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OIIIIITa 6oJIHIIua
HeTpoBau Ha MJlaBII
Bpoj: E82/01-60
HaTyM: 02.03.2016.

HpeHMeT:   HojamELelbe KOHKypcHe HOKyMeHTal|Hje JH B82/01-2016
HOTpomHH MaTepHjajl 3a HIIjaJ"3y

Hapy"Tlal|,  OrllilTa  6ojlH14I|a  HeTpoBal|  Ha  MJlaBH,  y  cKJlaHy  ca  qJlaHOM  63.  3JH  Haje
c]Ie;|eha IIojalillberba KOHKypcHe HOKyMeHTauHje 3a JH 882/01-2016  -HOTpolllHH MaTepHjajl 3a

H14jaj"3y,  a  Ha  oCHOBy  3axTeBa  3a  IIojallllbeH,e  KOHKypcHe  ;|oKyMeHTal|Hje  3allHTepecoBaHHx
lioHybaqa 3a ytlelllhe y npeqMeTHoj jaBHoj  Ha6aBI|II:

Moj"Mo   Bac   Ha  H3Bpli"Te   H3MeHy   KOHI(ypcHe  j]OKyMeHTal]Hje   I(aKo   6H  je  yql4HH"
3aKOHCK14 IIPHkBaT"BOM H To Ha cjleHehH Haql4H.
y   oK814py   norjlaBjl]a   Ill   KOHKypcHe   HOKyMeHTaH14je    :    „BPCTa,   TexHHtll(e   KapaKTepl4cT14I(e,
ItBa]IMTeT,  Kojll4ql4Ha  H  ollHc  ;[o6apa,  Hatll4H  cllpoBobelba  I(oHTpoJle  14  o6e36ebl4BalLa  rapaHI|14je
KBaT"TeTa,    POK    143BpllleELa,    MecTo    HcllopyKe    flo6apa    H    CJI."    Ha    cTpaHH    6.    KOHKypcHe

HOKyMeHTal|Hje  y  TaqKH  7.  Hapy"Jlal|  3axTeBa  ;|a  Kao  HOKa3  KIIMrlaTH614jlHoc"  HOHybeHor
j]o6pa  ca  rlojeriHH"  M6deTloM-\ailapaTa  3a  H14jaTIH3y,  IIoriybaq  Tpe6a  Ha  HocTaBH  :  „cTpytlHo
MHIHjbelbe AJIHMC-a 14J" H5jaky IIpoH3Bobatla allapaTa HJ" IbHxoBor IIpe[[cTaBHHKa y Cp6HjH,
Ha  cy  IIOHybeHa  j|o6pa  I(oMrlaTH6HJIHa  ca  allapaT14Ma  Kojl4  cy  HaBeHeHH  y  ollHCHMa  xpaxeHor
MaTepHjajla"...
oBaKO   IIOcTaBjbeHHM  -3a-xT`eBOM   HapytlHTlal|   IIpellyHTa  cTpyqHy  OI|eHy   IIOHyHa   rlpoH3BobaIly
allabaTa  HT"  oBJlamh6HOM  IIpeHCTaBHHKy  IIpol43Bobaqa  anapaTa,  Kojl4  ce  14cTOBpeMeHo  14  Kao
IIOHyba" jaBjbajy y OBOM riocTyllKy jaBHe Ha6aBKe. TaKo ce oMoryhaBa IIpoll3BoaqMMa aHapaTa
H     oBjlalllheHHM     IIpe;|cTaiHHI|riMa     Hpol43Bobatla     aHapaTa     Ha     caMH     HHpeKTHo     14cKTbyTle
KOHKypeHi|14jy  H3  oBor  IIocTyllKa  H  IIOTrlyHo  caM14,  HaKJle  6e3  KOHKypeHI|Hje,  Hajy  IIOHyHy  3a

cBaKy oH rlap"ja Koja ce HaJla3H y rpyr" rlap"ja Ha Koje ce oHHocH HaBeHe" ycjloB.
Ha oBaKaB HaqHH HapyllleHo je HaqeJlo I(oHKypeHI|Hje H  jeHHal(oC" Meby IIOHybatlHMa.
Ha     HCTOBeTaH     HaqHH     HapyqHJlal|     P®3o     IIoCTa814o    je     oBal(aB     ycJloB     y     KOHKypcHoj

HOKyMeHTal]HjH jaBHe  Ha6aBKe  MaTepl4jajla 3a HHjaj"3y  IIo T14IIy  allapaTa  6poj  404-I -Ilo/15-45
oH  25.05.2015.   roH14He.   Ha  cajTy  P®30   MoxeTe   IIpoHchH   oBy  Ha6aBKy   14   814flcheTe   Ha  je
HOHHIIITeHa PelllelbeM Pelly6j"qKe KOM14cHje.
3a pa3j"Ky oH HaBeAeHor rlocTyllKa KojH je BOHH0 P®30, y oB0M CjlyTlajy HapytlHjlal| IIocTaBjba

