o planu nabave, registru ugovora, prethodnom savjetovanju i analizi tržišta u javnoj nabavi (NN 101/2017), a u svrhu pripreme predmetne nabave i informiranja gospodarskih subjekata o svojim planovima i zahtjevima u vezi s nabavom, javni naručitelj  NEUROPSIHIJATRIJSKA BOLNICA DR. IVAN BARBOT POPOVAČA proveo je postupak prethodnog savjetovanja.

Savjetovanje je trajalo u razdoblju od 13. svibnja 2021. do 21. svibnja 2021. godine do 10:00 sati. 

Tijekom postupka savjetovanja zaprimljene su slijedeće primjedbe i prijedlozi: 

1. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image79.png]



Naručitelj: Prihvaća se. Izdvaja se u novu grupu 3.4. 
2. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image2.png],,Grupa 3. stavka 5i 76
amiodaron kom  amp. 150 mg/3 ml 6
amiodaron kom  amp. 50 mg/ml 54

Obzirom da se za stavke 5 i 76 traii lijek istog generitkog naziva te jednake jacine predlazemo

Narucitelju da jednu stavku brise iz troskovnika te koli¢ine uskladi sukladno svojim stvarnim
potrebama.




Naručitelj: Prihvaća se. Briše se jedna stavka. Usklađena je količina.
3. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image3.png]L, Gruupa 3., stavka 7.
gliceriltrinitrat kom  rasprs. oral. bo¢. 1x12,2 ml (0,4 mg/doza, 200 doza)

Predlazemo Narucitelju da oblik i jacinu uskladi sukladno Listi Lijekova HZZO-a.
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Naručitelj: Prihvaća se. Oblik i jačina usklađeni su s Listom lijekova HZZO-a.
4. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image4.png],,Grupa 3., stavka 15
C03DA01 spironolakton kom  caps. 100 mg 580"

Predlaezmo Narucitelju da dozvoli nudenje oblika lijeka drag.




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje oblika lijeka drag. 
5. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image5.png],Grupa 5.2.
G04BD06 propiverin klorid kom  draZ. 15 mg”

PredlZzemo Narucitelju da dozvoli nudenje oblika lijeka film.obl.tbl.




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje oblika lijeka film. obl. tbl.
6. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image6.png],Grupa 7., stavka 12.
JO5AHO02 oseltamivir kom  caps. 75 mg 40"

Predlazemo Narucitelju da dozvoli nudenje oblika lijeka caps.tvrda.




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje oblika lijeka caps. tvrda.
7. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image7.png],Grupa 7.5., stavka 2.
JO1CFO5151  flukloksacilin - kom  caps. 500 mg“

Predlazemo Narucitelju da ispravi ATK Sifru sukladno Listi Lijekova HZZO-a.




Naručitelj: Prihvaća se. Ispravljena je ATK šifra sukladno Listi lijekova HZZO-a. 
8. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image8.png],Grupa 9., stavka 8. ; Grupa 10., stavke 5. i 6.

MO1AE03 ketoprofen kom  amp. 10x100 mg/2ml
NO2AX06 tapentadol kom  tbl. s prod. oslob. 30x50 mg
NO2AX06 tapentadol kom  tbl. film obl. 30x50 mg“

Obzirom da je navedena velicina pakiranja predlazemo Narucitelju da pojasni odreduije li se jedini¢na
cijena po komadu pakiranja ili po komadu tbl. odnosno amp.




Naručitelj: Jedinična cijena je po komadu, tbl. odnosno amp. 
9. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image9.png],Grupa 10.2

lidokain hodroklorid + klorheksidin diglukonat kom  gel u aplikatoru 5 mil (2%+0,05%)
793"

Navedeni artikl ve¢ dulje vrijeme nije dostupan za nabavu ponuditeljima. Obzirom da nije poznato
kada ¢e traZeni artikl ponovno biti dostupan te da je na trzistu Republike Hrvatske sada dostupan gel
koji u 1 g sadrzi 20 mg lidokain hidroklorida te 0,5 mg klorheksidin dihidroklorida u pakiranju od 12,5 g
predlazemo Naruitelju da dozvoli nudenje gela generi¢kog naziva lidokain hidroklorid + klorheksidin

dihidroklorid veli¢ine pakiranja 12,5 ( 20 mg/g + 0,5 mg/g) te da sukladno tome izmijeni troskovnik
grupe 10.2.




