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JABHA HABAKA Y OTBOPEHOM MNOCTYIKY 2/2017

[IPEAMET : JlonatHa nojaiimema M OATOBOPH 3a jaBHy HabaBky pgobapa — jaBHa HaGaBka
MEJMLUUCHKE onpeme , ¢apMaleyTCKMX MpoM3BOJa M NMpou3Boja 3a jyuuHy Op. 2/2017mo nosuBy
objassbenom Ha [loprany JH 24.02.2017. u unreprer crpanuun KinHuke

Cxoan unany 63. 3akoHa o jauum HaGaBkama ( ,,CnyxOenn rinacuuk PC* Gpoj 124/12,14/15 n
68/15) y namem Tekcty : 3akoHa, Komucuja 3a jaBHy HaGaBKy oGjaB/byje OJArOBOPE Ha MOCTAB/HEHA
NUTama , Mojallbehba M JOMYHY y OTBOPEHOM TOCTYNKY jaBHe Habaske 2/2017

IIUTAIBE :

s e Prema smernicama EU 2007/47/EC od 05.07.2007. aneksirana direktivom 90/385/EEC,
93/42/EEC 1 48/48EC definisano je znafenje CE oznake koje kaze :

1.CE znak na proizvodu je deklaracija proizvodaca da je proizvod u saglasnosti sa osnovnim
zahtevima relevantnih evropskih, zdravstvenih, bezbednosnih i zehtevima zastite okoline.

2. CE znak na proizvodu ukazuje zvani¢nicima Evropskih zemalja da proizvod moZe biti
legalno plasiran na trzistu.

S tim u vezi smatramo da nije ispravno pozivanje narucioca da je tehni¢ka specifikacija
sacinjena u skladu sa ¢lanom 71.stav 1. tacka 1. ZIN jer CE znak nije niti Evropski niti srpski
niti medunarodni standard, ve¢ se radi o znaku kojim proizvodaé¢ oznacava svoj proizvod koji
je ispunio sve tehnicke zahteve iz direktiva i omogucava slobodno kretanje proizvoda u
okruzenju EU.

Kod robe kao $to su hirurski konci je bitna karakteristika i sastav samih hirurskih konaca
odnosno njihov kvalitet za odredene namere za koje ¢e se koristiti, a sam hirurski konac kao
proizvod mora zadovoljavati i ispunjavati standarde kvaliteta kako je to propisano
odgovarajuéim normama i u Srbiji ali i na trzistu zemalja EU, a to u svakom sluéaju nije CE
oznaka, pa je proizvoljan odgovor naru¢ioca da je tehnicku specifikaciju odredio u skladu sa
¢lanom 71. stav 1. tacka 1. ZIN jer se ova odredba odnosi na standarde kvaliteta a ne na
standarde u pogledu sigurnosti ili zastite okoline.
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Posebno ukazujemo da je ovakav zahtev suprotan nacelu aktivne konkurencije u postupku
javne nabavke jer se na ovaj nadin bez valjanog razloga ogranic¢ava konkurencija samo na
proizvodace ¢iji proizvodi nose CE oznaku, iako sustinski i proizvodadi ¢iji proizvodi nemaju
CE oznaku mogu imati i nuditi ovaj proizvod sa istim kvalitetom, odnosno da nude proizvod
koji ¢e sustinski zadovoljiti potrebe naruéioca za robom koja je predmet javne nabavke.

Obzirom da je preduzeée ,, ,, kao proizvoda¢ ispunilo iima svu dokumentaciju potrebnu za
nesmetanu upotrebu proizvoda prema pozitivnim domacim zakonskim propisima , time S3to je
trazen CE znak direktno je diskriminisan kao ponudal |, tj. Prizvoda¢ koji ispunjava zakonom
odredene uslove za plasiranje svojih proizvoda na teritoriji RS.

U skladu sa gore navedenim molimo vas da izvrite izmenu konkursne dokumentacije kojom de te
iskljuciti kao obavezno dostavljanje CE znaka za domace proizvodate za JN 2/2017, grupe 3, za
partiju 1. .,

ODGOVOR :

Narucilac se prilikom odredivanja sadrzine tehnicke specifikacije za grupu 3 — Hirurski materijal,
Partija br. 1 pre svega vodio odredbama Clana 70. ZJN, imaju¢i u vidu nivo kvaliteta, ukljudujudi i
metode za osiguranje kvaliteta, sigurnost, nivo uticaja na Zivotnu sredinu, , potro3nju drugih bitnih resursa
tokom kori3éenja proizvoda i ocenu usagladenosti, a zatim i ¢lanom 71. ZJN.

Tehnitkom specifikacijom za grupu 3 — Hirurdki materijal, Partija br. 1 naru€ilac je definisano da
Je potrebno dostaviti vaze¢i CE sertifikat za sve ponudene proizvode iz razloga obezbedivanja
proizvoda koji su proizvedeni u skladu sa smernicama EU i odgovaraju¢im normama.