join jeAHy BapHjaHTy oBor ycjloBa, a To je „cTpyqHo MHmjl,eELe AJIHMC-a PC".
AreHI|Hja 3a jl6KOBe  H  MeHHI|HHCKa CpeHCTBa P.  CP6IIje  BpmH  yl"C  Mej|14HIIHcl{IIx  cpeHCTaBa y

perHCTap  MeHHI|HHcl(Hx  cpeHCTaB-a  Ha  ocHOBy  IIpl4JloxeHe  HOKyMeHTal|Hje  Koja je  IIpeH814beHa
3aKOHOM    H    HOA3aKOCH"    aKT14Ma.    AreHI|Hja    3a    JleKOBe    H    MeHIII|HHCKa    cpe;|cTBa    HeMa
crlel|HjaT"3oBailo  oHeJbeH,e  3a  CBal(y  rpylly  MeHHI|HHCK14x  cpeHCTaBa,  HH"  cTpyTIHo  oco6jl,e



MaTepHjaJI.    HOHybaq je   HymaH   Ha   HocTaBH   £Ep}±±±±Qu±±±±±±±£±!±eLeH±±MC±giv

MeHHI|HHCKe   cTpyl(e   I(Oje   Ce   6aBH   MaTepHjoM   xeMOHHjaJ"3e   fla   6H   Morjlo   fla   H3;|a   oBal(Bo
CTpyqHo MHmjbeH,e.
To je  Hoce6Ho  HeMoryhe 3a  Hap"je  MeHHI|HHcl(Hx   cpeHCTaBa I(oje  ce  oj|Hoce  Ha anapaTe AK
200  H  XocHar  HHOBa,  I(ojH  HHcy  yllllcaHH  y  perllcTap  MeHHI|HHCKHx  cpeHCTaBa  AreHI|Hje  3a
Tle¥oBe  H  MeHHI|14HCKa  cpeHCTBa.  Kal(o  AJIHMC  Ha  H3Ha  M14IIIJbeELe  3a  MeHHI|HHcl{a  cpeHCTBa
I(oja HeMa y CBOM pe"cTpy?
OBaKo     HocTaBTeH     3axTeB     Mory     HCHyHH"     CaMO     IIPOH3BobaqH     aHapaTa     H     IbHxoBH
IipeHCTaBHHi|H,  jep  0"  Mory  CaMH  Ce6H  j|a"  IIOxpe6Ho  MHIIIJbelbe  o  KOMIIaTH614TIHolic"  H
HHKO HpyrH.

3aTo  Bac  MOTIHMo  Ha  oBaj  3axTeB  yKOJIHHTe  H3  TeKCTa  I(oHKypcHe  HOKyMeHTai|Hje  HnH  Ha  ra

floHyH14Te    peqllMa:    „H"    H3jaBy    IIpoH3Bobaqa    HOHyheHor    MeHHI|HHCKor    cpeHCTBa    H"
oBTlalilheHor HpeHCTaBHHKa HPoK3Boballa IIOHyheHor MeHIII|IIHCKor cpeHCTBa".
IIHTaHe  cxpyqH?  ol|eHe  IioHybeHHx  rlpoll3BOHa  Kao  H  oCo6IIHy  I(oMrla"6HJIHoc"  IIojeHHHHx
rlpoH3Bofla ca HojeHHH" aliapaTHMa 3a xeMo;|KjaJIH3y je Ha CTpyqHOM HeJly KOM14cllje. MH,  Kao
HOHySaTH,   HeheMO   yJla3H"   y  Taj   Heo   HOCTyllKa   Ha6aBKe,   a   Hclq)eHO   Ce   HaHaMo   Ha   BaHla
Ko.\IHCHja  HMa  [|oBojEaH  CTpytlHH  I(allal|HTeT  H  Ha  he  yBHj|OM  y  H3rJle;I  ysopaKa  H  ELHxoBIIM

Tec"palbeM Ha allapaTy 6e3 H" Ca IIal|14jeHTOM 6H" y MoryhHoC" Ha H3BplllH cTpyTIHy ol|eHy
I]oHyfla. y   cKTlaj|y   ca   3aKOHOM   o  jaBHHM   Ha6aBI(aMa.   y   HaBeHeHOM   PellleHy   Pelly6"q|(e
Ko.\IHCHje AaTo je o6pa3jiomelbe 113 Kojllx pa3Jlora IIPoK3BOSanH aHapaTa He Mory Ha Hajy H3jaBe
]pyrHM  HOHySa"Ma  KojH  ytlecTByjy  y  HCToj  jaBHoj   Ha6aBI|H.  To  6H  cBaKaKo  lipeHCTaBjl,ajlo
capaHH,y  MeSy  HOHySatlHMa y  HCTOM  IIOCTyllKy,  HOK je  3al{OHCKH  ycJIOB  Ha Ce  I]oHyHa caql4H,aBa

He3aBHCHo 14 3a To ce Haje oHroBapajyha H3j.aBa.
HaHaMo ce Ha heTe 143BPIIm" 113MeHe I(oHI{ypcHe HOKyMeHTal|Hje carjlacHo ca OBIIM 3axTeBOM.

O/|roBop KOMIIcllje HapyHHoua:
1.    KOMIIcllja HapyqHoua cMaTpa Ha cy HaBoj|II HeocHOBaHH.

