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Na osnovu člana 63. Stav 3. Zakona o javnim nabavkama («Sl.Glasnik RS» br. 124/12, 14/15 i 68/15) a na zahtev zainteresovanog lica, u otvorenom postupku javne nabavke sanitetskog, medicinskog i ugradnog materijala, JN 21/16-O, dostavljamo i objavljujemo 

ODGOVOR

Zainteresovano lice u otvorenom postupku javne nabavke sanitetskog, medicinskog i ugradnog materijala za potrebe Opšte bolnice Leskovac, JN 21/16-O zatražilo je dodatna pojašnjenja vezana za konkursnu dokumentaciju:
1. Najpre, poglavljem 1.2, pod tačkom 3. stav 6 za partije od broj 52 do broj 59 – hirurški šavni materijal, naručilac je zahtevao da su ponuđači dužni da kao dodatni uslov za prihvatljivost ponude, dostave CE sertifikat za dobra koja nude.


Smatramo da je naručilac na ovaj način direktno prekršio načelo obezbeđivanja konkurencije predviđeno čl. 10 Zakona o javnim nabavkama, načelo jednakosti ponuđača predviđeno čl. 12. Zakona o javnim nabavkama kao i odredbe čl. 76. st. 6 Zakona o javnim nabavkama.


Naime, CE sertifikat izdat od strane ovlašćenog sertifikacionog tela je nedvosmisleno sertifikat koji podrazumeva izvršenu kontrolu kvaliteta, bezbednosti i efikasnosti medicinskog sredstva i dozvoljava promet na teritoriji Evropske Unije. Kao takav, on predstavlja direktan ekvivalent sertifikatu FDA koji se odnosi na teritoriju SAD, odnosno ekvivalent Rešenju o dozvoli za stavljanje u promet koji za teritoriju Republike Srbije izdaje Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije. Iz navedenog nedvosmisleno sledi da je naručilac zahtevom iz konkursne dokumentacije direktno prekršio čl. 12. ZJN, jer je određivanjem teritorijalnog uslova vezanog za promet na teritoriji Evropske Unije potencijalne ponuđače doveo u nejednak položaj, odnosno potpuno eliminisao ponuđače koji nude dobra proizvođača koji se ne bavi prometom na teritoriji EU, i tako izvršio kršenje odredaba čl. 10. ZJN, i čl. 76. st. 6. ZJN koji zabranjuje određivanje dodatnih uslova koji diskriminišu ponuđače.


Takođe, naručilac se u predmetnom postupku postavlja kao državno regulatorno telo jer u potpunosti zanemaruje odredbe Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima Srbije po kojima je ALIMS jedino regulatorno telo koje odlučuje o dozvoli za stavljanje u promet dobara na teritoriji Srbije, a naročito čl. 177. i 179. Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima Srbije koji određuju uslove pod kojim određeno medicinsko sredstvo može biti u prometu u našoj republici, i određuje odnos CE sertifikata i njegovu ulogu u postupku dobijanja dozvole za stavljanje u promet, a da ne napominjemo potpuno eliminisanje dobara domaćih proizvođača koji nisu u obavezi da poseduju CE sertifikat da bi svoja dobra mogli stavljati u promet.


Takođe, ukazujemo da je o zahtevu za dostavljanje CE i FDA sertifikata svojevremeno Republička komisija za zaštitu prava u postupcima javnih nabavki odlučila svojim rešenjem br. 4-00-742/2012 kojim je u potpunosti poništila postupak javne nabavke i ocenila da je takav zahtev nezakonit.


Iz svih navedenih razloga zahtevamo da naručilac izvrši izmenu konkursne dokumentacije i to tako što će izbrisati obavezu dostavljanje CE sertifikata za predmetne partije.


2. Naručalac je predmet javne nabavke za partije 52 -59 oblikovao tako što je u okviru partija predvideo više stavki. Međutim, smatramo da naručilac na ovaj način krši načelo obezbeđivanje konkurencije predviđeno čl. 10. ZJN i odredbe čl. 72. st. 3. ZJN,  jer stavke predviđene u okviru partija mogu na taj način da ponude samo pojedini ponuđači, i to prema našim saznanjima, za svaku od partija samo po jedan ponuđač. Npr. za partiju 56. u okviru koje je predviđeno 14 stavki, pod stavkom 4 naručilac je predvideo dobro koje može da ponudi samo i isključivo jedan ponuđač, dok ostalih 13 stavki može ponudi više ponuđača. Međutim, zahvaljujući stavci 4. samo jedan ponuđač može ponudi kompletnu partiju i jedini može sačiniti prihvatljivu ponudu. Ovo omlicira da je naručilac zloupotrebio tehničku specifikaciju radi eliminacije ponuđača i potpuno eliminisanje konkurencije. Slični primeri se nalaze i u ostalim partijama.


