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Zagreb, 3. prosinca 2024.
URBROJ: 05-8467
SVIVI ZAINTERESIRANIM
GOSPODARSKIM SUBJEKTIMA

PREDMET: Zapisnik/Izvje$ce o odrzanim tehnickim konzultacijama za pripremu postupka javne nabave

“Reagensi i potrosni materijal za potpuno automatizirani laboratorijski sustav”

Dana 29. studenoga 2024. godine u 12:00 sati, a temeljem clanka 198. Zakona o javnoj nabavi (“Narodne novine”,
broj 120/16, 114/22), Klinitka bolnica Merkur, Zajéeva 19, Zagreb kao javni narutitelj, odrala je tehnitke konzultacije
u svrhu pripreme postupka javne nabave “Reagensi i potrodni materijal za potpuno automatizirani laboratorijski
sustav”.

S obzirom na to da je Narucitelj za predmetni postupak, prethodno proveo prethodno savjetovanje putem modula
EOJN RH, broj i datum objave 2024/S PCINF-0006198, 15.10.2024, u kojem su zaprimljeni mnogobrojni zahtjevi za
dodatnim informacijama / objadnjenjima dokumentacije o nabavi, na koja se Narugitelj o€itovao u Izvjeséu
provedenom savjetovanju, dodatno je upucéen poziv zainteresiranim gospodarskim subjektima (objavijeno na

internetskim stranicama Narugitelja https://www.kb-merkur.hr/merkur-nabava/nabava-savietovam‘g, i putem modula

EOJN RH hitps://eojn.hr/tender-ca/30156, broj objave 2024/S F01-0000007) da se odazovu na predmetni sastanak u

svrhu razmjene prijedioga i primjedbi na dokumentaciju o nabavi.

Pozivu na tehnic¢ke konzultacije za pripremu postupka javne nabave “Reagensi i potro3ni material za potpuno
automatizirani laboratorijski sustav” odazvali su se sljedeéi predstavnici zainteresiranih gospodarskih subjekata:

1. Lidija Gregurek Lazi¢, Beckman Coulter d.o.o.
Vedran Benc, Beckman Coulter d.o.0.
Ksenija Sostari¢, Siemens Healthcare d.o.0.
Antonio Ro&ti¢, Siemens Healthcare d.o.o.
Sofija Kovaci¢, Siemens Healthcare d.o.o.
Loreta Kalauz, Roche d.o.o.

Marin Mesarié, Roche d.o.0.

Luka Horvat, Roche d.o.0.

© @ N @ v op WD

Damir Mari¢, Roche d.o.o.
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Na tehni¢kim konzultacijama kao predstavnici narutitelja KB Merkur bili su nazoc¢ni:

1. Mirjana Mariana Kardum Paro, Predstojnica Klinitkog zavoda za medicinsku biokemiju i laboratorijsku
medicinu

2. Sonja Perkov, Voditeljica kvalitete Klini¢kog zavoda za medicinsku biokemiju i laboratorijsku medicinu

3. Marijana Vuti¢-Lovrentic, Voditeljica Odjela za laboratorijsku medicinu Klinickog zavoda za medicinsku

biokemiju i laboratorijsku medicinu

Arijana Dlaci¢, Rukovoditeljica Sluzbe za nabavu i fondove Europske unije

Josipa Nosil, Sluzba za nabavu i fondove Europske unije

Dan Derjanovié, Sluzba za nabavu i fondove Europske unije

N o unok

Ana Sesvetan, Sluzba za nabavu i fondove Europske unije

Na predmetnim tehnickim konzultacijama zainteresirani gospodarski subjekti su iznijeli prijedloge i sugestije o
natinu tehnigke realizacije i ispunjavanju propisanih tehnickih specifikacija. Na opetovani upit Rukovoditeljica Sluzbe
za nabavu | fondove Europske unije, prisutni gospodarski subjekti nisu imali daljnjih primjedbi / pitanja te su tehnicke

konzultacije zavréile u 12:50 sati.

