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SVIM ZAINTERESIRANIM
GOSPODARSKIM SUBJEKTIMA
- —J

I1. OBJASNJENJE I IZMJENA POZIVA I DOKUMENTACIJE U POSTUPKU
JEDNOSTAVNE NABAVE ZA PREDMET NABAVE:

Brzi antigenski testovi (koji nisu obuhvaéeni zajedni¢kom nabavom)

Naruditelj je dana 01.09.2026. godine zaprimio zahtjev zainteresiranog gospodarskog
subjekta koji glasi:

., PoStovani,

U tehnickoj specifikaciji zahtijeva se da ponudeni multipleksni test bude uvriten u kategoriju
Aili B, vaZece HSC liste”.

HSC lista izradena je tijekom pandemije prvenstveno radi medusobnog priznavanja
rezultata COVID-19 testova i izdavanja EU digitalnih COVID potvrda. Nije regulatorni popis
odobrenih IVD proizvoda niti je pravno obvezujuéa. Posljednja verzija objavijena je 26. srpnja
2023., nove prijave nisu moguce od 31. ofujka 2023., a nadlezna strucna radna skupina prestala je
s radom 30. lipnja 2023.

Nadalje, prema pravilima same HSC liste, kod multipleksnih testova ocjenjivala se
iskljucivo ucinkovitost detekcije SARS-CoV-2, a ne ucinkovitost detekcije influence A, influence B,
RSV-a i adenovirusa. Stoga uvritenje na HSC listu nije dokaz kvalitete cjelokupnog multipleksnog
testa koji je predmet nabave.

Kumulativni zahtjev za odvojenom detekcijom SARS-CoV-2, influence A, influence B, RSV-a
i adenovirusa te istodobnim uvrStenjem tocno ponudenog testa u HSC kategoriju A ili B, prema
javno dostupnim podacima, svodi triiSte na jedno jasno prepoznatljivo tehnicko rjeSenje jednog
proizvodaca, iako na trZistu postoji vise CE oznacenih multipleksnih testova s traZenim panelom.

Takav eliminacijski uvjet nije razmjeran svrsi nabave te ima ucinak stvaranja neopravdane
prepreke trZifnom natjecanju i moguéeg pogodovanja odredenom proizvodu, protivno ¢lancima 4.,
205. i 206. Zakona o javnoj nabavi.

PredlaZemo da zahtjev glasi:

., Ponudeni multipleksni test mora imati vaze¢u CE oznaku i dokumentaciju o sukladnosti
prema primjenjivim propisima te dokazanu klini¢ku ucinkovitost™




Molimo izmjenu dokumentacije radi omogulavanja jednakog pristupa gospodarskim
subjektima i stvarnog trZifnog natjecanja.,,

Narulitelj Opéa bolnica VaraZzdin razmotrilo je dostavljeni upit zainteresiranog
gospodarskog subjekta te mijenja to¢ku 11., toku 14., i to¢ku 20. Poziva i DZPPJN te Prilog
1.1. i 1.2. Trofkovnika s tehni¢kim specifikacijama predmeta nabave. Sve izmjene Poziva i
DZPPJN jasno su oznafene Zutom bojom.

Ostali dijelovi Poziva i Dokumentacije za provedbu postupka nabave roba, radova i usluga na
koje se ne primjenjuje Zakon o javnoj nabavi, ostaju isti.

Molimo sve zainteresirane gospodarske subjekte da uvaZe ovo II. ObjaSnjenje i II. Izmjenu
Poziva i DZPPIN za predmet nabave Brzi antigenski testovi (koji nisu obuhvaceni zajednitkom
nabavom).




