Општа болница Чачак
Број: 3547/2
23.03.2017.године

ЧАЧАК

На основу члана 63. став 3, а у вези става 2. и 1. Закона о јавним набавкама (Сл. гласник РС, број 124/2012, 14/2015 и 68/2015) и захтева за појашњење у вези са припремањем понуда заинтересованог лица заведеног код наручиоца под бројем 16 од 22.03.2017. године за јавну набавку Лабораторијски потрошни материјал са закупом апарата за потребе Опште болнице Чачак (3-годишње потребе) у отвореном поступку ради закључења оквирног споразума, објављено на Порталу јавних набавки 16.03.2017. године, наручилац доставља појашњење и врши измену конкурсне документације за партију XIII  на следећи начин:
Заинтересовано лице је у свом захтеву за појашњење у вези са припремањем понуда  заведеног код наручиоца под бројем 16 од 22.03.2017. године поставило следећа питања:
1.) У конкурсној документацији се захтева да решења АЛИМС буду важећа све време трајања уговора одн. да уколико истичу треба поднети као доказ потврду да је предат захтев за обнову решења које истиче у периоду важења уговора. Како је јавна набавка расписана за период од три године и како нека решења истичу у том периоду, подсећамо вас да се по Закону о лековима и медицинских средствима захтев за обнову решења предаје 60 дана пре истека самог решења. Такође, решења се издају у складу сва датумом важења ЕЦ сертификата, те неки сертификати могу бити обновљени тек у периоду истицања и немогуће је предавати затхеве за обнову раније од законом предвиђених 60 дана. Ово значи да за решења која истичу нпр 2018. не можемо доставити потврду да је предат захтев за обнову. Да ли прихватате да се уместо потврде о предаји захтева за обнову, а за решења која истичу касније ове или наредних година, доставимо изјаву под пуном материјалном и кривичном одговорношћу да ћемо предати предметна решења која истичу у периоду важења уговора на обнову? Такође Вас подсећамо да по Закону о лековима и медицинским средствима добра могу бити у промету још 90 дана након датума истицања решења.
2.) Такође желимо да укажемо да је у партији 13. „Реагенси за спољашње контроле квалитета“ под ставком 3. стављена интерна контрола, па Вас молимо да исту издвојите из партије у којој се траже спољашње контроле, јер не спада у истородна добра са добрима наведеним у предметној партији и на тај начин омогућите већу конкуренцију.
Одговор наручиоца

Поводом захтева за појашњење у вези са припремањем понуда заинтересованог лица заведеног код наручиоца под бројем 16 од 22.03.2017. године комисија наручиоца истиче следеће:

Чланом 179 став 2.  Закона о лековима и медицинским средствима (Сл. гласник РС, број 30/2010 и 107/2012) је прописано: ”За медицинска средства која су уписана у Регистар медицинских средстава на основу сертификата о усклађености које је издало надлежно нотификационо тело, решење о упису у Регистар медицинских средстава издаје се с роком важења 90 дана од дана истека првог рока важности сертификата о усклађености”.

Чланом 182 став 1 Закона о лековима и медицинским средствима (Сл. гласник РС, број 30/2010 и 107/2012) је прописано: ”Захтев за обнову уписа медицинског средства у Регистар медицинских средстава, односно захтев за обнову дозволе за стављање у промет медицинског средства може се поднети Агенцији најкасније 60 дана пре истека рока из члана 179 овог закона”. 
Полазећи од цитираних одредаба Закона о лековима и медицинским средствима проистиче да је законодавац одредио до када је рок важења решења о упису медицнског средства у Регистар медицинских средства уз продужење промета регистрованог медицинског средства најдуже 90 дана од дана истека рока из решења о упису медицинског средства у Регистар медциинских средстава у смислу члана 179 став 3. наведеног Закона. Даљим одредбама Закона о лековима и медицинским средствима је прописано до када се најкасније Агенцији за лекове и медицинска средства може поднети захтев за обнову дозволе за стављање у промет медицинског средства. На овај начин законодавац је на императиван начин регулисао поступак и рокове уписа, односно обнове уписа медицинског средства у Регистар медицинских средстава. 
Конкурсном документацијом наручиоца је јасно прописано да решење о упису медицинског средства у Регистар медицинских средстава мора бити важеће у моменту отварања понуда.  Дакле у ситуацији да неком заинтересованом лицу буде додељен оквирни споразум на период од 3 године, а важење решења о упису медицинског средства у Регистар медицинских средстава истиче у току важења оквирног споразума исти је дужан да поступи у роковима предвиђеним Законом о лековима и медицинским средствима, а не да приликом  закључења оквирног споразума доставља захтев за обнову уписа медицинског средства у регистар медицинских средстава јер такав захтев наручиоца не би био правно могућ. Даље то значи да је заинтересовано лице погрешно протумачило захтев конкурсне документације у свом захтеву за појашњење конкурсне документације, па из тих разлога није ни потребно предвиђати доставу било какве изјаве, обзиром да таква изјава нема никакво правно дејство. Ово и из разлога, што заинтересована лица у сплету околности могу престати да постоје из разлога предвиђених Законом о привредним друштвима (Сл. гласник РС, број 36/2011, 99/2011, 83/2014 и 5/2015)-статусна промена, ливкидација , стечај итд.. или пак изгубити заступништвно за производе које нуде, па у том смислу таква изјава би повлачила негативне последице по заинтересовано лице које би услед објективних околности било спречено да изврши испоруку уговорених добара. Стога се захтев за доставу изјаве како сугерише заинтересовано лице одбија. Добављач је дужан да у току трајања оквирног споразума уколико му престаје важење решења о упису медицинског средства у Регистар медицинског средства достави доказ да је поднео у складу са одредбама Закона о лековима и медицинским средствима захтев за обнову уписа и по добијању решења о обнови уписа исто достави наручиоцу.
2.) Разматрајући наводе из питања под редним бројем 2) наручилац налази исто основаним па се врши измена конкурсне документације тако што се из партије XIII  изузима ставка 3 Interna kontrola za biohemiju nivo 1 и иста обликује у партију под редним бројем XIV.
Комисију за јавну набавку,

Бранко Јевтовић, дипл. правник
Службеник  за јавне набавке по Сертификату 

Управе за јавне набавке, број 00585 од 30.11.2015. године
