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На основу члана 63. став 3. Закона о јавним набавкама ("Службени гласник РС" број 124/12, 14/15 i 68/2015), на захтев за појашњење конкурсне документације од стране заинтересованог лица у поступку јавне набавке услуге сервисирања медицинских апарата и опреме 14/19-О, даје се 

POJAŠNJENJE KONKURSNE DOKUMENTACIJE
PITANJA:  
. Poštovani, kao registrovani proizvođač, ekskluzivni distributer i jedini ovlašćeni serviser navedenih aparata za partiju broj 28- Servisiranje rehabilitaciono elektro-terapeutskih aparata proizvođača ''Electronic Design'' , molimo Vas da izvršite sledeće izmene vezane za navedenu partiju:

1. Iz navedene partije izostavite stavku broj 2.- Servisiranje aparata ''Psysoomed'' jer ne pripada našem proizvodnom programu niti smo ovlašćeni za servisiranje tog aparata.
2. U konkursnoj dokumentaciji u delu Dodatni uslovi naveli ste sledeće:

Za partije gde je naveden tip ili proizvođač aparata imenovan u naslovu partije ponuđač je dužan da dostavi dokaz da je vršio servisiranje predmetnih aparata u drugoj zdravstvenoj ustanovi, kao i da raspolaže rezervnim delovima za servisiranje aparata.

Želimo da Vam ukažemo da za servisiranje svojih proizvoda ne ustupamo licence za servisiranje, kao ni originalne rezervne delove trećim licima. S'toga smatramo da su navedeni kriterijumi nedovoljni za garanciju dobrog izvršenja posla u smislu kvalitetno odrađenih usluga servisiranja i ugrađenih originalnih rezervnih delova, jer daju mogućnost za dostavljanje ponude i licima koja nisu obučena niti ovlašćena za servisiranje navedene opreme. Takođe se dovodi u pitanje i kvalitet eventualno ugrađenih rezervnih delova.

Iz prethodno navedenog predlažemo Vam sledeće:

Da za partiju broj 28 ili za sve partije gde je naveden tip ili proizvođač aparata imenovan u naslovu partije promenite dodatne uslove i da Dodatni uslovi budu sledeći:

· Ovlašćenje proizvođača opreme ili generalnog zastupnika za servisiranje opreme za koju se konkuriše.

· Za opremu za koju proizvođač više nije aktivno privredno lice, odnosno ne postoji generalni zastupnik, Izjava da ne postoji ovlašćeni predstavnik proizvođača.

· Kadrovski kapacitet- Definisati minimalni broj radno angažovanih servisera za izvršenje ugovornih obaveza i dokaze o njegovom radnom angažovanju ( M obrazac, fotokopija radne knjižice ili ugovora o radu na neodređeno/određeno vreme/ugovor druge vrste zaključen pre objavljivanja javnog poziva).

· Dokaz o izvršenoj obuci servisera za servisiranje opreme za koju se konkuriše

( Fotokopija sertifikata o obučenosti izdata od proizvođača opreme ili generalnog zastupnika, za servisere koji su obučeni za servisiranje opreme za koju se konkuriše).

· Izjava na memorandumu ponuđača da će obezbediti originalne rezervne delove za izvršenje ugovornih obaveza.

· Cenovnik originalnih rezervnih delova koji se najčešće zamenjuju.

Smatramo da jedino ovakvi uslovi mogu da obezbede pružanje kvalitetne usluge servisiranja medicinske opreme što je verujemo i cilj naručioca usluga.

Ovim putem želimo da Vas podestimo i na zakonsku regulativu koja će Vam verujem dodatno pomoći u razmatranju našeg predloga.
Prema Zakonu o medicinskim sredstvima (Sl. gl. RS, br. 105/2017), Pravilniku o praćenju medicinskih sredstava na tržištu (Sl. gl. RS, br. 102/2018),

Pravilniku o vigilanci (Sl. gl. RS, br. 003/2019) i Pravilniku o smernicama dobre prakse u distribuciji medicinskih sredstava (Sl. gl. RS, br. 94/2018), svi proizvođači i distributeri medicinskih sredstva su dužni da vrše aktivan nadzor nad medicinskim sredstvima koja su puštena u promet na teritoriji Republike Srbije.

Aktivan nadzor podrazumeva skup aktivnosti kojima se obezbeđuje prikupljanje, procena, razumevanje i reagovanje na saznanja o rizicima koji proizilaze iz upotrebe ili primene medicinskog sredstva. Odgovorno lice za vigilancu i odgovorno lice za postmarketinško praćenje imenovano od strane proizvođača ili distributera dužno je da vrši aktivan nadzor i o prikupljenim podacima izveštava Agenciju za lekove i medicinska sredstva Republike Srbije. U tim izveštajima se navode eventualne neželjene reakcije, defekti medicinskih sredstava, uočene greške prilikom upotrebe, nepravilna upotreba ili incident.
Taj period obuhvata životni vek medicinskog sredstva koji je proizvođač naveo u dokumentaciji koju predaje ALIMS-u prilikom registracije medicinskog sredstva, bez obzira na garantni rok i postgarantni rok koji daje prilikom puštanja medicinskog sredstva u promet.

Samim tim za eventualne prijavljene defekte ili incidentne medicinskog sredstva koje nije servisirano od strane ovlašćenog servisera, i na kome su rađene intervencije i ugrađeni rezervni delovi koji nisu originalni, proizvođač, odnosno distributer ne snosi nikakve odgovornosti pred regulatornim organima, odnosno, inspekcijom Ministarstva zdravlja Republike Srbije i Agencijom za lekove i medicinska sredstva Republike Srbije.
ОДГОВОРИ:
1. Наручилац ће прихватити примедбу потенцијалног понуђача и поменути апарат ''Psysoomed'' избацити из партије 28.
2. Наручилац неће прихватити примедбу потенцијалног понуђача и неће мењати додатне  услове из конкурсне документације.
У Лесковцу, 17.05.2019.године
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