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Bpoj: 1674.
Oatym: 28.12.2018. roguHe

cBM NOTEHUUJAITHUM NMOHYBHAYHUMA Y NOCTYINKY JABHE HABABKE
MEOULUHCKA OINPEMA - 7
Bpoj jaBHe HabGaBke: 480K/2018
Mo no3uBy 3a nogHoLLeHe NoHyaa objaBrbeHoM Ha [MopTany jaBHUX HabaBKN M HA UHTEPHET CTPaHULM
KnuHuukor ueHtpa Cpbuje

Csum noTteHumjanHum noHyhauuma y OTBOpEHOM MOCTYNKy jaBHe Habaske gobapa — MEOVNUWMHCKA OMNPEMA - 7,
Opoj 480K/2018, no no3umBy 3a nogHowewe noHyda objaBreeHom Ha [lopTany jaBHUX HabaBkuM MU HA MHTEPHET
cTpaHuum KnuHnykor ueHtpa Cpbuje gaHa 13.12.2018. roguHe.

Y cknagy ca unaHom 63. ctaB 3. 3JH, Hapyuunay KnuHudku ueHtap Cpbuje, oBuM nyTem Adaje 0AroBope Ha 3axTeBe
3a 4oJaTHO nojallkserse y Be3un ca npunpemamem noHyae:

MNaptuja 6p.5: CET 3A TEPANNJY KWCEOHUKOM

Mutame 6p.1: ,U vaSem odgovoru na postavljeno pitanje o minimalnim tehnic¢kim karakteristikama vi izjavljujete da se
prilikom odredivanja tehnickih karakteristika niste pozvali ni na srpske ni na evropske ni na medunarodne ni na druge
standarde i srodna dokumenta a koji su obavezni za svaku registraciju medicinskog sredstva i koji na osnovu toga
imaju dozvolu za stavljanje u promet ime je prekrSen ¢lan €1.71 ZJN. Da li smatrate da ne morate da poStujete
nijedan standard koji je obavezujuci za sve proizvodace medicinskih sredstava koji Zele da registruju svoje
proizvode?*

Ogroeop: U samom pitanju potencijalni ponuda¢€ je konstatovao da Agencija za lekove i medicinska sredstva,
zaregistraciju svakog medicinskog sredstva zahteva neophodnu i zakonom predvidenu dokumentaciju.
Samim zahtevom da dobro koje je predmet nabavke mora posedovati reSenje Agencije za lekove i medicinska
sredstva o stavljanju istog u promet, Naruéilac pokazuje da postuje sve obavezujuce standarde za
proizvodace medicinske opreme.

Mutamwe 6p.2: ,VaSe obrazlozenje zasto da kuéiSte mora da bude izradeno od aluminijuma a indikator protoka od
stakla nije istinito u pogledu oste¢enja na kuéistu protokomera prilikom skidanja i ponovnog postavljanja na instalaciju
kiseonika — priklju€no mesto, iz prostog razloga zato Sto je sam priklju€ak koji se konektuje u utinicu izraden od
nerdajuceg €elika i on nije izraCen od mesinga presvu¢enog hromom kako ste naveli i nemoguce je da dode do bilo
kakvog oste¢enja. A samo kuciste koje je od mesinga i zasticeno hromom ne korozira i ne dolazi u kontakt sa
priklju¢nim mestom instalacije kiseonika. Da li ostajete pri neistinitoj tvrdnji da se kuéiste uklju€uje u uti¢nicu a ne
njegov priklju€ak koji je izraden od odgovaraju¢eg nerdajuéeg celika?*

OgroBop: Pitanje Sta se uklju€uje u utiénicu, kuéiste ili prikljuéak, nije predmet ni Minimalnih tehnic¢kih
karakteristika Konkursne dokumentacije za JN br. 480K/2018, ni Pojasnjenja Konkursne dokumentacije koje je
Narucilac dao pod brojem 1652 od 24.12.2018. godine.

Mutamwe 6p.3: ,Vasa tvrdnja da se protokomer sterileSe na temperature od 134°C u autoklavima je neistinita |
prakti€no neutemeljena, jer se protokomeri ne steriliSu ve¢ se steriliSu boce ovlaZzivaga $to je izri¢ito navedeno u vasoj
konkursnoj dokumentaciji u delu tehni¢kih karakteristika. Kako mislite da ceo set moze da bude sterilisan u autoklavu
na 134°C kada protokomer proizvodacki nije predviden za sterilizaciju na 134°C vec je predviden za standardnu
dezinfekciju zbog razlicitih bolesti pacijenata?”

OgroBop: Usled nedovoljnog broja setova za terapiju kiseonikom kojima Narudilac raspolaze, cesto se setovi
prebacuju ,,sa kreveta na krevet“, paiiz jedne sobe u drugu, tako da se set ¢esto steriliSe kompletan set.
Protokomer je izraden od materijala koji podnosi temperature sterilizacije od 134°C.

