
w
BOSI{A I HERCEGOVINA

URED zA RAzMATRAIUE LtLst
EOCHA 14 )GPI.E|OBI4HA

KAIN-EJIAPI4TA 3A PA3MATPABE XAJIEI4

BOSNIA AND TIERZEGOVINA
PROCI.'REMENT REVIEW BODY

Broj : JN2-0 I 47 -l -1319 -9 I 2l
Sarajevo, 17 .08.2021. godine

Ured za razmatranj e ialbi, rje$avaju6i po Zalbi ponudada ,,Stemped" d.o.o. Banja Luka
zastupan po punomodniku Amaru BajramoviCu advokatu iz Sarajeva izjavljenu na Odluku
o izboru najpovoljnijeg ponutlada, 43121-l od22.04.2021' godine, LOT 5, u postupku
javne nabavke nabave sanitetskog materijala i medicinske plastike, ugovornog organa JZU

Zdravstveni centar BrEko, Brdko distrikt BiH na osnow dl.l I l. Zakona o javnim nabavkama

Bosne i Hercegovine (SluZbeni glasnik BiH'broj:39l14), i dlana l93.st l. i 2., i dl. 230 *av 2.

Zakonao upravnom postupku ("SluZbeni glasnik BiH" br:29102,12104,93109 i 4ll13) na sjednici

lJreda za raznatranje Zalbi, odrZanoj dana 17 .08.2021 godine donio je:

RJE S E NJE

t. Zalba ponutlaEa,,stemped'o d.o.o. Banja Luka u postupku javne nabavke nabave

sanitetskog materijala i medicinske plastike, se uwaja i poniStava se Odluku o izboru

najpovoljnijeg ponudada, 43121-l od22.04.2021. godine , LOT 5 ugovornog organa

JZIJ Zdravstveni centar Brdko, Brdko distrikt BiH. Predmet se vraCa prvostepe,nom

organu na ponovni postupak

2. Povrat upladenih sredstava na ime naknade Zalbenog postupka u iznosu od 666,67 KM
ponudaCa,,stemped" d.o.o. Banja Luka izvr5it 6e se na osnovu posebnog Rje5enja ovog

organa.

3. Zahtjev Zalitelja,,stemped" d.o.o. Banja Luka, putem punomodnika advokata Amara

Bajramovi6 iz Sarajevq za naknadu tro5kova Zalbenog postupka uwaja se u izrosu od

2E0,80 KM.

4. Obavezuje se ugovorni oryart JZIJ Zdravstveni centar Brdko, Brdko distrikt BiH da

nadoknadi tro5kove fulbenog postupka u iztosu od 280,80 KM u roku od 15 dana od dana

izvrSnosti ovog Rj eSenj a.



OBRA ZLOLENJE

Ugovorni orgut IZIJ Zdravstveni centar Brdko, Brdko disnikt BiH, je pokenuo otvoreni postupak

zaizbor najpovoljnijeg ponu dalazanabavt saniterkog materijala i medicinske plastike broj javne

nabav 43t2148. S obzirom da se Zalitelj u wojoj poslovnoj djelatnosti bavi izmedu ostalog i
prodajom medicinskih sredstava tj. medicinskih maski, Zalitelj je predao ponudu za isporuku

zastihih maski LOT 5 postupka javne nabavke. Dana 23.04.2021. godine Zalitelj je zaprimio

Odluku o izboru najpovoljnijeg ponudada fuoJ 43/21-1 od 22.04.2021. godine kojom je

najpovoljnijeg ponudad za LOT 5 odabrao ,"Derby Trade" d.o.o Brdko. Nezadovoljan ovom

Odlukom Zalitelj ,,Stemped'o d.o.o Banja Luka je podnio Zalbu dana 03.05.2021.godine.

ialiteli u ialbi navodi:

,,Sa obzirom na uslove postavljene u Tenderskoj dokumentaciji, te sa obzirom na dinjenicu da

