
BOSNA I TIERCEGOVINA
TIRED ZA RAZMATRANJE ZALBI

EOCHA 14 )GPI_ETOBI4HA
KAItr{EJIAPI4JA 34 PA3MATPA.6E XAIIETI

BOSNIA AND HERZEGOVINA
PROCUREMENT REVIEW BODY

Broj : JN2-0 I -07 -l-1346-7 l2l
Sarajevo, 24.06.2021. godine

lJred za razrnatanje Zalbi, rje5avaju6i po Zalbi ponutlada "TUZLA-FARM" d.o.o.

Tvda,izjavljenoj na Odluku Ugovornog organa Univerzitetski klinidki centar Tuda, broj: 02-
g4-l3l2l od26.04.202L godine- Lot2,u postupku za nabavku testova, reagenasa i poto5nog

materijala za dijagnostiku COVID-I9 za potrebe Javne zdravstvene ustanove Univerzitetski

Hinieki centar Tuzl4 na osnoyu dl.l I l. Zakorao javnim nabavkama (SluZbeni glasnik BiIf'
broj:39/14), i dlana l93.st (l) i (2), i d1.230. Z.*onao upravnom posnrpku ("SluZbeni glasnik

BiA" br:29l02, l2l}4,93tO9 i 4lll3) na sjednici lJreda za ramamnje lalbi, odrianoj dana

24.06.2021. godine, donio je

RJESENJE

l. Usvaja se fulba ponudada ,,TUZLA-FARM" d.o.o. Ttda,lzjavlierla na odluku

Ugovomog organa Univerzitetski klinidki centar Tuzla broj: 02-94-l3l2l od 26.04.2021.

go-dine- iot 2, u postupku za nabavku testova, rcagenasa i pofo5nog mutertJala 7a

dijagnostitu COVID-l9 za potebe Javne zdravstvene ustanove Univerzitetski klinidki centar

Tuzla, i poniBtava se:

- Odluka broj: 02-94-l3l2l od26.04.2021. godine, u odnosu na Lot 2, te predmet

vrada ugovornom organu na ponovni postupak'

2. Powat uplaCenih sredstava na ime naknade Zalbenog posnrpka g imosu 2.500,00

KM, izvr5it 6e se na osnow posebnog $e5enja ovog organa-

OBR AZLOZNN"IB

Zaliteti,,TUZLA-FARM'o d.o.o. Tudaiziayio ie ialblu na Odluku Ugovornog organa

Univerzitetski klinidki centar Tuzla btoj: 02-94-l3l2l od 26.04.2021. godine-Lot 2, u
postupku zanabaykutestov4 reagenasa i poto5nog materijala za dijagnostiku COVID-I9 za

potrebe Javne zdravstvene ustanove Univerzitetski klinidki centar Tuda. Ugovorni organ je

postupajudi u skladu sa odredbama dlana 100. stav (5) Zakona o javnim nabavkama,



proslijedio navedenu Zalbu Uredu za razmatanje ialbi zajedno i4fa5njenjem o Zalbenim

navodima i dokumentacijom.

i1nsti istide da je ugovorni organ u Odluci naveo da se poni5tava izrnedu ostalih i

LOT 2 i to u skladu sadlanom 69.stav 2 talka d) jer ni jedna od primljenih ponuda nije

prihvatljiva, a t vea sa dlanom 69. stav 4, talka i) - ponuda nije popuna i ne ispunjava

-nti;"* iz tenderske dokumentacij e. lJ obradoZenju ove odluke sadrZanome u Tapisniku o

pregiedu i ocjeni ponuda koja je prilog Odluci koja je predmet ove Zalbe, ugovomi organ

pop*o netadno navodi da ialilac nije priloZio u svojoj ponudi za soluciju kopje rje5enja o

upiiu medicinskih sredstava u Registar medicinskih sredstava Agencije za lijekove i
medicinska sredspq a niti Uvjerenje o kvaliteti midicinskih sredstava koje se uvozi, izdato od

stane tijela ovla$tenog za potwdu proizvodala EC certifikat ili Declaration of conformity ili
Certifikate of analysis, swha dokazivaqia sposobnosti iz dlam 49 Zakom taZeno

Tenderskom dokumentacijom.Razlog za'udavanie preporuke je dlan 68' stav 4, tadka i).

Zatrtetl nagla5ava da je ugovorni organ u Tenderskoj dokuemntaciji zaI-ot-2 rtaveo

Kit za ekstraktiju za RT-PCR direkhru detekciju iz respiratomih uzoraka SARS-CoV2 virusa

U anekiu 3 TD zaLOT 2 navedena je egzal<fratehnidka specifikacija taZenog koja

glasi- Kit za ekstrakciju, RT-PCR amplifikaciju i detekciju SARS-Cov2 virusaORFl ab gena

Iir"t too iz respiratornih uzorakq kit sadrZi jedan zajednidki PCR miks za ciljni gen i inlemu

kontrolq pozitivnu negativnu konholu kompatibilan za primjeenu na analidorima Cobas

2480 i QuantStudio 5; Kit sadrZi soluciju za brzu eksnakcijui prezervaciju virusne RNK

direktro L respiratomih uzoraka kompatibilnu sa detekcijskim kitom od 1000 reakcija CE-

IVD.

U odjeljuku 3.5 Tenderske dokuemntacije zahtijevano je u skladu sa dlanom 48 i 49 da

ponudad mor ispunjevati uslove:
Da 3e rbta koju nudi regisfiovana kod nadleZnog organa Agencije za lijekove i

medicinska sredstva BiH.u swhu dokaza potrebno je dostaviti:

Rje5enje nadleZnog organa (Agencije za lijekove i medicinska sredstva o upisu

medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava u Bosni i Hercegovini.

Ponudena medicinska sredstva koja nisu registovana od stane Agencije za liiekove i
medicinska sredstva BiH, ili ne podlijeZu obavezi upisa u Registar smatrade se prihvatljivim

sarno ukoliko nema ponudenih registovanih medicinskih sredstavq umjesto Rje5eqia

nadleZnog organa o upiro medicinske opreme u Registar medicinskih sredstava u BiH u cilju

ispunjavinja-uslova tehnidke i profesionalne sposobnosti iz tadke 3.5.1 Tenderske

dokeumntacije za neregistovana medicinska sredstva ponudaE je obavezart dostaviti dokaz:

al). Uvjerenje o kvaliteti medicinskog sredstva koje se uvozi, izdatog od stane tijela

ovlaStenog za-potwdu proizvodada :"EC certifikat" ili "Declaration of conformity'. ili
Certificat of analysis (COA).'