Medutim, naknadno su putem EOJN RH zaprimljena dva zahtjeva za dodatnim informacijama / objasnjenjima
dokumentacije o nabavi.
Dana 2. 12. 2024. godine Naruditelj je putem modula EOJN RH zaprimio Zahtjev za dodatnim informacijama /

objasnjenjima dokumentacije o nabavi:

Tekst pitanja / zahtjeva

Postovani,

U Napomenama ispod trotkovnika ste naveli “ponudeni predanaliticki, postanaliticki, mjerni uredaji i reagensi
trebaju imati CE-IVD ili CE-IVDR oznaku i Izjavu o sukladnosti prema propisima o medicinskim proizvodima.” Naime,
kako se kod razliditih proizvodaca predanaliticki i postanaliticki sustavi klasificiraju na razli¢iti nain, a kako zakonski
nije obavezno da predanaliticki i postanaliticki sustavi budu klasificirani kao CE-IVD ili CE-IVDR, molimo vas izuzece
predanalitickih i postanalitickih uredaja iz ovog zahtjeva i zadrZavanje analitickih uredaja i reagenasa. Kao potvrdu
7a navedeno isti¢emo da je uredaj koji nije CE-IVD ili CE-IVDR klasificiran instaliran u dva klinicka centra u RH, opcoj

bolnici u RH, klini¢kim centrima u EU ali i drfavama koje nisu Clanice EU.
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Dana 3. 12. 2024. godine Naruditelj je putem modula EOJN RH zaprimio Zahtjev za dodatnim informacijama /

objasnjenjima dokumentacije o nabavi:

Tekst pitanja / zahtjeva

Postovani,

1.  Kriteriji odabira ponuda

Kriterij odabira ponuda je napravijen na nacin da tehnicki dio ponude nosi 60% svih bodova dok cjenovni
dio ponude nosi 40% svih bodova. Sami koncept nije sporan, medutim kada jedan proizvodac dobije sve bodove iz
tehnigkog dijela ponude (svih 60% podova), a svi drugi potencijalni ponuditelji (proizvodaci) ne mogu dobiti vise od
20% bodova, onda javna nabava na taj natin postaje besmislena. Upravo je to slucaj ovdje. Ponuditelj Roche, jedini
moze posti¢i maksimalni broj bodova za tehnitki dio ponude, a to je 60 bodova. Niti jedan drugi proizvodat ne moze
postici vide od 15 bodova za tehnigki dio ponude, a buduéi da je Narucitelj u prethodnom savjetovanju visestruko
puta naveo da je detaljno istra¥io triiéte, sigurno je upoznat s navedenim.

Analizom tr¥iéta, uzevsi u obzir 4 glavna svjetska proizvodaca Abbott, Beckman Coulter, Roche i Siemens,
jedino Roche moze posti¢i svih 60 bodova iz necjenovnog kriterija dok ostali mogu posti¢i maksimalno 18 bodova.
Drugim rijeima, svi osim Roche mogu postiéi maksimalno 40 bodova na cjenovnom kriteriju i dodatnih 18 na
kriterijima kvaliete, tj. maksimalno 58 bodova. Kao takvi, i s ponudenom cijenom od 0,00 EUR za sve testove ne
mogu biti konkurentni i Roche ima slobodu ponuditi bilo cijenu bez pravog trzisnog natjecanja.

Ovakav pristup ne bi bio sumnjiv i upitan da su kriteriji kvalitete neéto $to e donjeti ekonomski ili
funkcionalni benefit korisiku, a niti kvalitativni benefit pacijentu. Sva 4 gore spomenuta proizvodaca nude opremu
koja se uredno primjenjuje u najveéim svjetskim bolnicama i nijanse su te koje Cine tehnologku razliku. Najveca
razlika dolazi iz perspektive kvalitete rezultata &to, nazalost, nije obuhvaceno niti jednom tockom kriterija kvalitete.

U nastavku su kriteriji kvalitete
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Tekst pitanja / zahtjeva

1. Kriterij br.1. Najmanji ponudeni volumen seruma ili plazme prije predtretmana potreban za izvodenje
svih traZenih testova (ne ukljucujuci mrtvi volumen).

Nikada se nece dogoditi da se svi testovi testiraju istovremeno za jednog pacijenta, pa je sukladno
tome ovaj zahtjev neosnovan, pogotovo u iznosu od 10 bodova.

§to togno predstavlja pojam “prije predtretmana”?

Netotno je da najkvalitetnija rjeSenja trebaju najmanje uzorka. Koli¢ina uzorka nema poveznice s
kvalitetom rjesenja, a pogotovo ne s kvalitetom rezultata. Stovise, ukoliko se radi o testiranju iz pune krvi dalo bi se
govoriti i o obrnuto propoporcionalnoj vezi.

Da je to¢na teza da najkvalitetnija rjeenja trebaju najmanje uzorka onda bi ta najkvalitetnija rjesenja
(u ovom slucaju Roche) za sve testove trebala najmanje uzorka, Sto opet nije slucaj.

Dodatno, ovaj zahtjev ne ukljucuje mrtvi volumen $to znai da on moze biti i 80 uL, koliko je minimalni
zahtjev natjecaja. Dodatno se boduije i rjedenje koje moze napraviti 15 alikvota. U 15 alikvota + primarni uzorak se
nalazi ukupno 1280 uL seruma ili plazme. Ne bi li se trebalo raditi na optimizaciji rada i smanjenju broja alikvota s
istim ciljem?

