BOSNA I HERCEGOVINA BEOCHA U XEPLIETOBHHA
URED ZA RAZMATRANIE ZALBI KAHLIEJIAPUJA 3A PASMATPABE XAJIBHU
BOSNIA AND HERZEGOVINA

PROCUREMENT REVIEW BODY

Broj: IN2-01-07-1-942-11/26
Sarajevo, 06.07.2026. godine

Ured za razmatranje Zalbi, u vijecu sastavljenom od Clanova Ureda, Marko Kolobarié,
kao predsjednika vije¢a, mr. Nikoline Silak i Jelene Raci¢, kao ¢lanova vijeca, rjeSavajuci po
zalbi ponudaca UNIFARM d.o.o. Lukavac, broj: D-01.01-7671/26 od 04.06.2026. godine,
izjavljenoj na Odluku o izboru najpovoljnijeg ponudaéa broj: 02-1340-12/25 od 19.05.2026.
godine LOT 7, Ugovornog organa: Univerzitetski klini¢ki centar Tuzla, u postupku javne
nabavke- Nabavka Savnih konaca, na osnovu ¢l.111. Zakona o javnim nabavkama Bosne i
Hercegovine (Sluzbeni glasnik BiH” broj:39/14; 59/22; 50/24), i ¢lana 193.st 1.1 2., 1 ¢l. 230.
stav 2. Zakona o upravnom postupku ("Sluzbeni glasnik BiH" br:29/02, 12/04, 93/09 i 41/13)
na sjednici Ureda za razmatranje Zalbi, odrzanoj dana 06.07.2026. godine, donio je:

RJESENJE

1. Zalba ponudada UNIFARM d.o.o. Lukavac, broj: D-01.01-7671/26 od 04.06.2026.
godine se usvaja, ponistava se Odluka o izboru najpovoljnijeg ponuda¢a broj: 02-
1340-12/25 od 19.05.2026. godine- LOT 7.

Predmet se vra¢a ugovornom organu na ponovni postupak u odnosu na LOT 7
predmetnog postupka javne nabavke.

2. Povrat uplaéenih sredstava na ime naknade zalbenog postupka u iznosu od 7.500,00
KM ponudata UNIFARM d.o.o. Lukavac izvrdit ¢e se na osnovu posebnog RjeSenja
ovog organa.

OBRAZLOZENJE

Ugovorni organ, Univerzitetski klini¢ki centar Tuzla, Tuzla, objavio je Obavjeitenje o
nabavci broj: 867-1-1-212-3-281/25 na Portalu javnih nabavki, datum slanja obavjestenja na
objavu 03.12.2025. godine, u postupku javne nabavke nabavke— Nabavka Savnih konaca.

Ugovorni organ je u predmetnom postupku donio Odluku o izboru najpovoljnijeg
ponudaca broj: 02-1340-12/25 od 19.05.2026. godine LOT 7 kojom je izabran ponudac
MEDICORP d.o.0. Tuzla.

Nezadovoljan sadrzajem predmetne Odluke o o izboru najpovoljnijeg ponudaca broj:
02-1340-12/25 od 19.05.2026. godine LOT 7, ponuda¢ UNIFARM d.o.o. Lukavac je izjavio
zalbu broj: D-01.01-7671/26 od 04.06.2026. godine.

Ugovorni organ je postupajuéi u skladu sa odredbama ¢lana 100. stav (5) Zakona o
javnim nabavkama, proslijedio navedenu Zalbu Uredu za razmatranje Zalbi zajedno sa
Izja3njenjem u kojem se izjasnjava o Zalbenim navodima i kompletnom dokumentacijom.

Ovaj organ je dana 29.06.2026. godine od ponudata UNIFARM d.o.o. Lukavac
zaprimio Odgovor na izjaSnjenje ugovornog organa, od 26.06.2026. godine, dok je dana



22.06.2026. godine od ponudata MEDICORP d.o.0. Tuzla zaprimio Izjasnjenje na Zalbu, broj
od 22.06.2026. godine.

Zalitelj u Zalbi navodi:

- Ugovorni organ je ponudu Zalitelja ocijenio neprihvatljivom za LOT 7 iz razloga Sto
je za pojedine pozicije ponuden sintetski resorptivni konac od poliglaktina (PGLA),
dok je tehnickom specifikacijom naveden konac od poliglikolne kiseline (PGA).
Takvo obrazlozenje ne sadrZi niti jednu stru¢nu, medicinsku ili tehni¢ku analizu
kojom bi bilo dokazano da ponudeni proizvod ne moze izvrditi funkciju koja je
predmet nabavke, niti da ponudeni proizvod odstupa od stvarnih potreba Ugovornog
organa. Naime, nesporno je da PGA i PGLA pripadaju istoj grupi sintetskih
resorptivnih pletenih hirurskih konaca, da imaju identi¢nu klini¢ku namjenu, da se
resorbuju hidrolizom, da izazivaju minimalnu tkivnu reakciju te da se koriste u istim
hirurskim procedurama. Ugovorni organ nije proveo niti jednu struénu provjeru niti je
pribavio misljenje kompetentnog struénog tijela kojim bi dokazao da ponudeni
proizvod nije funkcionalno odgovarajuéi za predvidenu medicinsku namjenu. Prema
ustaljenoj praksi Ureda za razmatranje Zalbi BiH, ponuda se ne moze odbaciti na
osnovu formalisti¢kog tumadenja tehnicke specifikacije ukoliko ponudeni proizvod
nesporno zadovoljava funkcionalnu svrhu predmeta nabavke i ukoliko ugovorni organ
nije dokazao postojanje stvarnog nedostatka koji uti¢e na izvrSenje ugovora.