4. Radi potpune talnosti navodimo i znaCenje engleske rijedi,,kit": engi. /kiUnoun: kit;

plural noun: kiis -i. a set ofarticles or equipment needed for a specific purpose. "e.g. a Fsl
uid kit'lbor. I kit/imenica: kit; imenica u mnoiini: kits -1. skup predmeta ili opreme potebnih

za odredenu swhu. "npr. pribor za prvu pomoC")

Imaju6i u vidu naprijed navedeno, potpuno je jasno da Ugovomi orryn talizaLoT 2

KIT zaekstrakciju, aplifikaciju i detekciju SARS Cov 2 virusa koji SADRZI sve navedeno u

tehnidkoj specifi-kaciji te eksftcitno navodi zahtijev da predmetni kit sadrZi i soluciju zabtzn

ekstrakcijui prezervaciju. Nadalje, iz dostavljenoga Rje5enja o upisu u registar medicinskih

sredstavi pop*o je jasno da se radi o setu (eng. ,,KIT") te da je predmetro sredstvo i



registrovano kao KIT odnosno set dime u popunosti zadovoljava zahtijeve iz TD. Solucija
koju spominje Ugovomi organ je dio samoga seta / kita te kao takav obuhvaden predmetnom
registacijom. Takotler iz aneksa 3 za LOT 2 je potpuno vidljivo da se taZi jedna stavka
odnosno set / kit koji sadrZi predmetnu soluciju, te da ne postoji dodatna stavka solucija za
kojubi trebalo dostaviti i zasebno rje5enje, dakle i sam Ugovorni organjasno i nedvosmisleno
zahtijeva tehidkom specifikacijom da se radi o jednom setu koji sadrZi viSe pojedinadnih
stavki ukljuduju6i i soluciju. Izdvajati soluciju kao zasebnu stavku je potpuno besmisleno i
bez uporiSta u bilo kojem propisu ili praksi i standardu jer predmetni proizvod ne bi bio
uop5te funkcionalan bez navedene solucije. Ovo posebno nagla5avamo jer je jedan od
zahtijeva ugovornoga organa bio i dostava katalo5ke dokumentacije u kojoj je jasno i
nedvosmisleno naveden sastav ovoga seta koji ukljuduje i samu soluciju.

Uz navedeno, potpuno netaEno je i obrazloZenje Ugovomog organa da za soluciju nije
dostavljen niti EC, DC ili COA Sto je zahtijev iz ta6ke 3.5 TD. Imaju6i u vidu prednje
pojaSnjenje zalcrt I set te dinjenicu daje dostavljeno Rje5enje o upisu u registar kod Agencije
za lijekove potpuno je jasno da se predmetni zahtijev odnosi na ponude koje ne posjeduju
potwdu Agencije za lijekove i medicinska sredswa o upisu istoga u registar kod ove Agencije
jer se predmetrrim zahtijevom evidentno pokuSava provjeriti i potwditi kvalitet ponudenog
medicinskog sredsWa dostavom taZenih dokumenata. Ovo je potpuno jasno i zbog dinjenice
da je iskljudiva nadlefrrost za ocjenu kvaliteta medicinskog sredsila Agencija za lijekove te to
Ugovorni organ ni u kom sludaju ne moZe raditi ako predmehi proizvod posjeduje naprijed
navedenu Potwdu izdatu od Agencije.U samome postupku izdavanja predmetne potwde kao
preduslov za registraciju proizvoda moraju se dostaviti i EC certifikat (ovjeren od stane
proizvodada), FsC, DoC (ovjeren od stane proizvodada), ISO certifikat i Techical data sheet
kojima se potvrduje kvalitet proizvoda te ukoliko on i zadovoljava zahtijeve isti se upisuje u
Registar medicinskih sredstava o demu Agencija izdaje potwdu. Dostavom predmetne
Potwde od sfiane Lalitelja jasno i nedvosmisleno je potwdeno da Zalitelj posjeduje
predmetnu dokumentaciju te da je kvalitet ovog medicinskog materijala potwden.Ugovomi
organ, evidentno, ne moZe zahtijevati predmetne dokumente za sredstva koja su regishovana
kod Agencije te bi takvo postupanje predstavljalo i kr5eqie Zakona o lijekovima i preuzimanje
nadleZnosti Agencije ali i potpunu kontadiktornost i sa op5tim uslovima i zahnjeima iz
vlastite tenderske dokumentacije kojase naprijed navodi.

Z-alitelj nagla5ava da je kod istoga Ugovomoga organa udestvovao sa istim
proizvodom i bio izabran kao najpovoljniji ponudad bez daje Ugovomi organ na bilo koji
nadin osporavao sadrZaj kita koji je ponuden te traiio neke dodatne dokumente. Takoder,
navodi i da su ponutlaEi npr za lotove I 3 i 5, kompanije Minerva, Diamedic i CEE-MED
nudili setove za identidnu swhu prilaiu6i u ponudi Rje5enje Agencije za lijekove iskljudivo za
cijeli set a nikako dodatno zabrlo kakve solucije ili dijelove set4 ali je ipak njihova ponuda
prihvadena bez ikakvih zamjerki Sto jasno govori da ovaj Ugovori organ ne tretira sve
ponudale na isti nadirU Sto je direktno kr3enje dlana 3 Zakona o javnim nabavkama BiH

ImajuCi u vidu sve naprijed navedeno, i:alitelj predlaZe Ugovomom organu te
posljedidno i Uredu za ruzr,irafranje izlbi BiH, da nakon Sto primi ow Zalbq u skladu sa

dlanom ll0 te 100. stav 3 Zakona, putem priwemenog dogq obustavi dalji postupak za
LOT 2, razmoti Zalbu waii navode iz Zalbe, poni5ti Odluku koji je predm et ialbe zaLOT 2
sa svim prilozim4 na osnovu naprijed navedenih obraAoZentr4 provede ponovo predmetni
postupak ocjene ponuda u skladu sa relevantnim Zakonskim i navodima iz ove Zalbe, a sve u
skladu sa relevantnim propisima koji uretluju obla* javnih nabavki odnosno Zakonom o
javnim nabavkama Bosne i Hercegovine ("SluZbeni glasnik BiH" br 39114) te Zakonom o

lijekovima medicinskim sredstvima BiH (SluZbeni glasnik BiH: 58/8) te takoder izrosimo i



prijedlog posljedidno llRZ-u da donese i RjeSenje o povratu na}nade za pokretanje postupka

propisanettanom 108. Zakorrau sludaju da Zalitelju daljem postupku izvrSi uplatu iste

lJ vea sa navedenim ugovorni organ u svom izja5njenju navodi da kada zu u pitanju

