FOND ZA ZDRAVSTVENO OSIGURANJE

PODGORICA
Broj 0\9’5 B%%
Fond za . 09 06
' { zdravstveno Podgorica,__0 3. 06. 2079 20___god.
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Shodno ¢lanu 95 stav 2 Zakona o javnim nabavkama (,SluZbeni list CG", br. 74/19, 3/23,
11/23, 84/24), Fond za zdravstveno osiguranje CG objavljuje:

POJASNIENJE I

Tenderske dokumentacije broj 2/25 od 13.5.2025. godine
za otvoreni postupak javne nabavke za nabavku
softvera za racionalizaciju potrosnje ljekova na recept

Zahtjev za pojasnjenje privrednog subjekta od 3.6.2025. godine:

/4

1. Smatramo da Ugovorni organ nije sacino tendersku dokumentaciju u skladu sa
zakonskom legislativom drzave Crne Gore, ali najprije sa zakonom o medicinskim
sredstvima, jer u tehnickom dijelu je opisan sofwtare koji je predmet nabavke je po
sebi SaMD (Software as Medical Device). SaMD, predstavlja softver koji je namijenjen
koriStenju za medicinske svrhe, a djeluje nezavisno od fizickog hardvera medicinskog
uredaja. SaMD se razlikuje od software unutar medicinskog uredaja (SiMD) koji je
integrisan u hardver uredaja i ne moze funkcionirati bez njega. SaMD se moze koristiti
na raznim platformama, poput personalnih racunara, pametnih tableta, pametnih
telefona ili kao nezavisni RESTAPI servisi, ili cloud sistemi. _Uzimajuéi gore
navedeno, za ovakvu vrstu nabavki neophodno je da ponudad ili_grupa

ponudaca posjeduje ISO 13485, koiji nije definisan u uslovima ove nabavke,

te smatramo da postoji znacajan rizik po Narudioca da dobije softversko

rieSenje, koje ne ispunjava gore navedene uslove, i da bude u koliziji sa

postojecom zakonskom legislativom.

2, Smatramo da Ugovorni organ u profesionalnom smislu zahtjeva isporuke tehnicka
dokumentacija (Technical File) za softver SaMD, istu nije sacinio po
crnogorskom Zakon o medicinskim sredstvima.

3. Smatramo da je Ugovorni organ po crnogorskom Zakonu o medicinskim
sredstvima u profesionalnom smislu zahtjeva isporuke za softver SaMD bio duZan
zahtjevati da je isti nosioc CE oznake.

Objasnjenje: Kvalifikacija softvera za digitalizaciju propisivanja lijekova kao
SaMD prema MDR

Adresa: Ul. Vaka buroviéa bb, 20000 Podgorica, Crna Gora !
Tel: +382 20 404 101; Fax: +382 20 665 315

E-mail: kabinet@rfzcg.co.me
Web site: www.fzocqg.me



Prema definiciji iz Uredbe (EU) 2017/745 (MDR), softver moZe biti medicinsko sredstvo
ako ima predvidenu medicinsku namjenu i vrSi aktivnhu obradu zdravstvenih podataka za
dobrobit pojedinacnih pacijenata (dakle, ne svodi se samo na administrativhe funkcije
poput Cuvanja ili pretrage podataka). Konkretno, MDR ¢lan 2(1) ubraja "softver... namijenjen
od proizvodaca za upotrebu u humanoj medicini, za jednu ili vise sljedecih svrha: dijagnozu,
prevenciju, pracenje, predvidanje, prognozu, lijecenje ili ublaZavanje bolesti”. Sli¢no tome,
crnogorski Zakon o medicinskim sredstvima preuzima identi¢nu definiciju — softver
namijenjen za dijagnosticke ili terapijske svrhe (npr. pracenje terapije) smatra se
medicinskim sredstvom.