- Uvidom u dokumentaciju izabranog ponudaca Medicorp doo Zalitelj je utvrdio da je u
Rjedenju Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine kao
proizvodaé naveden LOTUS Surgicals, Indija. Istovremeno se u katalogu i na
dostavljenim uzorcima kao proizvoda¢ navodi TI Medical. Radi se o bitnoj ¢injenici
koja se odnosi na identitet proizvodaa medicinskog sredstva. Ugovorni organ nije
utvrdio da li se radi o istom pravnom subjektu, o promjeni proizvodaca, promjeni
naziva proizvodaca ili o potpuno drugom proizvodacu. Bez takve provjere nije bilo
moguée sa sigurnodéu utvrditi da ponudeni proizvod posjeduje vazecu registraciju za
promet na trzistu Bosne i Hercegovine. Uvidom u ponudu izabranog ponudaca
utvrdeno je postojanje ozbiljne i sustinske nesaglasnosti izmedu registracione
dokumentacije, tehni¢ke dokumentacije i dostavljenih uzoraka medicinskog sredstva.
Naime, izabrani ponuda¢ je kao dokaz registracije dostavio RjeSenje Agencije za
lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine u kojem je kao proizvodal
medicinskog sredstva naveden LOTUS Surgicals, Indija. Medutim, u dostavljenom
katalogu, kao i na samim uzorcima koji su dostavljeni Ugovornom organu, kao
proizvoda¢ predmetnog medicinskog sredstva navodi se TI Medical i daje naziv
LOTUS trajao do juna 2022. godine. Dakle, proizvoda¢ naveden u registracionom
rjeSenju nije identi¢an proizvodadu navedenom na dokumentaciji i uzorcima proizvoda
koji se nude u postupku javne nabavke. Radi se o bitnoj ¢injenici koja direktno utice
na dokazivanje zakonitosti prometa medicinskog sredstva na trzidtu Bosne i
Hercegovine. Svrha dostavljanja rjeSenja Agencije nije puko formalno ispunjavanje
zahtjeva tenderske dokumentacije, ve¢ dokazivanje daje upravo ponudeno medicinsko
sredstvo, proizvedeno od strane konkretnog proizvodaca, registrovano i odobreno za
promet na teritoriji Bosne i Hercegovine.

U konkretnom slucaju ponuda¢ nije dostavio niti jedan dokaz iz kojeg bi proizlazilo:



* da je TI Medical identi¢an proizvoda¢ navedenom proizvoda¢u LOTUS Surgicals;

* da je izvrSena promjena naziva proizvodaca;

* da je izvrSena promjena podataka u registracionom dosjeu kod Agencije za lijekove i
medicinska sredstva BiH;

* da je Agencija odobrila promet proizvoda proizvodac¢a TI Medical pod dostavljenim
registracionim rjesenjem.

Naprotiv, iz dostavljene dokumentacije proizlazi da se radi o dva razliita naziva
proizvodaca, pri ¢emu ponuda¢ nije dostavio niti jedan sluzbeni dokument kojim bi
dokazao pravni i regulatorni kontinuitet izmedu proizvodaca navedenog u rjeSenju i
proizvoda¢a navedenog na proizvodu.

Shodno tome, izabrani ponuda¢ nije dokazao da medicinsko sredstvo koje je stvarno
ponudeno i dostavljeno kao uzorak posjeduje vazecu registraciju kod Agencije za
lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine. Slijedom navedenog, proizlazi
da izabrani ponuda¢ nije dokazao da medicinsko sredstvo SOLUS, koje je prema
dostavljenom katalogu i uzorcima proizvedeno od strane TI Medical, posjeduje vazeéu
registraciju odnosno odobrenje za promet na teritoriji Bosne i Hercegovine.
Dostavljeno rjeSenje odnosi se na proizvodaca LOTUS Surgicals, dok je na katalogu i
uzorcima kao proizvoda¢ oznacen TI Medical. Kako ponudaé nije dostavio niti jedan
dokaz o promjeni naziva proizvodaca, prijenosu registracije, regulatornom
kontinuitetu ili izmjeni podataka kod Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva
Bosne i1 Hercegovine, ostaje nedokazano daje medicinsko sredstvo SOLUS
proizvodaca TI Medical registrovano za promet na teritoriji Bosne i Hercegovine.
Dostavljeni uzorci ponudata Medicorp doo ne odgovaraju proizvodima navedenim u
Aneksu 3 niti kataloSkim oznakama iz tehnicke dokumentacije. Takve razlike nije
moguce smatrati beznacajnim, jer upravo kataloska oznaka predstavlja identifikacioni
element kojim se odreduje taan proizvod, njegove tehnicke karakteristike i
uskladenost sa zahtjevima Ugovornog organa. Prihvatanjem uzoraka koji ne
odgovaraju ponudenim proizvodima Ugovorni organ je fakti¢ki prihvatio proizvode
koji nisu bili predmet ponude.

-Stavka 1 Ponudeno: LNW9252 Dostavljen uzorak: LNW9252L

-Stavka 2 Ponudeno: LNW2447 Dostavljen uzorak: LNVV2447EL

-Stavka 4 Ponudeno: LNW22360S Dostavljen uzorak: LNW2360

-Stavka 11 Ponudeno: LNW2236SP Dostavljen uzorak: LNW2236SL

Ponuda¢ nije dostavio nikakvo objasnjenje niti dokaz da navedene oznake
predstavljaju isti proizvod ili tehnic¢ki identi¢ne artikle. Uzorci sluze upravo za
dokazivanje uskladenosti ponudenog proizvoda navedenog u Aneksu 3 tenderske
dokumentacije gdje su navedeni zahtjevi Ugovornog organa. Ukoliko dostavljeni
uzorci i podaci navedeni na uzorcima nisu identi¢ni ponudenim proizvodima, ponuda
nije mogla biti ocijenjena kao uredna i prihvatljiva.

Uvidom u ponudu ponudaca Medical Partners d.o.o. utvrdeno je daje za stavku 55
ponuden hirurski konac Monofast proizvoda¢a Yavo, Poljska. Prema tehnickoj
dokumentaciji proizvodaca, Monofast predstavlja brzoresorptivni monofilamentni
hirur$ki konac namijenjen za situacije u kojima je potrebna kraca retencija zatezne
¢vrstoce i ubrzana resorpcija materijala.