Zalbeni navodi yezarro za poni5tenje LOT 2 prema odluci u skladu sa dlanom 69. stav 2 taEka

d) jer nijedna od primljenih ponuda nije prihvatljiva, a u vezi sa Elanom 69. stav 4) tadka (D -

ponuda nije potpuna i ne ispunjava zahljeve iz tenderske dokumenatcaije i gdje zalttelj istile
da Ugovorni organ netadno navodi da Zalitelj nije priloZio u svojoj ponudi za soluciju kopiju

rje5enja o upisu medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstva ALIMS-a BiH, a niti

uvjerenje o kvaliteti medicinskog sredstva koje se uvozi izdato od sEane fijela ovlaStenog za

pot*au proizvodada: ,,EC certifikat , ili ,, Declaration of conformity,, ili certificate of
analysis (CoA) u swhu dokazivanja tehnidke i profesionalne sposobnosti :ztlana49.Z*ona
raZino TD. Razlog zaizdavanjepreporuke je dlan 68 stav 4) tadaka (i) Ugovorni organ istide

da je Lalitalj u svojoj ponudi priloZio je Potwdu Agencije za lijekove i medicinska sredstva

BiH broj 06-07.4-7-8993-1120 od 02.10.2020. godine o odobravaqiu upisa u Registar

medicinskih sredswa izmedju ostalih proizvoda i proizvod pod rednim brojem 4. zaSti6enog

imena,"A&D covid-l9 Real Time PCR Kit (ORFlab Gene), generidkog naziva,,sARS-cov-
1, nukleinska kiselina tVD set, tehnologija nukleinske kiseline,, , sa namjenom b za

detektovaqje ORFI regija virusa SARS-CoY-2,,,be2 omake modela i oblika i pakovanja

(velidina, dimenzija sa svim varijacijama) i sa navedenim kataloSkim brojem AD 012 i
dopisanom oznakom ,J-OT2, stavka 1,,

(dokaz Potvrda ALMS-a, stana 57,58,59 tenderske dokumentacije).

U tenderskoj dokumentaciji prilozi ponudala oznaleni sa LOT 2 (Jt n ekstakciju i

za RT-PCR direktnu detekciju iz respiratomih uzorka SARS-CoV2 virusa) na stani l2l do

152 verzija na engleskom jeziku i na stani 153 do 198 prevod, sadrZe pored inoda iz

dlanakq 
-algoritma, 

informativnog materijala o virusu, prevenciji Sirenja infekcije,

simptomimalolesti, fotogmfije pakovaqja kita za detekciju, pojednostavljene, osnovne sheme

op5ie metode prikupljanja uzorka, obrade i oditavaqia reanltatz rt-PCR arm.liza, tabelu sa

p-oduri-u o poiitivnim testiranja rezultatima u odnosu na vrste vorakao fotografije mediia za

Lansport virusa (VTM), shemu izolacije nukleinskih kiselina na bazl- magneta te lataloSku
dokumentacijr:/uputstvo za ponudeni A&D COVID-l9 REAL TIME PCR KIT (Cat #AD0l2)

istog naziva i katalo5ke oznake kao iz Potwde ALIMS-a U navedenom Uputstvu za ponudeni

kit (iistem) -AD 012, pored ostalog, nabrojani su reagensi koje ponudeni kit sadrZi: ,,Sadrzaj

sistema, reagensi: COVID-I9 master mix (glavna mje5av-ina) 1000 (U, positive conhol

(pozitivna kontola) 50 pl, negative contole (negativna konto-la) 50 p1,,. U sadrfuju

ponudenog kita nema taZene solucije zabruvekstrakciju i prezervaciju virusne RNK direktro

t respiraiornih uzoraka kompatibilne sa detekcijskim kitom, kao njegovog sastavnog dijela

(dokaz str.l43 engleska verzijai sft.177 prevod) kakoje traZeno utehnidkoj specifikaciji.

Iz prethodno navedenog vidljivo je da ponudjeni set (enel. Kit) A&D COVID-Ig
REAL TtrvG PCR zuT (Cat #AD012) ne sadrZi taZenu solucija za bruu ekstrakciju i
prezervaciju virusne RNK direktrro iz respiratornih uzoraka kompatibilnu sa detekcijskim

icitom, kao njegov integralni, sastavni dio iako Zalitelj u Zalbi navodi da je solucija dio samog

seta i daje samim tim obuhva6en predmetnom regisnacijom kod ALIMS-a-
Kako bi se omogudila pravi0na konkurentrost ponudada, ne ulaze6i u raspravu o

a:adnju rijedi kit na engleskomjeziku te nepofebnoj raspravi ojednini i mnoiini iste rijeCi,

obzirom aaie u Aneksu 3 navedena jasna specifikacija, opis, tralarie robe bez zahqeva

Ugovornog organa da sve kompnente budu ujednom kitu, kako to neosnovano zakljuduje

taytelj n Ugovomi organ bilo je prihvatljivo ponuditi: jedan kit/ sistem koji sadrZi we

komponente (reagense) prema specifikaciji, odnosno koji sadrZi soluciju zabtztr ekstrakciju i
prezervaciju virusne RNK direktno iz respiratomih vzorak,a i kompatibilne reagense za RT-



pCR amplifrkaciju i detekciju SARS-CoV 2 virusa, registovane kao jedan proizvod ili dva

kita/sistema kao tdvojene komponente medusobno kompatibilne pri demu jednu komponentu