Opisani softver:™

,o0snovne informacije o nabavci

Razvoj I implementacija softverskog rjesenja mora biti u skladu sa zahtjevima navedenim u
ovom tehnickom dokumentu i vaZecim zakonskim propisima.
Obim aktivnosti koje je ponudac duZan da zavrsi su razvoj, implementacija, integracija i
odrZavanje softverskog rjesenja koje ukljucuje sljedece segmente:
e Digitalizaciju doziranja lijekova
o Algoritamska obrada tekstualnih unosa doziranja, sema reqularnih izraza
i unaprijed definisanih rjecnika za mapiranje izraza na__numericke

vrijednosti,
o Validacija i standardizacija unosa prema ATC kiasifikaciji,

o Generisanje sugestija za korekciju nepreciznih ili netacnih unosa.
e Kontrola kolicine izdatih ljjekova
o Kontrola potrosnje lijekova kroz primjenu algoritma vremenske dostupnosti
terapije,
o Analiza istorijske potrosnje lijekova po pacijentu,
o Identifikacija prekomjernog ili neopravdanog izdavanja lijekova.
e Odlucivanje
o Analiticki sistem za pracenje i evaluaciju propisivanja lijekova,
o Automatsko generisanje upozorenja i preporuka u slucaju nepravilnosti"

Navedenim opisom ispunjavanje kriterija: softwtare pomaze zdravstvenim radnicima u
odlucivanju o terapiji pacijenta (upozorava na nepravilnosti u propisivanju, predlaZe
korekcije doziranja, prati izdavanje lijekova po pacijentu itd.). Takva namjena jasno spada
u_medicinsku svrhu (podrska lijecenju i prevenciji Stetnih ishoda) i ukljucuje inteligentnu
obradu podataka, Sto znaci da ovaj softver kvalifikuje kao medicinsko sredstvo —
tacnije kao “Software as a Medical Device” (SaMD) u smislu MDR-a. Drugim rije¢ima,
nije rije¢ o obi¢nom administrativnom programu, ve¢ o softveru Ciji rezultati mogu
neposredno uticati na zdravstvenu dijagnozu ili terapiju, zbog ¢ega potpada pod
regulativu medicinskih uredaja.

Klasifikacija softvera prema EU MDR (klasa I ili visa): Po MDR-u, medicinski softver
se razvrstava u klase rizika prema Pravilu 11 (Prilog VIII MDR). Ovo pravilo gotovo sav
samostalni medicinski softver svrstava u najmanje klasu IIa. Konkretno, Pravilo 11
propisuje sljedece:

o Softver koji pruza informacije za donosenje odluka u dijagnosticke ili
terapijske svrhe klasifikuje se kao klasa I1a (osnovno pravilo).

o Ako odluke zasnovane na tom softveru mogu dovesti do smrti pacijenta ili
nepovratnog pogorsanja zdravlja uredaj postaje klasa III (najvisi rizik).

e Ako odluke mogu uzrokovati ozbiljno pogorsanje zdravlja ili dovesti do
potrebe za hirurSkom intervencijom uredaj je klasa IIb (srednji rizik).

» Sav ostali softver (koji n1//e namijenjen za medicinske svrhe ili sluzi samo za npr.
arhiviranje podataka) spada u klasu I.



Obaveza ISO 13485 sertifikata (sistem kvaliteta) za isporudioca: Zakonska
crnogorski Zakon o medicinskim sredstvima. Proizvodac/isporucilac ovakvog softvera
mora ispunjavati zahtjeve sistema upravljanja kvalitetom prema MDR-u. Clan 10. MDR-a
propisuje da proizvodaC uspostavi, dokumentuje i odrfava efektivan sistem upravljanja
kvalitetom (QMS) koji obuhvata sve aspekte proizvodnje i kontrole, razmjeran riziku i
tipu uredaja. U praksi, standard ISO 13485:2016 je medunarodno prihvacen okvir za
QMS medicinskih sredstava, i predstavlja “zakonski standard” za ispunjenje MDR zahtjeva
kvaliteta. Za proizvodaca softvera to znaci da mora imati implementiran i certifikovan QMs
prema ISO 13485. Validan ISO 13485 certifikat kao preduslov za ocjenjivanje
dokumentacije i odobravanje CE oznake. Stoga, isporucilac softvera mora imati
uspostavljen QMS (prema ISO 13485) da bi legalno plasirao i odrzavao softver kao
medicinsko sredstvo na trZiStu. Znadi, uslov za ocjenjivanje dokumentacije i odobravanje CE
oznake isporucilac softvera mora imati uspostaviljen QMS (prema ISO 13485) da bi
legalno plasirao i odrzavao softver kao medicinsko sredstvo na tr¥itu. Ugovorni organ mora
da zahtjeva projektnu aktivnost isporuke tehnicka dokumentacija (Technical File) za

