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Usluge unapređenja i održavanja informacionog sistema
Predmet nabavke se nabavlja:
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1. POZIV ZA NADMETANJE
 

1. Podaci o naručiocu;

2. Podaci o postupku i predmetu javne nabavke: 

2.1. Vrsta postupka,

2.2. Predmet javne nabavke (vrsta predmeta, naziv i opis predmeta),

2.3. Procijenjena vrijednost predmeta nabavke
,

2.4. Način nabavke: 

· Cjelina, po partijama,

· Zajednička nabavka,

· Centralizovana nabavka,

2.5. Posebni oblik nabavke:

· Okvirni sporazum,

· Dinamički sistem nabavki,

· Elektronska aukcija,

· Elektronski katalog,

2.6. Uslovi za učešće u postupku javne nabavke i posebni osnovi za isključenje,

2.7. Kriterijum za izbor najpovoljnije ponude,

2.8. Način, mjesto i vrijeme podnošenja ponuda i otvaranja ponuda,

2.9. Rok za donošenje odluke o izboru,
2.10. Rok važenja ponude,

2.11. Garancija ponude
2. TEHNIČKA SPECIFIKACIJA PREDMETA JAVNE NABAVKE

1. Naziv i opis predmeta nabavke u cjelini, po partijama i stavkama sa bitnim karakteristikama

2. Zahtjevi u pogledu načina izvršavanja predmeta nabavke koji su od značaja za sačinjavanje ponude i izvršenje ugovora
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1. 
 CILJ

Jedan od strateških ciljeva CInMED jeste da koristi i konstantno unapređuje IS kojim se značajno olakšava i optimizuje rad zaposlenih, a neki od ciljeva koji žele da se postignu uvođenjem i unapređenjem IS su:

a. Smanjenje utroška vremena

· automatizaciom poslovnih procesa smanjiuje se vrijeme potrebno za obradu predmeta 

· popunjavanjem zahtjeva na portalu Instituta od strane aplikanta jedan dio poslovnog procesa će se prebaciti na aplikanta i time uštediti vrijeme i smanjiti mogućnost greške prilikom prekucavanja

b. Preciznost i tačnost u komunikaciji sa aplikantima doprinosi pružanju kvalitetnije usluge

c. Obezbjeđivanje kvalitetne baze podataka ljekova koja se koristi u Integralnom informacionom sistemu zdravstva Crne Gore

d. Obezbjeđenje kvalitetnih informacija za javnost i stručni auditorijum 

· putem portala javnosti će biti dostupni svi zakonom propisani registri i izvještaji

· putem integracije sa IISZ ljekarima u zdravstvenim ustanovama dostupna su uputstva za ljekara

· putem integracije sa IISZ zdravstvenim radnicima u domovima zdravlja, opštim bolnicama, KCCG kao i farmaceutima u ZU Apoteke Crne Gore “MONTEFARM” dostupna je mogućnost elektronske prijave neželjenog dejstva lijeka iz informacionih sistema koji svakodnevno koriste.
3 INFORMACIONI SISTEM KOJI JE PREDMET ODRŽAVANJA

Informacioni sistem CInMED u ovom obliku funkcioniše od 2013. godine, a u garantnom periodu i u periodu održavanja sistema rađene su izmjene koje su u skladu sa izmjenama zakonskih i drugih pravnih akata koji se odnose na nadležnosti Instituta, ali i uslijed stalne potrebe za optimizacijom i unapređenjem procesa rada.

Predmetni IS CInMED se sastoji od više segmenata i to:

· Poslovni informacioni sistem (PIS)

· Core aplikacije

· DMS – kancelarijsko poslovanje
· Zaštićeni portal

· Web servis za prenos podataka za javni portal
· Modul za komunikaciju sa integralnim informacionim sistemom zdravstva čiji centar se nalazi u Fondu za zdravstveno osiguranje Crne Gore
· Modul za komunikaciju sa IS KCCG u dijelu slanja elektronske prijave na neželjeno dejstvo lijeka (NDL) i slanja poruka prema zdravstvenim ustanovama
· Modul izvještavanja o propisivanju valproata je kreiran u cilju praćenja efekata mjera za prevenciju rirzika od teratogenosti navedenog lijeka u vidu Programa prevencije trudnoće
Kao podrška za sve segmente IS u sistemu je razvijen modul Administracije sistema kojim se upravlja sa korisničkim pravima pristupa u okviru informacionog sistema.

3.1  Administracija sistema

Administracija parametara sistema, odnosno administriranje prava pristupa korisnika na nivou aplikacija i na nivou podataka jedna je od osnovnih funkcija u informacionom sistemu Instituta za ljekove i medicinska sredstva kojom se obezbjeđuje kontrolisan pristup korisnika i sa stanovišta bezbjednosti podataka prihvatljiv pristup korisnika aplikacijama odnosno podacima koji se nalaze u sistemu.

Osim administriranja podataka na osnovu organizacione strukture CInMED, obezbjeđena je i administracija sistema na način da su podaci dostupni samo ovlašćenim licima u mjeri kako je to neophodno, odnosno kako administrator sistema postavi. Ovim modulom upravlja samo administrator informacionog sistema i mimo ovog modula je nemoguće pristupiti bazi podataka i instaliranim aplikacijama.

Modul administracije sistema je potpuno integrisan sa Poslovnim informacionim sistemom i Core aplikacijama CInMED. 

3.2  Poslovni informacioni sistem

Poslovni informacioni sistem (PIS) koji je implementiran u CInMED proizvod je lokalne kompanije MG SOFT koja je isporučilac kompletnog IS. PIS kompanije MG SOFT ima naziv MGBiznIS pa će se u daljem tekstu tako i nazivati.

MGBiznIS sistem je zasnovan prvenstveno na MRS, pozitivnoj zakonskoj regulativi i višedecenijskoj primjeni. 

MGBiznIS posjeduje vezu sa Core aplikacijom u smislu da se sve radnje koje se rade za klijente i naplaćuju, automatski prenose i fakturišu. 

Sistem pruža mogućnost da se informacije o svakoj izvršenoj akciji od strane zaposlenog, a koja je od važnosti za funkcionisanje poslovnog procesa, čuva i na taj način saopštava ostatku poslovnog sistema. Takođe, pregledom periodičnih podataka može se doći do korisnih informacija o uspješnosti obavljanja poslovnih obaveza.

Karakteristike implementiranog MGBiznIS sistema su: 

· svaki poslovni događaj definiše korisnik

· automatizacija procesa rada - jednom unijeti podaci se višestruko koriste

· iz unijetih podataka se dobijaju izvještaji za interno i eksterno izvještavanje

· svaka funkcija aplikacije omogućava evidentiranje podataka vezanih za nju, a koja je na raspolaganju svim korisnicima MGbiznIS poslovnog sistema

Implementirani moduli MGBinIS sistema su Upravljanje ljudskim resursima, Upravljanje finansijama, Obračun zarada, Upravljanje osnovnim sredstvima.

3.1.1 UPRAVLJANJE LJUDSKIM RESURSIMA (HR)

Modul upravljanje ljudskim resursima je koncipiran kao jedan segment poslovnog informacionog sistema pravnog lica. Može da funkcioniše samostalno, ali najveći efekat daje integrisan u kompletnom poslovnom  informacionom sistemu. 

Svi ostali segmenti poslovnog informacionog sistema (obračun  zarada, aplikacija za finansijski sistem, upravljanje osnovnim sredstvima itd.) mogu automatski da koriste sve potrebne podatke iz ovog modula. Jednom riječi, gdje god se zaposleni pojavljuje kao činilac sa svojim pravima ili obavezama, njegovi kompletni podaci su dostupni.

Modul obuhvata sve radnje o zaposlenom, od donošenja odluke o raspisivanju konkursa ili oglasa za prijem novih radnika, praćenje kretanja zaposlenog  do okončanja rada kod pravnog lica.

Ovim modulom je obuhvaćen vrlo širok spektar podataka o zaposlenom, ali je logika modula tako napravljena da, kada korisnik želi da prati novu grupu podataka (npr. zdravstveno stanje zaposlenog, itd.) može lako da se dogradi. Zapravo, nije potrebna nikakva prepravka postojeće strukture, već se vrši dogradnja. 

Ukoliko korisnik održava dnevnu ažurnost unosa podataka, u svakom trenutku može da dobije podatke o radnim mjestima po sistematizaciji, popunjenim radnim mjestima, zanimanjima zaposlenih, stvarnom stanju zaposlenih po tipovima ugovora o radu ili bilo koji podatak ili pregled za koji se odnosi na kadrovsku evidenciju.

Osnovne funkcije

Modul upravljanje ljudskim resursima sadrži:

· parametre za rad sa programom i mogućnost kreiranja parametara u skladu sa potrebama korisnika,

· unutrašnju organizaciju i sistematizaciju radnih mjesta pravnog lica (po organizacionim jedinicama),

· formiranje početnog stanja zaposlenih (unos matičnih podataka zaposlenih i važećih ugovora o radu),

· podatke o zaposlenima koji su svrstani u grupe prema njihovoj prirodi i učestalosti korišćenja. Razlikuju se:

· matični podaci,

· opšti podaci i
· socijalna karta radnika

· zasnivanje radnog odnosa u skladu sa zakonskim propisima (kompletna procedura od prijave zavodu za zapošljavanje do prijema u radni odnos),

· kretanje u službi zaposlenog,

· praćenje odsustva zaposlenog,

· praćenje godišnjih odmora,

· prekid radnog odnosa i mirovanje staža,

· veliki broj standardnih i namjenskih izvještaja.

3.1.2 APLIKACIJE ZA FINANSIJSKI SISTEM 

Aplikacija za finansijski sistem  je centralni modul MGbiznIS. Svi ostali moduli su kompatabilni i mogu biti integrisani u jedinstveni poslovni informacioni sistem. Isto tako, svi drugi moduli mogu da rade sami za sebe odvojeno, ali svi obezbeđuju odgovarajuće podatke koji treba da se slivaju u aplikaciju za finansijski sistem. 

Ovaj modul je nastao koncentracijom procedura više modula (finansijska operativa, finansijsko knjigovodstvo, kupci, dobavljači) i prevashodno je namijenjen za srednja i  veća preduzeća i ustanove.

Softver podržava primjenu MRS-a i uvođenje serije standarda sistema kvaliteta ISO 9001.
U svakom momentu iz sistema može da se dobije bilans stanja i uspjeha, finansijski uspjeh svakog segmenta pravnog lica, ili bilo koji podatak odnosno pregled za analizu.

Osnovne funkcije

Aplikacije za finansijski sistem sadrži:

· finansijsko knjigovodstvo,

· upravljačko računovodstvo koje podrazumijeva praćenje prihoda i troškova po:

· organizacionim jedinicama,

· mjestima nastanka,

· nosiocima,

· funkcijama.

· analitiku poslovnih partnera:

· dobavljača, 

· kupca, 

· kreditora,

· zaposlenih, itd.,

· evidenciju deviznog poslovanja (automatsko knjiženje u finansijskom knjigovodstvu u osnovnoj valuti)

· finansijsku operativu: 

· praćenje naplata od poslovnih partnera,

· plaćanja,

· kompenzacije,

· obrada žiro, tekućih i deviznih računa,

· blagajničko poslovanje,

· ostale analitičke evidencije po potrebi,

· obračun kamata,

· bilans stanja, bilans uspjeha, bilans tokova gotovine,

· izrada bilansa stanja i uspjeha po bilo kojoj metodologiji,

· veliki broj standardnih i namjenskih izvještaja za tekuću godinu kao i odgovarajuće izvještaje iz prethodnih godina (arhiva).

3.1.3 OBRAČUN ZARADA

Modul Obračun zarada je koncipiran kao jedan segment poslovnog informacionog sistema pravnog lica. Može da funkcioniše samostalno, ali najveći efekat daje integrisan u kompletnom informacionom sistemu. Povezan je sa modulima Upravljanje ljudskim resursima (matična evidencija zaposlenih, stručna sprema, koeficijenti iz ugovora o radu za obračun zarada), Aplikacijom za finansijski sistem (kontni okvir, finansijsko knjiženje). 