Naručitelj: Dopuštaju se različita pakiranja jer je tražena cijena gela za jedan mililitar.
10. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image10.png],Grupa 10.4.
NO5AX08 aripiprazol kom  pras. i otap. za susp. za inj. s prod. oslob. za i.m. primj. 1x400
mg”

Predlazemo Narucitelju da uskladi ATK 3ifru sukladno Listi Lijekova HZZO-a.




Naručitelj: Prihvaća se. Usklađena je ATK šifra sukladno Listi lijekova HZZO-a. 
11. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image11.png],,Grupa 10.6., stavka 4
NO2BEO1 paracetamol  kom  tbl. 500 mg kao Paracetamol PHARMAS ili jednakovrijedno”

Predlazemo Narucitelju da dozvoli nudenje film.obl.thl.




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje film. obl. tbl. 
12. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image12.png],Grupa 12., stavka 26. i 27.
teofilin kom  kaps. 200mg 1440
teofilin kom  kaps. 350mg 1960“

Predlazemo Narucitelju da dozvoli nudenje oblika lijeka caps.tvrda.




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje oblika lijeka caps. tvrda u grupi 12. st. 26. i 27. 
13. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image13.png],Grupa 12., stavka 37.
feksofenadin  kom  tbl. film obl. 180 mg 450"

Predlazemo Narucitelju da dozvoli nudenje oblika lijeka thl.




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje oblika lijeka tbl. 
14. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image14.png],Grupa 12.2.
RO3DA04 teofilin kom  tbl. 300 mg 5360"

Predlazemo Narucitelju da dozvoli nudenje oblika lijeka retard.tbl.




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje oblika lijeka retard tbl. 
15. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image15.png],,Grupa 14., stavka 29.
V07ABO1 voda redestilirana kom  otap. za parent. upor., amp. stakl. 5 ml”

Obzirom da je navedeni lijek dostupan i u obliku lijeku amp.polietil. predlazemo Naruéitelju da dozvoli
nudenije oblika lijeka amp.polietil





Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje oblika lijeka amp. polietil. 
16. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image16.png],Grupa 14.2.
V06DX03 kalcij-polistiren sulfonat (ionski izmjenjiva¢) ~ gram prasak 1 g

Navedena stavka se izvanredno unosi u RH te svaki ponuditelj uvozi drugacije pakiranje. predlazemo

da dozvolite nudenje pakiranja od minimalno 390 g kako bi svi potencijalni ponuditelji mogli u
potpunosti popuniti grupu 14.2.





Naručitelj: Ne prihvaća se. Dopuštaju se različita pakiranja koja se izvanredno unose u RH jer je tražena cijena praška za jedan gram. 
17. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image17.png]Grupal
Stavka 14 - molimo vas dozvoliti nudenje oblika ,DRG".
Stavka 49 - molimo izdvajanje iz grupe s obzirom da traZeni lijek nije dostupan svim veledrogerijama.




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje oblika drg. za grupu 1. st. 14. 

                    Prihvaća se. Iz grupe 1. st. 49. se izdvaja u novu grupu 1.6. 
18. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image18.png]Grupa 3

Stavka 1 — molimo Vas izdvajanje stavke iz grupe s obzirom da je lijek u dugotrajnoj defekturi bez najave
dolaska.

Stavka 7 - na trzistu postoji boc od 14,4 ml, molimo vas ispravak.

Stavka 69 - molimo izdvajanje iz grupe s obzirom da traZeni lijek nije dostupan svim veledrogerijama.




Naručitelj: Prihvaća se. Lijek iz grupe 3. st. 1. se izdvaja u novu grupu 3.4. 
                    Prihvaća se primjedba za grupu 3. st. 7. 

