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POJASNJENJE BR.S8
Objavljeno 29.01.2016.
MOP Br. IOP/09-2015/NCE/2

Pit
»M: Tenderska dokumentacija Pitanje Odgovor
Br.
Pitanja od 11/01/2016
LOT 13 Stavka “jedan jonizacioni izvor za sve tehnike-ESI, APCI*
1. Dali je prihvatljivo ponuditi ,,jedan jonizacioni izvor za sve tehnike -
) ESI, APCI ili odvojeni jonizacioni izvor za ESI i APCI“? Pokazalo se da
Annex I, Tehnicka korisnici nemaju ba§ dobra iskustva kada je u pitanju jedan jonizacioni | = 3
L. specifikacija izvor za ESI i APCI tehnike, jer su onda performanse obe metode | YidetiIzmenu br. 5 Tenderske dokumentacije.
woB?.oBmo,\me Mnogo bolji rezultati i robusnost se postizu odvojenim
jonizacionim izvorima za ESI i APCI, a ovo ne povecava troskove
celokupnog sistema.
Pitanja od 13/01/2016
LOT 44: 1. Kompresor: Kapacitet — 50I, snaga
1. Kojij je potreban kapacitet kompresora? 1,8-2,2 kW
Annex I, Tehnicka 2. Koja je snaga agregata? 2. Potrebna snaga agregata koji pali
I. specifikacija 3. mﬂm se pdrazumeva pod terminom "set alata za mEHHEEcE kompresor mora biti veta od snage
4. Stase wo&mNst/\m pod terminom "pipe angle"? Da li je to neki alat samog kompresora, dakle 3 kW
za savijanje cevi? 3. Set alata od aluminijuma je zapravo
5. Sta treba da sadri elektri¢ni sat? alumnijumski kofer za lakSe i
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6. Kakvo treba da bude dodatno osvetljenje?
7. Zakoji fluid je potrebna ruéna pumpa? Vazduh, voda, ulje?

pristupaénije odlaganje i <duvanje
alata.

4. To su kle$ta za vodovodne cevi.
5. Stoperica.
6. Dodatno osvetljenje koristi za noéni
rad u kombiju, npr. LED neonke.
7. Prakti¢no su moguda sva tri fluida, ali
mi zahtevamo vazduh kao fluid za
ruéno testiranje atestiranog
manometra.
Pitanja od 15/01/2016
Lot 23 Catheters for Coronary Department
Stavka 1:
1. Ponudene Kkarakteristike moraju
Tehni¢kom specifikacijom definisan je kateter za ultrazvu¢no ispuniti zahteve traZene tehnickom
on.oumEo mBBmE.w 40 ZEN starije generacije koji se viSe ne specifikacijom. Ponuda¢i mogu da
proizvodi. Aktuelni modeli katetera 40 MHz za ultrazvucnu d daie koii - ednaki il;
dijagostiku krvnih sudova, koji zadovoljavaju traZene karakteristike, p os.ﬂ.p ¢ uredae ) 01 su jednaki 11
imaju poboljSane performance koje omoguéavaju bolji, laksi, bolji od navedenih.
bezbedniji I efikasniji rad sa pacijentima. U tom smislu da 1i je
Annex I, Tehni¢ka prihvatljivo ponuduti aktuelni model katetera 40 MHz, uz izjavu ) 3 . .
1. specifikacija proizvodaca da je ponudeni model naslednik modela opisanog u 2. wz?.&&?.@ je oz tehnicku
tehnickoj specifikaciji? specifikaciju i katalog kao dokaz
karakteristika dostaviti i kopiju
U sluéaju kada nisu sve tehni¢ke karakteristike definisane katalogom originalnog proizvodackog
da 1i je prihvatljivo uz tehni¢ku specifikaciju I katalog kao dokaz uputstva za rad ili neku drugu
karakteristika dostaviti I kopiju originalnog proizvodackog uputstva proizvodacku dokumentaciju koja
za rad ili drugu proizvodacku dokumentaciju? bi odgovarala karakteristikama
zahteva, ali uz jasno naznaCenje
onoga §to se dostavlja.
Pitanja od 18/01/2016
Annex L, Tehnicka Zahtev je u vezi sa LOT No.16 X-Ray Powder Diffractometer . o
1. specifikacija o a) Da, prihvatljivo je. .
1. Zahtev za dodatna pojaSnjenja: b) Da, 6/6 podrazumeva nepokretni

