JZU DOM ZDRAVLJA ROZAJE
Broj: __ 4105
RozZaje 27.09.2024 godine

Na osnovu zahtjava zainteresovanog lica dostavljen dana 25.09.2024.godine, putem
ESJN, za izmjenu tenderske dokumentacije u otvorenom postupku, broj 02/24 od
20.09.2024.godine (Sifra postupka #79280) za nabavku roba-digitalnog mamografa-
ponovljen postupak,shodno &lanu 84 Zakona o javnim nabavkama (»SluZbeni list Crne
Gore”, br. 074/19. od 30.12.2019, 003/23, od 10.01.2023, 011/23 od 27.01 .2023) JZU
DOM ZDRAVLJA ROZAJE, u svojstvu naruéioca objavljuje

IZMJENU BR. 1 TENDERSKE DOKUMENTACIJE BR. 02/24

Zainteresovano lice je dostavilo zahtjev za izmjenu tenderske dokumentacije u
otvorenom postupku javne nabavke br.02/24 od 20.09.2024.gedine ( ESJN 78280)

Nakon uvida u tendersku dokumentaciju broj 02/24 od 20.09.2024.g. (ESJN #79280) za
nabavku digitalnogmamografa, u skladu sa &lanom 94 st 4 5 Zakona o javnim
nabavkama ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 074/190d 30.12.2019, 003/23 od
10.01.2023, 011/23 od 27.01.2023.), predlazemo kao racionalno rjesenje za sve
ucesnike ovog postupka izmjenu tenderske dokumentacije.

1. Tenderskom dokumentacijom u tacki 8 definisali ste jezik ponude na naéin da se
ponuda sacinjava na:

-crogorskom jeziku i drugom jeziku koji je u sluzbenoj upotrebi u Crnoj Gori, u skladu
sa Ustavom i zakonom

-Engleski jezik za djelove ponude koji se odnose na:

- dokaz o tehnickim karakteristikama ponudenih proizvoda - katalog, brogura,uputstvo
Za upotrebu

(izjava proizvodaca, pecatirana i potpisana od strane ovlas¢enog lica proizvodaca
kojom se dokazujeda ponudeni aparat posjeduje zahtijevane karakteristike);

- ovlaScenje proizvodaca da ponudaé moze ponuditi njegove aparate u predmetnom
postupku javnenabavke

- Narucilac zadrzava pravo da od ponudaéa trai prevod dijela ponude koji je dat na
engleskom jeziku, ukoliko bude potrebno.

Predlazemo, da u skladu sa &lanom 5 vazeceg ZJN dopunite ovaj uslov na nadin da
omegucitepodnosenje dijela ponude i na engleskom jeziku, a koji bi se odnosio na
sledecu dokumentciju:

- Engleski jezik za dio ponude koji se odnosi na: finansijski dio opisa predmeta nabavke
I bitnekarakteristike koje je narugilac dao na engleskom jeziku | zastiéene nazive
ponudenih proizvoda.



Narucilac vrsi izmjenu tenderske dokumentacije br. 02/24 od 20.09.2024 godine
(sifra postupka #79280) u tacki 8 na nacin $to tekst dopunjuje tekstom koji glasi

- Engleski jezik za dio ponude koji se odnosi na: finansijski dio opisa predmeta nabavke
i bitne karakteristike koje je narucilac dao na engleskom jeziku i zasticene nazive
ponudenih proizvoda.

