Dom zdravlja Požarevac
Jovana Šerbanovića br.12
-Komisija za javnu nabavku u otvorenom postupku-
Broj:  6296
05.12.2019.godine
P o ž a r e v a c 
SVIM ZAINTERESOVANIM LICIMA KOJI SU PREUZELI KONKURSNU DOKUMENTACIJU
Predmet: Pojašnjenje u vezi sa pripremanjem ponude za javnu nabavku broj JN OP 
      Zainteresovano lice koje je preuzelo konkursnu dokumentaciju za javnu nabavku broj JN OP 2/2019 Digitalni RTG aparat sa flet panelom za Dom zdravlja Požarevac (Za rendgensko snimanje radi ranog otkrivanja bolesti) - ОРН 33111000 – Rendgenski uređaji dostavilo je Naručiocu pisani zahtev putem e miali-a dana  02.12.2019. godine u  13,00 časova kojim traži odgovor na sledeća pitanja:
PITANJA:
Pitanje 1:

Detaljnom analizom predmetne konkursne dokumentacije, utvrdili smo da da je naručilac predvideo dodatne zahteve i uslove za učešće u postupku javne nabavke koje su direktno u suprotnosti sa sa članom 76. Stav 6. Zakona o javnim nabavkama.

Naime na strani na strani 5./39. Konkursne dokumentacije pod stavkom 1.9. i 2.5. narušilac je predvideo da predmetna dobra moraju biti proizvodi proizvedeni od istog proizvođača, koji je i proizdođač rendgen aparata:

1.9.
Proizvođač generatora je isti kao i proizvođač ponuđenog rendgen aparata

2.5. Proizvođač rendgenske cevi je isti kao i proizvođač ponuđenog rendgen aparata Ovakav uslov dodatno ograničava konkurenciju imajući u vidu da ogromna većina svetskih proizvođača radiografskih uređaja ne proizvodi sopstvene rendgen cevi i generatore.

Primera radi, čak i najveće multinacionalne kompanije koje se bave proizvodnjom najsavremenije radiološke opreme General Electric, Carestream, Canon, Philips itd, ne proizvode sopstvene VN generatore ili RTG cevi Uvodeći pomenute kriterijume naručilac potpuno bespotrebno „zatvara“ specifikaciju i dodatno sužava krug potencijalnih ponuđača, kršeći pritom osnovna načela ZJN, Načelo efikasnosti i ekonomičnosti, kao i Načelo obezbeđivanja konkurencije i Načelo jednakosti ponuđača.

1. Potpuno je nejasno zbog čega Naručilac uopšte navodi ovaj uslov osim da onemogući većini potencijalnih proizvođača digitalnih RTG aparata, a njih je na svetskom tržištu velika većina, koji nisu proizvođači generatora i rendgen cevi da predaju ispravnu ponudu, a pri tome da apsoluto neopravdano favorizuje proizvođače rendgena koji su ujedno i proizvođači generatora i rendgen cevi. Naričilac ovim vrši jasnu povredu člana 76. Stav 6. ZJN koji glasi: Naručilac određuje uslove za učešće u postupku tako da ti uslovi ne diskriminišu ponuđače i da su u logičkoj vezi sa predmetom javne nabavke“.,

a u vezi sa članom 12. Stav 2. ZJN koji glasi:

„Naručilac ne može da određuje uslove koji bi značili nacionalnu, teritorijalnu, predmetnu ili ličnu diskriminaciju među ponuđačima, niti diskriminaciju koja bi proizlazila iz klasifikacije delatnosti koju obavlja ponuđač“

Ovde napominjemimo da je podnosilac ovog Zahteva proizvođač digitalnih radioloških uređaja, radioloških radnih stanica i softvera za pregled i obradu radioloških slika koji je svoju proizvodnju i poslovanje usaglasio sa najvišim svetskim standardima i koji svoje proizvode prodaje širom sveta, uključujući i najzahtevnija tržišta Zapadne Evrope, Severne Amerike, Australije itd. Takođe mi smo jedini potencijalni učesnik u ovoj javnoj nabavci čija je delatnost proizvodnja rendgen aparata i smatramo da smo predmetnim zahtevom dovedeni u diskriminisan položaj obzirom da ne proizvodimo, i ne planiramo da proizvodimo, visokofrekfentne generatore i RTG cevi, jer u eri globalizacije, zahtevi naručioca uopšte ne oslikavaju generalnu situaciju i težnje klijenata.