Zalitelj ima registrovano medicinsko sredstvo "Face Mask N95", katalo5ki broj HC406.5,

proizvodada Apothecaries Sundries Manufacturing, sa rokom vaLenja do 01.03.2026.9., Zalitelj se

odludio udestvovafi u ovom Postupku javne nabavke, te ugovomom organu ponuditi ovu

medicinsku masku.
Tadkom 13. rednim brojem 4. Tenderske dokumentacije ugovomi organ je ponudade obavezao da

dokaZu da je "ponudeni poto5ni materijal registriran i odobren za promet od strane Agencije za

lijekove i medicinska sredswa BiH". Nadalje, istom odredbom ugovomi organ koz Tendersku

dokumentaciju traZi od ponudada da kao dokaz ispunjenju ovog uslova, dostave "potvrdu Agencija

za lijekove i medicinska sredstva BiH iz koje se moZe vidjeti da je ponudeni pohoSni materijal

upisan u registar Agencije ". IIRZ-u, Zatitelj napominje da je dlanom 8.7-akona o lijekovima i
medicinskim sredstvima (SluZbeni glasnik BiH, br. 58/2008) (u daljem tekstu: "Zakon o

lijekovima") odredeno da je Agencija za lijekove i medicinska sredswa BiH (u daljem tekstu:

"Agencija") u oblasti medicinskih sredstava iznedu ostalog nadleZna i za vodenje regrsfra

medicinskih sredstava za teritoriju BiH. Pored toga, ovim Zakonom je odredeno i da Agencija vr5i

ocjer{ivanje usaglaSenosti i omalavwla medicinskih sredstava u BiH. Zakonom su takoder

odredeni kriteriji koje medicinska sredswa moraju ispunjavati kako bi bila regisEovana kod

Agencija, a koja se odnose na zahtjeve u vezi sa, iznedu ostalog: opStom bezbjednosti proizvoda,

te zahtjevima koji omoguduju da medicinska sredstva djeluju u skladu sa namjenom za koju su

proizvedeni. ehnom 108. Zakona o lijekovima je izridito odredeno da je zabranjen promet

medicinskih sredstava: "koja nisu upisana u registar medicinskih sredstava koji vodi Agencija".

Shodno naprijed navedenoj odredbi Tenderske dokumentacije, koja je u skladu sa odredbama

Zakonao lijekovima, ponudaCi su bili du-hri dostaviti dokaz daje medicinsko sredsrvo koje nude

upisano u registar kod Agencije. U prilog ovoj twdnji, nespomo govori i dinjenica da je Agencija

upisala u registar medicinskih sredstava "Face Mask N95", katalo3ki broj HC406.-5, proizvodada

Apothecariei Sundries Manufacturing, sarokom vaZenja do 01.03.2026.9,auime Zalitelja. Pored

tog4 uvidom u dokumentaciju u vezi sa predmetnim postupkom javne nabavke, utwdeno je i da

je ponudad Krajhagroup d.o.o. Banja Luka dostavio potwdu o registraciji za5titne maske za lice

broj 06-07.4-1-3425-ll2l od06.04.202Lg., nosioca,,.A,DR[ALINE' d.o.o. Banja Luka.

Sa druge stane, odabrani ponudad (za LOT 5) "Derby Trade" d.o.o. Brdko nije dostavio bilo kakav

dokaz daje medicinska maska koja je bila predmet ponude ovog ponudala regisnovana kod

Agencije. Skre6emo pa.trju daje ponudad "Derby Trade" d.o.o. Brdko dostavio prevod dokumenta

"Pbtwda o uskladenosti" (Universal Certification NB 2163), ali da nije jasno Sta se ovim

dokumentom dokazuje.
Ugovomi organ je naveo da: "Ponudad,S&S" d.o.o. nije prihvatljiv... izrazloga Sto nije dostavio

po-twdu o regstraciji potro5nog materijala sukladno todki 13. Tenderske dokumentacije - Ostali

uvjeti za kvalifikaciju - pod rednim brojem 4." lJzobrazloienje da su ponutladi duZni "dokazati da



je ponudeni potro5ni materijal registiran i odobren za promet od strane Agencije za lijekove i
medicinska sredstva BiH", te jo5 jednom navodi (a kako je to faZeno u Tenderskoj

dokumentacije), da ponutlal treba dostaviti potwdu Agencije.