Iz navedenih razloga zahtevamo da naručliac izvrši novo, zakonito oblikovanje predmeta javne nabavke za partije od 52 do 59  i na taj način obezbedi konkurenciju među ponuđačima.


3. Na samom kraju, naručilac je dobra iz partije 54 definisao kao sintetski spororesorptivni monofilamentni antibakterijski konac – (obložen triciosanom) a partiju 59. definisao kao polyglactin antibakterijski konac obložen triciosanom. Na ovaj način naručilac je ponovo u potpunosti eliminisao konkurenciju jer je ovaj navod naručioca direktno suprtoan čl. 71., 72. i 73. ZJN, imajući u vidu da je antibakterijski konac obložen triklosanom tip proizvodnje na koji intelektualna prava ima samo proizvođač «Johnson & Johnson». S obzirom da je «triklosan» samo jedan od dezinficijenasa koji se mogu koristiti za oblaganje hirurškog konca, smatramo da naručilac zloupotrebljava vrstu dezinficijensa da bi u potpunosti isljučio konkurenciju. Na našem tržištu postoji samo jedan ponuđač koji nudi konce obložene «triklosanom» jer samo jedan proizvod obložen «triklosanom» psoeduje dozvolu za stavljanje u promet, što dokazujemo potvrdom izdatom od strane ALIMS. Napominjemo da generički naziv antibakterijskog konca proizvođača «Johnson & Johnson» glasi hirurški konac, antibakterijski, te da ne postoji apsolutno nijedan medicinski opravdan razlog za insistiranje na oblaganju konca triklosanom jer i druga hemijska jedinjenja obezbeđuju antibakterijska (antimikrobna) svojstva hirurškog konca. Naručilac je dobra iz partije 54 mogao definisati kao sintetski proresorptivni monofilamentni antibakterijski konac sa antimikrobnim (antibakterijskim) omotačem a partiju 59 mogao definisati kao hirurški konac sa antimikrobnim (antibakterijskim) omotačem, ili partiju 54 kao sintetski spororesorptivni monofilamentni antibakterijski konac obložen dezinficijenskom a partiju 59 kao hirurški konac obložen dezinficijensom, i da na taj način sasvim sigurno nabavi odgovarajuće dobro po najpovoljnijm uslovima, bez korišćenja robnog znaka, patenta ili načina proizvodnje. Ovom prilikom podsećamo naručioca da je po čl. 73. st. 3 . naručilac dužan da prihvati drugi odgovarajući način dokazivanja koji može obuhvatiti i tehničku dokumentaciju proizvođača pod uslovom da zainteresovano lice  dokaže da dobra ispunjavaju određene zahteve koje je naručilac predvideo.

S obzirom da je «triklosan» samo jedan od dezinficijenasa koji se mogu koristiti za oblaganje hirurškog konca, smatramo da naručilac zloupotrebljava vrstu dezinficjensa da bi u potpunosti isključio konkurenciju.


Na osnovu navedenog predlažemo da naručilac izvrši izmenu konkursne dokumentacije za partiju 54 i to tako što će predmet partije 54 definisati kao sintetski spororesorptivni monofilamentni antibakterijski konac obložen antispetkom a za partiju 59 predmet nabavke definisati kao polyglactin antibakterijski obložen antiseptikom.

Оdgovor naručioca:  
1. Analizom tržišta naručilac je ustanovio da većina ponuđača u Republici Srbiji koji nude hirurške konce poseduje CE sertifikat za dobra koja nude. 

Prema tome, ni na koji način nije prekršeno načelo obezbeđivanja konkurencije i jednakosti među ponuđačima, a takođe se ne vrši ni diskriminacija među njima.

2. Sve partije, pa i partija 56 – hirurški šavni materijal – sintetski monofilament polipropilen, oblikovane su tako, da su u svim pozicijama navedena istovrsna dobra koja imaju istu namenu i svojstva, te stoga  ne postoji razlog za izdvajanje stavki iz partija.

3. Partije 54 – hirurški šavni materijal – sintetski spororesorptivni monofilamentni antibakterijski konac – polydioksanon (obložen triclosanom) i 59 – hirurški šavni materijal – polyglactin antibakterijski konac (obložen triclosanom), su definisane na način koji odgovara potrebama naručioca u pogledu  kvaliteta i dosadašnjeg iskustva u primeni na pacijentima.

Prema vašim navodima samo jedan proizvođač ima "intelektualna prava" na ovakvom tipu proizvodnje (konci obloženi "triklosanom"), ali to ne znači da ga ne može ponuditi više ponuđača ukoliko dobiju ovlašćenje od proizvođača.

Napomena: Poslednjom izmenom tehničke specifikacije partije su numerisane na drugačiji način, ali je odgovor dat u skladu sa pitanjem i prethodnom tehničkom specifikacijom. 










Komisija za javne nabavke