Osnovna logika modula je da korisnik može izvršiti obračun zarada prema svojim kriterijumima nagrađivanja. Bolje pojašnjeno, izgrađeno je mnoštvo parametara na osnovu kojih korisnik i naknadno može definisati logiku obračuna zarade zaposlenih (određene vrste poslova). 

Sledeća osnovna karakteristika modula je njegova fleksibilnosti što je urađeno zbog poznate dinamike izmjena zakonskih propisa koji se odnose na obračun zarada. 

Naročito je posvećena pažnja kreiranju baze podataka iz koje korisnik može locirati i prepoznati najmanji segment obračuna bilo da se radi o pojedincu, vrsti posla, mikro i makro organizacionom dijelu itd.

Osnovne funkcije

Modul Obračun zarada sadrži:

· Parametre i mogućnost kreiranja parametara u skladu sa potrebama korisnika koji će omogućiti rad sa modulom. Najznačajniji parametri su:

· porezi,

· doprinosi i

· vrste plaćanja

· Podatke o zaposlenima obezbjeđuje modul Upravljanje ljudskim resursima. 

· Obustave zaposlenih, pri čemu je prethodno potrebno definisati vrste obustava.

· Parametre za obračun zarada (satnica, bod, minuli rad). Na osnovu tipa obračuna, obračun može biti:

· redovan rad, 

· topli obrok,

· prevoz,

· zimnica,

· regres, itd

· Mogućnost obračuna svih aktivnosti zaposlenih koje utiču na visinu zarade, tj. mogućnost evidencije svega što ulazi u obračun.

· Mogućnost formiranja virmana za plaćanje (obaveze za poreze i doprinose koji se, zavisno od potrebe korisnika mogu odmah štampati ili poslužiti za elektronsko plaćanje).

· Automatski prenos naloga u finansije (knjiženje).

· Veliki broj standardnih izvještaja, obrazaca izrađenih prema propisima, zatim izvještaja vezanih za obustave zaposlenih i ugovore sa komitentima. 

3.1.4 UPRAVLJANJE OSNOVNIM SREDSTVIMA

Modul Upravljanje osnovnim sredstvima je sastavni dio poslovnog informacionog sistema, ali može da funkcioniše i samostalno. Povezan je sa Aplikacijom za finansijski sistem, Upravljenje ljudskim resursima  i drugim modulima po potrebi.

Modul omogućava korisniku da prati stanje, kretanja, zaduženja i raspored osnovnih sredstava po organizacionim djelovima, računopolagačima, lokacijama, obračun amortizacije i revalorizacije, rashodovanje ili prodaju sredstava i brisanje iz evidencije.

Modul Upravljanje osnovnim sredstvima ispunjava sve zakonske i knjigovodstvene norme vođenja analitičkih knjigovodstvenih evidencija osnovnih sredstava.

U skladu sa MRS prilikom otvaranja amortizacione grupe unosi se poreski priznata amortizaciona stopa, a za svako pojedinačno sredstvo unosi se njegova stopa amortizacije i prilikom obračuna amortizacije koristi se stopa iz osnovnih sredstava.

Osnovne funkcije

Modul Upravljanje osnovnim sredstvima sadrži:

· Parametre za rad sa programom i mogućnost kreiranja parametara u skladu sa potrebama korisnika

· Početno stanje osnovnih sredstava i unos nabavki

· Manipulacija -unos promjena stanja i rasporeda osnovnih sredstava 

· dogradnja osnovnih sredstava,

· rastavljanje i sastavljanje osnovnih sredstava,

· premještaj (preraspored) osnovnih sredstava

· Deaktiviranje osnovnih sredstava gdje se kao razlog može javiti rashod, prodaja ili manjak.

· Obračun amortizacije

· predračun amortizacije,

· probni obračun, 

· periodični obračun,

· godišnji obračun.

· Knjiženje novonabavljenih sredstava, dogradnje, deaktiviranih sredstava, kao i amortizacije

· Obračun revalorizacije koji može biti:

· periodični i

· godišnji. 

· Inventarisanje – popis osnovnih sredstava,

· Godišnje ažuriranje podataka,

· Veliki broj standardnih i namjenskih izvještaja.

3.2 CORE aplikacija
Core aplikaciju čine sljedeći moduli, to jest poslovne funkcije koje obuhvataju:

· Prijem dokumentacije

· Izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet (humani i veterinarski ljekovi),

· Izdavanje dozvole za uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za stavljanje lijek au promet,

· Izdavanje dozvole za uvoz/izvoz/tranzit lijkova koji sadrže kontrolisane supstance,

· Registracija medicinskih sredstava,

· Izdavanje odobrenja za sprovođenje kliničkih ispitivanja,

· Izdavanje dozvola i rješenja koja su u domenu nadležnosti Instituta, 

· Evidencija i upravljanje sa prijavama neželjenih dejstava ljekova,

· Kontrola kvaliteta ljekova,

· Određivanje maksimalnih cijena ljekova,

· Rad stručnih komisija i eksperata,

· Formiranje registara,

Pored osnovnih modula koji su pobrojani IS posjeduje i dodatne funkcionalnosti koje se prožimaju kroz svaki modul. Jedna od tih funkcionalnosti je protokol komunikacije sa aplikantima u smislu dostavljanja zahtjeva za dodatnom dokumentaciom (ukoliko to procijeni zaposleni Instituta) kao i prijema dodatne dokumentacije. Još jedan primjer dodatnih funkcionalnosti je sistem automatizovanih poruka koje šalje sam IS zaposlenima u određenim sektorima za koji je poruka namijenjena i to za sve definisane rokove koje mora poštovati Institut u toku obrade predmeta.

Sistem je razvijen tako da ima veliki broj kontrola pri unosu i obradi podataka. Npr. ne može da se zaključi formalna obrada predmeta ukoliko se ne označi da je predata sva dokumentacija. U nastavku je tekstualni i grafički opis funkcionalnosti svakog modula. 

3.2.1 Prijem dokumentacije

Prilikom prijema zahtjeva operater službe za prijem evidentira podatke o vrsti zahtjeva i podnosiocu, a zatim podnosiocu zahtjeva izdaje potvrdu o primljenoj dokumentaciji.
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3.2.2 Izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet (humani i veterinarski ljekovi)

Postupak obrade predmeta sličan je za gotovo sve vrste zahtjeva. Tu se misli na postojanje provjere formalne kompletnosti predmeta, suštinske evaluacije predmeta, mogućnosti za automatsko kreiranje zahtjeva za dodatnom dokumentaciom i sl. Na slici ispod prikazan je postupak obrade predmeta prilikom izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet. Sa slike se vidi i kompletna komunikacija sa aplikantom. Ovaj postupak je isti i za humane i za veterinarske ljekove.
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U sklopu ovog aplikativnog modula pokriveni su i poslovni procesi koji se tiču predmeta koji su oformljeni tokom inicijalnog izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet. To su procesi izmjena i dopuna (varijacije), obnova i prestanka važenja dozvole za stavljanje lijeka u promet.

Ovi poslovni procesi su dosta slični samom procesu izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promete (prijem dokumentacije -> formalna kompletnost ->suštinska procjena -> mogućnost uključivanja komisije u odlučivanje -> odobrenje ili odbijanje -> rješenje)

Kao što se vidi na slici u toku evaluacije bilo kojeg predmeta moguće je predmet uključiti u rad komisije ili angažovati spoljnog eksperta na procjeni određenog dijela dokumentacije. Ovi bočni procesi će biti posebno prikazani dalje u tekstu.

3.2.3 Varijacije dozvola za stavljanje lijeka u promet 

Postupak obrade predmeta je sličan osnovnoj obradi zahtjeva za izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet , sa razlikom što se zahtjevi za varijaciju primaju za više registrovanih ljekova odjednom što predstavlja specifičnost ovog procesa.

3.2.4 Izdavanje dozvole za uvoz ljekova za koje nije izdata dozvola za stavljanje lijeka u promet

Ovaj modul IS-a pokriva evidenciju svih postupaka vezanih za izvoz/uvoz/tranzit robe s obzirom da je to i kroz poslovne procese CInMED objedinjeno u jednom odeljenju. Modul prate jedinstveni šifrarnici i registri sa podacima koji se tiču uvoza, izvoza i tranzita. 

Za razliku od modula za izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet poslovni procesi koje pokriva ovaj aplikativni modul ne predviđaju provjeru formalne kompletnosti zahtjeva već se odmah prelazi na suštinsku evaluaciju dokumentacije i izdavanje rješenja.

S obzirom da je veoma česta pojava da uvoznici jednim zahtjevom žele da dobiju dozvolu za veliki broj ljekova, ovaj modul posjeduje sistem za automstski import podataka iz excel dokumenta koji je aplikant dužan da popuni i preda uz ostalu dokumentaciju. Ovim se značajno štedi vrijeme prilikom obrade zahtjeva.

S obzirom na specifičnosti, ovaj modul ima sopstvenu bazu ljekova.

Na slici ispod grafički je prikazan poslovni proces koji je pokriven aplikacijom.
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Slično procesu za uvoz izvršavaju se i procesi za izavanje dozvole za izvoz ili tranzit ljekova te gore prikazani grafikon u potpunosti odgovara i tim procesima.

3.2.5 Izdavanje dozvole za uvoz/izvoz/tranzit ljekova koji sadrže kontrolisane supstance

Sam naziv ukazuje na to da je poslovni proces dosta sličan prethodno opisanom. Osnovna razlika je u tome što je ovaj segment nadopunjen i sa definisanjem kvota dozvoljenih za uvoz psihotropnih supstanci i praćenjem realizacije tih kvota. I ovdje su pokriveni uvoz, izvoz i tranzit.

3.2.6 Registracija medicinskih sredstava

Poslovni proces registracije medicinskih sredstava dosta je sličan registraciji ljekova iako se sam predmet registracije suštinski razlikuje. Osnovna razlika u logici ovog dijela aplikacije jeste što je kod medicinskih sredstava omogućeno registrovanje više sredstava u okviru jednog predmeta dok je za ljekove ta veza jedan predmet jedan lijek. Registar medicinskih sredstava pokriva evidenciju dosta manjeg broja opisnih podataka nego što je to slučaj kod ljekova. Poslovni proces registracije medicinskih sredstava grafički je prikazan na slici ispod:
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3.2.7 Izdavanje odobrenja za sprovođenje kliničkih ispitivanja

Za izdavanje odobrenja za sprovođenje kliničkih ispitivanja proces je sličan kao i u ostalim modulima. Predmet prolazi kroz formalnu i suštinsku obradu, ima određenu strukturu dokumentacije, elektronsku dokumentaciju, metapodatke o samom lijeku, naručiocu ispitivanja, ustanovi gdje će se obaviti ispitivanje kao i o stručnim licima koje će pratiti i nadgledati ispitivanje. Ono što je specifično u ovom sektoru i dodatno pokriveno aplikativnim rješenjem jeste proces evidencije o završetku ili prekidu kliničkog ispitivanja kao i o izmjenama i dopunama kliničkog ispitivanja. I ovaj modul sistema povlači prateće registre.

3.2.8 Izdavanje dozvola i rješenja koja su u nadležnosti Instituta 

Institut je nadležan za izdavanje određenih dozvola i rješenja koja ne zahtijevaju detaljnu evaluaciju u toku postupka izdavanja dozvola. Jedan od primjera je dozvola za promet na veliko ljekova. Što se softvera tiče ovaj poslovni proces se svodi na evidentiranje određenih podataka i dokumentacije, sprovođenje inspekcijskog nadzora, odnosno ocjenu ispunjenosti uslova za promet na veliko i usaglašenosti sa smjernicama Dobre prakse distribuciji ljekova, upis u registar i izdavanje rješenja.

