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Predtn{}t: Zahtev     z*     p{)j£`§!ijenjem     u     poLstupkLi     Javne     nabavke     bl.oj     BV2/01-20]6     POTRQSNI
MATERIJAL ZA DIJALIZU

Po5tovani`

Molimo  Vac  da  nan  u  skledu  sa  5lanom  63.  stay  3.  Zakona  a javnim  nahavkana  63.  stay  3.  Zckona  a javnim
nabavkama  ("SI.  glasnik  RS" br:  124#0!2314Z2015  i  68/2015)   dostavite dodathe  informaeije ili  pQja8njenje u  vezi
sa  konkursnom dokumentaLcijc}m ca BV2/0 I ~2016.

I.    U  Konkursnoj  dokumentaciji  fla  strani  5  ta€ka  3  zahtevate  Poowc?€ca  /#gdj`c./.usha  Sredsgiva  ffiorcr/.at  /.mcr/f.    rok
s{€.,ri{rio.s{i  n{ijnicmje  50% dekl{ii.isunc>g roha proiz+ioda5a iia dan is{3()ruke.

PredlaxgmQ  da  se  precjzira  ovaj  zalitev,  dedavanjam  pesle  Po"€¢.€r;¢c:!  "ec*.c7.usfro  $7ngd5.giv#    dco  „  koja  pndlczu
obavezi  sterithosti"  obzirom  da  ne  podlezu  sva  traxena  dchra  u  okvi"  ovog  postupka  javne  nabavke  obavezi
sterilnosti.

2.    U  Konkursnoj  dokumentaciji  na  strani  6  tafka  6  zahtevate  Poir&idema  de&rcr  zc}  per/!j#  22  "ortygt  cde  b#cha
€:?f el`aderiu  sa  ENropskol,Ti f ar.in.ahop©joi`ft.  Shodn.e  !pap_e,  }}o_nuda_€i  su duztii  da us poytudu dosiave  bro§uru,  kc!!alog
i/ill uputs{{i{) za upti{rebu cjdcjbi.enc} od s{ranB AljlMS-a RS rla hojem je jasno nevedena Evrop§ka `farmahopeja.

Mo|imo  d& pojasnite navedeni  zafrtev de ponudjena dobra  za  partiju  22  moraju  da  budu  ngB±edjquajEaLExpde
farmckoi5eiom, obzirc)in da je trazeno dobro u partijj  22 medicinsko sredstvo.
Zakon  a  iekovima  i  medicinskim  sredsivima5  i  {0 5Ian  197.  i  6Ian 202,  odreduju  da  Agencija za  iekove  i  mediciuske
sndstva  obezbeduje  da  svi   lekovi  i  medicinsk&  sredstwa  odgovaraju  propisanim  standndima  kvaliteta  procenom
dt>kumentac{je o kvalitefu` laberatorijskom kontro]om kvalitcta i posfupkom konfrole od strane Agen€ije. Agencija za
lckove  i  mediSinsha sredstva Srbije prilikom upisa medicinskog sredsiva u Rngisiar medicinsk.ih  sredstva sagledava
sve  aspekee  bitne  za  kvaiitet  i  bezbednos¢  a Resenje  o  o  upisu  medicinskog s{:edstva  u  Registar koje  ir svega toga

proistehac, garancija jc !cvaliteta i mora se r}ostovat{.
U tom  smislu je nejasan zalitev }iaru6ioca za dostavljanjem  bile kakve bro§ure i^li uputstva za upctrebu na kojem je

jasno  navede!ia  Evropska fa.makapeja,  naro5ito  imaju€i  u  vidu de medicinsko  sredstvo peseduje  CE znak,  kac dco
obaveane dokui'nentacijc prijikom upisa u Registar ALIMS.



