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REPUBLIKA HRVATSKA  
DRŽAVNA KOMISIJA ZA KONTROLU  

POSTUPAKA JAVNE NABAVE 

 
KLASA: UP/II-034-02/23-01/655 
URBROJ: 354-02/13-23-8 
Zagreb, 22. prosinca 2023. 
 

Državna komisija za kontrolu postupaka javne nabave, OIB: 95857869241, u 
Vijeću sastavljenom od članova: Maje Kuhar, predsjednice, te Danijele Antolković i 
Jasnice Lozo, članica, povodom žalbe žalitelja Phoenix Farmacija d.o.o., Zagreb, OIB: 
36755252122, u odnosu na odluke o odabiru u grupama 2 i 3, u otvorenom postupku 
javne nabave tehnoloških rješenja i potrebne opreme – izolatora za izradu parenteralnih 
pripravaka, broj objave: 2023/S 0F2-0030602, naručitelja Ministarstvo zdravstva, 
Zagreb, OIB: 88362248492,  na temelju članka 3. Zakona o Državnoj komisiji za kontrolu 
postupaka javne nabave (Narodne novine, broj 18/13, 127/13, 74/14, 98/19 i 41/21) te 
članaka 398. i 425. Zakona o javnoj nabavi (Narodne novine, broj 120/16 i 114/22; dalje 
u tekstu: ZJN 2016) donosi sljedeće 

 

R J E Š E NJ E  
 

1. Žalba žalitelja Phoenix Farmacija d.o.o., Zagreb odbija se kao neosnovana. 
 

2. Odbija se zahtjev žalitelja Phoenix Farmacija d.o.o., Zagreb za naknadom 
troškova žalbenog postupka kao neosnovan. 

 

O b r a z l o ž e nj e 
 

Naručitelj Ministarstvo zdravstva, Zagreb objavio je 21. srpnja 2023. u 
Elektroničkom oglasniku javne nabave Republike Hrvatske (dalje u tekstu: EOJN RH) 
poziv na nadmetanje i dokumentaciju o nabavi u otvorenom postupku javne nabave 
tehnoloških rješenja i potrebne opreme – izolatora za izradu parenteralnih pripravaka, 
broj objave: 2023/S 0F2-0030602. Kriterij odabira je ekonomski najpovoljnija ponuda na 
temelju kriterija cijena ponude (90 bodova) i duljine trajanja jamstvenog roka za 
ponuđene uređaje (10 bodova). 

 
Predmetni postupak javne nabave podijeljen je na tri grupe. U osporavanoj grupi 

2 Farmaceutski izolatori s jednim radnim mjestom za pripremu parenteralnih pripravaka 
dostavljene su četiri ponude od kojih je naručitelj u postupku pregleda i ocjene ponuda 
dvije ponude ocijenio valjanima te Odlukom o odabiru KLASA: 406-05/23-01/51, 
URBROJ: 534-05-2-2/1-23-62 od 22. studenog 2023., koja je u EOJN RH objavljena 24. 
studenog 2023., odabrao ponudu ponuditelja Altium International d.o.o., Zagreb. 

U osporavanoj grupi 3 Farmaceutski izolatori s dva radna mjesta za pripremu 
parenteralnih pripravaka dostavljene su četiri ponude od kojih je naručitelj u postupku 
pregleda i ocjene ponuda dvije ponude ocijenio valjanima te Odlukom o odabiru KLASA: 
406-05/23-01/51, URBROJ: 534-05-2-2/1-23-63 od 22. studenog 2023., koja je u EOJN 
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RH objavljena 24. studenog 2023., također odabrao ponudu ponuditelja Altium 
International d.o.o., Zagreb. 

 
Na navedene Odluke o odabiru u grupama 2 i 3 urednu je žalbu 4. prosinca 2023. 

izjavio žalitelj Phoenix Farmacija d.o.o., Zagreb. Žalitelj u žalbi osporava zakonitost 
postupka pregleda i ocjene ponuda odabranih u grupama 2 i 3. Žalbenim zahtjevom 
predlaže usvojiti žalbu i poništiti Odluke o odabiru u grupama 2 i 3, uz naknadu troškova 
žalbenog postupka. 

 
 Naručitelj u odgovoru na žalbu u bitnome navodi da ne postoje nezakonitosti u 
postupku pregleda i ocjene ponuda slijedom čega predlaže odbiti žalbu kao neosnovanu 
u cijelosti i zahtjev za naknadom žalbenih troškova. 
 
 Odabrani ponuditelj u grupama 2 i 3 Altium International d.o.o., Zagreb (dalje u 
tekstu: odabrani ponuditelj) također osporava osnovanost žalbenih navoda te predlaže 
odbiti žalbu, kao i zahtjev žalitelja za naknadom žalbenih troškova. 

 
Tijekom postupka pred ovim tijelom izvedeni su dokazi pregledom i analizom 

dostavljenog dokaznog materijala koji se sastoji od obavijesti o nadmetanju, 
dokumentacije o nabavi, zapisnika o javnom otvaranju ponuda, zapisnika o pregledu i 
ocjeni ponuda za grupe 2 i 3, Odluka o odabiru u grupama 2 i 3, odabranih ponuda u 
grupama 2 i 3 te ostalih dokaza. 