3.2.9 Evidencija i upravljanje sa prijavama neželjenih dejstava ljekova

Ovim procesom se vrši evidencija pristiglih prijava na neželjena dejstva ljekova. Evidentiraju se određeni karakteristični podaci sa prijave, formira registar prijava iz kog je moguće dobiti različite izvještaje za internu primjenu ili za izvještavanja ka međunarodnim zdravstvenim institucijama. Ovo je jedan od segmenata sistema koji je integrisan sa Integralnim informacionim sistemom Crne Gore Fonda za zdravistveno osiguranje, kao i sa IS KCCG, na način da zdravstveni radnici iz domova zdravlja,opštih bolnica, kliničkog centra, kao i farmaceuti  iz ZU Apoteke Crne Gore „MONTEFARM“ popunjavaju prijavu NDL kroz svoj informacioni sistem i automatski je šalju u IS CInMED gdje se ona evidentira i obrađuje od strane zaposlenih CInMED, koji kroz IS prijavu prosleđuju ka IS KCCG i tamo se radi obrada prijave od ljekara KCCG.
Na jednoj prijavi je moguće imati više različitih ljekova, a prijava je unificirana i za ljekove i za vakcine.

Na donjoj slici je prikazan proces koji je pokriven softverom. 
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Analiza prijavljenih neželjenih dejstava može da dovede do uvođenja hitne bezbjedonosne mjere, pa čak i povlačenja lijeka sa tržišta.

3.2.10 Kontrola kvaliteta ljekova

Postupak kontrole kvaliteta se sprovodi planski i na osnovu prijave inspekcija. Aplikativni softver predviđa mogućnost kreiranja plana u kojem se između ostalog specificiraju proizvodi koji se žele kontrolisati, vrijeme kontrole i količine koje se uzorkuju.
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3.2.11 Određivanje maksimalne cijene ljekova

Ovo je postupak u kojem se na zahtjev aplikanta pristupa provjeri dostavljene maksimalne cijene na osnovu važećeg propisa za utvrđivanje maksimalne cijene za ljekove za koje je izdata dozvola za lijek. Propisano je poređenje sa cijenama na tržištu tri referentne zemlje za taj lijek i definiše kriterijume na osnovu kojih se računa maksimalna cijena.

U aplikativnom softveru je automatizovan proces izračuna uz upisane cijene iz referentnih zemalja. Utvrđivanje maksimalne cijene je vezano sa dozvolom za stavljanje lijeka u promet i ostaje trag i u registru ljekova.

3.2.12 Rad stručnih komisija i eksperata

CInMED ima potrebu za organizovanjem različitih vrsta komisija i angažovanjem eksperata iz različitih oblasti. Ovi procesi su pokriveni informacionim sistemom na sljedeći način. 

U parametrima sistema moguće je definisati neograničen broj različitih komisija. Komisije imaju članove o kojima se vode osnovni podaci. Moguće je vršiti zakazivanje sjednice komisije kada se iz sistema biraju predmeti koji će biti na dnevnom redu zasijedanja komisije. Za svaki predmet se dodijeljuju recezenti. Nakon zasijedanja komisije uz svaki predmet se vezuju komentari članova komisije i recezenata na osnovu čega je moguće dobiti automatski povezan zapisnik komisije.

Upravljanje saradnjom sa spoljašnjim ekspertom radi se preko radnih naloga koji se formiraju kao zadatak za eksperta. Radni nalog može da sadrži više predmeta i iz njih određenu, jasno definisano, dokumentaciju. Na osnovu informacija iz sistema prati se učinak eksperta na osnovu čega se plaćaju naknade za njihov rad.

3.2.13 Formiranje registara

Institut je nadležan za vođenje velikog broja registara. Svi registri se dobijaju automatski iz sistema ka rezultat rada na IS-u. Na primjer, u procesu registracije ljekova prolazi se kroz evaluaciju dokumentacije, kontrolu kvaliteta i sl. Ali automatski nakon izdavanja rješenja o stavljanju lijeka u promet predmetni lijek će se pojaviti u registru ljekova sa pratećim podacima koji su definisani za taj registar. Slično je sa svim ostalim registrima.

Sistem dozvoljava pretragu registara, filtriranje prikaza po određenim parametrima i sl.
3.2.14 Praćenje prometa i potrošnje ljekova

Intitut za ljekove i medicinska sredstva nadležan je i za prikupljenje i obradu podataka o prometu i potrošnji ljekova u Crnoj Gori. Ovaj modul softverski podržava automatski učitavanje podataka koje dostavljaju veledrogerije na godišnjem nivou, a zatim obezbjeđuje čitav set izvještaja, svrstanih po određenim kategorijama, koje Institut javno objavljuje.

Ovi izvještaji koriste se kao osnov za stručne analize iz naučnih oblasti farmakoekonomije i farmakoepidemiologije.
3.3 DMS – kancelarijsko poslovanje

Neke od osnovnih funkcionalnosti DMS su:

1. prava pristupa dokumentima i predmetima

2. nadovezivanje na životni ciklus predmeta iz postojećeg IS

3. upravljanje životnim ciklusom dokumenta (omogućava korisnicima kreiranje verzija i revizije dokumenata)

4. višekorisnički rad nad istim dokumentom uz jasno definisane verzije dokumenta i prava na pregled ili izmjene na dokumentima

5. unošenje dokumenata direktnim skeniranjem iz aplikacije i automatsko uvezivanje skeniranog dokumenta sa predmetom (mogućnost korišćenja OCR - optical character recognition)
6. podrška za rad sa dokumentima standardnih formata (Word, PDF, Excel, PPT, HTML...)

7. pretraga dokumenata po njihovim atributima i po njihovom sadržaju

DMS je usko integrisan sa „CORE“ informacionim sistemom što znači da se životni ciklus odvija neprekidno i izrađen je na istoj tehnološkoj platformi kao i „CORE“ informacioni sistem.

3.4 Zaštićeni portal CInMED
Zaštićeni portal CInMED zasnovan je na JAVA tehnološkoj platformi i sastoji se iz tri logička segmenta:

1. Prvi segment je zaštićeni dio koji je namijenjen za aplikante, to jest partnere koji imaju potrebu da sarađuju sa Institutom (pregled statusa predmeta, predaja zahtjeva, unos podataka o potrošnji i sl.). Ovom segmetnu se pristupa prijavom na sistem, to jest unošenjem korisničnog imena i lozinke kako bi se aplikant identifikovao.

2. Drugi segment je takođe zaštićeni dio i služi administratoru zaštićenog dijela portala za dodjelu korisničkih naloga za aplikante i administraciju sadržajem koji se ne ažurira automatski iz IS odnosno da upravlja korisničkim nalozima portala. Ovom segmentu pristupaju samo autorizovani korisnici, to jest administratori portala.

Zaštićeni portal je usko integrisan sa „CORE“ informacionim sistemom u skoro svim svojim segmentima. Javni portal je integrisan u segmentu publikovanja registara koji se automatski ažuriraju nakon rješavanja predmeta u IS Registri se automatski ažuriraju i integrišu u zaštićeni portal koji preko  Web servisa razmjenjuje podatke  sa javnim portalom. Zaštićeni portal aplikantu prikazuje statuse predmeta iz CORE IS i prosljeđuje zahtjeve aplikanata i u DMS (kancelarijsko poslovanje) i u CORE IS. Elektronska sjednica komisije sve podatke crpi iz aktuelnih predmeta iz CORE IS.
3.5 Web servis za prenos podataka za javni portal

Web Servis je realizovan kao RESTful API sa JSON formatom podataka koji se razmjenjuju. Komunikacija prema servisima moguća je isključivo preko https protokola. Pristup Web servisima je zaštićen OAuth2 autorizacijskim sistemom.
Web servis na strani sistema, koji je predmet održavanja, odnosno nad postojećom bazom portala obezbjeđuje pregled postojećih podataka iz Core sistema (koji je u nadležnosti ponuđača predmetnog tendera), sistemu koji je van nadležnosti istog, tj za sistem javnog portala (izdvojeni javni portal, koji nije predmet ove tenderske dokumentacije).
Potrebni šifarnici su takođe, podignuti na Web servis za prenos za potrebe javnog portala.
3.6 Servisi za integraciju sa IISZ

IS CInMED informatički je povezan sa Integralnim informacionim sistemom zdravstva (IISZ) čiji centar se nalazi u Fondu za zdravstveno osiguranje.

Integracija je ostvarena u dijelu sljedećih funkcionalnosti: 

· sinhronizacija baze ljekova Fonda za zdravstveno osiguranje koja je osnov baze ljekova koja se korsti u IISZ sa bazom ljekova CInMED
· kreiranje elektronske prijave na neželjeno dejstvo lijeka (NDL) direktno iz informacionih sistema PZZ, opštih i specijalnih bolnica, KCCG i ZU Apoteke Crne Gore „MONTEFARM“ te njeno automatsko slanje IS CInMED

· sistem za slanje poruka putem informacionog sistema iz CInMED prema zdravstvenim ustanovama (PZZ, opšte i specijalne bolnice, ZU Apoteke Crne Gore „Montefarm“, KCCG) za distribuciju hitnih bezbjedonosnih alerta i ostalih poruka (dopisa) koje je potrebno distribuirati zdravstvenim radnicima
· Sistem izvještavanja o propisivanju valproata je kreiran u cilju praćenja efekata mjera za prevenciju rirzika od teratogenosti navedenog lijeka u vidu Programa prevencije trudnoće 

Sinhronizacija baza ljekova odnosno prijem prijava NDL iz IS PZZ, opštih i specijalnih bolnica i ZU Apoteke Crne Gore „MONTEFARM“ se vrši preko web servisa koji su uspostavljeni između IS CInMED i IISZ. 

Kreiranje i slanje poruka putem informacionog sistem iz CInMED prema zdravstvenim ustanovama (PZZ, opšte i specijalne bolnice i ZU Apoteke Crne Gore „MONTEFARM“) za distribuciju hitnih bezbjedonosnih alerta i ostalih poruka (dopisa) koje je potrebno distribuirati zdravstvenim radnicima se vrši prijavom na aplikaciju čiji server se nalazi u Fondu za zdravstveno osiguranje gdje je centar IISZ.
 Projekat u okviru IS KCCG, kojeg vodi Ministarstvo zdravlja i KCCG, uspješno je prošao testnu fazu i trenutno je u prodakciji. U okviru projketa implementirane su  funkcionalnosti koja omogućavajuautomatsku prijavu NDL i slanje bezbjednosnih poruka ka zdravstvenim radnicima u KCCG putem Web servisa. Aktivnosti koje se odnose na postojeća rješenja za ostvarivanje predmetnih funkcionalnosti su takođe predmet ovog održavanja, a ako bude neophodna izrada zasebnih rješenja za KCCG ona nisu obuhvaćenja uslugama održavanja koja su predmet ovog tendera i biće pojedinačno sagledana sa Institutom u pogledu načina i cijene realizacije.

4 TEHNOLOŠKA RJEŠENJA I RAČUNARSKA OPREMA

Korisnici Informacionog sistema Instituta pristupaju u on-line režimu serverskoj infrastrukturi koja se nalazi centralizovana u za to predviđenoj prostoriji. 

Aplikativno rješenje zasniva se na troslojnoj WEB arhitekturi. 

· prvi sloj,  koji služi za smještaj podataka, je Oracle Database Server
· srednji sloj predstavlja Oracle Application Server (Forms and Reports) na kojem je postavljeno softversko rješenje i izvršava aplikacija.

· treći sloj predstavlja WEB browser koji ima ulogu tankog klijenta. Korisnici aplikacijama pristupaju kroz WEB interfejs preko http protokola u Intranet ili Internet okruženju.

Trenutnu hardversku platformu aplikativnog i baznog sistema CInMED čine serveri HP ProLiant DL380 Gen11 i Dell PowerEdge R640. 
Hardverska platforma, sloj virtualizacije i OS nijesu obuhvaćeni ovim Ugovorom. 
Na pomenutim serverima instalirani su sljedeće tehnološke platforme:

· na dva bazna servera (Dell PowerEdge R640), na kojima je instaliran je Oracle Linux Server 7.7 64 bit i Oracle Database Real Application Cluster 12c Standard Edition, podignute su dvije baze - za core aplikaciju i za web portal.

