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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 83/19, за коју је објављен позив за подношење понуда на Порталу јавних набавки 06.06.2019.год.
Питање бр. 1:
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Odgovor:
Уколико је понуђач предходних година био добављач траженог добра у партији бр.13, није у обавези да доставља узорак већ је довољно да достави Изјаву којом потврђује да је у предходном периоду испоручивао добра која су предмет набавке у партији бр. 13. 
Питање бр. 2:
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Odgovor:
Наручилац се определио за набавку свих компоненти неопходних за процедуру хемодијализе који су конструкционо и функционално повезани, неопходни за једну процедуру хемодијализе, а зависни од типа дијализне машине на којој се користе.

Систем крвне линије, сувог концентрата и ултрафилтера представља физичку и функционалну целину која је затворени систем. Током процедуре хемодијализе ова три елемента само коришћени заједно, обезбеђују пурификацију крви, тј. хемодијализу на следећи начин: хемијски и биолошки прошићену вода помоћу ултрафилтера бива обогаћена солима  концентрата и помоћу система тока флуида машине, доводи се у индиректан контакт са крвљу пацијента коју у систем из пацијената уводи крвна линија. 

Конструкциону повезаност ова три елемента представља сам хемодијализни (ХД) апарат на којима се користе ова три медицинска средства. 

Напомињемо да је ХД апарат медицинско средство и да је упутство за употребу важан документ, по садржини јасно дефинисан међународном и ЕУ регулативом коју признаје наш законски систем.  Обзиром да су наведена упутства за употребу ХД апаратима, познати и доступни докази- документи (корисници их добијају са испоруком и пуштањем у рад ХД апарата) и да је у њима наведено који су производи нормирани од стране произвођача предметног апарата за употребу у поступку за који је апарат намењен и конструисан. Наручилац  на овај начин дефинисаном конкурсном документацијом је у потпуности следио смернице упутства произвођача за употребу ових апарата и на тај начин не жели да поступа према „off-label“ тј. недекларисане  употребе медицинских средстава (ХД апарата) чиме се губи свака гаранција безбедности употребе медицинског средства

Уколико неки од потенцијалних понуђача може понудити медицинско средство које произвођач апарата није нормирао и препоручио, а уз то без осталих средстава неопходних за функционисање апарата, потенцијални понуђач може бити незадовољан и наводити нарушавање начела обезбеђивања конкуренције, али без реалног основа, јер ако не може понудити све од неопходних елемената за рад апарата, он и није конкурент у пуном концепту већ понуђач који може понудити само део елемената система.

Ако би Наручилац купио различите делове овог система од реазличитих понуђача, у тако склопио ненормиран систем постоје два аспекта, економски и безбедносни.  Економски аспект је показао да се не остварује економска добит, јер је истраживањем тржишта утврђено да оваквим начином у претходним поступцима цена дијализе није била мања у односу набавке целокупног нормираног материјала од стране произвођача апарата. 

Безбедносни аспект оваквих поступака  дијализух поступака доводи да нејасно одређеног питања одговорности за пацијентово здравље јер се врши „off-label“ тј. недекларисана  употреба медицинског средства тј. ХД апарата . Пошто се врши функционално повезивање материјала који нису нормирани да фунцкионишу у једном истом систему, у случајевима вигиланце може се довести до ситуације немогућности адекватног процењивања узрочника и одговорне компаније за мању ефикасност медицинског средства од декларисане, прописане стандардима или нежељене реакције. На тај начин не може се пацијентима гарантовати једнообразна одговорност за ефикасност и безбедност приликом вршења дијализе на одређеном типу апарата. 

Како је брига о пацијентовом здрављу, и обезбеђивање најбоље доступне терапије за пацијенте у систему здравственог осигурања Наручиоцев примарни интерес, а узимајући у обзир и бројне коморбидитете пацијената на дијализи и нарушено здравље, Наручилац је мишљења да пацијенти морају добити квалитетан третман са минимализацијом ризика, пратећи упутсво за употребу ХД машина.  На тај начин њиховом правилном употребом и коришћењем нормираних потрошних материјала, а не импровизативном употребом, Наручилац поступа у најбољем интересу пацијената за чије лечење одговара морално и у складу са начелима медицинске етике, а свакако  и у сладу са Законом о здравственом осигурању ("Сл. гласник РС", бр. 25/2019) и Закону о правима пацијената („Службени гласник РС", бр. 45/2013).
Ужице, 01.07.2019.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