                    Prihvaća se. Lijek iz grupe 3. st. 69. izdvaja se u novu grupu 3.5. 

19. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image19.png]Grupa 4.6.
Stavka 1 - molimo dozvoliti nudenje oblika od 20 g.




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje pakiranja od 20 - 50 grama (100 mg/g). 
20. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image20.png]Grupa7
Stavka 4 —molimo iz kolone ,, oblik i jacina lijeka” izbrisite pakiranje.

Stavka 6 - molimo izdvajanje iz grupe s obzirom da traZeni lijek nije dostupan svim veledrogerijama.
Stavka 7 — za trazeni oblik od 2g objavljen je trajni prekid opskrbe. Molimo izmjenite obli u 3 g koji je

dostupan.




Naručitelj: Prihvaća se. U grupi 7. st. 4. iz kolone ''oblik i jačina lijeka'' briše se pakiranje.
                    Prihvaća se. Lijek iz grupe 7. st. 6. izdvaja se u novu grupu 7.7.

                    Prihvaća se. U grupi 7. st. 7. promijenjena je jačina lijeka u 3 g. 

21. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image21.png]Grupa 9
Stavka 8 - molimo iz kolone ,, oblik i jagina lijeka“ izbrisite pakiranje
Stavka 12 — molimo izdvajanje stavke iz troskovnika lijek nije dostupan svim veledrogerijama.




Naručitelj: Prihvaća se. U grupi 9. st. 8. iz kolone ''oblik i jačina lijeka'' briše se pakiranje.
                    Prihvaća se. Lijek iz grupe 9. st. 12. izdvaja se u novu grupu 9.2. 

22. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image22.png]Grupa 10
Stavke 5 i 6 - molimo iz kolone ,, oblik i jacina lijeka” izbrisite pakiranje




[image: image23.png]Stavka 69 —molimo izdvajanje stavke iz troskovnika s obzirom da je na Halmedu objavljeno da je Rjesenje
ukinuto/ trajni prekid opskrbe

Stavka 78 — molimo izdvajanje stavke iz troskovnika jer je lijek u ekskluzivnoj distribuciji samo jedne
veledrogerije




Naručitelj: Prihvaća se. U grupi 10. kod st. 5. i 6. iz kolone ''oblik i jačina lijeka'' briše se pakiranje.
                    Briše se stavka 69. iz grupe 10.
                    Prihvaća se. Stavka 78. iz grupe 10. izdvaja se u novu grupu 10.10.                                              
23. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image24.png]Grupa 1 stavka 14 - molimo dozvoliti nudenije oblika lijeka tbl./oblozene tbl




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje oblika lijeka tbl./obložene tbl. 
24. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image25.png]Grupa 1 stavka 49 - molimo uskladiti genericko ime lijeka s Listom lijekova u "saksagliptin”




Naručitelj: Prihvaća se. Usklađeno je generičko ime lijeka s Listom lijekova u saksagliptin.
25. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image26.png]Grupa 2 stavka 17 - buduci je traZeni lijek iz interventnog uvoza i razliéiti proizvodaéi imaju razli¢ita
pakiranja, molimo dozvoliti nudenije pakiranja lijeka 1ma/1-2mi




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje lijeka 1 mg/1 - 2 ml.
26. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image27.png]Grupa 2.1 stavka 1 - molimo dozvoliti nudenje pakiranja lijeka boca plast./polietil. Ecoflac plus boca




Naručitelj: Dopušta se nuđenje polietil. Ecoflac plus boce. Izdvaja se u novu grupu 2.14.

27. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image28.png]Grupa 2.1 stavka 2 - molimo dozvoliti nudenje pakiranja lijeka boca plast./polietil. Ecoflac plus boca




Naručitelj: Dopušta se nuđenje polietil. Ecoflac plus boce. Izdvaja se u novu grupu 2.15.
28. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image29.png]Grupa 2.10 stavka 1 - molimo dozvoliti nudenje pakiranja lijeka boca plast./polietil. Ecoflac plus boca




Naručitelj: Dopušta se nuđenje polietil. Ecoflac plus boce. Izdvaja se u novu grupu 2.18. 
29. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image30.png]Grupa 2.18 - u grupi-2.18 stavkama 1., 2., 3. i 4. trazite isto, molimo objedinite stavke i definirajte
ukupnu kolicinu lijeka koja je potrebna bolnici




Naručitelj: Prihvaća se. Objedinjene su stavke i određena je ukupna količina lijeka. 
30. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image31.png]Grupa 2.21 stavka 1 i 2 — dopis u privitku




Naručitelj: Prihvaća se. Upisane su ''pune'' ATK  šifre za st. 1. i 2. grupe 2.21. koja je izmijenjena u grupu 2.45. 
31. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image32.png]Grupa 3 stavka 1 - zbog poteskoca u opskrbi trzista trazenim lijekom, molimo dozvolite nudenje lijeka
nezasticenog imena "metildigoksin/digoksin" i jacine liieka "0,2-0,5ma/2ml"




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje lijeka nezaštićenog imena metildigoksin/digoksin i jačine lijeka ''0,2 - 0,5 mg/2ml''. Izdvaja se u grupu 3.4.
32. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image33.png]Grupa 3 stavka 5 - u grupi 3 stavkama 5 i 76 trazite isto, molimo objedinite stavke i definirajte koli¢ine
koje su potrebne bolnici




Naručitelj: Prihvaća se. Objedinjenje su stavke 5. i 76. u grupi 3. te su definirane količine.
33. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image34.png]Grupa 3 stavka 7 - molimo uskladiti jacinu lijeka s Listom lijekova u "14,4 ml (0,4 mg/doza, 200 doza)"




Naručitelj: Prihvaća se. Usklađeno je s Listom lijekova. 
34. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image35.png]Grupa 3 stavka 24 - molimo ispraviti ja¢inu lijeka u "5 mg/2ml"




Naručitelj: Prihvaća se. Ispravljena je jačina lijeka. 
35. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image36.png]Grupa 3 stavka 48 - molimo uskladiti oblik lijeka s Listom lijekova u "tbl. film obl."




Naručitelj: Prihvaća se. Oblik lijeka usklađen je s Listom lijekova. 
36. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image37.png]Grupa 3 stavka 53 - molimo uskladiti oblik lijeka s Listom lijekova u "tbl. s prod. oslob."




Naručitelj: Prihvaća se. Oblik lijeka usklađen je s Listom lijekova. 

37. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image38.png]Grupa 3 stavka 69 - molimo uskladivanje nezasti¢enog imena liieka s Listom lijekova u "sakubitril +
valsartan"




Naručitelj: Prihvaća se. Nezaštićeno ime lijeka usklađeno je s Listom lijekova. Izdvaja se u grupu 3.5.
38. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image39.png]Grupa 4 stavka 19 - molimo dozvoliti nudenje pakiranja lijeka krema 5% 25-30g, buduci da razligiti
proizvodati imaju razligita pakiranja




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje pakiranja lijeka krema 5% 25 - 30 g.
39. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image40.png]Grupa 4 stavka 21 - molimo izdvajanje stavke u zasebnu grupu kako bi svi ponuditelji mogli
ravnopravno sudjelovati na javnom nadmetanju




Naručitelj: Prihvaća se. Stavka 21. grupe 4. izdvaja se u novu grupu 4.8.
40. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image41.png]Grupa 5 stavka 1 - na stranicama HALMED-a prijavijena je nestasica trazenog lijeka, molimo

izdvajanje u zasebnu grupu kako bi svi ponuditelji mogli ravnopravno sudjelovati na nadmetanju




Naručitelj: Prihvaća se. Stavka 1. grupe 5. izdvaja se u novu grupu 5.3.
41. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image42.png]Grupa 6 stavka 1 - na stranicama HALMED-a prijavijena je nestasica trazenog lijeka, molimo
izdvajanje u zasebnu grupu kako bi svi ponuditelji mogli ravnopravno sudjelovati na nadmetanju




