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BOSNA I HERCEGOVINA BOCHA U XEPLIEITOBHHA
URED ZA RAZMATRANIE ZALBI KAHUEJIAPHUIA 3A PASBMATPAKE XKAJIBH
PODRUZNICA/FILIJALA BANJA LUKA OUITUIAJIA BABA JIVKA

BOSNIA AND HERZEGOVINA
PROCUREMENT REVIEW BODY
BRANCH OFFICE BANIJA LUKA

bpoj: JH2-02-07-1-3628-10/20
bama Jlyka, 21.01.2021.rogune

Kannenapuja 3a pazmatpame xanbu, ®umijana bama Jlyka, pjeiasajyhu mo
kanbu nonyhawa, Yeudapm mx.0.0. Jlykasau, 6p.4183/20 ox 04.12.2020.roaune,
u3jaBbeHe Ha OmayKy o u3bopy HajmoBosbHHjer nonyhaua, Jlor.1. 6p. 01-13965-7/20
ox 20.11.2020.r., yroBopHOr oOpraHa, Y HUBEpP3UTETCKH KIMHUYKK ceHTap Pemybnuke
Cpncke bama Jlyka. y moctynky jaBHe HabaBke —,peareHaca ¥ I[OTPOIIHOT
Mmarepujaia 3a notpebe 3aBoja 3a KIMHUYKY MHKpoOuosoryjy, JIot. 1. “, Ha oCHOBY
ynada 111l.craB (1) tauka n.) 3akona o jaHuM Habaekama ("Ci.rimacauxk buX",
0p0j:39/14) u unana 228. 3akoHa o ynpaBHoM noctynky ("Ci.raacuuk buX",0poj:
29/02, 12/04, 88/07, 93/09 wu 41/13), Ha cjeaHHUM, OAPXAHOj JaHa
21.01.2021.rogune, noHECEHO je:

PJEITIE®BE

XKanba nonyhaua, Vuudapm a.0.0. JlykaBau, ©0p.4183/20 oxn
04.12.2020.roaune, u3jasbeHa Ha OuIyKy o u300py HajmoBOJbHH]jEr MoHyhaua, Op.
01-13965-7/20 ox 20.11.2020.rogunHe, yYroBOpHOI oOpraHa, YHHBEP3HTETCKH
KIMHAYKK nentap penybimke Cpricke, bama Jlyka , y noctynky jaBne Habapke,
mpeareHaca ¥ TNOTPOIIHOr MaTepyjana 3a mnorpebe 3aBoja 3a KIMHUYKY
mukpobuosnorujy, Jlor. 1 “, onéuja ce, kao HeocHOBaHAa.

Onbuja ce u 3axTjeB 3a HAKHAY TPOLIKOBA JKAIOGEHOT OCTYIIKA.

OBPA3JOXEBE

VYroBopuu opraH, YHUBEP3UTETCKH KIMHUYKU ueHTap Penybiuke Cpricke, Bama
Jlyka (y nmameM TekcTy YTroBopHM oprad) je ofjaBuiia Ha cajTy jaBHUX HaOaBKH
O6asjemteme, O6p. 1255-1-1-621-3-409/20 ox 16.10.2020.r.y OTBOPEHOM IOCTYIIKY
jaBHMX HabaBKM ,peareHaca M HOTPOUIHOI Marepdjana 3a norpebe 3aBoja 3a
KJIMHUYKY MHKpobuonordjy, Jlor. 1 , npema TeHIepcKOj AOKyMEHTALMjH, JOHOCH
OCIIOPEHY OJUIYKY Ha KOjy *alluiiall yjaxe >kajndy He3a10BoJbaH UCTOM.

Rama Jlviea JTarawna [Tvauha An 23/1: Ten:081/211-130: Dawe: 0851/211-137




Y ka0 kaaMoua ce HABOIH:

»U skladu sa ¢lanom 99. i 101. Zakona o javnim nabavkama Bosne i Hercegovine
(,.Sluzbeni glasnik BiH* br. 39/14) (u nastavku: ,,ZIN%), Zalitelj ovim putem
blagovremeno, u roku od 10 dana od dana prijema Odluke o izboru najpovoljnijeg
ponudaca, izjavljuje ovu ZALBU na Odluku o izboru najpovoljnijeg ponudacéa u
dijelu iz Lot-a 1, jer ista krsi odredbe ZJN, odnosno jer Ugovorni organ nije postupio
u skladu sa odredbama Tenderske Dokumentacije i ZJN.