Medutim, tenderskom dokumentacijom za stavku 55 nije zahtijevan brzoresorptivni
konac niti je predvidena mogucnost nudenja proizvoda sa takvom karakteristikom.
Posebno je znacajno da je Ugovorni organ u okviru istog LOT-a, u stavci 85. izridito
zahtijevao brzoresorptivni konac, ¢ime je jasno pokazao da razlikuje standardne
resorptivne konce od brzoresorptivnih konaca te daje, kada je imao potrebu za takvim
proizvodom, tu karakteristiku posebno 1 nedvosmisleno naveo u tehnickoj
specifikaciji. Iz navedenog proizlazi da brzoresorptivnost nije bila zahtijevana
karakteristika za stavku 55, zbog ¢ega ponudeni proizvod Monofast ne odgovara
zahtjevima tenderske dokumentacije. Upravo iz razloga na koji se Ugovorni organ
poziva prilikom odbacivanja ponude Zalitelja, odnosno obaveze potpune uskladenosti
ponudenog proizvoda sa tehni¢kom specifikacijom, ponuda ponudada Medical
Partnere d.o.o. nije mogla biti ocijenjena prihvatljivom. Ne moZe se istovremeno
primjenjivati restriktivno tumacenje tehni¢kih zahtjeva prema jednom ponudacu, a
zanemarivati o¢igledna odstupanja kod drugog ponudac¢a. Ukoliko je Ugovorni organ
smatrao da razlika izmedu trazenog i1 ponudenog proizvoda predstavlja osnov za
odbacivanje ponude Zalitelja, tada je po istom pravnom i &injeniénom osnovu bio
duzan utvrditi neprihvatljivost i ponude ponudaca Medical Partnere d.o.o.. budu¢i da
ponudeni konac Monofast predstavlja proizvod sa drugacijim karakteristikama od onih
koje su zahtijevane tenderskom dokumentacijom.

Prije nego $to se upustio u meritorno odlu¢ivanje, ovaj organ je pristupio provjeri
formalnih pretpostavki za ulaganje Zalbe, koje moraju biti ispunjene na strani zalitelja, kako bi
se uopce pristupilo njenom rje$avanju, a odnose se na uslovljene pretpostavke u skladu sa
¢lanom 227. Zakona o upravnom postupku, ¢1.109 i ¢l.111 Zakona o javnim nabavkama BiH
i utvrdio da su ispunjeni uslovi za postupanje po istoj na nacin kako definiSu odredbe
pozvanih ¢lanova.

Nakon $to su prednje pretpostavke preispitane, ovaj organ je uvidom u dostavljenu
dokumentaciju, te analizom svakog dokaza pojedinaéno i u njihovoj medusobnoj vezi, a u
odnosu na Zalbene navode i propisani zakonski postupak, odlu¢io kao u dispozitivu odluke.

Polaze¢i od navoda 7alitelja koji isti¢e da je ugovorni organ ponudu Zalitelja ocijenio
neprihvatljivom za LOT 7 iz razloga $to je za pojedine pozicije ponuden sintetski resorptivni
konac od poliglaktina (PGLA), dok je tehni¢kom specifikacijom naveden konac od
poliglikolne kiseline (PGA). Takvo obrazlozenje ne sadrzi niti jednu stru¢nu, medicinsku ili
tehni¢ku analizu kojom bi bilo dokazano da ponudeni proizvod ne moze izvrsiti funkciju koja
je predmet nabavke, niti da ponudeni proizvod odstupa od stvarnih potreba Ugovornog
organa. Naime, nesporno je da PGA i PGLA pripadaju istoj grupi sintetskih resorptivnih
pletenih hirurskih konaca, da imaju identi¢nu klini¢ku namjenu, da se resorbuju hidrolizom,
da izazivaju minimalnu tkivnu reakciju te da se koriste u istim hirur§kim procedurama.
Ugovorni organ nije proveo niti jednu stru¢nu provjeru niti je pribavio misljenje
kompetentnog stru¢nog tijela kojim bi dokazao da ponudeni proizvod nije funkcionalno
odgovarajué¢i za predvidenu medicinsku namjenu. Prema ustaljenoj praksi Ureda za
razmatranje zalbi BiH, ponuda se ne moze odbaciti na osnovu formalistickog tumacenja
tehnicke specifikacije ukoliko ponudeni proizvod nesporno zadovoljava funkcionalnu svrhu
predmeta nabavke i ukoliko ugovorni organ nije dokazao postojanje stvarnog nedostatka koji
utie na izvrSenje ugovora...ovaj organ uvidom u spis utvrduje:



U Izjasnjenju na Zalbu ugovorni organ, izmedu ostalog navodi:

»Ugovorni organ a shodno odredbama ZJN u skladu sa svojim stvarnim potrebama definise
predmet nabavke i tehni¢ke karakteristike za svaku pojedinaénu stavku. U konkretnom
postupku ugovorni organ je' za pojedine stavke gdje je to bilo potrebno i moguée, izri¢ito
predvidio moguénost nudenja ekvivalentnog konca, i to navodenjem klauzule ,ili
ekvivalentnog konca ¢iji je kemijski sastav slidan traZenom koncu, uz istovjetne tehnicke
karakteristike i funkcionalnost". Uvidom u tendersku dokumentaciju, ova klauzula je
predvidena isklju¢ivo za druge stavke. U konkretnom sludaju kod stavki za koje je trazen
konac od poliglikolne kiseline (PGA), kao ni kod ostalih stavki, ova klauzula nije predvidena.
Time je ugovorni organ jasno i nedvosmisleno ukazao da se ekvivalentni materijal moze
ponuditi samo na onim stavkama gdje je to izri&ito dopusteno, dok se na svim ostalim
stavkama moria ponuditi tatno onaj materijal koji je naveden u tehni¢koj specifikaciji.

Upravo Cinjenica da je ugovorni organ klauzulu o ekvivalentu koristio zakonski - predvidjevsi
Je kod odredenih stavki - dokazuje da njeno izostavljanje kod ostalih stavki nije propust, ve¢
svjesna odluka "ti skladu sa svojim potrebama i specifi¢nosti materijala koje zahtijeva. Daje
ugovorni organ Zelio dopustiti nudenje ekvivalentnog materijala i kod stavki sa poliglikolnom
kiselinom, u¢inio bi to izri¢ito, na isti na¢in kako je to uéinio kod drugih stavki.

Slijedom navedenog, Zalitelj je bio duzan, u skladu sa ¢lanom 57. stav 1) ZIN, ponuditi ta¢no
onaj materijal koji je traZen tehni¢kom specifikacijom. Kako je za sporne stavke ponudio
poliglaktin umjesto poliglikolne kiseline, a moguénost nudenja ekvivalenta na tim stavkama
nije bila predvidena, njegova ponuda u tom dijelu opravdano je ocijenjena neprihvatljivom.
Eventualna klinicka sli¢nost dvaju materijala ne moze nadomjestiti izri¢it zahtjev tenderske
dokumentacije niti ovlastiti ponudaca da ponudi materijal koji nije trazen.