2. Uvidom u tendersku dokumentaciju definisali ste uslove za obavljanje
djelatnosti na sledeéi nacin:, U postupku javne nabavke moze da uCestvuje privredni
subjekat koji posjeduje ovladéenja (dozvola licenca, odobrenje ili drugi akt) u skladu sa
zakonom.Rjedenje o ispunjenosti uslova za vréenje prometamedicinskih sredstava
izdato od strane Agencije za ljekove | medicinska sredstva Crne Gore (Instituta za
liekove i medicinska sredstva Crne Gore) 2.Rjesenje o upisu medicinskog sredstva koje
je predmet javnenabavke u registar medicinskih sredstava izdato od Agencije za ligkove
i medicinska sredstva CrneGore(Instituta za liekove i medicinska sredstva Crne
Gore).Ukolike je ponudacu riesenje o upisu u registarmedicinskog sredstva
isteklo,Narucilac dozvoljava moguénost dostavljanja potvrde Agencije za ljekove |
medicinska sredstva Crne Gore/Instituta za liekove i medicinska sredstva Crne Gore o
prijemu zahtjeva zaobnovu rjedenja o upisu(uz dostavljanje riesenja kojem je istekao
rok vazenja). U slucaju da ponudat nijenosilac upisa ponudenog medicinskog sredstva
obavezan je dostaviti ovla§éenje od nosioca upisa daponudeno medicinsko sredstvo oo
predmetnom javnom pozivu moZe ponuditi naruéiocu, kao | rjesenje oupisu u registar
nosioca upisa. Ukoliko neki od ponudenih proizvoda ne pripadaju grupi medicinskih
sredstava,ponudat je duzan da dostavi rjesenje Instituta za liekove i mediicnska
sredstva Crne Gore, da seponudeni proizvod ne smatra medicinskim sredstvom il
izjavu proizvodaca da se ponudeni proizvod nesmatra medicinskim sredstvom.
Izuzetno, ukoliko niti jedan od ponudaca Eije su ponude ocijenjene kaoispravne,ne nudi
mediicnsko sredstve koje je upisano u registar medicinskih sredstava Instituta za
ljekovel medicinska sredstva crne Gore,uzece se u razmatranje ponude ponudaca koji
nude medicinsko sredstvokoje nije upisano u registar, ukoliko je ponudeno medicinsko
sredstvo registrovano u zemljama EU,SADa,Kanadi, Svajcarskoj; Norveskoj i zemljama
bivse SFRJ,za koje moraju dostaviti slijedeCudokumentaciju:-CE znak u zavisnosti od
klase;-Sertifikat o sistemu kavaliteta 1SQO 13485;-Deklaraciju okonformitetu:-Dokaz da
s& medicinsko sredstvo nalazi u prometu u zemlji proizvodaga. Ponudaé je duzan

da na dostavljenim rje$enjima o upisu u registar medicinskih sredstava. odnosno
dokumentaciji kojudostavlja u sluéaju da medicinsko sredstvo nije upisano u registar
mediicnskih sredstava, jasno naznadiproizved, na koji se odnosi.”

Predlazemo da u ovom dijelu izvr§ite izmjenu tenderske dokumantacije na naéin da kod
uslova zaobavljanje djelatnosti ostane samo jedan uslov koji se ti€e djelatnosti
ponudaca a to je : RjeSenje oispunjenosti uslova za vr$enje prometa medicinskih
sredstava izdato od strane Agencije za liekove imedicinska sredstva Crne Gore
(Instituta za liekove | medicinska sredstva Crne Gore). Ovo je u skladu sapravilnikom o
obrascu izjave privrednog subjekta kojim je definisana sadrzina uslova za
obavljanjedjelatnosti i odnosi se na dozvolu za obavljanje djelatnosti.



Ostalu dokumentaciju koja se odnosi na predmet nabavke i koja je u ovom dijelu
zahtijevana predlaZemoda definiSete kao posebne uslove (Drugi uslovi) a odnose se na:
RjeSenje o upisu medicinskog sredstva;Rjesenje Instituta za liekove i mediicnska
sredstva Crne Gore, da se ponudeni proizvod ne smatramedicinskim sredstvom ili
izjavu proizvodaca da se ponudeni proizvod ne smatra medicinskim sredstvom:;

I ukalike niti jedan od ponudaca ¢ije su ponude ocijenjene kao ispravne, ne nudi
mediicnsko sredstvo kojeje upisano u registar medicinskih sredstava dostaviti
sertifikate.

Odgovor: Naruéilac ostaje pri definisanim uslovima za obavljanje djelatnosi u
tenderskoj dokumentaciji.

3. Zakonom o javnim nabavkama ("SL Crne Gore", br. 074/18, 003/23, 01 1/23) Clanom
87 stav 2definisano je da je Naruéilac je duzan da tehnickom specifikacijom ocmogudi
jednak pristup svimprivrednim subjektima u postupku nabavke bez ogranicavanja
trZisne konkurencije. Ovo narogito izrazloga jer je Naruéilac imao uvid u ponude,
specifikacije i kataloge ponudaca, prije saginjavanjatenderske dokumentacije.
(Farmalab je svoje ponude poslao Narugiocu jos 23.07.2024.)