Cini solucija zafzttetst utcilr, i prezervaciju virusne RNK direktro iz respiratomih uzoSka

a drugu komponetu dine reagensi za RT-PCR arnplifikaciju i detekciju SARS-Cov-2 virusa.,

obje 
-komponente 

pojedinadno registovane kod ALIMS-a kao dva proizvoda razfiEite

ouh3.o. i tatao*in b.3"ru. Ovakav nalin registacije srede se kod drugih ponudadq a kao

primjer za ovaj vid registacije konkrentno za LOT 2 je ponuda druga dva ponudada 54 niTe

navedenim dokazima:
CEE-MED, Sarajevo. Potwda/rje5nje ALIMS-a za

t. wantai SARS-CoV-2 RT PCR kit, detekcijski kit, kat.broj ws -1248, (dokaz

Potvrda ALIMSa st. 9. u tenederskoj dokumentaciji)
2. Sample relase reagent, tlpe B, solucija za denaturaciju i oslobatlanje (ekstrakciju)

nukJeinskih kiselina iz UiotoSt<itr uzoraka (dokaz Potwda ALIMSa st. 11 u tenderskoj

doku-urentaciji )
Minerva Medica Sarajevo, Potwda/rje5enje ALIMS-a za:

l. Anatolia g""o *oikt Bospbhor Novel Corona virus Kit v2, detekcijski kit, (dokaz

PoM-da ALIMSa str. 22 tenderske dokumentacije)

2. Extact dry solution, ABXTR& solucija za ekstrakciju iz suhog brisa, (dokaz

Potwda AL-IMSa sE 24

u dostavljenoj dokumentaciji fulitelja zaLoT 2, pored prethodno imesenog, nema ni

izdvojene Potwd-e a|,WtS-u o registraciji taZene solucije za brzu ekstrakciju i prezervaciju

virusne RNK direknro 2 respiratomih uzorak4 a ni u dokumentaciji nema oznadene traZene

solucije za bmt ekstrakciju i prezervaciju virusne RNK direktno iz respiratomih uzora-ka

kompatibitne sa detekcijskim kitom, niti ima katalo5ke dokumentacijazaisht zbog dega je

pooodu Zulit.lja s pravom odbadenakao neprihvatljiva a donesena odluka ispravna-

Kako bi omogu6ili rauropravnu konkurenciju ponudaEa samo u sludaju da na tZi5tu

BiH nema regisfovanog fraZenog sredstva prihvatljivo je bilo uvjerenje o kvaliteti

medicinskog rridrpu kojJ se uvozi izdato od stane tijela ovlaStenog za potwdu proizvodada:

,,EC certifrfat,, |li ,, Diclaration of conformity,, ili Certificate of analysis (CoA) u swhu

fiokazivanja tehnidke i profesionalne sposobnosti izElana 49. Zakonataileno TD. U ovom

konkretnom sludaju p."thodrro 3. navedeno kao mogu6nost, obzirom da su za lot 2 ponudena i
sredstva koja imaju registraciju kod ALMIS-a, kako za detekcijski kit tako i za soluciju za

ekstakciju.
Navod ialitelja da je kod Ugovomog organa udesWovao sa istim proizvodom i bio

izabrankao najpovoijniji ponuttad bez daje na bilo koji naCin osporavan sadrZaj kita koji je

ponuden, nije-u popunoiti taCao jer je ponudad prvobitno odbijer\ a tek po dobivanju

iodatnih irio.rou"iju i poja5njenja dostavljenim uz Zalbenu dokumentaciju i izabran. U

pomenutom prethodnom postupku pored komponenti za detekciju i amplifikaciju taZene su

iub" ru rasworom (solucijom) za ekstakciju i prezervaciju virusne RNK direktno iz

respiratomih uzoraka za koji nije traZeno da bude kompatibilan sa komponentama za

deiekciju i amplifrkaciju, Sto se u praktidnom radu sa dostavljenim rastvorom u tubama

pok*io problematidnim i Sto je dovelo do potebe za destim usmenim konsultacijama sa

ponudadem pa i proizvodadem ponudenog kao i dodatrim praktidnim provjerama metode

"t 
rn t"iirt. virusne RNK iz raswora dostavljenog u tubama. Navedeni problemi su se

pokuSaliizbjedi u ovoj objavi traZenjem da ponudeni detekcijski kit i solucije za ekstrakciju

virusne Rt U< air"ttoo iz rispiratornog uzorka budu kompatibilni i jasno definisane namjene.

Vezano za navode l-alioca da zu ponudali za,lot l, 3 i 5 Minerva, Diamedic i CEE-

MED nudili setove za identidnu svrhu prilaZu6i u ponudi Rje3enje Agencije za lijekove

iskljudivo zacijeli set a nikako zabilo kakve solucije ili dijelove seta, kao i da zu njihove

ponude iako taicve, prih'-va6ene bez zamjerki eime se Ugovornom organu prigovara da ne

tetira sve ponudade na isti nadin, nije tadna:



l. Zbog toga sto je solucija za ekstakciju rrz reagense za amplifikaciju i detekciju

taiena samo za LOT I i LOT 2, dok se u LOT-u 3 taiio Kit za RT PCR detekciju 2 gena

SARS-CoV2 virus, ORFlab i N gen, bez solucije za ektrakciju kao i u LOT-u 5 gdje je taZen

Kit za RT PCR detekciju 2 genaSARS-CoV2 virusa, takodjer bez solucije za ek-sfakciju
2. ZaLOT 2 CEE MED kao i Minerva Medica su priloZili Rje5enje/Potwdu ALIMS-a

za detekcijski kit i posebno rjelenje ALIMS-a za ekstrakcijsku soluciju kako je prethodno

navedeno, azaLOT I CEE-MED je takodjer priloZio Rje5enje/Potwdu ALMIS-a za SARS

Cov2 fluorescentri PCR test" kat.br EGN 7103109, detekcijski kit (dokaz Potwda Agencije

str 9) i drugo Rje$enje/?otvrdu ALMIS-a za Sample relase reagen! type b, solucija za

ekstakciju @okaz Potwda ALMS-a sh I l); Minerva Medica je prilofila Rje5enje/potwdu

ALIMS-a za Anatolia greenworks Bosphor Novel corona virus kitV2, detekci-jski kit (dokaz

potwda strana 18) i drugo Rje5enje/Potwda ALIMS-a zzEt<t:act Dry swab RNA solution,

ABXTRR (dokaz Potwda str. 20)
Kako je uvidom u tendersku dokumentaciju i analizom postupka, konstatovano, da na

stani ugovomog organa nije bilo nikakvih propusta prilikom evaluacije i pregleda ponuda u

odnosu na lalbef navode, pod',zimajudi we mjere za osiguranje pravidne i aktivne

konkwencije, jednakog tetnana, nediskriminacije i tansparentnosti, po5tujudi nadelo

najefikasnijeg nadina kori5tenjajavnih sredstava, utwdenoje da ne postoji osnov za iznjery
oZalbene odluke te Ugovorni organ predlaZe da Ured a ruarrahanie ialbi ialbtt talitelja
odbije kao neosnovanu.