Kada je u pitanju ovaj navod Zalitelja ugovorni organ isti¢e da u konkretnom slu¢aju zalitelj
nema ni aktivnu legitimaciju imajuéi u vidu da nije ispunio jedan od dva kumulativna
elementa aktivne legitimacije a to je "Steta". Nesporno je da je zalitelj pokazao interes za
dodjelu ugovora kao prvi element aktivne legitimacije, medutim, zalitelj ni¢im nije dokazao
da mu je mogla nastupiti 3teta jer ni¢im nije dokazao da je njegova ponuda nezakonito
odbijena. Naime zalitelj samo pausalno navodi, "da PGA i PGLA pripadaju istoj grupi
sintetskih resorptivnih pletenih, kirur§kih konaca, da imaiu identi¢nu klinicku namjenu, da se
resorbuju hidrolizom, da izazivaju minimalnu tkivnu reakciju te da se koriste u istim
kirurSkim procedurama ". Dakle, Zalitelj ni¢im nije pokazao da su njegove tvrdnje tacne i
istinite, nije dostavio nijedan dokaz koji to potvrduje, a ugovorni organ je s pravom odbio
ponudu Zalitelja za predmetni lot jer ista nije ispunjavala zahtjeve iz TD.*

Zapisnikom o pregledu i ocjeni ponuda broj: 02-1340-10/25 od 15.05.2026. godine, kao
razlog neprihvatljivosti ponude Zalitelja, navedeno je slijedece:

»Ponuda¢ UNIFARM d.o.o. Lukavac je na Lotu 7, za stavke 29,30,34,49,50 1 51 nije ponudio
trazeni konac (Poliglikolna kiselina), u potvrdi Agencije za lijekove i medicinska sredstva i u
katalogu je oznacio konce sa poligalaktinom. Ponuda za navedeni lot se smatra nepravilnom.*

Daljnjim uvidom u spis, evidentno je slijedeée:

Obrascem za cijenu ponude, za LOT 7, propisano je slijedece:
29.) 6/0Sinteti¢ki resorptivni upleteni obloZeni hirurski konac-polyglicol acid*
30.) 7/0 Resorptivni polyglicol acid konac, 30cm $patulasta dupla igla®..



Uvidom u ponudu ponudaca UNIFARM d.o.o. Lukavac, evidentno je slijedece:

- Nastr. 17-31 ponude nalazi se potpisan i ovjeren Obrazac za cijenu ponude za LOT 7
u kojem je za odredene stavke ponuda¢ ponudio slijedece proizvode:
Stavka 29. -  Zastiéeni naziv, kataloSki broj i pakovanje: LADVACRYL,
ADVA2670%
Stavka 30.- Zasti¢eni naziv, kataloski broj i pakovanje: ,,ADVACRYL, ADVA0546*

- Na str. 79-80 ponude nalazi se potpisana i ovjerena Potvrda broj: 06-07.4-1-8109-2/25
od 27.08.2025. godine kojom se u Registar medicinskih sredstava odobrava upis
sredstva, Zastiéeni naziv: ADVACRYL- Absorbable Surgical Suture, Genericki naziv:
Konac od poliestera, bioresorptivni, miltifilamentni neantimikrobni.., Proizvodaca:
Advances MedTech Solutions Private Lomited, Indija.

Prednje navedene okolnosti koje se ti¢u pitanja kojeg zalitelj istice u smislu upuéivanja na
ekvivalent /kod isticanja da ,,ponudeni proizvod nesporno zadovoljava funkcionalnu svrhu
predmeta nabavke*/ najprije ukazuju na to da se Zalitelj prethodno sloZio sa predmetnim
sadrzajem kojeg je ugovorni organ pripremio na navedeni nain, neosporivsi ga, pri
gemu,treba daljnje naglasiti da u kasnijoj fazi postupka, u fazi donoSenja Odluke o izboru,
7aliteljevo neslaganje sa postavkom sadrZaja Tenderskog dokumenta, sljedstveno upucuje da
se prema tako postavljenom Zalbenom navodu i Zalbenim razlozima, shodno pravnom osnovu
iz ¢1.101 st. 7 Zakona kod propustanja izjavljivanja zalbe na sadrzaj informacija Tenderskog
dokumenta, u kasnijoj fazi postupka gubi pravo traZenja ispitivanja zakonitosti po istom
osnovu.

Osim navedenog, Zaliteljevo isticanje da se radi o formalistickom tumalenju tehnitke
specifikacije®..., odnosno da ,... ponudeni proizvod nesporno zadovoljava funkcionalnu svrhu
predmeta nabavke®... nije ni¢im potkrijepljeno a $to upuéuje na neuvjerljivo, ni¢im zasnovano
upucivanje u suprotno u navedenom smislu.

U tom smislu i iz tih razloga, Zalitelj nije uspio dovesti do drugacijeg zaklju¢ivanja u odnosu
na predmetno pitanje, te su prihvatljivi osvrti ugovornog organa izneseni u predmetnom
smislu.

Nadalje, polazeéi od navoda Zalitelja koji istite da je uvidom u dokumentaciju izabranog
ponudaga Medicorp doo Zalitelj utvrdio da je u Rje3enju Agencije za lijekove i medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine kao proizvoda¢ naveden LOTUS Surgicals, Indija. Istovremeno
se u katalogu i na dostavljenim uzorcima kao proizvoda¢ navodi TI Medical. Radi se o bitnoj
¢injenici koja se odnosi na identitet proizvodada medicinskog sredstva. Ugovorni organ nije
utvrdio da li se radi o istom pravnom subjektu, o promjeni proizvodata, promjeni naziva
proizvoda¢a ili o potpuno drugom proizvodacu. Bez takve provjere nije bilo moguce sa
sigurno$éu utvrditi da ponudeni proizvod posjeduje vazecu registraciju za promet na trzistu
Bosne i Hercegovine. Uvidom u ponudu izabranog ponudaca utvrdeno je postojanje ozbiljne i
sudtinske nesaglasnosti izmedu registracione dokumentacije, tehnicke dokumentacije i
dostavljenih uzoraka medicinskog sredstva. Naime, izabrani ponuda¢ je kao dokaz registracije
dostavio Rjesenje Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine u kojem je
kao proizvoda¢ medicinskog sredstva naveden LOTUS Surgicals, Indija. Medutim, u