U prethodnom postupku poslali smo par zahtjeva za izmjenom, koji su usvojeni, ali se
opet istespecifikacije pojavljuju u ponovijenom postupku.

Kao distributeri renomiranog proizvodada sa najsavremenijim i najkvalitetnijim aparatom
u svijetu,onemoguceni smo da uéestvujemo zbog pojedinih stavki. &ime j& narusenc
nacelo konkurentnosti. Ucilju obezbjedivanja konkurentnosti molimo vas da prihvatite
nase predloge i izvrite korekciju sledeéihstavki

Stavka "1.1 Visokofrekventni generator od minimum 100 kHz"

RazliCiti proizvodaci razli¢ito konstrui$u svoje generatore i imaju razligitu frekvenciju
Takode kako suto noviji generatori oni imaju nekoliko frekvencija Koje se mjere na
razliCitim tackama generatora. Ovoostavlja prostor za manipulaciju podacima i
eventualne Zalbe nakon donoSenja odluke. U ciljuravnopravnog uéeséa i izbjegavanja
eventualnih zalbi od ponudaca na ponude drugih, predlazemo daova stavka glasi "1.1
Visokofrekventni generator od minimum 50 kHz", jer na taj nacin obuhvatate sve
moguce frekvencije koje se mjere u generatoru, a ne limitirate utedée svih ponudaca

Odgovor: Stavka 1.1 Visokofrekventni generator od minimum 100 kHz:
Karakteristike generatora imaju direktan uticaj kako na kontrast i ostrinu slike tako i na
dozu zragenja. Frekvencija generatora direktno utiée na kvalitet (konstantnost) visokog
napona koju generator isporuéuje. Svi moderni visokonaponski generatori posjeduju
frekvenciju od minimum 100 kHz koja omoguéava kraée vrijeme uspona zadate
vrijednosti napona, $to daje krace vrijeme neZeljenog mekog zracenja koje nema
nikakav dijagnosticki kvalitet. Na trzistu postoje generatori koji postiZzu frekvenciju i do
400kHz, tako da trazenom karakteristikom nije ugroZeno nacelo konkurentnosti.

Na osnovu gore navedenog, ostajemo pri trazenoj karakteristiki koja se odnosi na
frekventni opseg generatora.



Stavka "2.4 Rotaciona anoda sa brzionom rotacije od najmanje 9700 rpm"Brzina
rotacije anode je jedan od naéina kojim se utiée na brzinu hladenja anode cijevi, a drugi
je samakonstrukcija cijevi. Medutim $to je veéa brzina rotacije to se brze trose lezajevi
starora i kraci je Zivotnivijek cijevi. 1z tog razloga, razligiti proizvodadi na razlidite nadine
rjesavaju ovo pitanje. Tako nprproizvodaé Planmed ima cijev toplotnog kapaciteta
anode 300 khu, sa brzinom rotacije od 9700 rpmkoja mu omoguéava hladenje anode
brzinom od 60 kHU/min. Proizvodat kojeg mi zastupamo imamnogoe kvalitetnije
komponente i rjesenja, pa pri mnogo manjoj brzini rotacije postize iste toplotne
karakteristike — toplotni kapacitet anode 300 khu i brzina hladenja anode 60 kHU/min, a
pri brzini odsvega 3000 rpm. Jasno je da je mnogo bolje riesenje, koje ¢e mnogo manje
trositi leZajeve statora iomoguciti veci Zivotni vijek cijevi. Molimo da Korigujete stavku,
na nacin da moZete dobiti i bojerjeSenje, a koje neée vriiti eliminaciju konkurencije, pa
prediaZzemo da stavka glasi "2.4 Rotacionaanoda sa brzionom rotacije od najmanje
3000 rpm"

Odgovor: Stavka 2.4 Rotaciona anoda sa brzionom rotacije od najmanje 9700
rpm:

to je veca rotacija anode, to rotaciona anoda postize veéu ciljinu povrginu | bolje
raspipanje topline. Na trzistu postoje proizvodaéi digitalnih mamografa sa rotacionom
anocdom brzine od preko 10000 rpm (FujiFilm i IMS Giotto), stoga smatramo da nije
ugrozena kokurentnost. Ipak, djelimiéno éemo uvaziti Vag zahtjev i spustiti kriterijum,
tako da rotacija rotacione anode bude najmanje 9000 rpm.
Ne mozemo uvaziti Vas zahtjev da brzina rotacione anode bude najmanje 3000 rpm.