URZ-u Zalitelj takoder skrede paftrju na postupanja ugovomog organa u toku odgovora na pitanja
zainteresovanih ponudala u vezi sa Tenderskom dokumentacijom. Naime, dana25.03.2021.g. (u

10:30)jedan od zainteresovanih ponudada postavlja zahtjev, pogre5no wrde6i da za5titrre maske

koje su bile predmet LOT-5 ne spadaju u medicinska sredstva, za iz,;rfiernu Tenderske

dokumentaciju u smislu da se ne zahtjeva dostava rjeSenja o upisu u registar medicinskih sredstava

kod Agencije, iako je nespomo da se kod predmetnih maski radi o medicinski sredstvima (vidjeti

tadke 3.3 i 3.4 ove irilbe'tzrrad), neosnovano i suprotno odredbama ZJN, predmetnoj Tenderskoj

dokumentaciji, ugovomi organ u svom odgovoru na ovakav zahtjev isti6€ da "ako postoji roba

koja nije medicinsko sredstvo ili nije regisrovano kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva

BiH ada niste dulni dostavljati nikakvu dokumentaciju a vezano za todku 13. TD. Redni broj 4.'.
Ovakvi postupanjem ugovomi organ ne samo da postupa suprotno odredbama Zakona o

lijekovima jer dozvoljava promet medicinski sredswima koja nisu registrovana kod Agenciji, veC

i omoguCava odredenim ponudatrima postupanje suprotno Tenderskoj dokumentaciji i Zakonu o

lijekovima.

Ugovorni organ u wom izjaSnjenju navodi:

,,Uvidom u todlar 13. pod 4. TD, evidentno je da je istom taZeno: ,,Sukladno dlanku 49. pod e)

Zakona o javnim nabavama ponuditelji trebaju dokazatt da je ponudeni potro5ni materijal

regisriran i odobren za promet od shane Agencije za lijekove i medicinska sredswa BIH. Dokaz

se dostavlja tako Sto Ce ponuditelji u ponudi dostaviti Potvrdu Agencije za lijekove i medicinska

sredstva BIH iz koje se moZe vidjeti da je ponudeni poto5ni materijal upisan u registar Agencije.

Osim togq ponuditelji su duZni na priloZenoj potwdi nazraditi broj lota i stavku unutar lota na

koju se konkretan materijal odnosi (ukoliko na potwdama ne bude upisan broj lota i stavke unutar

lota, smatat 6e se da ponudad nije dostavio potwde). Ukoliko, ponuditelj nije nositelj dowole za

stavljanje potro5nog materijala u promet tada je duZan dostaviti i pisanu suglasnost (autorizaciju)

od strane nositelja iz koje se nedvosmisleno moZe utwditi da ponuditelj ima dozvolu nuditi
konketan proizvod, odnosno stavljati ga u promet sukladno Zakonu o lijekovima i medicinskim

sredstvima BIH". Nadalje, uvidom u izvje56e o toku i zavr5etku e-aukcije, kao i u odluku o izboru

najpovoljnijeg ponuditelja 43l21-l evidentno je da je kao najpovoljniji ponuditelj zalot 5lzabran
ponuditelj Derby Trade doo Brdko na iznos od 14.975,00 KM bez PDV-a. Ponuda Zalitelja nakon

e-aukcije je peta na rang listi. Uvidom u pitanja i odgovore na portalu JN evidentno je da je
ponuditelj Krajinagroup doo Banja Luka dana25.3.2021 postavio sljedede pitanje sa zahtjevom za

izmjenu TD: ,,stavka I "Maska zaStitra klase diltracije FFP2/KN96, anatomskog oblika za

medicinsku upotrebu" u LOT-u 5, ne spada u medicinska sredswa veC je deklarisana kao lidna

zallifia oprema, te vas molimo da izvr5ite ianjenu tenderske dokumentacije i kao dokaz za

kvaliflrkaciju za predmetnu robu u ovom LOT-u dozvolite dostavljanje Certifikata/Eu deklaracije,

umjesto rje5urja o upisu u registar medicinskih sredstava kod Agencije za lijekove i medicinska

sredstva BiH". Ugovorno tijelo je 26.3.2021 dostavilo sljede6i odgovor: ,,Ukoliko u tehnidkoj