uzorak gde se izvor i detektor
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Zahtevi su povezani sa LOT No. 16 X-Ray Powder Diffractometer

b

1. u specifikaciji 1. “Basic Platform...” zahteva se dobavljanje
scintillation detector
Pitanje a) Da li je prihvatljivo da se ponudi drugi tip
detector-a koji ima jednake ili bolje analiticke performase za
trazenu CuKa radiation?

U specifikaciji 1. “Basic Platform...” zahtev : “Must be
possible to use it as 6/6 or 6/26, or any other combination,
without mechanical intervention for changing geometries” je
koliko mi znamo nemogude ispuniti, od strane bilo kog
dobavljaga, na na¢in na koji je napisano, ili se ovaj zahtev
odnosi na jedan poseban sistem ili jednog posebnog
proizvodjaca.

Pitanje b) Da li je znacenje “ 6/6 “ i “0/20” opste znacenje
XRD goniometar geometrije (gde 6/6 podrazumeva
nepokretni uzorak gde se izvor i detektor pomeraju istom
brzinom, a 6/26 podrazumeva nepokretni izvor dok se uzorak i
detektor kreéu)?

Pitanje ¢) Ukoliko je odgovor na pitanje b) potvrdan, da li to
znaci da ¢e ponude koje ne ispunjavaju gore pomenute
zahteve, biti odbijene?

Ukoliko je odgovor na pitanje b) odrican, molimo da nam
pojasnite znacenje “0/6 “i “6/20”

2. U specifikaciji 1. “Basic Platform...” zahteva se dobavljanje*“8-6

vertical goniometer, sa minimalnim radijusom difrakcije od 285 mm”
Pitanje: Posto je specifikacija vrlo odredjena, da li bi bilo
prihvatljivo ponuditi sistem sa manjim minimalnim
radijusom?

4.

pomeraju istom brzinom, a 6/260
podrazumeva nepokretni izvor dok
se uzorak i detektor kreéu. Prva,
6/6 geometrija, treba da ispuni

uslov  horizontalnog  polozaja
uzorka.

¢) Ponude koje ukljuyu samo
moguénost  uspostavljanja  6/6
geometrije sa  horizontalnim
poloZajem  uzorka ¢e  biti
prihvatljive.

Da, prihvatljiva je ponuda sa manjim
(ali ne znadajno manjim) minimalnim
radijusom.
a) Ne, nije obavezno da sve 4 ose
budu motorizovane, sve dok to ne utice
na znafajno produZenje vremena
eksperimenta.
b) Znadenje zahteva koji ste naveli je
da instrumentalna konfiguracija daje
mogucénost izmene geometrija u
kratkom periodu vremena (najduze sat
vremena ili sli¢no) i izvodenje
eksperimenta u drugoj geometriji, bez
znadajnog i zahtevnog angaZovanja
korisnika.

Detektor takvih karakteristika je

prihvatljiv. 1,000,000 cps/pxl zna¢i da
linearnost u brojanju impulsa iznosi 10°

cps po detektorskoj traci.

5. Da, razli¢iti opsezi brzina rotacije
su prihvatljivi.
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3. U specifikaciji 5. “Micro-Area Diffraction” zahteva se
dobavljanje X-Y-Z- ¢ stage
Pitanje a) Da li moraju sve 4 ose da budu motorizovane i
programabilne putem XRD paketa softvera za pripremu
eksperimentata ili mogu biti dostaviljene kao kombinacija manuelnih
i programabilnih osa ili Sak sve mogu biti manuelne?
Pitanje b) Molimo pojasnite $ta se tacno podrazumeva pod
zahtevom: “No mechanical intervention by the user during
geometry changing from BB - to - PB - to - Micro-area
diffraction modes. “