Dana 24.11.2020. zalitelj je putem poste zaprimio Odluku o izboru
ponudaca.Nakon naSeg zahtjeva za uvid u ponude dana 26.11.2020.godine i obavijesti
Ugovornog organa od 27.11.2020.godine o datumu i vremenu uvida broj 01-13965-
8/20 od 27.11.2020.godine, uvidom u ponude pregledana je dokumentacija ponudaca
CEE.-MED d.o.0. dana 01.12.2020. godine, te su ovlastena lica ispred Unifarm-a
d.o.o. utvrdila sljedeée :

. Da je ponuda¢ CEE-MED d.o.o. za LOT 1 dostavio ponudu koja je na kraju
uvezana vinjetom.ali nije potpisana od strane ovlastenog lica

. Numeracija ponude nije u skladu sa tatkom 8.1.4. tenderske dokumentacije i
clanom 8. stav (6) i (7) Uputstva za za pripremu modela tenderske dokumentacije i
ponuda

. Numeracija ponude nije uskladena na nacin ili da su numerisani listovi u
kontinuitetu ili stranice ponude, izmedu listova 4 i 6 nije oznacen broj numeracije 5 1
nema kontinuiteta u numerisanju, zatim na listovima izmedu 33-36, nema numeracije
za 34 1 35 list, a koji su trebali biti numerisani radi kontinuiteta numeracije kako je to
Zakonski predvideno, pored toga takode nakon numerisanog lista 39 dolazi
numeracija 46, pa 41 gdje je opet napravljen propust u kontinuitetu numerisanja,
zatim poslije numeracije lista 51 dolazi 53, zatim dolazi numeracija 55 pa 57.

. podnosimo za LOT 1 Reagensi za IGRA test (Quantiferon ili ekvivalent) i
dodatne informacije od strane proizvodaca :

Set od 4 epruvete za uzimanje uzorka- epruveta negativna kontrola, epruveta TB1 ili
A (sadrzi ESAT 6, CFP 10 plus TB 7,7 proteini pune duzine), TB2 ili B (sadrZi 40
kDa- proteini pune duZine - stimulacija CD8), epruveta pozitivna kontrola (mitogen)

Zeljeli bismo vam skrenuti pozormost na cCinjenicu da smo jedini s na$im
proizvodom ,,QuantiFERON-TB Gold Plus“ koji ima ovu prednost mjerenja game
interferona za identifikaciju kada postoji aktivacija i luéenje game interferona od
strane CD8 T celija specifi¢nih za Mycobacterium Tuberculosis. Za razliku od
konkurenata, na$ patentirani sistem je osmiSljen tako da optimalno stimulise i
identifikuje proizvodnju game interferona CD4 i CDS8 T ¢éelija. Nas jedinstveni sistem
s 2 antigenske cijevi i algoritam omogucuje kliniarima da prepoznaju da li su CD4,
ili oba seta specificnih T celija Mycobacterium Tuberculosis aktivirane tokom
infekcije. Imamo sve potrebne studije i dokaze kako bi dokazali istinitost gore
navedenih izjava.
https://pubmed.ncbi, nlm.nih.gov/?term=Qiia.ntiFER(>N-+plus
Ukljucili smo uporednu tabelu ispitivanja QFT Plus i ispitivanja LioFERON na
temelju informacija izvucenih iz uputa za upotrebu. Tabela pojasnjava razlike u
ispitivanjima. Molimo vas da preispitate ovu konkurentsku prednost koja odgovara
iskljucivo na specificnosti tendera kako bi nam omogu¢ili da zadovoljimo potrebe
vaSeg medicinskog tima i pacijenata iz Republike Srpske.

Naglasavamo da je proizvod, "QuantiFERON-TB Gold Plus" patentirani sistem i
kao takav je dizajniran da optimalno stimulira i identificira CD4 i CD8 T stanice za

proizvodnju gama interferona. Jedinstveni sistem s dvije epruvete koje sadrze
antioene i alonritam amaondavain klinidarima da identificirain ie 1i CODA4 i1 «n D4 1



CD8, kao oba seta specifi¢cnih T stanica za Mycobacterium Tuberculosis bile
aktivirane tokom infekcije. Proizvoda¢ testa, Qiagen GmbH ima sve potrebne studije i
dokaze koji potvrduju istinitost gore navedenih tvrdnji.Navedene informacije mozete
pronaci i na linku https ://pubmed.ncbi.nlm.nih.qov/?terszuantiF ERON+plus
Nadalje, dodajemo navode komplementarne izjavi proizvodaca, Qiagen GmbH, kako
slijedi:

i Evidentno je nerazumijevanje razlika ponudena dva testa jer se svi navodi koji
se odnose na QuantiFERON-TB Gold Plus potkrijepljuju mnogobrojnim studijama
dok se za test LIOferon ne potkrijepljuju

2. Sve komponente TB1 i TB2 su transparentno objasnjenje za QuantiFERON,
Sto se ne moze utvrditi za LIOferon
3. LIOferon se ne moze smatrati ekvivalentom QuantiFERON, koji je

PATENTIRANI SISTEM, I sve tvrdnje proizvodaca LIOferona o ekvivalentnosti
potvrduju ne razumijevanje terminologije ekvivalentno ili znacenje Cinjenice da je
proizvod zasti¢en/ patentiran

4. QuantiFERON-Plus sadrzi CD4+ &to nije navedeno kod LIOferona

5 QuantiFERON-Plus ima dvije epruvete s antigenima, TB Antigen epruvetu |
(TB1) i TB Antigen epruvetu 2 (TB2). Obje epruvete sadrze peptidne antigene iz
skupine antigena povezanih s kompleksom MTB, proteine ESAT-6 i CFP-10.