specifikaciji postoji roba koja nije medicinsko sredstvo ili nije regishovano kod Agencije za

lijekove i medicinska sredswa BiH tada niste dulni dostavljati nikalaru dokumentaciju , a veza io
zatotl<;u 13. TD. redni broj 4". Nakon toga, isti ponuditelj je dana 26.3.2021 postavio sljedede

pitanje: ,,S obzirom na va5 odgovor na na5e postavljeno pitanje u vezi sa FFP2 maskama, molimo
vas do nam pojasnite da li su 7ayas, kao ugovorni organ, FFP2 maske medicinsko sredswo ili
lidna zaStitna oprema?". Ugovorno tijelo 29.3.2021 dostavlja sljede6i odgovor: ,,Od sredi5nje

apoteke, kreatora tehnidke specifikacije, sam dobio odgovor da stavka u lotu - 5 odnosno maska

zaititna-.. predstavlja lidnu za5titru opremu te da ne podlijeZe regisnaciji kod Agencije za lijekove



i medicinska sredswa BilI, ali wakako treba da ispunjavaju zahtjeve iz specifikacije odnosno klasu
filtracije FFPZKN 95." Dakle, iz svega navedenoga proizilazi da je ugovorno tijelo na zah$ev
jednog od potencijalnih ponuditelja izw5ilo izmjenu TD i o tome kroz pitanja i odgovore
obavijestilo we potencijalne ponuditelje dazalot 5 nije potrebno dostavljati dokaz traZen toEkom
13. pod 4 TD, a koji se odnosi na dl. 49. pod e) ZJN.ralitelj,ukoliko je bio nezadovoljan ovakvim
odgovorom ugovomog tijela, mogao je izjaviti Zalbu na tendersku dokumentaciju, prila-Zudi

odgovarajuCe dokarc.U ovoj fazi posmpka neblagovremena je Zalba na tendersku dokumentaciju.
Zahtjev ialitslja da se poni5ti odluka o izboru najpovoljniieg ponuditelja i +aukcijaje neutemeljen

u radoga opisanih u prethodnoj todki ovog oditovanja- Zaliteljje imao mogu6nost i4aviti talbu
na TD, a Sto je on propustio. Nadalje, ponuda Zalitelja je rangirana kao posljednja tj peta na rang
listi, a Zalitelj nije osporavao preostale ponude, pa se postavlja pitanje i aktivne legitimacije
talitul:a. Ovo posebno istidemo izrazloga Sto je tre6erangirani ponuditelj Krajinagroup doo Banja
Luka takode priloZio potwdu o registraciji robe koja je predmet nabave izlota 5. Nedvojbeno je
da na trZi5tu postoje maske koje su upisane u registar Agencije i one koje nisu tj. koje se vode kao

osobna Za5titna oprcma. Ugovomo tijelo je tenderskom dokumentacijom tj njenim izrnjenama kroz
pitanja i odgovore nazradilo da maske koje nabavlja naia ustanova spadaju u kategoriju osobne

zaititre opreme i kao takve ne moraju biti upisane u registar Agencije. ialiteljje, jo5 jednom

napominjerno, mogao izjaviti Zalbu na TD ukoliko je bio nezadovoljan ovom izmjenom TD.
Obzirom da su Zalbeni navodi neutemeljeni, neuterneljen je i zahtjev za nadoknadu to5kova
sastavljanja Zalbe, koji odito predstavlja i jedini motiv angaZiranja advokata prilikom sastava

iAltr,. U prilog tome da iziliteli Zeli priskrbiti sebi nepripadaju6a novdana sredswa koz froSkove
sastavljanja Zalbe govori i dinjenica daje Zalitelj pogre5no prikazao procjenjenu wijednost nabave