l`){)d€!tm),   ovakav   ?xihte\;  jc   t<ik{tde   u   svemu   suprotan      Praviliiiku   o   standai.clim&   materijala   za   dijali7e   koje   se
obczbc`djuju  iz `srcdsLav{` oba\;eznog zd}.€`vst`Jenog osigurai`ja.
S ob%irc)in  ria eve navedeno, pi.ed!a¥,enio  bi`isanje ovog uBIova,
u ve7,i  sci is[om ta€kom   6 z,allc\Jate da  kat€1log` bi{c!e o`Jere,a od stl.ane AIJMS~a ` §to smatramo neosnovanim. ob7jrom
da  pomcnutcj od()i)I.enje  ne pl.cdsLavlj& dokaz a kvalitc`tu dobi.£``` \Jc`6 si`  istim  konstatuje da j€ sa(lrzaj  kataloga tisklac!en
s&  s't\Jiimim  kcii`<ikLei.is{ik€1n`ta pi.oizvoda   iz Uputstva za  upo{i`ebi},   Kat)  sto je gore navedeiio  kvalitet `se dokazuje  kroz
CE  ?.nak    a  ispi}njcnost  tcliiii5kih  karakteristika  k.I.o7.  Uputstvo  za  iipot}.ebu  5iji  sad{faj  ALIMS  odobi.ava  piilikom
upis{},  Do{!atiio  napominjc`mo  da  poiiuda6i  !ic^maju  obav@zw  da  poseduju  katalogc  prilikun  ogla§avanja  mcdicinskih
.si`c`ds{zi\Ja,  ved je disk}.eciono  pr{1vo  ponuda5a.

Imajii€`i  u  vidu  iznclo, pl`ec{i€{Zenio bri`sanje z£`htevanog rislova da katalog bude Qdobl.en od  s{i`ane AuMS-a)

3.    U   I¢ttnkul.snoj  dokumentaciji  na  strani   6   u   ta§ki  7  pt'edla2emo  dodavanje  tj   mogucnost  dostavljanja  jrfe

p~i..gi.z<\Joda5a clobra   obzirom da  se  time  omogu6ava vega   konkure(1c{ja  i jedriakost  ponuda6a  i}jsdno  po5tuju6i  i
na5elo cl{onomi8tlo§Li dobijaiijem vc6cg broja ponuda9

S  tim  u  vezi`  ukaziijemo  d<1  kompatibjlrio§t od}.ed€nog dobi.a  ra?,Ii5itog proiz,voda5a Qd  onog  koji je  proizveo  m<i§im}

je  mogu6c  doktizati  i  iia  drtigj  odgovai-ajLi€i  na6in  osim  zaiitevanog  kro7.  .  Izjava  proizv()da5a dobra  kQja predstavlja
dok&7, da su od£`cdc'na dobra  kompzttihHna sa i)dt.edenim tipom masine` odiiosno kojom  p!.oizvoda5 c{obra g<iraiituje da
su  odg{)\;ar€!juc¢`a   dQbra i.irct!vi(!cna  za odrec{eni  tip  ma§ine   i   teslirana za fad na ma^€i!iam{} za koji!  se nabavijaju.

Dodatno,  Al,lMS  kao  I.egul{atorno  tclo  prilikoni  iipisa  medicinskog  sredstva  ill  leka  a  smi§lu  kvaliteta  pi.oizvodnje,

p!.ovef<i\za   dokumsntaciju   k{)ja   dokazuje   norme   kvaliteta  proizvodnog   procesa,   a   Re§enje   o   upisu   u   R`egi§tar
piLedsta\/lj a gal.ancij Ll  kva I it©ta.

Takode molimo za  pojasnjenje 5iju  izjavu  t}.eba do`stavit{  7.a dot}ra 7a  koja u  t8l"igkoj   specifikeciji  nije naveden  tip

aparatzi   za koji  se dobrc) nabav|j&.

Nadamo  se  da 6ete  iia5e  na zakonu  zasnovane sugestije  i  pi`edloge  i.a?.motriti  i  na predjozeni  naein  dokuneiitacijil  i7.

pi.edinetfie .}N  izmen{ti

FTpfi|IM:ME:I..IIojaueiberoei¢ottKypcuebonymeumauujeJH882/01-2016
-IIompounu Mamepuj all 3a buj aJiu3y

HapyHRE.THaEi,  OHmTa  6ojlHHua  HeTpoBaEi  Ha  MJlaBH  ,  y  CKJlaHy  Ca  qJlaHOM  63.  3JH  Haje
c,Ieneha    mojamlbeELa    KOHKypcHe    j|onyMeHTal|Hje    3a    JH    jJ82/a/-20/6-    J7oxpo2w##
Mamepujafl  3a  bujaflu3y   ,   a  Ha  oci+I)ey   3axme8a  3a  nojaurroeTbe  i<oi+nypci+e   bonyMewimaquje
Saul+mepecoeai+o2 nonybatia 3a yuewhe y npebMemi+oj jaei+oj 1+a6a8qu:
I.    KOMHCHja HapytlHol|a yBaxaBa 3axTeB IIOTeHI|14jaJIHor IIOHybaqa.