6. Dok epruveta TB1 sadrzi peptide iz proteina ESAT-6 i CFP-10 stvorene za
izazivanje CMI reakcija kod CD4+ pomagackih limfocita T, epruveta TB2 sadri
dodatan skup peptida usmjerenih na izazivanje CMI reakcija kod CD8+ citotoksi¢nih
limfocita T. U prirodnom tijeku infekcije mikroorganizmima MTB kompleksa
CD4+T-stanice imaju klju¢nu ulogu u imunoloskoj kontroli jer luée IFN-y citokin

7. LioFeron ima dvije razli¢ite epruvete s TB antigenima, TB Ai TB B. TB A
sadrZi antigene za koje se zna da ih nema u BCG (nije navedeno ne mozZe se
podrazumijevati) i uobiéajeno se koriste za IGRA testove, 1 TB B koja sadrzZi antigene
CD8+ epitopa koji su vlasnitvo Lionex GmbH

8. QuantiFERON sadrzi ESAT-6 i CFP 10 antigene, TlOferon sadrzi ESAT 6,
CFP 10 1 TB 7.7. (stara generacija QuantiFERON TB Gold , je sadrzavala sva tri

navedena antigena, i taj model je ukinut i unaprijeden u trenutnu verziju
QuantiFERON TB Gold-Plus koja je u upotrebi u RS zadnjih 7 godina)
9. LIOferon ima dva dana nakon uzimanja plazme da nastavi s ELISA

protokolom, dok QuantiFERON TB Gold Plus ima 3 dana

Interpretacije rezultata NISU EKVIVALENTNO precizne. QuantiFERON TB Gold
Plus koristi QFT softver s algoritmom koji precizno kalkulira sve varijacije. LIOferon
ima viSe varijabli i korisnik treba sam uraditi rjeSenje kalkulacije auto-validacije

* Interpretacija rezultata QuantiFERON TB Gold Plus:

10. Cak i Lionex GmbH kao proizvoda¢ LIOferon testa navodi u svojim uputama
za uporabu pod komparativne studije: ,koristeno je 135 uzoraka za kalkulaciju
usporednosti Lioferon TB/LTBI s referentnom metodom (Quantiferon TB-Gold Plus
(Qiagen)

11. Nije sasvim precizno referirati se na podudarnost rezultata naspram
QuantiFERON TB Gold Plus. Ako, kao $to se navodi, usporednost za pozitivne
rezultate iznosi 96% i negativne 98,82%, a uzimajuci u obzir da se usporedivalo sa
studijama potvrdene osjetljivosti QuantiFERON TB Gold Plus od 95%, osjetljivost
LIOferona je znacajno niza (91,2% za pozitivne uzorke i 93,88% za negativne
uzorke).

Iz gore navedenih razlika, vidljivo je da QuantiFERON TB Gold Plus i LIOferon
testovi nisu ekvivalent i kao takvi povlace pitanje opravdanosti odabira CEE-MED
d.o.o.



U skladu sa tackom 8.1.4 tenderske dokumentacije i ¢lanom 8. stav (6) i (7)
Uputstva za za pripremu modela tenderske dokumentacije i ponuda Ugovorni organ je
defmisao u skladu sa zakonskim propisima :

Sve strane ponude moraju biti numerisane na nacin da je vidljiv redni broj stranice ili
lista.

Shodno prethodno navedenom, Ugovorni Organ je u skladu sa postavljenim uslovima
1 zahtjevima tenderske dokumentacije iz tacke 8.1.4. i ¢lanom 8. stav (6) i (7)
Uputstva za za pripremu modela tenderske dokumentacije i ponuda morao odbiti
ponudu ponudaca CEE-MED d.o.o. kao neprihvatljivu, $to nije ucinjeno, te je
Ugovorni organ nastavio postupak i proveo e-aukciju.

Shodno Zakonskim odredbama za LOT-ove za koje je dostavljena samo jedna
prihvatljiva ponuda, ne moze se zakazati e-aukcija, te postupak javne nabavke za
predmetni LOT je trebao biti okoncan u skladu sa ¢lanom 69. Zakona o javnim
nabavkama.

S obzirom na sve navedeno u ovoj Zalbi, Zalitelj smatra daje nedvojbeno utvrdeno
da Odluka o izboru ponudaca nije donesena u skladu sa odredbama ZJN i uslovima
postavljenim u Tenderskoj dokumentaciji odnosno daje Ugovorni organ izvrsio previd
u pregledu dokumentacije i zahtjeva iz tenderske dokumentacije.

Iz navedenih razloga, Zalitelj predlaze Ugovornom Organu da, u skladu sa &lanom
100. ZIN, utvrdi da je ova Zalba blagovremena, dopustena i izjavljena od ovlastenog
lica, te da potom, u skladu sa ¢lanom 100. stav 3. ZJN, Ugovorni Organ utvrdi da je
Zalba osnovana, te da PONISTI predhodno donesenu Odluku o izboru najpovoljnijeg
ponudaca u dijelu za LOT 1 na naéin :

1. da ponisti predhodnu odluku broj 01-13965-7/20 OD 20.11.2020.¢g

2. da utvrdi ¢injenice iz zalbe Zalitelja i da donese novu odluku gdje ée biti prihvaéena
ponuda Zzalitelja kao jedinog kvalifikovanog ponudaca sa vrijednostima iz ponude
prije e-aukcije, jer ista na osnovu Zalbenih razloga nije trebala biti ni odrZzana.