dostavljenom katalogu, kao i na samim uzorcima koji su dostavljeni Ugovornom organu, kao
proizvoda¢ predmetnog medicinskog sredstva navodi se TI Medical i da je naziv LOTUS
trajao do juna 2022. godine. Dakle, proizvoda¢ naveden u registracionom rjeSenju nije
identiCan proizvodatu navedenom na dokumentaciji i uzorcima proizvoda koji se nude u
postupku javne nabavke. Radi se o bitnoj ¢injenici koja direktno utie na dokazivanje
zakonitosti prometa medicinskog sredstva na trZistu Bosne i Hercegovine. Svrha dostavljanja
rjeSenja Agencije nije puko formalno ispunjavanje zahtjeva tenderske dokumentacije, ve¢
dokazivanje da je upravo ponudeno medicinsko sredstvo, proizvedeno od strane konkretnog
proizvodaca, registrovano i odobreno za promet na teritoriji Bosne i Hercegovine.

U konkretnom slu¢aju ponudac nije dostavio niti jedan dokaz iz kojeg bi proizilazilo:

* da je TI Medical identi¢an proizvoda¢ navedenom proizvodadu LOTUS Surgicals;

* da je izvrSena promjena naziva proizvodada;

* da je izvrSena promjena podataka u registracionom dosjeu kod Agencije za lijekove i
medicinska sredstva BiH;

* da je Agencija odobrila promet proizvoda proizvodata TI Medical pod dostavljenim
registracionim rjesenjem.

Naprotiv, iz dostavljene dokumentacije proizlazi da se radi o dva razli¢ita naziva proizvodaga,
pri Cemu ponuda¢ nije dostavio niti jedan sluZbeni dokument kojim bi dokazao pravni i
regulatorni kontinuitet izmedu proizvodaca navedenog u rjeSenju i proizvodata navedenog na
proizvodu.Shodno tome, izabrani ponuda¢ nije dokazao da medicinsko sredstvo koje je
stvarno ponudeno i dostavljeno kao uzorak posjeduje vaze¢u registraciju kod Agencije za
lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine. Slijedom navedenog, proizlazi da
izabrani ponuda¢ nije dokazao da medicinsko sredstvo SOLUS, koje je prema dostavljenom
katalogu i uzorcima proizvedeno od strane TI Medical, posjeduje vazeéu registraciju odnosno
odobrenje za promet na teritoriji Bosne i Hercegovine. Dostavljeno rjeSenje odnosi se na
proizvodata LOTUS Surgicals, dok je na katalogu i uzorcima kao proizvodaé oznaten TI
Medical. Kako ponuda¢ nije dostavio niti jedan dokaz o promjeni naziva proizvodala,
prijenosu registracije, regulatornom kontinuitetu ili izmjeni podataka kod Agencije za lijekove
i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, ostaje nedokazano daje medicinsko sredstvo
SOLUS proizvodata TI Medical registrovano za promet na teritoriji Bosne i
Hercegovine....ovaj organ uvidom u spis utvrduje:

U Izja$njenju na zalbu ugovorni organ, izmedu ostalog navodi:

.1z dokumentacije koju je dostavio sam izabrani ponuda¢ jasno proizlazi da se ne radi o dva
razli¢ita proizvodaca, ve¢ o jednom istom proizvoda¢u koji je promijenio poslovni naziv $to
Je potvrdio i sam Zzalitelj. Naime, u dostavljenom katalogu proizvodaéa izri¢ito je navedeno:
» Il Medical Private Limited (previously known as Lotus Surgicals Private Limited)",
odnosno ,,TT Medical Private Limited (prethodno poznat kao Lotus Surgicals)". Dakle, rije¢ je
o promjeni poslovnog naziva istog pravnog subjekta, §to je vidljivo iz same proizvodadeve
dokumentacije. Promjena poslovnog naziva proizvodata ne dira u vaZenje registracije
medicinskog sredstva niti u identitet samog proizvoda. Identitet medicinskih sredstava
(kataloski brojevi, opis, dimenzije, GTIN oznake) ostao je nepromijenjen - promijenjen je
isklju¢ivo naziv pod kojim proizvoda¢ posluje. Slijedom navedenog, registracijsko rjeSenje



ALMBIH izdato na raniji naziv proizvodata (LOTUS Surgicals) pokriva proizvode istog
subjekta koji sada posluje pod nazivom TI Medical i nije i ne moZe biti razlog za eliminaciju
takve ponude. Stoga je neosnovan navod zalitelja da nije dokazano da ponudeni proizvod
posjeduje vazecu registraciju za promet na trzistu Bosne i Hercegovine.“

Daljnjim uvidom u spis, evidentno je slijedece:

Tatkom 12.3. Tenderskog dokumenta, Tehni¢ka i profesionalna sposobnost, propisano
je slijedece:

U skladu sa vrstom i namjenom predmeta nabavke, a u smislu dokazivanja tehnicke i
profesionalne sposobnosti, ponuda¢ je duzan dostaviti:

a) uvjerenje nadleZnog organa- Agencije za lijekove i medicinska sredstva o upisu
medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava u Bosni i Hercegovini;

b) katalog (opisi, fotografije) ponudene robe, sa jasnim naznakama na koju se ponudenu robu
odnosi;

Dokaz tehnitke i profesionalne sposobnosti iz tatke a) dostavlja se uz ponudu u kopiji. U
dostavljenom dokazu ponuda¢ je obavezan oznatiti ponudenu robu (brojem lota i rednim
brojem stavke).

Na osnovu uzoraka dostavljenih po zahtjevu, ugovorni organ ée izvrsiti provjeru uskladenosti
ponudenih proizvoda sa tehnickim specifikacijama i zahtjevima definisanih tenderskom
dokumentacijom.

