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Predmet: Zahtev za pojaSnjenjem u postupku Javne nabavke broj BV2/01-2016 POTROSNI
MATERIJAL ZA DIJALIZU

Postovani,

Molimo Vas da nam u skladu sa Clanom 63. stav 3. Zakona o javnim nabavkama 63. stav 3. Zakona o javnim
nabavkama (“SI. glasnik RS” br: 124/2012, 14/2015 i 68/2015) dostavite dodatne informacije ili pojadnjenje u vezi
sa konkursnom dokumentacijom za BV2/01-2016.

I. U Konkursnoj dokumentaciji na strani 5 tatka 3 zahtevate Ponudena medicinska sredstva moraju imati rok
sterilnosti najmanje 50% deklarisanog roka proizvodaca na dan isporuke.

Predlazemo da se precizira ovaj zahtev, dodavanjam posle Ponudjena medicinska sredstva deo ,, koja podlezu

obavezi sterilnosti obzirom da ne podlezu sva tra¥ena dobra u okviru ovog postupka javne nabavke obavezi

sterilnosti.

2. U Konkursnoj dokumentaciji na strani 6 tatka 6 zahtevate Ponudena dobra za partiju 22 moraju da budu
uskladena sa Evropskom farmakopejom. Shodno tome, ponudaéi su duzni da uz ponudu dostave brosuru, katalog
i/ili uputstvo za upotrebu odobreno od strane ALIMS-a RS na kojem je jasno navedena Evropska Jfarmakopeja.

Molimo da pojasnite navedeni zahtev da ponudjena dobra za partiju 22 moraju da budu uskladjena sa Evropskom
farmakopejom, obzirom da je trazeno dobro u partiji 22 medicinsko sredstvo.

Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima, i to ¢lan 197. i ¢lan 202. odreduju da Agencija za lekove i medicinska
sredstva obezbeduje da svi lekovi i medicinska sredstva odgovaraju propisanim standardima kvaliteta procenom
dokumentacije o kvalitetu, laboratorijskom kontrolom kvaliteta i postupkom kontrole od strane Agencije. Agencija za
lekove i medicinska sredstva Srbije prilikom upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstva sagledava
sve aspekte bitne za kvalitet i bezbednost, a ReSenje o o upisu medicinskog sredstva u Registar koje iz svega toga
proistekne, garancija je kvaliteta i mora se poStovati.

U tom smislu je nejasan zahtev narucioca za dostavljanjem bilo kakve bro3ure i/ili uputstva za upotrebu na kojem je
jasno navedena Evropska farmakopeja, narocito imajuéi u vidu da medicinsko sredstvo poseduje CE znak, kao deo
obavezne dokumentacije prilikom upisa u Registar ALIMS.




Dodatno, ovakav zahtev je takode u svemu suprotan Pravilniku o standardima materijala za dijalize koje se
obezbedjuju iz sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranija.

S obzirom na sve navedeno, predlazemo brisanje ovog uslova.

U vezi sa istom tatkom 6 zahevate da katalog bude overen od strane ALIMS-a , §to smatramo neosnovanim, obzirom
da pomenuto odobrenje ne predstavlja dokaz o kvalitetu dobra, ve¢ se istim konstatuje da je sadrZaj kataloga uskladen
sa stvarnim karakteristikama proizvoda iz Uputstva za upotrebu. Kao sto je gore navedeno kvalitet se dokazuje kroz
CE znak a ispunjenost tehnickih karakteristika kroz Uputstvo za upotrebu &iji sadrzaj ALIMS odobrava prilikom
upisa. Dodatno napominjemo da ponudaci nemaju obavezu da poseduju kataloge prilikom oglaSavanja medicinskih
sredstava, veé je diskreciono pravo ponudada.

Imajuci u vidu izneto, predlaZemo brisanje zahtevanog uslova da katalog bude odobren od strane ALIMS-a)

3. U Konkursnoj dokumentaciji na strani 6 u tagki 7 predlazemo dodavanje tj mogucnost dostavljanja izjave
proizvodaca dobra obzirom da se time omogudava veéa konkurencija i jednakost ponudada ujedno postujuéi i
nacelo ekonomignosti dobijanjem veceg broja ponuda,

S tim u vezi, ukazujemo da kompatibilnost odredenog dobra razligitog proizvodata od onog koji je proizveo masinu
Jje moguce dokazati i na drugi odgovarajuéi nagin osim zahtevanog kroz . Izjava proizvodaga dobra koja predstavlja
dokaz da su odredena dobra kompatibilna sa odredenim tipom magine, odnosno kojom proizvodaé dobra garantuje da
su odgovarajuca dobra predvidena za odredeni tip masine i testirana za rad na masinama za koju se nabavljaju.