Stavka " 5.10 Maksimalno vrijeme izmedu dvije ekspozicije najvise 15 sekundi"

U prethodnom periodu su se ponudaci Zalili na ponude drugih ponudaca u dijelu ponude
koji se odnosina ovu stavku. To iz razloga jer proizvodadi sami definigu vremena
snimanja, koja se mogu definisatiprema raznim nadinima — da li se mijeri izmedu dvije
ekspozicije u jednoj fiksnoj tacki, da li se mjeri uslu&aju da se radi snimanje pod uglom
pa se tu mora uracunati i vrijeme kretanja C luka do toga ugla,itd. Naravno ovaj
parametar nema nikakav klinicki znacaj iz vi$e razloga, prije svega jer mamografija

se ne smatra urgentnom veé elektivnom tj ambulantnom metodom snimanja, pa nije
svrha sto brzezavrsiti snimanje, ve¢ &to kvalitetnije i &to komfornije. Tehnitar mora
polako namjestiti pacijenta,izvr§iti kompresiju, a sve na naéin da pacijentu stvara sto
manju neprijatnost, zatim oti¢i do konzole, unijeti podatke i parametre, te izvrsiti
ekspoziciju. Dakle ne postoji teorijska $ansa da on snimi pacijentaza 15 sekundi, osim
da povrijedi pacijenta. Takode, zakonski su definisane norme koliko |e potrebno

za snimanje pacijenta, te se isti zakazuju na pola sata, pa opet ovo vrijeme izmedu dvije
ekspozicijenema nikakav prakti¢an zna&aj. Prosjeéno vrijeme koje obuhvata sve
varijante snimanja izmedu dvijeekspozicije, kod svih ponudaéa Je oko 30 sekundi. Kako
bi izbjegli potencijalne Zalbe ponudaéa,predlazemc da izmijenite ovu stavku da je
maksimalno vrijeme izmedu dvije ekspozicije najvise 30sekundi

Odgovor: Stavka 5.10 Maksimalno vrijeme izmedu dvije ekspozicije najvise 15
sekundi:

Imajuci u vidu da minimum pet renomiranih svjetskih prozvedaca ispunjava trazenu
karakteristuku (Hologic, GE Healthcare, FujiFilm, Plamed i IMS Giottc), smatramo da



nije ugroZeno nacelo konkurentnosti. Ipak, djelimino ¢emo uvaziti Vas zahtjev, tako da
Ce traZeno maksimalno vrijeme izmedu dvije ekspozicije iznositi najvise 20 sekundi.

Ne mozemo uvaziti Vas zahtjev da maksimalno vrijeme izmedu dvije ekspozicije bude
najvise 30 sekundi.

Stavka "4.2 Veliéina piksela maksimalno 83pm"Proizvodadi imaju razli¢ite detektore
koji imaju razli¢ite veli¢ine piksela, koje se razlikuju u sveganekolikc mikrometara
(hiljaditih djelova milimetra) i koje nisu vidljive golim okom. Vrijednost od 83pm je tatna
vrijednost samo jednog proizvodaéa i sluzi za eliminaciju konkurencije — na ovaj nagin
iskljucujete Cak tri proizvodata éija je vrijednost piksela 85 um. Veligina piksela utiée na
maksimalnurezoluciju detektora koja je definisana stavkom “Matrica slike najmanje
2800x3500 piksela". Detektoritija je velitina piksela 85 um, imaju rezoluciju veéu od
trazene, pa je jasno da vrijednost od 83 um imasamo eliminacioni karakter. U cilju
obezbjedivanja konkurencije, molimo vas da izvréite izmjenu daglasi “Velitina piksela
maksimalno 85um”.