HaHye , 3axTeBOM Ha cTpaHH 6 TatlKa 7. KOHltypcHe HOKyMeHTal|14je I(ojH rTlacH:

„CBa  IIOHySeHa  Ho6pa,  y  rlap"jaMa   14,   15,   16,   17,   18,  20,  21,  22  H  23  Mopajy  6H"
KOMHaT146HjlHa  MOHeTly  arlapaTa  H3  TexHHtlKe  CHel|H®HKal|Hje  3a  KojH  Ce  Ha6aBjba  rloTpomm
'.^_^_'T:__       IT_____t ___      .

OH3BO alla   ana aTa     HJ114 IbHxoBor    11 cTaBH14Ka
KOMHa"6H}IHa    ca   arlapaTraMa    K0jH    cy    HaBeHeHH    y

Aa    cy    noHybeHa    Ho6pa
O"cHMa   TpaareHor`   MaTepHjajia   (HO____ _r-_;J_-`_      \\\\,

MoryficTBy,  .y    #3jaBpi    HaBec"   cBe   "HOBe    aHap;Ta)"    Hapy"na.q   He   HapymaBa    Haqejlo
KOHKypeHHHje H jeAHaKoC" Meby HOHySaqraMa.

ByflyhH  Ha je  HapyTIHJlau  IIopeH  H3jaBe  o  KOMIIaTH6KJIHoc"  IIpoH3BOSatla  aHapaTa  HjlH
ELeroBor    IIpeHCTaBHHKa    y    Cp6IIjH,    ocTaBHo    MoryfiHoCT    HOTeHuHjaJIH"    IIOHySa"Ma    Ha
KOMIIa"614TIHocT  flol(axy  H  cTpyqHHM  MHIIIjbelbeM  AJIHMC-a,  y  TOM  cMHclly  mje  yTIHlbeHo
orpa"qaBaEL?    KOHK.ypeHI]Hje,   jep   je    HaTa    BaTIHHHa    H    o6jeK"BHa    aTITepHaTHBa    y    BHHy

HOKyMeHTa Kojy H3Haje HpxaBHa ycTaHOBa.
AJIELMC  je  HauffloHajlHa  AreHHHja  PC,  Koja je  HaHJlexHa  Ha  BPHH  yHHc  MeflKUKHCKHx

cpeflcTaBa  y  pe"cTap  MeHHi]KH?peHx  cpeHCTaBa,  OHJlyHyje  0  H3MeHK  H  HorlyHK,  06HOBH  yliMca,
Kao     H     6pHc?ELy    MeHHI|HHCKof    CpeHCTBa     H3     PermcTpa    MeHKI|HHCKHx     cpeHCTaBa,     BpmH
Ka'`I`erop#3au#jy  Me/|RIHHHCKMX .Cpej]CTaBa,  BpurH  KOHTPoJly  KBaJIHTeTa  MeHHi|HHCKHx  cpeflcTaBa,

ilpriHpeMa cTpytlHe liy6"KauHje H3 HaHIleacHoC" AreHI|Hje BpmH H flpyre HOcjioBe, y cREaj]y ca
3aKOHOM.
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Ha cajTy AreHHHje b|tp_://www.alims.gov.rs/ciril/regulativa/medicinska-sredstva/obra_s_£j£ Hajla3H ce 3axTeB

3a   H3fTaBalbeM   cTpytlHor  MHIHJbeELa,   KojH   npeHBHSa  TaqKy  -  PIHdyopMal|Hje   o  MeHprl|HlicKHM
cpez|cTBHMa  (pe"cTpoBaHRT  ITpoH3BOHH,  HapanejTe).  Alto  HyHHTe  Mefll{HHHCKO  cpeHCTBo  Koje je
HapajieTla  MeHHHHHCKOM  CpeHCTBy  xpoH3Bobaqa  allapaTa,  HapyqHJlau  fie  npHXBa""  cTpyqHo
MHiiljbeELe AJIHMC-a KojHM ce To TloTBpbyje.
TBpj|H,a   3aHHTepecoBaHor   HOHybaHa   Ha   OBHM   3axTeBOM   „HapyHIIJlal|   IIpellymTa   cTpyHHy
ol|eHy   IIOHy4a   IIpol43Bobatly   al[apaTa   IIJ"   oBJlamheHOM   IIpeqcTaBHHKy   IIpoil3Bobatla
allapaTa, Kojll ce IICTOBpeMeHO H Kao noHyba" jaBJbajy y OBOM nocTynKy jaBHe Ha6aBKe ,
qHMe     ce     OMoryhaBa     IIp0113Boria.IIIMa     aHapaTa     11     OBjlalllheHIIM     IIpej|cTaBHHI|IIMa
HpoH3Bobatla  allapaTa  Ha  CaMII  HIIpeKTHo  HCKJbyHe  KOHKypeHI|Hjy  H3  oBor  IIocTynKa  11
IIOTnyHo caMH, j]aKjle 6e3 KOHKypeHI|Hje, Hajy noHyHy 3a CBaKy OH nap"ja Koja ce Hajla3II

