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Del. broj     13-248
Predmet: Pojašnjenje konkursne dokumentacije za javnu nabavku broj JN 2/2017 – Sredstva za dezinfekciju u zonama visokog i niskog rizika

    Dana 14.02.2017. godine dostavljen nam je zahtev za pojašnjenje konkursne dokumentacije za javnu nabavku JN 2/2017 – Sredstva za dezinfekciju u zonama visokog i niskog rizika




PITANJE 1

U dodatnim uslovima, tačka 1, zahteva se dostavljenje fotokopije važećeg rešenja o stavljanju u promet za ponuđeno medicinsko sredstvo, izdato od strane Agencije za lekove i medicinska sredstva R. Srbije ili Rešenje o upisu u privremenu listu biocidnih proizvoda za biocide izdato od strane Ministarstva poljoprivrede i zaštie životne sredine, ili Ministarstva energetike i rudarstva ili Agencije za hemikalije. Molimo Vas za pojašnjenje da li se ovaj zahtev odnosi na sve partije i za koje partije se dostavlja rešenje o stavljanju u promet za ponuđeno medicinsko sredstvo a za koje rešenje o upisu u privremenu listu biocidnih proizvoda s obzirom da u istoj partiji ne mogu biti i biocidni proizvodi i medicinska sredstva?
ODGOVOR1

U partiji 1 i 2 sve stavke moraju biti registrovane u ALIMS, u partiji 3 ,4,6,7,8 sve stavke moraju biti registrovane u  privremenoj listi biocidnih proizvoda ili dostaviti odgovarajući dokaz za proizvode koji ne iskazuju primarno biocidno dejstvo (dokaz od Ministarstva poljoprivrede i zaštite životne sredine ili druge nadležne institucije R. Srbije ili nadležne institucije EU, USA i sl.). U partiji 5 za stavku je potrebno rešenje ALIMS, za stavku 2 i 3 registracija u  privremenoj listi biocidnih proizvoda ili odgovarajući dokaz za proizvode koji ne iskazuju primarno biocidno dejstvo (dokaz od Ministarstva poljoprivrede i zaštite životne sredine ili druge nadležne institucije R. Srbije ili nadležne institucije EU, USA i sl.). Stavke u partiji 5 su grupisane tako da bi se omogućila konkurencija među ponuđačima jer su svi proizvodi ove partije na bazi iste aktivne materije.
PITANJE 2

 U dodatnim uslovima, tačka 4, zahteva se dostavljanje prospektnog materijala i tehničkog informacionog lista sa detaljnim karakteristikama proizvoda koji se nudi. Molimo Vas za pojašnjenje: šta se podrazumeva kao prospektni materijal a šta kao tehnički informacioni list sa detaljnim karakteristikama proizvoda koji se nudi?
PITANJE 3
 U skladu sa odredbama ZJN, dokaz o ispunjavanju tehničkih karakteristika može biti potvrda, tehnički dosije proizvođača ili izveštaj sa testiranja koje je sprovela ovlašćena organizacija. Da li ćete, u skladu sa navedenim, omogućiti dostavljanje drugih dokaza osim 
prospektnog materijala i tehničkog informacionog lista kao merodavnih?
ODGOVOR NA PITANJE 2 i 3
Prospektni materijal, uslov pod rednim brojem 4. naveden u tabelarnom 

               prikazu dodatnih uslova – Dokaz:

Ponuđač dostavlja prospektni materijal i tehnički informacioni list sa detaljnim karakteristikama proizvoda koji nudi (indikacije, sastav, uputstvo za upotrebu, antibakterijska efikasnost,..). Potrebno je da prospektni materijal bude preveden na srpski jezik (ukoliko je na stranom jeziku);
Pored prospektnog materijala i tehničkog informacionog lista biće prihvaćeni i drugi dokazi o ispunjenju tehničkih karakteristika, kao npr. uputstvo za upotrebu odobreno od strane ALIMS ili Ministarstva poljoprivrede i zaštite životne sredine, laboratorijske analize ili bilo koji drugi odgovarajući  dokumet , deklaracija usaglašenosti, potvrda, akreditacija ili neki drugi rezultat ocenjivanja usaglašenosti prema standardima i srodnim dokumentima za ocenjivanje usaglašenosti ili odgovarajuće sredstvo kojim ponuđač dokazuje usaglašenost ponude sa tehničkom specifikacijom ili standardima traženim u konkursnoj dokumentaciji, tehnički dosije proizvođača ili izveštaj testiranja koje je sprovela ovlašćena organizacija. Ponuđač je dužan da obezbedi dokumentaciju iz koje naručilac nedvosmisleno može utvrditi da ponuđena dobra odgovaraju zahtevu iz konkursne dokumentacije.