Ukoliko Ugovorni Organ smatra da ova Zalba nije osnovana, Zalitelj od Ugovornog
Organa zahtijeva da u skladu sa ¢lanom 100. stav 5. ZIN, ovu Zalbu proslijedi Uredu
za razmatranje Zalbi BiH.

U tom sluéaju, Zalitelj predlaze da URZ, u skladu sa ¢lanom 111. stav 1. tacka d),
USVOII Zalbu Zalitelja te PONISTI Odluku o izboru ponudaca u dijelu za grupu 2
Ugovornog Organa radi krsenja odredbi ZIN, a prema navodima iz ove Zalbe, a u
rokovima iz ¢lana 111. stav 11. ZJN.

Ukoliko URZ bude razmatrao Zalbu, Zalitelj ¢e po prijemu zakljucka od strane URZ-
a izvrsiti placanje naknade za pokretanje zalbenog postupka, pri ¢emu Zalitelj
zahtijeva POVRAT eventualno pladene naknade u sluéaju uspjeha u Zalbenom
postupku pred URZ*

YroBopHM Opra , je 3anpUMJbeHY kanby, pasMOTPHO U a0 M3jalumerse Oop 01-
13965-13/20 ox 14.12.2020.r., y KojeM Kaxe ja je xajiba HEOCHOBaHA, TE€ HCTY
npociehyje ca goxymenraujom  KPX-y, ®unujana bama Jlyka., xoja je
npoTtokoaucana nog 6p. JH2-02-07-1-3628/20 ox 14.12.2020. rogune.

Y H3jammemy no »aJjéu ce HABOIH :

U pogledu Zalbenih navoda Ugovorni organ vam dostavlja izjasnjenje kako
slijedi:
Razmatrajudi Zalbene navode Ugovorni organ je utvrdio da je zalba blagovremena,
dopustena i izjavljena od strane ovlastenog lica, ali je potpuno neosnovana.
Zalbeni navod zalioca ,,UNIFARM" d.o.0. za promet lijekova na veliko Lukavac koji

e nemiereni na nennravanie nrihvatlitvacti izahrane nonnde nonndada CFRE.MEDY”



iz razloga to je izabrani ponudac za LOTI dostavio ponudu koja je na kraju uvezana
vinjetom, ali nije potpisana od strane ovlatenog lica Univerzitetski klini¢ki centar
Republike Srpske (u daljem tekstu: UKC RS) smatra apsolutno neosnovanim.

Tackom 8.1.4 Tenderske dokumentacije je propisano sledece ,,Svi listovi ponude
moraju biti évrsto uvezani na nacin da se onemoguci naknadno vadenje ili umetanje
listova (knjizni uvez ili osigurana Jjamstvenikom), osim garantnih dokumenata.
Dijelovi ponude kao $to su uzorci, katalozi, mediji za pohranjivanje podataka 1 si. koji
ne mogu biti uvezani, ponuda¢ obiljezava nazivom i navodi u sadrZaju ponude kao dio
ponude."

[z navedenog je jasno vidljivo da se zahtijeva da je ponuda &vrsto uvezana na naéin da
se onemoguci naknadno vadenje ili umetanje listova, dok zahtjev u vidu potpisa od
strane ovlastenog lica ne stoji kao obavezujuéi.

Prilikom evaluacije ponuda, UKC RS je vrsio provjeru uskladenosti ponude sa svim
uslovima postavljenim u Tenderskoj dokumentaciji, pa tako i uvezanost ponude i
utvrdio da ponuda izabranog ponudaca ,,CEE-MED” ispunjava zadati uslov, te da je
ista prihvatljiva u smislu ¢lana 2, stav 1, pod I) Zakona.

Dalje, Zalilac navodi da numeracija ponude nije u skladu sa tackom 8.1.4. tenderske
dokumentacije i ¢lanom 8. stav (6) i (7) Uputstva za za pripremu modela tenderske
dokumentacije i ponuda, $to UKC RS smatra apsolutno neosnovanim.

Tackom 8.1.4 je propisano da ,,Sve strane ponude moraju biti numerisane na nacin da
je vidljiv redni broj stranice ili lista, u skladu sa ¢lanom 8. stav (6)1(7) Uputstva
za pripremu modela tenderske dokumentacije i ponuda. Ako ponuda sadrzi Stampanu
literaturu, brosure, kataloge i si. koji imaju izvorno numerisane brojeve, onda se ti
dijelovi ponude ne moraju numerisati."

Prilikom evaluacije ponuda, UKC RS je vrsio provjeru uskladenosti ponude sa svim
uslovima postavljenim u Tenderskoj dokumentaciji, pa tako i zahtijevanu numeraciju
1 utvrdio da ponuda izabranog ponudaca ,,CEE-MED” ispunjava zadati uslov, te da ie
ista prihvatljiva u smislu 2, stav 1, pod I) Zakona o javnim nabavkama BiH
(,,Sluzbeni glasnik BiH” broj: 39/14) (u daljem tekstu: Zakon).