Ha cTpaHH 5 Tat]Ka 3  yMecTo:

"  IIOHybeHa  MeHHI|IIHCKa  CpeHCTBa  Mopajy  HMa"     POK  cTepHjlHoc"  HajMalbe  50%

HeKjlapHcaHor PoKa IIpoll3BobaHa Ha HaH IIcnopyKe" Melba ce 11 rjlacll:

„IIOHybeHa  MeHHI|HHCKa  cpe/]cTBa,  Koja  IIoj]jle)ry o6aBe3II  cTepHjlHocTII, Mopajy  IIMa"
POK   cTeplljlHoc"   HajMaELe   50%   HeKJlapHcaHor   POKa   IIpoH3BobaHa   Ha   HaH   IIcllopyKe.
IIOHybeHa  MeHIII|HHCKa  cpeHCTBa  Koja  He  HOHJleny  o6aBe3II  cTeplljlHoc"  Mopajy  IIMa"

POK ynoTpe6e HajMall.e 6 MeceuH HeKJlapIIcaHor POKa IIP0113Boba.Ia Ha /]aH IIcnopyKe``.
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2.    KOMHCHja   HapytlHol|a   yBaxaBa   rlpMMEHBy   3a"HTepecoBaHor   JTHI]a   Koja   ce   oHHocH   Ha
3axTeBe  y TexHHHKoj  cHel|IIq)HrallHjH  pl  Me[ba KOHKypcHy HOKyMeHTaHHjy   Ha cxpaHH  6 TaLIKa
6  KOHi{ypcHe floKyMeHTal]14je  Koja caHa rjTacM:

„3a  IIap"jy 22  HonyballH  ey qy)KHII, y;  nonyny Ha HocTaBe 6polllypy,  KaTajlor H/Hj"
ynyTCTBo 3a ynoTpe6y oHo6peHo oH cTpaHe AJI"C-a PC".

3.     Ha ocHOBy yKa3a 3allHTepecoBaHor jllll|a KOMIIcllja HapyqHolia je 113Bpll"Tla IIperjlen
KOHKypcHe /|OKyMeHTal|IIje  11 yTBpj]Hjla Ha   cy HaBoflH HeocHOBaHH.

HallMe , Ha cTpaHII 6. KOHKypcHe HOKyMeHTauHje TaHKa 7 rjlacH:

„CBa   IIollybeHa   Ho6pa   Mopajy   6H"   KOMIIa"6IIJIHa   MOHeJly   allapaTa   113   TexHIIHKe
cneuHdyllKaullje  3a   Kojll   ce  Ha6aBJba   noTPOIIIHH   MaTepIIjaJI.   IIOHybaH  je  nyanaH  Ha

=¥:::rH=:.:=%E£±±£||H¥yc=:.]yHbITeHmHH3£:=BH°6bi:iH:a:H=
reojH  cy  ELaBeHeHH  y  OHIICHMa  TpaacelIor  MaTepHjaJla  (IIo  MoryhcTBy,  y  H3jaBH  HaBec"
cBe "HOBe allapaTa)."

KOMHCHja   HapytlHol|a   cMaxpa   Ha   He   HapylllaBa   HaqeJlo   KOHnypeHI]IIje   H  je[|HaKoc"   Meby
HOHyba"Ma . jep HPHXBaTa j±g§±± oH TpaxeHHx HOKa3a.
ByHyhH Ha je Hapyt"Jlal| IiopeH H3jaBe o KOMIIaTH6IIJIIIoC" IIpoH3Bobatla allapaTa 14j" rberoBor
IipeflcTaBHKKa y Cp6IIj H, ocTaBHo MoryhHocT IIOTeHI|KjaJIHI" noHybaq"a ;|a KOMHaTH6HjlHocT
HOKaxy  H  cTpyqHI"  MHIHjl,elbeM  AJI"C-a,  y  TOM  CMHCJly  HIIje  yqHneHo  oxpaHHqaBalLe
KOHKypeHI|14je, jep je  HaTa  BaJIHRTa  H  o6jeK"BHa  anTepHaTHBa  y  BHqy  HOKyMeHTa  Kojy  143Haje

j|pxaBHa ycTaHOBa
AJH4MC   je   HaHHOHaTIHa   AI`eHunja   PC,   I(oja  je   HaHJleH{Ha   Ha   BPI"   yl"c   MeHHI|HHCKHx
cpeHCTaBa  y  PerFTCTap  MeIFTI|IfHCKHX  CpeHCTaBa,  oj|Jlytlyje  o  H3MeHH  H  HOHyHH,  o6HOBH  yriHca,

