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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 трансфузију,  редни број ЈН 58/19, за коју је објављен позив за подношење понуда на Порталу јавних набавки 03.06.2019.год.
ПИТАЊЕ:
Molimo Vas da nam, u skladu sa članom 63. ZJN, date dodatno pojašnjenje konkursne dokumentacije za javnu nabavku dobara – Materijal za transfuziju , JN br. 58/19 za sledeće partije:

Partija 4 – Kolekcija I Dvostruke kese od 350 ml 

Partija 5 – Kolekcija III Četvorostruke kese SAGM-BACTIVAM sa kesicom za Baffy
U konkursnoj dokumentaciji u Prilogu br. 2 Vrsta i tehničke karakteristike predmeta javne nabavke, u delu „Napomena za partiju br.  4“ i delu „Napomena za partiju br. 5“, zahtevano je da kese za krv koje su predmet partija 4 i 5 treba da imaju „etikete veličine 105 x 105 ± 5 mm“ odnosno da su usaglašene sa standardom ISO 3826-1.

U vezi sa gore pomenutim zahtevom obratili smo se Institutu za standardizaciju Srbije (kao referentnoj ustanovi) radi tumačenja standarda EN ISO 3826-1  u vezi veličine etiketa na kesama i dobili smo odgovor da veličina etikete 105x105 ± 5mm koja je pored ostalih dimenzija sastavni deo tabele 1 na strani 5 gore pomenutog standarda “nije obavezan zahtev standarda već su te veličine date kao smernice i odnose se na dimenzije samog plastičnog kontejnera, prostora za etiketu i nominalnog kapaciteta.“ (To smo inače i znali ali smo hteli zbog ovakvih postupaka naručilaca da imamo i pisani dokaz od referentne ustanove).

Svi ponuđači na teritoriji Republike Srbije koji imaju rešenja Agencije za lekove i medicinskih sredstva Srbije za stavljanje medicinskog sredstva u ovom slučaju kesa za krv u promet, su prilikom registracije bili u obavezi da ALIMS-u  kao obavezan uslov između ostalih dokumenata prilože i dokaz o usaglašenosti proizvoda sa standardom ISO 3826-1 (kao i nacrt izgleda, veličine etiketa kako spoljašnjeg tako i unutrašnjeg pakovanja), i dokument  EC Declaration of conformity koji se odnosi na usaglašenost proizvoda sa direktivom 93/42 EEC, što se može utvrditi uvidom u katalog proizvođača kao i  kroz pristup informacijama od javnog značaja upitom ALIMS-u.

Postavlja se pitanje, ako postoji bilo koji vid neusaglašenosti sa EN ISO 3826-1 da li bi ALIMS izdala rešenje o stavljanju neusaglašenog proizvoda u promet u ovom slučaju kesa za krv koje su predmet partija 4 i 5 JN br. 58/19.

Iz gore navedenog proizilazi da iako na kesama za krv čiji smo mi nosioci rešenja za stavljanje u promet (kao i drugi potencijalni ponuđači)  na čijim kesama za krv veličina etiketa nije 105 x 105 ± 5 mm a ALIMS nam je izdala rešenje o stavljanju u promet što govori da su etikete usaglašene sa standardom i da zahtev standarda nije veličina etikete već je zahtev da su kese obeležene u skladu  sa standardom.

Takodje se postavlja i pitanje zašto naručilac zahtev o veličini etikete nije postavio i za partiju br. 6 (kolekcija V) transfer kese koje prema standardu EN ISO 3826-1 spadaju u grupu plastični kontejner kao i kese za krv!?