Nakon $to je Zalilac UKC-u RS uputio zahtjev za uvid u ponudu izabranog ponudaca
»CEE- MED”, a koji mu je omoguden, te izvrsen dana, 01.12.2020. godine, zalilac je
uvid u ponudu izabranog ponudaca ,,CEE-MED” vriio na nadin da je sve listove
ponude fotografisao.

Kopirane fotografije zalilac je dostavio kao prilog Zalbe.

Uvidom u isto, UKC RS uocava da pojedine stranice, konkretno one koje Zalilac
navodi u Zalbi nemaju fotografiju kompletne stranice koja je fotografisana. Dok se
kod stranica koje nisu navedene kao sporne, na kopiji fotografije vidi i podloga na
kojoj se ponuda izabranog ponudaca ,, CEE-MED” nalazila prilikom fotografisanja, na
kopijama fotografija koje se navode kao sporne se podloga na kojoj se ponuda
izabranog ponudaca ,,CEE-MED” nalazila prilikom fotografisanja, bar ne u dijelu
lista na kojem je oznadena numeracija.

Uvidom u original ponude izabranog ponudaca ,,CEE-MED” Jjasno se vidi da izmedu
listova numerisanih sa 4 i 6, stoji numeracija brojem 5. Tako i izmedu listova 33-36,
izmedu 39 i 41 numerisan je list brojem 40. Original ponude izabranog ponudaca
»CEE-MED takode sadrzi i kontinuitet numeracije na listovima 51-57, sa
numeracijom svih listova, pa i onih koje zalilac isti¢e da su izostali.

Ocigledno je da zalilac ovaj zalbeni navod isti¢e bez valjane argumentacije, da navod
zasniva na nepotpuno i pogre$no utvrdenim ¢injenicama, koje su prikazane ili sa
namjerom opstruisanja postupka ili usljed propusta ucinjenog prilikom vrienja samog
uvida (fotografisanja) u ponudu izabranog ponudaca ,,CEE-MED.

Kada je u pitanju navod da set od 4 epruvete za uzimanje uzorka- epruveta negativna
kontrola, epruveta TBI1 ili A (sadrzi ESAT 6, CFP 10 plus TB 7,7 proteini pune

Anzina) TR? ili R (cadri A0 kDa. nrateini mine du¥ine - ctimulaciia ("TIR) PRTIIVALA



pozitivna kontrola (mitogen), te skretanje paznje na ¢injenicu da je Zalilac jedini s
proizvodom ,,QuantiFERON-TB Gold Plus* koji ima ovu prednost mjerenja game
interferon a za identifikaciju kada postoji aktivacija i luéenje game interferona od
strane CD8 T celija specifiénih za MycobacteriumTuberculosis i da za razliku od
izabranog ponudaca ,,CEE-MED, Zzaliodev patentirani sistem je osmiSljen tako da
optimalno stimulise I identifikuje proizvodnju game interferona CD4 i CD8 T celija.
Zaliotev jedinstveni sistem s 2 antigenske cijevi i algoritam omogucuje klini¢arima
da  prepoznaju da li su CD4, ili oba seta specificnih T celija
MycobacteriumTuberculosis aktivirane tokom infekcije, UKC RS iste smatra
neosnovanim.

Antigeni u Lioferon Epruveti A su proteini ESAT6, CFP10 i TB7.7.

LIOFERON takode prepoznaje IFN gamma proizveden od CD4 delija, pomocu
antigena u epruveti A LIOFERON-a.

Dalje, zalilac navodi razlike u ispitivanjima QFT Plus i LioFERON na osnovu
informacija izvucenih iz uputstva za upotrebu putem uporedne tabele.

Predstavljena tabela sadrZi pogresne informacije, §to doprinosi tome da UKC RS
navode smatra neosnovanim, §to u nastavku i obrazlaze, redoslijedom navoda u tabeli.
- LIOFERON koristi prociscene proteine, ne peptide, $to je dozvoljeno i
ispravno.

- Direktno uzimanje uzorka nema veliku prednost, jer gubitak vakuma
vremenom u vakuumskim tubama dovodi do pojave razli¢itih koli¢ina krvi u
razli¢itim tubama. Isti rezultat dobija se uzimanjem krvi standardnom procedurom,
prikupljanjem u epruvetama, te transportom u laboratoriju gdje se moze dodati taéno
I ' ml krvi u svaku epruvetu, $to je veoma bitno pri tumacenju rezultata. Stoga,
LIOFERON procedura je ispravna. LIOFERON ima iste opcije za transport.
LIOFERON ELISA je pogodna za bilo koji ELISA automatski uredaj.

Koraci u ispiranju ne predstavljaju nedostatak, jer ukupno vrijeme je visoke sli¢nosti
Quantiferonu.

LIOFERON je standardno kalibrisan.