2. Ponudeni biokemijski modul ima moguénost automatskog rekalibriranja svakog novog lota reagensa
na analizatoru bez potrebe za ru¢nom kalibracijom i utroskom reagenasa.

Ovakav zahtjev bi imao svoje ekonomsko uporiste kada bodovanje ne bi bilo kreirano na nacin da
Roche postize svih 60 bodova, dok ostali ne mogu postici niti minimalnih 20 bodova da bi bili i teorijski konkurentni.
Sukladno tome, svaka usteda u vidu smanjene potro3nje reagenasa pada u vodu jer se ponude u konacnici ne
vrjednuju na osnovu ekonomske cijene nego na osnovu upitnih kriterija kvalitete. Ponavljamo, ponude od Abbotta,
Beckman Coultera i Siemensa s ukupnom cijenom 0,00 nisu najpovoljnije ponude, i ponuda proizvodaca Roche s
iznosom 3.528.000,00 EUR (procijenjena vrijednost nabave) je i dalje daleko “najpovoljnija”.

3. Predanaliticki uredajima mogucnost izrade odjednom najmanje 15 alikvota iz primarnog uzorka.

Navedeni kriterij ima samo proizvodac Roche i on je bodovan s 10 bodova. Drugi proizvodaci imaju
mogucnost ponovno poslati epruvetu na alikvotiranje bez potrebe za rucnom manipuacijom i postici navedeni broj
alikvota iz dva procesa alikvotiranja. Jedina razlika je da taj proces traje maksimalno 5 minuta duZe, aliu konacnici
je ishod je isti. Sve te alikvote netko treba preuzetiiodnjetina mjesto testiranja i testirati ih. Taj proces je vrio ovisan
o ljudskom faktoru i navedenih 5 minuta u cijelom procesu ne zna&i mnogo, pogotovo jer se svi alikvoti niti ne
testiraju isti dan. Stoga smatramo da je zahtjev potpuno neopravdan i sluZi samo u svrhu postizanja veceg broja

bodova za proizvodaca Roche.
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Tekst pitanja / zahtjeva

4. Stabilnost ponudenih imunokemijskih reagenasa koji imaju manju frekventnost jzrade, odnosno
testova kojima je potro3nja manja od 1400 godignje u trajanju minimaino 3 mjeseca od stavljanja reagensa na
analizator.

Ovakav zahtjev bi imao svoje ekonomsko uporiéte kada bodovanje ne bi bilo kreirano na nacin da
Roche postize svih 60 bodova, dok ostali ne mogu postiéi niti minimalnih 20 bodova da bi bili i teorijski konkurentni.
Sukladno tome, svaka usteda u vidu smanjene potroénje reagenasa pada u vodu jer se ponude u konacnici ne
vrjednuju na osnovu ekonomske cijene nego na osnovu upitnih kriterija kvalitete. Ponavljamo, ponude od Abbotta,
Beckman Coultera i Siemensa s ukupnom cijenom 0,00 nisu najpovoljnije ponude, i ponuda proizvodaca Roche s
iznosom 3.528.000,00 EUR (procijenjena vrijednost nabave) je i dalje daleko “najpovoljnija”.

5.  Ponuda sadrii sve testove traZene u Trogkovniku.

Bududi da je naruitelj ostavio mogucnost ne nudenja svih testova na nadin da ukoliko se test ne
ponudi, isti se rauna s vrijednosti propisanoj DTP postupkom, ne vidimo utemeljenost i ovog dodatnog zahtjeva.
Naime, ponuditelji koji ne mogu ponuditi sve testove (a to su svi osim proizvodaca Roche) na ovaj nacin bivaju
“kaznjeni” 2 puta. Prvi put s cijenom DTP postupka koja je viSestruko puta veca od trii$ne cijene i onda drugi put s
dodatnih 15 bodova koji ée biti dodjeljeni Roche-u. Cijena DTP postupka je postavljena na natin da pokrije sve
popratne troskove koji narutitelj navodi kao razloge za ovaj kriterij. Stoga, ratunanjem cijena s cijenama iz DTP
postupka narutitelj je postigao svoj cilj i nepotrebno je uvoditi dodatne kriterije koji idu na ruku samo jednom

ponuditelju.

S postovanjem,

Struéne sluibe Kiinigke bolnice Merkur ¢e uzeti u obzir prijedloge i savjete zainteresiranih gospodarskih
subjekata u cilju provodenja transparentnog postupka javne nabave koji ¢e osigurati otvoreno trzi€no natjecanje, a
ujedno i zadovoljiti potrebe Klini¢ke bolnice Merkur.