Ukoliko ponudu dostavlja grupa ponudada, svi ¢lanovi grupe dostavljaju zajedno dokaze u
smislu ispunjavanja uslova vezano za tehni¢ku i profesionalnu sposobnost

U slu¢aju da se u ponudi ne dostave navedeni dokazi iz ove tacke tenderske dokumentacije ili
se ne dostave na nacin kako je naprijed traZeno, ponuda¢ Ce biti iskljuéen iz daljeg uceica
zbog neispunjavanja navedenih uslova za kvalifikaciju.

Uvidom u ponudu ponudaéa MEDICORP d.o.o. Tuzla, evidentno je slijedede:

- Nastr. 53-55 ponude nalazi se potpisana i ovjerena Potvrda broj: 06-07.4-1-9171-2/23
od 05.10.2023. godine izdata od strane Agencije za lijekove i medicinska sredstva, u
kojoj je za medicinsko sredstvo SOLUS naveden proizvodaé LOTUS Surgicals,
Indija,

- Na str. 67-179 ponude nalazi se Katalog u kojem je na pofetnoj stranici kataloga
navedeno: ,, TI Medical Private Limited (Prethodno poznat kao Lotus Surgicals
Private Limited)“

Ugovorni organ se u odnosu na predmetno sporno pitanje izja$njava u smislu da se radi ,, o
promjeni poslovnog naziva istog pravnog subjekta, sto je vidljivo iz same proizvodadeve
dokumentacije®...pri tome daljnje tvrde¢i da ... registracijsko rjesenje ALMBiH izdato na
raniji naziv proizvoda¢a (LOTUS Surgicals) pokriva proizvode istog subjekta koji sada
posluje pod nazivom TI Medical“...a §to u odnosu na predmetno pitanje koje zalitelj istice
spornim,ne moze biti dovoljno, s obzirom da se ugovorni organ pri tome naéelno dotice
navedenog pitanja.



Ugovorni organ je u predmetnom smislu trebao, a propustio potpunije raspraviti i utvrditi sve
§to je neophodno , tako da se tvrdnje u predmetnom smislu potkrijepe na odgovarajuci nacin,
u namjeri potpunog raspravljanja, razjasnjenja i utvrdenja naznaenih okolnosti, te da
podrobno iznese ocjenu na bazi &ega je izveo zakljuCivanje o navedenom pitanju, uz
sistemati¢no i uvjerljivo izja$njenje s tim u svezi. Nije dovoljno nacelno pozivanje na sadrZaj
predmetnog Kataloga i sadrzaj predmetnog Rjesenja bez da se pri tome raspravi sve §to je
odlu¢no s tim u svezi, te da se sve relevantne okolnosti dovedu u svezu kako bi se izveo
potpuni i odrzivi zakljutak/primjerice , izmedu ostalog raspraviti i utvrditi kada je navedena
napomena u Katalogu na koju se poziva ugovorni organ;od koga poti¢e navedena napomena i
na bazi ega je ista nazna¢ena...pri tom,na osnovi ega je utvrdena iznesena formulacija da
Rjesenje ALMBiH..."* pokriva proizvode istog subjekta koji sada posluje pod nazivom TI
Medical“; zbog &ega, koje relevantne okolnosti nije doslo do uskladivanja podataka i tome
sliéno.../a §to ukljucuje da se poduzmu sve procesne radnje radi razjaSnjenja stvari i
utvrdivanja predmetne pravnorelevantne d&injenice na bazi svih raspoloZivih dokaznih
sredstava.

U tom smislu, ponavljanjem radnji postupka, ugovorni organ e ispraviti propuste u
predmetnom smislu,podrobno i potpuno utvrditi Cinjenice , tako da se stvori potpuno
uvjerenje u istinitost iznesene tvrdnje koja se formira na bazi ocjene dokaza i da se izvede
odrzivo zaklju¢ivanje.

Nadalje, polazeéi od navoda Zzalitelja koji isti¢e da dostavljeni uzorci ponudata Medicorp doo
ne odgovaraju proizvodima navedenim u Aneksu 3 niti kataloskim oznakama iz tehnicke
dokumentacije. Takve razlike nije moguée smatrati beznacajnim, jer upravo kataloska oznaka
predstavlja identifikacioni element kojim se odreduje tatan proizvod, njegove tehnicke
karakteristike i uskladenost sa zahtjevima Ugovornog organa. Prihvatanjem uzoraka koji ne
odgovaraju ponudenim proizvodima Ugovorni organ je fakticki prihvatio proizvode koji nisu
bili predmet ponude.

-Stavka 1 Ponudeno: LNW9252 Dostavljen uzorak: LNW9252L

-Stavka 2 Ponudeno: LNW2447 Dostavljen uzorak: LNVV2447EL

-Stavka 4 Ponudeno: LNW22360S Dostavljen uzorak: LNW2360

-Stavka 11 Ponudeno: LNW2236SP Dostavljen uzorak: LNW2236SL

Ponuda¢ nije dostavio nikakvo objasnjenje niti dokaz da navedene oznake predstavljaju isti
proizvod ili tehni¢ki identi¢ne artikle. Uzorci sluZe upravo za dokazivanje uskladenosti
ponudenog proizvoda navedenog u Aneksu 3 tenderske dokumentacije gdje su navedeni
zahtjevi Ugovornog organa. Ukoliko dostavljeni uzorci i podaci navedeni na uzorcima nisu
identi¢ni ponudenim proizvodima, ponuda nije mogla biti ocijenjena kao uredna i
prihvatljiva...ovaj organ uvidom u spis utvrduje:

U Izjadnjenju na zalbu ugovorni organ, izmedu ostalog navodi:

,Uvidom u ponudu i dostavljene uzorke utvrduje se da je baza kataloSkog broja u svim
navedenim slu¢ajevima identi¢na, a da se eventualna razlika svodi isklju¢ivo na sufiks
oznake, dok se svi tehni¢ki parametri (USP debljina, duzina konca, vrsta i dimenzije igle) u
potpunosti poklapaju:



Stavka 1 - ponudeno LNW 9252, uzorak LNW 9252L (ista baza ,,9252");

Stavka 2 - ponudeno LNW 2447, uzorak LNW 2447EL (ista baza ,,2447"),

Stavka 4 - ponudeno LNW 2360 S, uzorak LNW 2360 (ista baza ,,2360");

Stavka 11 - ponudeno LNW 2236 SP, uzorak LNW 2236SL (ista baza ,,2236").