CE znak postavljen na proizvodu oznacava da proizvod zadovoljava bitne zahteve u pogledu bezbednosti
i zdravlja Korisnika, zahteve zaStite imovine i zaStite Zivotne sredine §to se ispunjava preko
harmonizovanih standard. CE znak je standard finalnog proizvoda jer procedure za ocenu
usagladenosti su takode standardizovane i nazivaju se modulima. Upotrebom modula ili kombinacije
modula postiZe se usagleSenost proizvoda sa relevantnim direktivama,odnosno, dobija se CE znak. CE
znak, takode, nije komercijalna oznaka i ne oznatava poreklo proizvoda.CE znak je garancija da je
proizvod usaglaSen sa svim bitnim zahtevima evropskih direktiva Novog pristupa koje se na njega
odnose i da je sprovedena ocena usagladenosti kojom se dokazuje ispunjenost zahteva. Jedan CE znak na
proizvodu oznacava da je proizvod usagladen sa svim bitnim zahtevima svih direktiva koje se primenjuju
za taj proizvod.

Stavljanjem CE znaka na proizvod, proizvoda¢ garantuje da je proizvod projektovan, proizveden i
usagladen sa svim bitnim zahtevima svih direktiva Novog pristupa koje se primenjuju za predmetni
proizvod. CE znak oznaCava i da je proizvod usaglasen sa zahtevima od javnog interesa.

Shodno Zakonu o lekovima i medicinskim sredstvima kao i regulativama ALIMS-a koje prate navedeni

Zakon, prilikom upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava postoje dve procedure koje

se razlikuju. Jedna procedura je za upis medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava, koje
2



KIIMHHUKA 3A CTOMATOJIOTMIY HUIL " i OM CLINIC OF DENTISTRY NIS
< Bulevar dr Zorana Dindic¢a 52

bynesap np 3opana Bunhuha 52 Cb?' i 53

18000 Huw, CpGuja < BAE G Es O 18000 Ni§, Serbia

Ten./Llentpana 018 4226-216 A’ N = Tel./Centrala +381 18 4226-216
4222-403 R [/~ "\ BEe 4222-403

Ten./dax 018 453-6736 ::.:; VL i, 4 g Tel./Fax.+381 18 453-6736

e-mail: stomatolog_nis@ptt.rs < Q= A 2 e-mail: stomatolog_nis@ptt.rs

www.kzsnis.rs 3 & www.kzsnis.rs

Hpyuw

poseduje CE znak i usaglasen je sa regulativama EU, a druga procedura je za upis medicinskog sredstva
u Registar medicinskih sredstava koje ne poseduje CE znak. Kod upisa medicinskog sredstva koje ne
poseduje CE znak nadlezna institucija ALIMS izdaje nacionalno odobrenje — ReSenje o upisu
medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava. Kod isteka nacionalnog odobrenja — Re3enja
proizvod ne sme da se nadje u prometu sa datumom prestanka vaZenja istog. Medicinska sredstva koja
poseduju CE znak i kao takva upisana u Registar medicinskih sredstava mogu da se nadju u prometu jo3
90 dana po prestanku vaZenja Re3enja. Kako Narugilac nabavlja robu isklju¢ivo putem javnih nabavki
upravo period od 90 dana obezbeduje Naru¢iocu da se nesmetano snabdeva i da u medjuvremenu
organizuje novu javnu nabavku , ukoliko proizvodja¢ odnosno ponudjag iz bilo kojih razloga ne moze da
dobije novo Redenje ALIMS-a o obnovi upisa medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava.

PONOVO NAPOMINJEMO da je predmet nabavke — hirurski konac koji se koristi pri sloZenijim
operacijama i unosi u ljudsko telo.

Uvidom u Registar koji se vodi kod ALIMS, uvidom u kataloge ponudaca koji su javno dostupni i
sprovedene postupke javnih nabavki na Portalu javnih nabavki, utvrdeno je da za predmetno dobro postoji
najmanje 15 ponudafa na trziStu koji imaju CE znak - sertifikat, a narulilac je saCinio tehni¢ku
specifikaciju shodno svojim potrebama i zahtevima stru¢ne sluzbe kako bi se obezbedio adekvatan
operativni materijal i osiguralo nesmetano odvijanje operativnog programa.

Narudilac je tehickom specifikacijom i obaveznim i dodatnim uslovima propisanim konkursnom
dokumentacijom obezbedio konkurenciju ponudada i ¢injenica da jedan ponuda¢, od potencijalnih 15, ne
moze ponuditi svoje proizvode ne znadi da je on diskriminisan.

U skladu sa tim prenosimo ukaz Republitke Komisije za zatitu prava ponudada u postupku javne
nabavke vezano za trazenu tehnicku specifikaciju i dodatne uslove od strane narudioca: .Narudilac svaki
konkretan postupak javne nabavke sprovodi u cilju zadovoljenja objektivnih potreba. a na osnovu
konkursne dokumentacije kojom definiSe zahteve koji odgovaraju takvim potrebama. Shodno tome,
obavezu obezbedenja $to je moguce vecée konkurencije se ne moZe tumadciti na na¢in koji podrazumeva
obavezu naruéioca da svakom zainteresovanom licu omoguéi uéedée u postupku javne nabavke, ne vodeéi
pritom ratuna o svrsi javne anbavke. kao ni o kvalitetu dobra koji je predmet iste. Posledica
omogucavanja Sto je vece konkurencije bi bila da zahtevi iz konkursne dokumentacije Cesto ne bi
odgovarali realnim potebama narudioca, ve¢ bi odrazavali ekonomske interese ponudada”.

Konkursnom dokumentacijom je predvideno da ponudadi ponudu mogu podneti samostalno, sa
podizvodacem, ili zajedni¢ku ponudu. Za sve navedeno posedujemo jasne i nedvosmislene dokaze.
Obzirom na navedeno narudilac ostaje pri traZenim zahtevima iz konkursne dokumentacije.
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