Prije nego Sto se upustio u meritorno odluCivanje, ovaj organ je pristupio prouieri

formalnih pretpostavki za ulaganje Zalbe, kaje moraju biti ispuniene na strani Zalitelia, lula
- 

bi se uoptZ pristupilo njenom rjeiavanju, a odnose se na uslovliene prepostavke u skladu sa

Clanom 227. Zakana o upravnom postuph,t, i1.109 i C\.111 Zakono o iavnim nabavkama BiH
i utvrdio da su ispunjeni uslovi za postupanje po istoj na naCin lala definitu odredbe

pomanih Clanova.

Nalan lto su prednje pretpostavks preispitane, ovaj organ je uvidom u dostavljenu

dohtmentaciju, te analizom svakag dokaza pojedinaCno i u niihovoi medusobnoj vezi, u u
odnosu na Zalbene nqvode i propisani zakanski postupah utvrdio da ie potrebno navode

ialilelja unojiti.

Uvidom u predmetni spis ovaj organ je utvrdio da je Odlulrom broj:02-94-13/21 od

26.04.202 I. godine , ugovorni organ poniltio postupak iz razloga jer niti iedna ponuda nije

prihvatljiva. U obrazloZenju novedene Odlule/Zapisniko pregledu i ocjeni ponudn, ugovorni
-organ 

nandi da ponutlaC Tuzlafarm d.o.o. Tuzla, nije priloZio u svoioi ponudi za soluciiu

lropije rjeSenja o upisu medicinskih sredstava u Registar medicinskih sredstqvq Agenciie za

lijikove i medicinska sredstva, a niti Uujerenje o btqliteti midicinskih sredstava laje se uvozi,

izdato od strane tijela ovlastenog za potvrdu proinodaCa EC certifikat ili Declmation of
conformity ili Certtfitrate of analysis, u swhu dolrruivania sposobnosti iz Clana 49 kkann
tra1eno Tenderskom dokumentacijom.Razlog za izdavanje preporukeje Clan 68. stav 4, taClu

i)(ponuda nije potpuna t ne ispunjava zahtieve iz tendersla dokeumntaciie).

futtteti spori navedenu odluht navodeti da......" Ugovorni organ trazi za LOT 2 KIT
za ekstrakciju, aplifikaciju i detelrciju SARS Cov 2 virusa koii SADRZI sve navedeno u

tehniClaj specifikaciji te eksplicitno navodi zahtijev da predmetni kit sadrZi i soluciiu za brzu

etrsnatrciji i prezeriaciju. Nadalje, tz dostavljenoga Rjetenja o upisu u registar medicinskih

sredstavq pitprno je jasno do se radi o setu (eng. ,,K-IT') te da je predmetno sredstvo i
regisrrovano tuo KIT odnosno set Cime u potpunosti zadovoljava zahtiieve iz TD. Solucija

laju spominje IJgovorni organ je dio samoga seta / kita te kao taksv obuhvaten predmetnom

rigkiactjom. fakoder iz anel<sa 3 za LOT 2 je potpuno vidliivo da se traii iednq stovka



odnosno set / kit kaji sadrZi predmetnu soluciju, te da ne postoji dodatna stwka soluciia za

laju bi trebqlo dostaviti i zasebno rjeienje, daHe i sam Ugovorni organ iasno i
nedvosmisleno zahtijeva tehiCknm specifikacijom da se radi o jednom setu koji sadrZi viie
pojedinaCnih stavki uHjuCajuti i soluciju. Izdvajati soluciju kao zasebnu stavht je potryno
besmisleno i bez uporilta u bilo lajem propisu ili pralui i standardu jer predmetni proizvod
ne bi bio uopSte funlrcionqlan bez nqvedene solucije. Ovo posebno naglaflaumo jer je iedan
od zahtijeva ugovornoga organo bio i dostavq lataloSlu dohmentacije u lajoj je jasno i
nedvosmisleno nsveden sastrv ovogq seta kaji uHjudaje i samu soluciju.Uz nsvedeno,

potpuno netaino je t obrazloienje Ugovornag organo da za soluciju nije dostovlien niti EC,

DC ilt COA Sto je zahtijev iz taCke 3.5 TD. Imajuti u vidu prednje poja1njenje za Ht / set te

Cinjenicu da je dostavljeno Rjeienje o upisu u registar lad Agencije za lijelave potpuno je
jasno da se predmetni zahtijev odnosi na ponude laie ne posieduju potvrdu Agencije za

lijelave i medicinska sredstva o upisu istoga u registar kad ove Agencije jer se predmetnin
zahtijevom evidentno poh$ava proujeriti i potvrditi kvalitet ponuilenog medicinslag sredstva

dostsvom nazenih dohtmenstq. Ovo je potpuno jasno i zbog iinjenice da je iskljuCiva

nadleZnost za ocjenu lwaliteta medicinslag sredstva Agenrija za lijekove te to Ugovorni
organ ni u lam sluCaju ne moZe rqditi ako predmetni proinod posjeduje naprijed nqvedenu

Potvrdu izdatu od Agencije.
IJ samome postupku izdavanja predmetne potvrde kao preduslov za registraciiu

proimoda moraju se dostaviti i EC certifilat (oujeren od strane proinodaCa), FsC, DoC
(oujeren od strane proimodaia), ISO certtfilwt i Techical data sheet kojima se potvrduje

btalitet proinoda te ukoliko on i zadovoljava zahtijeve isti se upisuje u Registar medicinskih

sredstwa o Cemu Agencija izdnje potvrdu. Dostavom predmetne Ponrde od strane ialitelja
jasno i nedvosnisleno je potvrileno da Zalitelj posjeduje predmetnu dokumentaciju te da ie
kvalitet ovog medicinslag materijala potwden

Ugovorni organ evidentno, ne moZe zahtijevati predmetne doh,mente za sredstva koja
su registrovana kad Agencije te bi takvo postupanje predstovljalo i bSenje Zakona o

lijekovima i preuzimanje nadleinosti Agencije ali i potpunu lantrqdihornost i sa opltin
uslovima i zahtijevima iz vlastite tenderske dohtmentacije laiase napriied navodi.

