REPUBLIKA HRVATSKA
DRZAVNA KOMISIJA ZA KONTROLU
POSTUPAKA JAVNE NABAVE
Zagreb, Koturaska 43/IV

KLASA: UP/11-034-02/17-01/485
URBROJ: 354-01/17-11
Zagreb, 1. rujna 2017.

Drzavna komisija za kontrolu postupaka javne nabave, u vijeéu sastavljenom od ¢lanova:
Gorana MateSica, predsjednika te Dragice Markanovi¢ i Karmele Deskovi¢, ¢lanica, povodom Zalbi
zalitelja Medi-Lab d.o.0., Zagreb, OIB: 77804145433, na Odluku o odabiru za grupu 5. predmeta
nabave i zalitelja Medical Intertrade d.o.o0., Sveta Nedelja, OIB: 04492664153, na Odluku o odabiru za
grupe 1. i 4. predmeta nabave, u otvorenom postupku javne nabave s namjerom sklapanja okvirnog
sporazuma s jednim gospodarskim subjektom na razdoblje od dvije godine, broj objave: 2016/S 002-
0026535, te ispravci objave broj: 2017/S 014-0000248, 2017/S 014-0001485, 2017/S 014-0002226,
2017/S 014-0003290, predmet nabave: potrodni materijal za laboratorijsku dijagnostiku (po grupama),
naruditelja Opéa bolnica ,,Dr. Josip Ben&evic*, Slavonski Brod, OIB: 91554844265, na temelju ¢lanka
3. Zakona o Dr7avnoj komisiji za kontrolu postupaka javne nabave (Narodne novine, broj 18/13,
127/13, 74/14), €lanaka 138. i 164. Zakona o javnoj nabavi (Narodne novine, broj 90/11, 83/13,
143/13, 13/14- Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske) i ¢lanka 448. Zakona o javnoj nabavi
(,,Narodne novine®, broj 120/16) donosi sljedece

RJESENJE

1. Odbija se zalba zalitelja Medi-Lab d.o.0., Zagreb na Odluku o odabiru za grupu 5. predmeta
nabave, kao neosnovana.

2. Ponistava se Odluka o odabiru za grupe 1. i 4. predmeta nabave, URBROJ: 41020001/2017-478
od 30. lipnja 2017. godine, u otvorenom postupku javne nabave s namjerom sklapanja okvirnog
sporazuma s jednim gospodarskim subjektom na razdoblje od dvije godine, broj objave: 2016/S 002-
0026535, te ispravci objave broj: 2017/S 014-0000248, 2017/S 014-0001485, 2017/S 014-0002226,
2017/S 014-0003290, predmet nabave: potro$ni materijal za laboratorijsku dijagnostiku (po
grupama), naruditelja Opca bolnica ,,Dr. Josip Bencevic¢®, Slavonski Brod.

3. Odbija se zahtjev zalitelja Medi-Lab d.o.0., Zagreb, za naknadom troskova Zzalbenog postupka, kao
neosnovan.

4. Nalaze se naruditelju Opca bolnica ,,Dr. Josip Bencevic¢®, Slavonski Brod da u roku od 16 dana od
dana javne objave ovog rje$enja na internetskim stranicama Drzavne komisije za kontrolu postupaka
javne nabave, nadoknadi Zalitelju Medical Intertrade d.o.o., Sveta Nedelja, troSkove Zzalbenog
postupka u ukupnom iznosu od 18.000,00 kuna.



ObrazloZzenje

Narucitel] Opéa bolnica ,.Dr. Josip Bencevi¢®, Slavonski Brod objavio je 1. prosinca 2016.
godine u Elektronickom oglasniku javne nabave poziv na nadmetanje u otvorenom postupku javne
nabave s namjerom sklapanja okvirnog sporazuma s jednim gospodarskim subjektom na razdoblje od
dvije godine, broj objave: 2016/S 002-0026535, te ispravke objave broj: 2017/8 014-0000248, 2017/5
014-0001485, 2017/S 014-0002226, 2017/S 014-0003290, predmet nabave: potro$ni materijal za
laboratorijsku dijagnostiku. Predmet nabave je podijeljen u osam grupa: 1: Testovi za integracijski
biokemijsko-imunokemijski sustav, 2: Testovi za i hematoloska brojaca, 3: Testovi za
imunokemijski analizator 1, 4: Testovi za imunokemijski analizator 1, 5: Testovi za biokemijski
analizator, 6: Reagensi za koagulaciiske pretrage, 7: Testovi za dva hematoloska brojaca, 8: Reagensi
za urinski analizator. Kriterij odabira je najniZa cijena.

U predmetnom postupku za grupu 5. predmeta nabave zaprimijene su tri ponude, od kojih je
narucitelj dvije ponude ocijenio valjanima, te je 30. lipnja 2017. godine donio Odluku o odabiru
kojom je kao najpovoliniju odabrao ponudu ponuditelja Oktal Pharma d.o.o., Zagreb.

U predmetnom postupku za grupe 1. 1 4. predmeta nabave zaprimliene su ¢etiri ponude, od
kojih je naruditelj jednu ponudu ocijenio valjanom, te je 30. lipnja 2017. godine donio Odluku o
odabiru kojom je kao najpovoljniju za navedene grupe odabrao ponudu ponuditelja Oktai Pharma
d.o.0., Zagreb.

Na predmetnu Odluku o odabiru za grupu 5. predmeta nabave, Zalbu je Drzavnoj komisiji za
kontrolu postupaka javne nabave dana 10. srpnja 2017. godine izjavio i istodobno naru€itelju predao
zalitelj Medi-Lab d.o.0., Zagreb.

Zalitelj u zalbi osporava valjanost ponude odabranog ponuditelja, prediaZe ponistiti odluku o
odabiru za grupu 5. predmeta nabave, te trazi naknadu troskova Zalbenog postupka u ukupnom iznosu
od 9.070,00 kuna.

