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ПРЕДМЕТ: ДОДАТНО ПОЈАШЊЕЊЕ КОНКУРСНЕ ДОКУМЕНТАЦИЈЕ 

БРОЈ 73-17-О - Набавка медицинске опреме за потребе клиника 
Клиничког центра Војводине


 ПИТАЊA ПОТЕНЦИЈАЛНОГ ПОНУЂАЧА:

,, Poštovani,
U skladu sa Članom 63. stav 2 Zakona o javnim nabavkama Republike Srbije Službeni glasnik broj 124/12, u cilju dobijanja dodatnih informacija za  javnu nabavku dobara, slobodni smo da tražimo razjašnjenje.

· Ovim putem Naručiocu ukazujemo da je učinio povredu Zakona o javnim nabavkama tako što je definisanjem konkursne dokumentacije za partiju 1: injektomata (6 kom.) i diginfuze (6 kom.) za Kliniku za hematologiju, favorizovao jednog ponuđača. Na ovaj način, ponuđači su stavljeni u neravnopravan položaj, tako da samo jedan ponuđač može da ponudi uređaje koji su predmet ove nabavke. Obaveza Naručioca je da u postupku javne nabavke omogući što veću moguću konkurenciju u skladu sa ćlanom 10. ZJN-a. Ovakvo određivanje tenderske dokumentacije je u suprotnotnosti i sa članom 12. ZJN-a koji je ustanovio dužnost Naručioca da u svim fazama postupka Javne nabavke obebedi jednak položaj svim ponuđačima.
1. Kako je Naručilac definisanjem liste minimalnih tehničkih specifikacija definisao izbor šprica sa zapreminom od 2 ml do 50/60 ml, molimo Naručioca da radi povećanja liste potencijalnih ponuđača izmeni navedeni zahtev tako da isti glasi:
"Izbor šprica: više proizvođača, zapremina od 5 do 50/60 ml".
2. Naručilac je prilikom definisanja liste minimalnih tehničkih karakteristika za injektomat i diginfuzu definisao sekvencionalnu infuziju i to da ista podrazumeva mogućnost programiranja minimalno 12 infuzionih sekvenci u jednoj terapiji. Molimo Naručioca da radi povećanja liste potencijalnih ponuđača izmeni pomenuti zahtev tako da isti glasi:
"Sekvencionalna infuzija - mogućnost programiranja minimalno 10 infuzionih sekvenci u jednoj terapiji".
3. 	Naručilac je prilikom liste minimalnih tehničkih karakteristika injektomata i diginfuze definisao opciju kontrole analgezije od strane pacijenta (PCA) kao i izradu liste lekova PCA pomoću softverskog programa u skladu sa potrebama korisnika. Molimo Naručioca da radi povećanja liste potencijalnih ponuđača ukloni gore navedeni zahtev. 
4. 	Naručilac je prilikom definisanja zahteva za Injektomat i Diginfuzu, definisao i vizualne i akustične alarme i predalarme među kojima spada: "skora aktivacija opcije preuzimanja", "kalibracije uređaja", "prekinute opcije preuzimanja". Budući da se navedeni zahtevi tiču obučenog servisera koji vrši kalibraciju i nadogradnju uređaja a ne korisnika, molimo da se zahtevi izbrišu iz liste minimalnih tehničkih zahteva. Takođe, molimo Naručioca da alarme "poništeni podaci terapije" i "zaključavanje podataka" takođe izbriše iz liste minimalnih tehničkih karakteristika kako većina svetskih proizvođača smatra da brojni alarmi imaju kontraefekat budući da zbunjuju korisnika tako da nude tehnička rešenja koja imaju u vidu kompleksnost posla koji obavlja medicinsko osoblje te, shodno tome, nude uređaje kod kojih se alarmiranje i vizualno i akustično dešava da bi se ukazale bitne informacije za infundovanje.