S postovanjem,

Klini¢ka bolnica Merku
Privitak:
Popis prisutnih na Tehnickim kanzultacijama za pripremu postupka nabave “Reagensi i potrosni materijal za potpuno automatizirani

laboratorijski sustav”

Ustanova upisana u registar Trgovaékog suda u Zagrebu | MBS: 080433903 | OIB: 25883882856
Jiro raéun otvoren u Zagrebatkoj banci d.d. IBAN: HR2323600001101498103 | SWIFT: ZABAHR2X
Ravnatelj: izv. prof. dr. sc. Mario Staresinié, dr. med. | E-mail: ravnateljstvo@kb-merkur.hr



KLINICKA ZAPOSLENIC! BOLNICKE ZDRAVSTVENE USTANOVE | Oznaka dokumenta:
BOLNICA 0B-ZB-12-2
Izdanje: 1
MERKUR Vrijedi od: 12.06.
I'ﬁ o POPIS PRISUTNIH NA SASTANKU 2024.
| Stranica: 1/2
Datum: 29. studenoga 2024. godine

Vrijeme odrzavanja (od — do):

od 12:00 sati

Mjesto sastanka:

Klinicka bolnica Merkur, Zajéeva 19, 10000 Zagreb,
Predavaonica 4 (KIR)

Naziv (tema) sastanka:

Tehni¢ke konzultacije za pripremu postupka nabave ,Reagensi i
potro$ni materijal za potpuno automatizirani laboratorijski
sustav”

Voditelj:
POPIS PRISUTNIH:
Red.br. Ime i prezime predstavnika zainteresiranih gospodarskih Potpis
subjekata i zaposlenika KB Merkur
" .
1. CINmA  GreGURAL  (hDd ‘ V7Y
Ac
Veneps Lz b Voo —
3. P . . =
et S0RThed © (SJ\EME NS W S )/\;‘\\\,
4. y Uy e .
ANTON(O ROE 0/5/ 5/&7‘(6)‘/_5 H ﬁ
5. . . .
$O€/7/r kovac/C &emeﬁs Healthcare %{Mw" a
S | JoReTH  KALAVZ  RocwE J0 0, e,
7 SACr R PSS AL POt o o o P LY .
8. - PP ) /. e
L Hempr  Pecue dowo | LU
P T~
9. ‘ ) , / 0N il ) yu!
[ﬂ\ /4"“?"“ /}«< AJT/(XV‘M ¢ Yo (MY J 0, ,j// L
v v
10. | : , | * F
g Ane DUATK kb MERCue TSl
11. N - ’
Condr TERLEV e MERALue ? )
12. //?' 1 M :f’ik" ) Doenr N [ 4 D > oV
U Wl e [LovRencle; WhHHDIAK Gy
13, WIR )it WM lspdisy , LY ,%’774{,




KLINICKA
BOLNICA
MERKUR

ZAPOSLENICI BOLNICKE ZDRAVSTVENE USTANOVE

POPIS PRISUTNIH NA SASTANKU

Oznaka dokumenta:
OB-ZB-12-2

Izdanje: 1

Vrijedi od: 12.06.

2024.

Stranica: 2/ 2

14.

ANA SESVECAN LBMELLUR

NeSy €T

15.

JOS\PA  NoslL rp HMERXUR

Noul_

16.

DAN DEDAMOYIC (B HELUPR

/

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.




Tekst pitanja / zahtjeva

Postovani,

U Napomenama ispod troskovnika ste naveli “ponudeni predanaliticki, postanaliticki, mjerni
uredaji i reagensi trebaju imati CE-IVD ili CE-IVDR oznaku i Izjavu o sukladnosti prema propisizna o}
medicinskim proizvodima.” Naime, kako se kod razli¢itih proizvodaca predanaliticki i postanaliticki
sustavi kiasificiraju na razliciti nacin, a kako zakonski nije obavezno da predanaliticki i postanaliticki
sustavi budu klasificirani kao CE-IVD ili CE-IVDR, molimo vas izuzece predanalitickih i postanalitickih
uredaja iz ovog zahtjeva i zadrzavanje analiti¢kih uredaja i reagenasa. Kao potvrdu za navedeno
istitemo da je uredaj koji nije CE-IVD ili CE-IVDR klasificiran instaliran u dva kiinicka centra u RH,

opc¢oj bolnici u RH, klini¢kim centrima u EU ali i driavama koje nisu clanice EU.

ODGOVOR:

Odbija se zahtjev zainteresiranog gospodarskog subjekta.

