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На основу члана 63. Став 3. Закона о јавним набавкама («Сл.Гласник РС» бр. 124/12, 14/15 и 68/15) а на захтев заинтересованог лица, у oтвореном поступку јавне набавке санитетског, медицинског и уградног материјала, ЈН 21/16-О, достављамо и објављујемо 

ОДГОВОР

Заинтересовано лице у отвореном поступку јавне набавке санитетског, медицинског и уградног материјала за потребе Опште болнице Лесковац, ЈН 21/16-О затражило је додатна појашњења везана за конкурсну документацију:
1. Поглавељем 1.2, под тачком 3, став 6 за партије од броја 49 до броја 56 – хируршки шавни материјал, наручилац је захтева да су понуђачи дужни да као додатни услов за прихватљивост понуде, доставе CE серификат за добра која нуде а каснијим изменама и допунама навео да је могуће доставити и ''одговарајући стандард''.
На самом почетку, сматрамо да наручилац не схвата значење CE знака. Це знак није европски стандард како наводи наручилац већ се CE знак за разлику од стандарда искључиво бави производом односно његовом безбедношћу употребе. Земље ЕУ су својим законским прописима обезбедиле да се на њиховом тржишту пласирају и нађу у употреби само производи који не угрожавају безбедност, здравље и живот људи, животну средину и друге јавне интересе. За производе из свере медицинских средстава законски прописи за њега се налазе у Дитрективи 93/42 ЕЕЗ. Директива 93/42 ЕЕЗ уставри представља техничке прописе које производ треба да испуни да би био обележен CE знаком. Стандард у смислу наручиочевог схватања је стандард ИСО 13485 који је надоградња базе ИСО9001 и односи се на произвођаче медицинских средстава и испуњења специфичних захтева које захтева медицинска бранђа. То подразумева управљање свим процесима укључујући специфичне процесе које препознаје медицина као што су: (контролисани услови производње – чисте собе, хигијена, саветодавне белешче произвођача о производу, фармаковигиланца – пост тржишни надзор итд.).
На основу свега наведеног, посебно директно узимајући у обзир Директиву ЕУ 93/42, CE знак је еквивалент домаћем решењу за стављање у промет који је као такав дефинисан Законом о лековима и медицинским средствима јер је за добијање решења о дозволи за ствљање у промет потребно испунити готово идентичне услове који достављањем низа докумената о испуњености различитихстандарда и других услова. У том смислу АЛИМС се на основу Закона о лековима и медиинским средствима такође позива на европску Директиву ЕУ 93/42. CE знак, као такав представља само дозволу да се одређено медицинско средство нађе у промету на територији Европске уније, слично ФДА сертификату за територију САД, сертификату Јапанске Агенције за лекове и медицинска средства итд. Оно што је главна карактеристика и есенција CE знака је његова територијална важност, као и територијална важност решења о дозволи за ствљање у промет, територијална важност ФДА сертификата и сличних правних аката. 
Захтевом за достављање CE знака наручилац врши територијалну дискриминацију произвођача и то примењујући прописе Европске уније иако исти не важе на територији Републике Србије на којој је надлежност за издавање дозволе за ствљање у промет Законом о лековима и медицинским средствима  дата искључиво Агенцији за лекове и медицинска средства, а никако серификационим телима ЕУ. Посебно истичемо да овим својим ставом наручилац свесно врши дискримунацију домаћег произвођача који не поседује ЦЕ знак а који је извршио све потребне радње дефинисане Законом о лековима и медицинским средствима те пратећим законским актима и на основу тога добио Решење за ствљање у промет медицинског средства од стране овлађћеног органа на територији РС.

Сви ови наводи су већ потврђени решењем РКЗЗП у поступцима јавних набавки које смо проследили, а које игноришете.

Осим наведеног, наручилац није ни отприлике навео које стандарде сматра еквивалентним CE знаку, предпостављамо из разлога је је потпуно свестан да CE знак није стандард па ниједан стандард не може бти одговарајући CE знаку.

2. По питању примедбе на одређивање техничке спецификације којом је наручилац за партије 51 и 56 инсистирао на обложености хируршког конца триклосаном, понуђач се слаже да триклосан хемијско једињење а не комерцијални назив или тип производње, али је синтетски спороресорптивни монофиламентни антибактеријски конац обложен триклосаном и полиглактин антибактеријски обложен триклосаном патент и тип производње произвођача који је заштићен као патент, тј. тип производње  и право на коришћење овог патента (типа производње) има само један произвођач  и то са врло кратким временским трајањем, па се забрана коришћења типа производње тј. Патента предвиђена чл. 71, 72 и 73 ЗЈН у попуности односи на начин одређивања техничке спецификације као је то урадио наручилац. Посебно истичемо да је АЛИМС ово имала у виду приликом издавања решења од дозволи за стaвљање у промет за два наведена производа  произвођача Johnson & Johnson у којима недвосмислено стоји генерички назив за ова два производа и то синтетски спороресорптивни антибактеријски без спомињања триклосана.
Сви наведени разлози недвосмислено инсинуирају да је наручилац извршио низ озбиљних кршења ЗЈН, унапред одређујући понуђаче  са којима ће закључити уговоре о јавној набавци, док је осталим понуђачима наменио улогу субјеката који ће дати легитимитет читавом поступку.

Подносилац захтетева предлаже наручиоцу да детаљно проучи све навод ово захтева.
Одговор:
1. Наручилац је у потпуности разумео значење CE знака, те да се исти односи на производ. Захтевани CE сертификат, знак или стандард, наручилац је захтевао као методу осигурања квалитета, односно нивоа квалитета за производе које набавља, а који су предмет ове јавне набавке.
Међутим, узимајући у обзир вашу тврдњу да је дозвола за стављање у промет производа коју издаје АЛИМС еквивалент, односно одговарајућа CE знаку, молимо вас да о томе доставите стручно мишљење АЛИМС-а.

Наручилац је упознат да АЛИМС даје мишљење на захтев понуђача.

Такође, наручилац не може ''отприлике'' тражити стандарде који су одговарајући CE знаку, већ је конкурсном докумeнтацијом на стани 9. и страни 10. (word dok.) предвидео, односно дефинисао начин доказивања истих.

2. Триклосан је органско једињење које је саставни део хируршког конца, те никако ''тип производње'', односно технолошки процес производње, како наводите.

Још једном истичемо, наручилац је извршио анализу тржишта пре покретања поступка јавне набавке и утврдио да на тржишту постоји више понуђача који могу понудити хируршки конац обложен триклосаном. У супротном, односно када би ваша тврдња о ''патенту'' била  истинита, тада би наручилац применио преговарачки поступак без објављивања позива за подношење понуда у складу са чланом 36. став 1. тачка 2. ЗЈН са носиоцем искључивих права, а не отворени поступак јавне набавке где понуде могу поднети сви заинтересовани понуђачи.
                                                                                        КОМИСИЈА ЗА ЈАВНЕ НАБАВКЕ