softver, po crnogorskom Zakon o medicinskim sredstvima

Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED) kao nacionalni
regulator primjenjuje gore navedena nacela MDR-a kroz domadi pravni okvir. Crnogorski
Zakon o medicinskim sredstvima usvojen 2021. uskladen je sa EU regulativom i
eksplicitno ukljucuje softver u definiciju medicinskog sredstva. Prema toj definiciji, svaki
softver koji je namijenjen od proizvodaca za dijagnosticke ili terapijske svrhe (poput
podrske odluci o terapiji) smatra se medicinskim sredstvom. Dakle, opisani softver za
digitalizaciju doziranja i kontrolu izdavanja lijekova podlijeze istoj regulativi i u Crnoj Gori
kao i u EU — mora ispuniti osnovne zahtjeve bezbjednosti i performansi, biti ispravno
klasifikovan (oCekivano najmanje klasa I ili ITa), imati CE oznaku ili odgovarajuce odobrenje,
te biti registrovan kod CInMED-a prije stavljanja u promet ili upotrebu.

CInMED zahtijeva da svi proizvodaci ili dobavljadi medicinskih sredstava (ukljuCujudi softver)
koji plasiraju proizvode u Crnoj Gori imaju odgovarajuéu dokumentaciju i sertifikate. U
praksi, to znaci da proizvoda softvera treba da pribavi CE certifikat prema MDR-u (kroz
notifikovano tijelo za klase I ili vide) i dostavi tehnicku dokumentaciju na uvid prilikom
registracije proizvoda. Takode, proizvoda¢ mora dokazati da primjenjuje sistem kvaliteta
(ISO 13485) i da uredaj prati kroz sistem vigilanse nakon pustanja u upotrebu, u skladu sa
¢lanom 83. MDR-a i domadim propisima.

Smjernice CInMED-a specifi¢no o softveru za podrsku terapijskom odlucivanju nisu javno
dostupne u obliku posebnog dokumenta, ali stav regulatora je u skladu sa EU
smernicama MDCG i medunarodnim konsenzusom. To znadi da se oslanja na definicije
IMDRF-a i MDR-a za kvalifikaciju softvera. CInNMED kroz svoje edukativne aktivnosti istice
znaCaj racionalne farmakoterapije i bezbjedne primjene lijekova, $to podrazumijeva
da digitalni sistemi koji to omogucavaju moraju biti pouzdani i odobreni. U jednom
saopstenju CInMED je naveo da su farmaceuti u Crnoj Gori suoceni sa izazovima pracenja
propisivanja i izdavanja lijekova te efikasnosti i bezbjednosti terapije — Sto implicira da
softverski alati koji pomazu u tim zadacima imaju znadaj za zdravstveni sistem, ali
istovremeno moraju ispuniti regulatorne standarde kako bi se koristili u praksi.

U zakljucku, opisani softver se kvalifikuje kao SaMD prema MDR-u i bio bi
klasifikovan najmanje kao medicinsko sredstvo klase I ili IIa. Proizvodad mora imati
uspostavljen ISO 13485 sistem kvaliteta i kompletnu tehnicku dokumentaciju za
softver. Prije uvodenja u zdravstvene informacione sisteme Crne Gore, softver bi trebao biti
CE oznacen i registrovan od strane CInMED-a, uz posStovanje svih relevantnih
smjernica o medicinskim softverima i terapijskim odlukama. Ovi zahtjevi osiguravaju da
softver ispunjava visok nivo sigurnosti i u&inkovitosti, $to je od kriti€ne vaZnosti s obzirom da
njegovi rezultati neposredno uti¢u na odluke o lije¢enju pacijenata.



Zakoni u uredbe:

1. Uredba (EU) 2017/745 — definicija "medicinskog sredstva” obuhvata i softver
namijenjen za dijagnozu/terapiju.

2. Crnogorski Zakon o medicinskim sredstvima — definicija medicinskog sredstva
(usaglasena sa MDR) ukljucuje softver za medicinske svrhe.

