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ПРЕДМЕТ: ДОДАТНО ПОЈАШЊЕЊЕ КОНКУРСНЕ ДОКУМЕНТАЦИЈЕ 
број 281-18-О - Набавка шавног материјала за потребе Клиничког центра Војводине

ПИТАЊA ПОТЕНЦИЈАЛНОГ ПОНУЂАЧА:
[bookmark: bookmark3][bookmark: _GoBack]“PREDMET: Primedba na sadržinu konkursne dokumentacije Otvoreni postupak br. 218-18- O - Набавка шавног материјала за потребе Клиничког центра Војводине
Konkursnom dokumentacijom za nabavku šavnog materijala za potrebe KCV odreden je u tački 6. Razrada kriterijuma, kriterijum za dodelu ugovora kao kriterijum ekonomski najpovoljnije ponude koji se zasniva na sledećim elementima:
1. [bookmark: bookmark0]ЦЕНА - no формули	до 60 пондера
Најнижа цена
Број пондера се одређује no формули = —	-	х 60
Понуђена цена
2. КВАЛИТЕТ	до 40 пондера
Поседовање FDA сертификата	40 пондера
Ovim putem skrećemo vam pažnju, da metodologija dodele pondera za element kriterijuma Kvalitet - sertifikati, sadrži sledeće nezakonitosti:
Bodovanje posedovanja FDA sertifikata za proizvod ne može biti element kriterijuma za kvalitet proizvoda pri dodeli ugovora imajući u vidu da FDA sertifikat kao ni CE znak ne predstavlja dokaz o kvalitetu već predstvalja dozvolu Američke agencije za hranu i lekove da se proizvod može prodavati na američkom tržištu, drugim rečima predstavlja dokument koji u potpunosti odgovara CE znaku ali za američko tržište. Kako se u Evropskoj uniji ne može prodavati proizvod bez CE znaka tako se ni u SAD ne može prodavati proizvod bez FDA sertifikata.
Kako bi smo izbegli paušalne ocene ili lične stavove pojedinaca upućujemo vas na web stranicu Američke agencije za hranu i lekove https://www.fda.qov/ForConsumers/ConsumerUpdates/ucm047470.htm na kojoj je u delu «FDA approves new drugs and biologics» u drugom pasusu jesno rečeno da FDA ne testira proizvode pa samim tim njihovo odobrenje ne može biti garant kvaliteta.

FDA approves new drugs and biologics.
New drugs and certain biologics must be proven safe and effective to FDA's satisfaction before companies can market them in interstate commerce. Some examples of biologics that require approval are therapeutic proteins, vaccines, cellular therapies, and blood and blood products. Manufacturers must also prove they are able to make the drug product according to federal quality standards.
FDA does not develop or test products before approving them. Instead, FDA experts revievv the results of laboratory, animal, and human clinical testing done by manufacturers. If FDA grants
Dalje, moramo da napomenemo da je pored toga što je naručilac protiv zakonito želeo da boduje kriterijume koji ne potvrđuju kvalitet proizvoda kroz bodovanje kvaliteta, brojem pondera koje je namerio da dodeli po postavljenom kriterijumu u potpunosti obesmislio ceo kriterijum ekonomski najpovoljnije ponude. U situaciji kada se FDA serfikat boduje sa čak 40 pondera kompletno se obesmisijava kriterijum ekonomski najpovoljnije ponude jer praktično isključuje mogućnost konkurisanja svim ponuđačima koji nemaju FDA, iako formalno-pravno isti imaju pravo da učestvuju jer posedovanje FDA sertifikata nije propisano kao uslov u pogledu predmeta nabavke.
• ponuđač koji poseduje FDA certifikat može ponuditi svoje proivode po ceni do 3 puta višoj od ponuđača koji ne poseduje ova dva seritfikata,
Na ovaj način, Naručilac kroz način bodovanja narušava načelo efikasnosti i ekonoičnosti (čl.9 ZJN) jer svakako 3 puta viša cena za neko dobro nije ekonomična. I naravno, postavlja se pitanje odakle pravo Naručiocu da olako troši pare poreskih obveznika Srbije željom da favorizuje 3 puta skuplje ponuđače. Suštinski, na ovaj način, bodovanjem FDA sertifikata sa nesrazmerno velikim brojem bodova praktično se isključuje mogućnost bilo kakvog učešća svih ponuđača koji ne nude dobra sa ovim sertifikatom, čime se vrši diskriminacija ponuđača i neopravdano ograničenje konkurencije i time povređuje čl.10 ZJN. Nezakonitost se ovde ogleda u zloupotrebi kriterijuma ekonomski najpovoljnije ponude kako bi se proizvelo dejstvo propisivanja isključujućeg uslova.
Takođe u prilog našoj tvrdnji da se nezakonitim bodovanjem FDA sertifikata kao dokaza o kvalitetu proizvoda neki ponuđači dovode u neravnopravan položaj govori i stav Republičke komisije za zaštitu prava u postupcima javnih nabavki iznesene u rešenju br. 4-00-742/2012 od 06.06. u kojem se jasno iznosi stav Republičke komisije da nivo kvaliteta medicinskih sredstava ne odstupa u zavisnosti od činjenice odsustva posedovanja CE ili FDA seritfikata. U prilogu dostavljamo kopiju ovog rešenja u kojem je detaljno obrazložen stav republičke komisije.
Nadalje, napominjemo da je ovakvim načinom bodovanja Naručioc doveo u neravnopravan i diskriminišući položaj svakog domaćeg proizvođača koji je po domaćim zakonima dobio dozvolu za puštanje medicinskog sredstva u promet. Ovakav zahtev, pored toga što je nezakonit je i nemoralan u odnosu na domaće proizvođače.
Molimo Vas da, imajući u vidu gore navedene primedbe, vašu konkursnu dokumentaciju uskladite sa odredbama Zakona o javnim nabavkama i na taj način ih učinite zakonitim.“

ОДГОВОРИ НАРУЧИОЦА:

Потенцијални понуђач је наручиоцу упутио “Примедбу на садржину конкурсне документације” у отвореном поступку јавне набавке број 218-18-О.
Поред погрешно наведеног броја поступка јавне набавке, наручилац напомиње да поднета „примедба“ није препозната од стране закона о јавним набавкама те ће исту третирати као захтев за додатно појашњење конкурсне документације у складу са чланом 63, став 2 ЗЈН и даје следећи одговор:

Сходно моделу конкурсне документације за набавку хируршких игала и конаца, од 22.12.2017. године  коју је израдила и на интернет страници објавила Управа за јавне набавке Републике Србије уз подршку Програма за развој Уједињених нација, наручилац је одлучио да у сврху обезбеђења максималне сигурности пацијента FDA сертификат уврсти као критеријум који ће бити бодован у погледу квалитета понуђених добара.
Наведено решење бр. 4-00-742/2012 Републичке комисије се односи на набавку у којој је FDA сертификат био елимининационог карактера, што апсолутно није случај у овој набавци.
Сви потенцијални понуђачи могу поднети одговарајуће понуде, које ће бити вредноване на основу критеријума одређених у конкурсној документацији овог поступка јавне набавке.
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