151.297,00 KM, a procjena za lot 5 na koji je izjavljena tulba iznosi 30.000,00 KM. Nadalje,
postupcijavnih nabava sepo presudi Sud-a BIHtretiraju kao neprocjenjivi, te samim time iskazani

ho5kovnik je netoIan. Nadalje, i sam dlanak 105. ZW-a BIH navodi da se hoSkovi zastupanja

nadoknaduju samo u sludajevima kad je takvo zastupanje bilo nulno i opravdano. Smahamo da ne

postoji obveza da pravnu osobu, kao stranku u postupku javne nabave, mora zasrupati
punomoCnik, te je dakle angaZiranje punomodnika u postupcima pravne zaStite u javnim nabavama

ostavljeno na diskeiju ponuditeljima. U konkretnom sludaju sam ponuditelj ima sva pofrebna

znanja kadaje u pitanju meritum same Zalbe, te smatramo da u konkretnom sludaju nisu ispunjeni
uvjeti iz dl. 105. ZIJP-aBfrl;'

Prije nego lto se upustio u meritorno odluiivanje, ovaj organje pristupio proujertformalnih
pretpostovki za ulaganje ialbe, koje moraju biti ispunjene na strani ialilelja, koko bi se uopte
pristupilo njenom rjeiavanju, a odnose se na uslovljene pretpostqvke u sHadu sa ilanom 227.

hkona o uprcvrum postupla4 C1.109 i il.l I I hkona o javnim nabavkama BiH i unrdio da su
ispunjeni uslovi za postupanje po istoj na naCin luko defini*u odredbe pozvanih Clanova.

Nalron Sto su prednje pretpostovke preispitane, ovaj organ je widom u dostavljenu
dohtmentaciju, te analizom svakog dokazo pojedinaCra i u njihovoj medusobnoj vezi, a u odnosu

nq Zqlbene nsvode i propisani zakonski postupalg odluCio kao u dispozitivu odluke.

Uvidom u predmetni spis ovaj organ je utvrdio sljedede:

Ugovomi organ IZU Zdrav#teni centar Brdko, BrEko dishikt BiH je pokrenuo postupak javne

nabavke za nabavt saniteskog materijala i medicinske plastike. Nakon sprovedene e aukcije
konadna rang lista ponudadaje sljededa:

o Derby Trade d.o.o. Brdko 14.975,00 KM
o R&S d.o.o Sarajevo 15.000,00 KM
. Krajinagroup d.o.o. Banja Luka 21.675,00 KM
o Pro - Ten Medical d.o.o. Gralanica 24.750,00 KM



o Stemped d.o.o. Banja Luka 30.000,00 KM
Dana22.04.202l.godine ugovorni organ je donio Odluku o izboru najpovoljnijeg ponudala u

kojoj ugovor za LOT 5 dodjeljuje ponudalu Derby Trade d.o.o Brdko kao najpovoljnijem
ponudadu. Nezadovoljan sadrZajem Odluke Zalitelj Stemped d.o.o. Banja Luka dana

03.05.202 l.godine ulaZe tulbu.

ialitelj pobija navedenu odluku sljededim sadrZajem "..... italiteli takotler skrede painju na

postupanja ugovornog organa u toku odgovora na pitanja zainteresovanih ponudada u vezi sa

Tenderskom dokumentacijom. Naime, dana 25.03.2021.9. (u 10:30) jedan od zainteresovanih
ponudala postavua zahtjev, pogre5no twde6i da za5titne maske koje su bile predmet LOT-5 ne

spadaju u medicinska sredswa, aimlenu Tenderske dokumentaciju u smislu da se ne zdttjeva
dostava rje5enja o upisu u regisar medicinskih sredstava kod Agencije, iako je nesporno da se kod
predmetrrih maski radi o medicinski sredstvima (vidjeti tadke 3.3 i 3.4 ove ialbe imad),
neosnovano i suprotno odredbama ZJN, predmetnoj Tenderskoj dokumentaciji, ugovomi organ u

svom odgovoru na ovakav zahtjev istide da "ako postoji roba koja nije medicinsko sredstvo ili nije
registovano kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH tada niste duhf dostavljati
nikalsru dokumentaciju ayez:lrlozatoEku 13. TD. Redni broj 4.".Ovakvim postupanjem ugovomi
organ ne samo da postupa suprotno odredbama Zakona o lijekovima jer dozvoljava promet

medicinski sredswima koja nisu registrovana kod Agenciji, ved i omogu6ava odredenim
ponudadima postupanje suprotno Tenderskoj dokumentaciji i Zakonu o lijekovima."