4. U specifikaciji 7. “PSD-1D Detector” traZzene specifikacije
su vrlo detaljne.
Pitanje: Da i bi bilo prihvatljivo ponuditi 1D detector sa
razlicitim specifikacijama, sa razlicitim dimezijama
lines/strips, ali sa istim ili veéim brojem strips/lines od
trazenog?
Molimo pojasnite specifikaciju “ Linear count: 1,000,000
cps/pxl or more” especially the meaning of “.../pxI”

5. U zahtevima 8. Sample Changer and 9. Diffraction Modes zahteva
se “Sample spinner has also to be included with spinning regulation from
1 to 120 rpm*™ i “Capillary rotation mode with capillary rotation regulation
from 1 to 120 rpm.”

Pitanje :  Da i su prihvatljivi razliciti opsezi brzina rotacije

od “1-120 rpm™?

Pitanja od 19/01/2016

Annex I, Tehnicka
1. specifikacija

U tehnickoj specifikaciji za LOT 13 . Liquid chromatography traZen je
mass range: 20-2000Da

Da li je za vas prihvatljiv singl kvadropol maseni detektor sa opsegom od
30-1250Da?

Ponudeni opseg nije u traZenim granicama.

Pitanja od 20/01/2016
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Annex I, Tehni¢ka
specifikacija

Molimo vas za pojaSnjenje, $to je pre moguce, o sledeéim pitanjima u
vezi sa tehnickom specifikacijom za LOT 15:

Da li je prihvatljivo ponuditi chamber where Site-VSWR is acc. to CISPR
16-1-4: <8dB at 90% of all measuring points?

Da li je prihvatljivo da the NSA deviation between 30MHz and 200MHz
can be £8dB in that frequency range?

Da 1i je prihvatljivo ponuditi chamber with following dimensions:
7.91x3.34x3.15m (internal shield to shield)?

Ponudene karakteristike nisu prihvatljive.
Ponudene karakteristike moraju ispuniti
minimalne zahteve traZene tehnickom
specifikacijom.

Tenderska dokumentacija

Pitanje je vezano za gore pomenuti Tender, odeljak I, ¢lan C. Priprema
ponuda i Odeljak II, List sa podacima o ponudi UP 14.6, na strani 32, gde
je sledece napisano: “Ponudaci ¢e podneti odvojene (zasebne) ponude za
svaki lot, a sva dokumenta u vezi sa Kvalifikacijama Ponudaca se
dostavljaju samo jednom za sve lotove.”

Da 1i je prihvatljivo da se dostavi jedna ponuda za sve lotove ili da se
podele na primer u 3 paketa?

Ponuda¢ je u obavezi da  podnese
odvojene (zasebne) ponude za svaki lot, a
sva dokumenta u vezi sa Kvalifikacijama
moguce je dostaviti samo jednom za sve
lotove, odnosno kao prilog jedne od
podnetih ponuda.

Tenderska dokumentacija

Da li postoji oslobadjanje od poreza, odnosno oslobadjanje od carine za
ovaj projekat?

Videti Pojasnjenje br. 7 Tenderske

dokumentacije.

Tenderska dokumentacija

Pitanje je vezano za gore pomenuti Tender, odeljak I, ¢lan C. Priprema
ponuda i Odeljak II, List sa podacima o ponudi UP 19.1, na strani 34, gde
m§.w sledeée:”” Instrument finansijskog obezbedenja za ozbiljnost ponude
je bankarska mﬁgoam za owgcsoﬁ @oHan koja je obavezno u obliku

bezuslovne, neopozive i na prvi poziv naplative garancije koju izdaje
banka.

Iznos i valuta instrumenta finansijskog obezbedenja za ozbiljnost ponude
je 2.5% od vrednosti podnete ponude po lotu (EUR).”

Da li je prihvatljivo dostaviti bankarsku garanciju za ozbiljnost ponude za
ukupnu cenu/maksimalnu vrednost ponude (koja bi bila visa od krajnje

vrednosti ponude) ili mora da bude taéno 2.5% krajnje vrednosti ponude
po lotu (EUR)?

Da li je prihvatljivo ponuditi samo jednu bankarsku garanciju za
ozbiljnost ponude za sve ponudjene lotove?