U Evropi, FDA (Food and Drugs Administration, USA) odobrenje se ne zahtijeva. CE
oznaka/certifikat je zvani¢ni zahtijev, $to je LIONEX ispunio.

Nezavisna evaluacija sa izvrsnim rezulatima je objavljena (vidi www.lionex.de) Pored
toga, jos nekoliko studija u vise razli¢itih zemalja su u toku. Za novi test, generalna
praksa je da se studije sprovode tokom godina.

Zalilac dalje dodaje navode komplementamne Izjavi proizvodaca, QiagenGmbH, kako
slijedi:

1. Evidentno je nerazumijevanje razlika ponudena dva testa jer se svi navodi koji
se odnose na QuantiFERON-TB Gold Plus potkrijepljuju mnogobrojnim studijama
dok se za test LIOferon ne potkrijepljuju. UKC RS smatra da se ova éinjenica
podrazumijeva, s obzirom da se Quantiferon nalazi na trzistu dugi niz godina.
LIOFERON s druge strane prirodno zahtijeva vise vremena za dodatne studije.

2. Sve komponente TB1 i TB2 su transparentno objasnjenje za QuantiFERON,
Sto se ne moze utvrditi za LIOferon. UKC RS ovu éinjenicu smatra neta¢nom. Sve
komponente u epruvetama LIOFERONA su opisane u referencama u uputstvu,
Takode su jasno navedene gore.

3. LIOferon se ne moze smatrati ekvivalentom QuantiFERON, koji je
PATENTIRANI SISTEM, / sve tvrdnje proizvodaca LIOferona o ekvivalentnosti
potvrduju nerazumijevanje terminologije ekvivalentno ili znadenje ¢injenice da je
proizvod zasticen/patentiran. UKC RS smatra da je prethodna izjava pogresna. Koliko
znamo Quantiferon viSe nije patentiran, uostalom to nije predmet koji treba da rjesava
UKC RS, nego nadleZna tijela za zastitu intelektualnog vlasniitva, na koje se treba



obratiti. Ekvivalent podrazumijeva performance testa, ne ¢injenicu da lije on
patentiran ili ne.

4. QuantiFERON-Pius sadrzi CD4+ $to nije navedeno kod LIOferona. UKC RS
smatra da je navedena izjava pogresna. Kod Quantiferon Gold se takode spominje
CD4. U publikacijama se spominju antigeni u EPRUVETAMA. Jasno se navodi CD4
imuni odgovor §to je veoma poznata ¢injenica u nauénoj zajednici.

5. QuantiFERON-Pius ima dvije epruvete s antigenima, TB Antigen epruvetu 1
(TB1) i TB Antigen epruvetu 2 (TB2). Obje epruvete sadrZe peptidne antigene iz
skupine antigena povezanih s kompleksom MTB, proteine ESAT-6 i CFP-10. Ovaj
aspekt je mana Quantiferon testa, ne njegova prednost. Razlog ovome §to korisnik
skoro uvijek dobija iste rezultate u EPRUVETI 1 I EPRUVETI 2. U LIOFERON-u se
dobijaju tacni i jasni rezultati da lije antigen u Epruveti B stimulisao T ¢elije ili ne.

6. Dok epruveta TB1 sadrzi peptide iz proteina ESAT-6 i CFP-10 stvorene za
izazivanje OMI reakcija kod CD4+ pomagackihlimfocita T, epruveta TB2 sadrzi
dodatan skup peptida usmjerenih na izazivanje CMI reakcija kod CD8+
citotoksi¢nihlimfocita T. U prirodnom tijeku infekcije mikroorganizmima MTB
kompleksa CD4+T-stanice imaju kljuénu ulogu u imunoloskoj kontroli jer lu¢e IFN-y
citokin. UKC RS ovu izjavu smatra netatnom. CD8 odgovor u Epruveti 2
Quantiferona.

7. LioFeron ima dvije razli¢ite epruvete s TB antigenima, TB A i TB B. TB A
sadrZi antigene za koje se zna da ih nema u BCG (nije navedeno ne moze se
podrazumijevati) i uobic¢ajeno se koriste za IGRA testove, i TB B koja sadrzi antigene
CD8+ epitopa koji su vlasnistvo LionexGmbH

8. QuantiFERON sadrzi ESAT-6 1 CFP 10 antigene, LIOferon sadrzi ESAT 6,
CFP 101 TB 7.7. (stara generacija QuantiFERON TB Gold, je sadrzavala sva tri
navedena antigena, i taj model je ukinut i unaprijeden u trenutnu verziju
QuantiFERON TB Gold-Plus koja je u upotrebi u RS zadnjih 7 godina)

UKC RS izjave pod rednim brojem 7 1 8 smatra neta¢nim. Antigeni u LIOFERON
testu u potpunosti odgovaraju tumacenju CD4 i CD 8 odgovora.

9. LIOferon ima dva dana nakon uzimanja plazme da nastavi s ELISA
protokolom, dok QuantiFERON TB Gold Plus ima 3 dana. UKC RS ovo ne smatra
kao prednost. ELISA test se treba uraditi §to prije. Mi u UKC RS radimo inkubaciju
odmah po prijemu.