Ističemo, kada proizvođač deklariše svoje aparate kao digitalne rendgen uređaje u Deklaraciji o konformitetu (DoC), obavezno se navodi da se radi o aparatima koji u svom radu koriste visokofrekfentne generatore i rendgenske cevi. Takvi uređaji su prošli sva neophodna testiranja i kao jedinstvena celina dobili sve neophodne dozvole ( u konkretnom slučaju i EC i FDA sertifikate), a kao takvi i registrovani u našoj Agenciji za lekove i medicinska sredstva. Svi proizvođači rengen aparata, ako poseduju EC sertifikat i sertifikat o usaglačenosti, ispunjenost odrđenih standarda za kompenente sistema, kao što su rendgen cevi, generatori, kolimatori, flet panel detektori…dokazuju dostavljenjem sertifikata samog proizvođača komponenti. Proizvođač rendgena uređaja sertifikuje samo svoje proizvode kao jedinstvenu celinu

– u ovom slučaju rendgen aparate.

Napominjemo, da za uspešnu instalaciju i nesmetani rad RTG uređaja nije važna činjenica da li je proizvođač samog uređaja isti kao i proizvođač visokofrekfentnog generatora ili rendgenske cevi, već je pre svega bitan kvalitet samog uređaja, komponenti i flet panel detetektora, kao i softverska integracija istih.

Posebno bi istakli činjenicu da podnosilac zahteva ima ubedljivo najveći broj referenci za instalaciju predmeta nabavke u Srbiji i da su u naše rendgene integrisani generatori najvećih svetskuh proizvođača kao što su EMD, CPI ili Sedecal. Takođe integtisane su i rendgen cevi različite veličine i toplotnog kapacitete proizvođača Toshiba, Varian, Dunllie…

Predlažemo Naručiocu da u potpunosti izbaci ove uslove kako bi obezbedio veću konkurenciju i spreči diskriminaciju među ponuđačima, diskriminaciju koja bi proizlazila iz klasifikacije delatnosti koju obavlja ponuđač, pritom vodeći računa i o načelu obezbeđivanja konkurencije i načelu jednakosti ponuđača koja proističu iz ZOJN.

PITANJE 2

Vašom konkursnom dokumentacijom pod tačkom 6.FLET PANEL DETEKTOR
6.1. FPD sa žičnom i bežičnom komunikacijom sa akvizicionom stanicom

6.2.
Materijal scintilatora: Cezijum-jodid (CsI) ili Gadolinijum (GOS)

6.3.
Dimenzije: min. 35x43cm

6.4.
Rezolucija: min. 2800 x 2300 piksela

6.5.
Veličina piksela: maks. 150µm

6.6.
Težina detektora sa baterijom maksimum 2,5 kg

6.7.
Detektor sa izmenljivom baterijom

6.8.
Displej sa prikazom stanja baterije

6.9.
Vreme trajanja baterije u režimu mirovanja detektora, automatski se aktivira se prilkom ekspozicije, minimum 36 sati

6.10.  Standard zaštite vodootpornost minimum IPX6

6.11.  Ugrađena memorija u detektoru za minimum 100 snimaka

6.12.  Displej sa prikazom broja snimljenih snimaka

6.13. Ugrađeni LED svetlosni indikatori na sve četiri strane detektora radi lakšeg centriranja

6.14.  Maksimalno težinsko opterećenje detektora: min. 310kg

Međutim, niste naveli najvažniju stavke koje određuju kvalitet flet panel detektora: osetljivost detektora izraženu preko DQE faktora. Ovako koncipiranom tehničkom specifikacijom data je mogućnost potencijalnim ponuđačima da ponude i flet panel detektore od gadolinijum sulfata, odnosno detektore najnižeg dijagnostičkog kvalitata gde je za kvalitenu sliku neophodna do dva puta veća doza zračenja. Ovakava vrsta panela u većini zemalja Zapadne Evrope koristi u veterinarskoj upotrebi.