U vezi sa navedenim ugovomi organ istide ....." Uvidom u pitanja i odgovore na portalu JN
evidentno je da je ponuditelj Krajinagroup doo Banja Luka dana 25.3.2021 postavio sljede6e

pitanje sa zahtjevom za izrr$enu TD: ,,stavka I "Maska za5titna klase diltacije FFP2/KN96,
anatomskog oblika za medicinsku upoftebu" u LOT-u 5, ne spada u medicinska sredstva ve6 je
deklarisana kao liCna zaStitrra oprema, te vas molimo da izwSite izmjenu tenderske dokumentacije
i kao dokaz za kvalifftaciju za predmetnu robu u ovom LOT-u dozvolite dostavljanje
Cerifikata/Eu deklaracije, umjesto rje3enja o upisu u registar medicinskih sredstava kod Agencije
za lijekove i medicinska sredstva BiH". Ugovomo tijelo je 26.3.2021dostavilo sljededi odgovor:

,,Ukoliko u tehnidkoj specifikaciji postoji roba koja nije medicinsko sredstvo ili nije registovano
kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH tada niste duZni dostavljati nikalaru

dokumentacijq a yez no za todku 13. TD. redni broj 4". Nakon togq isti ponuditelj je dana

26.3.2021postavio sljedeCe pitanje: ,,S obzirom na va5 odgovor na na5e postavljeno pitanje u vezi

sa FFP2 maskam4 molimo vas do nam pojasnite da li su za vas, kao ugovomi organ, FFP2 maske

medicinsko sredswo ili lidna za5titna oprema?". Ugovomo tijelo 29.3.2021 dostavlja sljededi

odgovor: ,,Od sredi5nje apoteke, kreatora tehnilke specifikacije, sam dobio odgovor da stavka u

lotu - 5 odnosno maska zaStitna.. predstavlja lidnu zaStihu opremu te da ne podlijeZe registraciji
kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, ali svakako treba da ispunjavaju zabtjeve iz
specifikacije odnosno klasu filnacije FFP2/KN 95." Dakle, iz svega navedenoga proizilazi da je
ugovorno tijelo na zahtjev jednog od potencijalnih ponuditelja izvr5ilo ianjenu TD i o tome koz
pitanja i odgovore obavijestilo sve potencijalne ponuditelje da za lot 5 nije potrebno dostavljati
dokaz traZen toEkom 13. pod 4 TD, a koji se odnosi na dl. 49. pod e) ZJN.

Dalje je ovaj organ utvrdio sljedede dinjenice iz tenderske dokumentacije, avozano zaLOT 5:

o U specifikaciji za nabavku sanitetskog materijala i medicinske plastike LOT 5 traiena je
Maska za5titna klase filtracije FFP2/KN 95, anatomskog oblika za medicinsku upofrebu

o U tadki 13 tenderske dokumentacije redni broj 4 stdi sljede6e: Sukladno 81.49 (e) Zakona

o javni nabavkama ponuditelji trebaju dok,azati da je ponudeni poho5ni materijal

registriran i odobren za promet od shane Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.
Dokaz se dostavlja tako Sto 6e ponuditelji u ponudi dostaviti Potvrdu Agencije za lijekove



a

i medicinska sredstva BiH iz koje se moZe vidjeti da je ponudeni potro5ni materijal upisan

u registar Agencije. Osim toga, ponuditelji su duhri na priloZenoj potwdi naznaEiti broj

lotai stavku unutar lota na koju se konkretan materijal odnosi ( ukoliko na potwdama ne

bude upisan broj lota i stavke unutar lota smatrat 6 se da ponudad nije dostavio potwde ).
Ukoliko ponuditelj nije nositelj dozvole za stavljanje potro5nog materijala u promet tada

je duZan dostaviti i pisanu suglasnost od strane nositelja iz koje se nedvosmisleno moZe

utwditi da ponuditelj ima dozvolu nuditi konkretan proizvod odnosno stavljati ga u promet

sukladno Zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvimaBiH.