3. MDR Annex VIII, Pravilo 11 - Kklasifikacija softvera prema namjeni (terapijsko
odlucivanje klasa I ili visa).

4. MDR ¢lan 10 — obaveza proizvodaca da ima sistem upravljanja kvalitetom (QMS); ISO
13485 kao preporuceni standard za QMS.

5. MDR ¢lan 10(4) i Aneks II/III — obaveza izrade tehni¢ke dokumentacije za softver.

4. Smatramo da Ugovorni organ (narucilac), Fond za zdravstveno osiguranje ili bilo
koja druga drzavna institucija, ima zakonsku obavezu da zahtijeva posjedovanje
sigurnosne dozvole od ponudaca kao uslov za uceSée u tenderu ako tenderska
dokumentacija sadrzi tajne ili povjerljive podatke.

1. TAJNOST

Tenderska dokumentacija sadrZi tajne podatke

v da
Dio tenderske dokumentacije koji se odnosi na povezivanje sa relevantnim IS sadrZi
tajne podatke i uvid u isti se moZe izvrsiti u prostorijama Fonda za zdravstveno
osiguranje Crne Gore.
S obzirom na to da se radi o dokumentaciji koja je od posebnog znacaja za
bezbjednost sistema ona ce biti dostupna samo u prostorijama Fonda bez prava na
kopiranje, snimanje, fotografisanje i drugu vrstu umnoZavanja.

Wvid u dio tenderske dokumentacije koji sadrZi tajne podatke moZe izvrsiti lice koje
podnese pisano punomocje oviascenog lica zainteresovanog lica da moZe u ime
zainteresovanog lica izvrsiti uvid u taj dio tenderske dokumentacije uz potpisivanje
sporazuma o povjerijivosti podataka.
S obzirom da je Narulilac definisao da Tenderska dokumentacija sadrZi tajne
podatke, onda shodno €lanu 25 Zakona o javnim nabavkama eksplicitno dozvoljava
se naruciocu da odredene informacije u postupku nabavke proglasi tajnim i zastiti ih
u skladu sa propisima o tajnosti podataka. U takvim slucajevima, narucilac u
tenderskoj dokumentaciji naznacava da ce ti dijelovi dokumentacije biti dostupni
samo licima sa odgovarajuc¢im ovlas¢enjima. Prakti¢no, to znaci da narucilac ima
pravo i obavezu da ogranici uvid u osjetljive podatke samo na ponudace
koji posjeduju industrijsku sigurnosnu dozvolu odgovaraju¢eg stepena
tajnosti. Ovakav uslov nije proizvoljan kriterijum, ve¢ je zasnovan na zakonu Vladina
Uredba o industrijskim mjerama zastite tajnih podataka propisuje da u
povijerljivim nabavkama ponudaci moraju imati dozvole za pristup tajnim podacima
iste ili viSe kategorije od podataka koji su predmet ugovora. Smatramo da odsustvo
ovakvog zahtjeva nije u skladu sa zakonom i da je napravijena znacajna
administrativna greska, i da je Narucilac bio u obavezi da uskladi dokumentaciju sa
pozitivnom zakonskom legislativom.

Objasnjenje: Zakonski uslov za posjedovanje dozvole u uvidu tajnih podataka

Prema crnogorskom Zakonu o tajnosti podataka i podzakonskim aktima, ako tenderska
dokumentacija sadrzi tajne podatke (npr. informacije o kriticnoj infrastrukturi ili osjetljive
licne podatke gradana i funkcionera izvrSne vlasti koji su oznaceni odredenim stepenom
tajnosti), ponudaCi moraju posjedovati odgovaraju¢u dozvolu za pristup tajnim
podacima (tzv. industrijsku sigurnosnu dozvolu). Konkretno, u postupcima nabavke gdje
dokumentacija sadrzi tajne podatke oznacene od strane Ugovornog organa, svaki



ucesnik (pravno lice i relevantni zaposleni) mora imati izdat sigurnosni sertifikat najmanje tog
nivoa tajnosti. U suprotnom, pristup takvim podacima nece biti omoguéen. Za najnizi stepen
tajnosti, "INTERNO”, zakon ne zahtijeva formalnu dozvolu; dovoljno je da odgovorna lica
potpiSu izjavu o Cuvanju povijerljivosti i da ugovor sadrZi klauzulu o uzajamnoj zastiti tih
podataka. Dakle, postojanje industrijske sigurnosne dozvole jeste zakonski uslov za
uvid u povjerljive drzavne podatke u okviru tendera, osim u sluaju podataka klasifikovanih
samo kao “interno” (gdje se primjenjuju blaZe mjere zastite).

