



[image: A024DD4E]



[image: A13A35C0]




image1.jpeg
2894

Haw v

‘\a

T o 08,0% 2006 fad

Postupsjuci po 7ahtevu zainteresovanin lica za dodatne informacije i pojaSnjenja u postupku
javne nabsvke dobara — Hemikalije | faskovi za kultivaciju humanib éelija, JN 4-09d/16, narucilsc
Insitut 20 adravstvenu zastitu dece | omiadine Vojvodine, a u skladu sa Clanom 63. Stav 3. Zakona o
invnim nabavkama daje

Dodatne informacije | pojasnjenja

Zubtey zainteresovanog lica za dodaine informacije | pojasnjenja u postupku javne nabavke
dobars - Hemikalije i flaskovi 24 kultivaciju humanih Celja JN 4-094/16, po porivu objavljenom na
Portalu Uprave za javne nabavke, sajtu Narudioca i portalu Sluzbenog glasnika, odnosi se na sledece:

1. Pianje:

‘Sagiasno 1a¢ €14, Uputsiva ponudatima Kako da saine ponudu, molmo vas da odgovort na siedeca
piaria. za JN 4.08dI16, avnu nabavku dobara - Hemikallo | faskoviza kultivaciju humarin colis, "bivéa”
parta broj 1 - In Vtro dijagnostiéki medicinski materia za potrabs citogensiske laboratorie

“Buta’ parjabro 1 sad s arkai 1=
1. ‘Amnioman li Complete Mediurm Liqud il “odgovarsjuce”
2. PBMAX Karyotyping Mediur (1), ui I "odgovarajuce”
3. Karyalax Colcamia Solution. Iauid i odgovaraioé™
4 Pericinstieptomycin iquid
5. Fungizone lquid

Izmenom Konkursne dokumentacie od 30,06 2018_godine. 2a artkle pod 1. Amnioma I Complate Medium
L i "cdgovarauce’ | 2 PBAX Karyolyping Methum (1), iuid I "odgovaraiuée’, navedeno o da ¢e ¢
Zanievati oaredens (ravedene u konkuréno) dokumentac) 8nnéko karakieritie. 23 kojo so zahtevs, ko
G spiren el uceritia, seial amlie. Kooy daje shrdiovans Hinéka
cltogenetska laborstort

S obarom n o da e svaki srfka, oo ako se idaf o siane asediovans usianove, diktno povezan
5o Konkreiim_standardom (oo Soms6im, evopskim . Ukalko ovi e posioe onca ek drugm
intemacionainim siandardom). e 2410 kakav bi 16 b sarifkat ki bi 5o cokazivalo spurerje zanevani
hCkn Karaanstia Koko bi 0 moga 42 g Kiicka boratra arediovan, 28 zdavane 5 104 Koga.

U vezi sa navedri, naroito imajuci vid | odgovor na pianjebr. 4, u kome e navedano da se ahtevani atest
1 sorifiat analize, zapravo odnose 1 stese | setfkato kojo zdaje ALIMS, akode nfe jasn0 da 50 navedanom
amenom kankursne Gokumertacye Uycda | zahevalu neki Grug serfkal, bez precizrania sandarda, za koje sa
serbikat zsap

Proma Zskonu o javnim nabavkam, rrueiac mate da zahteva sartficate Repubike Sl i ukoiko ona nema
propisane konkietne standarde, onda stendarde EU il neke druge konkretne standarde. U ovom SWcaly,
Zantevani sertfkat, u Zmenjend) kenkursn dokumentac, s precizian, u smisi povezivanja nia cdredens
Standarde,

¢ (Ueterpana) 021 4860 444, 10p) 021 452 487, Ba 452
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U obiast prizvocnje | korscenja Konkreih togenstekn malerjai, dobara Koja su predmet ove Javne
nabauke, i Republia Sbia, i EU. = ni druge nlamacionaine organizacie msu propisale Konkteine sanderd
Kojma b se tugival nfihove karakiertke.