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod je, prema ¢1.3 Zakona o medicinskim proizvodima
(NN 76/13.), svaki medicinski proizvod koji je reagens, proizvod reagensa, kalibrator, kontrolni
materijal, komplet, instrument, naprava, oprema ili sustav bez obzira na to upotrebljava lise samiliu
kombinaciji, namijenjen od proizvodacta za ispitivanje uzoraka in vitro, ukljuéujuci donacije krvii tkiva
podrijetlom iz ljudskog tijela, iskljucivo ili uglavnom u svrhu pribavijanja podataka:

s za odredivanje fiziologkog ili patoloskog stanja,

o za odredivanje kongenitainih anomalija,

o za odredivanje sigurnosti i kompatibilnosti s korisnikom,

s za pradenje terapijskih zahvata.

U kontekstu definicije in vitro dijagnostitkog medicinskog proizvoda sustav se u svojoj cjelini smatra
in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodom ako su pojedini dijelovi sustava eksplicitno
namijenjeni uporabi u danoj kombinaciji (u uputi za uporabu, u brogurama, katalozima ili drugim
materijalima proizvodata) kako bi ostvarili zajednicku namjenu — ispitivanje uzoraka in vitro.

Smatramo da, ako se u medicinsko- biokemijski laboratorij instalira predanaliti¢ka, analiticka i/ili
postanaliti¢ka oprema koja se u povezanoj kombinaciji (sustav) koristi za automatsko ispitivanje
uzoraka u dijagnosticke svrhe, svaka od jedinica povezanog sustava dolazi u doticaj s uzorkom i
sudjeluje u njegovoj automatiziranoj obradi. Takva oprema, odnosno takav sustav, treba u cijelosti
udovoljavati zahtjevima IVD/IVDR Uredbe/Direktive éto zna¢i da takav sustav treba biti popracen
oznakom sukladnosti CE kojom proizvodaé oznatuje da je sustav, odnosno svaki njegov dio sukladan
IVD/IVDR Uredbi/Direktivi (uobi¢ajeno se i proizvod oznacuje naljepnicom ,,CE IVD/IVDR). Svi in vitro
dijagnosticki medicinski proizvodi - osim proizvoda za studije uinkovitosti - moraju imati EU izjavu o
sukladnosti i oznaku CE kojom se potvrduje sukladnost s IVD/IVDR Uredbom/Direktivom (¢l. 19 IVD
Uredbe).

Za sve $tete koje mogu nastati pacijentima, zdravstvena ustanova odgovara prema pravilima
objektivne odgovornosti, a ako je uzrok 3teti neispravnost/manjkavost proizvoda (reagensa,
analiti¢kog sustava, predanalititkog ili postanalitikog sustava), za Stetu ¢e regresno odgovarati

&




&

proizvodac. Ukoliko zdravstvena ustanova ne poduzme sve kako bi utvrdila sukladnost medicinske

opreme sa relevantnim EU i lokalnim propisima, odnosno nabavi opremu koja ne udovoljava
navedenim propisima, odgovorna je za mogucu §tetu.

Svaka zdravstvena ustanova autonomna je u nabavi medicinske opreme te ne ulazimo u zahtjeve
zdravstvenih ustanova kod kojih su instalirani sustavi koji nemaju CE IVD/IVDR oznaku. Narucitelj je
ispitivanjem trZista utvrdio da svaki proizvodad na trZistu ima mogucénost ponuditi automatizirani
sustav kojemu su svi dijelovi oznaceni CE IVD/IVDR oznakom, odnosno da imaju Izjavu o sukladnosti
prema propisima o in vitro medicinskim proizvodima.

Tekst pitanja / zahtjeva

Postovani,

1. Kriteriji odabira ponuda

Kriterij odabira ponuda je napravljen na nacin da tehnicki dio ponude nosi 60% svih bodova
dok cjenovni dio ponude nosi 40% svih bodova. Sami koncept nije sporan, medutim kada jedan
proizvodaé dobije sve bodove iz tehnitkog dijela ponude (svih 60% podova), a svi drugi potencijalni
ponuditelji (proizvodaéi) ne mogu dobiti vise od 20% bodova, onda javna nabava na taj nacin postaje
besmislena. Uprava je to sluéaj ovdje. Ponuditelj Roche, jedini moZe posti¢i maksimalni broj bodova
za tehnicki dio ponude, a to je 60 bodova. Niti jedan drugi proizvodaé ne moZe postici vise od 15
bodova za tehni¢ki dio ponude, a buduéi da je Naru¢itelj u prethodnom savjetovanju visestruko puta
naveo da je detaljno istrafio trZiSte, sigurno je upoznat s navedenim. .