Dodatno, ALIMS kao regulatorno telo prilikom upisa medicinskog sredstva ili leka u smislu kvaliteta proizvodnje,
proverava dokumentaciju koja dokazuje norme kvaliteta proizvodnog procesa, a Resenje o upisu u Registar
predstavlja garanciju kvaliteta,

Takode molimo za pojasnjenje ¢iju izjavu treba dostaviti za dobra za koja u tehnitkoj specifikaciji nije naveden tip
aparata za koji se dobro nabavlja.

Nadamo se da cete naSe na zakonu zasnovane sugestije i predloge razmotriti i na predloZeni nagin dokumentaciju iz
predmetne JN izmeniti

[PEAMET: Iojamrerse konkypcue ookymenmayuje JH BB2/01-2016
-llompownu mamepujan 3a oujanusy

Hapyuuaau, Onmra 6oannna IlerpoBan Ha Muaeu , y ckaaay ca uaanom 63. 3JH aaje
cieaeha mnojammema KOHKYypcHe JokymenTauuje 3a JH 5B2/01-2016- Hompownu
Mamepujan 3a Oujanusy , a Ha OCHOBY 3aXme6d 3a NOjauilberse KOHKYDCHe Oookymenmayuje
3aunmepecosanoz nonyhaua 3a yueuthe y npeOmemnoj jagnoj nabagyu:

I. Komucuja Hapyurona yBakaBa 3aXTeB NOTEHLMjATHOT NTOHyhaua.

Ha ctpanu 5 Tauka 3 ymecro:

“ Ilonyhena MeaMuMHCKA CPeICTBA MOpajy MMAaTH pPOK CTEPHJIHOCTH Hajmame 50%
AeKJIapUCaHOr poKa npoussohaya Ha JaH HcnoOpyKe“ Mema ce U I1acu:

»IloHyheHa MeaHUHMHCKa cpencTBa, KOja NOAIexKy 06aBe3H CTEPHIHOCTH, MOpAjy HMATH
POK CTepHJIHOCTH HajMame 50% jexnapucanor poka mpomssohaya Ha gam mcmopyke.
ITonyhena meanuHMHCKa CpeACTBa Koja He MOAJIEKY 06aBe3H CTEPHIHOCTH MOpajy HMATH
pok ynorpebe HajMame 6 MecelH JeKIapUCAHOT Poka Npon3Bohaya Ha AaH HcnopyKeX.



2. Kowmucuja Hapyunoua ysaxasa [IPUMEJIBY 3aunTepecoBaHor mnuua KOja ce OJHOCH Ha
3aXTeBE Yy TEXHUUKO] CrielnpUKaLMjn U Mema KOHKYPCHY JOKYMEHTALMjY Ha CTpaHH 6 Tauka
6 KonkypcHe JoKyMeHTalje Koja cajia riiacu:

»3a maprujy 22 nonyhauu cy ayxHu, y3 NOHYAYy 1a pocTtaBe Opowiypy, KaTajor u/uiu
ynyTCcTBO 32 ynorpedy ogo6peHo ox crpane AJIHMC-a PC”.

3. Ha ocHoBy yka3sa 3aunTepecoBanor iuua Komucnja Hapyunoua je u3spmmia nperJieq
KOHKYPCHe IOKYMEHTAlHje H YyTBPIHJIA Aa CY HABOJAM HEOCHOBAHH.
Haume , na crpanu 6. KoHkypcHe 10KkymMenTanuje Tauka 7 riacu:
»CBa monyhena noGpa mopajy GuTH KomMnaTHGHIHA MoJeJly amapaTa M3 TeXHHYKe
cnenndukannje 3a Koju ce HabaB/ba norpomwHH Martepujan. Ionyhau je ayxaH jaa
AOCTaBH CTPY4HO Muuubewe AJIMMC-a wniau usjaBy npowsBohaua amapata mam
HHXOBOI npeacTaBuuka y Cp6uju, 1a cy nonyhena 1o6pa koMmnaTuGuana ca anapaTuma
KOJjH Cy HaBe/leHH Y OIMCHMa TPaxeHOr MaTepHjajia (no moryhersy, y usjaBu naBectu
cBe TUIOBe anapara).”