Zalitelj naglalava da je kad istoga [Jgovornoga organa uCestvovao sa istim
proizvodom i bio izabran lrao najpovoljniji ponudaC bez daje Ugovorni organ tw bilo koii
naCin osporavao sadriaj kitq l@ji je ponuden te trazio neke dodatne dohtmente. Tskoder,

navodi i da su ponudaCi npr za lotove I 3 i 5, kampaniie Minerva, Diamedic i CEE-MED
nudili setove za identiCnu svrhuprilaZuti u ponudi Rjelenje Agencije za lijekove iskljuCivo za

cijeli set, a nilrolro dodatno za bilo lwloe solucije ili dijelove seta, ali je ipak njihova ponuda

prihvatena bez ilalwih zamjerki lto jasno govori da ovaj Ugovori organ ne tretira sve

ponudaie na isti noCia Sto je direhno lvtenje ilana 3 Zakono o javnim nabavkama &iH......"

(J vezi a novedenim ugovorni org(m u svom izialnjeniu novodi.......... " U tenderslaj
dohtmentaciji prilozi ponudaCa omsieni sa LOT 2 (Kit za ekstrakciju i za RT-PCR dirednu
detekciju iz respiratornih uzorko SARS-CoV2 virusa) na strani 121 do 152 verzija na

engleslam jeziht i na strani i,53 do 198 prevod, sadrZe pored inoda iz Clanaka, algoritma,
informativnog materijala o virusu, prevenciji iirenja infelwije, simptomima bolesti, fotografiie
palcovanja kita za detekciju, pojednostavliene, osw,vne sheme opYte metode prihqlianja
uzork4 obrade i oCitavanja rezultata rt-PCR analiza, tabelu sa podacima o pozitivnim

testiranja rezultatima u odnosu nq vrste uzoralw, fotografije medija za transport virusa
(WM), shemu izolacije nuHeinskih kiselina na bazi magneta te lutalolht
dolatmentaciju/uputstvo za ponudeni A&D COWD-L? fuEAL TIME PCR KIT (Cat #AD012)

istog noziva i kotalotke oznake luo iz Potvrde ALIMS-a. U nwedenom Uputstvu za ponudeni

kit (sistem) -AD 012, pored ostalog, nabrojani su reagensi koje ponudeni kit sqdrZi: ,,SaMoj
sistema, reagensi: COVID-L? master mix (glavna mjefiov-ina) 1000 (U, positive control
(pozitivna lan*ola) 50 pl, negative contole (negativna lantro-la) 50 p1,,. U sadrZaiu



ponudenog Hta nema traZene solucije za brzu ekstrakciiu i prezervaciiu virusne RNK direktno
'iz 

respiraiornih worafta kompatibilne sa detelrcijsHm Htom, kao niegovog sastannog diiela

(dolraz str.l43 engleska urrriio i str.l77 prevod) kala je traZeno u tehniCkoi spectfikaciil

Iz prethoino navedenog vidljivo je da ponudieni set (engl. Kit) A&D COWD-L9 REAL

TIME pCR KIT (Cat:AD012) ne sadrii taZenu solucija za brzu ekstralrtiiu i prezerttaciiu

virusne RNK direhno iz respiratornih taorqka kompatibilnu sa detekcijsHm kitoru kao

njegov integralni, sastavni ad dco iatitelj u Zalbi navodi daie soluciia dio samog seta i da je

samim tim obulwaten predmetnom registracijom kod ALIW-a.
Kala bi se omogutila praviira konhtrentnost ponudaCa, ne ulazeti u rcuiPratu o

znaCnju rijeCi kit na engleslam jeziku te nepotrebnoj raspravi o iednini i mnoiini iste riieCi,

obzirbm claje u Anetrsi 3 nsvedena jasna specifikacija, opis, ffaZane robe bez zahtjeva

(Jgovornog organa da sve kompnente budu u jednom Htu, kako to neosnovqno zaHiuiuje

Zititeti zi Llgovorni organ bilo je prilwatljivo ponuditi: jedan kit/ sistem koji sadrii sve

kompionente (reagense) prema specifiknciji, odnosno koji sadrii soluciju za brzu ekstrafuiju i
preiervaciju uirtsn NX dtrefuno iz respiratornih worako i kompatibilne reagense za RT-
'fCn 

amptifikaciju i detetrciju SARS-CoV 2 virusa, registrovane kao iedan proinod ili dva

kita/sistima ftao odtojene komponente meilusobno kompatibilru pri Cemu jednu lamponentu

iini solucija za brzu itrstralrciii i prezervacijuvirusne NNK direldno iz respiratornih uzorako,

a drugu iamponetu Cine reagensi za RT-PCR ampliJilaciiu i detekctiu SARS-Cov-2 virusa'

obie iomponZnte pojedinaCno registrovane kad ALIMS-a lrao dlta proinoda razliCite namienz

i lrataloSkih broieva.
U dostavljenoj dohtmentaciji Zalitelja za LOT 2, pored prethodno iznesenog nema ni

izdtojene Ponrde ALIMS-a o registraciji traZene solucije za brzu ekstrakciiu i prezervaciju

viruine RNK direlano iz respiratornih worala, a ni u dohtmentaciii nema oznaCene traZene

solucije za brzu ekstratrciji i prezervaciju virusne RNK direhno iz respiratornih uoralw

tampatibitne sa detekcijskim Htom, niti ima latatoSke dohtmentaciia za istu zbog Cega ie
ponuda ialitelja s pravom odbaCenalao neprilwatliiva a donesena odluka ispravna.

