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Број: 5/20/1-1646 
Дана: 08.06.2020.  
 
(одговор 1) 
 
Поштовани, 
 

У отвореном поступку јавне набавке добара – уградни хируршки материјал, број јавне набавке 
46-2020-О-02, Наручиоца Институт за онкологију Војводине, за коју је позив за подношење 
понуда објављен на Порталу јавних набавки дана 25.05.2020. године, заинтересовано лице је, 
путем електронске поште,  доставило дана 05. 06.2020. године  захтев за додатно појашњење без 
броја, код Наручиоца заведено под бројем 3092/20. 

 
Питање   

 
1. FDA odobrenje kao garancija kvaliteta i bodovanje istog 

 
Na strani 11 konkursne dokumentacije 46-2020-O-02 Ugradni hirurški materijal  (dokument 4-jn 46-
2020-O-02 KRITERIJUM ZA DODELU OKVIRNOG SPORAZUMA), U tabeli „Elementi 
kriterijuma“ pod brojem 3 stoji da ponuđač dobija 10 pondera za posedovanje FDA odobrenja za 
promet ponuđenim medicinskim sredstvom. Takođe na strani 12 u tabeli V. za partiju broj 3 (Elementi 
kriterijuma za ocenjivanje ponuda) u tabeli pod brojem 2 stroji da „CE“ znak ili  „FDA“ odobrenje 
dobijaju 10 pondera a nijedan od navedenih 0 pondera. Za oba sertifikata se dobija 20 pondera. 
 
Pitanje: 
FDA, što je skraćenica naziva zvanične drzavne organizacije Sjedinjenih Američkih Drzava koja se 
bavi regulativama u vezi sa hranom i lekovima (eng.“Foods and Drugs Administration“) propisuje 
razne zakonske akte u predmetnoj oblasti koji su primenjivi u Sjedinjenim Američkim Drzavama (i 
pojedinim zemljama latinske Amerike) 
 
Evropske zemlje, uključujući i Republiku, Srbiju sa druge strane, poseduju sopstvene regulative koje se 
bave predmetnim dobrima, što znači da za slobodnu distribuciju i upotrebu, u konkretnom slučaju 
silikonskih implantata, nije potrebo niti relevantno, iz bilo kog razloga odobrenje FDA. Tačnije, FDA 
odobrenje nije merilo kvaliteta u Evropskim zemljama, osim u izuzetnim slučajevima kada ne postoje 
merodavne evropske norme, što ovde nije slučaj. Obzirom da u Srbiji čak postoji i zvanično usvojen 
Standard za neaktivna implantabilna sredstva SRPS EN ISO 14630 
(http://www.iss.rs/standard/?natstandard document id=48258), koji je u potpunosti usaglašen sa 
evropskom direktivom za medicinska sredstva MDD 93/42/ECC, to ne vidimo zašto se boduje 
odobrenje zvanične drzavne ustanove iz Sjedinjenih Američkih Drzava- FDA, kao dokaz kvaliteta 
predmetnih dobara? 
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Da li će Naručilac kao dovoljan dokaz o kvalitetu predmetnih medicinskih sredstava umesto CE i FDA 
odobrenja prihvatati samo CE sertifikat koji je u Evropi i u Republici Srbiji jedini relevantan i zakonski 
priznat, uz izjave proizvođača o usaglašenosti sa vazećom evropskom normom EN ISO 14630, koja je 
prihvaćena kao vazeći standard  Republici Srbiji za neaktivne hirurške implantate, kao i kopiju 
sertifikata o ispunjavanju uslova evropske direktive za medicinska sredstva MDD 93/42/EE, a što su 
dovoljni dokazi o kvalitetu predmetnih u svim Evropskim zemljama. 
 
Takođe moze li naručilac isključiti iz bodovanja FDA standard koji ima daleko nize kriterijume od CE 
sertifikata, a pri tom nije relevantan i nije priznat od Agencije za lekove i medicinska sredstva 
Republike Srbije? 

 
Одговор Наручиоца 

 
За предметну партију  Наручилац је одредио да се оквирни споразум додељује на основу 
критеријума економски најповољнија понуда, а поседовање FDA одобрења за промет је  један од  
подкритеријума. Чињеница да ли понуђена добра поседују или не поседују FDA одобрење, не 
утиче на прихватљивост понуде већ на број пондера. 

FDA одобрење јесте додатно мерило квалитета и безбедности јер обезбеђује додатни  надзор над 
коришћењем одобреног медицинског средства, и  постоје случајеви када је FDA повукао 
одобрење за ендопротезе, док је CE знак и даље био валидан.  

Уосталом, и у моделу конкурсне документације за јавну набавку медицинских средстава, који 
модел је израдила Управа за јавне набавке је уз подршку Програма за развој Уједињених нација 
(UNDP),  поседовање FDA одобрење за промет је предвиђено као елеменат критеријума за 
оцењивање понуда, а примена истог елемента критеријума је широко прихваћена од стране 
наручилаца када се жели обезбедити додатна контрола односно потврда квалитета. 

 CE знак је прихваћен у конкурсној документацији, као критеријум односно подкритеријум, са 
одговарајућим бројем бодова. 

Узимајући у обзир напред изнето, не постоји разлог да се FDA одобрење не примени као 
елеменат критеријума економски најповољнија понуда, те с тога Наручилац остаје при свом 
захтеву. 
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