5. 	Naručilac je u okviru liste minimalnih tehničkih karakteristika definisao za Injektomat sledeći zahtev: "Softver za detekciju skoka/pada pritiska koji detektuje iznenadni porast/pad infuzionog pritiska pre registracije okluzije u cilju ubrzavanja vremena javljanja alarma. Primena pri malim brzinama protoka leka." Molimo Naručioca da radi povećanja liste potencijalnih ponuđača navedeni zahtev izbriše. 
6. 	U okviru liste minimalnih tehničkih specifikacija za Injektomat, Naručilac je definisao i podešavanje nivoa okluzije. Različiti proizvođači poseduju različita tehnička rešenja kojima obezbeđuju pre svega bezbednu i sigurnu upotrebu, s toga je definisanje opsega graničnog pritiska u sistemu limitirajući faktor za pripremanje adekvatne ponude. Iz tog razloga, molimo Naručioca da pomenuti zahtev izmeni tao da isti glasi:
"Podešavanje graničnog pritiska u sistemu na najmanje 9 nivoa sa automatskom redukcijum bolus volumena u sistemu nakon okluzivnog alarma".
7. 	Molimo Naručioca da radi proširenja liste potencijalnih ponuđača zahtev koji se tiče vrste priključaka izmeni, tako da zahtev "mogućnost priključka za PCA džojstik" izbriše iz liste minimalnih tehničkih karakteristika.
8. 	Naručilac je prilikom definisanja liste minimalnih tehničkih karakteristika injektomata definisao i karakteristike napajanja u vidu tipa baterije, vremena rada na bateriji, vremena punjenja baterije i mogućnošću zamene baterije bez upotrebe alata. 
Molimo Naručioca da radi povećanja liste potencijalnih ponuđača izmeni zahtev koji se tiče tipa baterije, tako da isti glasi: "Tip baterija: NiMH ili Litijumska". Litijumske baterije su se pokazale u mnogim parametrima boljim od, sada već zastarelih, NiMH baterija te se danas koriste u skoro svakoj grani industrije.
Budući da su infuzione pumpe, predmet nabavke, namenjene za korišćenje u Klinici za hematologiju u okviru Kliničkog centra Vojvodine, potrebe korisnika za radom na bateriji su zanemarljive i daleko od traženih 8 sati pri protoku od 25 ml/h sa punjenjem od oko 6 sati. Molimo Naručioca da shodno članu 72. ZJN-a definiše zahtev tako da obezbedi konkurenciju i jednakost svih ponuđača i tako izmeni zahtev tako da isti glasi: "Vreme rada na bateriji: najmanje 6 sati pri protoku od 5 ml/h sa vremenom punjenja baterije od najviše 10 sati". Takođe, molimo Naručioca da zahtev "Mogućnost zamene baterije bez upotrebe alata" izbriše iz liste minimalnih tehničkih karakteristika budući da takvo tehničko rešenje može biti izuzetno opasno budući da se pumpe koriste i dok se pacijent kreće, u transportu i ostalo gde su podložne vibracijama, udarcima, itd. što može dovesti do iskakanja baterije iz uređaja ukoliko nije pokopac baterije čvrsto vezan za kućište.
9. 	Naručilac je definisao i zahtev za injektomat i diginfuzu "mogućnost nadogradnje za rad u zoni magnetnog zračenja (MRI)". Kako kućište koje služi za skadištenje injektomata za rad u zoni magnetnog zračenja nije predmet ove nabavke, molimo da se ovaj zahtev ukloni iz liste minimalnih tehničkih karakteristika i da na taj način postupi u skladu sa rešenjem Republičke komisije (4-00-906/16, Medigala i Institut za kardiovaskularne bolesti Vojvodine).
10. 	Kako je Naručilac definisao zahtev u okviru liste minimalnih tehničkih karakteristika za injektor i diginfuzu "Mogućnost povezivanja sa sistemom za nadzor i regulaciju glikemije u određenom rasponu", koji nudi samo jedan ponuđač na teritoriji Republike Srbije, molimo Naručioca da postupi u skladu sa članom 72. ZJN-a "Naručilac ne može da u konkursnu dokumentaciju uključi bilo koju odredbu koja bi za posledicu imala davanje prednosti ili eliminaciju pojedinih ponuđača" i izmeni zahtev tako da isti glasi: "Mogućnost povezivanja sa sistemom za nadzor".