Dakle, ugovorni organ mora zahtijevati posjedovanje industrijske sigurnosne
dozvole kao preduslov za dostavljanje ponude, pod uslovom da je prethodno te
podatke oznacio tajnim. U konkretnom primjeru Fonda za zdravstveno osiguranje, ukoliko
se dokumentacija odnosi na kritiénu drZavnu infrastrukturu ili pristup registrima li¢nih
podatke gradana i licnim podacima visokih drZzavnih funkcionera, ti podaci kategorizovani kao
povijerljivi sluzbeni podaci. Zakon o odredivanju i zastiti kriti¢ne infrastrukture (sl
list CG 72/2019) definide kriticnu infrastrukturu (K1) kao sisteme, mreZe ili objekte &iji bi
prekid funkcionisanja imao ozbiljne posljedice po nacionalnu bezbjednost, Zivot i zdravlje
ljudi, imovinu ili djelatnosti od javnog interesa. U okviru toga se posebno definiée kriti€na
informaticka infrastruktura kao informacione sisteme kojima upravljaju operatori KI, &iji
bi prekid rada ugrozio Zivot, zdravlje, bezbjednost gradana ili funkcionisanje drzave. Zakon
propisuje da se zastita takve infrastrukture mora vrsiti u skladu s posebnim mjerama, a
osjetljive informacije o KI (one koje bi u sluaju otkrivanja mogle olak3ati ugroZavanje
infrastrukture) moraju se Cuvati i koristiti iskljufivo u svrhu zastite. Posebno vazno, €lan 22.
Zakona o KI obavezuje sve subjekte (operatore KI, koordinatore i dr.) da sa tajnim
podacima povezanim s kriticnom infrastrukturom postupaju po propisima Zakona o
tajnosti podataka. To znaci da, ako su podaci ili dokumentacija vezani za tu infrastrukturu
klasifikovani kao u predmetnom tenderu, moraju se primjenjivati sva pravila rezima tajnosti
ukljucujudi uslove ko moze imati pristup tim podacima.

Zakon ne pravi razliku da li se radi o administraciji sistema, razvoju softvera, integraciji ili
odr7avanju, bilo koji angaZovani radnik koji ¢e imati pristup tajnim podacima
infrastrukture mora prethodno biti bezbjednosno provjeren i imati sigurnosnu
dozvolu.

Zakoni i uredbe:

1. Zakon o odredivanju i zastiti kritiCne infrastrukture, SI. list CG 72/2019

2. Zakon o tajnosti podataka, Sl. list CG 14/2008...74/2020

3. Uredba o industrijskoj zastiti tajnih podataka (industrijske mjere zastite) propisi
Direkcije za zastitu tajnih podataka, 2023.

4. Direkcija za zastitu tajnih podataka nadleznosti i uputstva (NSA Crna Gora)

Molimo da obrazloZite zasto se od Ponudaca ne zahtijeva posjedovanje sigurnosne
dozvole.

5. Molimo da se razmotri/obrazloZi opis zalntegracije i interoperabilnost:
Nabavka softvera za racionalizaciju potro3nje ljekova vjerovatno zahtijeva integraciju
sa vise postojecih sistema (npr. baza izdatih recepata, apotekarski informacioni
sistemi, mozda sistem elektronskih zdravstvenih kartona). Vazno je da su ti zahtjevi
opisani funkcionalno, a ne tako da impliciraju da samo preferirani ponuda¢, koji je
radio te sisteme moZe obezbijediti integraciju. Ako narudilac u dokumentaciji nije dao
detaljne specifikacije interfejsa,a zainteresovani Ponuda¢ nije u obavezi da ima
saradnju sa preferiranim  ponudacima na tenderu, onda se moZe govoriti o
favorizaciji, jer ponudaci nemaju podjednake ulazne informacije:



"Razvoj i implementacija softverskog rjesenja mora biti u skladu sa zahtjevima
navedenim u ovom tehnickom dokumentu i vaZecim zakonskim propisima.

