PREGLED POSTUPKA #67723

1 PODACI O NARUCIOCU

Naziv narucioca INSTITUT ZA JAVNO ZDRAVLIE
PIB 02015340

E-mail ijzcg@ijzcg.me

Telefon 020/412-888

Internet adresa ijzcg.me

Fax 020/243-728

Adresa DZona DZeksona bb

Grad Podgorica

Postanski broj 81000

2 OSNOVNI PODACI

Opis predmeta javne nabavke Testovi za detekciju Bordetella pertussis

Status Okoncan

Vrsta predmeta Robe

Vrsta postupka Pregovaracki postupak bez prethodnog objavljivanja poziva za nadmetanje
Sluzbenik za javne nabavke Dragica Pejanovic

Kontakt 067 626 125

Datum objave 06.02.2024. 13:30
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Napomena Narucilac je nakon prijave epidemije zaraznih bolest na oboljenje perrtussisi na teritoriji
opstine Podgorica a na zahtjev Centra za medicinsku mikrobiologiju za potrebe Odjeljenja za
molekularnu dijagnostiku i Odjeljenja za virusologiju i imunologiju infekcija pokrenu ovaj
postupak u skladu sa ¢lanom 59 stav 1 tacka 3.

Zbog aktuelne epidemioloske situacije vezane za prijavljenu epidemiju na oboljenje perrtussis
na teritoriji opsStine Podgorica povecan je broj zahtjeva za dijagnostikom.

Centar za medicinsku mikrobiologiju je dostavio zahtjeve za hitnom nabavkom za potrebe
Odjeljenja za molekularnu dijagnostiku i Odjeljenja za virusologiju i imunologiju infekcija.

Medicinska sredstva koja su predmet ovog postupka propisuju se i izdaju na teret Fonda za
zdravstveno osiguranje Crne Gore
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3 FAZE U POSTUPKU

Vrsta faze Opis

Poziv za nadmetanje

Pregovori Testovi za detekciju Bordetella pertussis

4 DODATNE INFORMACUE

Predmet javne nabavke se nabavlja

Posebni oblici javne nabavke
Okvirni sporazum

Dinamicki sistem nabavki
Elektronska aukcija
Elektronski katalog

Nabavka se sprovodi kao
Zajednicka nabavka
Centralizovana nabavka
Nabavka je

Zelena

Drustveno odgovorna

5 STAVKE PLANA

Ne postoje definisane stavke plana

Testovi za detekciju Bordetella pertussis

po partijama

Ne
Ne
Ne
Ne

Ne
Ne

Ne
Ne

Pocetak
podnosenja
06.02.2024 13:30
09.02.2024 13:00

Kraj podnosenja Datum otvaranja Status

09.02.2024 12:00
12.02.2024 09:00

09.02.2024 12:00
12.02.2024 09:00

Okoncana

Okoncana
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6 USLOVI ZA UCESCE U POSTUPKU | ZAHTJEVI U POGLEDU NACINA IZVRSAVANJA PREDMETA NABAVKE

. Tip uslova / .. VaiZizasve
Opis . Za rangiranje ..

zahtjeva partije
U postupku javne nabavke moze da ucestvuje samo privredni subjekat koji nije pravosnazno
osudivan i €iji izvrsni direktor nije pravosnazno osudivan za neko od krivi¢nih djela sa
obiljezjima: a) kriminalnog udruzivanja; b) stvaranja kriminalne organizacije; c) davanje mita; ¢)
primanje mita; ¢) davanje mita u privrednom poslovanju; d) primanje mita u privrednom
poslovanju; dz) utaja poreza i doprinosa; d) prevare; e) terorizma; f) finansiranja terorizma; g)
teroristickog udruzivanja; h) uestovanja u stranim oruzanim formacijama; i) pranja novca; j)
trgovine ljudima; k) trgovine maloljetnim licima radi usvojenja; |) zasnivanja ropskog odnosa i
prevoza lica u ropskom odnosu;

Obavezni uslovi NE DA

U postupku javne nabavke moze da ucestvuje samo privredni subjekat koji je izmirio sve

. . . . . ) Obavezni uslovi NE DA
dospjele obaveze po osnovu poreza i doprinosa za penzijsko i zdravstveno osiguranje