y rpy" IIap"ja Ha Koje Ce oHHoCH HaBeHeHII ycjloB" HeMa 3aKOHCKo yTeMeTI,eELe.
KaKo    6RT    cMo    rloTeHuHja,IHplM    HOHySa"Ma    HaJ]H    IHTO    06jeRTplB"je    H    Ba,"HHHje

iit5jaiilrbeH>e  I{oMHCMja  Hapyul4oHa  KOHTaKTHpana je  yHpaBy  3a jaBHe  Ha6aBKe  H  AJIMMC  Te  y
cK.iaay ca oj|roBoPoM flajeMo floHaTHo  IT0jambeH>e. AJ"MC Moace Ha oCHOBy Bamer 3axTeBa j]a
HOTBpflH cBe HOHaTKe KojH ce Hara3e y HOKyMeHTal|HjH HpeHaToj  y3 3axTeB 3a yr"c y  pe"cTap ,
rTa  caMHM  "M  H  KOMna"6HjTHocT(j]eKjTapauMja KOH®OpMHTeTa,HapaJleJla„.).  3axTeB Ha ce TeKCT
KOHI(ypcHe     HOKyMeHTal|Hje     HollyHIITe     PeqllMa:      „14J"     H3jaBa     npoH3B0batla     IIOHybeHor
_\IeqHi|HHCKor  cpeHCTBa  H"  oBJlalllheHor  rlpeHCTaBH14Ka  HP0143Bobaqa  IIOHybeHor  MeHIII|HHCKor
cpeflcTBa"  He  rapaHTyje  KOMIIaTH614JIHOCT.  HOHaTaK o  KOMITa"6RTjTHOc"  MeflHI|plHCKor cpeHCTBa

ca    oj|pebeHHM    aHapa"Ma    HPoH3Bobatl    HaBOHH    y    yr[yTCTBy    3a    yHOTpe6y    Hj"    cnoji,HOM
o6e.ie7K#Baqy,  inTo  HOTeHH14jaJTHH  HOHyBaH  Mo%e  HOKa3a"  cTpytlHHM  MHIIIjl,elbeM  AJ"MC-a,
qHMe  je   j|aTa   Bajll4HHa   H   06jeK"BHa   aJITepHaTHBa  y   BIIHy  HOKyMeHTa   Kojy   143Haje   HpxaBHa

ycTaHOBa.   Ho   MIImTI,elby  yHpaBe  3a  jaBHe   Ha6aBKe   I(aKo  je  Kao  3axTeB  HaBeHeHo"__€TpyqLEQ

EEL:HeTymca-£Hc:HH:::aft:aKHo¥KH#:uTeaHaHj:E::oHorHHHMbeE;#HH"era=
HPHXBaTa j±±Ea±± off TpaREeHMx AOKa3a.

KOMHCELja Hapy"oi|a ocTaje Hpm 3axTeBHMa HaBeHeH" y KOHKypcHoj HOKyMeHTau#jH.
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Predmet: ?.ahtev za dndatnim inforl.nai.ijama ill poja§njenjima konku rsne dokumentacije. ,JN
br.BV2/Ol-2016

Po§tovani`

U  skladu  sa  61.  63.  st.  2.  Z,akona  ojavltim nabavkama  ("SI.  glasnik  RS".  br.124j`2012,14/20[5  i  68/20[5)
obi.a6amo   Van   se   kac)   potcncijaliij   ponudae   ii  olvorenom  postupku  javne  nabavke  dohara:   Potro§Iii
materijal  za  dijalizu  u  skladu  sa  propjsima  kojima  se  uredjuju  standardni  materijali  za  dijalizu,
koju sr)rovocli  Op§ta  holi`ica Petro`Jac na  Mlavi`   JN  br.BV2/0]-2016`  sa sledc6im  pit8i`jima  i  niolboln  za
izmenu ko]lk`lrsJii-dokumeiltacjje:

1.    Nari]eilac  na slrani S Konkursne dohalmen(acije u dc)u  (H. partiji br.14, i}abavlja  „AV  ]inija
komp]et  ./ra  honodijalizu  i  hemodijafiltraciju  2a  mst§ine    GAMBR0  AK  UJtra  200    S".
Moliiiio  narLi€ioca da  iian]  odgo\'ori:

•      Moliilio  narueioca  da  ispra\'i  naziv  ove  partjje  tako da  ona  sada glasi  ,.AV  linija  k(implot

/a hemodijali7.u i hemodijafiltraciju 7.a ma§ine` GAMBR0 AK 200 Ultra" S, ;.ate 5ti` ji-
pravilaii li.iziv tipa aparata „AK 200 LJltra S'`.

•      Da  lj  p{tnudene  ljnije treba da poscduju senzor za  mereiije \.olumena krvi (BVS)`.'

•       D<i  li  poiiudene  liiiije tt.eba da poseduju 2M PROTECT Tp ti.ansdiiser koji slu2i  kao

€tdck\ atiia za§tita od prodora ki.\-i  u  hemgdijalizni aparat i sprec`ava Sii€njc krvlj`i

pi`cllosivih  bolcsli?
Takode,  ako  naru6ilac  omogu6i  odgovaraju6u  alternativnu   za5titu   navededi   uslov  ..ill
odgov€iraju6i"   `   molimo   Naru€ioca   da   precizira   ds   oiia   mora  da   sardzi   dve   za§tjtne
menibraiie. 5to predsravlja garanciju `sieurnosti od prodora krvi  u hemodi.ializni aparat.

