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РЕПУБЛИКА СРБИЈА  
МИНИСТАРСТВО ОДБРАНЕ
СЕКТОР ЗА МАТЕРИЈАЛНЕ РЕСУРСЕ 

УПРАВА ЗА СНАБДЕВАЊЕ

ДИРЕКЦИЈА ЗА НАБАВКУ И ПРОДАЈУ
Инт. бр.  105 -  _________
____________ године
	
	 


Додатна појашњења/измене
конкурсне документације,
    д о с т а в љ а.- 
                                          ______________________________________
Потенцијални понуђач je затражo додатно појашњење у вези са јавном набавком број 21/13, по партијама  (23 партије).
НАРУЧИЛАЦ: Министарство одбране, Сектор за материјалне ресурсе, Управа за снабдевање, Дирекција за набавку и продају, Београд, Немањина бр. 15, који по овлашћењу Наручиоца Министарства одбране, Управе за војно здравство, Фонда за социјално осигурање војних осигураника, Београд, Крунска бр. 13, спроводи набавку на основу члана 29. Закона о јавним набавкама ("Службени гласник Републике Србије" број 116/08), у складу са Чланом 32 став 1. Закона о јавним набавкама („Сл. гласник РС“ 116/08), односно тачком 5. Упутства понуђачу како да сачини понуду Конкурсне документације, Наручилац врши измену Конкурсне документације по следећем:

1. У делу Упутство понуђачу како да сачини понуду, у тачки 2. Услови понуде (Прилог бр. 1.):
Мења се тачка 2.9 тако да гласи:

„2.9. За партије под редним бројем 5, 18 и 19 Важеће решење Агенције за лекове и медицинска средства Србије (АЛИМС-а) о стављању у промет, обележено редним бројем као и партија на коју се односи.
За партије под редним бројем 7, 8, 9, 11, 13, 14, 15, 16 (ставка 1), 20 (ставка 1), 22 и 23: Важеће решење Агенције за лекове и медицинска средства Србије (АЛИМС-а) о стављању у промет или важеће решење о упису медицинског средства у Регистар медицинских средстава за сва понуђена медицинска средства, обележено редним бројем као и партија на коју се односи (сложена по истом редоследу). Ако је решење издато за више добара, поред сваког добра обележити редни број партије на коју се односи.
За партије под редним бројем 1, 2, 4 (ставка 1), 6, 10 и 12 важеће Решење о упису биоцидног производа у Привремену листу биоцида или важеће Решење о стављању у промет издато од стране Министарства енергетике, развоја и заштите животне средине, обележена редним бројем као и партија на коју се односи и сложена по истом редоследу. Уколико ниједан понуђач не поседује важеће решење за партију, као услов за исправност понуде мора доставити (Сертификат анализе произвођача и Сертификат анализе акредитоване лабораторије из Србије, обележено редним бројем као партија на коју се односи и сложено по истом редоследу.
За партију на редном броју 3 (ставка 3) доказ да поседују стандард EN 1500 или еквивалент и  стандард EN 12791 или еквивалент.
За партију на редном број 4 (ставка 1) доказ да поседују стандард EN 1500 или еквивалент, EN 1275 или еквивалент, EN 1040 или еквивалент, EN 14348 или еквивалент.
За партије под редним бројем 20 (ставка 2, 3, 4 и 5) и 21 потребно је доставити сертификат анализе произвођача и сертификат анализе акредитоване лабораторије из Р.Србије.”
Наведеном изменом Наручилац уједно одговора и на питање број 2 потенцијалног понуђача:
ПИТАЊЕ: 
1) У партији бр. 3 - средства за преоперативно прање руку, средства за преоперативну завршну дезинфекцију и припадајући дозатори, под р. бр. 3, специфицирано је средство за преоперативну припрему оперативног тима за завршну дезинфекцију (70% 2-propanola, 0,15% benzalkonijum hlorida, 0,1% undecilenske kiseline). У конкурсној документацији је наведено да је за предметно добро потребно доставити Решење о упису биоцидног производа у Привремену листу биоцида или важеће Решење о стављању у промет издато од стране Министарства енергетике, развоја и заштите животне средине као и доказ да поседује стандард EN 1500 или еквивалент и  стандард EN 12791 или еквивалент.

