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Komisija za javnu nabavku obrazovana resenjem direktora IKVBV broj 3401-1/17

od 28.11.2017. godine
sacinila je

Dodatno pojasnjenje za javnu nabavku lekovi za humanu upotrebu IN-44/17

Primili smo dopis zainteresovanog lica za javnu nabavku - lekovi za humanu

upotrebu - noradrenalin u okviru kojeg je navedeno sledece:

Predmet: Javna nabavka Lekovi za humanu upotrebu
Postovani,

U skladu sa odgovorom na pitanje potencijalnog ponuda¢a od 07.12.2017. skreéemo Vam paznju da
su :

1. ReSenje Republitke Komisije za zastitu prava u postupcima javnih nabavki redenje broj:
4-00-925/2016 od 5.8.2016.g. —objavljeno na sajtu Republi¢ke komisije.

2.Misljenje Ministarstva zdravlja, Sektor za lekove i medicnska sredstva, psihoaktivne

kontrolisane supstance i prekursore broj 515-01-04526/2016-06 od 22.07.2016.g.

kao dokumenta na koja ste se pozvali i na kojima ste se bazirali pri izradi konkursne dokumentacije,
dokumenta izdata u 2016. godini.

U prilogu Vam dostavljamo :

1. Dopis Ministarstva Zdravlja od 29.03.2017. u kojem obavestava da je za predmet Razja3njenja i preciznog
definisanja sastava i ja¢ine leka koji se nalazi na Listi D Liste lekova nadlezan Republi¢ki fond za
zdravstveno osiguranje

2. Zvanitno Misljenje Republickog fonda za zdravstveno osiguranje za lek sa D Liste — noradrenalin inj.
Img/ml izdato 17.05.2017. Ovim misljenjem Republi¢ki fond za zdravstveno osiguranje vrlo precizno i
bez ikakvih nedoumica potvrduje da se INN noradrenalin na Listi D lekova odnosi na aktivnu supstancu
(noradrenalin bazu).

Molimo Vas da prilikom dono3enja odluke o izmeni konkursne dokumentacije uzmete u obzir da je ovo

poslednje izdato, vaZece miSljienje RFZO-a, kojim je potvrdeno da je RFZO upoznat sa problematikom i da
je po tom pitanju zauzet jasan stav.

Ponavljamo da je za lek noradrenalin jasno definisana jatina Img/ml. Lekovi koji sadrze 1mg/ml noradrenalin
baze, lmg/ml noradrenalin bitartarata ($to odgovara 0,5 mg/ml noradrenlin baze) ili 1mg/ml noradrenalin
hidrohlorida (Sto odgovara 0,82 mg/ml noradrenalin baze) nisu lekovi iste koncentraciie. Jedino lek koji sadrzi
Img/ml noradrenalin baze odgovara VaSoj tenderskoj specifikaciji Noradrenalin 1mg/ml. Ovo je &injenica i
prema kumulativnoj INN Listi koju je objavila Svetska zdravstvena organizacija i prema poslednjem izdatom
misljenju RFZO koje dostavljamo u prilogu.

Skre¢emo paznju da bi svako drugacije definisanje leka Noradrenalin 1mg/ml bilo u suprotnosti sa zvaniéno
iznetim stavom RFZO.



U skladu sa navedenim, jo§ jednom Vas molimo da sporni deo tenderske dokumentacije izmenite tako da
glasi :

Narucilac pod zahtevom: , noradrenalin 1mg/ml” prihvata:

- noradrenalin hidrohlorid, u koncentraciji  koja odgovara 1mg/ml aktivne supstance-
noradrenalin baze

- noradrenalin tartarat, u koncentraciji koja odgovara Img/ml aktivne supstance-noradrenalin
baze

- noradrenalin bitartarat, u koncentraciji koja odgovara Img/ml aktivne supstance-
noradrenalin baze

PRILOG 1:

Peny6muka Cpbuja
MUHUCTAPCTBO 3[IPABJbA
CexTop 3a JIEKOBE ¥ MEMIIMHCKA CPEACTBA
NCUXOAKTUBHE KOHTPOIHCAHE CYICTAHIIE B
npexypcope

Bpoj: 515-01-02322/2017-06
Hatym: 29. mapr 2017. roguse
Beorpan
Hemamnna 22-26

[TomroBanu,

V Besu ca Bammm monmcom 6poj 0805 ox 28.03.2017. rogune, KOjUM €€ TPaxH
pasjauismehe ¥ NPenu3Ho JeduHucame cacTasa H jauuHe nexa Koju ce Hanmasu Ha Jluctua J{
JIncte nekosa PenyGmmuxor GOHAA 3a 3APABCTBEHO OCHryparme, 00OaBemTasamo Bac na cmo
IpeMETHH JOMNKC, Ha AaJby HAIVICKHOCT, MPOCe MM Peny6maxoM GoHY 3@ 3MPaBCTBEHO
OCHIypame.

3axBajbViEMO Ha CapanbH.
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PRILOG 2:

JosaHa Mapu+Hoewuha 6p. 2, 11040 Georpaa, Cpbu
e-mail: public@rzzo.rs MWB Bp. 101288707
PenyBnuuku (poHA 3a 3gpaBcTBEHO OCUryparke

04 6poj: HSO - "
17.05.2017, rogvf\uir‘g hA-A

Mosoaom Bawer aonuca kojum cte ce obpatunn Penybnuukom oHAy 3a 3gpascTBeHo

Jcuryparwe y Bean aobujara CTpydHOr MULbEHa 3a nek noradrenalin ca Jlucre [1 nekosa,
»6aBelutasamo Bac o cnegehem:

Nek noradrenalin, injekcija, 1 mg/ml ce Hana3u Ha Jluctu [1 nekosa euie of AeceT
‘'0AvHa ca UCTUM nodauuma, koju nogpasymesajy ATC CO1CAQ03, INN noradrenalin v jaunHy
1eka o4 1 mg/ml n HUKaKBMX npoMeHa y JIncTu nekosa Koju ce nponucyjy u usaajy Ha Teper
spefcTasa o6aBesHOr 3APaBCTBEHOr OCUrypama, Huje 6uno no NnuTakwy oBOr neka

Kako je HaBegeHo y ponucy MuHucTapctBa 3gpaBrba Koju nNpeacraefba OAroBOp

MuHUCTapCTBa 34paB/ba KOMMNaHUjM XXXx Ha obpahare rno MCToMm nutamy, )
MpaBunNHUKOM O cagpxXajy W HauyuHy obenexaeara Crosbhker W YHyTpallker nakoBawa,
pogaTHoM obenexasary, kKao u cagpxajy ynytcrea 3a nek (CnyxbeHu rnacHuk PC* ©poj
41/11), nponucaHo je fa je MHTepHaumoHanHn HesawTuhenn Hasuws (INN) jecte ume koje je
aedunucana CeeTcka 3gpaBCcTBEHa opraHusauvja.

C o6Gaupom aa y uctom gonucy MuHWCTapcTBO 3apaBrba Hasoau Aa je Penybnuuku
(hOHA 32 3ApaBCTBEHO OcHrypare AyXaH Aa Aa Mulbele 0 HaseaeHom (6es3 o63upa WTo y
NPETXOAHOM MEpUoAY HuWje Aonaswno A0 usMeHe nponuca), obasewrasamo Bac aa cmo

mMuurbera aa ce INN noradrenalin HaBegeH Ka Jluctu [1 nekoBa 0gHOCU Ha aKTUBHY CyncTaHLy
(6asy).
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Na osnovu c¢lana 63. stav 3, Zakona o javnim nabavkama (,,Sluzbeni glasnik RS”
br.124/12, br.14/15 i 68/15) dostavljamo vam dodatne informacije/pojasnjenje na
postavljeno pitanje:

Clanom 63 stav 2 ZIN Zainteresovano lice moZe, u pisanom obliku traZiti od
narucioca dodatne informacije ili pojasnjenja u vezi sa pripremanjem ponude, pri ¢emu
moze da ukaze naruciocu i na eventualno uocene nedostatke i nepravilnosti u konkursnoj
dokumentaciji, najkasnije pet dana pre isteka roka za podnosenje ponuda.