· dva fizička servera (HP ProLiant DL380 Gen11) su hipervizori sa Oracle Virtual Server 3 softverom i na njima su hostovani aplikativni i web serveri.
· na aplikativnim serverima za core aplikaciju su instalirani Oracle Application Server Forms & Reports 10g Release 2 i to dva servera. Na tim serverima je Windows Server 2008 R2  Standard Edition SP1 64bit.

· na aplikativnim serverima za stari zaštićeni portal koji ima ulogu backup rješenja su instalirani Oracle WebLogic 11g. Na takva dva servera je u osnovi Oracle Linux 5 u7 64 bit.
· Na aplikativnom serveru za zaštićeni portal rješenje je postavljeno koristeći Spring boot 2.7 i Java EE server, na kojem je u osnovi Oracle Linux 6 u2 64bit.
· Na aplikativnom serveru za Web servise za integraciju sa IISZ Fonda za zdravstveno osiguranje i IS KCCG postavljen je GlassFish 3.1.2 server, na kojem je u osnovi Oracle Linux 5 u7 64 bit.

· Na aplikativnom serveru za Web servis za prenos podataka za javni portal rješenje je postavljeno koristeći Spring boot 2.7, na kojem je u osnovi Oracle Linux 5 u7 64bit.

· Sistem izvjestavanja za propisivanje valproata je BI platforma u okviru IIZS u Fondu za Zdravstveno osiguranje.
Na baznim serverima su podignute produkciona baza za informacioni sistem i web portal. Prva dva tipa aplikativnih servera su postavljeni po jedan na oba virtualizovana servera. Pored ovih servera u CInMED postoje dva domen kontrolera sa pripadajućim servisima. Instaliran je testni informacioni sistem i iskonfigurisane backup procedure.
Domen kontroleri i pripadajući servisi nijesu obuhvaćeni ovim Ugovorom. 
Svi računari su povezani u jedinstvenu mrežu i imaju pristup Internetu preko postojeće iznajmljene linije. Intenzivan rad korisnika sistema je od ponedeljka do petka u periodu od 07:00-16:00h i u tom vremenu se zahtijeva odziv od maksimalno jedan sat od momenta prijave problema, a sistem mora biti dostupan po principu 24/7/365. Na svim MS Windows operativnim sistemima instaliran je Kaspersky Endpoint Security 11 koji se upravlja preko centralizovane konzole.
Radne stanice i njihovi servisi nijesu obuhvaćeni ovim Ugovorom. 
5 TEHNIČKA PODRŠKA – ODRŽAVANJE INFORMACIONOG SISTEMA

Ponuđač je u obavezi da dostavi načine i uslove održavanja informacionog sistema. Podrška mora biti detaljno opisana u ponudi, pri čemu kvalitet ponuđene podrške mora biti minimalno kako je navedeno u zahtjevu naručioca. Neophodno je posebno navesti proceduru pri otklanjanju kvarova ili nedostataka u sistemu, način obavještavanja o kvarovima, podatke o kontakt osobama i vrijeme odziva. Ponuda treba da sadrži opise po nivoima održavanja kako je opisano u zahtjevu naručioca. 
Neophodno je da ponuđač obezbijedi dokumentovanje svih softverskih izmjena koje su rezultat otklanjanja kvara ili unapređenja sistema. Sve izmjene potrebno je da prati odgovarajuće korisničko uputstvo koje će biti dostavljeno naručiocu prije implementacije izmjene. Ako se ukaže potreba vezana za adaptaciju softvera, ponuđač je dužan održati potrebnu obuku zaposlenih naručioca.

Prvi nivo podrške podrazumijeva aktivnosti vezane za nadzor rada sistema, periodične preventivne preglede sistema, otklanjanje manjih neispravnosti u radu sistema, administraciju sistema, generisanje korisničkih izvještaja. (zajedno IT sektor naručioca i ponuđač)

Drugi nivo podrške podrazumijeva poslove održavanja nakon prijave kvara od strane osoblja prvog nivoa podrške i otklanjanje funkcionalnih problema u radu korisnika odnosno sistema (eventualni bagovi, nekorektan rad, prilagođavanje izmjeni zakonskih i podzakonskih akata)

Treći nivo podrške podrazumijeva aktivnosti vezane za unapređenje sistema,  otklanjanje strukturalnih problema u sistemu u smislu izrade programskih korekcija s ciljem ispravljanja eventualnih problema u radu aplikativnog dijela sistema (redizajn sistema), dogradnja novih modula i funkcionalnosti u cilju većeg obuhvata funkcija, prilagođavanje budućim načinima funkcionisanja sistema do maksimalnog nivoa od 10 programer/dana po godini.

ELEMENTI PODRŠKE SISTEMU

Ponuđač je obavezan opisati elemente usluga koje je ponudio i mora zadovoljiti minimum sljedeće zahtjeve:
Prijava zahtjeva za tehničkom podrškom (prijava kvara)

Ponuđač je dužan da stručnom osoblju naručioca (IT Sektoru) obezbijedi jedinstveni kontakt za prijavu svih zahtjeva koji se odnose na upravljanje i održavanje sistema. Neophodno je omogućiti da se prijava zahtjeva može izvršiti putem web tiketing servisa, mejla, faksa i telefona. Preferirani način prijave je putem web tiketing servisa kako bi se omogućilo praćenje rješavanja problema i kako bi se moglo dobiti izvještavanje o broju prijava i vremenu njihovog otklanjanja.

Web stranica za podršku treba sadržati evidenciju svih zahtjeva naručioca, status trenutno otvorenih zahtjeva i odgovore na dotadašnje zahtjeve. Pristup web stranici za podršku mora biti dostupan po principu 24/7/365, ponuđač treba da obezbijedi pristup toj stranici autorizovanim službenicima Naručioca. 

Usluga tehničke podrške

Svaki nivo podrške treba da obuhvati i plan nivoa prioriteta koji mogu biti specificirani na sledeći način: 

· Prioritet 1: Problem ili bitni nedostaci u funkcionalnosti sistema koji imaju kritične posledice na poslovanje Naručioca i rad sistema.
· Prioritet 2: Problem koji utiče na funkcionisanje sistema ili mijenja kvalitet funkcionisanja, pri čemu prelazno rješenje može biti u upotrebi u kraćem vremenskom periodu.

· Prioritet 3: Sistem je operativan, ali ima određena ograničenja.
· Prioritet 4: Problem ne izaziva kritični uticaj na rad ili prekid osnovnih funkcionalnosti sistema, ali su moguća poboljšanja radi postizanja veće efikasnosti i kvaliteta sistema.
	Prioritet
	Opis problema
	Vrijeme odziva

	1
	Gubitak ključnih funkcionalnosti neophodnih za obavljanje redovnih dnevnih aktivnosti nemogućnost startovanja sistema i računara, greške koje prouzrokuju gubitak podataka ili oštećenja podataka, neispravnost sistema koja ozbiljno utiče na rad korisnika.
	do 4 sata

	2
	Softver je upotrebljiv, ali sa ograničenjima, funkcija ne radi kao što je dokumentovano, kvar koji ozbiljno utiče na funkcionisanje sistema, nepostojanje očiglednog, odnosno jednostavnog alternativnog rješenja korisnika za zaobilaženje uočene greške u softveru, problemi vezani za dokumentaciju koja se odnosi na funkcionalnost i ograničenja softvera.
	48 sati

	3
	Softver je operativan i nema funkcionalnih nedostataka, ali ima ozbiljna ograničenja u fleksibilnosti, softver je operativan, ali postoje nedostaci za koje postoje poznata, odnosno jednostavna rješenja, loše definisane poruke o greškama.
	Pet radnih dana

	4
	Softver je operativan sa manjim neudobnostima u korišćenju, nema gubitka funkcionalnosti ili se problemi mogu okarakterisati kao manji nedostatci u pogledu funkcionalnosti, estetski (dizajnerski) nedostaci u softveru, nedostaje tekst koji se odnosi na poruku o grešci, potrebna izmjena softverske dokumentacije.
	do nove verzije programa ili za herdver 10 radnih dana


Karakteristična vremena za probleme na sistemu koja je potrebno ponuditi prema nivoima (vremena navedena u tabeli podrazumijevaju maksimalnu dužinu početne reakcije ponuđača na zahtjev primljen od strane naručioca u okviru navedenog radnog vremena ponuđača):;

	Prioritet zahtjeva
	Radno vrijeme Ponuđača
	Vrijeme odziva Ponuđača na primljeni zahtjev

	Prioritet 1
	Pon – Pet  7:00h do 15:00h
	do 4 sata

	Prioritet 2
	Pon – Pet  7:00h do 15:00h
	tokom dana

	Prioritet 3
	Pon – Pet  7:00h do 15:00h
	sljedeći radni dan

	Prioritet 4
	Pon – Pet  7:00h do 15:00h
	sljedeći radni dan


Rješavanje problema udaljenim pristupom ili fizičkim prisustvom u objektu

Za vrijeme odgovora na zahtjeve naručioca, ukoliko je potrebno, ponuđač treba da uspostavi udaljeni pristup sistemu radi otklanjanja neispravnosti rada i problema, a u skladu sa tehničkim mogućnostima i zahtjevima naručioca. U slučaju kada grešku u radu sistema nije moguće riješiti udaljenim pristupom, ponuđač treba zahtjev riješiti u objektu naručioca. Prava pristupa i tehnički detalji udaljenog pristupa IS naručioca će se definisati zasebnim dokumentom koji će potpisati naručilac i davalac usluga.

Zahtjevi za izmjenama

Naručilac može ponuđaču dodatno zatražiti određene izmjene softvera. 

Zahtjev za izmjene se definiše kao:

· izmjena i unapređenje postojeće funkcionalnosti

· prilagođavanje postojećeg riješenja promjenjenim zahtjevima. Svi zahtjevi koji se odnose na doradu softvera uslijed promjene zakonske regulative spadaju u finansijski okvir održavanja do nivoa od 10 programer/dana na nivou godine. 
Zahtjev za izmjene uključuje obavezne aktivnosti kao što su: 

· analiza sistema i mogućnosti realizacije samog zahtjeva

· razvoj rješenja

· verifikacija

· dokumentovanje

· instalacija

· integracija sa ostalim dijelom sistema

· testiranje rješenja

· puštanje u produkciju

Specijalne usluge konsultacija

Naručilac od ponuđača može zatražiti dodatne usluge u vidu konsultacija i sl. U okviru usluge konsultacija, ponuđač treba da obezbijediti informacije potrebne naručiocu u cilju unaprijeđenja sistema i planiranja.

Kreiranje izvještaja iz sistema

Na sistemu postoji određeni broj izvještaja. Obaveza ponuđača je da napravi dodatne izvještaje koje Naručilac zatraži a do nivoa 2 programer dana mjesečno a pri čemu se definiše razuman rok za izradu izvještaja. Izvještaji mogu biti u PDF ili Excel formatu.

Ponuđač je u obavezi dati predlog procedure koja se odnosi na izmjene i prilagođavanje softvera odnosno kreiranje izvještaja koja podrazumijeva sve faze razvoja (analiza, izrada rješenja, testiranje, implementacija) preko verifikacije softvera.

Backup podataka

Ponuđač je u obavezi da u ponudi navede način sprovođenja backupa podataka iz IS. Ponuđač je odgovoran za pripremu skripti potrebnih za sprovođenje procedura backupa podataka iz IS i dužan je da vrši redovnu provjeru logova.