Kala 
-bi 

omogutili r(Nnopr(Nnu lanhtrenciju ponutlaCa samo u sluCaiu da na trZiStu

BiH nema registrovanog traienog sredstva prihvatljivo ie bilo uujerenje o kvaliteti

medicinslwg sidsna koji se wozi tidato od strane tijela ovlastenog za potvrdu proinodaCa:

,,EC certiJi=kat,, ili ,, Dectaration of conformity,, ili Certificate of analysis (Co0 u nrlru
dolrazivanja tehniCke i profesionalne sposobnosti iz Clann 49. hlana traZeno TD. U ovom

tronbetnim sluCaiu prethodna ie navedeno kao mogutnost, obzirom da su za lot 2 porudena i
sredstva kaja imaji registraciju kod ALMIS-a, lako za detekciiski kit tala i za soluciiu za

ekstrakciiu.
Navod ialitelja daje lad Ugovornog orgaru uCestvovao sa istim proinodom i bio

izqbran trao naipoviljniji ponudaC bez daje nq bilo laji ruCin ospor(Nan sadrZai kita koii je
ponuden, nije u potpunasti tqCan ier je ponudaC prvobitno odbiien, a tek po dobtvaniu
'dodatnih 

iiformiciii i pojatnjenja dostavljenim w ialbenu dohtmentaciiu i izabran U

pomenutom prethodnom postupht pored hamponenti za detelrciiu i amplifikaciju traZene su
'tube 

sa ,oituoro* golucijom) za elatralrciju i prezervaciiu virusne RNK direbno iz
respiratornih woraks za laji nije traieno da bude kompatibilan sa lamponentmta za

deielrriju i amplifikaciju, fito se u prabiCnom radu sa dostavljenim rastvororn u tubama

pokazilo problematiCnim i fito je dovelo do potrebe za Cestim usmenim konsultaciimu sa
'ponudaCem pa i proimodaCem ponudenog luo i dodatnim prahiCnim proujerama metode
'elrstralrcijslre 

virusne NNK iz rastvora dostavljenag u tubama. Na'vedeni problemi su se

polattali izbjeti u ovoj objavi traienjem da ponudeni detekcijski kit i soluciie za ekstralrciiu
-virusne 

RNk diret*to iz respiratornog uzorka budu lampatibilni iiasno definisane namieye'_

Vezano za nwode ialioca da su ponuilaCi za lot t, 3 i 5 Minerva, Diamedic i CEE'

MED nudili setove za identiCnu swhu prilai,uti u ponudi RjeSenje Agenciie za liiekave

isHjuCivo za cijeli set a nikalca za bilo kaloe solucije ili diielove seta, kao i da su njihove



ponudp iala taloe, prih-vatene bez zamjerki Cime se Ugovornom organu prigovara da ne
tretira sve ponudaCe no isti naCin, nije taCna:

I. Zbog toga Sto je solucija za elanakrtju uz reagense za amplifikaciju i detekciju
traZena samo zct LOT I i LOT 2, dok se u LOT-u 3 traZio Kit za RT PCR detekciju 2 gena
SARS-CoV2 virus, ORFlab i N gen bez solucije za ehrakciju kao i u LOT-u 5 gdje je taien
Kit za RT PCR detekciju 2 gena SARS-CoV2 virusa, taladjer bez solucije za ek-stralrciju.

2. Za LOT 2 CEE MED kao i Minerva Medica su priloZili RjeSenje/Potvrdu ALIMS-a
za detekcijsW kit i posebno rjetenje ALIMS-a za eksnalrcijsht soluciju kako je prethodno
navedeno, a za LOT I CEE-MED je taladjer priloZio Rjetenje/Potvrdu ALMIS-a za SARS
Cov2 fluorescentni PCR test, kat.br EGN 7103109, detelrcijski kit (dokaz Ponrda Agencije str
9) i drugo Rjelenje/Ponrdu ALMIS-a za Sample relase reagent, type b, solucija za eksnakciju
(Dolraz Potvrda ALIMS-a str 11); Minerva Medica je priloiila Rjelenje/potvrdu ALIMS-a za
Anatolia greem,ttorlrs Bosphor Novel corons virus HtV2, detekri-jsH kit (dokaz ponrda strana
18) i drugo Rjetenje/Ponrda ALIMS-a za Extract Dry swab RNA solution, ABWRR @akaz
Potvrda str. 20)...... "

RazmalrajuCi sve navedmo ovaj organ isfde sljedede:

TaClom 3.5 Tenderske dolatmentacije-TehniClca i profesionalna sposobnost,
zahtijevano je u sWadu sa Clanom 48 i 49 da ponuilaC mora ispunjevati sljedete wlove:

a) Da je roba koju nudt registrovana kod nadlehtog orgqno Agencije za lijekave i
me dicinska sr e ds n a Bi H.

U svrhu dolroza o isptmjavnju uslova potrebno je dostaviti:
a) Rjefienje nadleZnog orgqna (Agencije za lijelcove i medicinska sredsna) o upisu

medicinskog sredstva u Registor medicinskih sredstava u Bosni i Hercegovini.
Napomena:
Ponudens medicinska sredstva kaja nisu registrovana od strane Agencije za lijekove i

medicinslra sredstva BiH, ili ne podlijeZu obavezi upisa u Registar smatrate se prihvatljtvim
samo ul@lil@ nema ponuclenih registrovanih medicinskih sredstava, umjesto Rjetenja
nadleinog organa o uptsu medicinske opreme u Registm medicinskih sredstava u BtH u cilju
ispunjavanja uslova tehniClrc t profesionalne sposobnosti iz taCke 3.5.a Tenderske
dohtrnentacije za neregistrovans medicinslw sredstva ponuilaC je obavezan dostaviti dokaz:

al). Uujerenje o loaliteti medicinskag sredswa koje se wozi, izdatog od stane tijela
ovla.ltenog za potvrdu proinodaCa :"EC certifikat" ili "Declaralion of conformity". ili
Certificat of analysis (COA)."

U anelcsu 3 Tenderske dohtmentacije zs LOT 2 zahtijevano je: Kit za ekstrakciju, RT-
PCR amplifilraciju i detekciju SARS-Cov2 virusa OWlab gena direhno iz respiratornih
uzoralra; kit sadrii jedan zajedniCki PCR mila za ciljni gen i internu kontrolu, pozitivnu
negativnu lantrolu kompatibilan za primjenu na arwliztorima Cobas 2480 i QuantStudio 5;
Kit sabii soluciju za brzu el<stralrcijui prezervaciju virusne ENK direldno iz respiratornih
uzoraka kampatibilnu sa detekcijskim kitom od 1000 realrcija CE-|VD.