11. Naručilac je u za partiju 1, injektor i diginfuza, za diginfuzu definisao namenu gde je, između ostalog, traženo i da infuziona pumpa služi za transfuziju krvi. Kako veliki broj naučnih studija govori o riziku od hemolize tj. oslobađanje hemoglobina iz eritrocita i njegovo prisustvo u plazmi i rizika od formiranja tromba usled ubrizgavanja krvi i krvnih derivata- mnogi svetski proizvođači infuzionih pumpi nude posebna tehnička rešenja za tu namenu. Radi proširenja liste potencijalnih ponuđača, molimo Naručioca da izmeni navedeni zahtev tako da isti glasi:
"Vrsta jedinice: Prenosiva, volumetrijska infuziona pumpa za povremenu ili kontinuiranu isporuku lekova, parenteralne ili enteralne hrane".
12. 	Kako Naručilac nije definisao tip sistema koji koristi diginfuza, molimo Naručioca da se izjasni da li je predmet nabavke volumetrijska infuziona pumpa koja koristi otvorene sisteme, tj. može da koristi IV setove različitih proizvođača ili zatvorene sisteme, tj. uređaj može koristiti samo IV setove proizvođača uređaja. Ovom prilikom skrećemo pažnju Naručiocu da je nabavkom uređaja sa zatvorenim sistemom zavisan od proizvođača uređaja koji ima monopolističku poziciju čime diktira uslove i cenu Naručiocu pa samim tim i sama upotreba uređaja indirektno zavisi od proizvođača uređaj. 
13. 	Kako je Naručilac u listu minimalnih tehničkih specifikacija za Diginfuzu uvrstio i zahtev: dva detektora vazduha u liniji. Različiti svetski, renomirani proizvođači infuzionih pumpi poseduju različite tehnologije i načine osiguravanja kvalitetnog infundovanja sa jednim ili dva senzora vazduha u liniji. Molimo Naručioca da radi osiguravanja jednakosti, izmeni zahtev tako da isti glasi:
"Najmanje jedan detektor vazduha u liniji".
14. 	Naručilac je prilikom definisanja liste minimalnih tehničkih specifikacija definisao za diginfuzu detektor vazduha u liniji, i to: "Detekcija volmena vazduha u liniji (ukupna vrednost mehurića vazduha veličine 0.01 ml tokom 1. sata". Molimo Naručioca da radi povećanja liste potencijalnih ponuđača izmeni zahtev tako da isti glasi: "Detekcija volumena vazuha u liniji u više nivoa". Na taj način će Naručilac omogućiti konkurenciju i jednakost potencijalnim ponuđačima i dati mogućnost korisniku da shodno situaciji (pacijentu, leku koji se isporučuje i karakteristikama IV seta) izabere jedan od nivoa detekcije volumena čime će osigurati adekvatnu isporuku lekova, parenteralne i enteralne hrane.
15. 	Naručilac je definisao za diginfuzu programsko ispiranje linije sa ponavljanjem postupka do izbacivanja vazduha iz linije bez vađenja linije u slučaju vazdušnog alarma. Ovim putem skrećemo pažnju Naručiocu da je ispiranje linije radi izbacivanja vazduha iz linije bez vađenja linije iz pacijenta izuzetno opasan postupak kako se pri tome tečnost iz IV linije sa mehurićima ubrizgava u pacijenta. Prilikom svakog ispiranja linije radi izbacivanja mehurića, jako je važno da se linija odvoji od pacijenta kako ne bi došlo do mogućeg predoziranja ili ostalih neželjenih pojava. Iz tog razloga molimo Naručioca da pomenuti zahtev izbriše iz liste minimalnih tehničkih specifikacija.