•      Da li  poi]udeiie linije treba da poseduju nastavke za pre  i post d;luciju?

•       Kziko  sc  r€idi  o  prograniu  koji  zbog  s\JQje  svrhe treba da  zadovolja`'a  najstro7e  sti`iidarde

za  iiiedicjiiska  sretlst\`a.  materija]i  od  k{)jih je  napi`avljeno  poniidetio dobro  i`e  bi  smell  da
sadi.Z€  DEHP.  Naime`  kako  pacijeliti  koji  se  nalaz#  na prograinu  hemodijalize  iii`  bi  bili
izlci2cnj  stetiiom  uticaju  I)EHP plasticizera,` pDtrebno je da i`avedeno medicinsko si.edst\Jii
bude  od  materijaJa  koji  posedilje  DEliA  ili  druge  tiltemativne  plasticizerc  koji  sti  bcz
ikakvih toksi€nih efekata.
S  obzirom  da se  radi  o  licmodijalizi  kao  specifienom  naEinu  le6enja  i  pacijentjma  ko.ii  su
s\J8kodnevno   podvrgriuli   istom   i   eije   zdravstweiic!   stanje   zavisi   od   kvaliteta   pruz€nL`
dijali2c, smat`ramo daje iipraw sigurali i adekv'atan  na6in  le€enja imperativ koji odreduje
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i7.bar  lnediciiiskog   sredstva,   a  to   se   i`e   moze   posti6i   st<ilnom   iz]ozeno§6u   toksicncm
dejslvu  DEHP plasticizera.

Moli"o Naru5ioca da nan odgovori:
Da   li  je   potrebr`o  ohav.ezno  dostavljanje   Bro§ure  u   kojoj  je  opisai]   materij.il   i   sasta`'
mcdjcinskog sredst`ra, iz kog se i`esumnjivo mote iitvrdit`  da i`e sadr2i DEHP plasticizcr?

Niipi)mel.a:     Prepol.uku     Ncait:m>g     hottiitelii     Evropske     Kc)Ini.sije     za     novutilkl.iverie
zdrti\.stvene rizike jesle  da se>  DEIIP  (FTALAT)  =uriieni  altemaiivnim  lna{eriialiir«i.  (hlu

jc'   I.asehrio  zira6cif iir]  -.tJ  bt]l_esiiike   iia   helriedijalizi.  zh(ig  p(ITTel€ane   izlozeno`sti  i`ok`si6iiiTn
e.fekatimli  DEHIJ.

2.    Naru5ilac in §trflni 5 Konkursne dokumcntacijc u de[u Ill, u partiji brrl7 nabavlja ``AV  Iinija
kon`plet zi[ incisine liiiiova".  Molimo I}aru6ioca da nan odgovori:

•      Miilimo Naru6ictca da ispravi lraziv ove partijetako da ona sad glasj ,Av linija komplet-
za  ma§ine Hos|}al lnno`'a". s obzirom da je to pun iiazj`r aparata  i kact taka\J se ilala./,i  ii
s\Jinl  `alidnim  dokilmentima koji  su  I)otrebili  2a njcgovo kori§6eiije.

•       Da  li  ptinLidene  linije treba da budu kertridz. Iinije`?

3,      Nartl6jlac  na  strani  5  Konkul.she  dokumentacije  u  delu  Ill,  u  parriji  br.22  nabavlja  .,Sii\rj
bikarboiiat  u odgovaraju6em pako\'anju`  720g ]NNOVA".
Mol iiTio iiai.ucioca da nan odgov`ol.i :

•     Da li ponudeno dobro mora da poseduje kapice na konektorima?
•    Da li ponudeno dobro more da poseduje moguchost viiekratTie itpotrebe?

V.dzHa     napomena:     moguchost     `'i§ekratne     upotrebc     ne     I)redstavlja
s`.akodncvnu   v.i§ekratnu   upotrebu   i   nijc   u  suprotnosti  sa   Pravilnikom   o
standardima materijala za  hemtjdijalizu.  Oyo takode nije kri(erijum  koji  €e
naru6iocu  omogu6iti  kori§6enjc  jednog  sui'og  bikarbonata  za  vi§c`  dijaliza,
`'e6   predsta`Jtja   dodatni   ekonomski   benefit   naru5iocu,   jer   se   u   s]u€aju
tehni5kih  ill  krai`ih  zastoja  u  radu  iz drugih  razloga   (do  24h)  isti  kertridz
mozc pon()vo iskoristiti za na`stavak istog tr€tmana.

