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	Р Е П У Б Л И К А  С Р Б И Ј А
МИНИСТАРСТВО ОДБРАНЕ
УПРАВА ЗА ВОЈНО ЗДРАВСТВО
Бр. 4893 – 29
05 NOV 2019




На основу члана 63. став 2. и 3. Закона о јавним набавкама ("Службени гласник РС" бр. 124/12, 14/2015 и 68/15), 


МИНИСТАРСТВО ОДБРАНЕ
Управа за војно здравство

Доставља одговоре на питања заинтересованих лица


У отвореном поступку јавне набавке добра, антисептици и дезинфеканти, са укупно 70 партија, ознака из ОРН: 33631600, редни бр. 15/ 2019УВЗ, заинтересованa лицa су поставила следећa питањa:

1) „ У партији 35.1 специфицирано је „Течно биоцидно средство за преоперативну припрему коже...“ а у партији 35.2 „Течно средство за аутоматску употребу за завршно испирање и сушење медицинског прибора и хируршких инструмената...“. молимо Вас да извршите раздвајање партије 35 на две партије с обзиром да се ради о јасној повреди одредби ЗЈН. Наиме, за промет биоцидних средстава није потребно Решење Министарства здравља док је за промет медицинских потребно. У партији 35 је спецификацијом обједињено медицинско средство са биоцидним производмом чиме је извршена повреда Начела једнакости понуђача тј. дискриминација која произилази из класификације делатности коју обавља понуђач. Омогућено је да учествује само понуђач који има дозволу за промет медицинских средстава иако то није потребно за добро специфицирано у партији 35.1.
2) У партијама р.бр. 5, 26 и 35.1 специфицирана су „Течно биоцидно средство за преоперативну припрему коже...“. Да ли понуђена добра морају да имају дозвољену примену „за преоперативну припрему коже“ од стране надлежног регулаторног тела у Републици Србији?
3) На који начин ће понуђачи доказати за добра специфицирана у партијама р.бр. 5, 26 и 35.1 да имају дозвољену примену „за преоперативну припрему коже“ од стране надлежног регулаторног тела у Републици Србији? Напомињемо да се тражено не може доказати Решењем о упису биоцидног производа у Привремену листу биоцидних производа, копијом тестирања акредитованих лабораторија као ни каталогом произвођача тј. ни једним од докумената тражених конкурсном документацијом.
4) С обзиром да Наручилац конкурсном документацијом није предвидео ни један документ којим би се доказивало да понуђено добро има одобрену тражену примену у Републици Србији већ се доказивање испуњености техничких карактеристика омогућује и само каталогом на енглеском језику, молимо Наручиоца да изврши допуну конкурсне документације. Наиме, надлежна регулаторна тела у Републици Србији можда нису одобрила одређену прмену која је одобрена у земљама произвођача и на овај начин се омогућава кршење важеће регулативе у Републици Србији. Молимо Наручиоца да нам појасни на који начин ће проверити да ли је понуђено добро усаглашено не само са техничком спецификацијом већ и са важећом регулативом у Републици Србији. Напомињемо да се из Решења за стављање у промет не види да ли је одређено добро усаглашено са регулативом у Републици Србији већ да је провера истог могућа искључиво преко упутства за употребу на српском језику одобреног од стране надлежног регулаторног тела у Републици Србији.“
5) „... молимо наручиоца за информацију да ли ће за партију 34- Спороцидне марамице за дезинфекцију површина на бази персирћетне киселине и/или водоник пероксида EN 14561, EN 13727, прихватити норму EN16615 с обзиром да се норма EN14561 односи на бактерицидну активност за инструменте који се користе у болничкој средини (EN14561:2006 – CHEMICAL DISINFECTANTS AND ANTISEPTICS - QUANTITATIVE CARRIER TEST FOR THE EVALUATION OF BACTERICIDAL ACTIVITY FOR INSTRUMENTS USED IN THE MEDICAL AREA – TEST METHOD AND REQUIREMENTS (PHASE 2, STEP2)). 
Норма EN16615 се односи на марамице тражене у партији 34 тј. на бактерицидну активност и активност на квасце на површинама са механичким дејством употребом марамица у болничкој средини (EN16615:2015 – CHEMICAL DISINFECTANTS AND ANTISEPTICS – QUANTITATIVE TEST METHOD FOR THE EVALUATION OF BACTERICIDAL AND YEASTICIDAL ACTIVITY ON NON-POROUS SURFACES WITH MECHANICAL ACTION EMPLOYING IN THE MEDICAL AREA (4-FIELD TEST) – TEST METHOD AND REQUIREMENTS (PHASE 2, STEP 2)).“


О  д  г  о  в  о  р  и:

1. Да, наручилац је већ прихватио сугестију предходно заинтересованог лица и извршио је измену и допуну конкурсне документације, у којој је партија број 35 (тачке 35.1 и 35.2) раздвојена на две засебне, партију број 35 (тачка 35.1) и партију број 41 (тачка 35.2). Измена и допуна конкурсне документације, објављена дана 01.11.2019. године.

2, 3 и 4.	Према сазнањима Наручиоца, за производе тражене у предметној јавној набавци пуштање у промет се одобрава од надлежних институција.
	
Надлежне институције одобравају пуштање у промет производа (било да су биоциди или медицинска средства). Упутства на српском језику су део техничког досијеа неопходног за регистрацију и надлежна институтција одобрава и упутства за употребу и за биоцидне производе и за медицинска средства. Понуђач је у обавези да наступа на тржишту искључиво са одобреним упутствима. Уколико би постојала сумња у достављено одобрено упутство за употребу, наручилац је у могућности да изврши проверу, јер су упутства део техничког досијеа у надлежним институцијама.




5.	Наручилац ће прихватити усклађеност са наведеним нормама или одговарајућим, што је и наведено у измени и допуни конкурсне документације, објављеној дана 01.11.2019. године. Усклађеност са одговарајућом нормом ће се прихватити уз услов да су испуњени сви остали захтеви из техничке спецификације.
	


МС

Н   А   Ч   Е   Л   Н   И   К
		б р и г а д н и  г е н е р а л
др сци.мед. Угљеша Јовичић






Достављено:
-уз омот предмета
Објављено:
-на Порталу Управе за јавне набавке
-на интернет страници МО РС
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