U slu¢aju kada jedan ponuda¢ podnosi
ponude za viSe lotova, u obavezi da uz
svaku ponudu dostavi [ Bankarsku
garanciju minimalne vrednosti 2,5% od
vrdenosti podnete ponude, u skladu sa
uslovima o rokovima iz tenderske
dokumentacije.

Shodno tome, nije moguce dostaviti jednu
bankarsku garanciju za ozbiljjnost ponude
za sve lotove.
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Tenderska dokumentacija

Pitanje je vezano za gore pomenuti Tender, odeljak VIII, Opsti uslovi
ugovora, ¢lan 16.3 Uslovi placanja, strana 85, gde stoji sledece:
“Narudilac vr§i placanja, najkasnije &etrdeset pet (45) dana nakon Sto je
Dobavlja¢ podneo rafun ili zahtev za placanje i nakon S§to je iste
Narucilac prihvatio.”

Pretpostavlja se da “najkasnije &etrdesetpet (45) dana” nakon Sto je
Dobavlja¢ podneo raun ili zahtev za pladanje i nakon Sto je iste
Narucilac prihvatio?

Da.

Tenderska dokumentacija

Pitanje je vezano za gore pomenuti Tender, odeljak VIII, Opsti uslovi
ugovora, ¢lan 18.1, Instrument finansijskog obezbedenja za dobro
izvrSenje posla, na strani 86, gde stoji sledece:,, Narucilac otpusta
instrument finansijskog obezbedenja za dobro izvrSenje posla i vraca ga
Dobavljadu najkasnije dvadeset osam (28) dana nakon ZavrSetka
Dobavljacevih obaveza u pogledu ispunjenja obaveza prema Ugovoru,
ukoliko nije drugadije naznaceno u PUU.”

Pretpostavljamo da definicija “nakon Zavrsetka Dobavljacevih obaveza u
pogledu ispunjenja obaveza prema Ugovoru” se odnosi na Zapisnik o
prijemu i poCetak garantnog perioda?

Sredstvo finansijskog obezbedjenja za
dobro izvrSenje posla mora da vaZi
najmanje 28 dana od dana zavrSetka
Dobavljaevih  obaveza. A  obaveze
Dobavljaca smatraju se zavrSenim kada se
ispune sve ugovorne obaveze, odnosno
kada se dostavi Potvrda ili Zapisnik o
prijemu (sve u skladu sa OUU, tacka 16.1,
iii).

Tenderska dokunetacija

Pitanje je vezano za gore pomenuti Tender, odeljak IX. Posebni uslovi
ugovora, ¢lan OUU 16.1, na strani 98, gde stoji sledece:” Implementacija
prate¢ih usluga: Deset (10) procenata Ugovorene cene bi¢e placeno u
roku od Cetrdeset I pet (45) dana od dana dostavljanja Potvrde ili
Zapisnika o prijemu koji potvrdjuje implementaciju svih pratec¢ih usluga
propisanih za svaku stavku u Tehni¢koj Specifikaciji I Tehnic¢kim
zahtevima, koje su povezane sa pravilnim funkcionisanjem robe, kao §to
je ali ne samo — instalacija, testiranje na poZar, obu¢avanje itd.”

Pretpostavlja se da 10% ugovorene cene ¢ée biti plaéeno nakon Sertifikata
o privremenom prijemu, odnosno pocetka garantnog perioda?

Da, 10% procenata Ugovorene cene bice
placeno u roku od Cetrdeset I pet (45) dana
od dana dostavljanja Potvrde ili Zapisnika
0 prijemu

Tenderska dokumentacija

Pitanje je vezano za gore pomenuti Tender, odeljak IX. Posebni uslovi
ugovora, ¢lan OUU 16.5, na strani 99, gde stoji sledece: ,, Period
kaSnjenja pla¢anja posle kog Narugilac placa kamatu Dobavljatu po¢inje
nakon isteka Cetrdeset pet (45) dana od prijema fakture i drugih
relevantnih dokumenata.’’