Kommuciuja Hapyunoua cMatpa la He HapyllaBa Ha4eno KOHKYDEHUHMje M jeIHAKOCTH mebhy
nonyhaurimMa . jep npuxBaTa jeaaH oj TpaxKeHUX A0Ka3a.

bynyhu na je Hapyunnau nopen usjase 0 KOMNaTHOUIHOCTH Npou3Bohaya anapaTa UilK HeroBor
npeacrasHuka y Cpbuju, 0cTaBMo MOryhHOCT MOTEHLMjalIHUM MOHYhauuMa [a KOMIAaTUOUIHOCT
AOKaKy W CTpy4yHUM MHULLbemeM AJIMMC-a, y TOM CMHCIy HHje YYHEE€HO OrpaHHYaBaH-E
KOHKYpEHLMje, jep je Aara BaiujHa U 00jeKTHBHA alTepHaTHBa y BUIY JOKYMEHTa KOjy u3/aje
Jp’KaBHA yCTaHOBA

AJIMMC je naunonanna Arenudja PC, koja je HajiexHa fa BPIIM YIIHC MeIMIMHCKUX
cpeactasa y Perucrap MeIMLMHCKUX Cpe/CTaBa, OJMydyje O M3MEHH U IOMyHH, OGHOBH YIiKca,
ka0 M Opucamy MEIMLUMHCKOr CpelcTBa M3 Peructpa MeaMUMHCKMX —cpeicTasa, BpIIX
KaTeropusalujy MeMLIMHCKIX CPEeCTaBa, BPLIM KOHTPOIY KBAJIUTETa MEIULMHCKUX Cpe/acTaBa,
npunpema cTpyyHe nybiuKalyje U3 HaJIeXXHOCTH ATeHIMje BPIIK U Apyre TOCTOBE, ¥ CKIamy
ca 3aKOHOM.

Ha cajry AreHumje XTT://Www.aluMc.roB. pe/UMpil/ pery1aTiBa/Me IMIIHHCKA-Cpe ICTBA/ 06 paciiy/
Hanasu ce 3aXTEB 33 M31aBateM CTPYYHOI MHIIbeba, Koju npensuha Tauky — Undopmanmje o
MEJMLMUHCKUM CPe/ICTBUMA (PErMCTPOBAHM MPOM3BOIM, Mapajieie). AKO HYAUTe MeIULMHCKO
CPeICTBO Koje je napajena MeIMIMHCKOM CPeiCTBY Mpou3Bohaua amapara, Hapyuunan he
MPUXBATUTH CTPY4YHO MHulbebe AJIMMC-a kojum ce To notsphyje.

Komucnja napyunoua ysakasa [IPUMEJIBY 3anHTepecoBaHor iuLa Koja ce 0HOCH Ha u3jaBy o
KOMMaTUONIHOCTH 3a 100pa 32 Koja y TeXHHYKOj crieunyKalKiji HHje HaBeIeH THI amapar 3a
Koje ce 106po HabaBba ¥ MEHa KOHKYPCHY JOKYMEHTalMjy Ha CTpaHu 6 Tauka 7 Konkypcue
JIOKyMEHTallMje Koja caja riacu:

»CBa monyhena noGpa, y maprujama 14, 15, 16, 17, 18, 20, 21, 22 u 23 mopajy Gutu
KOMNATHOMIHA MoOJeNy anapara M3 TeXHHYKe cneuddukauuje 3a Koju ce HaGaB/ba
norpomHu mMatepujai. Ionyhay je xyxan aa nocrasu cTpyuno mumbeme AJIMMC-a uan
u3jaBy mpouspohaya amapara wiu muxoBor mpeiacraBnuka v Cpbuju, aa cy nonyhena
n06pa KOMNATHOHIHA €A aNapaTHMa KOjH Cy HABEJleHH Y ONHCHMA TPAKEHOT MaTepujaja
(o moryheTBy, y M3jaBH HaBeCTH CBe THIIOBE anapara).”
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Takohe ce y ckaaay ca HaBeeHHM H3MeHaMa BpIUe H3MeHe Y HA3HBHMMA NMAapTHja M TO 3a
napruje 20, 21, 22 u 23.

Y cknamy ca unaHoM 63. craB 3. 3JH, Hapyuunan he 6e3 oanarama oBaj OAroBOp,M3MEHEHY
KOHKYpPCHY JIOKYMEHTalM)y W o0aBeliTeme O MPOAYKEHhY pOKa 3a MOJHOIIEHE MOHYAA
o6jaButu Ha [lopTany jaBHMX HaOaBKU U Ha CBOjOj MHTEPHET CTPAHMLIH.

Cge u3MeHe y KOHKYPCHO] 10KyMeHTauuju 6uhe HasHadeHe (0GesiexkeHe) 3eieHOM Gojom.

[Ipencennuk Komucuje
agjaHa JosaHosuh




