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ПРЕДМЕТ: ДОДАТНО ПОЈАШЊЕЊЕ КОНКУРСНЕ ДОКУМЕНТАЦИЈЕ 


БРОЈ 194-18-О - Набавка медицинске опреме I за потребе клиника Клиничког центра Војводине
ПИТАЊA ПОТЕНЦИЈАЛНОГ ПОНУЂАЧА:
“Поштовани,
У складу са чланом 63. Закона о јавним набавкама, у име и за рачун потенцијалног понуђача, достављамо Вам захтев за разјашњење конкурсне документације у јавној набавци број 194-18-О Набавка медицинске опреме I за потребе клиника Клиничког центра Војводине, односно, указујемо на уочене неправилности:
Наручилац је овако постављеном техничком спецификацијом, без – одступања угрозио конкуренцију у поступку јавне набавке. Према одредби члана 10. Закона о јавним набавкама наручилац је онда када прописује техничке спецификације дужан да омогући што већу конкуренцију, а овако ригидним постављањем услова ње практично нема. 
У техничким спецификацијама у партији 7. на страни 22/85, под ставком 2) тражено је:
· DXA технологија: "Narrow Fan Beam" са скенирањем по X i Y оси
Питање: Да ли је за наручиоца прихватљиво да уређај обавља скенирање технологијом „Fan Beam“ као технологијом коју користи произвођач који је створио технологију DXA уређаја за дијагностику остеопорозе, и својевремено (20 година) напустио технологију коју Наручилац сада тражи, усвојивши нову и бољу?
Образложење:
Технологија „Narrow Fan Beam“ подразумева ректилинеарно кретање снопа Х зрака током скенирања што има своје предности и недостатке. Истовремено, постоје уређаји који користе  „Fan Beam“ који омогућава линеарно кретање током скенирања чиме се драстично скраћује време потребно за скенирање, тј. дијагностику, а такође и смањује број грешака приликом аквизиције података које апарат користи за давање коначног резултата. На уређајима са „Fan Beam“ технологијом о којима говоримо су урађене хиљаде клиничких студија, и Наручилац би морао да зна да апсолутно све светске фармацеутске куће користе управо уређаје са реченом технологијом скенирања за своје студије (а никако са траженом технологијом) и истраживања због бржег рада и најважније, веће прецизности и репродуцибилности добијених резултата. Затим би морао да зна да уређаји са таквом технологијом скенирања раде у свим референтним здравственим установама у Републици Србији, али и у свету, па би инсистирање на оваквом параметру елиминисало понуђаче са потпуно референтном технологијом. Први уређаји за остеопорозу су имали тзв. „Pencil Beam“ технологију скенирања. Због детектора који је био јединачан, сноп је морао бити танак – облика оловке. Да би се скенирање обавило, такав сноп је скенирао пацијента ректилинеарно – попречно у односу на аксијалну осу пацијента, па би се мало померио дуж аксијалне осе, па опет скенирао попречно у односу на аксијалну осу пацијента, па опет померио, па скенирао...итд. Оваква технологија је била јако спора. Данас постоји решење које подразумева да регион од интереса – који се скенира стане цео у сноп и на тај начин елиминише потребу за ректилинеарним кретањем Ц-руке, већ омогући тзв. линеарно скенирање – Single Pass, које за неупоредиво краће време заврши скенирање и при том елиминише низ грешака карактеристичних за ректилинеарно кретање.
Поред тога што крши чланове 10. и 12. Закона о јавним набавкама, овако постављен услов у техничкој спецификацији крши и члан 71. истог закона. Подсећамо, према члану 10. Наручилац је дужан да у поступку јавне набавке омогући што је могуће већу конкуренцију.

