Наручилац: Општа болница Суботица                                                                                       ПИТАЊА И ОДГОВОРИ
[image: image1.jpg]OIIIITA BOTHUIIA | ©

&\ CYBOTMLA /o
VEN_ 1841 c;gb
<

4
OKAI KOL



Адреса: Изворска 3, Суботица                                                                                                    Деловодни број: 01-7543
Интернет страница: www.bolnicasubotica.com                                                                         Бр. набавке: 128/15-Д/ОП
Врста наручиоца: здравство                                                                                                       Опис: ХЕМОДИЈАЛИЗА

Деловодни број: 01-7543/15-3
Датум: 22.01.2016. године

Предмет: Појашњење конкурсне документације

Наручилац, Општа болница Суботица, Суботица, у складу са чланом 63. ЗЈН, даје следећа појашњења конкурсне документације за јавну набавку бр. 128/15-Д/ОП „МАТЕРИЈАЛ ЗА ХЕМОДИЈАЛИЗУ“ по Позиву за подношење понуда објављеном на Порталу јавних набавки и интернет страници Наручиоца по Захтеву заинтересованог понуђача за учешће у предметној јавној набавци:
	Питање бр. 1:

Увидом у конкурсну документацију за јавну набавку бр. 128/15-Д/ОП  ’’Материјал за хемодијализу’’ приметили смо да сте за партију 15 – ’’Физиолошки раствор концентације 0,9% НаЦл за припрему и завршетак ХД третмана у паковањима од 1 л и 2 л са одговарајуæим системом за инфузију’’, у делу: ’’Минималне техничке карактеристике - тачка ИИ-г’’, страна 13 конкурсне документације, тражили да потенцијални понуђачи морају понудити добро, које је регистровано код Агенције за лекове и медицинска средства РС као медицинско средство. 

Сматрамо да овај услов није у складу са Правилником о стандардима материјала за дијализе који се обезбеðују из средстава обавезног здравственог осигурања (Сл. Гл. бр. 88/12, 41/13, 36/14, 37/14 и 88/15), који у тачки ’’Б) Материјал неспецифичан за хемодијализу’’, редни број 2 дефинише: 
’’Физиолошки раствор, 0,9 % NaCl, до 2 литра, за припрему и завршетак ХД третмана са одговарајућим системом за инфузију’’. 

Дакле, Правилник о стандардима материјала за дијализе не дефинише да ли је предметни физиолошки раствор, 0,9% НаЦл регистрован као лек или медицинско средство код Агенције за лекове и медицинска средства Србије. 

С тим у вези тражимо да наручилац измени конкурсну документацију у делу: ’’Минималне техничке карактеристике, тачка II-г’’ и усклади је са Правилником о стандардима материјала за дијализе, на начин да омогући да се за партију 15 конкурсне документације нуде добра регистрована као лек и/или медицинско средство.

Одговор бр. 1:
Уважава се примедба понуђача и мења се конкурсна документација у делу партије 29 (у измењеној конкурсној документацији) на начин да се прихватају понуђена добра која су регистрована код АЛИМС-а као лек и/или медицинско средство.


	Питање бр. 2:

Додатно, приметили смо да се на страни 15, ’’тачка ВИ-1: напомена у вези са достављањем каталога одн. проспеката за партију бр:15’’ тражи да: ’’понуђач достави фотокопију каталога произвођача одобреног од стране Агенције за лекове и медицинска средства Србије, којим се одобрава употреба промотивног материјала - каталога за стручну јавност регистрованог медицинског средства од стране АЛИМС-а’’. 

Сматрамо, да понуђачи нису у законској обавези да при оглашавању лекова или медицинских средстава поседују каталоге, који је само један вид оглашавања, те да је сам начин оглашавања лекова или медицинских средства остављен на вољу самог понуђача и зависи од његове пословне политике. 

Одобрени каталог за стручну јавност од стране АЛИМС-а, није никакав доказ о квалитету самог производа, већ је више етички чин самог Носиоца дозволе за стављење лека/медицинског средства у промет којим се само доказује да је одобрењем садржај оглашавања од стране АЛИМС-а, садржај из каталога усклађен са стварним карактеристикама производа који су дефинисани у регистрационој документацији и Упутству за употребу. 

Квалитет неког медицинског средства се првенствено доказује чињеницом да ли предметно медицинско средство поседује ЦЕ знак и остале сертификате који дефинишу квалитет, да ли поседује дозволу за стављање у промет у републици Србији, а техничке карактеристике и испуњеност истих се у поступку јавних набавки могу доказати и достављањем Упутства за употребу чији садржај одобрава Агенција за лекове и медицинска средства Србије, при упису медицинског средства у Регистар медицинских средстава АЛИМС-а. 

Због свега горе наведеног, као и због чињенице да је захтев за достављањем каталога одобреним од стране АЛИМС-а наручилац тражио једино за партију 15 конкурсне документације,  молимо вас да измените конкурсну документацију на страни 15 ’’тачка VI-1: Напомена у вези са достављењем каталога одн. проспеката за партију бр:15’’ и избришете тражени услов достављања каталога о предметном медицинском средству који је одобрен за стручну јавност од стране АЛИМС-а. 

Одговор бр. 2:

Уважава се примедба понуђача у вези са достављањем каталога одобреним од стране АЛИМС за стручну јавност и мења се конкурсна документација тако што је довољно доставити само решење АЛИМС и каталог одн. проспекат за понуђено добро.


Потребне измене у складу са овим одговором ће бити извршене у конкурсној документацији и биће објављене кроз измене и допуне конкурсне документације – биће обележене другом бојом ради боље видљивости које су измене извршене.

У складу са чланом 63. став 3. ЗЈН, Наручилац ће без одлагања овај одговор објавити на Порталу јавних набавки и на својој интернет страници.
КОМИСИЈА ЗА ЈАВНЕ НАБАВКЕ
страна 2 од 2