Po nasem razumevanju dopisa:

1.Potencijalni ponudac ne trazi nikakve dodatne informacije ili pojasnjenja u vezi
pripremanja ponude.

2.Potencijalni ponudac osporava poznavanje narucioca D liste lekova:

3. Potencijalni ponudac navodi da se radi o razli¢itim koncentracijama leka.

Narucilac je objektivnu potrebu koju ima za dobrom odredenih karakteristika, a
koja je osnov zahteva tehnicke specifikacije, ucinio izvesnom, kako bi svim
zainteresovanim licima bilo jasno na koju potrebu dobrom imaju odgovoriti.

Shodno objektivnoj potrebi Narucilac je precizno propisao:

Narucilac pod zahtevom: ,, noradrenalin 1mg/ml” prihvata:

- noradrenalin hidrohlorid 1mg/ml - pri cemu ponudac u ponudi nudi koncentraciju aktivne supstance -
noradernalin bazu.

- noradrenalin tartarat 2mg/ml - pri cemu ponudac u ponudi nudi koncentraciju aktivne supstance -
noradernalin bazu.

- noradrenalin bitartarat 1mg/ml- pri cemu ponudac u ponudi nudi koncentraciju aktivne supstance -
noradernalin bazu.

Prihvatljiva koncentracija aktivne supstance noradrenalin baze u jednoj ampuli:
& Ponudad moze ponuditi ampulu sadrZine aktivne supstance noradrenalin baze 1mg i ponuditi 13000

ampula.
7

< Ponudac moze ponuditi ampulu sadrzine aktivne supstance noradrenalin baze 4mg i ponuditi 3250

ampula.

Sva tri leka, i to u koncetraciji 1, 4, 5mg noradrenalin baze u jednoj ampuli, su za
narucioCeve objektivne potrebe odgovarajuce leku Noradrenalin 1mg/ml.

U Nacionalnom registru lekova 2017, izdavac: Agencija za lekove i medicinska
sredstva, objasnjena je: paralelnost lekova, potpuna paralela (genericki lek), hemijska
paralela (hemijska alternativa) i terapijska paralela (terapijska alternativa).

Potvrda ispravnosti stava Narucioca je Misljenje Ministarstva Zdravlja koje smo
citirali u dodatnom pojasnjenju 3401-5/17., kao i to da se pretragom uvoznih dozvola na
sajtu Agencije za lekove i medicinska sredstva moze nacdi da je 15 Zdravstvenih ustanova
u 2017.g., od kojih 3 Klini¢ka centra, uvezlo lek noradrenalin bitartarat 1mg/ml za
ispunjenje svojih potreba.

Clanom 61 ZIN Narudilac je duzan da pripremi konkursnu dokumentaciju da
ponudaci na osnovu nje mogu da pripreme prihvatljivu ponudu.

Sta sve uti¢e na prihvatljivost ponude? Odgovor je dat u ¢lanu 3. stav 1. tacka 33
ZIN u kome je navedeno da je prihvatljiva ponuda ona ponuda koja je blagovremena, koju
narucilac nije odbio zbog bitnih nedostataka, koja je odgovarajuca, koja ne ograni¢ava niti
uslovljava prava narucioca ili obaveze ponudaca i koja ne prelazi iznos procenjene
vrednosti javne nabavke.

Narucilac je pripremio konkursnu dokumentaciju da ponudaci na osnovu nje mogu
da pripreme prihvatljivu ponudu.

Narucdilac ostaje u svemu pri zahtevima iz konkursne dokumentacije.
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