U postupku javne nabavke moZe da ucestvuje samo privredni subjekat koji je upisan u Centralni

registar privrednih subjekata ili drugi odgovarajudi registar u drzavi u kojoj privredni subjekat Uslovi za

ima sjediste Sto se dokazuje dostavljanjem dokaza o registraciji u Centralnom registru obavljanje NE DA
privrednih subjekata ili drugom odgovarajuéem registru, sa podacima o ovlas¢enom licu djelatnosti

privrednog subjekta

Svi ponudeni proizvodi koji imaju rok upotrebe, prilikom isporuke moraju imati rok
upotrebe/sterilizacije koji ne smije biti kraéi od % ukupnog roka upotrebe. Ponudac je duzan da Drugi uslovi NE DA
navede ukupni rok upotrebe ponudenih proizvoda.

Ponudjac je duzan dostaviti Izjavu privrednog subjekta koja podnosi se u elektronskom obliku
putem ESJN-a i ista mora da sadrZi elektronski potpis ovlaséenog lica ponudaca u skladu sa ESPD NE DA
Zakonom o javnim nabavkama (,,Sluzbeni list CG”, br. 074/19, 003/23 i 011/23)
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Rok vazenja

Rok vaZenja ponude je 30 dana od dana otvaranja ponuda NE
ponude
— y D Rok izvrsenj
Rok izvrSenja ugovora: ne duze od 10 dana od dana zakljué¢enja ugovora ok lzvrsenja NE
ugovora
Mjesto izvrSenja ugovora je magacin Instituta za javno zdravlje Crne Gore, u ulici DZona Mjesto izvrSenja NE
Dzeksona bb, Podgorica. ugovora
Rok plaéanja je do 30 dana od dana uredno izvrSene isporuke i ispostavljene fakture. Nacin plac¢anja NE
Medicinsk tva koj t tupk isuj i izdaj teret F
edicinska sredstva koja su predmet ovog postupka propisuju se i izdaju na teret Fonda za Drugi uslovi NE

zdravstveno osiguranje Crne Gore

Uslovi plac¢anja su: roba mora biti isporucena u skladu sa datom ponudom i zakljuéenim
ugovorom, a faktura mora biti uredna, odnosno u skladu sa isporu¢enom robom, ponudom i Uslovi plac¢anja NE
zakljuéenim ugovorom.

"U postupku javne nabavke moze da ucestvuje samo privredni subjekat koji posjeduje
ovlaséenje (dozvola, licenca, odobrenije ili drugi akt) u skladu sa zakonom Sto se dokazuje
dostavljanjem ovlaséenja za obavljanje djelatnosti koja je predmet nabavke (dozvola, licenca,
odobrenje ili drugi akt nadleZznog organa za obavljanje djelatnosti koja je predmet nabavke) .
Narucilac se u skladu sa ¢lanom 85 Zakona o javnim nabavkama, obratio Institutu za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore Zahtjevom broj 03-5269 od 15.06.2023. godine, za misljenje o
dozvolama (licencama) koje ponudac treba da posjeduje. Po podnijetom Zahtjevu Institut za
liekove i medicinska sredstva Crne Gore je dao misljenje broj 2070/23/968/2-4274 dana
16.6.2023. godine, da u predmetnom postupku javne nabavke moze da uéestvuje samo Drugi uslovi NE
ponudac koji posjeduje: -Rjesenje o registraciji veleprodaje (prometa na veliko medicinskih
sredstava) -Rjesenje o registraciji proizvodaca medicinskih sredstava ili RjeSenje za registraciju
proizvodaca koji nemaju sjediste/boravak/ prebivaliste u Crnoj Gor i -Rjesenje o
registraciji/produzenju/izmjeni registracije medicinskih sredstava iii potvrdu o prijemu zahtjeva
za produzenje registracije/obnovu rjesenja o upisu u registar medicinskih sredstava (uz rjesenja
kojima je istekla vaznost). Ukoliko neki od proizvoda koji su predmet ove nabavke ne pripadaju
grupi medicinskih sredstava potrebno je da ponudac dostavi misljenje Instituta za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore da se taj proizvod ne smatra medicinskim sredstvom.