Pretpostavljamo da ovo znaci da period ka$njenja pladanja nakon koga

Da.
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Narugilac placa kamatu po¢inje 45 dana nakon prijema facture I drugih
relevantnih dokumenata?

Pitanje je vezano za gore pomenuti Tender, odeljak IX. Posebni uslovi
ugovora, ¢lan OUU 28.3, na strani 100, gde stoji sledece: “Period vaZenja
garancije ¢e biti: u skladu sa ,Listom prate¢ih usluga i rasporedom
isporuke* — Odeljak VII Tenderske dokumentacije i sa ugovorenim
periodom za svaku stavku u Tehni¢koj Specifikaciji.

9 Tenderska dokumentacija Garancija je vaZeca za svaku dostavljenu stavku, bez obzira na originalno
pakovanje i originalni raun (priznanicu)”

Garantni period pocinje da vaZi nakon
potpisivanja Zapisnika o prijemu. Period
vazenja garancije definisan je za svaku
stavku pojedina¢no (sve u skladu
Konkursnom dokumentacijom u delu koji

Pretpostavlja se da garantni period poéinje da vaZi nakon potpisa | 3° odnosi na Tehnicku specifikaciju, Aneks

Sertifikata o privremenom prijemu. Koji je maksimalni period garancije 1)
(npr. Najkasnije............ meseci nakon dostave)?

Pitanje je vezano za gore pomenuti Tender, Aneks I. LOT 5 (Broj stavke
5,8), 16 (Broj stavke 16,1), 47 (Broj stavke 47,1) i 48 (Broj stavke 48,1),

kod kojih grantni rok nije definisan. Konkursnom dokumentacijom u delu koji

se odnosi na Tehnicku specifikaciju, Aneks
1, garantni period preciziran je za svaku
stavku pojedinacno.

10 | Tenderska dokumentacija

Pretpostavlja se da tamo gde garantni rok nije jasno preciziran, da on
automatski treba da bude godinu dana (12 meseci).

Najnovija EU regulative Br.589/2014 dozvoljava koris¢enje I Atmospheric
Pressure GC-MS/MS(APGC MS/MS) tandem kvadropola I HROGCMS
instrumenata sa magnetnim sektorom za analizu dioksina, PCB 1 POP
jedinjenja.

U pogledu selektivnosti regulative zahteva da rezolucija svakog kvadropola
bude jednaka jednoj masenoj jedinici ili bolje. APGC MS/MS system je u
potpunosti u skladu sa paragrafom 5.2 I 6.5 u Aneksu III EU 589/2014
Annex I, Tehnicka regulative. . . . . . - 3o
11 < oowwwmﬁ.m Takode, regulative zahteva da limit kvantifikacije (LOQ) bude pribizno 1/5 Videti Izmenu br. 5  Tenderske

Y J MDL za sve PCDD i PCDF analite koji treba da budu detektovani na nivou | dokumentacije.

femtograma. U HRGCMS metodama se prati 100fg 2,3,7,8- TCDD I odnos s/n
mora da bude ve¢i od 100:1. APGC MS/MS ima znadajno bolju osetljivost I u
potpunosti je u skladu sa ovim zahtevom.

PITANIJE: Da li bi umesto HRGCMS instrumenata sa magnetnim sektorom, a u
skladu sa EU regulativom Br. 589/2014, bilo prihvatljivo ponuditi APGC
MS/MS system koji ima istu ili bolju osetljivost I uporedivu rezoluciju tj.
Selektivnost?
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Ukoliko ponudu potpisuje zakonski zastupnik-vlasnik, da li je kao punomodje

kursa za viSe od +/- 3% od dana otvaranja ponuda do momenta placanja,
iznos za pladanje korigujemo shodno toj razlici. Tako bi se u slucaju
velikih kursnih razlika zastitio interes i JUP-a i ponudaca.