Naručitelj: Prihvaća se. Stavka 1. grupe 6. izdvaja se u novu grupu 6.1.
42. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:

[image: image43.png]Grupa 6 stavka 2 - molimo odrediti da li je jedinica mjere komad ili pakiranje




Naručitelj: Jedinica mjere je komad. 
43. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image44.png]Grupa 6 stavka 3 - molimo odrediti da li je jedinica mjere komad ili pakiranje




Naručitelj: Jedinica mjere je komad.
44. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image45.png]Grupa 7 stavka 6 - molimo dozvoliti nudenje oblika lijeka caps./caps. meke




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje oblika lijeka caps./caps. meke.
45. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image46.png]Grupa 7.5 stavka 1 - molimo uskladivanje ATK $ifre s Listom lijiekova u JO1CFO05 171 te dozvoljavanje
nudenja oblika caps. tvrda




Naručitelj: Prihvaća se. Usklađena je ATK šifra s Listom lijekova te je dopušteno nuđenje oblika caps. tvrda.
46. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image47.png]Grupa 8 stavka 4 - molimo dozvoliti nudenje oblika lijeka caps./caps. Meke




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje oblika lijeka caps./caps. meke. 

47. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image48.png]Grupa 8 stavke 6, 7 i 8 — molimo Vas uvrstavanje punih ATK 8ifri s Osnovne liste lijekova za lijek
takrolimus, a u svrhu dostupnosti adekvatne terapije.

Naime, lijek takrolimus pripada skupini lijekova uskog terapijskog indeksa te smatramo da je potreban
oprez kod trazenja navedenog lijeka kako bi se osigurala terapija u pravoj formulaciji i dozi istog

proizvodaca te sprijecila upotreba lijeka takrolimus u razli¢itim dozama odnosno formulacijama

razli¢itih proizvodaca. Temeljem navedenog molimo za adaptaciju grupe 8, pod rednim brojevima 6, 7

i8 na sliedeci nagin:

GRUPA
8
Red. br. ATK Fifea Generidlinaziy | -, mjore Oblik
lijeka
caps. S
6. | LO4ADO2 165 | takrolimus caps. 30x0.5 mg
prod.oslob.
aps. S
7. | L04AD02 166 | takrolimus caps. 30x1 mg
prod.oslob.
caps. S
8. | LO4AD02 167 | takrolimus caps. 30x3 mg
prod.oslob.





[image: image49.png]Stav relevantnih institucija i struke vezano za primjenu lijeka takrolimus:
1. Na podruéju EU:




[image: image50.png]Respektabilna europska regulatorna tijela (Danska®, Norveska®?, Spanjolska®, UK®, Njemacka',
Slovenija'’) su temeljem navedenih Cinjenica ve¢ u pro$losti implementirale Pravilnike, koji jasno
definiraju da takrolimus pripada u skupinu lijekova koji nisu automatski zamjenjivi.

Posebno isticemo:

- preporuku MHRA (Agencija za kontrolu lijekova i zdravstvenih proizvoda u Velikoj Britaniji -
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) da se oraine formulacije takrolimusa trebaju
propisivati i izdavati iskljucivo pod zasticenim nazivom lijeka te

- preporuke iz Njemacke i Slovenije kod kojih je Pravilnikom definirano da lijek takrolimus pripada
skupini nezamjenivih lijekova (Njemacka - Aut Idem regulations®, Slovenija — Pravilnik o natanénejsih
pogojih in postopku za ugotavljanje medsebojne zamenljivosti zdravil').