16. 	Molimo Naručioca da pojasni šta podrazumeva pod zahtevom: "Zaključavanje podataka u pumpi u tri nivoa u zavisnosti od pacijenta".
17. 	Naručilac je prilikom definisanja liste minimalnih tehničkih karakteristika za diginfuzu definisao i karakteristike napajanja, i to: tip baterije, vreme punjenja baterije i mogućnost zamene bez upotrebe alata. 
Molimo Naručioca da radi povećanja liste potencijalnih ponuđača izmeni zahtev koji se tiče tipa baterije, tako da isti glasi: "Tip baterija: NiMH ili Litijumska". Litijumske baterije su se pokazale u mnogim parametrima boljim od, sada već zastarelih, NiMH baterija te se danas koriste u skoro svakoj grani industrije.
Takođe, molimo Naručioca da zahtev "Mogućnost zamene baterije bez upotrebe alata" izbriše iz liste minimalnih tehničkih karakteristika budući da takvo tehničko rešenje može biti izuzetno opasno budući da se pumpe koriste i dok se pacijent kreće, u transportu i ostalo gde su podložne vibracijama, udarcima, itd. što može dovesti do iskakanja baterije iz uređaja ukoliko nije pokopac baterije čvrsto vezan za kućište.
Molimo Vas da u skladu sa Članom 63. stav 3 Zakona o javnim nabavkama Republike Srbije Službeni glasnik broj 124/12, odgovorite na postavljeno pitanje.“


ОДГОВОРИ НАРУЧИОЦА:

1. Наручилац прихвата сугестију потенцијалног понуђача и напомиње да ће свакако прихватити понуде са спецификацијом избора шприца више произвођача, запремина од 5 до 50/60мл. Наручилац ће објавити измену конкурсне документације у складу са Законом о јавним набавкама који регулише предметну област.
2. Наручилац прихвата сугестију потенцијалног понуђача и напомиње да ће свакако прихватити понуде са секвенционалном инфузијом која има могућност програмирања минимално 10 инфузионих секвенци у једној терапији. Наручилац ће објавити измену конкурсне документације.
3. Наручилац није у могућности да усвоји ову примедбу. Како су терапије све сложеније и комплексније код интравенозног давања имуноглобулина, антибиотика, токолитика, калијума, хепаринске инфузије и остало, неопходне су инфузионе пумпе са терапијским профилима које могу испунити задате протоколе. С' обзиром да је у питању набавка опреме за здравствену установу терцијарног типа у систему здравства Републике Србије, и да ће поред Клинике за хематологију исте бити коришћене и на другим одељењима, неопходно је поседовање оваквок профила терапије. Пумпе које поседују ПЦА модул садрже сигурносне елементе (механички део хардвера) и програмску подршку (софтвер) која омогућава да се пацијент не предозира или субдозира и да лекар подешавањем програмских поставки контролише максималну дозу лека са циљем да осигура безболан и брз опоравака пацијента уз минималну потрошњу лека јер сва истраживање показују да је код оваквог начина дозирања потрошња далеко рационалнија него код класичне једнократне апликације. Наручилац је прецизно поставио минималне техничке карактеристике које су објективно потребне и одређене адекватним испитивањем тржишта, и остаје при свом захтеву.
4. Наручилац прихвата сугестију потенцијалног понуђача и напомиње да ће објавити потребне измене конкурсне документације.
5. Наручилац није у могућности да усвоји захтев за брисањем предметне ставке минималних техничких карактеристика које апарат мора да испуњава. Даље напомиње да никако није исправно да се повећање листе потенцијалних понуђача врши на уштрб квалитета пружања услуга пацијентима репрезентативне здравствене установе на територији аутономне покрајине Војводине, те да је квалитетним спитивањем тржишта установљено да више произвођача испуњава тражени услов, који је уобичајен и који је у складу са потребама наручиоца.
6. Наручилац прихвата сугестију потенцијалног понуђача и напомиње да ће објавити потребне измене конкурсне документације.
7. Наручилац није у могућности да усвоји захтев за брисањем предметне ставке, објашњено у одговору на питање број 3.