Predlog izmene:

1. Visokoosetljivi bežični prenosivi detektor

2. Materijel detektora: amorfni silicijum

3. Materijal scintilatora: CsI

4. Osetljivost detektora, DQE faktor pri 0 lp/mm: 65%

5. Nominalna veličina oblasti slike : min. 35x 42 cm

6. Efektivan broj piksela min. 7.000.000

7. Najmanje 3 mesta sa baterijama na punjaču detektora

-
Baterije sa zaštitom od prepunjavanja

-
Veličinapiksela: maksimum 140 µm

-
Maksimalna težina detektora do 3,2 kg

-
A/D konverzija min. 16 bita

Izkazani zahtev za nabavkom digitalnog flat panel detektora sa DQE faktorom većim od 65% pri 0 lp/mm, pokazuje jasnu želju naručioca da maksimalno kontroliše i smanji emitovanu dozu zračenja ka pacijentu i da što je moguće više zaštiti tehničare i radiologe. Po našim saznanjim većina eminentnih proizvođača u svetu (Thales, Varex, Toshiba, Konica Minolta, CarestreamHealtcare …) odavno izrađuju flat panel detektore sa cezijum jodid (CsI) scintilatorom i sa DQE faktorom većim od 65% pri 0 lp/mm. DQE faktor odnosno Detective Quantum Efficiency je parametar koji na integralan način govori o kvalitetu detektora i celog imaging lanca. Sažeto bi se moglo reći da on govori o količini upadnog zračenja koja se pretvara u koristan signal. Samim tim, detektori sa višim DQE omogućavaju da se sa manjim dozama zračenja dođe do istih ili kvalitetnijih snimaka u poređenju na one koji se dobijaju na detektorima nižeg DQE.

Pitanje 3
Vašom konkursnom dokumentacijom u delu 6. Flet panel detektor pod stavkom:

6.10.  Standard zaštite vodootpornost minimum IPX6

Pomenuti standard propisuje minimalnu zaštitu od prodiranja prašine i vlažnostu u elektronske komponente. Izuzetno visok kriterijum koji ste postavili - IPX6 mogu da ispune samo retki proizvođači flet panel detektora. Najveći broj eminentnih svetskih proizvođača – Varex USA, Toshiba Japan, Thalles Francuska, Konica Japan...

posedsuju standarde niže kategorije IP54. Kako bi obezbedio elamantarnu konkurenciju, Molimo naručioca da izvrši izmenu i dozvoli ponuđačima da ponude flet panel detektore najeminentnjih proizvođača koji poseduju standard IP54. Mišljenja smo da flet panel detektori nikada se ne mogu i ne smeju naći u poziciji da se nalaze izloženi jakom mlazu vode, koliko je propisano standardom IPX6. Zaštita od prskanja tečnosti u svim pravcima je više nego dovoljna, a ona je pokrivena upravo standardom IP54.

Predlog izmene:

Zaštita od uticaja prašine i vode prema „IP“ (Inrgess Protection) standardu min. „IP54”

Prilog: Tabela standarda

	Ingres Protection Classification

	First Number
	Second Number

	IP
	Protetction Provided
	IP
	Protetction Provided

	0
	No Protection
	0
	No Protection

	1
	Protected against solid objects up tu 50mm e.g. accidental touch by hands
	1
	Protected against verticaly falling drops of water e.g. condensation

	2
	Protected against solid objects up to 12mm e.g. fingers
	2
	Ptotectid against direct sprays of water up to 15 degres from the vertical

	3
	Protected against solid objects over 2.5mm e.g. tools
	3
	Protectid against direct sprays od weater up to 15 degrees from the vertical

	4
	Protected against solid objects over 1mm e.g. wires
	4
	Protectid against direct sprays od weater from all direcrtions - limited ingress permitted. 