Ponuđač je obavezi da u ponudi navede da će jednom u periodu trajanja ugovora u dogovoru sa stručnom službom CInMED iz backupa podataka izvršiti restore aplikacija i baza podataka IS na nezavisnom hardveru kao test kontinuiteta poslovanja koji je definisan usvojenim standardima CInMED.
Konsolidacija informacionog sistema

U Institutu je izvršena konsolidacija informacionog sistema koja podrazumijeva novu informatičku opremu i rekonfiguracije sistema. U toku je migracija aplikativnih servera. 
Kao predmet ovog tendera u ovom segmentu, se očekuju usluge završetka planiranih migracija aplikativnih servera na novu opremu, odnosno instalacije potrebnih verzija aplikativnih servera i migracija aplikativnih rješenja.
Vlasništvo izvornog koda softvera

CInMED je vlasnik izvornog koda i kompletne dokumentacije o informacionom sistemu pa je neophodno da za usluge adaptacije i unapređenja softvera koje će biti obavljene po zahtjevu naručioca, a koje proizvode novi kod softvera, ponuđač ponudi rješenje sa pravom CInMED nad vlasništvom tog koda (izvorni kod softvera).

Rezime

Prethodne informacije dovoljno govore o složenosti sistema, kao i o preduzetim mjerama da sistem bude što stabilniji, dostupniji i funkcionalnili, pa je neophodno da ponuđač omogući zadovoljavajući kvalitet održavanja sistema.

REGULATIVA

	Zakoni

	Zakon o ljekovima ("Službeni list CG", br. 80/20, 84/24 i 35/25)

	Zakon o medicinskim sredstvima ("Službeni list CG i ", br. 24/19 i 84/24)


Zakon o sprječavanju zloupotrebe droga ("Službeni list CG", br. 28/11 i 35/13)

	

	Zakon o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji opojnih droga i psihotropnih supstanci ("Službeni list CG", br. 83/09 i 40/11)

	Zakon o veterinarstvu ("Službeni list Crne Gore", br. 30/12, 48/15, 57/15, 52/16, 43/18 i 84/24)

	Zakon o upravnom postupku ("Službeni list CG", br. 56/14, 20/15, 40/16 i 37/17)

	Zakon o javnim nabavkama (“Službeni list CG”, br. 74/19, 03/23, 11/23 i 84/24)

	Zakon o informacionoj bezbjednosti (“Službeni list CG”, br. 14/10, 40/16 i 74/20)

	Zakon o radu (Službeni list CG”, br. 74/19, 08/21, 59/21, 68/21, 145/21, 77/24, 84/24 i 86/24)

	Zakon o slobodnom pristupu informacijama (“Službeni list CG”, br. 44/12 i 30/17)

	Nevažeći zakoni čija je primjena obavezna za postupke pokrenute u periodu važenja

	Zakon o ljekovima ("Službeni list CG", br. 56/11 i 06/13) Napomena: propis se primjenjuje na postupke pokrenute do 11.08.2020. godine.

	Zakon o medicinskim sredstvima ("Službeni list RCG", br. 79/04 i "Službeni list CG", 53/09 i 40/11) Napomena: propis se primjenjuje na postupke pokrenute do 30.04.2019. godine.

	Zakon o opštem upravnom postupku ("Službeni list CG", br. 60/03 i “Službeni list CG”, br. 73/10 i 32/11) Napomena: propis se primjenjuje na postupke pokrenute do 01.07.2017. godine.

	Pravilnici - ljekovi

	Pravilnik o bližim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet ("Službeni list CG", br. 21/16 i 55/19)

	Pravilnik o bližem sadržaju farmaceutskog ispitivanja lijekova ("Službeni list CG", br. 38/09)

	Pravilnik o sadržaju i načinu sprovođenja farmaceutskog ispitivanja lijeka u cilju kontrole kvaliteta ("Službeni list CG" br. 4/10)

	Pravilnik o bližem sadržaju farmakološko-toksikološkog ispitivanja lijekova ("Službeni list CG" br. 68/09)

	Pravilnik o obliku, sadržaju, periodu za koji se dostavlja i načinu dostavljanja izvještaja o prodaji ljekova ("Službeni list CG" br. 2/13)

	Pravilnik o bližim uslovima i dokumentaciji potrebnoj za/ odobravanje i sprovođenje kliničkih ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini ("Službeni list CG", br. 2/14)

	Pravilnik o načinu i uslovima oglašavanja ljekova ("Službeni list CG", br. 2/14)

	

	Pravilnik o načinu prikupljanja podataka i načinu prijavljivanja i praćenja neželjenih dejstava ljekova za upotrebu u humanoj medicini ("Službeni list CG", br. 46/14)

	Pravilnik o bližim uslovima i načinu upisa lijeka u registar tradicionalnih biljnih ljekova ("Službeni list CG", br. 04/15)

	Pravilnik o bližim uslovima i načinu upisa lijeka u registar homeopatskih ljekova ("Službeni list CG", br. 06/15)

	Pravilnik o obrascu i sadržini recepta, kriterijumima za klasifikaciju ljekova, kao i načinu propisivanja i izdavanja ljekova ("Službeni list CG", br. 34/15, 036/16, 059/17)

	Pravilnik o bližim uslovima i načinu utvrđivanja ispunjenosti uslova za obavljanje prometa ljekova za humanu upotrebu na veliko ("Službeni list CG", br. 45/21)

	Pravilnik o bližim uslovima i načinu utvrđivanja ispunjenosti uslova za obavljanje proizvodnje ljekova ("Službeni list CG", br. 72/15)

	Pravilnik o sadržaju i načinu obilježavanja spoljnjeg i unutrašnjeg pakovanja lijeka i sadržaju uputstva za lijek ("Službeni list CG", br. 21/16 i 067/18)

	Pravilnik o sadržaju i načinu obilježavanja pakovanja veterinarskog lijeka ("Službeni list CG", br. 44/16)

	Pravilnik o bližim uslovima i načinu utvrđivanja ispunjenosti uslova za obavljanje prometa veterinarskih ljekova na veliko ("Službeni list CG", br. 44/16)

	Pravilnik o maksimalno dozvoljenim količinama rezidua farmakološki aktivnih supstanci veterinarskih ljekova u proizvodima životinjskog porijekla (“Službeni list CG” broj 84/23) 

	Pravilnik o sadržini recepta, načinu izdavanja propisivanja veterinarskih ljekova („Službeni list CG“, broj 49/18)

	Nevažeći pravilnici čija je primjena obavezna za postupke pokrenute u periodu važenja

	Pravilnik o bližim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet ("Službeni list CG" broj 30/09) Napomena: propis se primjenjuje na postupka pokrenute do 02.04.2016. godine.

	Pravilnici – kontrolisane supstance

	Pravilnik o sadržini i obrascu posebne dozvole za uvoz, izvoz i tranzit droga ("Službeni list CG“ br. 44/12)

	Pravilnik o bližem načinu vodjenja i čuvanja evidencija o količini droge koju proizvode, uvoze, koriste posjeduju ili koju će da unište pravna lica i dostavljanju izvještaja ("Službeni list CG", br. 43/17)

	Pravilnik o sadržini zahtjeva i dokumentaciji potrebnoj za dobijanje odobrenja za korišćenje droga, kao i obliku i sadržini odobrenja ("Službeni list Crne Gore", br. 43/17)


Pravilnik o utvrđivanju spiska droga, psihotropnih supstanci i bilja koje se može koristiti za proizvodnju droga ("Službeni list CG", br. 41/18, 57/18 i 123/21)

	

	Pravilnik o spisku supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji opojnih droga i psihotropnih supstanci ("Službeni list CG" br. 58/10)


Pravilnik o sadržini zahtjeva za dobijanje dozvole za proizvodnju prekursora i sadržini dozvole za proizvodnju prekursora i Obrazac ("Službeni list CG" br. 6/15)

	

	Pravilnik o obliku i sadržini izjave krajnjeg korisnika o namjeni prekursora i  Obrazac ("Službeni list CG", br. 04/15)

	Pravilnik o obrascu sadržini i načinu dostavljanja obavještenja o izvozu prekursora i Obrazac ("Službeni list CG", br. 04/15)

	Pravilnik o sadržini zahtjeva za izdavanje dozvole za uvoz, izvoz, tranzit i prevoz prekursora i obrascu dozvole za uvoz, izvoz, tranzit i prevoz prekursora i Obrazac ("Službeni list CG", br. 04/15)


Pravilnik o sadržini zahtjeva za dobijanje dozvole za promet prekursora i sadržini dozvole za promet prekursora i Obrazac ("Službeni list CG", br. 04/15)

	

	Pravilnik o sadržini zahtjeva za dobijanje odobrenja za korišćenje prekursora i sadržini odobrenja za korišćenje prekursora ("Službeni list CG", br. 04/15)

	Pravilnik o obliku i sadržini izvještaja o stvarnim količinama izvezenih ili uvezenih prekursora i Obrazac ("Službeni list CG", br. 12/15)

	Pravilnik o bližim podacima i sadržini godišnjeg izvještaja o proizvodnji i prometu prekursora i Obrazac ("Službeni list CG", br. 16/15)

	Pravilnik o sadržini i načinu vođenja evidencije pravnih lica koja se bave proizvodnjom i/ili prometom prekursora i registra pravnih lica koja vrše proizvodnju, promet, uvoz, izvoz, tranzit i prevoz prekursora, kao i posebnog registra o izdatim dozvolama ("Službeni list Crne Gore", br. 032/15)

	Pravilnici – medicinska sredstva

	Pravilnik o bližim uslovima i načinu utvrđivanja uslova za promet medicinskih sredstava na veliko ("Službeni list CG", br. 132/21 i 72/22)

	Pravilnik o bližim uslovima i načinu utvrđivanja uslova za promet medicinskih sredstava na malo ("Službeni list CG", br. 57/22 i 126/22)

	Pravilnik o priznavanju inostranih isprava i CE znaka i o registraciji medicinskog sredstva ("Službeni list CG", br. 85/22 i 126/22)

	Pravilnik o bližim uslovima za uvoz medicinskih sredstava koja nijesu registrovana ("Službeni list CG", br. 73/22 i 126/22)


Pravilnik o bližim uslovima i načinu oglašavanja medicinskih sredstava ("Službeni list CG", br. 42/23)

	

	Pravilnik o obilježavanju i sadržaju uputstva za upotrebu medicinskog sredstva ("Službeni list CG", br. 47/23)

	Pravilnik o sadržaju kompleta prve pomoći ("Službeni list CG", br. 55/15)

	Pravilnik o osnovnim zahtjevima za medicinska sredstva (“Službeni list CG”, broj 08/24)

	Pravilnici - finansije

	Pravilnik o načinu i postupku uspostavljanja i sprovođenja finansijskog upravljanja i kontrola ("Službeni list CG", br. 37/10)

	Pravilnik o metodologiji sagledavanja kvaliteta sistema finansijskog upravljanja i kontrola u javnom sektoru ("Službeni list CG", br. 26/13)

	Uredbe i Naredbe

	Uredba o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena ljekova ("Službeni list CG" br. 130/21, 09/22 i 20/24)

	Uredba o uspostavljanju unutrašnje revizije u javnom sektoru ("Službeni list CG", br. 96/21, 134/22 i 24/25)       

	Naredba o zabrani upotrebe i tretiranja životinja određenim supstancama i veterinarskim ljekovima (“Službeni list Crne Gore”, br. 17/24)

	Uredba o kancelarijskom poslovanju organa drzavne uprave ("Službeni list CG", broj 47/19)      

	Uputstvo o načinu vršenja kancelarijskog poslovanja ("Službeni list CG", br. 59/19 i 03/20)           

	Uputstvo o sadržaju izvještaja i načinu izvještavanja o sistemu finansijskog upravljanja i kontrola ("Službeni list Crne Gore", br. 36/15)                              

	Smjernice dobre prakse u distribuciji ljekova

	Smjernice Dobre prakse u distribuciji ljekova za humanu upotrebu (objavljene 12.10.2020.)

	GDP sertifikat - ljekovi za humanu upotrebu (objavljene 12.10.2020.)

	GDP sertifikat - aktivne supstance (objavljene 12.10.2020.)

	Izvještaj GDP inspekcije (objavljene 12.10.2020.)  

	Dozvola za promet ljekova za humanu upotrebu na veliko (objavljene 12.10.2020.)    