Na predmetnu Odluku o odabiru za grupe 1. 1 4. predmeta nabave, Zalbu je DrZavnoj komisiji
za kontrolu postupaka javne nabave dana 10. srpnja 2017. godine izjavio i istodobno naruCitelju
predao Zalitel] Medical Intertrade d.o.0., Sveta Nedelja.

Zalitelj u 2albi osporava odbijanje svoje ponude i valjanost ponude odabranog ponuditelja,
predlaZe poni&titi odluku o odabiru za grupe 1. i 4. predmeta nabave, te traZi naknadu troSkova
zalbenog postupka u ukupnom iznosu od 18.000,00 kuna.

U odgovoru na zalbe naruditel] u bitnome osporava Zalbene navode Zalitelja, te predlaze
odbiti Zalbe kao neosnovane.

Odabrani ponuditelj u ogitovanju na Zalbe, u bitnome navodi da je narucitelj pravilno proveo
postupak pregleda i ocjene ponuda, te da je odiuka o odabiru zakontto donesena.

U tijeku postupka pred ovim tijelom izveden je dokaz pregledom i analizom dostavijenog
dokaznog materijala koji se sastoji od poziva na nadmetanje i dokumentacije za nadmelanje,
zapisnika o pregledu i ocjeni ponuda, odluke o odabiru, ponude Zalitelja Medical Intertrade d.o.o0.,
Sveta Nedelja za grupe 1. 1 4. predmeta nabave i ponude odabranog ponuditelja Oktal Pharma d.o.o.,
Zagreb za grupe 1., 4. 1 5. predmeta nabave, te ostalib dokaza.

Zalba zalitelja Medi-Lab d.o.0., Zagreb je dopu$tena, uredna, pravodobna i izjavljena od
ovlastene osobe.
Zalba Zalitelja je neosnovana.



Zalitelj u 7albi osporava valjanost ponude odabranog ponuditelja Oktal Pharma d.o.o.. Zagreb
za grupu 5. predmeta nabave te istice da odabrani ponuditel] v ponudene cijene nije obuhvatio sve
trogkove, pa je na taj na¢in umanjio sveukupni iznos u froskovniku. Zalitelj u prilogu dostavlja svoju
projekeiju izraduna cijene testa i navodi da ju je izradio prema popisu koji je odabrani ponuditelj
dostavio u ponudi kao prilog Troskovniku i prema uputama za koriftenje traZenih reagensa iz
troskovnika, potrebnih kalibratora, kontrola i dodatnih otopina neophodnih za rad analizatora. a koje
su priloZene u katalogu. Zalitelj isti¢e da je iz priloZene projekcije izraduna cijene testa i trofkovnika
ponuditelja, razvidno da odabrani ponuditelj u cijenu nije uvrstio dovoljne kolidine potrebnih
kalibratora, kontrola i potrodnog materijala za izvodenje traZenog broja testova za 2 godine. Navodi
da je nac¢inom na koji je naruditelj izradio dokumentaciju, jer nije traZio da se u prilogu Troskovnika
unesu predvidene potrebne koli¢ine pojedinog artikla (reagensa, kalibratora, kontrola 1 potro$nog
materijala), onemogucio podnosenje usporedivih ponuda. Zakljucuje da naruéitelj uvidom u dodatne
tablice uz troskovnik nije mogao provijeriti je li ponudena potrebna dovoljna koli¢ina pojedinog
pakiranja reagensa, kalibratora, kontrola i potrosnog materijala za izvodenje traZenog broja testova
navedenog u trogkovniku, te kona¢no nije niti mogao utvrditi je li ponudena cijena po testu realna.

Ocjenjujuéi Zalbeni navod utvrdeno je da je toékom 1.2.4. dokumentacije za nadmetanje
odredeno da su Tehni¢ke specifikacije definirane Troskovnikom, te tockom 1.2.5. da je ponuditel]
obvezan ispuniti sve stavke 1 druge zahtijevane podatke Troskovnika te ga priloziti Ponudi. Nadalje,
Trogkovnik za grupu 5. predmeta nabave je koncipiran na nacin da sadrzi propisane testove, okvimu
koli¢inu za razdoblje od 24 mjeseca, te trazene kolone za upis podataka vezano za proizvodaca i
zemlju porijekla, katalogki broj, cijenu po jedinici mjere test, te cijenu stavke. U dijelu koji se odnosi
na analizator koji je ponuditelj obvezan dostaviti na upotrebu, propisani su minimalni tehnicki
zahtjevi. U Trogkovniku je, ispod tablice propisanih testova, propisano da "Cijena testa obuhvaca sve
trodkove ponuditelja vezanih za isporuku roba 1 izvrSenje Ugovornih obveza ove grupe predmeta
nabave: sve troskove koji mogu nastati u osiguravanju ispravnog i propisanog rada analizatora I
izvodenje ugovorenih testova kroz cijeli ugovorni period (potrodni materijal, kalibrarori, kontrole,
rezervine dijelove, redovno odrZavanje, popravei, zamjene uredaja 1 ostalo), dostave svih artikala
potrebnih za izvodenje testova i rad uredaja, instaliranje i umrezavanje u LIS 1 BIS, edukacija
djelatnika, jamstva 1 svi ostali tro§kovi koje ponuditelj moze imati u izvrénju ugovora.”