•    Da  li je  potrebno  da  ponudcno  dobro  bude  proizvedeno  u  skladu  sa  e\'i.opskom
raiimkopejom?
Molimo   Naru5ioca   da   u   konkurinoj   dokumentaciji   kao   dokaz   L]skledenc>sti

proii{vodiije  sa  evropskom  farmakc>pejom,  za  p€u.tiju  br.22.  zahte`Ja  destavljanjc
Sertifikata  anali7,a  na  imc  I)roiz\'oda6a za  ponudeno  dobr®,  u  kome stoji  da

je  ponudeno  dobro  testirano  u  2016.godini  da  je  proizvcdeno  u  skladu  sa
e`ropskom    farmako|]ejtjm.    Seriil`ikat    o    iz\rr§enoj    kontroli    k\ralitetn    lcka,
{>diiosno n`edicinskog  sredstva (sertifikat analize) je potvrda kojom  se utvl.du.ie de
!L.k` odnosuo medicinsko sredstvo odgovaraju` odnosno ne odgovaraju propi`sanim
standai`dima  kvalitcta.  Kako  se  odstupanjem od  standarda  kvaliteta  medicinskttg
sredstva  prema  Pravilniku  smatra  svaka  razlika  u  izgledu,  fizi5ko-hemijskim`
miki.obiolo`Skim  i  tehni€ko-tehnolo§kjm  osobinama  medicinskog  sredstva  kao  i
s\'iika  neuskladenost  spo]jnjeg  i  unutra5njeg  pakovanja  medicinskog  sreds{va  i
upu`tstvu  za   upotrebu  medicinskog  sredstva  `ca  poda¢ima  I.z  re5enja  o   upisu
medjcinskog  `sredst`'a  u  Registar  medicinskih  sredstava.   small.ano  da  jc  ovo
dokument    koji     na     najveTodosto.jniji     na6in     dokazuje     ispunjenost     `islova
lLskladenost proizvodnje sa evropskon farmakopejom",  s obzirom  da se  izda`ie



nakon     izvr§enih     svih     kontrola     kvaliteta,     kcko     laboratorijskih     tako     i
dokumcntocionih    i    kao   takav   ne   more   se   menjati   na   osnovu   racli6itih
ncproverenih izjava zalnteresovaiiih lica.
Molimo  Vas  de  dopunite  konkur§nu  dokumentaciju  u  ovom  delu,  zahtevaju6t
closta`'ljanje   navedenog   dokunenta.   s   obzirom   da  je   to   najefikasniji   i`a6in
st`'aranja   rdrave   konkurencije   i   najsigumiji   na6in   strudnc   ocene   ispra`;n{)sti

podnetih poiiuda,

4.     Naiiieilacje  ii tabeli  na str,5 u  partijama br.15, ]6 iia``€o pogre.iaii  naziv aparata-GAMBRO
AK  ULTRA  ZOO.   Molimo Narucioca da isti ispravi tako da on sada glasi y.GAMBRO AK 200
UI,TRA S", s obzironi daje to pravilan naziv aparata koji se koristi  i  kao taka`' se nalazi  u svim
tehni6kim dokumentima i  Re§enjima o registraciji.  Molimo Namueioca da ovakflv i}ravilan naziv
upi§L` i u tobelama na str.24 (Opts prcdmeta nabavke) i in str.26 (Obrazac strukture cene i
uputstwo lcako da se popuni).

5.    Nariieilacje u tabeli  na str.5  u   partijama br. 20, 21, i 23   iiaveo pogre3an naziv aparata-
G^MBRC) AK  ULTRA  200 S.  M()limo Naruc`ioca da isti  ispravi tako da on sada glasi

„GAMBRO AK 200 UI,TRA S`., s obzjrom deje to pravilaii iiaziv apal-ata koji se koristi i kao
lakav se nala7.i  u svini tehni6kim dokument;rna i Re§eiijima o registraciji.  Molimo Nal.u5ioca da
ovakav I)ravil&n nan,i`t upi§e i u tahelama na sti..24 (Opts predmcta nahavke) i lin str.26
(Obra7,ac sfr`Ikt`ire cenc i uputstvo hako da se popuni).

6.     Molinu) Naru6ioca da  u  partijama  bl..17,18,19, i 22  napi§e pun I`a2i,i\r aparata na koji se dobra  iz

pailija odiiose. tako da glasi „I10SPAL INNOVA.`. Molimo Naru6ioca de ovakav pun naziv
upi§e kako u tabelama na stranama br.a i 6, tako i u tabelama na str.24 (Opts predmetn
[iabavke) i sti..26 (()brazac struktut.e cone i  uputstvo kako da se POT)uni)` s obzirom daje to
registi.o\'tiii  i`tuiv tipa aparata  i  hao tahav se navodi  u  s\/.im doL'timentima i Re§cnjima.

7.    Naru6ilac`  na str.6 Koiikursnc dokumentacije u ta€ki 6   I`avodi  :  ,J'onudeila dobra za palliju 22

p(imida6i  su  dtizni.  u?.  ponudu  da  dosta\`e  brosurti,  hatalog  i/ili  uputstvo  za  iipotrebu  odobreiio  od
sti.aii€  ^l,JMS-a RS`..