Obim aktivnosti koje je ponudac duZan da zavrsi su razvoj, implementacija,
integracija i odrZavanje softverskog rjesenja koje ukljucuje sljedece segmente”

Integracija nije opisano ,nikako", a poznato je da jedan odredeni ponudac, ve¢ ima
interno znanje kako integrisati (jer je npr. on implementirao te druge sisteme), ostali
ponudaci su u nepovoljnijem poloZaju. Evropska direktiva 2014/24/EU (koja se
reflektuje i u ZIN) jasno istiCe da dizajn nabavke ne smije biti takav da vjestacki
suZava konkurenciju, posebno favorizujuéi ili eliminisajuéi ostale ponudade,
koji imaju reference i predmetne nabave, ali su iskljuceni iz konkuretnosti
teSkom povredom ZIN. Tehnicki opis "cudno” odgovara bas karakteristikama
rjeSenja koje nudi da razvije jedan dobavljac, to je direktno pogodovanje. Primjer za
to je situacija koju je razmatrao i EU sud: kada se nabavka postavi sa vrlo detaljnim
specifikacijama, raste rizik da se zapravo favorizuje proizvod odredenog proizvodaca.
Na ovakav nacin Narucilac sebe dovodi u rizik nabavke odredenih usluga/dobara kroz
jasno diskriminatore uslove nabavke, te kvalitet i cijena ponudenog rjeSenja moze
znatno da odstupa od industrijskog i trziSnog standarda, te zahtijevamo ponistenje
predmetnog tendera.

6. S obzirom da je predmet tendera usluga razvoja sistema, kako je moguce da se kroz
ponudu trazi Korisnicko uputstvo sistema, gdje znacaj dio nabavke je unapredenje
postojeéih sistema za propisivanje i realizaciju? Ovakav uslov takoder dovodi
Narucioca u rizik diskriminatorskog postupka, bez mogucosti konkurencije, $to nije u
interesu niti Narucioca niti krajnjih korisnika sistema.™



Odgovor Narucioca:

NAVODI/KOMENTARI 1,213

Softver koji je predmet nabavke, ne predstavlja medicinsko sredstvo u smislu ¢lana 9 stav 1
tacka 38 Zakona o medicinskim sredstvima (,Sluzbeni list CG", br. 24/2019 i 84/2024), te u
skladu sa tim Narucilac nije uslovima predvidio da je Ponuda¢ duZan da posjeduje ISO 13485
jer se isti ne odnosi na predmet nabavke - u skladu sa ¢lanom 106 stav 1 tacka 4 Zakona o
javnim nabavkama (,Sluzbeni list CG", br. 74/19, 3/23, 11/23, 84/24), Narudilac moze
tenderskom dokumentacijom traZiti da Ponudal ima uspostavljen sistem upravljanja
kvalitetom samo iz oblasti predmeta nabavke.

Dakle, u vezi sa Vasim zahtjevom za pojasnjenje tenderske dokumentacije, odnosnho
navodima 1, 2 i 3 iz zahtjeva, u konkretnom postupku predmet nabavke nije medicinsko
sredstvo, pa shodno tome odredbe Zakona o medicinskim sredstvima nijesu
primjenjive na ovaj postupak, te navedeni zahtjevi za pojasnjenje/komentari u tom
kontekstu nijesu relevantni.

NAVOD /KOMENTAR 4

Narucilac je postupio u skladu sa ¢lanom 93 stav 2 Zakona o javnim nabavkama (,Sluzbeni
list CG", br. 74/19, 3/23, 11/23, 84/24), ako dio tenderske dokumentacije sadrZi tajne
podatke, Narucilac je duzan da u dijelu tenderske dokumentacije koji objavi, navede na koji
nacin privredni subjekti mogu preuzeti dio tenderske dokumentacije koji sadrZi tajne
podatke, Sto je narucilac i predvidio tenderskom dokumentacijom:

~Wvid u dio tenderske dokumentacije koji sadrZi tajne podatke moZe izvrsiti lice koje
podnese pisano punomocje oviaséenog lica zainteresovanog lica da moZe u ime
zainteresovanog lica izvrsiti uvid u taj dio tenderske dokumentacije uz potpisivanje
sporazuma o povjerijivosti podataka.";

¢ime je Naruciolac ispunio zakonsku obavezu.