Analizom tr¥iéta, uzevéi u obzir 4 glavna svjetska proizvodaca Abbott, Beckman Coulter,
Roche i Siemens, jedino Roche moZe postiéi svih 60 bodova iz necjenovnog kriterija dok ostali mogu
posti¢i maksimalno 18 bodova. Drugim rijeCima, svi osim Roche mogu posti¢i maksimalno 40 bodova
na cjenovnom kriteriju i dodatnih 18 na kriterijima kvaliete, tj. maksimalno 58 bodova. Kao takvi, i s
ponudenom cijenom od 0,00 EUR za sve testove ne mogu biti konkurentni i Roche ima slobodu
ponuditi bilo cijenu bez pravog trZiSnog natjecanja.

Ovakav pristup ne bi bio sumnjiv i upitan da su kriteriji kvalitete nes$to 5to ¢e donjeti
ekonomski ili funkcionalni benefit korisiku, a niti kvalitativni benefit pacijentu. Sva 4 gore spomenuta
proizvodada nude opremu koja se uredno primjenjuje u najvecim svjetskim bolnicama i nijanse su
te koje &ine tehnolodku razliku. Najveéa razlika dolazi iz perspektive kvalitete rezultata $to, naZalost,
nije obuhvaéeno niti jednom tockom kriterija kvalitete. e

U nastavku su kriteriji kvalitete

1. Kriterij br.1. Najmanji ponudeni volumen seruma ili plazme prije predtretmana

potreban za izvodenje svih traZenih testova (ne ukljucuju¢i mrtvi volumen).




Tekst pitanja / zahtjeva

Nikada se neée dogoditi da se svi testovi testiraju istovremeno za jednog pacijenta, pa
je sukladno tome ovaj zahtjev neosnovan, pogotovo u iznosu od 10 bodova. g

Sto to¢no predstavlja pojam “prije predtretmana”?

Neto¢no je da najkvalitetnija rjeSenja trebaju najmanje uzorka. Koli¢ina uzorka nema
poveznice s kvalitetom rjeSenja, a pogotovo ne s kvalitetom rezultata. Stovise, ukoliko se radi o
testiranju iz pune krvi dalo bi se govoriti i o obrnuto propoporcionalnoj vezi.

Da je to¢na teza da najkvalitetnija rje$enja trebaju najmanje uzorka onda bi ta
najkvalitetnija rie$enja (u ovom slu¢aju Roche) za sve testove trebala najmanje uzorka, $to opet nije
slucaj.

Dodatno, ovaj zahtjev ne ukljutuje mrtvi volumen $to znaci da on moZe biti i 80 ul,
koliko je minimalni zahtjev natje¢aja. Dodatno se boduje i rje$enje koje moZe napraviti 15 alikvota.
U 15 alikvota + primarni uzorak se nalazi ukupno 1280 uL seruma ili plazme. Ne bi li se trebalo raditi
na optimizaciji rada i smanjenju broja alikvota s istim ciljem?

2, Ponudeni biokemijski modul ima moguénost automatskog rekalibriranja svakog
novog lota reagensa na analizatoru bez potrebe za ruénom kalibracijom i utroskom reagenasa.

Ovakav zahtjev bi imao svoje ekonomsko uporiéte kada bodovanje ne bi bilo kreirano
na natin da Roche postize svih 60 bodova, dok ostali ne mogu posti¢i niti minimalnih 20 bodova da
bi bili i teorijski konkurentni. Sukiadno tome, svaka usteda u vidu smanjene potrosnje reagenasa
pada u vodu jer se ponude u kona¢nici ne vrjednuju na osnovu ekonomske cijene nego na osnovu
upitnih kriterija kvalitete. Ponavljamo, ponude od Abbotta, Beckman Coultera i Siemensa s
ukupnom cijenom 0,00 nisu najpovoljnije ponude, i ponuda proizvodata Roche s iznosom
3.528.000,00 EUR (procijenjena vrijednost nabave) je i dalje daleko “najpovoljnija”.