У прилогу овог дописа, достављамо Вам копију брошуре за препарат Skinman Soft N, произвођача Ecolab, из које се види да наведени састав (70% 2-propanola, 0,15% benzalkonijum hlorida, 0,1% undecilenske kiseline) у потпуности одговара том препарату.

ПИТАЊЕ: Да ли ће Наручилац, у складу са чланом 9. ЗЈН (Начело обезбеђивања конкуренције међу понуђачима), за партију бр. 3, р. бр. 3, прихватити као одговарајућу понуду за алкохолно средство за преоперативну припрему оперативног тима за завршну дезинфекцију руку за које је издато Решење о упису биоцидног производа у Привремену листу биоцида или важеће Решење о стављању у промет издато од стране Министарства енергетике, развоја и заштите животне средине, и које испуњава захтеве европских стандарда EN 1500 и EN 12791, а није наведеног хемијског састава (рецептуре)?

Напомињемо да тражену рецептуру испуњава само препарат Skinman Soft N, произвођача Ecolab, док смо ми у могућности да као еквиваленте понудимо препарате Немачког произвођача ANTISEPTICA Chemisch-Pharmazeutische Produkte GmbH.
ОДГОВОР:
1) Партија број 3, ставка број 3 – наручилац је конкурсном документацијом у делу који се односи на техничку спецификацију за партију број 3, ставка број 3 предвидео средства за завршну дезинфекцију руку на бази 70% 2-propanola, 0,15% benzalkonijum-hlorida и 0,1% undecilenske kiseline. Наведена спецификација је захтевана са циљем редукције стопе инфекције оперативног места у пацијената ВМА која је и постигнута у периоду од 2006-2012. године (графикон у прилогу), као и у циљу примене основних принципа дезинфекције и антисептика наведених у раду Šuljagić V.A Pragmatic Approach to Judicious Selection and Proper Use of Desinfectant and Antiseptic Agents in Healthcare Settings. In: Manivannan G, editor. Desifection, and Decontamination. Principles, Applications and Related Issues. Boca Raton: CRC Press 2008. 
С обзиром на напред наведено наручилац неће прихватити као одговарајућу понуду за алкохолно средство за преоперативну припрему оперативног тима за завршну дезинфекцију руку, а које није наведеног хемијског састава (рецептуре), односно ставка број 3, партије 3 остаје непромењена.
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ПИТАЊЕ: 
2) У партији бр. 4 - средство за преоперативну припрему коже и за припрему извођења инвазивних процедура (васкуларни катетери, биопсије, инцизије), специфицирано је средство на бази 45% Isopropanola, 10% n-Propanola i 0,2% 2- Biphenylol, 0,33%  30% vodonik peroksida u vodenom rastvoru. У конкурсној документацiјi је наведено да је за предметно добро потребно доставити доказ да поседује стандард EN 1500 или еквивалент. 
За предметно добро није тражено да се достави Решење о упису биоцидног производа у Привремену листу биоцида или важеће Решење о стављању у промет издато од стране Министарства енергетике, развоја и заштите животне средине. 

Овде напомињемо да предметно добро спада у биоцидне производе те је законска обавеза за стављање у промет управо поседовање горе наведених Решења. Сматрамо да се овде ради о пропусту у конкурсној документацији те да за предметно добро није постављен захтев за достављање Решења о упису биоцидног производа у Привремену листу биоцида или важећег Решења о стављању у промет издатог од стране Министарства енергетике, развоја и заштите животне средине.
Такође Вам скрећемо пажњу да се наведени стандард EN 1500 односи на хигијенску дезинфекцију а да је намена специфицираног средства преоперативна припрема коже и припрема извођења инвазивних процедура (васкуларни катетери, биопсије, инцизије). Сходно томе, правило је да такво средство треба да буде усклађено са стандардом EN 12791 који се односи на хируршку дезинфекцију.