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA
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-lzuzetno, ako niko od ponudaca ne nudi medicinsko sredstvo koje je upisano u registar
medicinskih sredstava kod Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, uzece se u
razmatranje i ponude ponudaca koji nude medicinsko sredstvo koje nije upisano u Registar,
ukoliko ponudac dostavi dokaze: -Za neregistrovana medicinska sredstava vise klase rizika
potreban je dokaz da je izvrseno ocjenjivanje usaglasenosti sto se dokazuje posjedovanjem
Izjave o usaglasenosti neregistrovanog medicinskog sredstva - Declaration of conformity i EC
Certificate koji izdaje tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti notifikovano od Evropske komisije,
odnosno sertifikat izdat od tijela za ocjenjivanje usaglasenosti zemlje koja nije clanica EU
imenovanog od nadleznog organa, kojim se potvrduje da je medicinsko sredstvo iii grupa
medicinskih sredstava odredenog proizvodaca usaglasena sa osnovnim zahtjevima
ekvivalentnim sa standardima EU. -Za neregistrovano medicinsko sredstvo nize klase rizikaito  Drugi uslovi NE
klase | (klasifikacija po uredbi EU 2017/745), ostala In vitro dijagnosticka medicinska sredstva
(klasifikacija po direktivi 93/42 EEC) i In vitro dijagnosticka medicinska sredstva klase A
(klasifikacija po uredbi EU 2017/746); dostavlja se sljedeca dokumentacija: -lzjava o
usaglasenosti neregistrovanog medicinskog sredstva — Declaration of Conformity i -Sertifikat za
slobodnu prodaju (Free sale certificate) ili QMS - sertifikat o sistemu kvaliteta ISO 13485 Institut
moze da odobri uvoz neregistrovanog medicinskog sredstva koje se uvozi iz drzava koje nijesu
clanice Evropske unije za koje je izvrsena ekvivalentna procjena sigurnosti i performansi (npr.
ekvivalentnom procjenom sigurnosti i performansi smatra se ocjenjivanje usaglasenosti
izvrseno u drzavi clanici Medunarodnog regulatornog foruma za medicinska sredstva
International Medical Device Regulators Forum (u daljem tekstu: IMDRF)).”

Ponudac je obavezan da prilikom pripremanja Finansijskog dijela ponude za svaki proizvod koji

. s . . . . - . . Drugi uslovi NE
se nudi navede zastiéeni naziv proizvoda, proizvodaca i kataloski broj proizvoda 8
Ponudac je duzan da dostavi dokaz o tehnickim karakteristikama ponudenih proizvoda
uputstvo, katalog ili drugi dokument izdat od strane proizvodaca) u kojem su jasno oznacene . .
(up g g P ) ) J Drugi uslovi NE

(navodenjem broja partije i pozicije na koju se odnosi) tehnicke karakteristike ponudenih
proizvoda.

DA

DA

DA
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Ponudac mora priloziti Izjavu da ¢e proizvode transportovati na odgovarajudi nacin, u skladu sa
temperaturnim rezimom cuvanja, od proizvodaca do narucioca i o tome priloZiti vijerodostojne
dokaze, svaki put, pri isporuci robe. Prilikom isporuke, moraju biti dostavljeni sertifikati o
kvalitetu proizvoda i prevodi uputstava za upotrebu.

Drugi uslovi NE DA
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7 KRITERUUMI ZA 1ZBOR NAJPOVOLINIJE PONUDE

Opis Vaii za sve partije

Cijena DA
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8 PREDMET NABAVKE

Ukupna procijenjena vrijednost bez PDV:

12.750,00 EUR
Broj partije 1
Opis partije Testovi za Real time PCR

Procijenjena vrijednost bez PDV 10.800,00 EUR

Opis predmeta nabavke

Real time PCR kit* Bordetella pertussis/Bordetella parapertussis
(detekcija i diferencijacija)

Broj partije 2
Testovi za sereoloSku dijagnostiku
1.950,00 EUR

Opis partije
Procijenjena vrijednost bez PDV
Opis predmeta nabavke

1  Anti Bordetella pertussis toxin IgG antitijela, pakovanje 96 testova

Bitne karakteristike predmeta nabavke Kolic¢ina

*Real-Time PCR kit mora biti kompatibilan
sa QuantStudio 7 Flex RealTime PCR
sistemom, QuantStudio 5 RealTime PCR
sistemom (Applied Biosystems).
Pakovanje 96 testova

10,00 pakovanja

Bitne karakteristike predmeta nabavke Kolicina

- 10,00 pakovanje
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