Identitet ponudenog proizvoda je dakle nesporan - radi se o istom artiklu iste familije
proizvoda a razlika u sufiksu oznake ne mijenja vrstu ni tehnicke karakteristike proizvoda. To
potvrduje i podudarnost svih ostalih identifikacionih elemenata (naziv proizvoda, proizvodac,
opis, USP veli¢ina, duzina konca i parametri igle) izmedu ponude i dostavljenog uzorka.
Stoga eventualna razlika u sufiksu kataloske oznake ne predstavlja bitnu neuskladenost koja
bi ponudu izabranog ponudaca ¢inila neprihvatljivom, budu¢i da je identitet i uskladenost
ponudenog proizvoda sa zahtjevima tehni¢ke specifikacije nesporno utvrden. Pri tome se
napominje da je sam Zalitelj u Zalbi pojedine oznake naveo netaéno (npr, za stavku 4 navodi
oznaku ,,LNW22360S", dok u ponudi stvarno stoji ,,LNMi 2360 S")*...

Daljnjim uvidom u spis, evidentno je slijedece:

Obrascem za cijenu ponude, za LOT 7, propisano je slijedece:

1.) Hirurki sintetski srednje resorptivni upredeni konac 2, okrugla igla, 48mm,..”
2.) Hirurski sintetski srednje resorptivni upredeni konac 1, okrugla igla, 48mm..*
4.) Hirurdki sintetski srednje resorptivni upredeni konac 1, okrugla igla, 40mm..*
11.) Hirurdki sintetski srednje resorptivni upredeni konac 2/0, okrugla igla, 26mm..”

Uvidom u ponudu ponuda¢a MEDICORP d.o0.0. Tuzla, evidentno je slijedece:

- Nastr. 12-19 ponude nalazi se potpisan i ovjeren Obrazac za cijenu ponude za LOT 7
u kojem je za odredene stavke ponuda¢ ponudio slijedece proizvode:
Stavka 1. - Zastiéeni naziv, katalo$ki broj i pakovanje: ,,SOLUS, LNW9252*
Stavka 2.- Zasti¢eni naziv, katalo3ki broj i pakovanje: ,,SOLUS, LNW2447*
Stavka 4.- Zasti¢eni naziv, kataloski broj i pakovanje: ,,SOLUS, LNW2360 S*
Stavka 11.- Zasti¢eni naziv, katalo3ki broj i pakovanje: ,,SOLUS, LNW2336 SP*

Kao i u prethodnom navodu i u konkretnom slu¢aju nedostaje potpuna argumentacija od
strane ugovornog organa u predmetnom smislu, jer nije predmetni osvrt ugovornog organa,
prednje citiran ni¢im potkrijepljen, tako da se stvori potpuno i stvarno uvjerenje na bazi Cega,
kako je ugovorni organ izveo ocjenu u predmetnom smislu.Shodno ¢1.102 Zakona,u postupku
pravne zastite, ugovorni organ je duZan da dokaZe postojanje Cinjenica i okolnosti ...koji su
predmet postupka po zalbi Uz to, ostalo je neraspravljenim i to iz kojeg razloga i usljed kojih
okolnosti je i doslo do neuskladenosti u predmetnom smislu, kako to isti¢e zalitelj,sve radi
utvrdivanja pravog stanja stvari, a §to je sustina nacela materijalne istine, a sljedstveno tome,
izostaje jasan i zasnovan osvrt 0 uticaju utvrdenog na rjeSenje stvari.

Ponavljanjem radnji postupka potrebno je iznjeti detaljniji i uvjerljivi osvrt, konkretnije
raspraviti sve §to je u tom smislu neophodno, sve shodno pravilima koja treba upotpunosti
slijediti pri provodenju radnji postupka,da bi se u konacnici izvelo pravilno i potpuno



zaklju¢ivanje , a izbjegla proizvoljnost, nejasan i nadelan pristup , te stvorio zadovoljavajuci
stepen uvjerljivosti ,na bazi ¢ega je izveden zaklju¢ak u predmetnom smislu.

Nadalje, polaze¢i od navoda zalitelja koji isti¢e da uvidom u ponudu ponudata Medical
Partners d.o.0. utvrdeno je da je za stavku 55 ponuden hirurski konac Monofast proizvodaca
Yavo, Poljska. Prema tehnickoj dokumentaciji proizvodaca, Monofast predstavlja
brzoresorptivni monofilamentni hirurki konac namijenjen za situacije u kojima je potrebna
kraca retencija zatezne ¢vrstoce i ubrzana resorpcija materijala.

Medutim, tenderskom dokumentacijom za stavku 55 nije zahtijevan brzoresorptivni konac niti
je predvidena moguénost nudenja proizvoda sa takvom karakteristikom.

Posebno je znatajno da je Ugovorni organ u okviru istog LOT-a, u stavci 85. izri€ito
zahtijevao brzoresorptivni konac, ¢ime je jasno pokazao da razlikuje standardne resorptivne
konce od brzoresorptivnih konaca te da je, kada je imao potrebu za takvim proizvodom, tu
karakteristiku posebno i nedvosmisleno naveo u tehnickoj specifikaciji. Iz navedenog
proizlazi da brzoresorptivnost nije bila zahtijevana karakteristika za stavku 55, zbog Cega
ponudeni proizvod Monofast ne odgovara zahtjevima tenderske dokumentacije. Upravo iz
razloga na koji se Ugovorni organ poziva prilikom odbacivanja ponude Zalitelja, odnosno
obaveze potpune uskladenosti ponudenog proizvoda sa tehnickom specifikacijom, ponuda
ponudala Medical Partnere d.o.o. nije mogla biti ocijenjena prihvatljivom. Ne mozZe se
istovremeno primjenjivati restriktivno tumacenje tehni¢kih zahtjeva prema jednom ponudacu,
a zanemarivati o¢igledna odstupanja kod drugog ponudaca. Ukoliko je Ugovorni organ
smatrao da razlika izmedu traZenog i ponudenog proizvoda predstavlja osnov za odbacivanje
ponude Zalitelja, tada je po istom pravnom i Cinjeni¢nom osnovu bio duZan utvrditi
neprihvatljivost i ponude ponudata Medical Partnere d.o.o.. budu¢i da ponudeni konac
Monofast predstavlja proizvod sa drugalijim karakteristikama od onih koje su zahtijevane
tenderskom dokumentacijom...ovaj organ uvidom u spis utvrduje:

U Izja3njenju na zalbu ugovorni organ, izmedu ostalog navodi:

,Zalitelj tvrdi da je ugovorni organ prema njegovoj ponudi primijenio stroZe kriterije nego
prema ponudi izabranog ponudaca, navodeéi kao primjer stavku 55, za koju je izabrani
ponuda¢ ponudio konac Monofast. Ovaj navod je pausalan i neosnovan.