Наручилац не може да ограничи конкуренцију, а посебно не може онемогућавати било којег понуђача да учествује у поступку јавне набавке неоправданом употребом преговарачког поступка, нити коришћењем дискриминаторских услова, техничких спецификација и критеријума.
Члан 12. Закона о јавним набавкама каже да је наручилац дужан да у свим фазама поступка јавне набавке обезбеди једнак положај свим понуђачима. Наручилац не може да одређује услове који би значили националну, територијалну, предметну или личну дискриминацију међу понуђачима, нити дискриминацију која би произлазила из класификације делатности коју обавља понуђач.
Члан 71. став 1) тачка (1) прописује да наручилац одређује техничке спецификације на један од следећих начина: са позивом на техничке спецификације из члана 70. овог закона и на српске, европске, међународне или друге стандарде и сродна документа, тако да свако позивање мора да буде праћено речима "или одговарајуће".
Имајући у виду горе наведено, молимо наручиоца да конкурсну документацију усклади пре свега са правилима и нормама струке, те са Законом о јавним набавкама.
У техничким спецификацијама у партији 7. на страни 22/85, под ставком 3) тражено је:
· Напон генератора макс. 100 kV ±5%
Питање: Да ли ће за наручиоца бити прихватљив уређај са напоном до 140 kV?
Образложење:
Познато је да постоје две технологије рада DXA остеоденситометара. Обе користе тзв. дуалну енергију Х-зрачења – која се састоји од симултано променљиве енергије Х зрачења. Познат је само један понуђач на територији Србије који може понудити добро које користи комбинацију ниже енергије - 36/70 kV. Познато је, такође да је произвођач GE, након дуге производње DXA остеоденситометара са ниском енергијом увео нови модел “iDXA” са вишом енергијом  (72/100 kV) и прекинуо производњу старог модела са ниском енергијом. Обе тренутно познате технологије имају апсолутно релевантне резултате, с тим што виша енергија обезбеђује већу продорност Х зрака, а тиме и квалитетнији резултат. Уређаји са ниском енергијом показују проблеме у раду са крупнијим пацијентима, па произвођач то решава софтверском манипулацијом и продужењем времена трајања скенирања. Осим тога, сваком рендген техничару је познато да за снимање грудног коша, нпр. рендген апарат опште графије мора имати бар 140 кV генератор, односно јачину високог напона. Без овога, остеоденситометар не може лако да „пробије“ грудни кош просечног пацијента. 
При том Наручилац мора имати у виду да виши напони рада уређаја не подразумевају аутоматски веће зрачење које пацијент прима, јер укупна доза зрачења зависи од низа других параметара, као што су време скенирања, милиампеража снопа, геометрија снопа, итд. итд.
У складу са наведеним, молимо Вас да измените конкурсну документацију у овом делу и омогућите веће одступање, односно, да омогућите учешће понуђачима који нуде напон генератора до 140 kV, а како бисте добили квалитетан производ.
У техничким спецификацијама у партији 7. на страни 22/85, под ставком 5) тражено је:
· Активна област скенирања мин. 198 х 66 цм
Питање: да ли би за наручиоца било прихватљиво да минимална област скенирања буде 197 х 65 цм? 
Образложење:
Промена овог параметра неће утицати нити на могућност снимања, нити на квалитет и прецизност истог. Ради се наиме о малој измени која не може са статистичком значајношћу утицати на крајње перформансе уређаја, а повећала би конкуренцију. Уколико је одговор наручиоца негативан, молимо да се позове на одговарајуће студије које би доказале његову тврдњу, односно да се позове на одговарајућа научна испитивања. 
У техничким спецификацијама у партији 7. на страни 24/85, под ставкама 17.3) и 17.4) тражено је:
· Подлактица (Forearm): 10 μGy
· Цело тело (Total Body): max. 3 μGy
Питање: Да ли ће за наручиоца бити прихватљива доза зрачења од 35 μGy за подлактицу и 12 μGy за цело тело?
Образложење:
У Правилнику о примени Извора јонизујућих зрачења у Медицини који је донела Агенција за заштиту од јонизујућег зрачења и нуклеарну сигурност Србије, а на основу Закона о јонизујућем зрачењу члан 2. став 6. прописује:
дијагностички  референтни  нивои су нивои доза у медицинској радиолошкој дијагностици или, у случају радиофармацеутика, нивои активности, код уобичајених прегледа, група пацијената просечне телесне грађе или за стандардне фантоме код детаљно описане врсте опреме. Ови нивои  не  би  смели  бити  виши  када  се  примењује  уобичајена  добра  пракса  за  обављање стандардних дијагностичких и техничких поступака;
Важно је разумети о каквим и коликим дозама се овде ради. Опште је познато да су DXA остеоденситометри, иако уређаји са извором јонизујућег зрачења, у тој мери занемарљивог зрачења да у Р. Србији Агенција за јонизујућа зрачења дозвољава, за разлику од свих других медицинских уређаја са извором јонизујућег зрачења, да њиме може управљати не само радиолог или рендген техничар или стоматолошки техничар, како је по Закону о јонизујућем зрачењу, већ то могу бити и реуматолози, и ортопеди и физијатри и гинеколози и ендокринолози, итд. Такође, познато је да је то једини рендген апарат који не захтева од стране Агенције за Јонизујућа Зрачења никакву посебну заштиту од зрачења у виду изолованих зидова или паравана, већ је довољно растојање у оквиру просторије стандардних димензија (растојање од 2м је довољно). 
Разлог за то је тривијално зрачење који остеоденситометар користи за дијагностику. 
Ево неколико примера: 
· Мамографија за сва 4 снимка ≤2.5 mGy
· Рендген (општа графија) доза 2-40 mGy у зависности од дела тела који се снима.
· ЦТ доза 10-60  mGy у зависности од дела тела који се снима.
И то су све медицински валидне процедуре са спекта зрачења.
Ако знамо да 1 mGy = 1000 μGy, очигледна је занемарљивост понуђених разлика. 