Ujedno, dokazi iz svjetske klinicke prakse (real world clinical practice ) pokazali su da kod bolesnika
(za razliku od studija bioekvivalencije na zdravim ispitanicima) prebacivanje izmedu istih doza oralnih
oblika takrolimus razligitih proizvodata moze dovesti do znacajnog rizika od povecane varijabilnosti
izlozenosti lijeku - dulja razdoblja prekomjerne ili nedovoline izloZenosti, §to moZe utjecati na
dugoroéne ishode lijeGenja spomenutih bolesnika. Zbog toga bi svako prebacivanje izmedu razligitih
formulacija, proizvoda¢a takrolimus trebalo kontrolirati specijalist za transplantaciju kako bi mogao
nadzirati izloZzenost takrolimusa nakon prebacivanja (ukljuéujuéi obvezno pracenje razine u krvi) i
osigurati optimainu njegu bolesnika. 218




[image: image51.png]2. Na podrucju Republike Hrvatske:
Odobreni sazetak opisa svojstva lijeka takrolimus:*

¢ Razlicite oralne formulacije takrolimusa ne smiju biti medusobno zamijenjene bez klinickog
nadzora. Nepazljiva, slucajna ili nenadzirana medusobna zamjena razli¢itih oralnih formulacija
takrolimusa s razli¢itim karakteristkama oslobadanja nije sigurna. Ona moZe dovesti do
odbacivanja presatka ili povecanja incidenciie nuspojava, ukljucujuci preslabu ili prejaku
imunosupresiju, zbog klinicki znacajnih razlika u sistemskoj izloZenosti takrolimusu. Bolesnicima
se mora davati ista formulacija takrolimusa uz odgovaraju¢i dnevni rezim doziranja;
naizmjeniéne primjene razli¢itih formulacija ili rezima doziranja dopustene su samo pod strogim
nadzorom specijaliste transplantacijske medicine (vidjeti dijelove 4.4 i 4.8). Nakon zamjene jedne
formulacije drugom potrebno je tijekom lije¢enja pratiti koncentraciju lijeka i prilagodivati
dozu kako bi se odrzala jednaka sistemska izloZzenost takrolimusu.

Stav Hrvatskog drustva za nefrologiju. dijalizu i transplantaciju bubrega prema uporabi generickih
imunosupresiva u transplantaciji bubrega:"

* Ne preporu¢uje se mijenjanje i opetovano prevodenje izmedu razli¢itih generickih oblika istog
lijeka buduéi da razli¢iti genericki oblici ne moraju biti ¢ak niti bioekvivalentni.

« Svaka promjena oblika lijeka zahtijeva ucestalo pracenje bolesnika radi odredivanja koncentracije
lijeka, pracenja eventualnih nuspojava i u¢inkovitosti terapije.




[image: image52.png]¢ Osobit je oprez potreban prilkom uporabe generickih imunosupresiva u neposrednom
poslijetransplantacijskom tijeku kada je presadak najosjetijiviji, kako na toksiéne uginke lijeka,
tako i na posljedice eventualne manje uginkovitosti u odnosu na originalni pripravak, sto se moze
manifestirati akutnim odbacivanjem.

* | genericki imunosupresiv treba propisivati pod zaticenim imenom i ne dozvoliti zamijenu jednog
generickog pripravka drugim, buduéi da ta dva lijeka, kao §to je ve¢ navedeno, uopée ne moraju
biti bioekvivalentna &ak niti u zdravoj populaciji.

Zamienjivost imunosupresivne terapie kod pojedinog pacijenta:2

¢ Lijekovi uske terapijske $irine se ne smatraju automatski zamjenjivim lijekovima.
* Ne smije se bez titracije doze i pracenja bolesnika prijeci iz jednog u drugi farmaceutski oblik
istog lijeka.




[image: image53.png]Takrolimus edukacijski materijal za zdravstvene radnike:®
* S obzirom na to da je takrolimus lijek uske terapijske $irine ¢ak i male razlike u razini lijeka u krvi
mogu dovesti do ozbiljnih posljedica, bolesnike treba drzati na jednom obliku takrolimusa s
odgovarajucim rezimom doziranja. Ako su promjene oblika ili rezima doziranja kiini¢ki indicirane,
s obzirom na to da je potrebno strogo pracenje razine takrolimusa, to se treba odvijati samo pod
strogim nadzorom lijegnika specijalista.
o Prilikom propisivanja tvorni&ki naziv lijeka s rezimom doziranja mora biti jasno naznagen.
Ljekarnici su duzni izdati lijek koji je trgovatkim imenom propisan na receptu.
« Bolesnici koji uzimaju takrolimus trebaju dobiti karticu za bolesnike, kako bi se podigla njihova
svijest o potrebi uzimanja takrolimusa za peroralnu primjenu istog originalnog naziva. Molimo Vas
da pacijentu ispunite podatke o lijeku i kontakt podatke te da mu urugite karticu za bolesnike.