Nadalje, u objavljenom odgovoru na upite zainteresiranih gospodarskih subjekata od 23,
prosinca 2016. navodi se da je u trofkovniku navedena okvirna potro¥nja testova u koju su uraCunati
kalibratori i kontrole za 24 mjeseca, kako stoji u specifikacijama. U objavljenom odgovoru od 5.
sije¢nja 2017, naruditelj djelomicéno prihvaca zahtjev jednog gospodarskog subjekta i navodi da je
ponuditel] duZan priloZiti prilog tro$kovniku koji sadrzi: a) popis reagensa, kalibratora, kontrola 1
potrodnog materijala koji se koristi na uredaju koji se nudi, b) opis pakiranja svake stavke popisa i c)
cijenu pakiranja svake stavke popisa. Dalje se navodi da narucitelj utvrduje test kao jedinicu mjere
zbog specifitnosti nabave jer cijena nabave ukljuduje, osim isporuke reagensa i potrosnog materijala
i medu ostalim, isporuku, instalaciju, popravke analizatora, rezervne dijelove analizatora, odrzavanje
wredaja, eventualne zamjene uredaja ¢iji popravak nije mogu¢ u zadanom roku, umreZavanje,
edukaciju i ostale troskove, a koji moraju biti obuhvaéeni ponudenom cijenom pa ih ponuditelji
moraju uzeti u obzir pri izralunu ponude te kako bi se naruditelj osigurao od bilo kakvih dodatnih
skrivenih tro§kova. Nadalje, iz odgovora naruitelja od 22. veljace 2017., razvidno je da je zahtjev
jednog gospodarskog subjekia bio priloZiti trazenom popisu reagensa, kalibratora, kontrola i
potrodnog materijala, 1 naziv proizvoda, opis pakiranja, koli¢inu potrebnih pakiranja, kataloske
brojeve, jediniéne cijene pakiranja kao ukupan iznos koji mora odgovarati troSkovniku, 1 to radi
usporedivosti ponuda te kako bi naruditel] mogao provieriti da i je ponudent broj pakiranja dovoljan
za izvodenje traZenog broja testova. Naruditelj nije prihvatio navedeni zahtjev za izmjenom,
navodedi da se zbog uredaja razlicitih proizvodata ponude ne mogu usporedivati prema doslovnom
sadrZaju popisa, pa ponuditel} ispunjava navedeni zahtjev dokumentacije dostavom traZenog popisa,
a ponude ¢e se pregledavatt prema uvjetima iz dokumentacije za nadmetanje. U odgovoru od 7.



ozuika 2017, navodi se da naruditel] dokumentacijom za nadmetanje ne zahtijeva da se u prilogu
Troskovnika unose predvidene potrebne kolicine.

Uvidom u ponudu odabranog ponuditelja utvrdeno je da je za grupu 5. predmeta nabave
priloZen popunjen tro§kovnik prema obrascu iz dokumentacije, fe prilog troskovniku (popis
reagensa, kalibratora, kontrola i potro$nog materijala) koji sadrzi naziv proizvoda, kataloski broj,
opis pakiranja te cijenu pakiranja za svaku stavku proizvoda.

Dakle, dokumentacijom za nadmetanje naruciteli je propisao da su ponuditelii duzni dostaviti
kao prilog trogkovniku, popis reagensa, kalibratora, kontrola 1 ostalog potro$nog materijala, te je
odabrani ponuditelj dostavio svoju  ponudu sukladno propisanom zahtjevu. Prema tome,
dokumentacijom nije traZeno, a $to naruditelj 1 izricito potvrduie u svojem odgovoru od 7. oZujka
2017., da ponuditelji u prilogu Troskovnika unose predvidene potrebne kolicine.

Zalitelj u prilogu Zalbe dostavlja svoju projekciju izraguna cijene testa iz koje je razvidno da
kolona koja se odnosi primjerice na ,.cijenu pakiranja reagensa sve™ ne odgovara ponudenoj cijent iz
tro$kovnika. Poziva se na dostavljene u ponudi upute o koridtenju proizvoda iz kojih je vidljiv natin
koridtenja, pa se tako primjerice u uputi za CRP kalibrator set navodi stabilnost pakiranja proizvoda,
te na temelju navedenog parametra Zalitelj zakljuuje da u cijenu testa nije ukijucen dovoljan broj
paketa.

Narugitelj u o¢itovanju na zalbu navodi da je odredivanje cijene ponude rezultat kalkulacije
svakog ponuditelja i temelji se na olekivanim tro¥kovima, a koji su jasno objavljeni u dokumentaciji.
Navodi da dokumentacijom ne zahtijeva da ponuditelji prilikom procjene potrebnog broja kalibratora
i kontrola, trebaju uzeti u obzir stabilnost istih nakon otvaranja, pa se Zalitel] ne moZe pozvati na
takav nac¢in izraduna, te da nije zahtijevana niti stabilnost kalibracije testova na analizatoru.

Prema odredbi ¢lanka 403, stavak 1. ZIN 2016 u Zalbenom postupku svaka stranka duzna je
iznijeti sve Ginjenice na kojima temelji svoje zahtjeve te predloZiti dokaze kojima se te Cinjenice
utvrduju. Prema odredbi stavka 2. tog &lanka, Zalitelj je obvezan dokazati postojanje postupovnih
pretpostavki za izjavljivanje Zalbe, kao 1 povrede postupka ili materijalnog prava koje su istaknute u
zalbi. Prema odredbi stavka 3. tog &lanka, naruditel] je obvezan dokazaii postojanje Cinjenica i
okolnosti na temelju kojih je donio odluke o pravima, poduzeo radnje ili propustio radnje te proveo
postupke koji su predmet Zalbenog postupka.

Slijedom navedenoga, utvrdeno je da je odabrani ponuditelj svoju ponudu dostavio sukladno
propisanim uvjetima iz dokumentacije za nadmetanje. Nadalje, Zalitelj svojom projekcijom izrauna
cijene testa i dostavljenim dokazima nije dokazao tvrdnju da u ponudene cijene testova odabrani
ponuditelj nije ukljucio sve troskove kako je propisano dokumentacijon. S obzirom na sve naprijed
navedeno, zalbeni navod je neosnovan.

