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(onrosop 6pojl)

ITomToBaHu,

Y 0TBOpEHOM IOCTYIKY jaBHE Ha0aBKe J00apa — XUPYPILIKH IMOTPOIIHU MaTepHjal, Opoj jaBHe HabaBKe
13-20180-02, Hapyuunona MHcTHTYT 32 OHKOJIOTH]Y BojBOIMHE, 32 KOjy j€ TTO3UB 3a MO THOLICHEC
nonyzaa o0jaBsbeH Ha [loprany jaBanx HaOaBku naHa 22.03.2018ronuHe, 3aMHTEPECOBAHO JIUIIE
JIOCTaBUJIO j€ IyTEeM €JICKTPOHCKE IMOINTe 3aXTEB 3a JJOJaTHO Nojalimbeme 0poj 36-1-18ox 30.03.2018.
rogune (y MOB 3aBeaen 30.03.2018mox1 6pojem 1573/18).

Iurame 1
1.CE setrtifikat
Da li je dom&i proizvoda¢ oslobaen obaveze da dostavi ovaj sertifikat i da li jeguée dostaviti
potvrdu Privredne komore da je paemo dobro dom#eg porekla s obzirom a je u Republici Srbiji
krovni sertifikat Dozvola za stavljanje u promet dizinskog sredstva koju izdaje ALIMS a koja se
izdaje na osnovu kriterijuma uskknih sa Evropskom direktivom za medicinska sred38/42 EEC.
CE sertifikat se bavi odobrenjem ulaska medicins&egistva u promet na teritoriji EU, bezbeduos
proizvoda i nadzorom nad koégnjem medicinskog sredstva na teritoriji EU i ngelaZen da
procedure nadzora sprovodi na teritoriji Republikeije. ALIMS prilikom izdavanja dozvole za
promet odréenog medicinskog sredstva koje nema CE sertifiga$tuje sve neophodne procedure
(koje su da ponovimo uskiane sa Evropskom direktivom za medicinska sred¥342 EEC) vezane
za proces pusStawa odenog medicinskog sredstva u promet (ukljuci i njegovu bezbednost) i
nadzor nad kor&njem istog na teritorijiRepublike Srbije.

[urame 2
2. FDA setrtifikat
Da li je domédi proizvoda¢ oslobalen obaveze da dostavi ovaj sertifikat i da li jegok@ dostaviti
potvrdu Privredne komore da je pademo dobro donieg porekla s obzirom a je u Republici Srbiji
krovni sertifikat Dozvola za stavljanje u prometdiwenskog sredstva koju izdaje ALIMS a koja se
izdaje na osnovu kriterijuma uskknih sa Evropskom direktivom za medicinska sred38/42 EEC.
FDA sertifikat se bavi odobrenjem ulaska medicimskmedstva u promet na teritoriji EU, bezbednios
proizvoda i nadzorom nad koégnjem medicinskog sredstva na teritoriji SAD i rajda%en da
procedure nadzora sprovodi na teritoriji Repubfkbije. ALIMS prilikom izdavanja dozvole za
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promet odréenog medicinskog sredstva koje nema CE sertifj@tiuje sve neophodne procedure
(koje su da ponovimo uskiane sa Evropskom direktivom za medicinska sred342 EEC) vezane
za proces puStawa odenog medicinskog sredstva u promet (uldjuci i njegovu bezbednost) i
nadzor nad kor&njem istog na teritorijiRepublike Srbije.

Oarosop Hapyuuona Ha nutame 1u nurame 2.

Hujenan nonyhau Huje y o6aBe3u na goctasu Ceptudukar o ycagiialieHOCTH 33 TOHyheHO
MEIMIIMHCKO CPECTBO 0 nocenoBamwy ,, CE” 3Haka u FDA onoOpeme 3a nmpoMeT nonyheHum
MEIAUIIMHCKUM CPEJICTBOM.

