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ПИТАЊА И ОДГОВОРИ КОЈИ СУ САСТАВНИ ДЕО КОНКУРСНЕ ДОКУМЕНТАЦИЈЕ
у складу са чланом 63. став 1. Закона
Појашњење конкурсне документације  за јавну набавку добара – Хируршки шавни материјал, редни број ЈН 48/17, за коју је објављен позив за подношење понуда на Порталу јавних набавки 06.06.2017.год.
Питање:
Naručilac je u konkursnoj dokumentaciji kao uslov za učestvovanje u postupku tražio kao dokaz o sterilnosti hirurških konaca sertifikat EN ISO 11135 ili EN ISO 11137.Prema tvdnji sertifikacionog tela Quality Cert ovi sertifikati kao poseban dokument se ne izdaju, već su deo protokola u sertifikatu ISO 13485. U opisu validnosti sertifikata, na zahtev proizvođača može se upisati da se steilizacija vrši po standardu EN ISO 11135:2007 Ethylene Oxyde, ili po standardu EN ISO 11137:2017 Gamma Irradiation.Svi proizvođači koji poseduju CE sertifikat koji je usklađen sa „MEDICAL DEVICE DIRECTIVES 93/42/EEC“ u EC DECLARATION OF CONFORMITY (Deklacija o usklađenosti) su  naveli sve protokole koje koriste u procesu proizvodnje pa i protokol o sterilizaciji i po kom standardu vrše sterilizaciju.

Kako ni jedno sertifikaciono telo ne izdaje poseban sertifikat o sterilizaciji već je to deo protokola drugih sertifikata ISO 13485:2003 ili EC DECLARATION OF CONFORMITY, postavlja se pitanje da li Naručilac kao dokaz, prihvata dokaz o sterilizaciji (kao suštinu svog zahteva) DECLARATION OF CONFORMITY u kojoj je pored ostalih standarda upisan i standard EN ISO 11135 ili  EN ISO 11137, kako bi javna nabavka bila sprovedena u skladu sa ZJN Član 77. Stav 2. Tačka 6. a sve u vezi sa Članom 10. ZJN.

Одговор:
Наручилац ће извршити измену конкурсне документације, може се доставити и други доказ који садржи тражене податке.
Питање:

Naručilac za partije 1, 3, 4, 5 zahteva da hirurški konci imaju određenu tenzionu snagu u određenom vremenskom periodu nakon implementacije ne ostavljajući toleranciju koje je propisana u protokolu <881> US Pharmacopeia, a Naručilac se poziva na USP mere. Tolerancija je propisana, tabelarno za svaku debljinu i vrstu konca, i svi proizvođači hirurških  konaca proizvode konce u granicama koje je US Pharmacopeia definisala, a svojim rešenjem ALIMS potvrdila. Za ovako postavljene uslove sigurno ne postoje medicinski razlozi jer je Naručilac u ranijim periodima koristio hirurške konce svih ponuđača na teritoriji R.Srbije.

Ovakvim postavljanjem uslova Naručilac je konkurenciju sveo na 1 ponuđača čime se narušava se Član 10. ZJN., a pretpostavljamo da je pre svega interes Naručioca da obezbedi veću konkurentnost, čime bi se postigle niže cene a ujedno i manje trošenje javnih sredstava.
Одговор:
Наручилац остаје при захтевима из конкурсне документације.
Ужице, 23.06.2017.год.









     Здравствени центар Ужице








      Служба за јавне набавке
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ЗДРАВСТВЕНИ ЦЕНТАР УЖИЦЕ


M. Обреновића бр. 17,  31000 Ужице


( (031) 565-680,  565-733 , факс: (031) 561-861


е-mail: tendimc@zcue.rs; tendidm@zcue.rs
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