Pored gore navedenog, smatramo da zahtev za određenom veličinom etikete nije u skladu sa Zakonom o javnim nabavkama i kosi se sa članom 10 (Načelo obezbeđenja konkurencije), članom 11 (Načelo transparentnosti JN), članom 12 (Načelo jednakosti ponuđača), članom 70 (Opšta pravila tehničkih specifikacija), članom 71 (Određivanje tehničkih specifikacija) gde u Stavu 1) piše: “sa pozivom na tehničke specifikacije iz člana 70. ovog zakona  i na srpske, evropske, međunarodne ili druge standarde i srodna dokumenta, tako da svako pozivanje mora da bude praćeno rečima „ili odgovarajuće“. Iz ovoga proizilazi da Naručilac ne može da odbije ponudu na osnovu toga što ponuđena dobra u pogledu traženog standarda (pogotovu što veličina etikete nije obavezan zahtev standarda već samo smernica) ukoliko ponuđač ponudi odgovarajući dokaz da ponuđena dobra suštinski na jednak način ispunjavaju uslove iz traženog standarda (katalog, izjava proizvođača). 

U skladu sa napisanim moli se naručilac da iz konkursne dokumentacije JN br. 58/19 iz delova „Napomena za partiju br.  4“ i „Napomena za partiju br. 5“ Priloga br. 2 Vrsta i tehničke karakteristike predmeta javne nabavke izostavi tekst koji se odnosi na veličinu etiketa koji nije obavezan zahtev standarda već samo preporuka i kao takav ne treba da bude deo konkursne dokumentacije.

ОДГОВОР:

Zahvaljujemo na Vašem pitanju i uvažavamo primedbu da osporeni zahtev nije na dovoljan način obrazložen i doveden u vezu sa predmetom nabavke i sa procesnim specifičnostima  Službe za transfuziju Zdravstvenog centra Užice.

Pojasnjenje dokumentacije

Naša služba u ovom trenutku je u mogućnosti da štampa samo finalne nalepnice dimenzija 100mm X 100mm iz sopstvenog informacionog sistema na stampač Citizen CLP-621, nalepnice SET 100 100 1/05(3505)+1R Šifra 4003000). Iz tog razloga ne postoji opravdanje za zahtevanje veličine osnovne nalepnice na transfer kesama. U narednim mesecmai očekuje se puna implementacija jedinstvenog informacionog sistema čime će se u nekom sledećem postupku steći uslovi za detaljnije specificiranje veličina nalepnica kod kesa male zapremine.

Proizvođači kesa su u obavezi da koriste samolepljivu nalepnicu sa ne invazivnim biokompatibilnim

lepkom koji je testiran i verifikovan prema standardu ISO 10993, iz razloga što lepak preko permeabilne

površine kese može doći u kontakt sa krvi i krvnim produktima.

Finalne nalepnice kojima službe za transfuziju označavaju gotove produkte nemaju verifikaciju ne

invanzivnosti i biokompatibilnosti , pa se finalna nalepnica lepi preko nalepnice proizvođača i ne sme

zahvatiti površinu kese bez nalepnice, čime se sprečava kontak lepka koji nije verifikovan sa krvlju i

krvnim produktima.

Iz svega proizilazi da je zahtev da osnovna nalepnica na kesama koje će služiti za skladištenje i čuvanje

krvi i krvnih produkata bude jednaka ili veća od finalne nalepnice kojom naša služba obeležava gotove

Smatramo da je tehnička specifikacija za kese za krv bazična i da je prema sopstvenom iskustvu mogu ispuniti  prisutni ponuđači na tržištu, čime je obezbeđena konkurencija i jednakost ponuđača. Sigurni smo da je ova tvrdnja i proverljiva u okviru republičkog regulatornog tela. Takođe u potpunom je skladu sa procesima rada i dobrom praksom u našoj službi i predstavlja zahtev od izuzetne važnosti za obezbeđenje bezbedne i sigurne krvi i krvnih produkata.