Zalba Zalitelia Medical Intertrade d.o.o., Sveta Nedelja je dopu$tena, uredna, pravodobna i
izjavljena od ovladlene osobe.
Zalba Zalitelja je osnovana.,

Zalitelj navodi da je naruditelj neosnovano odbio njegovu ponudu vezano za ispunjenje
tehni¢kog zahtjeva za analizatore pod stavkom 11. tro8kovnika za grupu 1. predmeta nabave i pod
stavkom 6. troskovnika za grupu 4. predmeta nabave, 1 {0 bez ikakvog objasnjenja pozivajucl se na
referencu ,,.Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE (eds.) TIFTZ Fundametals of Clinical Chemistry. St.
Louis: Saunders Elsevier; 2008:208-10%, kao dokaz da zadani pojam analiti¢ka osjetljivost nije
istoznadan pojmu donja granica detekcije koji Zalitelj koristi u priloZenoj Uputi o proizvodu. Istice
da i odabrani ponuditelj u svojoj ponudi za navedeni pojam koristi drukéiji pojam odnosno
wvrijednost koncentracije ARMITECT TSH MasterCheck Level 0 konfrole uvecana za dvije
standardne devijacije* te "donja granica linearnosti", Navodi da se u referenci na koju se narucitel]
poziva opisuje izbor 1 analiticki postupak procjene metoda sa statistickim tehnikama koje se koriste u



kemijskoj znanosti, te da je naruéitel] navode iz publikacije pausalno mterpretirao. Istice da je
sukladno smjernicama koje je izdao Americk: klinicki 1 Jaboratorijski imstitut za norme (CLSI) kao
ovladteno medunarodno tijelo za standardizaciju laboratorijske prakse, proizvodac Roche ove godine
revidirao upute o proizvodima te da navedena smjernica preporu¢uje napustanje termina apaliticka
osjetljivost pri definiranju osjetljivosti pojedinog testa 1 koristenje termina donja granica detekeije. U
prilogu Zalbe dostavlja u ovjerenom prijevodu odredene dijelove navedene reference 1 smjernica, te
uputu o proizvodu iz 2008. u kojoj se koristi termin analiticka osjetljivost.

Ocjenjujuci zalbeni navod utvideno je da je totkom 1.3.3. dokumentacije za nadmetanje,
Tehnicka i struéna sposobnost, 1.3.3.1. Katalog, propisano da je ponuditelj obvezan ponudi prilozit
katalog/ tehnicke specifikacije proizvodaca robe. Ponuditelj je obvezan u katalogu oznaditi redni broj
stavke tehnicke specifikacije Troskovnika koju taj navod potvrduje. Zahtijevanim katalogom
ponuditelj dokazuje ispunjavanje tehnickim specifikacijama zahtijevanih svojstava robe.

U trogkovniku za grupu 1. predmeta nabave u dijelu tehnic¢kih zahtjeva za analizatore pod
stavkom 11., odnosno za grupu 4. pod stavkom 6., trazeno je "TSH - analiticka osjetljivost = 0,005
miIU/L, funkcionalna osjetljivost < 0,02 mIU/L". Zalitelj je u trogkovniku kao dokaz ispunjenja
uvjeta, naveo stranicu broj 87/118 za grupu 1., odnosno stranicu broj 39/44 za grupu 4. predmeta
nabave. U priloZenoj Uputi o proizvodu testa TSI je na navedenim stranicama oznacen navod
"Donja granica detekeije: 0,005 glU/ml", te se navodi da donja granica detekcije predstavlja najnizu
mjerljivu razinu analita koju je moguée raziikovati od nule. Ona se izradunava kao vrijednost koja se
nalazi dvije standardne devijacije iznad vrijednosti najniZzeg standarda (glavni kalibrator. standard
1+28D, studija ponovljivosti, n=21)

1z dostavljene dokumentacije predmetnog postupka javne nabave utvrdeno je da je narucitelj
18. svibnja 2017. pozvao Zalitelja sukladno ¢lanku 92. Zakona o javnoj nabavi, na upoipunjenje i
pojasnjenje ponude, u kojem se navoedi da dostavljenim katalogom/tehnickom specifikacijom nije
dokazao sva trazena svojstva pa tako 1 za navedenu stavku 11. za grupu 1. predmeta nabave. Zalitelj
u pojadnjenju ponude od 26. svibnja 2017. godine navodi da je traZena analiticka osjetljivost TSH
oznafena kao donja granica detekeije te se nalazi u uputama sir. 86. i 87. ponude, ie kao pojasnjenje
termina donja granica detekcije dostavlja izjavu proizvodaca Roche d.o.o. U priloZeno) uputi o
proizvodu koja odgovara uputi iz ponude, Zalitelj je oznacio navode "analiticka osjetljivost (LDL)" te
"donja granica detekcije". Nadalje, u priloZenoj Izjavi proizvodaca Roche d.o.0., Zagreb navodi se da
se u uputi u pojasnjenju termina navodi da ,,Donja granica detekeije predstavlja najnizu mjerljivu
razinu analita koju je moguée razlikovati od nule. Ona se izradunava kao vrijednost koja se nalazi
dvije standardne devijacije 1znad vrijednosti najniZeg standarda (glavni kalibrator, standard 1+25D,
studija ponovljivosti, n=21). Dalje se navodi da je analiti¢ka osjetljivost definirana kao LDL (lower
detection limit tj. donja granica detekeije) Sto je isto navedeno u uputi pod odlomkom ..Prikupljanje i
priprema uzoraka®.