Mutarse 6p.4: ,Naveli ste da usled sterilizacije od 134°C celog seta za terapiju kiseonikom (za koju | dalje tvrdimo da
je neosnovana | prakti¢no neutemeljena) dolazi do matiranja indikatora protoka merne cevi ako nije od stakla ve¢ od
bilo kakve vrste plasti¢nih materijala, pa vr.emenom menjaju boju | postaju neprozirni $to onemoguc¢ava medicinsko



osoblje da utvrdi protok kiseonika a samim tim predstavlja rizik po pacijenta, a ne navodite Sta ¢e se desiti sa
poklopcem merne cevi koji je izraden od polikarbonata koji je vrsta plastiénog materijala | koji ée po vasoj tvrdnji
matirati | onemoguciti da se vidi merna cev. Od kog material zahtevate da bude izraden poklopac merne cevi (ili | on
treba da bude od stakla) ?*

OgroBop: Narucilac u Minimalnim tehni¢kim karakteristikama Konkursne dokumentacije za JN br. 480K/2018
nije ni definisao da merna cev mora imati poklopac ili je u pitanju neko drugo tehnicko resenje, pa samim tim
nije definisao ni material od koga bi bio izraden eventualni poklopac merne cevi.

Mutane 6p.5: ,U vaSem odgovoru tvrdite da u Evropi i svetu postoji niz proizvodaca koji nude setove Cije je kuciste
izradeno od aluminijuma (ali niste naveli da li je i njihova merna cev od stakla) pa time tehni¢ke karakteristike ne
odgovaraju samo jednom ponudacu. Medutim, pozivanjem ALIMS-a potvrdeno nam je da nijedan od navedenih
proizvodaca nije registrovao protokomere tj. Setove za terapiju kiseonikom u nadoj zemlji tj. U AIMS-u Cime ste
potvrdili nadu konstataciju da je partija br.5 pisana za jednog jedinog proizvodaca koji je registrovan u Srbiji. Da li to
znaci da cete prihvatiti proizvod koji nije registrovan u ALIMS-u kako bi proizvodadi koje ste naveli u svom odgovoru
mogli da u€estvuju.”

OgroBop: U pitanju br.5 potencijalni ponudac¢ kaze da set za terapiju kiseonikom ¢ije je kuéiste izradeno od
aluminijuma, a merna cev od stakla, ima samo jedan ponudaé koji je isto registrovao kod ALIMS-a, ali ne
navodi koliko je setova sa kuc¢iStem od mesinga i mernom cevi od polikarbonata registrovano kod ALIMS-a.
Naruéilac u svemu ostaje pri zahtevima iz Minimalnih tehni€kih karakteristika Konkursne dokumentacije za JN
br. 480K/2018, a Sto je detaljno obrazlozio u svom Pojasnjenju broj 1652 od 24.12.2018. godine.

Mutame 6p.6: ,U stavci 5.3 navodite da protokomeri moraju biti kvalitetni i testirani da izdrze pritiske do minimum 60
bara, ¢ime se obezbeduje bezbednost medicinskog osoblja i pacijenata. S obzitom da je trazena karakteristika van
bilo kog evropskog i svetskog standarda u skladu sa ¢€l. 71 ZJN dokaz tehnicke specifikacije moze biti potvrda ,
tehnicki dosije proizvodaca ili izvestaj sa testiranja koje je sprovela ovlaS§¢ena organizacija a ne broSure, katalozi ili
izjave kako ste vi naveli na st.58 — Ostali obavezni uslovi. Testiranje protokomera na visoke pritiske mogu da urade
samo ovlaS¢ene laboratorije i za tu vrstu testiranja izdaju sertifikate o testiranju i svi ponudaci koji nude visoko
kvalitetne proizvode poseduju ovakve sertifikate o testiranju na visoke pritiske. Da li ¢ete izmeniti konkursnu
dokumentaciju i traZiti dostavljanje sertifikata o testiranju protokomera kao jedini validan dokaz o bezbednosti aparata
u skladu sa €l.71 ZJN (a koji ne predvida broSure, izjave ili kataloge) ¢ime bi se zaista garantovala bezbednost
medicinskog osoblja i pacijenata ili ¢ete protivno €l.71 ZJN dozvoliti da se bezbednost dokazuje katalozima,
broSurama i izjavama.”

OgroBop: U svojim pitanjima, potencijalni ponudaé je konstatovao, da ALIMS za svaku registraciju
medicinskog sredstva zahteva neophodnu dokumentaciju na osnovu koje i izdaje reSenje o njegovom
stavljanju u promet. Samim zahtevom, da predmet nabavke mora posedovati reSenje ALIMS-a o stavljanju u
promet istog, narucilac obezbeduje validan dokaz o bezbednosti aparata. Narucéilac nema nameru da preuzima
nadleznosti ALIMS-a i od ponudaca zahteva istu onu dokumentaciju na osnovu koje mu je i izdato reSenje
ALIMS-a o stavljanju medicinskog sredstva u promet.

KOMUCKJA 3A JABHY HABABKY