VY npeameTHoj jaBHO] HAOABIM, KPUTEPHUjYM 32 JAOEITy OKBUPHOT CIIOPA3yMa j€ eKOHOMCKHU
HajIOBOJbHHU]A TTOHY/A, a “CepTuduKaT 0 ycariameHoCTH 3a MOHYeHO METMIIMHCKO CPEICTBO O
nocenoBamy ,CE” 3naka (EC Certificate) u ,FDA omo0peme 3a mpomMer noHyheHUM MeTHIIHHCKUM
CpeACTBOM" MpPEJCTaBJbajy MOTKPUTEPUjyME eleMeHTa Kpurepujyma ,, Ceptudukaru Koju ce ogHoce
Ha OHYHEeHO MEAUITMHCKO CPENICTBO".

Uumenuna jaa a1 nonyhena goo6pa noceayjy HaBeneHe cepTuuKare Wik UX He TIOCEy]y, He yTHue Ha
MPUXBAT/LUBOCT MOHY/Ie Beh Ha paHTupame Ha 00I0BHO] JIUCTH.

Hurame 3

3._Molimo za pojasnjenje za partiju 2

Kako ste u okviru ove partije specificirghk 5 razltitih tipova konca od toga tri sa antibakterisjkim
agensom Triclosan i dva tipa ¢bog resorptivhog konca bez antibakterijskog aganamocetiri
pitanja.

3.1. Da li ste ovo uradili iz razloga zakipvanja ove partije za odienog proizvdaca bez obzira
koliko ponuiaca isti proizvaac ima na teritoriji Republike Srbije ili ste na unmali neki drugi
razlog?

3.2. Posto ste na nekoliko mestadito napomenuli da antibakterijska svojstva konehardokazati
sa dostavljanjem objavljenih studija sa najviSimooim dokaza, da li prihvatate studije istog nivoa
dokaza koje govore suprotno od onih pozitivninkdéete ih valorizovati?

3.3. Zbogtega niste za istu partiju a za stavke 8, 9 i 18ltiate kriterijume kao i za ostale stavke ove
partije?

3.4. Da li je mogée ponuditi antibakterijski konac sa nekim druginzidécijensom.
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Oarosop Hapyuyuoua Ha nuTame 3

3.1.1Taptuja 6poj 2 00yxBarta je[Hy rpyIy XUPYPLUIKAX KOHAIIA - PECOPIITUBHU XUPYPIIKH KOHAIL, a
CBpCTaBame jesiHe oapeheHe rpyrne XupUpIIKOT KOHIIA Y JeAHY MapTHjy, HUKAKO HE MOXe OUTH
»3aKJbydaBame” mapTHje.

3.2IIpenmer naptuje O6poj 2 cy 100pa - XUPYPIUIKK KOHAIl — PECOPITUBHH, a aHTUOAKTEPH)CKO
CBOjCTBO HPEIM3UPAHO Y 3aXTEBAaHUM TEXHHUKUM KapaKTePUCTHKaMa, TOKa3yje Cce TOCTaBIhbamkbeM
00jaBJ/bEHUX CTY/AM]ja Ca HajBUIIMM HUBOOM JI0Ka3a.

Crynuje Koje MOMHIbETE, KOje ,[OBOPE CYIIPOTHO OJ1 OHUX MO3UTUBHUX ' HHCY O] 3Hauaja 3a
MpEJIMETHY jaBHY Ha0aBKYy.

3.3.Huje 3axTeBano, Oyayhu 1a TEXHHYKE KapaKTEPUCTUKE PECOPIITUBHOT XHPYPIIKOT KOHIIA Y
craBkaMa 8, 9u 13 He 00yxBarajy aHTHOAKTEPUCJKO CBOjCCTBO.

3.4.Hapyuunar octaje npu cBom 3axTeBy . “antibakterijski sa antiseptikom Triclosanom ikaja
antimikrobnu efikasnost u odnosu na veliki brojoggena: Stafilococus aureus, Stafilococus epidermis,
MRSA, MRSE".