Interpretacije rezultata NISU EKVIVALENTNO precizne. QuantiFERON TB Gold
Plus koristi QFT softver s algoritmom koji precizno kalkulira sve varijacije. LIOferon
ima viSe varijabli 1 korisnik treba sam uraditi rjeSenje kalkulacije auto-validacije. I
ovu tvrdnju UKC RS smatra netaénom, jer LIOFERON nema vise varijabli od
Quantiferona. Sam LIOFERON software je takode slobodno dostupan od strane
proizvodaca, Sto moze da se vidi na njihovoj Web stranici.

10.  Cak i LionexGmbH kao proizvoda¢ LIOferon testa navodi u svojim uputama
za upotrebu pod komparativne studije: ,koristeno je 135 uzoraka za kalkulaciju
usporednosti Lioferon TB/LTBI s referentnom metodom (Quantiferon TB-Gold Plus
(Qiagen). UKC RS ovaj navod smatra pogre$nim. Naime, Quantiferon Gold Plus je
spomenut u LIOFERON uputstvu.

11 Nije sasvim precizno referirati se na podudarnost rezultata naspram
QuantiFERON TB Gold Plus. Ako, kao $to se navodi, usporednost za pozitivne
rezultate iznosi 96% i negativne 98,82%, a uzimajuéi u obzir da se usporedivalo sa
studijama potvrdene osjetljivosti QuantiFERON TB Gold Plus od 95%3, osjetljivost
LIOferona je znacajno niZa (91,2% za pozitivne uzorke i 93,88%> za negativne
uzorke). Ovo je standardna praksa. Dva testa ne trebaju biti 100% identi¢na, a
Quantiferon Gold Plus nije proglasen za Zlatni standard za LTBI, ovo nije nigdje
publicirano u relevantnim izvorima, $to navod ¢ini neosnovanim.



Zalilac takode navode da je iz gore navedenih razlika, vidljivo da QuantiFERON TB
Gold Plus i LIOferon testovi nisu ekvivalent i kao takvi povlace pitanje opravdanosti
odabira CEE-MED d.o.0., §to UKC RS takode smatra neosnovanim, jer evaluacija
objavljenih podataka za oba testa, pokazuje da su rezultati uporedivi. Takode, ako se
uporeduju rezultati kod aktivnih TB pacijenata, LIOFERON je pokazao bolji
performans.

Iz svega naprijed navedenog, jasno je da UKC RS nije izvrsio povredu Zakona, niti
podzakonskih akata, kako Zalilac nastiji prikazati.*

[Ipuje Hero wmwTo ce ymycTHO y MEpUTOPHO OJTYYMBame, OBaj OpraH je
NPUCTYIIHO NpPOBjepy (GOPMATHMX INPETIIOCTABKM 3a ylarame aibe, Koje Mopajy
OMTH uCHYeHE Ha CTPaHM XXATHOUA, KaKo OM ce y ONINTe NMPUCTYIHIO FHEHOM
pjelaBamy, a OJHOCE CE€ Ha JONMYIITEHOCT, GJarOBPEMEHOCT M H3jaBbEHOCT OJ
opiawhene ocobe y cximamy ca wianom 109. craB (1) u (2) 3akoHa 0 jaBHHM
HabaBKkama Kao M Ha IIPeTIOoCTaBKe mpomucare wianom 105. 3akoHa o jaBHEM
Habaekama boche u Xepuerosuse.

Hakon wro cy npeame nperTnocraBke NpPeHCIMTAHE, OBAj OPraH je YBHIOM Y
J0CTaBJbECHY JIOKYMEHTALH]Y, T€ aHAIM30M CBAKOT JOKa3a MOje/IMHAYHO H Yy IUXOBOj
mehycobHoj Be3u, a y ogHOCY Ha xanbeHe HaBOJIE M IPONUCAHY 3aKOHCKH IIOCTYIIAK,
YTBPAMO /12 je NOTpeOHO 0A0MTH HABOJIE XKATHOLA.

Kanba je neocnoBana

Hakon yrephuBama CBMX UYMIbCHHIA M YBHJIOM y IIpHOaB/bEHE JI0Ka3e Te
aHaJIM30M CBAKOI JIOKa3a I10j€/IMHAYHO ¥ Y HBUX0BOj Mel)ycoOHOj Be3u, a y ofHOCY Ha
KajlbeHe HaBOJle W IIPONMCAHM 3aKOHCKM IOCTYNak, yrBpheno je na je xanba
HEOCHOBAHA M Jla je NPEAMETHM NOCTYNAK, y AHjely HaBoJa y Kaibu, y ckiaay ca
ojipesidama 3akoHa o jaBHUM HabaBKama.