U Zapisniku o pregledu i ocjeni ponuda od 29. lipnja 2017. godine, navodi se kao razlog
odbijanja ponude Zalitelja za grupe 1. i 4. predmeta nabave, da ponuditelj nudi test ¢ija je donja
granica detekcije 0,005 mIU/L $to nije identino analiti¢koj osjetljivosti, te da analiticka osjetljivost i
donja granica detekcije nisu isti pojam, a dokaz za to je referenca ,,.Burtis CA, Ashwood ER, Bruns
DE (eds.) TIETZ Fundametals of Clinical Chemistry. St. Louis: Saunders Elsevier; 2008:208-10%,

Uvidom u dostavljenc dokaze uz Zalbu utvrdeno je da se u referenci u dijelu pod naslovom
"analiti¢ka osjetljivost” izmedu ostaloga navodi da se granica detekeije metode ne smije brkati s
analitickom osjetljivoséu. Nadalje, iz odredenih dijelova smjernica Instituta nije razvidna preporuka
o napudtanju termina analiti¢ka osjetljivost kako to tvrdi Zalitel}.

Narucitel] u prilogu odgovora na Zalbu dostavlja u ovjerenom prijevodu pojedine dijelove
reference, a u kojima se posebno definiraju pojmovi granica slijepe probe, granica detekeije. granica
kvantifikacije 1 analiticka osjetljivost, te odredene dijelove CLSI smjernica u kojima se navode
definicije pojmova za analiti¢ku osjetljivost 1 donju granicu detekeije. Nadalje dostavlja misljenje
Povijerenstva za struéna pitanja Hrvatske komore medicinskih biokemicara od 14. srpnja 2017., a u



kojem se navodi da prema varedo] struénoj literaturi pojmovi koji se koriste u deliniranju
osjetliivosti testa su donja granica slijepe probe 1 donja granica detekcelje, da je anaiiticka osjetljivost
pojam koji se u predioZenoj literaturi vise ne koristi, da se ta) pojam koristio za definiciju razli¢itih
parametara pa je potrebno provieriti kako je definiran izeadun vrijednosti u uputstvima proizvodaca.
Dalje se navode iz upuistava 4 proizvodata za rcagens TSH, pojmovi i nacin izraCuna, te sc
zakljuduje da postoji heterogenost u nazivlju kao 1 u nadinu izraCuna, pa da nije moguce usporediti
pojmove. Naruitelf vezano za dostavljeno mishjenje. istice da je iz opisa jasno vidljivo da swvi
proizvodadi koriste pojam analiticke osjetljivosti osim proizvodaca Roche, te da se nalin izracuna
donje granice detekeije u uputama za koristenje testa proizvodaca Roche razlikuje od nacina kako to
propisuju CLST smjernice.

Prema tome, utvrdeno je da naruditelj svoju ocjenu ponude Zalitelja vezano za neispunjenje
propisanih uvjeta, temelji iskljuivo na &injenici da odredene publikacije razli¢ito definiraju pojmove
analititka osjetljivost i donja granica detekcije, §to po naruéitelju znaci da se s obzirom na razli¢ite
definicije radi 1 o razli¢itim pojmovima.

Zalitelj je u Zalbenom postupku dostavio novo misljenje o definicijama pojmova Hrvatske
komore medicinskih biokemidara od 26. srpnja 2017., u kojem je priloZena tablica usporedbi 5
proizvodada tlesta sa kolonama terminologija proizvodaga, funkcionalna osjetljivost i na€in
dobivanja. Zakljuteno je da svi proizvoda¢i deklariraju analiticku osjetljivost te da je nazivije
neujednadeno, te da Roche u svojem package insert izjednaduje termine analiticke osjetljivosti i
lower detection Iimit te deklarira veijednost 0,005 mlIU/L. U navedenom misljenju ograduju se od
prije danog misljenja navodeéi da je imalo udinak diskreditacije ponuditelja uslijed izmanipuliranih
okolnosti, pa da isto ne moZe biti odludujudi ¢imbenik v donodenju odluke,

Odabrani ponuditelj, sli¢no kao i naruditelj, u oitovanju navodi da se sporni pojmovi koriste
pod razli¢itim to¢kama u veé navedenoj referenci i smjernicama. te da 1 vaze¢i 1SO 15193:2009 za
medicinske proizvode za in vitro dijagnostiku, navodi pod totkom 3.8. definiciju analitiCke
osjetljivosti, te pod tockom 3.13. definiciju donje granice detekceije, iz ¢ega je razvidno da isti nisu
sinonimi. Dalje tvrdi da se i po razii¢itom nadinu izrac¢una u Uputi za upotrebu za Architect System
iz koje je vidljiva formula prema kojoj se izraCunava analiticka osjetljivost, te u priloZenoj referenci
iz koje je vidljiva formula za izrafun donje granice detekceije, moze zakljuditi da se ne radi o istim
pojmovima. Nadalje, dostavlja kao dokaz upute o proizvodu TSH iz 2014, 1 2016. godine iz kojih j
razvidno da sadrZe pojam ,,donja granica detekcije®, pa tvrdi da su Zaliteljevi navodi da je proizveda
Roche d.o.0. u 2017, revidirao upute, neistiniti.

Dakle, medu strankama je sporno da H je Zalitelj priloZenim katalogom dokazao ispunjenje
uvjeta vezano za propisani uvjet analiticke osjetljivosti, s obzirom da stranke razli¢ito tumace sporan
pojam. Naime, Zalitelj tvrdi da je propisani uvjet ispunio dostavljenim dokazom iz kojeg je vidljivo
da vrijednost koja je oznaéena pod pojmom ,,donja granica detekeije® odgovara vrijednosti koja je
trazena pod pojmom ,.analiti¢ka osjetljivost”, odnosno da se radi o istoznacnim pojmovima. S druge
strane, naruéitelj tvrdi da se radi o razli€itim pojmovima, te u bitnome kao dokaz, navodi odredenc
publikacije koje koriste oba pojma sa razli¢itim definicijama.

Nadalje, Zalitelj se takoder poziva na istu publikaciju kao i naruditelj, a iz koje je, kako tvrdi,
razvidno da su pojmovi ustvari sinonimi, te na Izjavu proizvodaca dostavljenu u prilogu pojasnjenja
ponude a iz koje je razvidno da je analitika osjetljivost definirana kao LDL (lower detection limit tj.
donja granica detekeije).