Hapyuunar je y ogpenuo mpeaMeT U TEXHHYKE KapaKTepUCTHKE MpeAMeTa Ha HAYMH KOjH je

o0jexTuBaH u ojaroapa norpedbama Hapyunona. OCHOBHHU pas3Jjior 3allITo Ce 3aXTeBa TPUKJIOCAH jecTe

Ja ce cMamby Opoj nHdekIHja xupypuike pane. [lanujentu koju ce 30pumanajy y MHcTUTYTY 32

OHKOJIOTH]Y BOjBOIHE CYy BUCOKOPU3UYHH IMAIM]SHTH, YECTO Ca BUIIIE Orepalja, ca OpojHUM

yApY>KEHUM O0JIeCTMa, U IIUJb j€ Jla CE CMamK 0poj KOMIUTMKAIIMja KOju HacTaje 300r nH(eKIuje
OTIEPaTHBHOT MECTA, a IIITO j€ O] yTUIlaja Ha Op KK ONopaBak MallljeHTa, MambH OpOj MOCTONEPATUBHUX
KOMIUTMKAIIMja, Matkbu Opoj OOJIHUYKHX JaHa, MTO PE3yJITHpPa MambUM TPOIIKOBUMA JICUCHA.

Nudexnumja xupypike paHe je Hajuenha KOMIUTMKAIMja HAKOH XUPYPIIIKE HHTEPBEHITH]E.
[Ipeny3nmame TPEeBEHTUBHUX MEpa j€ HEOMXOIHO, U Y T€ Mepe CIa/ia U Kopuitheme XupypuIKor KOHIa
ca TPUKJIOCAHOM KOjU MMa aHTUMHUKPOOHY e(DHKAaCHOCT y OJHOCY Ha BEJIMKH Opoj maroreHa
(Stafilococus aureus, Stafilococus epidermis, MRBRSE),uto je nokazano 6pojaum
KOHTPOJIMCAaHUM CTy/IMjaMa, a YeMy y MPHJIOT TOBOPH Mpakca U UCKycTBO Hapyuunona kao u npakca u
HCKYCTBO JIPYTUX 3/IPAaBCTBEHHUX YCTaHOBA.

IMurame 4
4. Molimo za pojaSnjenje za partiju 4

4.1. Imajdi u vidu da se srednje resorptivni upredeni koraalyester” (ili genexiki Poly (glicolide-
co-l-lactide)) proizvodi i sa omatama od_poly (glicolide-co-I-lactida) i calcium stegeili
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polycaprolactona i calcium stearatka li je mogde ponuditi konac sa tim omgiena i ako nije,koji je
to medicinski razlog koji to opravdava?

4.2. Kako je tenziona shaga u funkciji vremeria objektivno relativna vetina koja zavisi od
mnogih faktora i uglavnom se definiSe orijentacigicaproksimativno kako neki kazu), dackte
prihvatiti i koliko odstupanja od zadatih vredngatedvidenih u tehnikoj specifikaciji? Ukoliko je vas
odgovor negativan, molimo da iznesete medicinskogkoji to opravdava.

Oxarosop Hapyvunoua Ha nuramwe 4 (4.1. u 4.2.):
Hapyuwnnarr ocraje mpu CBOM 3aXTEBY.

OmoTau XUpypIIKOT KOHIIa MOpPa Jia OJrOBOPH Ha TPH 3aXTeBa. IMPBO, MOpa a oMoryhu aa ce 4Bop
»CIYCTH" Iy HHUTH, a Jia Py TOME He Joh)e 10 meHor omrehema; apyro, omotay ooe3zoehyje
CUTYPHOCT HampaBJbEHOT 4YBOPa; Tpehe: omoTady Mopa Aa ce pecopOyje Ha CIMYaH HAaYMH Kao caM
XHPYPIIKU KOHAII, a J1a ce Tpu Tome He noseha peaknuja TkuBa. [IpegHOCTH KOHIIA ca 3aXTEBAaHUM
OMOTaueM cy OpojHE U y MPaKCH JI0Ka3aHe: HajO0oJbe KapaKTePUCTHKE YBOPa, PU3NUKE, OMOJIONIKE U
KapaKTepUCTHUKE PYKOBama; MOTPEOHO j€ MUHUMYM O] YETUPH TMETJhE 3a YBOP, JI0K OU TIETH TOTBPIUO
J0JIaTHY CUTYPHOCT Y BehMHHU CHTYyaluja; Mamke peakTuBaH y onHocy Ha Polyglactinexupypiku
koHa1. OcuM PU3NYKUX, MEXAaHUUKUX, TEXHUUYKHX KapaKTEPUCTHKA CAMUX BJIAKaHA XHPYPIIKOT
KOHIIa, Ha CUTYPHOCT YBOpa TaKol)e yTHye 1 OMOTa4 XHPYPUIKOT KOHIA, Il CXOIHO TOME je
HEOIOXO/HO J1a OMOTa4 UMa KapaKTEPUTHKE Ko IITO je HABEJICHO Y 3aXTEBAHUM TEXHUYKUM
KapaKTepHCTUKaMa.

