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ПИТАЊА И ОДГОВОРИ КОЈИ СУ САСТАВНИ ДЕО КОНКУРСНЕ ДОКУМЕНТАЦИЈЕ
у складу са чланом 63. Закона
Појашњење конкурсне документације  за јавну набавку добара – Материјал за дијализу,  редни број ЈН 18/17, за коју је објављен позив за подношење понуда на Порталу јавних набавки 30.03.2017.год.
Питање бр. 1:
Uvidom u konkursnu dokumentaciju za JN 18/17 - Materijal za dijalizu, za partiju 8 – “Fizioloski rastvor, NaCl rastvor za infuziju 0,9% 9gr. po litru (0,9%) , za primenu i završetak dijaliznog tretmana, a 1 L, sa pripadajucim sistemom za infuziju”, primetili smo da ste kao jedinicu mere definisali litar. 
Postavljamo pitanje da li ćete prihvatiti ponudu sa jediničnom cenom za komplet, koji u svom sastavu sadrži fiziološki rastvor od 1000 ml, registrovan kao lek (i.v. upotreba) i odgovarajućim sistemom za infuziju sa luer lock priključkom (registrovani kao medicinsko sredstvo), koji u potpunosti odgovara traženoj tehničkoj specifikaciji? 
Dodatno, napominjemo da u Pravilniku RFZO-a o standardima materijala za dijalizu koji se obezbedjuju iz sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja ( sl. glasnik br 88/12, 41/13, 36/14, 37/14, 88/15)  u tački ''B) Materijal nespecifičan za hemodijalizu'',  pod rednim br. 2 :  ''Fiziološki rastvor 0.9% NaCl do 2L za pripremu i završetak HD tretmana sa odgovarajućim sistemom za infuziju:'',  u delu ''količina po dijalizi'' -   nije definisano da li je u pitanju jedan komad, jedan litar ili npr. jedan set koji se sastoji iz 2 komponente.
Dakle, u slučaju naše ponude - predmet potencijalnog ugovaranja i isporuke bi bio komplet kao celina, iskazan sa jednom cenom, a ne pojedinačni delovi kompleta. 

Odgovor:

Наручилац је без обзира што је јединицу мере исказао као “Л „ ,  подразумевао комплет као целину ( „ са припадајућим системом за инфузију“ ) тако да ћемо прихватити понуду исказану са једном јединичном ценом ( ценом целог комплета).

Pitanje br. 2 
Na strani 6  konkursne dokumentacije primetili smo da ste vezano za opšte uslove za nastup u javnoj nabavci tražili da: ''Predmetna dobra moraju biti registrovana u registru medicinskih sredstava ALIMS'' kao i da:  ''Ponuđač uz ponudu dostavlja rešenja ALIMS o upisu predmetnog dobra u Registar medicinskih sredstava'' 
Da li ćete prihvatiti ponudu za partiju 8  -''Fizioloski rastvor, NaCl rastvor za infuziju 0,9% 9gr. po litru (0,9%) , za primenu i završetak dijaliznog tretmana, a 1 L, sa pripadajucim sistemom za infuziju'',   koja se sastoji iz kompleta sa jediničnom cenom koji je sastavljen od leka (fiziološki r-or NaCl 0,9% za i.v. upotrebu, od 1L) i medicinskog sredstva (odgovarajući luer lock konektor za infuziju)? 
Ukoliko prihvatite našu ponudu za komplet - molimo vas da izmenite konkursnu dokumentaciju  na način da omogućite dostavljanje registracionog rešenja ALIMS i za dobro registrovana kao lek. 

Odgovor:
Наручилац ће прихватити и регистрационо решење АЛИМС-а за добро које је регистровано као лек у партији бр. 8.

Pitanje br. 3
na strani 7 konkursne dokumentacije  -  ''Za dokazivanje tehničke specifikacije ponuđač je dužan da dostavi sledeće:'',  tražili ste:  ''Technical data shet izdat od strane proizvođača ponuđenog dobra( koji sadrži podatke koji se odnose na generalne karakteristike tj. tehničku specifikaciju, opis proizvoda, primenu i namenu, upotrebu)'' 
Postavljamo pitanje da li ćete prihvatiti ponudu za partiju 8 - ''Fizioloski rastvor, NaCl rastvor za infuziju 0,9% 9gr. po litru (0,9%) , za primenu i završetak dijaliznog tretmana, a 1 L, sa pripadajucim sistemom za infuziju.”,  ukoliko, umesto zahtevanog dokumenta (technical data sheet), za deo ponude koji se odnosi na medicinsko sredstvo iz dijlaiznog kompleta - tj. odgovarajući luer lock infuzioni priključak,  dostave drugi dokumenti kao npr. CE Sertifikat, Declaration of Biocompatibility, Declaration of Conformity...iz kojih bi se jasno i nedvosmisleno mogle utvrditi tražene tehničke karakteristike ponuđenog dobra? 

Odgovor:
Наручилац ће прихватити, за партију број 8, за део понуде који се односи на медицинско средство, и друге доказе из којих  се недвосмислено могу утврдити тражене техничке карактеристике понуђеног добра.

Pitanje br. 4. 
na istoj strani u sledećoj tački  ste tražili od potencijalnog ponuđača da dostavi: '' Uputstvo za upotrebu izdatu od strane proizvođača. Dostavljeni dokaz mora biti u skladu sa Uputstvom za upotrebu koje je dostvaljeno ALIMS-u prilikom upisa dobara u registar.'' 
Da li ćete prihvatiti ponudu za partiju 8   za  dobro koje ima rešenje ALIMS za stavljanje u promet, a za koje ALIMS nije izdao Uputstvo za upotrebu pri upisu u registar medicinskih sredstava? 
Ovo pitamo iz razloga zato što je dobro - infuzioni luer lock priključak, koje mi kao potencijalni ponuđač želimo da ponudimo,  registrovano kao medicinsko sredstvo u ALIMS-u, koje čini sastavni deo seta za partiju 8,  spada u kategoriju/klasu Is medicinskih sredstava - za koje nije potrebno, niti se izdaje odgovarajuće Uputstvo za upotrebu od strane ALIMS. 
Ponuđač bi u tom slučaju uz priloženi originalni katalog za navedeni proizvod - medicinsko sredstvo (infuzioni luer lock priključak), sa prevodom na srpski, u  konkursnoj dokumentaciji dostavio i izjavu na memorandumu firme, u kojoj pod punom krivičnom i materijalnom odgovornošću izjavljuje da za navedeni proizvod (s obzirom na klasu Is) nije potrebno, niti je izdato Uputstvo za upotrebu od strane ALIMS.
Odgovor:
Да, Наручилац ће прихватити, за партију бр.8, и понуду понуђача који понуди добро за које није издато Упутство за употребу од стране АЛИМС-а, уз достављање изјаве на меморандуму фирме, у којој под пуном кривичном и материјалном одговорношћу изјављује да за наведени производ није потребно, нити је издато Упутство за употребу од стране АЛИМС-а. 
Ужице, 18.04.2017.год.
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