Prema tome, iz naprijed navedenih publikacija odnosno reference 1 smjernica, ne moze se
pouzdano zaklju¢iti da 1i pojmovi analiti¢ka osjetljivost i donja granica detekeije imaju isto znalenje.
Medutim, bitno je naglasiti da je iz prvog mi&ljenja Komore od 14. srpnja 2017., razvidno da je za
definiciju ,analiti¢ka osjetljivost” koja se u predloZenoj literaturi vise ne koristi, potrebno provjeriti
kako je definiran izraun vrijednosti u uputstvima proizvodaca, medutim dostavljenim dokazima
odabrani ponuditelj nije dokazao tvrdnju da se u konkretnom slucaju radi o razlicitim pojmovima.
Nadalje, u novom misljenju Komore od 26. srpnja 2017., jasno se zakljuuje da je nazivlje
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neujednaceno, fe da Roche u svojem package nsert izjednacuje termine analiticke osjetljivostt
lower detection hmit te deklarira vrijednost 0,005 mIU/LL.

Nadalje, vezano za ponudu odabranog ponuditelja utvrdeno je da se na navedeno] 74, st
kataloga za grupu 1. predmeta nabave, navodi pojam analiticka osjetljivost, koji se definira kao
vrijednost koncentracije ARIITECT TSI MasterCheck Level 0 kontrole uvedana za dvije
standardne devijacije. Analiticka osjetljivost (donja granica linearnosti) definirana u ARCHITECT
TSH parametrima testa je 0,0025qIU/ml. Prema tome, ne radi se o isloj situacijli niti o
diskriminirajuéem postupanju narucitelja prema Zalitelju, s obzirom da se u ponudi odabranog
ponuditelja jasno navodi pojam ,,analiticka osjetljivost™.

Prema tome, s obzirom na jasno propisanu obvezu koju propisuje &lanak 403. stavak 3.
Zakona o javnoj nabavi, naruitelj je bio duzan dokazati na temelju kojih je Cinjenica i okelnosti,
ocijenio da sporni pojmovi nisu istoznaéni, te da ponuda Zalitelja ne udovoljava propisanom
tchnickom uvietu, a s obzirom da je to propustio uéiniti, ne moze se otkloniti prigovor Zalitelja.

Zalitelj dalje osporava ponudu odabranog ponuditelja jer se u pojadnjenju odredenih stavki iz
ponude za koje naruditelj nije nagao dokaze u ponudi, poziva na ¢injenicu da se istovrsni proizvodi
ved koriste kod naruditelja. Dalje navodi da odabrani ponuditel] u svojim uputama i katalozima
dokazuje sposobnost na temelju opisa koji nisu jezi¢no istovietni traZenima, pa Zzalitel] isti¢e da Je
naruditelj prihvacaiuci dostavijene dokaze, postupio diskriminirajuce. Tako je za grupu 1. predmeta
nabave, za stavku 2. uvaZzio pojadnjenje odabranog ponuditelja u kojem se navodi da se u katalogu
izrijekom ne spominje da je analizator samostojedi, ali se opisom moguénosti njegove inlegracije sa
drugim analizatorima dokazuje da je samostojedi, §to je prema kriterijima ocjenjivanja narucitclja
nevaljan dokaz.

Ocjenjujuci zalbeni navod utvrdeno je da je u tro8kovniku za grupu 1. predmeta nabave, u
dijelu koji se odnosi na minimalne tehni¢ke zahtjeve za analizator, za stavku 2. propisanc
"Analizator broj 2. (1 komad) -samostojeéi imunokemijski analizator". Odabrani ponuditelj je u
troskovniku kao dokaz ispunjenja uvjeta naveo str. kataloga 290 1 300/335. U zahtjevu za pojadnjenje
sukladno ¢lanku 92. Zakona o javnoj nabavi od 18. svibnja 2017., navodi se da ponuditel)
dostavljenim katalogom/tehni¢kom specifikacijom nije dokazao sva trazena svojstva. Odabrani
ponuditelj u pojasnjenju ponude od 26. svibnja 2017. navodi da je u ponudi priloZena bro$ura za
analizator Architect i2000SR u kojoj se iz fotografije na stranici 302/335 ponude, vidi da se radi o
samostojeéem analizatoru, Dalje se navodi moguénost integriranja sa ostalim analizatorima u jednu
platformu, da je isti takav instaliran kod naruéitelja 2004. godine, te dostavlja dodatan katalog
~Karakteristike performansi i specifikacije”, u kojem se navodi protok 12000SR samostojeteg
analizatora.

Prema tome, utvrdeno je da je narucifelj koristeéi se ovlastenjima koja propisuje &lanak 92.
Zakona o javno] nabavi zairazio pojasnjenje odnosno upotpunjenje ponude odabranog ponuditelja, s
obzirom da iz ponude nije razvidno ispunjava li ponudeni analizator uvjet da je samostojeci.
Odabrani ponuditelj je dostavljenim pojanjenjem i priloZenim dokazima, dokazao da je ponuden
samostojeci analizator. Nadalje, u opisu moguénosti integracije ponudenog analizalora sa ostalima u
jednu platformu, kao 1 pozivanje na ve¢ isti takav instaliran analizator kod narucitelja, ovo tijelo nije
naslo midta sporno buduéi da ih Zalitelj koristi kao dodatne argumente koji idu u prilog ispunjenju
propisanog uvjeta. Takoder, postupajuéi na opisani nacin narucitelj nije postupio diskriminirajuce,
kako to neosnovano Zalitel] tvrdi, buduéi da se¢ u konkretnom slucaju ne radi o opisima koji nisu
jezitno istovjetni trazenima, ve¢ se radi o dokazivanju propisanog zahtjeva da je ponuden
samostojeci analizator. Slijedom navedenoga, buduéi da je odabrani ponuditelj dostavljenim
pojasnjenjem svoje ponude dokazao da nudi samostojedi analizator, kako je 1 traZeno, Zalbeni navod
je neosnovan.