Dozvolu za pristup tajnim podacima moraju imati lica koja pristupaju tajnim podacima koji su
oznaceni stepenom tajnosti "STROGO TAINO", "TAINO" i "POVIERLIVO" u skladu sa
Zakonom o tajnosti podataka (,Sluzbeni list CG", br. 14/08, 76/09, 41/10, 40/11, 38/12,
44/12, 14/13, 18/14, 48/15, 74/20 i 113/24), a kako to u konkretnom postupku nije slucaj,
u skladu sa nacelom proporcionalnosti, Narucilac istu nije trazio.

NAVOD/KOMENTAR 5

Svaki IS, koji je dio ovako kompleksnog sistema, mora se na neki nacin integrisati sa ostalim
IS. Tako je i kod ovog trazenog softverskog rjeSenja. Narucilac je predmetnim postupkom, u
dijelu USLOVI ZA UCESCE U POSTUPKU I ZAHTJEVI U POGLEDU NACINA IZVRSAVANJIA
PREDMETA NABAVKE predvidio da e u cilju dostavljanja adekvatne ponude, potencijalnim
PonudaCima, na njihov zahtjev, uz potpisan sporazum o povjerljivosti, omoguditi
upoznavanje sa relavantnim djelovima postoje¢ih IS (koriS¢ene tehnologije i nacin
komunikacije izmedu relevantnih djelova IS, iskljucivo u smislu tehnoloskih rjeSenja) i u tom
smislu je omoguceno svakom zainteresovanom Ponudacu da izvr$i uvid u isto, ¢ime je



obezbijedeno posStovanje najvaznijih nacela javnih nabavki - nacelo obezbjedivanja
konkurencije i nacelo ravnopravnosti, slobode i zabrane diskriminacije.

Takode, u nekim slede¢im fazama Fond ¢e omoguciti i pruziti svu potrebnu podrsku
izabranom Ponudacu prilikom implementacije trazenog softverskog rjesenja, jer je u interesu
Fonda da se trazeno softversko rjeSenje implementira. Takode, u tenderskoj dokumentadiji je
navedeno da ¢e Fond pruZiti podrsku u cilju podizanja testnog okruzenja kako bi se
izabranom Ponudacu omogudilo da potrebne integracije realizuje i u krajnjem testira. Samim
tim ne smatramo da je bilo koji potencijalni Ponudac diskriminisan i doveden u podreden
poloZaj.

NAVOD/KOMENTAR 6

Narucilac je tenderskom dokumentacijom i tehnickom specifikacijom u dijelu ,Ostali zahtjevi*
izmedu ostalog predvidio sledece:

~Izabrani Ponudac je duZan obezbjjediti detaljnu tehnicku dokumentaciju koja obuhvata
arhitekturu sistema, opis svih modula, specifikacije koriscenih tehnologija, opis integracija i
jasno opisane procedure instalacije, konfiguracije i odrZavanja sistema. Pored tehnicke
dokumentacije, izabrani Ponudac je duZan dostaviti i korisnicku dokumentaciju sa detaljnim
uputstvima za rad Korisnika, uz konkretne primjere Koriscenja sistema u realnim scenarijima.
Takode, ponudac mora organizovati i sprovesti plan edukacije za razlicite tipove korisnika, uz
definisanu dinamiku i detaljan plan obuke." — iz navedenog jasno proizilazi da je trazeno da
izabrani PonudaC pripremi korisnicka uputstva sa tehnickom specifikacijom ponudenog
softverskog rjeSenja, a ne za neke postojede ili nepostojeCe sisteme. Smatramo potpuno
opravdanim da se nakon zavrSene implementacije korisnicima sistema obezbijede korisnicka
uputstva i da time ni na koji nacin nije ograniena konkurencija ili izvrSena diskriminacija
potencijalnih Ponudaca.

U IME KOMISIJE ZA SPROVODENIE POSTUPKA JAVNE NABAVKE

Sluzbenik za javne nabavke Tina Vuleti¢ s.r.

T Vulehe'