[IpeameTHH KOHAII je HAMEHEH MPEBACXOJIHO 32 YITOTPeOy MPUIMKOM Ollepalija Ha OHKOJIOIIKUM
MalyjeHTUMa, KOJI KOjuX Cy HApO4YHMTO Ba)KHE OCOOMHE MHUIIMjATHA TEH3MOHA CHara, mporeHar
TEH3MOHE CHAare 3a BpeMe KPUTUYHOT BPEMEHA 3apacTama paHa,Kao U TEH3MOHA CHAara 4Bopa, He caMo
3a IPBU XUPYPLIKH YBOP, Beh U ocTane 4BOpoBe, pyKOBAmbE XHUPYPIIKUM IIABHUM MaTEpUjaioM U
MpHIa3aKk Kpo3 TKUBO MPUIMKOM UMIUTAHTAIH]E.

C 0063upoM J1a je mepuo o] IPBeE JIBE HEJEIhE 3apacTama paHe HAJKPUTUIHU)U TIEPUO]T, U J1a CE PaIH O
OHKOJIOIIKMM TaIlMjeHTHMA, PaHH je MOTpeOHa MaKCUMAITHA TIOTIIOpa XUPYPIIKOT MaTepujaia, ma 300or
Tora HHje Moryhe MOHYIUTH IIaBHU MaTepHrjal Mamkhe HHUIHjaTHe TeH3MOHE CHAre, Kao U Mamy
TEH3MOHY CHAry y IpBe JBE HEJeJhE, O]l 3aXTCBAHUX Y TEXHUYKUM KapaKTePUCTUKAMA.

HecrabunHocT 4BOpa MOXKe Ja J0BEJIE JI0 IeXUCICHAIM]e aHacTOMO3¢e/paHe, T CAaMHM THM U JI0
030MJBHUX, HEMOTPEOHHX IMMOCTOONIEPATHBHUX KOMIUTHKaNUja. HeanexkBaTHa noapiika panu (kao
MOCJIeIUIIA TCH3MOHOT MPO(HIIa XUPYPIIKOT [IIABHOT MaTepujaia) Takole Moxke Ja JOBeIe 10
MOCTOOTEPATUBHUX KOMILUTMKAIK]ja. Te KOMIUIMKANKje MOTY Jia yTUYy HE CaMO Ha KBaJHUTET )KMBOTA
nanyjenTta, Beh u Ha nmoehaHe yKymmHe TPOIIIKOBE JieUeHha.
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IIurame 5
5. Molimo za pojaSnjenje za partiju 5
U ovoj partiji specificirali ste ,upredenu nerestivpu svilu oblozenu voskom ili meSavinom voska*“.
Na koju odnosno kakavu meSavinu voska ste konnetistlli? Pitanje postavljamo jer se svilene niti
generalno proizvode sa oblogom od voska ili sil&kon

Oarosop Hapyuuona Ha nuTame 5:
Tpeba na cToju: ynpeaeHa HepecoprTHBHA CBUIIA, 00JI0KEHA BOCKOM, Te he ce mpema HaBeIeHOM
W3MEHUTH KOHKYPCHA JJOKyMEHTaIlH]a.