Temeljem svega navedenog molimo vas da uvazite nas prijedloga, $to je ujedno od kljugne vaznosti
za dobrobit navedenih bolesnika, da se u dokumentaciji za javnu nabavku jasno definira koji

takrolimus se potrazuje u kojim dozama, kojeg farmaceutskog oblika i kojeg proizvodaca.
Reference:
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Stav Hrvatskog drustva za nefrologiju, dijalizu i transplantaciju bubrega prema uporabi
generickih imunosupresiva u transplantaciji bubrega

Zamjenjivost imunosupresivne terapije kod pojedinog pacijenta-HALMED

Takrolimus edukacijski materijal za zdravstvene radnike -HALMED

Sazetak opisa svojstava lijeka Prograf, 10.2019
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Naručitelj: Brišu se stavke 6., 7. i 8. grupe 8.
48. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image57.png]Grupa 9 stavka 1 - molimo uskladiti oblik lijeka s Listom lijekova u "caps. tvrda'




Naručitelj: Prihvaća se. Oblik lijeka usklađen je s Listom lijekova. 
49. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image58.png]Grupa 9 stavka 11 - molimo dozvoliti nudenje oblika lijeka tbl./obl.tbl. kako bi svi ponuditelji mogli
ravnopravno sudjelovati na nadmetanju




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje oblika lijeka tbl./obl. tbl.
50. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:

[image: image59.png]Grupa 10 stavka 4 - molimo brisanje stavke, prema obavijesti dobavljaga trazeni lijiek vide nije
dostupan za hrvatsko trZiste




Naručitelj: Prihvaća se. Briše se stavka 4. grupe 10.
51. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:

[image: image60.png]Grupa 10 stavka 7 - molimo dozvoliti nudenje oblika lijeka tbl./tbl. film obl.




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje oblika lijeka tbl./tbl. film obl.
52. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:

[image: image61.png]Grupa 10 stavka 25 - molimo uskladiti oblik lijieka s Listom lijekova u tbl. film obl.




Naručitelj: Prihvaća se. Oblik lijeka usklađen je s Listom lijekova u tbl. film obl. 
53. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:

[image: image62.png]Grupa 10 stavka 26 - molimo uskladiti oblik lijeka s Listom lijekova u tbl. film obl.




Naručitelj: Prihvaća se. Oblik lijeka usklađen je s Listom lijekova u tbl. film obl.
54. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:

[image: image63.png]Grupa 10 stavka 45 - molimo dozvoliti nudenje oblika lijeka "tbl. film obl. s prod. oslob./tbl. film obl. s
prod. oslob.”




Naručitelj: Dopušta se nuđenje oblika lijeka tbl. film obl. s prod. oslob.  
55. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image64.png]Grupa 10 stavka 66 - molimo uskladiti oblik lijeka s Listom lijekova u "tbl. film obl."




Naručitelj: Prihvaća se. Oblik lijeka usklađen je s Listom lijekova u tbl. film obl. 
56. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image65.png]Grupa 10 stavka 67 - molimo dozvoliti nudenje oblika lijeka "tbl./tbl. film obl.




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje oblika lijeka tbl./tbl. film obl.
57. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image66.png]Grupa 10 stavka 75 - molimo uskladiti oblik lijeka s Listom lijekova u "tbl. film obl."




Naručitelj: Prihvaća se. Oblik lijeka usklađen je s Listom lijekova u tbl. film obl. 
58. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image67.png]Grupa 10 stavka 76 - molimo uskladiti oblik lijieka s Listom lijekova u "tbl. film obl."