У прилогу овог дописа, достављамо Вам копију брошуре за препарат Kodan® forte, произвођача Schülke & Mayr, из које се види да наведени састав (45% Isopropanola, 10% n-Propanola и 0,2% 2- Bиphenylol, 0,33% 30% vodonиk peroksиda u vodenom rastvoru) у потпуности одговара том препарату.

ПИТАЊЕ: Да ли ће Наручилац, у складу са чланом 9. ЗЈН (Начело обезбеђивања конкуренције међу понуђачима), за партију бр. 4 прихватити као одговарајућу понуду за алкохолно средство за преоперативну припрему коже и за припрему извођења инвазивних процедура (васкуларни катетери, биопсије, инцизије) за које је издато Решење о упису биоцидног производа у Привремену листу биоцида или важеће Решење о стављању у промет издато од стране Министарства енергетике, развоја и заштите животне средине, и које испуњава захтеве европских стандарда ЕН 1500 и ЕН 12791, а није наведеног хемијског састава (рецептуре)?

Напомињемо да тражену рецептуру испуњава само препарат Kodan® forte, произвођача Schülke & Mayr, док смо ми у могућности да као еквиваленте понудимо препарате Немачког произвођача ANTISEPTICA Chemisch-Pharmazeutische Produkte GmbH.

ОДГОВОР:
2 Партија број 4, ставка бр 1 - наручилац је конкурсном документацијом у делу који се односи на техничку спецификацију за партију број 4, ставка број 1 предвидео средства на бази 45% isopropanola, 10% n-propanola, 0,2% 2-biphenylol-a и 0,33% 30% vodonik-peroksida у воденом раствору. Наведена спецификација је захтевана са циљем редукције стопе инфекције оперативног места у пацијената ВМА која је и постигнута у периоду од 2006-2012. године (графикон у прилогу). С обзиром на напред наведено наручилац неће прихватити као одговарајућу понуду за алкохолно средство за преоперативну припрему коже и за припрему извођења инвазивних процедура, а које није наведеног хемијског састава (рецептуре), односно ставка број 1, партије 4 остаје непромењена.
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ПИТАЊЕ: 

3) У партији бр. 7 - средство за прање и дезинфекцију хируршких и медицинских инструмената, специфицирано је средство на бази 50% натријум пербората. У конкурсној документацији је наведено да је за предметно добро потребно доставити важеће решење Агенције за лекове и медицинска средства Србије (АЛИМС-а) о стављању у промет или важеће Решење о упису медицинског средства у Регистар медицинских средстава. 

У прилогу овог дописа, достављамо Вам извод из Немачког регистра дезинфекционих средстава (VAH List of disinfectants) из ког се види да тражени натријум перборат (sodium perborate) спада у групу пероксидних једињења (Peroxide compounds). У исту групу једињења спада и калијумпероксимоносулфат (potassiumperoxymonosulfate).

ПИТАЊЕ: Да ли ће Наручилац, у складу са чланом 9. ЗЈН (Начело обезбеђивања конкуренције међу понуђачима), за партију бр. 7 прихватити као одговарајућу понуду за средство за прање и дезинфекцију хируршких и медицинских инструмената, на бази 60% калијумпероксимоносулфа, које поседује важеће решење Агенције за лекове и медицинска средства Србије (АЛИМС-а) о стављању у промет или важеће Решење о упису медицинског средства у Регистар медицинских средстава.

ОДГОВОР:

3 Партија број 7 - наручилац је конкурсном документацијом у делу који се односи на техничку спецификацију за партију број 7 предвидео средства на бази 50% natrijum-perborata. Наведена спецификација је захтевана са циљем редукције стопе болничких инфекција, а у складу са: Šuljagić V.A Pragmatic Approach to Judicious Selection and Proper Use of Desinfectant and Antiseptic Agents in Healthcare Settings. In: Manivannan G, editor. Desifection, and Decontamination. Principles, Applications and Related Issues. Boca Raton: CRC Press 2008 и Збирком препорука за превенцију и контролу болничких инфекција ВМА у 2006.  
С обзиром на напред наведено наручилац неће прихватити као одговарајућу понуду за средство за прање и дезинфекцију хируршких и медицинских инструмената, на бази 60% калијумпероксимоносулфата, односно партија број 7 остаје непромењена.
ПИТАЊЕ:

4) У партији бр. 9 – специфицирани су средство за ручну дезинфекцију ендоскопа на бази 0,55% ортофталалдехида (р.бр.1) и ензимски детерџент за механичко-ручно чишћење ендоскопа и других инструмената (р.бр.2). Сматрамо да наведена добра не могу бити предмет набавке исте партије јер немају исту намену и својства (Члан 2. ЗЈН тачка 22) и 23)).
Надамо се да ће Наручилац уважити горе наведену примедбу и поделити партију бр. 9 у две независне партије те тиме омогућити подношење понуда посебно за средство за ручну дезинфекцију ендоскопа на бази 0,55% ортофталалдехида а посебно за ензимски детерџент за механичко-ручно чишћење ендоскопа и других инструмената.
ОДГОВОР:
4 Партија број 9, ставке број 1 и 2 - наручилац је конкурсном документацијом у делу који се односи на техничку спецификацију за партију број 9 (ставке број 1 и 2) предвидео средства намењена редукцији 99,9% микроорганизама применом ензимског детерџента, те је у потпуности неоснована примедба да средства под редним бројевима 1 и 2 немају исту намену, јер примена једног условљава примену другог и њиховом заједничком применом остварује се комплетан процес рада, што је у складу и са следећим радовима: Guideline for Desinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, William A. Rutala, Ph.D., M.P.H. David J. Weber, M.D., M.P.H. and the Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee (HICPAC); Šuljagić V.A Pragmatic Approach to Judicious Selection and Proper Use of Desinfectant and Antiseptic Agents in Healthcare Settings. In: Manivannan G, editor. Desifection, and Decontamination. Principles, Applications and Related Issues. Boca Raton: CRC Press 2008 и Збирком препорука за превенцију и контролу болничких инфекција ВМА у 2006. години. 
С обзиром на напред наведено партија број 9 остаје непромењена. 
ПИТАЊЕ:

5)   У партији бр. 11 – специфицирано је средство за дезинфекцију болничке средине
      (зидови, подови, радне површине) на бази 12,4% Glukoprotamina или еквивалент 
      15% benzalkonijumhlorida. У конкурсној документацији је наведено да је за
      предметно добро потребно доставити важеће решење Агенције за лекове и 
      медицинска средства Србије (АЛИМС-а) о стављању у промет или важеће
     Решење о упису медицинског средства у Регистар медицинских средстава. 
У прилогу овог дописа, достављамо Вам копију брошуре за препарат Incidin® Extra N, произвођача Ecolab, из које се види да наведени састав (12,4% Glukoprotamina и 15% benzalkonijumhlorida) у потпуности одговара том препарату. Такође, у регистру АЛИМС-а, не постоји ни једно друго средство  за дезинфекцију болничке средине (зидови, подови, радне површине) које у саставу има 12,4% Glukoprotamina или еквивалента и 15% benzalkonijumhlorida. С друге стране, у регистру АЛИМС-а, постоје средства за дезинфекцију болничке средине (зидови, подови, радне површине) која садрже benzalkonijumhlorid и друге активне супстанце али не у наведеним процентима.

ПИТАЊЕ: Да ли ће Наручилац, у складу са чланом 9. ЗЈН (Начело обезбеђивања конкуренције међу понуђачима), за партију бр. 11 прихватити као одговарајућу понуду за средство за дезинфекцију болничке средине (зидови, подови, радне површине) које садржи benzalkonijumhlorid и друге активне супстанце и које поседује важеће решење Агенције за лекове и медицинска средства Србије (АЛИМС-а) о стављању у промет или важеће Решење о упису медицинског средства у Регистар медицинских средстава.