U lzvje5du o pitanjima i odgovorima u vezi sa tenderskom dokumentacijom, avezano za

LOT 5 stoji sljedede:
Pitanje Iftajinagroup d.o.o 25.03.2021.: ,,Stavka I Maska zaititna klase filtracije
FFP2/KN96 anatomskog oblika za medicinsku upohebu ve6 je deklarisana kao liCna

za5titna oprema, te vas molimo da izvr5ite izmjenu tenderske dokumentacije i kao dokaz

za kvalifikaciju za predmetnu robu u ovom LOT-u dozvolite dostavljenje Certifrkata / EU

deklaracije, umjesto rjeSenja o upisu u registar medicinskih sredstava kod Agencije za

lijekove i medicinska sredstava BiH
Cidgovor Ugovomog organa 2 6.03.2021 .godine: ,,Ukoliko u tehnickoj qpecifikaciji postoji

roba koja nije medicinsko sredsryo ili nije registrovano kod Agencije za lijekove i
medicinska sredstva BiH tada niste duZni dostavljati nikalaru dokumentaciju avezano za

tatku 13 redni broj 4."
Pitanje Iftajhagroup d.o.o. 26.03.2021 godine: ,, S obzirom na vaj odgovor na na5e

postvaljeno pitanje u vezi sa FFP2 maskama molimo vas da nam pojasnite da li su za vas

kao ugovomi organ FFP2 maske medicinsko sredstvo ili lidna zaStitna oprema?

Odgovor ugovomog organa: ,, Od sredi5nje apoteke kreatora tehnidke specifikacije sam

dobio odgovor da stavka u lotu 5 odnosno za5titra maska predstavlja li6nu za5titnu opremu

te da ne podlijeZe registraciji kod Agencije za lijekove i medicinska sredswa BiH ali

svakako fieba da ispu4java zahtjeve iz specifikacije odnosno klasu filtracije FFP2/KN 95.

Nadalje uvidom u ponude dostavljenih ponudada ovaj organ je utvrdio sljedeCe:

o Ponudad Derby Trade d.o.o. Brdko j e zaLOT 5 dostavio ponudu maske model: WDF203

sa Potwdom o EU ispitiva4iu tipa Certifikat broj: 2163-PPE-860

r Ponudad R&S d.o.o. Sarajevo je dostavio ponudu za maske model: ZHIJOY'fr{|ZX-95 sa

Certifikatom o ispitivanju vrste EU
o Ponudad Ikajinagroup d.o.o Banja Luka je dostavio ponudu za maske ALM730I Face

Mask sa Potvrdom od Agencije za lijekove i medicinska sredstva kojim se odobrava upis

u Registar medicinskih sredstava BiH
. PonudaE Pro Ten Medical d.o.o. Gradanica je dostavio ponudu za maske IRYS-0I
o Ponudad Stemped d.o.o Banja Luka je dostravio ponudu za maske Face Mask N95 i Potwdu

od Agencije za lijekove medicinska sredsfva kojim se odobrava upis u RegisUr

medicinskih sredstva BiH.

Iz svega gore navedenog ovaj organje utvrdio da su maske koje zu ponudadi ponudili, a koje

su traZene tendsrskom dokumentacijom zavisno od vrste medicinsko sredstvo upisano u Registar

Agencije za lijekove i medicinska sredsWa, dok neke vrste koje su ponudene posjeduju samo

Certifikat EU deklaracije. Po5to ugovomi organ nije dovoljno raspravio i dao detaljno

obrazloZenje kao i dokaza da li su tr:alene maske medicinsko sredswo ili za5titna oprema ovaj

oryan je zat:aitio i mi5ljenje Agencije za lijekova i medicinska sredstva aktom broj: JN2-01-07-l-

13 19-6 l2l dara 19.07 .202 l. godine.