Kao     FT     6pHcaFby     Me£E#IIRTHCKor     CpeHCTBa     H3     PerHCTpa     MeRTI|HHCKHX     CpeHCTaBa,     BpmH

I(aTeropH3aL|Hjy  MeHHI|HHCKHx cpeHCTaBa,  BPII"  KOHTPoJly KBaJIHTeTa MeH14urHCKHx cpeHCTaBa,

HPHrlpeMa  cTpyqHe  Hy6J"KaHHje  H3  HaNIexHoC" Arelll|Hje  BpmH  H Hpyre  HocJloBe,  y  cKjlaj|y
ca 3aKOHOM.

Ha cajTy A reHuFTj e XHIT : //www. aHI"c. roB.pc/IIHPHH/peryna"Ba/MeH±±±ngQKa±Q§pal
Hana3H  ce  3axTeB  ra  H3j|aBaFbeM  CTpytlHor  MIIIIIJbe[ba,  KojH  npeHBriftya Taqny -HHq)opMauHje  o
MeHHi|FTHCKHM   cpej|cTBIiMa   toerKCTpoBaHH   IIpoH3BOHH,   HapaJleJle).   AI(o   HyHIITe   Meuni|HHCKO

cpez|cTBo   Koje  je   HapareJ]a   MeHHHHHCKOM   CpeHCTBy   IIPOH3Bobaqa   allapaTa,   Hapyql4TlaL[   he
HPFlxBa"" cTpyqHo M#mTbeHDe AJ"Mc-a KojHM ce TO rloTBPSyje.

KOMFTCMja HapyqHoua yBa}KaBa rITMMEHBy 3aFTHTepecoBaHor JIHlia Koja ce oHHocH  Ha   H3jaBy o
KOMTIaTH6HjlHoc"  ra  j|o6pa  ca  I(oja  y  TexHIIt]Koj  CrleHHdyHKal]IqjH  "je  HaBeAeH  Trm  arlapaT  3a
Koje  ce  Ho6po  Ha6aBJba  H  MeFba  KOHnypcHy  ;|oKyMeHTal|.I+jy    Ha  cTpaHH  6  TaqKa  7  KOHKypcHe

#oKyMeHTal|14je Koja caHa r;TacH:

„CBa  HonybeHa  /|o6pa,  y  IIap"jaMa  14,   15,  16,  17,  18,  20,  21,  22  H  23  Mopajy  6H"
KOMIIaT116IIjlHa    MOHeJly   allapaTa    H3   TexHIIHKe    CIIel|II®IIKauHje   ca    Kojll    ce    Ha6aBjba

|'.J.I;I:,':in,I..'`.,::::.I,`I`:`i:`T:a,T:';`a`,haa':,`j]L,',-.`:bH,`::I:;loo,..I:``:::I.`a:;==:;::=±=;;::;==;;;=!:±i:ii::=:;:=::
flo6pa  KOMHaTH6HjlHa  Ca  anapaTHMa  KojH  Cy  HaBeHeHH  y   onHCHMa Tpa)KeHor MaTepHjaj|a
(HO MoryheTBy9 y M3jaBH HaBec" cBe THIEOBe aHapaTa)."
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TaKobe  ce y  cKjlaj|y  ca  HaBeHeHHM  113MeHaMa  Bpme  H3MeHe y  Ha3IIBIIMa  IIap"ja  H  To 3a
IIap"je 20, 21, 22 H 23.

y  cKjlaHy  ca  qjlaHOM  63.  cTaB  3.  3JH,  Hapy"JlaLi  he  6e3  oHJTaraELa  oBaj  oHT`oBop,143MelbeHy
KOHKypcHy   floKyMeHTaliHjy       H   06aBemTeH,e   0    rlpoHyH{eELy   POKa   3a   rloHHormeH,e    rloHyHa
o6jaBM"  Ha I-IopTajiy jaBHMx Ha6aBKM H  Ha cBojoj  14HTepHeT cTpaHMI+H.

CBe 113MeHe y KOHKypcHoj HOKyMeHTal|IIjll .6IIhe Ha3HaqeHe (06eJlemeHe) 3ejleHOM 6ojoM.

Hpe;Ice;|"K KOMHCHj e
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