Uvidom u Zapisnik o pregledu i ocjeni ponuda ovaj organje nesporno unrdio daje
ugovorni organ ponudu ialitelja eliminisao iz razloga jer ...." ponutlai Tuzlafarm d.o.o.
Tuzla nije priloiio u svojoj ponudi za soluciju kopije rjetenja o upisu medicinskih sredstava u
Registar medicinskih sredstava Agencije za lijekove i medicinskn sredstva, a niti Uujerenje o
lwaliteti midicinskih sredstqva laje se uvozi, izdato od strane tijela ovlaitenog za potvrdu
proinotlaCa EC certifil<at ili Declaration of conformity ili Certifilute of analysis, u syrhu
dolwztvanja sposobnosti iz Clana 49 Zakona traileno Tenderskom dokumentacijom....."



Uvidom u ponudu ialitelja ovaj organje utvrdio dostavljen dokaz Potvrda Agenciie za

lijelave i medicinska sredstva BiH omaieno pod stavlam 4 pod za,stitenim nazivom A&D
Covid -19 Real Time PCR KIT OW t qb Gene, generiCkog naztvq SARS CoV I nukleinska

kiselino IVD set, tehnologija nukleinska kiselina, namjena za detedovanie OkF I regija

virusa sARS CoV -2, lrotaloSki broi:AD0|2 (u ponrdi oznqcena stqvlu lso Lot-2).

Llgovorni organ ponudu ialitetja odbacuje kao neprihvatliivu a lcao razloga nwodi lq
ponudaC niie prtloZii u svojoj ponudi za soluciju lapije riesenja o upisu medicinskih
'sredstaya 

u Registar medicinskih sredstava Agencije za liielrove i medicinslu sredstva, a niti

Uujerenje o kvalitett midicinskih sredstava laje se avozi, izdato od strane tiiela ovlaitenog za

pinrdi protnodatq EC certifikat ili Declaration of conformity ili Certilikate of analysis.

Ono Sto je nesporno za ovaj organ jeste Cinjenica da ie ugovorni organ u Aneksu 3

bliZe opisao trqzeni kit odnosno ita isti obuhvata. U posljedici, tala obulwatenog i
determinisanog predmeta nabavle spornag lot-qugovorni organ ie i zahtiievao doltaz

taCnije RjeSeije nadleZnog organa (Agencije za lijekove i medicinslu sredsna) o upisu

medictnslag siedsna u Registar medicinskih sredstava u Bosni i Hercegovini. Kalco ugovorni

organ u svim zahtjevu u im 3.5. Tenderske dohtmentacije nije imoo nilwl+ve drugaCiie i/ili
aidatne upute niti specffiCne zahtjeve, ovom organu ostaie sporno na osnovu Cega ugovorni

orgon ,iklircuje da je bilo poffebno dostwiti lwpiiu rjesenia za soluciiu, a sto ie u

t "nlo"tno* 
stilaiu bio razlog za eliminaciju ponude Zalitelja. Napominiemo da ukolila ie

ugovorni organ-analizom dostavljenih dokaza inazio bilo kakvu sumnju odnosno da

nhedeni kitie obuhvata sotuciju prilitam evaluacije bio u obavezi jasno obrazloZiti utvrilene

Cinjenice o navedenim okalnostima. Kako ugovorni organ u predmetnom smislu niie postttpio

nje bio u obavezi po iatbi provesti procesne rafutje dolcazivania, trebao da istoi posveti

,iloinu painju, tika aa poduzme opseine predradnje kaje te predstavliati relevantne

preqbstavlce da se radnja dokazivanja, a laja prethodi imoilenju zaHiuClu o spornom pitaniu

kajeg treba raspraviti,nesmetano, potpuno i lorulitetno provede.

Pri torne daHe, potrebno ie da se navede jasna ociena dolazne wiiednosti

dostavljenog dokaza,a ,i da t, dolruzima pristupa formalno.Na,edeno uHiuCuje da je

neophidno- provesti potrebne radnje lrala bi se utvrdite sve potrebne olalnosti,sve u cilju

razjalnjenja spornog pitanja, laie se poiavilo pred ugovornim organom'

Napominje se da pri provodenju postupka dokaztvanja u suprotno, ugovorni organ ie
u obavezi voditi raCunq i o pravilima pri provodenju radnji postuplu, s obzirom da ociena

dolroza ne maii formalan oswt na iste, vet fohtsirano dovodenje u vezu sa detaljnim osvrtom

t kanlvetnim imoSenjem argumentacije. Na naCin kako se ugovorni organ prednie osvrnuo na

predmetno pitanje iavodeii samo da nije dostovljeno rjelenie za soluciju( a laje po miYljlltju
'ovog 

organs nije ni zahtijevao etrsplicitno), a da pri tome niie inrlio prouieru kod lad

noilrZnig organa tuko bi jasno utvrdio da li je obuhvatena soluciia, shodno tome iznesene

nrdnje i" *ogu se weti ubjedljivim, pa je stanje stvmi s tim u vezi ostalo nezosnovanim.

Shodno nayedenom ovaj organ cijeni navode ialitelja u pogledu navedenog osnovanim.

Povrat uplatenih sredstava na ime nolmade Zalbenog posrupka u imosu od 2.500,00

KM izwsiti ti se posebnim afuom, po lanaCnosti ovog Rjetenia a u siladu sa Clanom

t11.stw (7) ZIN i ilanom 4. Instrukcije o naCinu uplate, kontrole i powata nafuado

propisanih Clqnom 105. ZIN ("SluZbeni glasnih BiH" broj: 86/14)'

Na osnovu Cinjenica utvrdenih u posttryht i provedenih dokaza, shodno Clanu 104. i

Il1. Zalcona oiavnim nabavkama Bosne i Hercegovine i Clanu 230. Zalwno o uprcunom

postupht, ovaj organ riielio ie Zqlbu, kao u dispozittvu ovog rielenja'



IJputstvo o pratnom lijelat

Ovo rjelenje je kanoCan upravni alct. Protiv ovog rjeflenja moZe se podnijeti tuiba u

uprcvnom sporu pred Sudom Bosne i Hercegovine u roht od 30 dana od dano priiema

rjelenja. Taksa natuibu iznosi 100,00 KM.
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-,, TWL"A-FARM " d. o.o. Tuzla,

-Univerzitetski HiniCki centqr Tuzlq
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