	5
	Protected against dust -limited ingress (no hurmfull deposit)
	5
	Protectid against low pressure jets of water from all directions - limited ingress permited

	6
	totally protected against dust 
	6
	Protectid against strong jets od water e.g. for use on ship decks - limited ingress permited

	 
	7
	Protectid against the affects of immersion between 15cm an d 1m

	
	
	8
	Protecrtid against long periods of immersion under pressure


PITANJE 4
Vašom konkursnom dokumentacijom u delu 6. Flet panel detektor pod stavkom:

6.11.  Ugrađena memorija u detektoru za minimum 100 snimaka

6.12.  Displej sa prikazom broja snimljenih snimaka

Obzirom da je predmet javne nabavke stacionarni digitalni RTG aparat, a ne mobilni, pomenute karakterstike detektora su potpuno bezpredmetne i nepotrebne. Memorija snimaka ima vežnost isključivo kada se detektor koristi uz mobilni RTG aparat i to kada se akvizicion radna stanica nalazi na udaljenoj lokaciji u odnosu na sam rendgen. Po našim saznanjim većina eminentnih proizvođača u svetu (Thales, Varex, Toshiba, Konica Minolta, I - ray…) ne poseduju flet panel detektore sa ovim katakteristikama. Molimo naručioca da izvrši izmenu i dozvoli ponuđačima da ponude flet panel detektore najeminentnjih proizvođača koji su namenjeni za integraciju sa stacionarnim RTG aparatima , što je i predmet ove javne nabavke.

Insistiranjem na zahtevima 6.10, 6.11. i 6.12. iz konkursne dokumentacije, naručilac jasno ukazuje na jednog proizvođača.

Predlog izmene: Predlažemo Naručiocu da u potpunosti izbaci ove uslove kako bi obezbedio veću konkurenciju i spreči diskriminaciju među ponuđačima, pritom

vodeći računa i o načelu obezbeđivanja konkurencije i načelu jednakosti ponuđača koja proističu iz ZoJN.
PITANJE 5

Vašom konkursnom dokumentacijom u delu 6. Flet panel detektor pod stavkom:

6.14. – Maksimalno težinsko opterećenje 310kg

Ako je poznata činjenica da je naručiocu prihvatljivo nosivost pacijent stola od svega 200kg ( tehnički zahtev pod rednim brojem 3.6. iste konkurne dokumentacije) molimo naručica da nam pojasni predmetni zahtev za težinskim opterećenjem detektora od čak 310kg. Molimo naručioca za informaciju, koliko je do sada u istoriji doma zdravlja imao pacijenata od preko 200kg i da li tako krupne pacijente snima samo u slobodnoj tehnici, jer njihov “gabarit” prelazi nosivost samog stola.

Molimo naručioca da izvrši izmenu i dozvoli ponuđačima da ponude flet panel detektore najeminentnjih proizvođača koji su namenjeni za integraciju sa stacionarnim RTG aparatima , što je i predmet ove javne nabavke.

Insistiranjem na zahtevima 6.10, 6.11., 6.12., 6.14. iz konkursne dokumentacije, naručilac jasno ukazuje na jednog proizvođača. Pomenuti zahtevi, kumlativno sa zahtevom iz tačke 6.2. (Materijal scintilatora: Cezijum-jodid (CsI) ili Gadolinijum (GOS)), jasno ukazuju da intencija naručioca NIJE da nabavi najkvalitnije medicinsko sredstvo, u ovom slučaju flet panel detektor (jer je dao mogućnost da se ponudi gadox (GOS) detektor najnižeg dijagnostičkog kvalitata, gde je za kvalitenu sliku neophodna do dva puta veća doza zračenja), već isključivo detektor jednog ponuđača. Pomenutim tehničkim karakteristikama, naručilac potpuno “zatvara” tehničku specifikaciju za samo jednog ponuđača, kršeći pritom osnovna načela ZJN, Načelo efikasnosti i ekonomičnosti, kao i Načelo obezbeđivanja konkurencije i Načelo jednakosti ponuđača.

Predlog izmene: Predlažemo Naručiocu da u potpunosti izbaci ove uslove kako bi obezbedio veću konkurenciju i spreči diskriminaciju među ponuđačima, pritom vodeći računa i o načelu obezbeđivanja konkurencije i načelu jednakosti ponuđača koja proističu iz ZoJN.

Smatramo da je u interesu naručioca da dobije najkvalitnije rešenje u okviru postojećeg budžeta za javnu nabavku, te Vas još jednom najljubaznije molimo da objektivno sagledate naše predloge, kako ne bismo morli da tražimo zaštitu naših interesa preko Republičke komisije za zaštitu prava ponuđača i drugih ustanova.