12 Tenderska dokumentacija dovoljno dostaviti samo OP obrazac I izvod iz APR-a? Da.
Obzirom da je u tenderskoj dokumentaciji odeljak II LPP,UP klauzula
15.1 navedeno: ,,placanja dobavljadima rezidentima Republike Srbije se
vrSe u dinarskoj protivvrednosti po srednjem kursu Narodne banke Srbije

13 Tenderska dokumentacija na dan otvaranja ponuda’® Da li je prihvatljivo da u slu¢aju promene Ne

14 Tenderska dokumentacija

Obzirom da je Zakonom o javnim nabavkama Republike Srbije budzet
javno dosupna informacija, kao I da éete na taj nacin obezbediti uspe$nu
realizaciju tendera (jer nece biti ponuda koje premasuju budZet, pa samim
tim ni dodatnih pregovarackih postupaka kao ni pespotrebnog troSenja
vremena) molimo Vas da dostavite informacije o planiranom budZetu
pojedinacno po lotovima.

Informacije o ukupno planiranom budzetu,
kao 1 o budZetu predvidenom pojedinacno
po lotovima, nije moguce objaviti.

Pitanje od 21/01/2016

U vezi sa poslovnim kapacitetom ponudaca-da li se mogu priloZiti tri

mogucénosti da zahtevani uredaj proizvede u naznaenom period, tako da
je isporuka navedene opreme nemoguéa u ovom roku. Molimo Vas za
izmenu roka isporuke za opremu iz lota br 16 na 6 meseci ( ovo je realan
vremenski period koji je potreban za proizvodnju I isporuku zahtevanog
uredaja).

| Tenderska dokumentacija ugovora &ija zbirna vrednost odgovara ili premasuje vrednost ponudenog | Videti  Izmenu  br. 3 Tenderske
lota, obzirom da ¢e ponude za neke lotove iznositi preko 200.000,00 | dokumentacije.
EUR?

2 Tenderska dokumentacija Ukoliko je odgovor negativan, molim vas da razmotrite moguénost da | Dobavljaé je u obavezi da prilikom
zbirna vrednost dva priloZena ugovora bude niZa od ponudene vrednosti | dokazivanja ispunjenosti svog poslovnog
za maksimalno 10%. kapaciteta, postupi u skladu sa uslovima

predvidjenim konkursniom
dokumentacijom i Izmenom br. 3
tenderske dokumentacije.

3 Annex I, Tehni¢ka Lot 16-Tehni¢kom specifikacijom zahtevan je rok isporuke 90 dana, kako | Rok isporuke za LOT 16 je 90 dana.

specifikacija je u pitanju veoma specifi€na I zahtevna oprema, proizvodad nije u
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Annex I, Tehnicka
specifikacija

U tehnickoj dokumentaciji za Lot 5, Stavka 5,1 Percival Low Temperature Plant
Growth Chamber, traZeno je:
2.Delivery time: 90 days

Molimo vas da izvrSite izmenu ovog uslova na:
2.Delivery time 6 months
Radi se o specifi¢noj I kompleksnoj opremi koja se proizvodi prema zahtevu

svakog kupca pojedinaéno. Proizvodaé nije u moguénosti da proizvede ovakvu
opremu za vremenski period od 90 dana.

Videti  Izmenu  br. 5 Tenderske

dokumentacije.

Annex I, Tehnic¢ka
specifikacija

LOT 20 U tehnitkoj specifikaciji za Isolated Organ Bath, fully
automated, 4-place traZene su sled¢e karakteristike:20.bath vessels with
volumina of 2,0ml, 2,5ml, 5,0ml, 10,0ml, 20,0ml,25,0ml, 50,0ml,
100,0ml

Pitanje: Da li je prihvatljiva specifikacija:
Bath vessels with volumina of 5,0ml, 10,0ml, 25,0ml, 50,0ml?

Ne, neophodno je ponuditi konfiguraciju
definisanu Tenderskom dokumentacijom.

Tenderska dokumentacija

Obzirom da je u partiji 12. Microscope for cytogenetic analyses, trazen
mikroskop za citogenetska istraZivanja na materijalima koji su humanog
porekla , da li se podrazumeva da ponudeni mikroskop treba da bude
registrovan u Agenciji za lekove i medicinska sredstva, kao i da
potencijalni ponudaé u tom slutaju treba da dostavi kopiju reSenja o
registraciji, kao i ovla$éenje nosioca registracije za u€estvovanje u Javnoj
nabavci?