Molii``o nai.uei`)ca da ii  o\iom delu  izl".ni kokiikursnu dokumentacijii tako da ona sada glasi:

•      „.Ponu{Ia[`i su {Iufni da uz |ionudu dostave oiiginal  uputstvo za upoti.ebu i  uputsl`'o
za upotrebu na srpskom jeziku (kako l]i se utvrdiha njcgova ist®vetnost) odohreno od
strane ALIMS-a RS."

Obzironi da se i`8  uputstviiiia 2a upotrebu dobara i aparata tialaze s\je 7.alitevane tchi`ieke
karakterislike`  da  na`'edena  uputstva  sadr'Ze  mnogo  `Ji§e  flcophodnih  potiatakti  nego  sarni  katftlo7i,
smatramo   da   sc   ]ia   t)siio\ru    I]jih   mo}je   ned\7osmisleilo    i    lako   iz\Jrsiti   provera   sviti   tra;reiiih
karaLteristika.  Takode sma`ramo  bitnim €iiijenicu  daje prilikom  reListlncije  medicii)skih  sredsta\Ja
I   aparala   obavezno   dostaviti   uputstva   za   upotrebu   koja   moraju   u   potpunosti   da   odgo\`araju
tcliiii6kim     harahleristikama  mQdiciiiskih  sredsta`'a   i  aparata,  odllQsno   I.adi  se  o  dokiimeiitu  €iji

sadrzaj  hontrolise  ^LIMS, te je kao takav`  nepodlo2an  nepro\'crcnim  i7.me]iama,  kao  i  da  se  svaka
i7.mena  niora   prija\'iti  ALIMS-u,  pa je  tako  na  osnovu   iijili   mogu6e  vrlo  lako  i  I`edvosmisleiio
ut\'rditi   istii`itost  podataka  i  trazeiiih  karakteristika,  2a  raztiku  od  KaLa!oga  koji  su  promenljiva
hategorija i €iji  sadrzaj  ne hontroli§e ALIMS, pa se tako mogu mei`jati na vj§e na6ina. os.tavljajucj

ponudaeirria   ii`ogu6nost   da  vrlo   lako   i   bez  prethodre   zflkonske   procedure   pro\'ere   podataka`
menjaju  svoje  Kataloge prema  pi.edm€tiii]Ti  nabavk<ima  vrlo manii)`ilativlio i  svesno  lie osta\ ljaju6i
\remena   naru6iocu   d`d   ut\Ji`cli   istinitosi   iiavedenog  (lokiunenta.   Na   osi`ovu   iiavedenili   ra7.Ioga   i
ukoliko  j¥  I`ai`u€iocu  u  ii`teresii  da  sprovede  predmetnu  ja\Jnii  nabvaku   na  zakoi`it  rla€in  i  sa  5ttl



r.qnje   nei.t3g`ilciiiiosti.   s[varaju6i   zdravu   konkiirencijut   molimo   Vas   da   usvojite   nag   zahtc`v    i
izliieilite konkurs]iu dckumentaciju u navedenom delu.

8.    Molimo  naru5ioca  da   u   delu  dodalnih  uslova     za  u6e§¢c  u  postupku  javnc`  iiabavkc
7ahte`t.a da  p(muda€  5ija  ponuda  buds  izabrana  kao  najpo\.oljnija,  a  koji je  ponudi()  d(tbri`
koja  nisu  orjginalna  dobra  proizv()da€a  aparata  za  C`ijii  su  upotrebu  namcnjena  i  koje je
iiarii6ilac   `,lee   koristio,   dostavi   lzjavu   u   ko.joj   pod   punoni   moralnom,   materijaliiom   i
krivi6nom   odgovomos6u   navodi   da  Cc  obezbediti   {tbuku  .stmfnog  kadra  narueioca  od
strane kvcllifikovanog ljca ponuda€a (zdravstvene struke) pre prve ispomke ili najkasiiije  u
I.okti  od   7  dana  od  dana  potpisivanja  ugovora.  kao  i  da  6e  snositi  troskove  ctklanjaiija
eventual Hog kvara aparala prouzTokovanog upctrebom nL.originalnog materijala.

9.     Molin`o  Nzirii€joca  da  dopuiii   i   izmeni  kcmkursnu  d()kiimentaci.ju   t@k()  §to  6e  kao  clodatiij   usltn'
ispiinjeiiosti  `islo\'a  za  uee5¢e  u  piistilpku javne  nerbavke  2i.ahtevati  I)rilaganje  kopije  sertitlkat<i  ISO
9001:2008   koji  glasi   na   ponuda6a.   Posedo`Janje  ovog  scrtifikata  garail[uje  Nari[eiocu  dii  6e   si`

I)cm`idae   tckom   ti.ajan.ia   ugovoi.a   \t.oditi   smen]icama   dobrog   poslovanja   prema   norinaina   koje
propisil`i.`    ovf`j    sistcm    meiiad7_menta    kvalitetom`    obziroin   da   se   I`adi   o   iiahavci    spei`ili6nog
malerijala   iieopliodnog   zj]   kvalitetan   dijalizni   trelman   i   dalji   Zj`tol   pacijeiiata   ila   dijalizi}om

['rogramll.

