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Del. broj:  13 - 1302
Predmet: Pojašnjenje konkursne dokumentacije za javnu nabavku broj JN 27/2020 – Materijal za hirurško šivenje.
Dana 16.06.2020. godine dostavljen nam je zahtev za pojašnjenje konkursne dokumentacije za javnu nabavku JN 27/2020 – Materijal za hirurško šivenje.
Pitanje:


Pozivajući se na zakonske odredbe, zainteresovano lice, za postupak javne nabavke JN 27/2020, moli za sledeća objašnjenja i odgovore:
Objašnjenje "da se Naručilac prilikom definisanja tehničke specifikacije može pozvati na međunarodne standarde" nije odgovor na naše pitanje pošto Naručilac nije predvideo nikakav međunarodni standard nego sertifikat kao uslov učešća na svojoj javnoj nabavci.
Verujemo da se radi o previdu jer "standard" i "sertfikat" nikako nisu isti pojmovi, niti slični. 
Ponavljamo, ne može biti uslov učešća sertifikat proizvođača. Dodatne uslove koje je moguće predvideti konkursnom dokumentacijom, kako je Naručilac naveo "u pogledu finansijskog, poslovnog, tehničkog i kadrovskog kapaciteta" zakon predviđa isključivo za ponuđače, ne za robu kojom se prometuje, još manje za proizvođača čija se roba nudi, pa vas još jednom molimo da precizno objasnite na osnovu koje zakonske odredbe je predviđen uslov "sertifikat proizvođača".     

Odgovor:
Naručilac je odredio dostavljanje FDA sertifikata i u cilju sprovođenja kontrole i obezbeđenja garancije kvaliteta za dobra koja se koriste u visoko rizičnim procedurama čime je želeo da obezbedi nabavku dobara što je moguće višeg kvaliteta za opredeljena sredstva.

Imajući u vidu da su uslovi za dobijanje FDA sertifikata znatno teži jer dobra za koje se izdaje FDA sertifikat prolaze kroz komplikovane procedure odobrenja a takođe baza FDA-a sadrži, možda i naveći, broj podataka o potencijalnim neželjenim dejstvima za svako dobro koje poseduje FDA sertifikat, kao i to da se predmetna dobra za koje je zahtevan FDA sertifikat koriste u vaskularnoj i digestivnoj hirurgiji odnosno da su konci III klase koji spadaju u medicinska sredstva visoko rizična za zdravlje pacijenta ( unose se u telo pacijenta ) Naručilac se odlučio da za predmetna dobra zahteva dostavljanje navedenog sertifikata kako bi obezbedio maksimalnu sigurnost za pacijente.
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