PITANJE 4
U partiji br. 3, navodi se: "u slučaju da pakovanje dezinfekcionog sredstva ne odgovara postojećim držačima ili dozatorima koji su ugrađeni na bolničkim odeljenjima, ponuđač je u obavezi da obezbedi odgovarajuće držače ili dozatore. Preparat mora biti predviđen za upotrebu sa pumpicom ili putem dozatora". Molimo Vas da nam dostavite tehničku dokumentaciju držača i dozatora koji su ugrađeni na bolničkim odeljenjima kao i validan dokaz da predmetni držači i dozatori nisu prilagođeni bocama samo jednog proizvođača. Samim uvidom u postojeće dozatore nismo u mogućnosti da proverimo kompatibilnost naših pakovanja sa postojećim držačima i dozatorima koji su ugrađeni na bolničkim odeljenjima jer se radi o tehničkom usaglašavanju (volumen boce, dimenzije boce, promer otvora boce, korak navoja na boci itd.). Test kompatibilnosti u Vašoj ustanovi nije moguć jer bi Vas time unapred upoznali sa dobrima koja nameravamo da ponudimo.
ODGOVOR 4
Komisija za predmetnu javnu nabavku ostaje pri prvobitnom stavu, odnosno ne odstupa od zahteva navedenog u konkursnoj dokumentaciji. Potencijalni ponuđač kako je navedeno u napomeni, a  u skladu sa svojim mogućnostima može izvršiti uvid u postojeće držače. Smatramo da je najsigurnije da se samim uvidom potencijalni ponuđač uveri u sve karakteristike držača. 
PITANJE 5

U partiji 1, r.br. 2, zahteva se da je dobro mikobaktericid, baktericid (uključujući tuberkolozu), virucid) sa razvijenim omotačem), levurocid, u roku od 30 min, sporocid...
 Po kojim standardima treba da bude testirana tražena efikasnost i na koji način će Naručilac vršiti poređenje ukoliko ponuđači ponude dobratestirana po različitim standardima?

PITANJE 6

U partiji 1, r.br. 3, zahteva se da je dobro sa širokim spektrom delovanja-dejstvo na viruse sa razvijenim omotačem, rota virus, levurocid, mikobaktericid u roku od 5 min... Po kojim standardima treba da bude testirana tražena efikasnost i na koji način će Naručilac vršiti poređenje ukoliko ponuđači ponude dobra testirana po različitim standardima?
PITANJE 7

U partiji 2, r.br. 1, zahteva se da je dobro sa širokim antimikrobnim spektrom baktericid, tuberkulocid, noro i rota virus, MRSA za 1 minut... Po kojim standardima treba da bude testirana tražena efikasnost i na koji način će Naručilac vršiti poređenje ukoliko ponuđači ponude dobra testirana po različitim standardima?

PITANJE 8
.U partiji 2, r.br. 2, zahteva se da je dobro sa širokim antimikrobnim spektrom, uključujući i adeno, noro i rota virus... Po kojim standardima treba da bude testirana tražena efikasnost i na koji način će Naručilac vršiti poređenje ukoliko ponuđačiponude dobra testirana po različitim standardima?

PITANJE 9

U partiji 2, r.br. 3, zahteva se da je dobro sa širokim antimikrobnim spektrom, uključujući i adeno, rota virus i spore (Cl. difficile)...Po kojim standardima treba da bude testirana tražena efikasnost i na koji način će Naručilac vršiti poređenje ukoliko ponuđači ponude dobra testirana po različitim standardima?

PITANJE 10
U partiji 2, r.br. 4, zahteva se da je dobro baktericid, tuberkulocid, mikobaktericid, sa dejstvom na spore od 5 minuta... Po kojim standardima treba da bude testirana tražena efikasnost i na koji način će Naručilac vršiti poređenje ukoliko ponuđačiponude dobra testirana po različitim standardima? 
ODGOVOR NA PITANJA OD 5-10
Naručilac se opredelio da se ne poziva na standarde koji se tiču efikasnosti kako bi omogućio što veću konkurenciju među ponuđačima, jer su standardi veoma različiti, brojni i veoma slični među sobom, tako da bi eventualno pozivanje na njih izazvalo zabunu i kod nas i kod potencijalnih ponuđača. Takođe, samo pozivanje na određeni standard bi doveo do isključenja konkurencije,pogotovo u situaciji kada proizvođači nemaju zakonsku obavezu da određeni  proizvod usklade sa svim postojećim standardima koji se tiču mikrobiološke efikasnosti proizvoda (Euro norme-EN) jer  nemaju svi proizvođači identične proizvode koji se primenjuju na identičan način u identičnim koncentracijama i u identičnim uslovima, te bi pozivanje na određeni standrad koji poseduje jedan proizvođač proizvelo  mogućnost  da se isključi drugi proizvođač koji ne posuduje identičan standard i samim tim smanji konkurencija među ponuđačima, što je u suprotnosti sa odredbama Zakona o JN. Iz napred navedenih razloga, naručilac se opredelio za tehničke karakteristike koje odgovaraju njegovim objektivnim  potrebama, koje su usklađene sa procedurama i planovima vršenja higijene i dezinfekcije, a koje istovremeno omogućuju bogatu konkurenciju među potencijalnim ponuđačima i ne uslovljavaju standardima koji nisu zakonska obaveza. U tenderskoj dokumentaciji se naručilac poziva isključivo na standarde kvaliteta proizvođača koji su u skladu sa zakonima –ISO 13485 koji se odnosi na medicinska sredstva(partije 1 i 2) i ISO 14001 ili EMAS ili odgovarajuće za partije i stavke koja nisu medicinska sredstva. Naručilac će vršiti poređenje uz pomoć dostavljene dokumentacije koja je definisana kroz naš odgovor za pitanja 2 i 3.
                                                           



KOMISIJA ZA JN 2/2017
