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IMPEIMET: Oarorop Ha NocTaB/beHa NHTaMA

Hana 06.03.2020. ronxHe eneKTPOHCKHM NYyTEM NOTEHUHjalHH noHyhauu cy YNyTHIH Hapy4HOoLy 3axTes 3a
JONATHHM HH(OpMaLHjaMa HIH NojalikerbuMa, 3asoauu 6poj Hapy4noua 828 u 13380n 28.02.2020

[MuTame:

Narucilac je dana 02.03.2020. objavio odgovor na pitanja broj: 12-05/20-2. U odgovoru
na pitanje za partiju 76.- Liéna zatitna oprema za pripremu citostatika, stavka 1. - Zaétitini
mantil za jednokratnu upotrebu, nesterilni..., naruéilac je naveo da ée izvrditi izmenu
konkursne dokumentacije. Ovim putem Zelimo da ukaZzemo na sledecée &injenice :

Tehni¢ka specifikacija predstavija minimalne tehniéke karakteristike, a najvaZnija trazena
karakteristika za partiju 76. je za_é!i_t_:a od citotoksiénih lekova.

Standardi navedeni u pitanju potencijalnog ponudaéa odnose se samo na zastitu od
hemikalija, ali ne | na zastitu od citotoKsiénih lekova:

- standard EN 14605:2005 odnosio se samo na hemikalije, a nije vaZeéi jer ga je zamenio
novi. ( Sto se lako moZe proveriti )

- standard EN ISO 6529 odnosio se samo na hemikalije — teénosti i gasovite supstance, a
takode nije viSe vaZedi jer ga je zamenio novi. ( 5to se lako moZe proveriti )

Uskladenost sa standardima navedenim u pitanju potencijalnog ponudata ne
dokumentuje zastitu od citotoksi&nih lekova, jer se nijedan standard ne odnosi na zastitu
od citotoksiénih lekova sa kojima je rad svrstan u visok nivo rizika zbog toga &to su
kancerogeni, mutageni i teratogeni.

U skladu sa zahtevima aseptiéne'pripremﬂ citotoksiénih lekova potrebno je obezbediti zastitu
proizvoda, zastitu osoblja, kao i zahtevane ambijentalne uslove koji su u skladu sa klasom
prostora u kome se izvodi priprema.

Standardi koje je narugilac zahtevao tehniCkom specifikacijom EN 347 i ASTM D Bs?ﬁ-né_-(ili
odgovarajuci) su specifiéni za propustljivost materijala, odnosno zatitu pri rukovanju
citotoksinim lekovima.



Struéne smernice i strugni vodici preporuéuju navedene standarde i primenu parametara
za testiranje propustljivosti odela/mantila buduéi da nema odredenih standarda specifiénih za
odela. Testiranjem u skladu sa metodama oba standarda na taéno definisan naé&in odreden
smernicama dobijaju se zahtevane karakteristike za upotrebu u aseptiénoj pripremi
citotoksiénih lekova. Testiranje je ispitivanje materijala tako da omoguéava sigumost u
zastiti kod rukovanja jako toksiénim lekovima — citotoksi&nim lekovima koji su kancerogeni,
mutageni i teratogeni.

Na trZiStu je poznato vise proizvodaéa koji standarde zahtevane tehnidkom
specifikacijom koriste za testiranje materijala, jer je testiranje opisano u struénoj literaturi.

Naravno da je u skladu sa zakonom moguée ponuditi i proizvode koji su testirani po
drugim standardima, ali ti standardi moraju biti odgovarajuéi.

Nestruéno je poredenje standarda za hemikalije sa standardima za citotoksiéne lekove
koje je potencijani ponudaé naveo, jer su hemikalije i citotoksiéni lekovi grupe razliéitih rizika,
gde citotoksi¢ni lekovi predstavljaju mnogo vedi rizik.

Smatramo da naruéilac ne treba da menja zahteve tehnicke 'spaciﬁkacija kojima bi
eliminisao kriterijume koji definidu_zastitu od citotoksiénih lekova za LZO koja je ba$ za to
namenjena. oy

1. Naruéilac je odredbom élana 8, Modela ugovora predvideo da U sfuéaju prekoralenfo roka isporuke iz dlana 2 stav 1
ovog Ugovora, Prodavac e biti uobavezi do za svaki dan zokainjenfa plati Kupcu na ime ugovorne kazne 0,5 % od
iznosa ugevorene cene iz élana 1. ovog Ugovora, ali ne vide od 5%."

Predlatemo da izvriite izmenu osnovice za obradun ugovorne kazne na naéin da ugovorna kazna iznosi U sluéaju
prekoradenja roka isporuke iz ¢lana 2 stav 1 ovog Ugovora, Prodavac ¢e biti u obavezi da za svaki dan zakanjenja plati
Kupcu na ime ugovorne kazne 0.5% od vrednosti robe isporufene sa zakadnjenjem za svaki dan zakaSnjenja, ali ne vise
od 5% vrednosti robe isporufene sa zakadnjenjem”.

Naime, imajuéi uvidu naéelu savesnostii postenja Zakona o obligacionim odnosima smatramo definisanje ugovorne
kazne na natin kako ste predvideli spornim obzirom da je kaZnjavanje Prodavca i za deo robe koji je po porudibini
savesno isporufio u svernu suprotno nadelu savesnosti | poStenja pomenutog Zakona.

Oaropop Hapy4HOLA MIACH:
Hapyusnnar hie H3BpIIATH H3IMERY KOHKYPCHE JIOKYMEHTAlHje Ha OCHOBY 00a NPHCTHITIA NHTatsA.

I. Hapyuunau he ypamuTh npumendy nonyhaua u HIBPLIHTH H3MEHY KOHKYpCHE JOKYMEHTALuje.

2. Tlocne 3axTeBa noTeHumjanHor nonyhauacTpyuna KOMUCH]a je JOII JeAHOM U3BPIIMA KOHCYATALH]E H
AolNa A0 3aK/bYYKa Ja je NoTeHuMjanHu noHyhau NpaBuIHO yKasao Ha CTAaHAapae Koje Tpeba
NPUMEHUTH JIMYHA 3aLUTHTHA CPeJCTBa 3a npunpemy uutoctaThka. Takolje, Hapyunnay Jj& H3BpIUIHO
yBuj y nokymenTauuje Knunnukor uentpa Cpbuje koju je Takohe Tpakuo BHLIE CTaHAap/e 32 JIHHA
JATMTHA CPEICTBA 3a npunpeMy untocTatikaJlakne, komucuja he yBaKHTH npumendy
notenumjantor nouyhaua u Hehe meward npBOOMTHO NOCTAR/BEHE CTAaHIApAC Y KOHKYPCHO]
JOKYMEHTALIH]H, & CBE Y LH/bY KBAJIHTETHH]E 3aIUTHTE 3al0CCHHX.