Agencija za lijekove i medicinska sredstva je dostavila svoje tumadenje 06.08.202l.godine u
kojem stoji sljede6e:

,, NadleZnost Agencije su lijekovi i medicinska sredstva. Ukoliko je neki proizvod medicinsko
sredstvo, on mora imati medicinsku namjenu. Maske za lice koje spadaju u medicinska sredstva,

odnosno imaju medicinsku namjenu koju im odredio sam proizvodad, trebaju biti upisane u
Registar medicinskih sredstava BiH koji vodi Agencija- Dok maske koje nemaju medicinsku
namjenu nisu u na3oj nadleZnosti. Da li neki proizvod ima medicinsku namjenu kao Sto je ve6

navedeno odretluje sam proizvodal tog proizvoda- Ukoliko ima u tom sludaju ga uskladuje sa

Ewopskim direktivama za medicinska sredstva. Svi proizvodi koji nemaju medicinsku namjenu

nisu uskladeni sa EU direktivama za medicinska sredswa i ne bi setrebala koristiti kao medicinska
sredstva- Oblast medicinskih sredswa je u na5oj drfuvi regulisana Zakonom o lijekovima i

medicinskim sredstvima BiH i Pravilnikom o medicinskim sredstvima. Spisak svih medicinskih

sredstava koja su upisana u Registar medicinskih sredstava BiH vam je dostupan na internet

straniciAgencije :

a httn ://www.almbih. sov.balmedicinska-sredswa/
O https://ms.almbih.sov.baloases/view-registrovanamedicinskasredsva ."

Dakle iz wega navedenog proizilazi da sam proizvotlaE odreduje da Ii 6e maska biti medicinsko

sredstvo ili ne i u zavisnosti od toga 6e ista biti upisana u registar. Stim u vezi ugovorni organ 6e

u ponovnom postupku izwsiti provjeru da li je ponudena maska od strane proizvodada oaadena
kao medicinsko sredstvo te kao takva da li je ista upisana u registar te u zavisnosti od utwdenih
dinjenica donijeti pravilnu odluku nabazi svih prikupljenih dokaza.

Na osnow naprijed navedenog odludenoje kao u dispozitiw ovog Rje5enja-

Imajudi u vidu visinu postavljenog zahtieya za tro5kove postupk4 ovaj organje u skladu sa

odredbama Tariftrog broja 3. Tarife o nagradama i naknadi tro5kova z-a rud advokata (,,SluZbeni

glasnik Republike Srpske" broj: 68/05), u konlaetnom sludaju prisnrpio odludivanju o tro5kovima

ovog postupk4 smatrajuCi da u konkretnom sludaju treba primjeniti tarife u postupcima u
neprocjenjivim stvarima. Zalitelju pripada naknada to5kova postupka za podno5enje ialbe u
upravnom postupku u neprocjenjivom predmetu, to jest u iznosu od ukupno 280'80 KM. U
preostalom dijelu zahtjev za naknadu ho5kova postupka se odbija kao neosnovan.

U skladu sa navedenim, te u skladu sa dlanom 105. stav 2. Zakona o upravnom postupku

kojim je propisano:"Kada u postupku udestvuju dvije ili vi5e stanaka sa suprotnim interesimq

snanka koja je izazvala postupak, a na 6iju je Stetu postupak okondan, duZna je protivnoj snanci

nadoknaditi opravdane to5kove koji su toj stranci nastali uEestvovanjem u postupku. Ako je u
takvom sludaju koja od stranaka djelimidno uspjela sa svojim zahtjevom, ona je duina nadoknaditi

protivnoj stranci troskove srazmjerno dijelu svog zahtjeva s kojim nije uspjela Stranka, kojaje
obije56u prouaokovala protivnoj stranci tro5kove u postupku, duZna je toj stranci te ho5kove

nadoknaditi" odludeno je kao u dispozitivu ovog rje5enja.

Povrat upladenih sredstava na ime naknade Zalbenog postupkau iznosu od 666,67 KNI
izvr5iti 6e se posebnim aktom, po konadnosti ovog Rje5enja, a u skladu sa Elanom l08.stav (7)

ZN i dlanom 4. Insfiukcije o nadinu uplate, konEole i povrata naknada propisanih dlanom 108.

ZJN ("SluZbeni glasnik BiH" broj: 86114).



Pouka o pravnom lijeku

Ovo Rje5enje je konadno i izrrr5no. Protiv ovog $e5enja moZe se podnijeti tuZba u upravnom
sporu pred Sudom Bosne i Hercegovine u roku od 30 dana od dana prijema Rjelenja- Taksa na
tuZbu iznosi 100,00 KM.
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