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PREDMET: Odgovori na pitanja u postupku javne nabavke br. 015-14 za 2015. god.

PITANJA:

Shodno Zakonu o Javnim nabavkama Republike Srbije dostavljamo Vam ovaj dopis u kome
osporavamo tehnicku specifikaciju, sadrzinu poziva i konkursnu dokumentaciju za Javnu nabavku
br.015-14 od 16.10.2015.godine.

Uocavamo sledece nepravilnosti i nedostatke:

L. Tehnicka specifikacija je u suprotnosti sa clanom 10, &lanom 70 i lanom 72 ZIN. NaruGilac je
predmetnu partiju oblikovao suprotno odredbama Zakona o Javnim nabavkama jer sve stavke
specifikacije predstavljaju robni znak tj.trgovacke nazive proizvodaca Brahms a nijedna nije
pracena recima ,li odgovarajuce",

2. U pozivu za Javnu nabavku testova za double test i u pozivu i u specifikaciji je izostavljen
neophodan element - software za kalkulaciju prenatalnog rizika. Software je integralan i neraskidiv
deo prenatalnog skrininga. Vrednosti biohemijskih markera za odredivanje rizika u trudnoi jedino
se mogu Koristiti i biti upotrebljeni kao ulazni parametri u obradi software-om Za prenatalni
skrining. Software za obradu podataka sluzi kao sredstvo da se proceni rizik kod trudnica na
genetske i fizioloske anomalije ploda na osnovu ultrazvuénih i biohemijskih markera. Dobijene
numericke vrednosti markera ne mogu se tumaditi separatno ve¢ se uvek moraju ubaciti u
software i kombinovati sa drugim relevantnim podacima trudnoce,

3. Takode, u naslovu Javne nabavke je navedeno da se traze reagensi za double i triple test, a u
specifikaciji su navedeni samo prenatalni markeri za double test,
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OBRAZLOZENJE

1. Shodno nacelu obezbedivanja konkurencije Zakon o javnim nabavkama predvida da navodenje
elemenata poput robnog znaka, patenta, tipa ili proizvodaca mora biti praceno re¢ima ,ili
odgovarajuée®. Smatramo da narucilac ovakvom specifikacijom u kojoj je u opisu proizvoda za
svaku stavku izostavljen tekst ,ili odgovarajuce" suprotno ZJN ograniéava konkurenciju.

2. Za razliku od vedine biohemijskih parametara (glukoza, holesterol..), hormona (Ih, fsh, estradiol...)
i markera (psa, cea,..) za koje postoje ocekivane-referentne vrednosti, normalne i patologke, kod
biohemiskih markera rizika trudnoce dobijene numeri¢ke vrednosti nemaju nikavu dijagnostic¢ku
upotrebu i kod njih ne postoje ni oéekivane ni referentne vrednosti. Dobijeni rezultati biohemijskih
markera iz seruma trudnice su potpuno unikatni za svaku trudnicu i mogu se tumacditi jedino uz
pomoc¢ software-a za prenatalni skrining. Iz razloga specifi¢nosti biohemijskih markera trudnoée u
odnosu na senzitivnost i metodu, razliciti proizvodadi su razvili ili koriste razliCite software za
obradu prenatalnog skrininga. Svi ovi software-i imaju u osnovi isti matematicki logaritam a
razlikuju se po velicini i kvalitetu statisti¢ke baze podataka, broju parametara koji uzimaju u
kalkulaciju i vrednostima za MoM-ove koji su vezani za paletu i vrstu testova koji se koriste.
Software za procenu prenatalnog rizika mora biti licenciran na ustanovu u kojoj se radi ova
dijagnosti¢ka metoda i jedino u tom slucaju je konaéni nalaz korektan i validan.

U svakom slucaju ponudac testova za prenatalni skrining je u obavezi da obezbedi odgovarajudi
sofware koji odgovara njegovim reagensima, merodavne medijane i ostale validne statisti¢ke
parametre za odgovarajudi ponudeni software-ski program kao i unikatnu sofware-sku licencu koja
glasi na ime naruéioca. Numeri¢ke vrednosti biohemijskih parametara za prenatalni rizik bez
odgovarajuceg software-a mogu se koristiti jedino u svrhu naucnog istrazivanja a nikako u
rutinskom dijagnosti¢kom procesu. Ovu situaciju je prepoznao i definisao Zakon o lekovima i
medicinskim sredstvima koji je ovakvu vrstu prenatalnih software-a kategorisao u medicinsko
sredstvo, u istoj kategoriji u kojoj su reagensi i imunohemijski analizatori. U slu¢aju da ponuda¢ ne
obezbedi odgovarajuéi software za obradu podataka dolazimo u situaciju da se nabavkom testova
dobiju rezultati koji su potpuno dijagnosticki neupotrebljivi.

3. Prenatalni skrining obuhvata double i triple test dok je u specifikaciji lista parametara samo za
double test.

Molimo da se konkursna dokumentacija izmeni u skladu Zakonom o Javnim nabavkama i gore
navedenim primedbama.

ODGOVORI:

1. U opisu svake stavke tehnicke specifikacije dodaju se re¢i ’ili odgovarajuce‘ ,
odnosno vrsi se izmena 1 dopuna konkursne dokumentacije 1 produzava rok za predaju

ponuda;

2. Softver za kalkulaciju prenatalnog rizika nije predmet nabaykg 015-14 za 2015.
godinu. Doktori Odeljenja visokorizi¢nih trudnoca 1 Odebe_ma dnevne bolnice
visokorizi¢nih trudno¢a su sertifikovani za rad sa postgjec'lm sofjwerf)m FMF
fondacije koji je dostupan na sajtu  FMF fondacije':' 1 koriste ga za izraCunavanje
individualnog rizika svake trudnoce, tako da im nije neophodna nabavka softvera

preko dobavljaca.

3. Iz teksta konkursne dokumentacije izostavlja se re¢ “’triple’’, odnosno vrsi se izmena
konkursne dokumentacije 1 produzava rok za predaju ponuda;

KOMISIJA ZA JAVNU NABAVKU
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