Razlika u ocjeni ponude Zzalitelja i ponude izabranog ponudaca ne proizlazi iz nejednakog
postupanja ugovornog organa, veé iz razliCitog teksta tehni¢ke specifikacije po pojedinim
stavkama. Ugovorni organ je na sve ponudace primijenio isti princip - doslovno tumadenje
zahtjeva svake pojedinaéne stavke. Za stavku 55 tehnickom specifikacijom je trazen ,hirurski
sintetski resorptivni monofilamentni konac, veli¢ina USP 5-0, duZina 70 c¢m, igla okrugla 13
mm (+/-2 mm), '/i kruga". Dakle, za ovu stavku traZen je resorptivni monofilamentni konac,
bez ikakvog dodatnog uslova u pogledu brzine ili profila resorpcije; Konac Monofast, koji je
ponudio izabrani ponudag, jeste resorptivni monofilamentni konac i u potpunosti odgovara
svim izri¢ito postavljenim karakteristikama za stavku 55 (resorptivnost, monofilamentna
grada, USP veli¢ina, duZina konca, vrsta i dimenzije igle). Okolnost na koju Zzalitel] ukazuje -
da Monofast ima brzu dinamiku resorpcije - pravno je irelevantna, buduci da tehnicka
specifikacija za stavku 55 nije postavila nikakav zahtjev u pogledu brzine resorpcije.



Brzoresorptivni monofilamentni konac jeste resorptivni monofilamentni konac, te kao takav
ulazi u trazenu kategoriju.

Pozivanje Zalitelja na stavku 85 (gdje je, kako navodi, trazen brzoresorptivni konac) ne ide u
prilog njegovoj tezi, ve¢ upravo suprotno. Razli¢ite stavke imaju razliGite zahtjeve, pa
Cinjenica da je odredena karakteristika traZena ili dopustena kod jedne stavke ne znagi daje
obavezna ili zabranjena kod druge. Dakle, ugovorni organ nije primijenio dva razli¢ita ar$ina
na istu situaciju, ve¢ isti arin na razli¢ito/ formulisane stavke. Tamo gdje je tehnitka
specifikacija bila uska i bez klauzule o ekvivalentu (stavke sa poliglikolnom kiselinom), ta
uskost je obavezivala sve ponudace jednako; tamo gdje je specifikacija bila $ira ili je izri¢ito
dopustala ekvivalent, ta $irina je takode vrijedila za sve.*

Daljnjim uvidom u spis, evidentno je slijedece:

Obrascem za cijenu ponude, za LOT 7, propisano je slijedece:
55.) Hirurski sintetski resorptivni monofilamentni konac, veli¢ina USP 5-0, duZina 70 cm,
igla okrugla 13 mm (+/-2 mm), 1/2 kruga"

Uvidom u ponudu ponudaéa Medical Partners d.o.o. Tuzla, evidentno je slijedece:
- Nastr. 12-19 ponude nalazi se potpisan i ovjeren Obrazac za cijenu ponude za LOT 7
u kojem je za odredene stavke ponuda¢ ponudio slijedece proizvode:
-Stavka 55. - Zasti¢eni naziv, katalo3ki broj i pakovanje: ,,Monofast, Yavo, Poljska“

Nejasno je zaliteljevo upucivanje na brzoresoptivnu znacajku kod obiljeZja predmetnog konca
u st.55 predmetnog Obrasca za cijenu ponude,s obzirom da to nije jasno nazna¢eno kao
zahtjev... predmetnim opisom/isklju¢ivo je zatraZen ,sintetski resorptivni monofilamentni
konac*/ bez dodatnog zahtjeva u pogledu ,,brzine ili profila resorpcije®, kako to i ugovorni
organ naglaSava,a u svezi Cega,prema ocjeni ugovornog organa ,,...Konac Monofast, koji je
ponudio izabrani ponudac, jeste resorptivni monofilamentni konac i u potpunosti odgovara
svim izri¢ito postavljenim karakteristikama za stavku 55 (resorptivnost, monofilamentna
grada, USP veli¢ina, duzina konca, vrsta i dimenzije igle)*....

Sagledavsi sve Sto je relevantno u predmetnom smislu,predmetnog Zalbenog navoda, zalitel]
ne uspijeva dovesti do drugacijeg zakljucivanja u odnosu na jasno postavljen zahtjev s tim u
svezi, te su u tom smislu prihvatljivi razlozi ugovornog organa.

Sve prednje navedeno, uobzirivsi sve $to je relevantno, upuéuje na odluéivanje kao u
dispozitivu odluke.

Povrat uplacenih sredstava na ime naknade za pokretanje Zalbenog postupka u iznosu od
7.500,00 KM izvrsiti ¢e se posebnim aktom, po kona¢nosti ovog Rjedenja a u skladu sa
¢lanom 108.stav (7) ZIN i ¢lanom 5. Instrukcije o nadinu uplate, kontrole i povrata naknada
propisanih ¢lanom 108. ZJN (“Sluzbeni glasnik BiH™ broj: 61/24).



Uputstvo o pravnom lijeku

Ovo rjeSenje je konacan upravni akt. Protiv ovog rjeSenja moze se podnijeti tuzba u
upravnom sporu pred Sudom Bosne i Hercegovine u roku od 30 dana od dana prijema
rjeSenja.

Taksa na tuzbu iznosi 100,00 KM.

Dostaviti:

UNIFARM d.o.o0. Lukavac

- Univerzitetski klini¢ki centar Tuzla
- MEDICORP d.o.o0. Tuzla

Medical Partners d.o.o. Tuzla
evidenciji

- uspis

Sarajevo, Dubrovacka 6; ++387 33 259 265 Fax: ++387 33 259 266