3. Predanalititki uredaj ima mogucnost izrade odjednom najmanje 15 alikvota iz
primarnog uzorka.

Navedeni kriterij ima samo proizvoda& Roche i on je bodovan s 10 bodova. Drugi
proizvodati imaju moguénost ponovno poslati epruvetu na alikvotiranje bez potrebe za ruénom
manipuacijom i postié¢i navedeni broj alikvota iz dva procesa alikvotiranja. Jedina razlika je da taj
proces traje maksimalno 5 minuta dufe, ali u konaénici je ishod je isti. Sve te alikvote netko treba
preuzeti i odnjeti na mjesto testiranja i testirati ih. Taj proces je vrlo ovisan o ljudskom faktoru i
navedenih 5 minuta u cijelom procesu ne zna¢i mnogo, pogotovo jer se svi alikvoti niti ne testiraju
isti dan. Stoga smatramo da je zahtjev potpuno neopravdan i sluZi samo u svrhu postizanja vecéeg

broja bodova za proizvodaca Roche.
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4. Stabilnost ponudenih imunokemijskih reagenasa koji imaju manju frekventnost
izrade, odnosno testova kojima je potrognja manja od 1400 godi3nje u trajanju minimaino 3 mjeseca
od stavljanja reagensa na analizator.

Ovakav zahtjev bi imao svoje ekonomsko uporiite kada bodovanje ne bi bilo kreirano
na natin da Roche postiZe svih 60 bodova, dok ostali ne mogu postici niti minimalnih 20 bodova da
bi bili i teorijski konkurentni. Sukiadno tome, svaka usteda u vidu smanjene potrodnje reagenasa
pada u vodu jer se ponude u konacnici ne vrjednuju na osnovu ekonomske cijene nego na os‘novu
upitnih kriterija kvalitete. Ponavljamo, ponude od Abbotta, Beckman Couitera i Siemensa s
ukupnom cijenom 0,00 nisu najpovoljnije ponude, i ponuda proizvodaca Roche s iznosom
3.528.000,00 EUR (procijenjena vrijednost nabave) je i dalje daleko “najpovolijnija”.

5.  Ponuda sadrii sve testove trazene u Troskovniku.

Buduéi da je narucitelj ostavio moguénost ne nudenja svih testova na nacin da ukoliko
se test ne ponudi, isti se raduna s vrijednosti propisanoj DTP postupkom, ne vidimo utemeljenost i
ovog dodatnog zahtjeva. Naime, ponuditelji koji ne mogu ponuditi sve testove (a to su svi osim
proizvoda&a Roche) na ovaj natin bivaju “Kainjeni” 2 puta. Prvi put s cijenom DTP postupka koja je
videstruko puta veéa od tr¥igne cijene i onda drugi put s dodatnih 15 bodova koji ¢e biti dodjeljeni
Roche-u. Cijena DTP postupka je postavijena na naéin da pokrije sve popratne 'croékove‘5 koji
narutitelj navodi kao razloge za ovaj kriterij. Stoga, ratunanjem cijena s cijenama iz DTP postupka

narutitelj je postigao svoj cilj i nepotrebno je uvoditi dodatne kriterije koji idu na ruku samo jednom

ponuditelju.

ODGOVOR:

Narutitelj je pozvao sve zainteresirane gospodarske subjekte na tehni¢ke konzultacije kako bi dali
prijedloge i komentare na nacrt natjecajne dokumentacije. Tom prilikom e vie puta postavio pitanje
o eventualnim komentarima na kriterije kvalitete, ali nitko od prisutnih zainteresiranih gospodarskih
subjekata nije dao niti jedan komentar.

U postupku javnog savjetovanja sa zainteresiranim gospodarskim subjektima, Naruéitelj je odgovorio
i detaljno obrazloZio sve kvalitativne kriterije. Naruditelj ovim putem ponovno odgovara na pitapja
gospodarskog subjekta nakon tehnickih konzultacija.

Navode o direktnoj pogodbi u cijelosti odbijamo.

Kriteriji kvalitete u skladu su sa Narutiteljevim potrebama i u skladu sa najvisim kvalitativnim
postignu¢ima dostupnim na trZistu. Upravo su kvalitativni kriteriji temelj odabira ekonomski
najpovoljnije ponude i zakonski su dozvoljeni.




Ekonomski najpovoljnija ponuda ne znati ,ekonomsku opravdanost” nego najbolju vrijednost za
novac. Vezanje kriterija kvalitete isklju€ivo uz nov€anu vrijednost je zapravo cjenovni kriterij.
Propisujuéi kriterije kvalitete Narucitelj je prvenstveno mislio na kvalitetu usluge koju ¢e pruziti
pacijentima (posebice najugroZenijim skupinama — transplantiranim i onkolo3kim pacijentima i
pedijatrijskoj populaciji) na 3to je i obvezan u skladu sa Zakonom o zdravstvenoj zastiti. Dodatno,
Narutitelj je istrazio i praksu velikih laboratorija u RH i njihova iskustva kao i kvalitativne kriterije koje
su oni koristili pri nabavi automatiziranog sustava.

Opravdanost pojedinih kriterija kvalitete Narucitelj obrazlaZe u nastavku:

1. Kriterij broj 1. Najmanje ponudeni volumen seruma ili pune krvi potreban za izvodenije svih
trasenih testova (ne ukljuéuje mrtvi volumen).