Iurame 6

6. Molimo pojasnjenje za Dokument 4 — KRITERIJUM DXODELU OKVIRNOG SPORAZUMA.
Konklursnom dokumentacijom predvideli ste dva osr@ovelementa za ocenu ekeonomski
najpovoljnije ponude:

- Cena, maksimalno 45 pondera

- Sertifikati koji se odnose na proiz¥@a odnosno poriaca maksimalno 55 pondera
U okviru kriterijuma Sertifikati kji se odnose naofvoiata odnosno ponuda predvideli ste
prakticno ¢etiri osnovna podkriterijuma:

- Sertifikat ISO 13485 za proizdaca, maksimalno 15 pondera

- CE sertifikat maksimalno 15 pondera

- FDA sertifikat za proizvéaca, maksimalno 10 pondera

- 1SO 9001 za poniata, maksimalno 10 pondera
Ovim putem vam skiemo paznju, da metodologija dodele pondera za elekngerijuma sertifikati
sadrzi sledé& nezakonitosti:

6.1. Bodovanje sertifikata 1ISO 9001 za pédaia ne moze biti element kriterijuma dodele ugovora
imajuéi u vidu da se ISO 9001 ne odnosi na predmet ugoyproizvod) nego sece kapaciteta
ponuiaca. Kapaciteti ponieca (ekonomsko-finansijski, tehiki, poslovni) su predmet ocene
ispunjenosti uslova i isti se mogu definisati kaalatni uslovi, u skladu sganom 96. ZJN¢lanom 85.
stav 4. ZJN propisano je da uslovi z&egte propisanilanom 75. i 76. ZJN ne mogu biti elementi
kriterijuma. Odrdivanjem ISO 9001sertifikata podata kao podkriterijuma za bodovanje krsitan
85. stav 4. ZIN s obzirom da bodujete usloviana 76. ZIJN. Ovde vam posebno gkrao paznju na
naelni pravni stavRepulilke komisije za zasStitu prava zu postupcima javndbavki (3. OpSta
sednica, 14.04.2014. godine — 15. Stav) gde jétanpropisano da:’kao dodatni uslovi u smiglana
76. ZIN mogu se odresiti samo uslovi koji se odm@spondaca, odnosn o uslovi kojima se oduge
potreban nivo kompetentnosti i uspesnosti datda da uzme tese u postupku predmetne javne
nabavke, i kao takvi ne mogu bit odeai kao elementi kriterijuma u smisélana 84. Stav 2. ZIJN".
Takadie postoji bogata praksa Repykk komisije po ovom pitanju koje potkrepljuje négvs
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6.2. Bodovanje FDA i CE sertifikata sak ukupno 30 pondera obesmiSljava ceo kriterijuomeknski
najpovoljnije ponude jer iskljtuje mogénost konkurisanja svi podecima koji nemaju FDA odnosno
CE sertifika, iako formalno-pravno svi imaju prasla Westvuju jer posedovanje FDA odnosno CE
sertifikata nijepropisano kao uslov u pogledu pretimnabavke. Naime, kako bi pdad koji
neposduje FDA odnosno CE sertifikat mogao da kagB&ysondacu koji ove sertifikate poseduje isti
mora da ponudi proizvod po cefak 75% nizoj (po jednajetvrtini cene po kojoj se nudi proizvod sa
ova dva sertifikata). Ovo jeposledi¢mjenice da se cena boduje sa 45 bodova a setiifika30
pondera kao ¢injenica da ISQA3485 sertifikat (koji se u ovom slaju boduje sa 15 pondera) imaju svi
proizvadati koji poseduju FDA i CE sertifikate te Dozvolu stavljanje u promet izdatu od strane
ALIMS-a, tako da u tom delu nije moégi napraviti razliku u bodovima. Na ovajdira narwilac kroz
bodovanje FDA i CE sertifikata sa nesrazmerno vmlikbrojem pondera prakio iskljuuje
moguenost bilo kakvog ¢ega svih pondaca koji ne nude dobra sa FDA i CE sertifkat@me se vrSi
diskriminacija pondaca i neopravdano ografavanje konkkurencije. Ovakvo bodovanje predstavlja
fiktivan kriterijum ekonomski najpovoljnije ponudkgja u sustini prikriva kriterijum najnize podene
cene gde je kao uslov postavljeno posedovanje FIOk isertifikata. Nezakonitost se ovdeogleda u
zloupotrebi kriterijuma ekeonomski najpovoljnijemame kakao bi se proizvelo dejstvo propisivanja
iskljuc¢ujuceg uslova.