Zalitel) dalie navodi da odabrani ponuditel] dostavijenim pojasnjenjem nije  dokazao
ispunjenje propisanog uvjeta za grupu 1. predmeta nabave, stavku 8. Naime, u pojadnjenju istice da
sc u katalogu navodi da je pisad za kontrolni centar sustava osiguran. (e dalje pojasnjava Sto je
kontrolni centar sustava i da je pisa¢ ugraden na njega a ne na sam analizator, zalim pokazuje
poveznicu kontrolnog centra susiava i samog analizatora, te zakljuéno dokazuje svoju sposobnost
pozivajudi se na istovrsne analizatore koje narucitelj koristi i na kojima moze provjeriti ispunjenje
uvjeta.

Ocjenjujuéi zalbeni navod utvrdeno je da je u trokovniku za grupu 1. predmeta nabave. u
dijelu koji se odnosi na minimalne tehnicke zahtjeve za analizator, 7a stavku 8. propisano da "svaki
analizator mora imati svoj pisad", Odabrani ponuditelj je u trodkovniku kao dokaz ispunjenja uvjeta
naveo str. kataloga 326 1 327/335. U zahtjevu za poja$njenje sukladno ¢lanku 92, Zakona o javnoj
nabavi od 18. svibnja 2017, navodi se da ponuditel] dostavljenim katalogom/tehnickom
specifikacijom nije dokazao sva traZena svojstva, te da u katalogu stoji potvrda navedenog zahtjeva
samo za kontrolni centar sustava®™,

Odabrani ponuditel} je u dostavljenom pojasnjenju naveo da pored stranica i1z priloZenog
kataloga u ponudi koje to dokazuju, dodatno prilaZze katalog ,,Kontrolni centar sustava Architect-
namjena i nacin rada* u kojem je opisan kontrolni centar sustava, odnosno da je isti sastavni dio
analizatora, da se radi o kompjuteru koji se ugraduje zajedno s analizatorom bez kojeg analizator ne
moze raditi, te da se u laboratoriju naruditelja nalaze 4 takva analizatora na kojima je moguce
provjeriti trazeni uvijet,

Naruditelj u otitovanju na Zalbu navodi da je odabrani ponuditelj dokazao pojasnjenjem da je
kontrolni centar sustava Architect sastavni dio svakog ponudenog uredaja, odnosno da je raCunalni
sustav koji osigurava suéelje programske podréke analizatora, a kojem je osnovna zadaca nadzor nad
procesnim modulima, kontrola upravljanja uzorcima i sastavnica sustava koja dio uredaja koji vrs
analize uzoraka povezuje s printerom, i koji predstavlja esencijalni integraini dio ponudenog uredaja,
racunalo koje povezuje softverski sve komponente sustava svakog uredaja.

Odabrani ponuditelj u Zalbenom postupku dostavlja dodatan dokaz ,,Architect sustav-pregled
Kontrolni centar sustava®™ iz kojeg je vidljivo da se svaki Architect sustav sastoji od 3 komponente
kontrolni centar sustava, procesni modul i nosadi uzoraka, te da je pisal jedna od komponenti
kontrolnog cenira sustava.

Slijedom navedenoga utvrdeno je da je odabrani ponuditel] dostavijenim pojaSnjenjem i
prilozenim dokazima kao i dokazom dostavljenim u Zalbenom postupku, dokazao da ponudeni
analizator ispunjava propisani uvjet odnosno da svaki mora imati svoj pisa¢, pa je zalbeni navod
ocijenjen neosnovanin.

Zalitelj dalje navodi istu povredu i za grupu 4. predmeta nabave, stavku 4., jer je narugitel]
prihvatio pojadnjenje odabranog ponuditelia kojim nije dokazao ispunjenje uvijeta da je stabilnost
reagensa na imunokemijskom analizatoru najmanje 4 tjedna. Navodi da je odabrani ponuditelj bio
duzan trazeni uvjet dokazati, s obzirom da se isti, neovisno o izmjeni dokumentacije, u trodkovniku
nije izmijenio, te istie da je dostavljenim dokazom ustvari dokazao neispunjenje uvieta jer se navodi
da je stabilnost testa IGE 20 dana.

Ocjenjujuci Zalbeni navod utvrdeno je da je u troskovniku za grupu 4. predmeta nabave, u
dijelu koji se odnosi na minimalne tehni¢ke zahtjeve za analizator, stavka 4. trazeno "Stabilnost
reagensa na imunokemijskom analizatoru najmanje 4 tjedna. Za test ,antiTPO™ - minimalna
stabilnost od 4 tjedna u kombinaciji s hladnjakom. Za test Prokalcitonin minimalna stabilnost na
analizatoru 25 dana". Odabrani ponuditelj je u troskovniku kao dokaz ispunjenja uvjela naveo
stranice 16,18,22,25,27,29,31,33,36,39,42,49,52,54,56/109. U =zahtjevu za pojasnjenje sukladno
Clanku 92. Zakona o javnoj nabavi od 18. svibnja 2017., navodi se da ponuditel] dostavijenim
katalogom/tehni¢kom specifikacijom nije dokazao sva traZena svojstva, te da za reagens 1Ge nije
dokazana traZena stabilnost - katalog/teh.specifikacije potvrduju stabilnost na analizatoru 20dana.