8. Наручилац прихвата сугестију али напомиње да је захтеваним техничким спецификацијама прописао минималне карактеристике које предметно добро мора да задовољава. Уколико потенцијални понуђачи понуде добро бољих карактеристика од захтеваних, наручилац ће свакако прихватити такву понуду, тј. за наручиоца ће бити прихватљива понуда понуђача која за захтевану техничку карактеристику у делу НАПАЈАЊЕ поред NiMH понуди и литијумску батерију са оквирно већ дефинисаним временом рада и пуњења батерије.
Наручилац даље напомиње да неће бити одбијена понуда понуђача који понуди предметно добро које оквирно задовољава захтеване карактеристике за помоћним напајањем путем пуњиве батерије (6-8 сати рада при протоку 5-25ml/h и време пуњења 6-10 сати), док није могуће усвојити примедбу која се односи на могућност замене батерије без алата пошто је потпуно не основана тврдња да исто може довести до искакања батерије из уређаја. Захтев је у потпуности у складу са потребама наручиоца.
9. Наручилац прихвата сугестију потенцијалног понуђача и напомиње да ће објавити потребне измене конкурсне документације.
10. Наручилац прихвата сугестију потенцијалног понуђача и напомиње да ће објавити потребне измене конкурсне документације у смислу избацивања предметног захтева.
11. Наручилац није у могућности да усвоји захтев узимајући у обзир да више произвођача испуњава тражену карактеристику тј. техничку спецификацију апарата која је уобичајена и која је у складу са потребама наручиоца.
12. Наручилац је на јасан и недвосмислен начин конкурсном документацијом одредио минималне техничке карактеристике добра која су предмет јавне набавке, а све у складу са Законом о јавним набавкама, члан 70. став 1. у вези са чланом 71 став 1. тачка 2. односно у виду карактеристика и функционалних захтева усклађених са објективним потребама наручиоца, чиме је потенцијалним понуђачима омогућио да на основу тако дефинисаних техничких карактеристика сачине одговарајућу понуду. За Наручиоца ће бити прихватљива свака приспела понуда у смислу члана 3. став 1. тачка 32 ЗЈН-а за коју понуђачи доставе доказе да понуђено добро испуњава захтеве дефинисане техничком спецификацијом конкурсне документације.
13. Наручилац није у могућности да усвоји захтев за изменом минималних техничких карактеристика и напомиње да више произвођача испуњава тражену карактеристику, која је уобичајена и која је у складу са објективним потребама наручиоца.
14. Наручилац није у могућности да усвоји захтев за изменом минималних техничких карактеристика и напомиње да више произвођача испуњава тражену карактеристику, која је уобичајена и која је у складу са објективним потребама наручиоца.
15. Наручилац није у могућности да усвоји захтев. Програмско испирање линије са понављањем поступка до избацивања ваздуха из линије без вађења линије у случају ваздушног аларма односи се на пропирање линије док је линија у пумпи а дисконектована од каниле – пацијента. Наручилац је овом техничком карактеристиком осигурао брзину испирања линије (избацивање ваздуха у линији) без губљења времена вађења линије из пумпе, пропирање и поновног постављања линије у пумпу.
16. Наручилац је дефинисао тражену техничку карактеристику као: "могућност израде листе лекова која садржи минимално 1200 лекова са могућношћу груписања лекова у најмање 15 категорија (са параметрима о дози, болусу, границама брзине дозирања / протока). Израда листе лекова помоћу софтверског програма, у складу са потребама корисника" те је "закључавање података у пумпи у три нивоа у зависности од пацијента" само допуна-надоградња поменуте техничке карактеристике која се односи на сигурносно-безбедносне мере заштите, како пацијената тако и медицинског особља у виду закључавања параметара и/или потрошног материјала. Могућност одабира закључавања сета различитих параметара (замена линије, почетак инфузије, заустављање терапије, мењање параметара...).
17. Питање је поновљено, одоговор дат код питања бр. 8.
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