Будући да укупно зрачење које пацијент прими зависи од низа фактора, као што је горе наведено, јачине високог напона снопа, брзине скенирања, милиампераже снопа, геометрије зрачења, различите ће бити и дозе зрачења за поједину зону скенирања тела пацијента. Најчешће једна технологија (један уређај) има ниже зрачење за неке зоне скенирања тела пацијента, а више за друге зоне и обратно. Познато је да остеоденситометри (са релативно различитим технологијама) у просеку имају слично зрачење и, следствено сличну укупну упросечену дозу коју, као уређаји, саопштавају пацијентима.
Из тога се види да ће уређај са траженим карактеристикама зрачити више укупно уколико се гледају зоне скенирања, АР кичма и фемур, која се далеко више снимају у укупном броју зона него, рецимо подлактица. Будући да је ендокринологија у питању биће свакако доста снимања целог тела, али у укупном, DXA остеоденситометри саопштавају ефективно занемарљиво различите дозе.
Ако знамо да уобичајено природно – тзв. космичко зрачење коме смо сви изложени у континуитету износи, на нивоу године дана 2,5 mGy (, јасно је да би инсистирање Наручиоца на релативним разликама (и то појединачно по месту скенирања тела пацијента) имало за циљ искључиво елиминацију конкуренције.
Молимо наручиоца да овај део конкурсне документације прилагоди Закону о јавним набавкама и омогући конкуренцију.
У техничким спецификацијама у партији 7. на страни 24/85, под  ставком 18) тражено је:
· Десктоп PC sa 20" монитором и штампачем
Питање: Да ли ће за наручиоца бити прихватљив монитор величине 19"?
Молимо Вас да у складу са Законом о јавним набавкама предвидите одговарајуће одступање од величине монитора, и у том смислу измените конкурсну документацију, обзиром да је у питању обичан рачунар, где се монитор ни на један начин не разликује од било ког монитора, и са медицинске тачке гледишта нема разлога захтевати монитор тачно одређене садржине.„

ОДГОВОР НАРУЧИОЦА:

Наручилац  је дефинисао тражене техничке карактеристике према својим потребама и остаје при својим захтевима.
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         С поштовањем, 
Комисија за јавну набавку 194-18-О
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