Odabram ponuditel) je u dostavlienom pojasnienju naveo da je 5. sijednja 2017, naruditel]
izmjenom dokumensacije omogucio nudenje biokemijskog testa 1G)T sa mogucno§céu aplikaciie na
postojece biokemijske analizatore, Istice da je pod stavkom 1. ponudio biokemijski test 1GE
kataloskog broja 6K42-01 koji se moze aplicirati na druge postojece biokemijske analizatore u
laboratoriju. Nadalje, narucitelj je stavkom 4. propisao da stabilnost reagensa na mmunokemijskom
analizatoru mora biti najmanjc 4 tj, medutim da nigdje nije propisano koltka mora biti stabilnost
reagensa za biokemijski test 1GE koii ¢e biti apliciran na druge postoieée biokemijske analizatore u
laboratoriju.

Narucitel] u oéitovanju na zalbu navodi da odabrani ponuditel) u ponudi nije nigdje naznacdio
da It nudi biokemijski test, te da je u pojaSnjenju potvrdio da nudi biokemijski test. Narucitels
zakljuéno navodi da odabrani ponuditelj ne nudi test koji se koristi na imunokemijskom analizatoru,
a 3to je dopuSteno izmjenom dokumentacije, pa navedeni zahtjev kojl se odnosi na stabilnost
reagensa na imunokemijskom analizatoru nije bio duZan ispuniti.

Dakle, propisanom stavkom tro§kovnika trazena je stabilnost reagensa na imunokemijskom
analizatoru najmanje 4 tjedna. Medu strankama nije sporno da je 5. sijeénja 2017, godine izmjenom
dokumentacije naruéitely dopustio nudenje biokemijskog testa 1GI7 sa moguénoscu aplikacije na
druge postojece biokemijske analizatore u laboratoriju. Zalitelj istite da je ncovisno o izmjeni
dokumentacije, odabrani ponuditelj trebao dokazati ispunjenje uvieta da je stabilnost reagensa na
imunokemijskom analizatoru najmanije 4 tjedna.

Stijedom navedenoga utvrdeno je da je ponuda odabranog ponuditelja vezano za ispunjenje
spornog uvjela, u skladu s traZenim uvjetima u troskovniku. Naime, s obzirom da je ponuditeljima
omoguceno nudenje biokemijskog testa 1GE sa moguéno$éu aplikacije na druge postojece
biokemijske analizatore, razvidno je da je propisani uvjet vezano za slabilnost reagensa na
imunokemijskom analizatoru, u konkretnom slucaju neprimgenjiv. pa je Zalbeni navod neosnovan.

Postupajuéi po sluzbenoj duznosti temeljem ¢lanka 144, stavka 1. Zakona o javno] nabavi, a u
odnosu na bitne povrede zakona opisanc u Clanku 144. stavku 2. Zakona o javnoj nabavi, ovo tijelo
nije utvrdilo bitne povrede koje su propisane navedenom odredbom. Temeljem svega navedenog, a
pozivom na odredbe ¢lanka 164, stavka 1. tocke 3. Zakona o javnoj nabavi, odbija se Zalba Zalitelja
Medi-lab d.o.0., Zagreb na Odluku o odabiru za grupu 5. predmeta nabave te je odluceno kao u tocki
1. izreke ovog RjeSenja, te se pozivom na &lanak 164. stavak 1. tocku 4. istog Zakona, poniStava
Odluka o odabiru za grupe 1. i 4. predmeta nabave temeljem Zalbe Zalitelja Medical Intertrade d.o.o.,
Sveta Nedelja, kao §to je odlu¢eno u to¢ki 2. izicke ovog RjeSenja, 1 predmet vrada narulitelju u
grupama 1.t 4. na ponovno postupanje.

Zalitelj Medi-lab d.0.0., Zagreb je postavio zahtjev za naknadu troskova Zalbenog postupka u
ukupnom iznosu od 9.070,00 kuna i 1o tro$ak naknade za pokretanje Zalbenog postupka u iznosu od
9.000,00 kuna 1 upravne pristojbe u iznosu od 70,00 kuna. Kako se prema odredbi ¢lanka 170.
Zakona o javnoj nabavi odluka o troSkovima vezuje za odluku o zalbi, a Zalitelj nije uspio sa
Zalbenim zahtjevom, njegov zahtjev za naknadu trogkova postupka je odbijen sukladno ¢lanku 170,
stavku 4. Zakona o javnoj nabavi kako je i odluceno u tocki 3. izreke ovog rjedenga.

Zalitel; Medical Intertrade d.o.0., Sveta Nedelja je postavio zahtjev za naknadu trogkova
Zalbenog postupka u ukupnom iznosu od 18.000,00 kuna na ime pladene naknade za pokretanje
zalbenog postupka.

Sukladno odredbi ¢lanka 170. stavak 3. Zakona o javnoj nabavi, stranka na &iju je Stetu
zalbeni postupak okoncan duZna je protivnoj stranci nadoknaditi opravdane troskove koji su joj
nastali sudjelovanjem u Zalbenom postupku. Buduéi da je zalba Zalitelja osnovana, usvaja se zahtjev
zalitelja za naknadu troskova Zalbenog postupka u ukupnom iznosu od 18.000,00 kuna, sloga je
odluceno kao u tocki 4. izreke ovog rjedenja.
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UPUTA O PRAVNOM LIJEKU

Protiv ovoga rjeSenja nc moze sc izjaviti zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor

podnosenjem tuzbe nadleznom upravnom sudu u roku od 30 dana od isteka osmog dana od dana
javne objave rjeSenja na internetskim stranicama Drzavne komisije za kontrolu postupaka javne
nabave.

Stranke Zalbenog postupka:

1

2.
3
4.

Opéa bolnica ,,Dr. Josip Bencevié¢®, Slavonski Brod, Andrije Stampara 42
Medi-lab d.o.0., Zagreb, Hondlova 2/9

Medical Intertrade d.o.o., Sveta Nedelja , Dr. Franje Tudmana 3

Oktal Pharma d.o.0., Zagreb, Utinjska 40
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