Molimo Vas da, imajti u vidu gore navedene primedbegduaonkursnu dokumentaciju uskladite sa
odredbama ZJN i na taj &ia je Wwinite zakonitom.

Oxarosop Hapyunoua Ha nutame 6:

6.1.OcHoBaHa je mpuMeada /1a MOCJIOBHU KamaluTeT moHyhavya He Moxe OUTH oApel)eH Kao eJeMeHaT
kputepujyma. Hapyunan he usmMeHUTH KOHKYPCHY TOKYMEHTAIIM]y Tako mTo he Opucaru enemeHaT
kputepujyma ,, CepTuduKaTi KOju ce OJHOCE Ha MoHyhaua“ .

bpoj monnepa y enementy kpurepujyma , [lena“ mosehana ce 3a necer.

3.2.Enemente kpurepujyma ,, CepTuduKaTi KOju ce 0JHOCEe Ha rnpousBolaua moHyheHoTr MEeAUIIMHCKOT
cpenctea” u ,,CepTudukaTi Koju ce 0JHOCE Ha MOHYHEeHO MeAUITMHCKO cpencTBo, Hapyuunan je
OTIpE/IeTINO U TIOHepucao 6e3 HaMmepe aa Ouino kor nmonyhada auckBanudukyje, 1a OorpaHudN
KOHKYPEHIIU]y WJIH J1a IPUKPHje KPUTEPHjyM HajHIKE TIOHYheHe 1ieHe, OJTHOCHO 3JI0YIOTpeOn
KPUTEPUjyM €KOHOMCKH HajIIOBOJbHHU]E TIOHY/IE.

HaBenenu enemMeHTH KpUTEpHjyMa Cy €JIEMEHTH KOjU BpeaHyjy 1 00e30el)yjy KBaIUTET, CHTYPHOCT U
6e30eqHOCT MOHYhEeHoTr n00pa, HCTIOPYKE OJHOCHO peanu3aiuje yropopa. [Ipenmer jaae HabaBke,
EroBa CBpXa M HAMEHa, ONPaBJiaBajy MPUMEHY U MTOHIepUCambe eleMeHaTa KPUTEepHjyMa Ha HAauuH
KaKo je To oapenuo Hapyuwian. Kpos usBpmeme, HapounTo uMajyhu y Buny u oarosop Hapyunona
nox 3.4., HajBUIIIE J0J1a3€e JI0 U3paxaja e(hUKaCHOCT U CKOHOMHUYHOCT.
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IIurame 7
7. Molimo pojasnjenje za Dodatne uslove — Posld&apacitet iz Dokumenta 3 — Uslovi zéege u
postupku jn izl. 75.176. ZIN i uputstva kako se dokazuje ispaogt tih uslova.
Naime u pomenutom uslovu definisali ste minimalnenpete odnosno vrednosti isporuka dobara koja
su predmet JN u protekle 3 (tri) godi¢unajti od dana isteka roka za podnoSenje ponuda.
Upada u ¢i da su pomenuti minimalni iznosi u ozbiljnoj neareeri sa definisanim kalinama dobara
koje su predmet javne nabavke.
Naime zahtevane minimalne vrednosti isporuka dokar&ako za koju od prvin 5 (pet) partija u
odnosu 1:2 do 1:40.
Zelimo da ukaZzemo na ovaj verovatno ne nameranugtppge da se izvrSi eventualna korekcija
zahtevanih vrednosti isporuka.

Oarosop Hapyuyuoua Ha nuTame 7:
Hauumena je rpemka y ogHOCY Ha U3HOC 3a maptujy Opoj 5. Tpeba na croju: ,,400.000,001uH. 6e3
[1IB*. Hapyuuna he cxoHO HaBEJCHOM M3BPIIUTH U3MEHY KOHKYPCHE JOKyMEHTAIIH]€.

NHCTUTVYT 3A OHKOJIOT'NJY BOJBOJJUHE
Komucuja 3a jaBny HabaBky 13-20180-02

ctpana 7 on 7