Za Partiju 5 – Naručilac će izvršiti izmenu konkursne dokumentacije

Napomena za partiju br. 5 : Četvorostruke kese za dobijanje trombocita iz „Buffy coat-a“ u čijem je sastavu specificna (mala) namenska kesa za  „Buffy coat“ zapremine 150 ml sa plastificiranim etiketama na svim kesama u sistemu sa svim  podacima na svim etiketama prema referentnom standardu ISO 3826-1. Sve etikete poseduju ISBT 128 barkodove, velicina etiketa na primarnoj kesi, transfer kesi za plazmu i transfer kesi za trombocite mora biti jednaka ili veća od finalne etikete produkta koju primenjuje naručilac 100mm X 100mm (Štampač Citizen CLP-621, nalepnice SET 100 100 1/05(3505)+1R Šifra 4003000). Plastika kese i creva je tranparentna. Sva creva imaju odgovarajuci broj jasno uocljivih jedinstvenih oznaka-brojeva.

Konfiguracija:

1. Primarna kesa (prva)od 450 ml sa 63 ml CPD-a antikoagulansom za kolekciju cele krvi i čuvanje eritrocita. Primarna kesa poseduje:

· Donorsko crevo sa silikoniziranom iglom od 16G zasticenu kapicom i sa sistemom za zastitu od povredjivanja iglom nakon punkcije

· Odvojenu liniju za uzorkovanje na donorskom crevu, sa kesicom za uzorkovanje ( „predonation sampling bag“ ) i drzacem za epruvetu.

2. Prva transfer kesa od 150 ml bez rastvora za Buffy coat

3. Druga transfer kesa od 400 ili 450 ml bez rastvora za cuvanje plazme.

4. Treća transfer kesa od 400 ili 450 ml, sa 100 ml SAGM za cuvanje trombocita do 5 dana. Kvalitet plastike transfer kese za trombocite ( kesa sa SAG-M, treca transfer kesa) omogucava cuvanje trombocita do pet dana ( da pise na kesi ).

5. Kvalitet antikoagulansa i hranljivog rastvora koji omogucuje cuvanje eritrocita do 42 dana.

Za Partiju 4 – Naručilac će izvršiti izmenu konkursne dokumentacije

 Napomena za partiju br. 4: Dvostruke kese za krv u čijem je sastavi jedna primarna kesa i jedna transfer kesa, sa plastificiranim etiketama na svim kesama u sistemu sa potrebnim podacima na svim etiketama prema referentnom standardu ISO 3826-1. Sve etikete poseduju ISBT 128 barkodove, velicina etikete na primarnoj kesi mora biti jednaka ili veća od finalne etikete produkta koju primenjuje naručilac 100mm X 100mm (Štampač Citizen CLP-621, nalepnice SET 100 100 1/05(3505)+1R Šifra 4003000). Plastika kese i creva je tranparentna. Sva creva imaju odgovarajuci broj jasno uocljivih jedinstvenih oznaka-brojeva.

Konfiguracija:

· Primarna kesa (prva) od 350 ml sa 63 ml CPD-a antikoagulansom za kolekciju cele krvi i čuvanje eritrocita.

 Primarna kesa poseduje:

· Donorsko crevo sa silikoniziranom iglom od 16G zasticenu kapicom i sa sistemom za zastitu od povredjivanja iglom nakon punkcije.

· Odvojenu liniju za uzorkovanje na donorskom crevu, sa kesicom za uzorkovanje ( „predonation sampling bag“ ) i drzacem za epruvetu.

· Druga transfer kesa od 300 ili 350 ml bez rastvora za cuvanje plazme.

· Kvalitet antikoagulansa i hranljivog rastvora koji omogucuje cuvanje eritrocita do 35 dana.

Dokaz obavezan uzorak i to min.jedno neotpakovano originalno pakovanje ponudjenih kesa za krv i dostava fotokopije kataloga tj.prospekta u kojem su obelezene trazene karakteristike.
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ОДГОВОР:

Наручилац ће извршити измену конкурсне документације у делу доказивања компатибилности понуђеног добра са апаратом TSCD II, у осталом делу остаје при захтевима из Конкурсне документације.
Ужице, 24.06.2019.год.









     Здравствени центар Ужице
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ЗДРАВСТВЕНИ ЦЕНТАР УЖИЦЕ


M. Обреновића бр. 17,  31000 Ужице


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


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


�
�
�
�
























_980673193