	Smjernice dobre kliničke prakse

	Smjernice Dobre kliničke prakse (objavljene 28.01.2014.)

	Kliničko ispitivanje ljekova u pedijatrijskoj populaciji (objavljene 28.01.2014.)

	Smjernice dobre proizvođačke prakse

	 GMP smjernice - UVOD (objavljeno 09.04.2021.)

	GMP smjernice - RJEČNIK (objavljeno 09.04.2021.)

	Dio I – Osnovni zahtjevi za proizvodnju ljekova

	Poglavlje 1 – Farmaceutski sistem kvaliteta (objavljeno 09.04.2021.)

	Poglavlje 2 - Osoblje (objavljeno 09.04.2021.)

	Poglavlje 3 - Prostorije i oprema (objavljeno 09.04.2021.)

	Poglavlje 4 - Dokumentacija (objavljeno 09.04.2021.)

	Poglavlje 5 - Proizvodnja (objavljeno 09.04.2021.)

	Poglavlje 6 - Kontrola kvaliteta (objavljeno 09.04.2021.)

	Poglavlje 7 - Povjerene aktivnosti (objavljeno 09.04.2021.)

	Poglavlje 8 - Reklamacije defekti kvaliteta i povlacenje lijeka (objavljeno 09.04.2021.)

	Poglavlje 9 - Interne provjere (objavljeno 09.04.2021.)

	Dio II – Osnovni zahtjevi za proizvodnju aktivnih supstanci koje se koriste kao polazni materijali

	Osnovni zahtjevi za proizvodnju aktivnih supstanci koje se koriste kao polazni materijali (objavljeno 09.04.2021.)

	Dio III – Dokumenti povezani sa GMP

	ICH smjernica Q9 o upravljanju rizikom kvaliteta (objavljeno 09.04.2021.)

	ICH smjernica Q10 o farmaceutskom sistemu kvaliteta (objavljeno 09.04.2021.)

	Medjunarodno usaglaseni zahtjevi za sertifikaciju serije (objavljeno 09.04.2021.)

	Obrazac pisane potvrde za aktivne supstance koje se izvoze iz trecih zemalja (objavljeno 09.04.2021.)

	Sadrzaj sertifikata za pustanje ispitivanog lijeka (objavljeno 09.04.2021.)

	Smjernice o formalizovanoj procjeni rizika za utvrdjivanje odgovarajuce dobre proizvodjacke prakse za pomocne supstance za ljekove za humanu upotrebu (objavljeno 09.04.2021.)

	Smjernice za odredjivanje zdravstveno bezbjednih limita prilikom identifikacije rizika u proizvodnji razlicitih ljekova u zajednickim objektima (objavljeno 09.04.2021.)

	Uputstvo za pripremu glavnog dokumenta mjesta proizvodnje (SMF) (objavljeno 09.04.2021.)

	Standardizovani GMP obrasci

	Dozvola za proizvodnju ljekova (objavljeno 09.04.2021.)

	GMP sertifikat (objavljeno 09.04.2021.)

	Izvjestaj o primjeni smjernica Dobre proizvođacke prakse (Izvjestaj GMP inspekcije) (objavljeno 09.04.2021.)

	

	Smjernice o sadržaju dokumentacije potrebne za dobijanje mišljenja Etičkog odbora

	Smjernice o sadržaju dokumentacije potrebne za dobijanje mišljenja Etičkog odbora (objavljene 24.09.2021.)

	Smjernice Dobre prakse u distribuciji medicinskih sredstava

	Smjernice Dobre prakse u distribuciji medicinskih sredstava (objavljene 13.12.2021.)


3. DODATNE INFORMACIJE O PREDMETU I POSTUPKU NABAVKE

Procijenjena vrijednost predmenta nabavke:

( Procijenjena vrijednost predmeta nabavke bez zaključivanja okvirnog sporazuma:
(  kao cjeline je 49.586,78 €;
Obrazloženje razloga zašto predmet nabavke nije podijeljen na partije:

( Predmet javne nabavke predstavlja jedinstvenu tehničko-funkcionalnu cjelinu, te stoga nije podijeljen po partijama.

ZAKLJUČIVANJE OKVIRNOG SPORAZUMA

Zaključiće se okvirni sporazum:

(  ne

PODACI O NARUČIOCIMA KOJI ZAKLJUČUJU ZAJEDNIČKU NABAVKU
Nije primjenjivo.

PODACI O NARUČIOCIMA KOJI SU UKLJUČENI U CENTRALIZOVANU NABAVKU
Nije primjenjivo.

NAČIN SPROVOĐENJA ELEKTRONSKE AUKCIJE

Nije primjenjivo.

ELEKTRONSKI KATALOG 
Nije primjenjivo.

PONUDA SA VARIJANTAMA

Mogućnost podnošenja ponude sa varijantama

( Varijante ponude nijesu dozvoljene i neće biti razmatrane.
REZERVISANA NABAVKA
( Ne
4. OSNOVI ZA OBAVEZNO ISKLJUČENJE IZ POSTUPKA JAVNE NABAVKE

Privredni subjekat će se isključiti iz postupka javne nabavke, ako: 
1) je vršio neprimjeren uticaj u smislu člana 38 stav 2 tačka 1 ovog zakona;
2) postoji sukob interesa iz člana 41 stav 1 tačka 2 ili člana 42 ovog zakona;
3) ne ispunjava uslov iz člana 99 ovog zakona;
4) ne ispunjava uslov iz čl. 102, 104 ili 106 ovog zakona predviđen tenderskom dokumentacijom;
5) nije dostavio izjavu privrednog subjekta ili dostavljena izjava ne sadrži informacije i podatke tražene tenderskom dokumentacijom ili je nepravilno sačinjena;
6) postoji razlog na osnovu kojeg se smatra da je odustao od prijave, odnosno ponude, a koji je propisan članom 120 stav 15 ovog zakona;
7) nije dostavio garanciju ponude ili nije dostavio garanciju ponude na način predviđen tenderskom dokumentacijom u skladu sa članom 122 st. 2, 3 ili 4 ovog zakona ili je dostavio garanciju ponude na manji iznos od traženog ili je ta garancija neispravna; i/ili
8) postoji drugi razlog propisan ovim zakonom.

5. SREDSTVA FINANSIJSKOG OBEZBJEĐENJA UGOVORA O JAVNOJ NABAVCI

Ponuđač čija ponuda bude izabrana kao najpovoljnija je dužan da uz potpisan ugovor o javnoj nabavci dostavi naručiocu:

( garanciju za dobro izvršenje ugovora, za slučaj povrede ugovorenih obaveza u iznosu od 10 % od vrijednosti ugovora 
. 

Garancija za dobro izvršenje ugovora treba da važi 15 dana duže od ponuđenog roka izvršenja ugovora. 

6.METODOLOGIJA VREDNOVANJA PONUDA

Naručilac će u postupku javne nabavki izabrati ekonomski najpovoljniju ponudu, primjenom pristupa isplativosti, po osnovu kriterijuma
: 

( odnos cijene i kvaliteta 

Komisija za sprovođenje postupka javne nabavke će vrednovati ponude po kriterijumu odnos cijene i kvaliteta primjenom relativnog (proporcionalnog) metoda, na način što će 75 bodova dobiti najniže ponuđena cijena (C), a 25 bodova dobiti najbolje ponuđeni kvalitet (K).

Ukupan broj bodova = broj bodova za cijenu (C) + broj bodova za kvalitet (K)

1.
Cijena (C) (75 bodova)

Parametar cijena će se vrednovati na sljedeći način:

Najniža ponuđena cijena dobija maksimalni broj bodova 75.

Bodovi za ostale ponude se obračunavaju proporcijalno u odnosu na  najnižu ponuđenu cijenu po formuli: 

Broj bodova (C) =      najniža ponuđena cijena  x  75

                                         ponuđena cijena
Ako je ponuđena cijena 0,00 EUR-a, prilikom vrednovanja te cijene po podkriterijumu cijena uzima se da je ponuđena cijena 0,01 EUR.

2.
Kvalitet  (K) (25 bodova)

Ponude po podkriterijumu kvalitet vrednovaće se na sljedeći način: 
Najbolji ponuđeni kvalitet dobija maksimalni broj bodova 25.
Broj bodova za parametar kvalitet određuje se po formuli:

K= Kpm + Kp + Ka + Kai + Ž

gdje je:

K – broj bodova za kvalitet,

Kpm – broj bodova za kvalifikacije i iskustvo angažovanog projekt menadžera

Kp – broj bodova za kvalifikacije i iskustvo angažovanog projektanta

Ka– broj bodova za kvalifikacije i iskustvo angažovanog sistem inženjera / DB administratora

Kai - broj bodova za kvalifikacije i iskustvo angažovanog sistem analitičara i implementatora

Ž- broj bodova po osnovu učešća žena (Ž)
2.1.
Princip vrednovanja ponuda po osnovu parametra koji se odnosi na  kvalifikacije i iskustvo angažovanog projekt menadžera:
Ponude se vrednuju po ovom parametru u odnosu na broj implementiranih projekata na istim ili sličnim poslovima iz oblasti predmeta nabavke, na osnovu podataka o kvalifikacijama i iskustvu lica (projekt menadžera) kojem će biti povjereno izvršenje ovog dijela predmeta nabavke.

Ponuđač dokazuje ovaj parametar na način što će dostaviti potvrdu/e izdatu od strane investitora, odnosno korisnika o pruženim uslugama kojom/im potvrđuje da angažovani projekt menadžer kao stručni kadar ima kvalifikacije i iskustvo na istim ili sličnim poslovima iz oblasti predmeta nabavke, a koji su predviđeni tenderskom dokumentacijom. (Dostavljena potvrda treba da sadrži i broj ugovora, opis posla, vrijednost predmeta nabavke, vrijeme realizacije ugovora i konstataciju da je ugovor blagovremeno i kvalitetno izvršen).  
Ponuđač sa najvećim brojem implementiranih projekata na istim ili sličnim poslovima iz oblasti predmeta nabavke dobija 5 bodova.

Bodovi za ostale ponude se obračunavaju proporcijalno po formuli

Broj bodova (Kpm) =      broj potvrđenih referenci  x  5

                                    najveći broj potvrđenih refenci
2.2.
Princip vrednovanja ponuda po osnovu parametra koji se odnosi na  kvalifikacije i iskustvo  angažovanih projektanata:

Ponude se vrednuju po ovom parametru u odnosu na broj implementiranih projekata na istim ili sličnim poslovima iz oblasti predmeta nabavke, na osnovu podataka o kvalifikacijama i iskustvu lica (projektant) kojima će biti povjereno izvršenje ovog dijela predmeta nabavke.

Ponuđač dokazuje ovaj parametar na način što će dostaviti potvrdu/e izdatu od strane investitora, odnosno korisnika o pruženim uslugama kojom/im potvrđuje da angažovani projektanti  kao stručni kadrovi imaju kvalifikacije i iskustvo na istim ili sličnim poslovima iz oblasti predmeta nabavke, a koji su predviđeni tenderskom dokumentacijom. (Dostavljena potvrda treba da sadrži i broj ugovora, opis posla, vrijednost predmeta nabavke, vrijeme realizacije ugovora i konstataciju da je ugovor blagovremeno i kvalitetno izvršen).  
Ponuđač sa najvećim brojem implementiranih projekata na istim ili sličnim poslovima iz oblasti predmeta nabavke dobija 5 bodova.

Bodovi za ostale ponude se obračunavaju proporcijalno po formuli

Broj bodova (Kp) =     ____ broj potvrđenih referenci______  x  5

                                        najveći broj potvrđenih referenci
2.3.
Princip vrednovanja ponuda po osnovu parametra koji se odnosi na  kvalifikacije i iskustvo angažovanih sistem inženjera / DB administratora:

Ponude se vrednuju po ovom parametru u odnosu na broj implementiranih projekata na istim ili sličnim poslovima iz oblasti predmeta nabavke, na osnovu podataka o kvalifikacijama i iskustvu lica (sistem inženjera / DB administratora) kojima će biti povjereno izvršenje ovog dijela predmeta nabavke.