NAPOMENA: Na osnovu vazeéeg zakona o lekovima i medicinskim
sredstvima, ¢lan 173.-Invitro dijagnosticka medicinska sredstva, jasno je
definisano sledeée: ,Invitro dijagnosti¢ka medicinska sredstva obuhvataju
reagense, proizvode reagenasa, materijal za kontrolu i kalibraciju,komplet
reagensa, instrumente, aparaturu,opremu ili sistem koji se koristi
samostalno ili u kombinaciji namenjen za upotrebu u in vitro uslovima za
ispitivanje uzoraka ukljucujuéi krv i uzorke tkiva dobijene od
ljudskog organizma, da bi se dobile informacije”.

U Zakonu je takode ¢lanom 197.-Uslovi za promet medicinski sredstava,
stavka 2., jasno definisano da medicinsko sredstvo moZe da bude u

Kako se predmetno medicinsko sredstvo
korisiti u naudno-istraZivake svrhe, nije
potrebno da bude upisano u Registar
medicinskih sredstava ALIMS-a. Postoji
posebna procedura za davanje saglasnosti
za uvoz medicinskih sredstava koja se
koriste u naucno-istrazivacke svrhe, a koja
se odnosi na medicinska sredstva koja nisu
upisana u Registar medicinskih sredstava
ALIMS-a.
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prometu samo ako je upisano u Registar medicinskih sredstava koji
vodi Agencija u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona.

Na osnovu svega gore navedenog u skladu sa Zakonom o lekovima i
medicinskim sredstvima, i obzirom da je mikroskop u partiji 12.
namenjen citogenetskim analiza, smatramo da je neophodno da se u
tenderskoj dokumentaciji zahteva, za ovaj lot, dostavljanje kopije reSenja
Agencije za lekove i medicinska sredstva, kao i ovlaS¢enja nosioca
reSenja za uestvovanje u Javnoj nabavei ( u koliko potencijalni ponudac
nije nosilac reenja), obzirom da bi u suprotnom, doslo bi do direktnog
krSenja Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima.

Tenderska dokumentacija

U vezi sa poslovnim kapacitetom ponudada — molimo vas da prihvatite i
ugovore potpisane i zapodete u 2016. godini?

Videti Izmenu  br. 3 Tenderske

dokumentacije.

Pitanja od 22/01/2016

Tenderska dokumentacija

Pregledajuci tendersku dokumentaciju, NABAVKA KAPITALNE
OPREME ICB No: IOP/09-2015/NCE/2 videli smo da pod OpStim
tehni¢kim zahtevima, 2. Ekvivalentnost standarda i kodova sledece se
zahteva:

" 2.2 Oprema koja se nudi mora biti proizvedena u skladu sa sertifikatom
za Proizvodaca(e) Standard Kvaliteta ISO 9001:2008, ISO 134851 ISO
14001 da bi se postigla internacionalna akreditacija u skladu sa EN
ISO/IEC 17025:2005, EN 45003."

Imajuéi na umu: da ISO13485:2003 definiSe kriterijume za sistem
upravljanja kvalitetom, gde organizacija mora da dokaZe njenu
sposobnost da obezbedi medicinske uredjaje i pratee usluge koje
konstantno zadovoljavaju zahteve klijenata 1 regulatorne zahteve
primenjive na medicinske uredjaje i prate¢e usluge a da ISO14000
familija standarda pruZa prakti¢na sredstva kompanijama i organizacijama
svih vrsta koje Zele da upravljaju svojim odgovornostima u oblasti zastite
Zivotne sredine.

Da 1i je neophodno predati ISO13485 i ISO14001 zajedno sa naSom
ponudom?

Nije neophodno predati dokaz o
posedovanju navedenih ISO standarda.
Tenderskom dokumentacijom predvideno
je da ponudena oprema bude proizvedena u
skladu sa navedenim ISO standardima.
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Ukoliko jeste, da li biste mogli da pojasnite da li ti zahtevi se primenjuju
na sve lotove? Ili je ISO13485 neophodan samo u slucaju da se ponudjena
oprema sastoji od medicinskih uredjaja?
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