Odgovor: Stavka 4.2: Veli¢ina piksela maksimalno 83pum:

Odgovor: Na trzidtu postoje minimum tri proizvodaca (Hologic, FujiFilm i Planmed Oy)
digitalnih mamografa koji ispunjavaju trazenu karakteristiku, stoga smatramo da nije
ugrozeno nacelo konkurentnosti. Konkretno, na trzistu su dostupni digitalni mamografi
od renomiranih svjetskih proizvodaca, sa detektorima velidine piksela od 50um, 70um,
81pm...

Imajuéi u vidu navedeno, ostajemo pri traZenoj vrijednosti

Stavka "6.3 Par medicinskih kolor monitora za mamografijusa karakteristikama:
Dijagonala:min 21"; Rezolucija: min 5MP; Maksimalni osvetljaj: min. 1000cd/m2;
Kontrast: min. 1400:1"U praksi se koriste dva monitora dijagonale 21 inca, rezolucije 5
Mpx, sa osvjetlienjem od minimum1000cd/m2 i kontrastom od minimum 1400:1. Ta dva
monitora se montiraju jedan pored drugog radikomparacije snimaka, a jedina mana koju
imaju je plastiéni okvir oko monitora koji u sredini razdvajasliku i otezava rad ljekaru
Zbog toga su pojedini proizvodadi napravili bolje i skuplje riesenje - jedan

monitor &ija je dijagonala minimum 31 ing, rezolucija 12 MPx, a osvjetljenjem od
minimum 1000cd/m2i kontrastom od minimum 1400:1. Na taj nacin ekran se moze
podijeliti na dva od 6 Mpx, osvjetlienjemod min. 1000cd/m2: Kontrast: min. 1400:1, |
zadovoljiti sve fraZene karakteristike. Takav monitorimamo mi u svojoj ponudi, a ne dva
manja. Na ovaj nacin bi nam omoguéili da ponudimo bolje i skupljerjesenje koje imamo
u ponudi. Molimo Vas da izvrSite izmjenu | omogucite nam uéesce. Predlazemo

da ova stavka glasi: “7.3 Par medicinskih kolor monitora za mameografiju sa
arakteristikama:Dijagonala: min 21" Rezolucija: min 5MP: Maksimalni osvetljaj: min.
1000cd/m2; Kontrast: min.1400:1 ili Jedan medicinski kolor monitor za mameografiju sa
karakteristikama: Dijagonala: min 31";Rezolucija: min 12MP: Maksimalni osvetljaj: min.
1000cd/m2; Kontrast: min. 1400:1"

Odgovor: Stavka 6.3: Par medicinskih kolor monitora za mamografiju sa
karakteristikama: Dijagonala: min 21"; Rezolucija: min 5MP: Maksimalni osvetljaj:
min. 1000cd/m2; Kontrast: min. 1400:1:



Trazenu konfiguraciju mogu ispuniti svi renomirani proizvodadi digitalnih mamografa,
koji uz uredaje isporuéuju i dijagnosti¢ku radnu stanicu. Stoga smatramo da trazena
konfiguracija ne ograni¢ava nikoga od ponudaca

Dodatno, trazenom konfiguracijom se zahtijeva par medicinskih kolor monitora sa
dijagonalom od min. 21", 8to zajedno ¢ini jedan monitor od minimum 42" (okc 106 cm),
$to je osjetna razlika u odnosu na jedan monitor dijagonale od min. 31" (cko 78 cm)
Veli¢ina monitora je bitna karakteristika, koja omogucava ljekarima bolju preglednost |
dodatni komfor tokom pregleda i obrade snimaka.

Imajuci u vidu navedenc, ne mozemo prihvatiti Vas zathjev.

Napominjemo, da je predmet nabavke jasno i potpuno odreden i predstavija
objektivnu potrebu za predmetom nabavke, a vodilo se racuna o nacelu
konkurentnosti. Narucilac u postupcima javnih nabavki iskazuje svoje potrebe, a
vodeci se zakonskim odredbama i pravilnicama. Odredeni zahtjevi potencijalnih
ponudaca mogu biti usvojeni, a neki ne, jer bi sami postupak predstavljao
zadovoljavanje ekonomskih potreba ponudaca, a ne stvarne i objektivne potrebe
Narucioca.

Predsjednik komisije za sprovodenje postupka
javne nabavke
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