Ponuđač dokazuje ovaj parametar na način što će dostaviti potvrdu/e izdatu od strane investitora, odnosno korisnika o pruženim uslugama kojom/im potvrđuje da angažovani sistem inženjeri / DB administratori kao stručni kadar imajhu kvalifikacije i iskustvo na istim ili sličnim poslovima iz oblasti predmeta nabavke, a koji su predviđeni tenderskom dokumentacijom. (Dostavljena potvrda treba da sadrži i broj ugovora, opis posla, vrijednost predmeta nabavke, vrijeme realizacije ugovora i konstataciju da je ugovor blagovremeno i kvalitetno izvršen).  
Ponuđač sa najvećim brojem implementiranih projekata na istim ili sličnim poslovima iz oblasti predmeta nabavke dobija 5 bodova.

Bodovi za ostale ponude se obračunavaju proporcijalno po formuli

Broj bodova (Ka) =     __   _ broj potvrđenih referenci______  x 5

                                         najveći broj potvrđenih referenci
2.4.
Princip vrednovanja ponuda po osnovu parametra koji se odnosi na  kvalifikacije i iskustvo angažovanih sistem analitičara i implementatora:

Ponude se vrednuju po ovom parametru u odnosu na broj implementiranih projekata na istim ili sličnim poslovima iz oblasti predmeta nabavke, na osnovu podataka o kvalifikacijama i iskustvu lica (sistem analitičara i implementatora) kojima će biti povjereno izvršenje ovog dijela predmeta nabavke.

Ponuđač dokazuje ovaj parametar na način što će dostaviti potvrdu/e izdatu od strane investitora, odnosno korisnika o pruženim uslugama kojom/im potvrđuje da angažovani sistem analitičara i implementatora kao stručni kadar imajhu kvalifikacije i iskustvo na istim ili sličnim poslovima iz oblasti predmeta nabavke, a koji su predviđeni tenderskom dokumentacijom. (Dostavljena potvrda treba da sadrži i broj ugovora, opis posla, vrijednost predmeta nabavke, vrijeme realizacije ugovora i konstataciju da je ugovor blagovremeno i kvalitetno izvršen).  
Ponuđač sa najvećim brojem implementiranih projekata na istim ili sličnim poslovima iz oblasti predmeta nabavke dobija 5 bodova.

Bodovi za ostale ponude se obračunavaju proporcijalno po formuli

Broj bodova (Kai) =     ____ broj potvrđenih referenci______   x  5

                                       najveći broj potvrđenih referenci
 Napomena: 

U skladu sa Pravilnikom o metodologiji načina vrednovanja ponuda u postupku javnih nabavki, vednovanje za ponuđene parametre kvaliteta iz tačke 2.1., 2.2., 2.3. i 2.4. će se vršiti za ponuđeni broj referenci iznad predviđenih minimalnih zahtjeva stručne i tehničke osposobljenosti (minimalni zahtjevi su dvije potvrđene reference). Prilikom vrednovanja u obzir će se uzeti broj  potvrđenih dostavljenih referenci za sva lica koja su navedena kao zahtijevani stručni kadar (koja imaju potvrđeni broj referenci iznad traženog minimuma od dvije reference pojedinačno po angažovanom stručnom licu) u dostavljenom spisku  angažovanih lica sa poslovima na kojima će biti angažovani u realizaciji usluga koje su predmet javne nabavke.
Pod istim ili sličnim poslovima iz oblasti predmeta javne nabavke, podrazumjevaju se usluge izrade ili održavanja informacionih sistema i tehnoloških platformi koji su predmet održavanja.
Prilikom vrednovanja ponuda, neće se uzeti u razmatranje reference angažovanih stručnih lica koja ne zadovoljavaju predviđene minimalne zahtjeve stručne i tehničke osposobljenosti.

Prilikom vrednovanja ponuda, neće se uzeti u razmatranje reference angažovanog stručnog lica ako je po istom poslu, odnosno ugovoru bio angažovan u više od jedne  od sljedećih kategorija kadra: projekt menadžer, projektant, sistem inženjer/DB administrator, sistem analitičar i implementator.
2.5. Princip vrednovanja ponuda po osnovu parametra koji se odnosi na učešće žena, određuje se po formuli:

Ž= Ž1+Ž2+Ž3

Maksimalan broj bodova po ovom parametru je 5, od kojih:

-  učešće žena u broju lica koja će ponuđač angažovati na izvršenju predmeta nabavke – 2 boda.

 Ponuđač dokazuje ovaj parametar na način što će dostaviti dokaze (kopija radne knjižice, prijava za osiguranje ili ugovor o radu) za lica koja će angažovati na izvršenju predmeta nabavke.
Broj bodova po osnovu učešća žena u broju lica koja će ponuđač angažovati na izvršenju predmeta nabavke konkretnog ponuđača utvrđuje se na način što se ponuđaču koji je ponudio najveći broj žena u broju lica koja će angažovati na izvršenju predmeta nabavke dodjeljuje maksimalan broj bodova, dok ostali ponuđači dobijaju bodove proporcionalno po osnovu formule:

Ž1 = ( broj žena u broju lica koja će ponuđač angažovati na izvršenju predmeta nabavke )/(najveći broj žena u broju lica koja će ponuđač angažovati na izvršenju predmeta nabavke)  𝑥 2 

- učešće žena u ukupnom broju zaposlenih kod ponuđača – 2 boda.

 Ponuđač dokazuje ovaj parametar na način što će dostaviti spisak svih zaposlenih, uz obavezno dostavljanje kopija radne knjižice, prijava za osiguranje ili ugovor o radu za žene;

Broj bodova po osnovu učešća žena u ukupnom broju zaposlenih kod konkretnog ponuđača utvrđuje se na način što se ponuđaču koji je ponudio najveći broj žena u ukupnom broju zaposlenih dodjeljuje maksimalan broj bodova, dok ostali ponuđači dobijaju bodove proporcionalno po osnovu formule:

Ž2 = ( broj žena u ukupnom broju zaposlenih )/( najveći broj žena u ukupnom broju zaposlenih)  𝑥 2 
-  udio žena u vlasničkoj strukturi ponuđača – 1 bod.
 Ponuđač dokazuje ovaj parametar na način što će dostaviti dokaz o registraciji u Centralnom registru privrednih subjekata ili drugom odgovarajućem registru u državi u kojoj privredni subjekat ima sjedište, sa podacima o licima u društvu.
Broj bodova po osnovu udjela žena u vlasničkoj strukturi konkretnog ponuđača utvrđuje se na način što se ponuđaču koji je ponudio najveći broj udjela žena u vlasničkoj strukturi ponuđača dodjeljuje maksimalan broj bodova, dok ostali ponuđači dobijaju bodove proporcionalno po osnovu formule:

      Ž3 =(udio žena u vlasničkoj strukturi ponuđača)/( najveći broj udjela žena u vlasničkoj strukturi ponuđača)  𝑥 1

Ponuđač sa najvećim brojem bodova (C+K) će biti izabran kao prvorangirani.

6 JEZIK PONUDE

Ponuda se sačinjava na:

( crnogorski jezik i drugi jezik koji je u službenoj upotrebi u Crnoj Gori, u skladu sa Ustavom i zakonom
7 NAČIN, MJESTO I VRIJEME PODNOŠENJA PONUDA I OTVARANJA PONUDA

Ponude se podnose preko ESJN-a zaključno sa danom 16.07.2025. godine do 12 sati.

Otvaranje ponuda održaće se dana  16.07.2025. godine u 12 sati. 

Garancija ponude podnosi se u elektronskom obliku putem ESJN.
Izuzetno, ako ponuđač ne može garanciju ponude da podnese u elektronskom obliku, dužan je da putem ESJN dostavi kopiju garancije ponude, a da original garancije ponude dostavi, odnosno uruči naručiocu neposredno ili putem pošte preporučenom pošiljkom, najkasnije prije isteka roka za podnošenje ponuda.

( Dio ponude koje se ne dostavlja preko ESJN-a, a odnosi se na garanciju ponude dostavlja se: 

· neposrednom predajom na arhivi naručioca na adresi Bul. Ivana Crnojevića 64A, Podgorica 
· preporučenom pošiljkom sa povratnicom na adresi Bul. Ivana Crnojevića 64A, Podgorica 

radnim danima od 9 do 12 sati, zaključno sa danom određenim za rok za podnošenje ponuda, do 12 sati. U slučaju da se ponuđač odluči da garanciju ponude dostavi preporučenom pošiljkom sa povratnicom, istu mora dostaviti do dana određenog za rok za podnošenje ponuda, do 12 sati.
Original garancije ponude u pisanom obliku dostavlja se u koverti, na kojoj se navodi: naziv i sjedište naručioca, broj tenderske dokumentacije za koju se podnosi garancija, naziv, sjedište i adresa ponuđača i naznake "garancija ponude" i "ne otvaraj prije roka za otvaranje ponuda".

8 USLOVI ZA AKTIVIRANJE GARANCIJE PONUDE

Garancija ponude će se aktivirati ako ponuđač: 

1) odustane od ponude u roku važenja ponude i/ili

 2) odbije da zaključi ugovor o javnoj nabavci ili okvirni sporazum.

9 TAJNOST PODATAKA

 Tenderska dokumentacija sadrži tajne podatke

( ne

10 UPUTSTVO ZA SAČINJAVANJE PONUDE

Ponude se sačinjava u ESJN u skladu sa tenderskom dokumentacijom i važećim Pravilnikom o sadržaju ponude i uputstvu za sačinjavanje i podnošenje ponude. 

Ispunjenost uslova za učešće u postupku javne nabavke dokazuje se izjavom privrednog subjekta, koja se sačinjava na obrascu datom u Pravilniku o obrascu izjave privrednog subjekta („Službeni list CG“, br. 114/24)
Ponuđač je dužan da tačno, potpuno, pravilno i nedvosmisleno popuni Izjavu privrednog subjekta u skladu sa zahtjevima iz tenderske dokumentacije.
11 NAČIN ZAKLJUČIVANJA I IZMJENE UGOVORA O JAVNOJ NABAVCI

Naručilac zaključuje ugovor o javnoj nabavci u pisanom ili elektronskom obliku sa ponuđačem čija je ponuda izabrana kao najpovoljnija, nakon izvršnosti odluke o izboru najpovoljnije ponude. 

Ugovor o javnoj nabavci mora da bude u skladu sa uslovima utvrđenim tenderskom dokumentacijom, izabranom ponudom i odlukom o izboru najpovoljnije ponude, osim u pogledu iskazivanja PDV-a.

Ugovor između naručioca i ponuđača čija je ponuda izabrana kao najpovoljnija, pored uslova koji su propisani ovom tenderskom dokumentacijom, će sadržati i sljedeće:

Obaveze ugovornih strana 

Izvršilac se obavezuje da:

· usluge koje su predmet ovog ugovora izvodi u skladu sa važećim propisima, normativima i standardima za ovu vrstu posla;

· usluge pruža kvalifikovanom radnom snagom sa potrebnim iskustvom za ovu vrstu posla; 

· rukovodi izvršenjem svih usluga;

· obezbijedi kompletnu dokumentaciju po kojoj se usluge izvode;

· primjeni mjere zaštite na radu propisane zakonom, kako ne bi došlo do povrede, odnosno nesreće na poslu, a u slučaju da do istih dođe, odgovoran je po svim osnovama; 

· odmah, po zahtjevu Naručioca, pristupi otklanjanju uočenih nedostataka i propusta u procesu pružanja usluga; 

· Naručiocu nadoknadi svu eventualnu štetu koja je prouzrokovana nesavjesnim ili nekvalitetnim radom ili krivicom lica koje vrše usluge.