Republika St e oreko ALIMS uredia propise prema kejima se utvrduju ooredens karakierisike dobars, da b
se ista mogia siavil U promet | upisall u Regisar medcrskh sredsiava. U postupku provers karakieriska
4803 Korlretnog dobra. 2a koje 5= zahteve Resenje o dozvol za stavjanje u promet, odnosno, Upisu U

“Regiler medicinskin sredstava, ALINS. kao nadletno telo Minstarsiva zdravia Repubie Stole, posie
propsane procedure provers, zdaje potabne misjenja, ssglasncst | resena

3 druge stians, EU Jo ov abist uredla proko proplsanih sandarda upravianja kvaietom SO 13485 | CE.
Znakom rema EU irokinama S/7IEC (dokas o sesBeGnost p Upores)

PITANGE:

Da11jo pihvatiivo da se zahtevana karabterstke dobara, koje su prodmet ove javne nabavke (a1 |
2, dokazulu Rebenjem ALIMS | dostavianjom okiza o posedovaniu standards 18O 13485 za
prolzvodata dobara | CE znaka za svako konkretno dobro?

Uksliko po misjenjy nanicioea, navedeni dokazi ReSerie ALIMS o dozvoi za staviarje u prome, standard 1S0
73485 1a prozvodata dobara | GE znaka 2a svako Korkatno Gobro. e dovajan CoKaz O spunieniu
araKierstia konkreini dobara dobara 72 a1l 112, prema miShen) ponudata bt blo protund odredbara
anova Zakons o founim nabavkam kako sied:

ian 10, Natelo abezbedianya konk.rencie,

Gian 12 Notolo ednakost ponudate

Gian 70. Optta pravia o tehnicim specifaciams;

Glan 71, Oirodiarie tahnekinspeciikacia:

Glan 72.Kordtanje ahmiekih spacifkacha |

a1 76 say 8 Kotscenje cosatah usova tak da t uslovi ne diskrimisu ponudade | da su u ogicko vez sa
precmeton javne nabake

Prectatemo rarutioau da iment onkursn Sokumentasi u smisy odustalanja od neprecnih zahievs ko 36
ocnose na nitin GokazNaIYa spunenja Zahtevani karakianstka, | da Konkursnu doxumentaciu usaglas! sa
osgouoron na piani 4 09 30,08 2015 sodine | precira da se dokazivania zahievanin kerakieisia spunave
dostavianiem potvde ALS o upisu | Registr medcinskn sradstavs, sa pretecom dokumentaciem s
izdafe ALIS,

Odgovor:

Narudilac, na sr. §/29 konkursne dokumentacie u okviru dodaini uslova iz cana 76, ZIN,
pod tackom 3. Kao dokaz avedenos uslova da ponudat, 72 medicinsko sredstvo koje udi, posedufe vazedu
dorvolu 7 susfjane isog u promel. zahievs dostavianie Valedeg Relenja za stavijanje u promet
predmetnog medicinskog sredstva [zdstog od Agencije za lekove | medicinska stedstva Srbife, odnosno
mistjenje da ponudeno dobro ne podicze Klasifikacii medicinskih stedstava izdatog od Agencile 2a lekove
i medicinska sredstva Srbije. Dostavljanjem predmetnog Resenja ALIMS-a ponudati dokazaju ispunjenie
odnosno neispunjenje navedenog uslova, U svakom slutaju, ponudadi mogu dostaviti | prateéu
dokumentaciju koju izdaje ALIMS povodom izdavanja navedenag ReSena.

‘Narutilac je u skladu sa odgovorom datim na pitanje br.4 u Dodatnim informacijama i
pojasnjenjima broj 2801 od 30.06.2016.god, navedeni zahley izostavio iz konursne dokumentacije
Izmenam | dopunama konkursne dokumentacije broj 2808 od 30.06.2016 godine.

