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ПРЕДМЕТ: ДОДАТНО ПОЈАШЊЕЊЕ КОНКУРСНЕ ДОКУМЕНТАЦИЈЕ 


БРОЈ 98-18-О - Набавка дијализатора за потребе Клинике за нефрологију и клиничку имунологију, одељење хемодијализе Клиничког центра Војводине

ПИТАЊA ПОТЕНЦИЈАЛНИХ ПОНУЂАЧА:

1. ,,Poštovani,
Molim Vas za pojašnjenje za JN 98-18-O - Nabavka dijalizatora za potrebe Klinike za nefrologiju za partiju 9.
Da li za partiju br. 9 - Adsorber citokina, medicinsko sredstvo za adsorpciju citokina iz krvi pacijenata prilikom ekstrakorporalne terapije, ukupna zapremina 300ml, zapremina punjenja 12ml, sterilne unutrašnjosti, ispunjen visokoporoznim biokompatibilnim polimernim granulama; selektivna adsorpcija molekula veličine do 55kDa treba da dsotavimo sledeće sertifikate: ISO 8636, ISO 1283 i ISO 8637?.”

2. ,, Poštovani,
U skladu sa čl. 63. st. 2. Zakona o javnim nabavkama ("Sl. glasnik RS", br. 124/2012, 14/2015 i 68/2015) obraćamo Vam se kao potencijalni ponuđač u otvorenom postupku javne nabavke dobara: Nabavka dijalizatora za potrebe Klinike za nefrologiju i kliničku imunologiju, odeljenje hemodijalize Kliničkog centra Vojvodine, sa sledećim pitanjema i molbom za izmenu konkursne dokumentacije:
1.   Naručilac u partijama 1.-8. dijalizatore čija se efikasnost testira prema međunarodnom standardu EN ISO 8637, a koji je Institut za standardizaciju Srbije prihvatio bez ikakvih modifikacija na engleskom jeziku rešenjem 2244/52-51-02/2014, od 31. jula 2014. godine.
Na strani 13/51 konkursne dokumentacije naveden je zahtev da „Ponuđeno dobro mora da bude usklađeno sa standardima ISO 8636/SRPS  EN ISO 8636."
 Molimo naručioca da izmeni najverovatnije načinjenu grašku u kucanju u konkursnoj dokumentaciji u ovom delu, kako ne bi dovodila u kontradiktornost, jer ovakav standard (ISO 8636) ne opisuje merenje efikasnosti dijalizatora.
2.      Naručilac u partiji 4. nabavlja dobro: Dijalizator sintetsko vlakno, High-flux 1,7m2, sterilisan bez etilen oksida. 
Pitanje: Da li je potrebno da za partiju 4. ponuđači dostave podatke o testiranju dijalizatora na ljudskoj krvi, za propustljivost membrane za beta 2 mikroglobulin (brošura, uputstvo za upotrebu, izveštaj o testiranju)?
Medicinska opravdanost ovakvog zahteva: Ovakvim zahtevom naručilac bi obezbedio garanciju kvaliteta nabavljanih dobara. 
Naime, efikasnost dijalizatora proizvođač garantuje uglavnom prema prihvaćenom internacionalnom  standardu ISO 8637 gde se kao testirana supstanca koristi goveđa krv hematokrita (32 ± 3) % i sadržaja proteinaof (60 ± 5) g/l na 37 °C. 
Međutim, mnogi ekstrakorporalni sistemi koji se testiraju u skladu sa ISO8637:2014 namenjeni su za ljudsku upotrebu, kao i dobra-dijalizatori, koji su nabavljaju kroz ovakvu nabavku u partijama 1.-8. Goveđa plazma se stoga jedino može smatrati odgovarajućim test rastvorom kada su rezultujući podaci o koeficijentu propustljivosti ekvivalentni onima u ljudskoj plazmi. Skoriji pregledi literature i interna laboratorijska istraživanja daju razlog da se ispita ekvivalentnost goveđe i ljudske plazme za testiranje koeficijenta propustljivosti. Merenja koeficijenta propustljivosti sprovedena na ljudskoj plazmi upravo imaju za cilj kako bi se dobili najprecizniji mogući koeficijenti propustljivosti u smislu namenjene ljudske upotrebe.
Koeficijent propustljivosti za beta-2-mirkoglobulin je značajan pokazatelj efikasnosti njegovog uklanjanja terapijama hemodijalize/hemodijafiltracije, kao već dokazanog biomarkera napredovanja pada glomerularne filtracije i važnog prediktora mortaliteta kod hemodijaliznih pacijenata.
Aspekt jednakosti ponuđača i omogućavanja konkurentnosti svim zainteresovanim licima za učešće u ovoj nabavci:
Kao dokaz da se ovakvim specifikacijama ne eliminiše konkurencija iz postupka javne nabavke u prilogu navodimo brošuru proizvođača koji klirense svojih dijalizatora takođe testira na ljudskoj plazmi, a koji je svoje proizvode registrovao u Republici Srbiji. Naručilac može uvideti proverom sajtu Agencije za lekove i medicinska sredstva na sledećoj adresi: 
https://www.alims.gov.rs/ciril/medicinska-sredstva/pretrazivanje-medicinskih-sredstava/?ms_id=MS-081092
Aspekt nezavisnosti uslova pojedinačnih partija:
Jasno je da svaka partija predstavlja nezavisnu celinu sa svojim specifičnim tehničkim karakteristikama i zahtevima koje naručilac usklađuje i i propisuje prema svojim realnim potrebama, uvažavajuči aspekt održavanja konkurentnosti, ali pre svega imajući u vidu aspekt kvaliteta nabavljanog dobra kako bi se korisnicima pružila što kvalitetnija usluga. Dodavanjem zahteva testiranja na ljudskoj plazmi za samo jednu partiju, ne narušava se nijedno načelo važećeg Zakona o javnim nabavkama.”