Ha ocHoBy npsor xajnGeHor HaBozia a/lMoLa KOjH CE OJHOCH Ha HyMEpAaIHujy
noHyze wu3abpanor nonyhaua, oBaj opran je u3spmmo ysux y TJI-y, xako 6u
YCT@HOBHO IOCTaBJbeHe ycioBe 3amare y TJI-y , Te M3BpIINO YBHJ Y OpPUIMHAJIHY
IOHYIly ¥ YcTaHOBHO ciejehe:

- Jla je noHya 4YBPCTO YBE3aHA jEMCTBEHUKOM;

- /Jla je jemcTBEHHMK Ha KpajeBHMa 3alITHhEH CTHKEp HAJLENHUIIOM IPEKO Koje je
IeYeT YTUCHYT JEHMM JUjelIOM a JIPYTMM JIHMjeliOM Ha JIMCTY TJje ce Hauasu
CTHKEp;

- Jla je nonyna nymepucana oj ipBe 10 3a/1ih¢ CTPaHUIIE;

- /Jla mocroju KOHTHHYMTET CTPaHHLIA M 12 HHj€ HAapyLUEH MHTEIPUTET MOHYJIE:

- [la je nonyna 4BpCTO yBe3aHa U3 KOje Ce HMCY MOIJIM BaJUTH WJIM yMETaTH
JIUCTOBH .

Ha ocrHoBy rope yTrpheHux unmeHHIa, OBaj Oprad cMarpa HEOCHOBAaHUM XalOeHH
HaBOJI.

Hpyri xanbenM HaBOJ KOjUM OKalWiall IIOKymaBa OOGOPHTH TEXHHUKE
KapaKTepUCTHKE OJIHOCHO CTPYKTYpy TpaKeHEOI NpPOM3BOJ@a KOa u3abpaHor
noHyhaya Tako IITO MOKymaBa O0jaCHUTH Kako je meroB noHyhenu mpousson
OpPUTHMHAJIaH M IaTEHTHPaH ca ojJpeheHMM IpeaHOCTHMA , Y IUTa CE€ OBAj OpPraH He
MO3Ke HUTH Tpeba ymymTaTy, Beh caMo KOHCTAaTOBaTH [a M jellad W APYTH IPOU3BOJI
OJIHOCHO IPOM3BOJ KOjU j€ NOHY/M0 u3abpaHu moHyhay Kao W NPOM3BOJA KOjU HYJIH
XKamunal y CUITHHM MCIIyHmhaBajy TpaxxeHe YcJloBe IocraBibeHe TJ[-oMm, a mTo ce
MOXE M 3aK/bYYUTH Ha OCHOBY IPOBEJECHOI IIOCTYIIKA T[€ je YrOBOPHM OpraH
KBaM(HUKOBao obe MOHyJe Te IIPOBeO e-ayKIHMjy M Ha OCHOBY e-aykuuje m3abpao
HoBOJBHHU]Er IToHyhaya.



Haxie, riejano XMIOTETHYKH, MOX/a MMa joIl GOBH H eukacHuju IPOM3BOI O
oba nonyhena npousBoa, mMTO HUje CYITHHA NIOCTYIKA jaBHe HaGaBKe Beh aa u cy
nocrap/bery yeaosu TJl-a ucrymenn on cTpaHe noHyhauya Koju KOHKypHILy Ha
KOHKPETHOM HOCTYIIKY.

He ynasehum y 1o koju npoussox je cehukacuuju u3 xanbe xammoua Kao u
H3jallbeba YrOBOPHOI OpraHa BHAM Ce 1a HH jenan Huje mobuja oapehene
neppopmance NpoU3BOAA Yy CMUCIY Ja HCTH He ucnymasajy ycios TJI-a, Beh camo
AOKa3MBate KOJHU IPOM3BOJI je PHKACHU]H Y CMUCITY HEeroBse byHnknmje.

To rosopu na cy o6a npon3Boja MCITYHIIIN TpaXeHu ycio y T]l-y, Te yroBopuu
OpraH M HHj€ MOrao Jpyrayuje MOCTYIHTH HEro KBajmpHuKOBaTH 0bO€ MOHYJIE |,
IIPOBECTH €-ayKLMjy M Ha OCHOBY HMCTe M3abpaTH IOBOJHHH]Er nonyhaua, mro je u
ypazauo.

Y 0oBOM ciyuajy, yroBOPHHM OpraH je HCIIpaBHO NOCTYIIHO M HHj€ HAYUHHO [1OBPELY
IIOCTYIIKa & HABOJIM XAJTHOLA CY HEOCHOBAHH.

Wmajyhn y Bumy npemme, xanba je HeocHoBana, Te je Ha OCHOBY wuiaHa 228.
3aKoHa 0 yIIpaBHOM MOCTYIIKY, OJUTY4EHO Kao y JUCIIO3UTHBY OBOT pjellierha.

O63upom 1a ce xanba o16uja Kao HEOCHOBAHA, CAMHUM THM 0/10uja ce u 3axTjeB 3a
HaJIOKHaJy TPOIIKOBA XaJlOeHOr MoCTyIKa.

Iloyxa o npaBHOM Jinjexy

OBo Pjewmeme je xonaunu ynpasuu axt. IIpoTus oBor Pjememwa Moxe ce
noaHujeTH Tyx6a y ynpasHom criopy npex Cyzom Bocne u XepleroBMHe y poKy 0J(
30 nana oz 1aHa npujema pjelnerba. W A
Takca Ha Tyx0y u3nocu 100,00 KM.
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