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ITomrroBanu,

VY oTBOpeHOM MOCTYIKY jaBHE Ha0aBKe 100apa — yrpajHu XUPYPIIKH MaTepujall, Opoj jaBHe HabaBKe
46-2020-0-02, Hapyunona MHctuTyT 3a oHKosOrujy BojBoamHe, 3a KoOjy je MO3MB 3a IHOIHOIICHE
nonyna o6jaBibeH Ha [loprany jaBHux HaGaBku nana 25.05.2020. roanHe, 3aMHTEPECOBAHO JIUIIE j€,
MyTeM eJIEKTPOHCKE morre, aocTaBmwio aaHa 05. 06.2020. roguHe 3axTeB 3a JOJATHO MOjallIbEeHmhe 03
Opoja, kox Hapyumnora 3aBeaeHo noxa 6pojem 3092/20.

Iurame
1.  FDA odobrenje kao garancija kvaliteta 1 bodovanje istog

Na strani 11 konkursne dokumentacije 46-2020-O-02 Ugradni hirur§ki materijal (dokument 4-jn 46-
2020-0-02 KRITERIJUM ZA DODELU OKVIRNOG SPORAZUMA), U tabeli ,,Elementi
kriterijuma“ pod brojem 3 stoji da ponudac dobija 10 pondera za posedovanje FDA odobrenja za
promet ponudenim medicinskim sredstvom. Takode 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, sto je skracenica naziva zvani¢ne drzavne organizacije Sjedinjenih Americkih 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 Ameri¢kim Drzavama (i
pojedinim zemljama latinske Amerike)

Evropske zemlje, ukljucujuéi i Republiku, Srbiju sa druge strane, poseduju sopstvene regulative koje se
bave predmetnim dobrima, $to znaci da za slobodnu distribuciju i upotrebu, u konkretnom slucaju
silikonskih implantata, nije potrebo niti relevantno, iz bilo kog razloga odobrenje FDA. Tac¢nije, FDA
odobrenje nije merilo kvaliteta u Evropskim zemljama, osim u izuzetnim slu¢ajevima kada ne postoje
merodavne evropske norme, $to ovde nije slucaj. Obzirom da u Srbiji ¢ak postoji i zvani¢no usvojen
Standard za neaktivna implantabilna sredstva SRPS EN ISO 14630
(http://www.iss.rs/standard/?natstandard_document_id=48258), koji je u potpunosti usaglasen sa
evropskom direktivom za medicinska sredstva MDD 93/42/ECC, to ne vidimo zaSto se boduje
odobrenje zvani¢ne drzavne ustanove iz Sjedinjenih Americkih Drzava- FDA, kao dokaz kvaliteta
predmetnih dobara?
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Da li ¢e Narucilac 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 proizvodaca o usaglasenosti sa vazeCom evropskom normom EN ISO 14630, koja je
prihvacena kao vazeci standard Republici Srbiji za neaktivne hirurSke implantate, kao i kopiju
sertifikata o ispunjavanju uslova evropske direktive za medicinska sredstva MDD 93/42/EE, a §to su
dovoljni dokazi o kvalitetu predmetnih u svim Evropskim zemljama.

Takode moze li narucilac iskljuciti 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?

Onrosop Hapyuuona

3a npenMeTHy naptijy Hapyuwian je oapeano a ce OKBUPHU CIIOPa3yM J10/ieJbyje Ha OCHOBY
KpUTEpHjyMa eKOHOMCKHU HajIIOBOJbHHU]A MTOHY/A, a moceaoBame FDA ogoOpema 3a mpomeT je jenaH on
noakputepujyma. YnmeHna aa nmu nonyhena 1oopa noceayjy wim He noceayjy FDA onobpeme, He
yTHYEe Ha IPUXBATJHMBOCT MOHY/E Beh Ha Opoj moHAepa.

FDA onoGpeme jecTe 10o1aTHO MEPUIIO KBATUTETA U 0e30eHOCTH jep 00e30elyje nogaTHu Haa30p Hal
KopuirhemeM 0100peHOT METMIIMHCKOT CPEJICTBA, M TOCTOje ciiydajeBu kaaa je FDA moBykao
ono0peme 3a enpomnporese, 1ok je CE 3Hak u 1ajpe OMo BamuaaH.

Yocranom, u y MoJieTy KOHKYpPCHE JOKYMEHTAIlUje 3a jaBHY Ha0aBKy MEIUIIMHCKUX CpPENICTaBa, KOju
MOJIEII je u3paauia Ypasa 3a jaBHe Ha0aBke je y3 nmojapuky [Iporpama 3a pa3Boj YjenumeHux Haluja
(UNDP), nmocenoBame FDA onoGpeme 3a mpoMeT je npensul)eHo Kao eleMeHaT KpUTepujyma 3a
OLICHMBAKE TIOHY/IA, a IPUMEHA HCTOT eJIEMEHTa KPUTEPHjyMa je IHUPOKo mpuxBaheHa o1 CTpaHe
Hapy4#iana Kaaa ce xeinu 00e30eIuTH JoJaTHa KOHTPOJIa OHOCHO MOTBP/a KBAIUTETA.

CE 3Hak je npuxBaheH y KOHKYPCHO] TOKyMEHTAIIU]H, Ka0 KPUTEPHJyM OJHOCHO MOJKPUTEPH]YM, ca
onrosapajyhum 6pojem 60/10Ba.

VY3umajyhu y 003up Hampea U3HETO, He TTOCToju pasior na ce FDA onobpeme He TPUMEHH Kao
eJIeMeHaT KpUTEpHjyMa eKOHOMCKH HajIIOBOJbHHU]A TIOHY 1A, Te ¢ Tora Hapyuwnnan ocraje nmpu cBoM
3aXTeBY.

NHCTUTVYT 3A OHKOJIOT'NJY BOJBOAVHE
Komucuja 3a jaBny HabGaBky 46-2020-0-02
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