Narugitelj je zdravstvena ustanova i u akreditiranom laboratoriju provodi niz pretraga koje su
predmet nabave. U skladu s potrebama i praksom, iz jednog primarnog uzorka radi se istovremeno
vie razli¢itih pretraga. Koli¢ina uzorka - krvi potrebna da bi se obavile sve pretrage koje kliniCari traze
varira od proizvodada do proizvodaca, od tehnologije do tehnologije. Najkvalitetnija rieSenja
omogucavaju da se sa 3to manjim volumenom uzorka (krvi) napravi §to vise zadanih pretraga. Ovaj
kriterij kvalitete posebno je vazan za zdravstvenu skrb transplantiranih i onkolodkih bolesnika,
pedijatrijske populacije i svih ostalih pacijenata koje visestruko uzorkovanje krvi i veliki volumeni
dodatno zdravstveno kompromitiraju.

2. Ponudeni biokemijski modul Automatska kalibracija

Opravdanost - kalibracija svakog testa u slu¢aju dodavanja novog reagensa na analizator, zamjene
lota reagensa, nakon odredenog razdoblja i sl. u pravilu zahtijeva dodatnu potrosnju testova.
Rjesenje koje je Narucitelj odlutio kvalitativno vrednovati dostupno je na trzistu i doprinosi ustedi na
reagensima, ustedi na kalibratorima, uitedi na sistemskim otopinama i uStedi vremena
laboratorijskog osoblja.

3. Predanaliti¢ki uredaj - alikvotiranje

U minimalnim tehni¢kim specifikacijama Narucitelj je omogudio ponudu rjedenja koje izraduje
alikvote neovisno o istovremenom broju izrade. Rjesenje koje omogucava izradu najmanje 15

alikvota odjednom doprinosi radnom procesu s obzirom na to da ¢e ponudeno predanaliticko
rjesenje pripremati uzorke i za testiranje na drugim analiti&kim sustavima u laboratoriju {specijalna

biokemija, imunalogija, imunokemija, diferentna endokrinologija itd.) kao i direktnu pohranu uzoraka
u arhivu za potrebe znanstveno istraZivackog rada.

Rjesenja koja zahtijevaju dodatne procese {(vrad¢anje primarne epruvete na alikvoter ili pretakanje
uzorka u vige sekundarnih epruveta i sl.) opterecuju radni proces, zahtijevaju dodatne radnje i osoblje
te povecavaju rizik pogresaka i kontaminacije uzoraka.

4. Stabilnost

Narugitelj boduje stabilnost imunokemijskih reagenasa koji imaju manju frekventnost izrade,
odnosno testova kojima je potrodnja manja od 1400 godi¥nje, te trajanje stabilnosti minimaino 3
mjeseca od stavljanja reagensa na analizator.



Osim financijske vrijednosti neiskoristenih reagenasa koji su postali neupotrebljivi istekom roka

trajanja, kljucni elementi kriterija kvalitete su i manja opterecenost laboratorijskog osoblja, procesa
nabave, isporuke i skladistenja reagenasa.

5. Ponuda sadr?i sve testove traZene u Troskovniku.

Potpuno je neutemeljen i neto¢an navod zainteresiranog gospodarskog subjekta koji u ponudi nema
sve testove koje Naruditelj treba.

Na triétu postoje 2 (dva) proizvodaca koji mogu ponuditi sve trazene testove na viastitim
platformama, a oba su bila prisutna i na provedenim Tehnickim konzultacijama. Osim toga, svim
ponuditeljima ostavljena je moguénost ponuditi analizatore i testove razli¢itih proizvodaca povezanih
u automatiziranu liniju. Dodatno, renomirani proizvodaci postanaliti¢kih i predanalitickih in vitro
medicinskih uredaja u ponudi osiguravaju automatizaciju za sve proizvodace analiticke opreme.

Zainteresirani gospodarski subjekt krajnje neprofesionalno i zlonamjerno komentira dokumentaciju
koja je potpuno u skiadu sa zakonom, bez ovlagtenja dovodi u pitanje organizaciju rada i strucne
potrebe Narugitelja, zanemarujuéi pritom Cinjenicu da je Narutitelj i njemu omogucio podnosenje
ponude koja ne odgovara u potpunosti potrebama Narucitelja.

Predstavnici Naructitelja KB Merkur:
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Marijana Vuci¢ Lovrendi¢,
Voditeljica Odjela za laboratorijsku medicinu Klinitkog zavoda za medicinsku biokemiju i
labaratorijsku medicinu