Standarda 1SO 13485 je medunarodno priznai standand za sisteme upravijanja kvalitetom u
Industrii medicinskih ureduja | odreduje zabteve za sistem upravljanja kvalitetom u organizacijume za
dizajn | razvol, proizvodnju, instalsciju, usluge i prodaju medicinskih uredja.

CE znak u Evropskoj unij. predstavlja jedini dozvoljeni znak o ussglasenost proizvoda sa.
7atevima eveopskih direktiva u pogledu bezbednosti proizvoda | za razliku od znskova kvalitet, je
obavezan, e se proizvodi bez CE znaka ne mogu ni naci na trzidtu Evropske unije. CE znak predstavija
rgovinski pasos 2a proizvode.
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Proizvodati/ponudai predmennih dobara, koja imaju sve ili pojedine zahtevane karakieristike u
istim il drugim vrednostima (velicinama) od onih oje je narudilac zahtevao, verovatno u okviry svog
paslovanie zadovoljavaju zahteve navedenih standarda. Ne znadi da ponudeno dobro sa svimili pojedinim
ahtevanim karakristikama u istim ili drugim vrednostima (velicinama) od onih koje je narucilac
zahtevao ne zadovoljavaju navedene standarde 1SO 13485 | CE znak, ali Naruiocu, u skladu ¢ negovim
potrebama imajoci u vidu svehu ponudeno dobro koje nema navedene karakteristike u
zahtevanim vreduostima (velidi odgovarajuce dobro i ko takvo ne zadovoljuva njegove
ivne potrebe, bez obira 1o ispunjava zahteve navedenih standarda. Navedeni standardi ne
u kojoj vrednosti predmetno dobro ispunjava zahtevane karaktcristike
navedene u konkursnoj dokumentaciji.
Zainteresovano lice o predmetnom zahtevu za dodatne informaci
upravo i stice sledeée:
poceak ciata-—
U oblusti proizvodaje i Koriséenjs konkretnih citogenetickih materijala, dobara Koja su predmet
ove_javne nabavke, ni Republika Srbija , ni EU, a oi druge internacionalne organizacije nisu
propisalc konkretne standarde kojima bise utvrdivale njihove karakteristike™
ra citatae.

pojasnienia

Narutilac je u Konkursnoj dokumentaciji precizno naveo koje karakieristike predmetna dobra u
perdji broj L1+ In Vitro dijagnosticki medicinski materijal 2a potrebe cilogenetske laboratorje -
Amniomax I Complete Medium Liquid ifi *odgovarajuée”, i u parii broj 1.2 - In Vitro dijagnosticki
medicinski materijal 7a potrebe citosenetske lsboratorije - PB-MAX Karyotyping Medium (1), liquid li
“odgovargjuce”, moraju da ispunjaaju.

Kao dokaz da i predmetno dobro ima ili nema navedene karakteristike | u Kojim zahtevanim
vrednostima (veliginama), narudilac navod da se ist dokazufudostayljanjem sertifikata analize kojeg
izdaje akreditovana Klinitka citogenctska laboratorija.

U cilju pojaSnjenia, to je svakako i svaka  akreditovana Klinitka citogenetska laboratorija
Koja moze, s obzirom na svoju delatnost, tehnicke i Kadrovske kapacitete, da analizira predmetno
dobro i utvrdi da I ono ima zahievane karakteristike | u kojoj vrednost. Irelevantno je da lije to
domaca i inostrana laboratorija, da Ii je ukreditovana Kiinitka citogenetska laboratorijs
proizvodata ili drugog lica.

Ko dokaz dostupnosti i realnog postojanja, a time pre svega objektivnosti i preciznosti
rahtevanog dokaza, narudilac istice da su svi dosadasnji dobavljadi, i bez zahteva Naru
prifikom isporuke predmetnih dobars dostavljali navedene sertifikate analize za