Naručilac se obavezuje da:

· u roku trajanja ugovora obezbjedi sve potrebne uslove za nesmetano obavljanje posla od strane Izvršioca i da po dogovorenom terminu i planu Izvršioca uvede u posao;
· sa svoje strane obezbijedi adekvatne stručne resurse potrebne za sprovođenje Ugovora i podršku Naručiocu pri sprovođenju istog;
· izvršava plaćanje cijene usluge u skladu sa ovim ugovorom. 

Raskid ugovora

Ugovorne strane su saglasne da do raskida ovog ugovora može doći ako:

· Izvršilac i Naručilac ne budu izvršavali svoje obaveze u rokovima i na način predviđen Ugovorom; 

· Naručilac ustanovi da kvalitet pruženih usluga ili način na koje se pružaju, odstupa od traženog, odnosno ponuđenog kvaliteta iz ponude Izvršioca i u drugim slučajevima nesavjesnog obavljanja posla. 
· u slučajevima utvrđenim članom 150 ZJN.

Naručilac je u obavezi da u slučaju uočavanja propusta u obavljanju posla pisanim putem pozove Izvršioca da zajednički utvrde uzrok i obim uočenih propusta što će zapisnički konstatovati. Ukoliko se Izvršilac ne odazove pozivu Naručioca, Naručilac ima pravo da raskine ugovor.

Ugovor se raskida pismenom izjavom koja se dostavlja drugoj ugovornoj strani, sa otkaznim rokom od 15 dana.

U izjavi moraju biti naznačeni razlozi zbog kojih se ugovor raskida.

Raskid ugovora nema uticaja na prava i obaveze ugovornih strana, nastalih prije raskida ugovora.

Osoblje Izvršioca

Izvršilac je u obavezi da predmetne usluge pruža sa osobljem koje je navedeno u ponudi.

Izvršilac je u obavezi da pisanim putem obavijesti Naručioca o svim eventualnim izmjenama osoblja koje je u Ponudi navedeno za pružanje predmetnih usluga.

Tajnost podataka

Sve informacije koje u vezi realizacije ovog Ugovora budu primljene od druge strane biće tretirane kao poslovna tajna.

Izvršilac se obavezuje da informacije vezane za realizaciju ovog Ugovora, poslova i aktivnosti vezanih za pružanje usluga i informacionog sistema Naručioca neće koristiti sa drugim ciljem, osim u cilju ispunjavanja obaveza iz Ugovora.

Izvršilac i njegovo osoblje se obavezuje da neće iznositi trećim licima ili u javnosti poslovne, tehničke, komercijalne, naučne ili bilo koje druge informacije iz djelatnosti Instituta do kojih je došao prilikom pružanja usluga koje su predmet ovog Ugovora, bez prethodne pisane saglasnosti Naručioca.

Izvršilac je u obavezi da nakon potpisivanja ovog Ugovora sa Naručiocem potpiše Sporazum o povjerljivosti (NDA).

Svaki zaposleni koji će biti angažovan na pružanju predmetnih usluga je u obavezi da sa Naručiocem potpiše Sporazum o povjerljivosti (NDA).

( Ugovor o javnoj nabavci tokom njegovog trajanja može da se izmijeni bez sprovođenja novog postupka javne nabavke u skladu sa članom 151 Zakona o javnim nabavkama: 
- ako su izmjene, bez obzira na njihovu vrijednost izraženu u novcu, predviđene tenderskom dokumentacijom i ugovorom o javnoj nabavci i uključuju izmjenu cijene ili varijante, sa utvrđenim obimom i prirodom mogućih izmjena ili varijanti, kao i uslovima u kojima se izmjene mogu vršiti, pod uslovom da se ugovorom ne predviđaju izmjene kojima se mijenja ukupna priroda ugovora o javnoj nabavci, a povećanje vrijednosti ugovora nije veće od 20% vrijednosti prvobitnog ugovora;
 - radi nabavke dodatnih roba, usluga ili radova, koji su postali neophodni, a koji nijesu bili uključeni u prvobitni ugovor o javnoj nabavci, ako promjena privrednog subjekta sa kojim je zaključen ugovor nije moguća iz ekonomskih ili tehničkih razloga, kao što su zahtjevi kompatibilnosti sa postojećom opremom, uslugama ili radovima nabavljenim u okviru prvobitne nabavke i može da prouzrokuje značajne poteškoće ili znatno povećavanje troškova za naručioca a povećanje vrijednosti ugovora nije veće od 20% vrijednosti prvobitnog ugovora;
 - kada je potreba za izmjenom ugovora nastala zbog okolnosti koje naručilac u vrijeme zaključivanja nije mogao da predvidi, a izmjenom se ne mijenja priroda ugovora, a povećanje vrijednosti ugovora nije veće od 20% vrijednosti prvobitnog ugovora;
- kad je potreba za izmjenom ugovora nastala zbog okolnosti koje naručilac u vrijeme zaključivanja ugovora nije mogao da predvidi, a izmjenom se ne mijenja priroda ugovora već se vrši samo smanjenje ugovorene vrijednosti;
-  ako privrednog subjekta nakon restrukturiranja, uključujući preuzimanje, spajanje, kupovinu ili stečaj, zamjenjuje u potpunosti ili djelimično novi pravni sljedbenik, odnosno privredni subjekat, koji ispunjava prvobitno određene uslove zaključenog ugovora o javnoj nabavci, a izmjene su predviđene tenderskom dokumentacijom, pod uslovom da se ne vrše druge bitne izmjene ugovora iz člana 150 stav 2 ovog zakona.
Antikorupcijska klauzula

Ugovor koji je zaključen uz kršenje antikorupcijskog pravila, u skladu sa odredbama člana 38 Zakona o javnim nabavkama ("Službeni list CG", br. 74/19, 03/23 i 11/23).
12 ZAHTJEV ZA POJAŠNJENJE ILI IZMJENU I DOPUNU TENDERSKE DOKUMENTACIJE

Privredni subjekat može da predloži naručiocu da izmijeni i/ili dopuni tendersku dokumentaciju, u roku od osam dana od dana objavljivanja, odnosno dostavljanja tenderske dokumentacije u skladu sa članom 94 st. 4 i 5 Zakona o javnim nabavkama. 

Privredni subjekat ima pravo da pisanim zahtjevom traži od naručioca pojašnjenje tenderske dokumentacije najkasnije deset dana prije isteka roka određenog za dostavljanje ponuda.

Zahtjev se podnosi isključivo putem ESJN-a.

13  IZJAVA NARUČIOCA O NEPOSTOJANJU SUKOBA INTERESA
Institut za ljekove i meicinska sredstva
Broj: 3020/25/228/8-4705
Mjesto i datum: Podgorica, 24.06.2025. godine
U skladu sa članom 43 stav 1 Zakona o javnim nabavkama („Službeni list CG”, br. 74/19, 03/23, 11/23 i 84/24), 

Izjavljujem

da u postupku javne nabavke redni broj 12 iz Plana javne nabavke broj 21987 od 31.01.2025. godine za nabavku Usluge unapređenja i održavanja informacionog sistema, nijesam u sukobu interesa u smislu člana 41 stav 1 tačka 1 Zakona o javnim nabavkama i da ne postoji ekonomski i drugi lični interes koji može uticati na moju nepristrasnost i nezavisnost u ovom postupku javne nabavke.

 Ovlašćeno lice naručioca, Doc. dr med. spec. Snežana Mugoša ________________                                               
                                                                                     s.r.

               Službenik za javne nabavke, Vesna Kostić _________________ 

 s.r.

Lice koje je učestvovalo u planiranju javne nabavke, Žana Vukčević

                                                                                                   ________________
s.r.

Predsjednik komisije za sprovođenje postupka javne nabavke
Lilanda Ćorović  __________________  
                                       s.r.

Član komisije za sprovođenje postupka javne nabavke
Jelena Papić  __________________
                                     s.r.

Član komisije za sprovođenje postupka javne nabavke,
Žana Vukčević __________________
Član komisije za sprovođenje postupka javne nabavke
Bojan Glogoški __________________

                                    s.r.

Član komisije za sprovođenje postupka javne nabavke
Vesna Kostić __________________

                                    s.r.
14 UPUTSTVO O PRAVNOM SREDSTVU
Privredni subjekat može da izjavi žalbu protiv ove tenderske dokumentacije Komisiji za zaštitu prava:
   1) u roku od 20 dana od dana objavljivanja, odnosno dostavljanja tenderske dokumentacije ili izmjene i dopune tenderske dokumentacije, ako je rok za podnošenje prijava za kvalifikaciju, odnosno ponuda najmanje 30 dana od dana objavljivanja, odnosno dostavljanja tenderske dokumentacije ili izmjene i dopune tenderske dokumentacije;

   2) u roku od deset dana od dana objavljivanja, odnosno dostavljanja tenderske dokumentacije ili izmjene i dopune tenderske dokumentacije, ako je rok za podnošenje prijava za kvalifikaciju, odnosno ponuda najmanje 15 dana od dana objavljivanja, odnosno dostavljanja tenderske dokumentacije ili izmjene i dopune tenderske dokumentacije;

   3) do isteka polovine roka za podnošenje prijava za kvalifikaciju, odnosno ponuda, ako je rok za podnošenje prijava za kvalifikaciju, odnosno ponuda kraći od 15 dana od dana objavljivanja, odnosno dostavljanja tenderske dokumentacije ili izmjene i dopune tenderske dokumentacije, a u slučaju da je posljednji dan roka za podnošenje ponuda kraći od 24 časa, smatra se da rok ističe istekom tog dana.

Žalba se izjavljuje preko naručioca neposredno putem ESJN-a. Žalba koja nije podnesena na naprijed predviđeni način biće odbijena kao nedozvoljena.

Podnosilac žalbe je dužan da uz žalbu priloži dokaz o uplati naknade za vođenje postupka u iznosu od 1% od procijenjene vrijednosti javne nabavke, a najviše 20.000,00 eura, na žiro račun Komisije za zaštitu prava broj 530-20240-15 kod NLB Montenegro banke A.D.
Ukoliko je predmet nabavke podijeljen po partijama, a žalba se odnosi samo na određenu/e partiju/e, naknada se plaća u iznosu 1% od procijenjene vrijednosti javne nabavke te/tih partije/a.

Instrukcije za plaćanje naknade za vođenje postupka od strane žalilaca iz inostranstva nalaze se na internet stranici Komisije za zaštitu prava nabavki http://www.kontrola-nabavki.me/.“.

ELEKTRONSKA PRIJAVA NEŽELJENOG DEJSTVA  IZ IISZ








� Podatke iz tačke 1. Poziv za nadmetanje naručilac neposredno UNOSI na ESJN elektronskim putem;


� U slučaju podjele predmeta nabavke po partijama i zaključivanja okvirnog sporazuma, podaci o procijenjenoj vrijednosti dati su i u dodatnim infomacijama;


� Podatke iz tačke 2. Tehnička specifikacija predmeta javne nabavke naručilac neposredno UNOSI na ESJN elektronskim putem;


� Djelove tenderske dokumentacije iz tačke 3. - 16. naručilac sačinjava u formi word/PDF dokumenta i objavljuje unošenjem (attachment) dokumenta na ESJN;


� Procijenjena vrijednost se iskazuje bez PDV-a uključujući i sve troškove, nagrade i moguća obnavljanja ugovora na osnovu okvirnog sporazuma.


� Ukoliko je predmet nabavke podijenjen na partije ovaj dio brisati


� Ukoliko se ne predvidja zaključivanje okvirnog sporazuma cijelu sekciju brisati iz tenderske dokumentacije


� Garancija se određuje u iznosu koji ne može da bude veći od 10% vrijednosti ugovora.


� Naručilac određuje jedan kriterijum za izbor najpovoljnije ponude, a ostale ponuđene opcije briše


� Ukoliko je predviđeno zaključivanje okvirnog sporazuma, garancija ponude se dostavlja na iznos procijenjene vrijednosti predmeta javne nabavke za vrijeme trajanja okvirnog sporazuma


� U ovom dijelu moguće je i predvidjeti raskid ugovora, ugovorne kazne i ostale elemente ugovora
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