ОДГОВОР:
    5     Партија број 11 - наручилац је конкурсном документацијом у делу који се односи    на техничку спецификацију за партију број 11 предвидео средства на бази 12,4% glukoprotamina и 15% benzalkonijum-hlorida намењена ефективној и ефикасној борби против болничких инфекција изазваних мултирезистентним микроорганизмима (МРСА, ТБЦ). Истовремено, ова средства омогућавају дезинфекцију, чишћење и одржавање, безбедна су за кориснике (без токсичног ефекта на особе које чисте, али и здравствене 
            раднике и пацијенте који бораве у просторијама које се чисте у ВМА, а немају
            природну вентилацију). 
С обзиром на напред наведено наручилац неће прихватити као одговарајућу понуду за средство за дезинфекцију болничке средине (зидови, подови, радне површине) које садржи бензалконијум-хлорид и друге активне супстанце, односно партија број 11 остаје непромењена.

ПИТАЊЕ:
6) У партији бр. 13 – специфицирано је средство за чишћење и дезинфекцију болничке средине (зидови, подови, радне површине) - концетровани прашкасти производ за генерисање персирћетне киселине. У конкурсној документацији је наведено да је за предметно добро потребно доставити важеће решење Агенције за лекове и медицинска средства Србије (АЛИМС-а) о стављању у промет или важеће Решење о упису медицинског средства у Регистар медицинских средстава. 

У прилогу овог дописа, достављамо Вам извод из Немачког регистра дезинфекционих средстава (VAH List of disinfectants) из ког се види да персирћетна киселина (peracetic acid) спада у групу пероксидних једињења (Peroxide compounds). У исту групу једињења спада и калијумпероксимоносулфат (potassiumperoxymonosulfate).

ПИТАЊЕ: Да ли ће Наручилац, у складу са чланом 9. ЗЈН (Начело обезбеђивања конкуренције међу понуђачима), за партију бр. 13 прихватити као одговарајућу понуду за средство за чишћење и дезинфекцију болничке средине (зидови, подови, радне површине) - концетровани прашкасти производ на бази kalijumperoksimonosulfa, које поседује важеће решење Агенције за лекове и медицинска средства Србије (АЛИМС-а) о стављању у промет или важеће Решење о упису медицинског средства у Регистар медицинских средстава.
ОДГОВОР:

 6.     Партија број 13 - наручилац је конкурсном документацијом у делу који се односи на техничку спецификацију за партију број 13 предвидео средства у виду персирћетне киселине намењена за чишћење и дезинфекцију болничке средине, а у циљу одржавања стабилне епидемиолошке ситуације у вези са инфекцијама изазваним Clostridium difficile, а на основу рада Шуљагић В, Ђорђевић Д, Лазић С, Мијовић Б Епидемиолошке одлике болничких пролива које изазива  Clostridium difficile у установи терцијарног нивоа здравствене заштите у Србији. Srp Arh Celok Lek. 2013 Jul-Aug; 141(7-8); 482-489, у коме се наводи следеће: "У ВМА је 2009. године успостављен континуирани епидемиолошки надзор над CDAD у складу са препорукама Европске студијске групе за Clostridium difficile, Удружења за болничку епидемиологију САД и Удружења за инфективне болести САД. Инциденца инфекције код оперисаних болесника у ВМА током 2010. године била је 3,3 на 10.000 болничких дана, што је незнатно ниже од просека у болницама Европе за 2008. годину, где је измерена стопа од 4,1 на 10.000 болничких дана". 
          С обзиром на напред наведено наручилац неће прихватити као одговарајућу понуду за средство за чишћење и дезинфекцију болничке средине (зидови, подови, радне површине), тј. концентровани прашкасти производ на бази калијумпероксимоносулфата, односно партија број 13 остаје непромењена.

У свему осталом Конкурсна документација Инт.бр.105-12 од 03.10.2013. године за јавну набавку редни број 21/13, Средства за дезинфекцију и дозатори за потребе Војномедицинске академије, по партијама  (23 партије),остаје непромењена.
НП/ 
                                                                            Д И Р Е К Т О Р
                                                                            Драгана Петровић, дипл. ек.
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