Molimo  Vas  da  nan  odgovoi.ite  u  5to  Li.a5em  roku.  kako  bi  i`iogH  ni`smetallo  da  ueest``ujeiiio  ii  ovom

post`ii)ku /.a  eijl`  sino predmet  r~iiiiteresovam  i  k<iko bi  pris[upili  izradj  ispi-avnc`  ponude.

S  p{)St(}vanjcm,
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1.     AB  nM"ja  Tpe6a  Aa  noceAyje  CeH3oP  3a  Mepeibe  BonyMeHTa  KPBM,  TpaHct)ycep  M  HacTaBi{e  3a

npe   M   nocT  AMnyL+Mjy.   HMje   noTpe6Ho  AoCTaBtha"  6Pouypy  M3   t{Oje  Ce  Moke  yTBPAM"  Aa

MaTepMjan  He  caApxM  DEHP  nnacTMUM3ep jep  HaBeAe"  3axTeB  npeACTaBfoa  caMo  npenopyi{y,

anM  "je 3aKOHci{M  o6aBe3yjyhM,  6MTHo je Aa  noHybeHa Ao6pa 6yAy y CMaAy ca  npaBMfl"KOM

o AMjaflM3M

2.     ABnMHMjeTpe6a Aa  6yAy KeTPMu flM"je

3.      rloHyt)eHo   Ao6po   Mopa   4a   noceAyje   i{anMLie   Ha   i{oHei{TOpMMa,   Mo"e   Aa   MMa   MoryhHocT

BMLI.et{paTHe ynoTpe6e  M  He Mopa Aa  6yAe  npoM3BeAeHO  no eBponci{oj dyapMai{onejM

4.     He  Tpe6a  AocTaBfoa"  HaBeAe"  cep"®Mi{aT  KojM  rflacM  Ha  noHybaua.

5.       KOMHcl4ja  Hapy"ol|a yBa2IcaBa  IIPHMeH6y  IIOTeHI|HjaJIHor  IIOHybatla Koja  ce  o;|HocH  Ha
Ha3IIBe TIIIIa anal}aTa y IIap"jaMa  14,15,16,20,21  H 23  H BPHII 14cllapKy yHa3HB

yMecTo „GAMBRO AK Ultra 200 S"  caTa cTojH „GAMBRO AK 200 Ultra S".

6.        KOM14cl4ja HapyqHoi|a yBaxaBa IlpHMeH6y  IloTeHliHjaJIHor IloHybarla Koja ce o;|HocH Ha
Ha3IIBe TIIIIa allaDaTa y IIap"jaMa  17,18 H 22 H BpmH IICH

yMecTo „INNOVA"  caHa cTojH „HOSPAL INNOVA".
Ha3HB

7.     KOM14cllja   Hapyql4ol|a   HeJIHMHtlHo   yBaxaBa   HPI"eH6y   IIOTeHI|IIjaJIHor   IIOHybaqa   H

Bpll"  113MeHy  KOHKypcHe HOKyMeHTal|Hje  Ha CTpaHH 6p.6   I(oHKypcHe  HOKyMeHTal|14je y

TaqKH 6. Koja ca;|a rTlacl4:

„3a   IIOHybeHa  Ho6pa  y  IIap"jH  22   IIOHybat"   cy  HyREHII,  Ha  y3   IIOHyj|y  HocTaBe
6polllypy (KaTajlor)  H yHyTCTBo
cTpaHe AJIHMC-a PC."

3a yrloTpe6y,  Ha  cpllcKOM je3IIKy a cBe oj|o6peHo oH

8.    KOM14cHja  HapyqHol|a  yBaxaBa  rlpl"ez|6y  IIOTeHI|HjaJIHor  IIOHybatla  14  BpmH  H3MeHy

KOHKypcHe  HOKyMeHTal|Hje.  y j|eJly HOHaTHII  ycJloBII  (CTpaHa  7)  HOHaje  ce  TatlKa  6)

Koja rjlacH:  IIOHybaH je ;|yREaH Ha 113 IIOHyHy ;]oCTaBII   IIOTIIIIcaH o6pa3ali H3jaBe o

06aBe3aMa IIOHybaHa HaKOH IIOTIIIIcllBaH,a yroBopa

y  cKjlaAy  ca  qjiaHOM  63.  cTaB  3.  3JH,  Hapy"jiaH fie  6e3  oA.iaraELa oBaj  oHroBop  H  H3MerbeHy
KOHKypcHy   AOKyMeHTaHHjy   o6jaBM"i   Ha   ITopTany  jaBHMx   Ha6aBKH   H   Ha   cBojoj    HHTepHeT
cTpaHMHM.

CBe   H3MeHe   H3BpllleHe   Ha  ocHOBy  Hojallllbelba   KOHKypcHe   ;|oKyMeTal|Hje   6p.   B82/01-60   qu
02.03.2016.,   IIo   rope   HaBeHeHHx   3axTeBHMa,   y   KOHI(ypcHoj   ;|oKyMeHTal|HjH   6Hhe   Ha3HaqeHe

(o6ejlexeHe) xyTOM 6ojoM.

3a KOM14cHjy 3ajaBHy Ha6aBKy
iHa JOBaHOBHh

\r

a tic9rfu a,