ОДГОВОРИ НАРУЧИОЦА:

1. Наручилац за партију бр. 9. не захтева достављање наведених сертификата ISO 8636, ISO 1283 i ISO 8637. Биће припремљена и објављена потребна измена конкурсне документације, те се моле потенцијални понуђачи да прате објаве везане за овај поступак ЈН на Порталу УЈН.

2.1. Направљена је очигледна техничка грешка на страни 13/51 конкурсне документације те ће у законском року бити припремљена и објављена потребна измена конкурсне документације, а исправљени нови додатни захтев гласи: „Понуђено добро мора да буде усклађено са стандардима ISO 8637/SRPS EN ISO 8637.“

2.2. Разматрајући наводе заинтересованог лица, наручилац налази да су исти основани и да је у инетерсу квалитета дијализног третмана пацијената који се лече интермитентном хемодијализом у интрахоспиталним условима, а и репутације саме установе, да део набављаних  дијализатора од укупне количине буду тестирани на људској плазми, тј. да произвођачи оваквих дијализатора доставе доказ да је њихов дијализатор тестиран на људској плазми и да се јасно искаже коефицијент просејања бета-2-микроглобулина на
понуђеном добру.
Овоме је допринела и чињеница да су и друге референтне установе на овај начин формирале своју конкурсну документацију и на законит начин спровеле јавне набавке за текућу годину, као и то да је заинтересовано лице поднетим референцама и документима, указало да на овај начин није искључена конкуренција.
Наручилац ће извршити потребне измене конкурсне документације за партију 4. и допунити новим додатним условом који гласи: 'За партију 4. понуђачи морају доставити податке о тестирању дијализатора на људској крви, на пропустљивост мембране за beta 2 mikroglobulin. Као доказ потребно је доставити адекватан документ којим се доказује захтевана карактеристика (брошура, упутство за употребу, извештај о тестирању).'
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