Naručitelj: Prihvaća se. Oblik lijeka usklađen je s Listom lijekova u tbl. film obl. 
59. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image68.png]Grupa 10 stavka 77 - molimo uskladiti oblik lijeka s Listom lijekova u "tbl. film obl."




Naručitelj: Prihvaća se. Oblik lijeka usklađen je s Listom lijekova u tbl. film obl. 
60. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image69.png]Grupa 10 stavka 78 - molimo izdvajanje stavke u zasebnu grupu buduci da je lijek odnedavno u
ekskluzivnoj distribuciji jedne veledrogerije




Naručitelj: Prihvaća se. Stavka 78. grupe 10. izdvaja se u posebnu grupu 10.10.
61. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image70.png]Grupa 10.2 - s obzirom da razli¢iti proizvodaci imaju razli¢ita pakiranja lijeka, molimo da dozvolite
nudenje pakiranja lijeka 5-6 ml te kao jedinicu mjere navedete ml




Naručitelj: Dopuštaju se različita pakiranja jer je tražena cijena gela za jedan mililitar. 

62. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image71.png]Grupa 10.6 - u grupi 10.6 stavkama 1, 2, 3 i 4 trazite isto, molimo objedinite stavke i definirajte ukupnu
koli¢inu lijeka koja je potrebna bolnici kako se ne bi pogodovalo pojedinom dobavljatu; takoder
molimo da dopustite nudenje oblika lijeka tbl./tbl. film obl




Naručitelj: Prihvaća se. Stavke 1., 2., 3. i 4. grupe 10.6 su objedinjene te je definirana ukupna količina lijeka. Dopušteno je nuđenje oblika lijeka tbl./tbl. film obl.
63. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image72.png]Grupa 12 stavka 5 - molimo uskladiti oblik lijeka s Listom lijekova u “stia¢. inhalat, susp."




Naručitelj: Prihvaća se. Oblik lijeka usklađen je s Listom lijekova u stlač. inhalat, susp. 
64. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image73.png]Grupa 12 stavka 19 - molimo uskladiti oblik i ja¢inu lijeka s Listom lijekova u "stla¢. inhalat, susp.
60x250 mcg"




Naručitelj: Prihvaća se. Oblik i jačina lijeka usklađeni su s Listom lijekova. 
65. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image74.png]Grupa 12 stavka 21 - molimo uskladiti oblik lijeka s Listom ljekova u "otop. za atomizator"




Naručitelj: Prihvaća se. Oblik lijeka usklađen je s Listom lijekova. 
66. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image75.png]Grupa 14 stavka 26 - molimo definirati da li je jedinica mjere komad ili kutija i brisati broj komada iz
stupca Oblik i jacina lijeka




Naručitelj: Jedinica mjere je kutija.  
67. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image76.png]Grupa 14 stavka 30 - molimo dozvolilti nudenje oblika lijeka "boca plast./otap. za parent. prim., polietil
Ecoflac plus boca"




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje oblika lijeka boca plast./otap. za parent. prim., polietil. Ecoflac plus boca.
68. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image77.png]Grupa 14 stavka 31 - molimo dozvolilti nudenje oblika lijeka "boca plast./otap. za parent. prim., polietil
Ecoflac plus boca"




Naručitelj: Prihvaća se. Dopušta se nuđenje oblika lijeka boca plast./otap. za parent. prim., polietil Ecoflac plus boca.
69. Primjedba zainteresiranog gospodarskog subjekta:
[image: image78.png]Grupa 14.2 - s obzirom da je lijek iz interventnog uvoza i razliiti proizvodaci imaju razlicita pakiranja,
molimo Vas da dozvolite nudenje pakiranja lijeka 1-500 g




Naručitelj: Dopuštaju se različita pakiranja koja se interventno uvoze jer je tražena cijena praška za jedan gram. 

Stručno povjerenstvo za provedbu postupka
2