U vezi sa navedenim , a u skladu sa članom 63. Stav 3 Zakona o javnim nabavkama (“Sl. Glasnik RS”, br.  124/12, 14/15 И 68/15) obaveštavamo zainteresovano lice o sledećem: 
ODGOVORI 

Pitanje 1:

Odgovor: Zahtev 1.9. i 2.5. se brišu iz konkursne dokumentacije.

Pitanje 2:

Odgovor:  Naručilac je zahtev definisao objektivno i u skladu sa svojim potrebama,čime je omogućeno ponuđačima detektora sa različitim materijalima scintilatora:Cezijum-jodid (Csl) ili Gadolinijum (GOS) da konkurišu.Dobra koja se nude moraju biti registrovana u Agenciji za lekove i medicinska sredstva,a samim tim znači da su odobrena za humanu upotrebu.

Naručilac ostaje pri svom zahtevu.

Pitanje 3:

Odgovor :Zbog samog smeštaja RTG aparata u okviru službe (podrumske prostorije),staro zdanja zgrade ,loše kanalizacione mreže, vrlo je učestalo izlivanje kanalizacije,a ne postoji hidroizolacija prostorija.Takođe nam dolaze pacijenti u različitim stanjima (dementni,stari pacijenti,pacijenti sa posebnim potrebama,inkontinentni) stoga  imamo problem da se pacijenti često umokre na pacijent stolu.Obzirom da planiramo korišćenje FLET PANELA i na drugom aparatu gde koristimo barijum za pregled tokom istog ,dolazi do ispuštanja barijuma.Navedena klasa zaštite detektora je od  izuzetne važnosti jer osigurava da sigurno neće doći do probijanja tečnosti.Više svetskih proizvođača detektora zadovoljava navedene zahteve.

Naručilac ostaje pri svom zahtevu.

Pitanje 4:

Odgovor :Navedene tehničke karakteristike omogućavaju snimanje pacijenata na detektoru van dometa bežične komunikacije,prikaz trenutnog stanja memorije i naknadan prenos na radnu stanicu.Svi savremeni detektori poseduju ovakvu mogućnost,a sama je izuzetno važna jer omogućava snimanje pacijenata na primer na skopskom aparatu koji se nalazi preko puta RTG odeljenja.Daje mogućnost da prilikom skopskih pregleda sačuvamo slike i grafije u visokom kvalitetu što naručiocu pruža dodatni komfor i alternativno rešenje u slučaju kvarova i u hitnim slučajevima. Više svetskih proizvođača detektora zadovoljava navedene zahteve sa detektorima poslednje generacije.

Naručilac ostaje pri svom zahtevu.

Pitanje 5:

Odgovor:Kako je detektor prenosni element sistema izuzetno je osetljiv i procentualno velike vrednosti u odnosu na ceo sistem,navedena karakteristika govori o otpornosti i kvalitetu detektora,što je svakako veoma važna karakteristika imajući u vidu da će se detektor vrlo često koristiti van pacijent stola i direktno je u tom sličaju izložen različitim uticajima.Više proizvođača zadovoljava navedeni kriterijum.

Naručilac ostaje pri svom zahtevu.
NA STRANI 49 KONKURSNE DOKUMENTACIJE, ISPRAVLJENA JE TEHNICKA GRESKA, OBRISANO JE POGLAVLJE 9 – OSTALI ZAHTEVI JER SU ISTI VEC DEFINISANI KROZ DODATNE I OBAVEZNE USLOVE ZA UCESCE U POSTUPKU. 
Ovo pojašnjenje u skladu sa članom 63. Stav 3 Zakona o javnim nabavkama („Službeni glasnik RS  br. 124/12, 14/15 и 68/15) Naručilac objavljuje na Portalu naručilac objavljuje na Portalu  javnih nabavki i na svojoj internet stranici www.dzpozarevac.rs.  
U sladu sa navedenim izmenama biće izmenjena i Konursna dokumentacija. 
KOMISIJA ZA JAVNU NABAVKU U OTVORENOM POSTUPKU
                                Predsednik Komisije dr Slađana Banjac______________________________