 
Žalba je dopuštena, uredna, pravodobna i izjavljena od ovlaštene osobe. 
 
Žalba je neosnovana. 

 
Žalitelj osporava zakonitost odabrane ponude u grupama 2 i 3 navodeći da su 

ponude odabranog ponuditelja morale biti odbijene jer bi uređaj i uporaba uređaja, prema 
navodima iz ponuda odabranog ponuditelja, bila protivna važećim propisima, odnosno 
točki 5.3. Tehničke specifikacije uređaja, koja se nalazi u dijelu 5. Dekontaminacija. 
Žalitelj ističe da odabrana metoda dekontaminacije za uređaj odabranog ponuditelja, a 
koja se sastoji u korištenju 30% otopine vodikovog peroksida (H2O2), ne smije biti 
korištena jer je protivna važećim propisima Europske unije izravno primjenjivima u svim 
državama članicama pa tako i u Republici Hrvatskoj. Naime, navodi žalitelj, upotreba 
vodikovog peroksida kao aktivne tvari u biocidnim proizvodima na tržištu Europske unije 
odobrena je Provedbenom Uredbom Komisije (EU) 2015/1730 od 28. rujna 2015. o 
odobrenju vodikova peroksida kao postojeće aktivne tvari za uporabu u biocidnim 
proizvodima za vrste proizvoda 1, 2, 3, 4, 5 i 6 (dalje u tekstu: Provedbena Uredba). 
Provedbena Uredba obuhvaća i vrstu proizvoda 2, Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji 
nisu namijenjeni za izravnu upotrebu na ljudima ili životinjama, a u koju spada i vodikov 
peroksid za korištenje s uređajem odabranog ponuditelja. Poziva se na članak 1. 
Provedbene Uredbe te kao i na njen Prilog u dijelu gdje se spominje najmanji stupanj 
čistoće aktivne tvari odnosno vodikov peroksid. Žalitelj dalje navodi da svaki proizvod 
koji koristi vodikov peroksid kao aktivni sastojak biocidnog proizvoda mora biti iz izvora 
koji ispunjava uvjete sukladno Uredbi (EU) br. 5286/2012 Europskog parlamenta i Vijeća 
od 22. svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje na tržištu i uporabi biocidnih proizvoda 
te Provedbenoj Uredbi jer se u protivnom radi o nezakonitoj uporabi. S druge strane, 
žalitelj navodi kako je njegov uređaj predviđen za uporabu otopine vodikovog peroksida 
s udjelom od 35% u svrhu dekontaminacije što je u cijelosti u skladu s važećim propisima 
i standardima.  
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Odgovarajući na žalbeni navod, naručitelj u bitnome navodi da je tijekom postupka 
pregleda i ocjene ponuda utvrdio da odabrana metoda dekontaminacije udovoljava 
zahtjevima iz točke 5.3. Tehničke specifikacije. Odabrani ponuditelj je pojasnio da nudi 
VHP metodu (pare vodikovog peroksida) u kojoj su sredstvo za plinsku sterilizaciju pare 
vodikovog peroksida pomiješane s komprimiranim zrakom. Pare vodikovog peroksida 
djeluju kao sporocidno oksidacijsko sredstvo u skladu s poglavljem u europskoj 
farmakopeji, Ph. Eur., 5.1.1 - Metode pripreme sterilnih proizvoda-plinska sterilizacija. U 
istom poglavlju, pojašnjava naručitelj, farmakopeja propisuje zahtjev za validaciju 
postupka sterilizacije postizanjem traženog stupnja sigurnosti postupka sterilizacije 
(SAL), vrijednost jednaka ili manja od 10-6, te u poglavlju 5.1.2 - Biološki indikatori i 
srodni mikrobiološki pripravci koji se koriste u proizvodnji sterilnih proizvoda navodi 
zahtjev obveznog korištenja bioloških indikatora za razvoj, validaciju i nadzor postupaka 
plinske sterilizacije, za potvrđivanje SAL vrijednosti. Nadalje, ispitne mikroorganizme 
Geobacillus stearothermophilus opisuje prikladnim za biološke indikatore u 
sterilizacijskim postupcima parama vodikovog peroksida. U odnosu na samu 
koncentraciju i dokument na koji se poziva žalitelj, naručitelj navodi da vrijednost 
koncentracije vodene otopine vodikovog peroksida kao ulazne tvari za stvaranje para 
vodikovog peroksida u sterilizacijskom ciklusu nije propisana farmakopejskim zahtjevima 
koji su traženi pod točkom 5.3. u Tehničkoj specifikaciji. Također, Provedbena Uredba 
se odnosi na odobrenje vodikova peroksida kao postojeće aktivne tvari za uporabu u 
biocidnim proizvodima za vrste proizvoda 1, 2, 3, 4, 5 i 6 te utvrđuje čistoću aktivne tvari 
koja će se upotrijebiti prilikom formuliranja gotovog proizvoda. Ona ne utvrđuje 
koncentraciju aktivne tvari u proizvodu. Metoda dekontaminacije nije proizvod te slijedom 
navedenog ne podliježe zahtjevima Provedbene Uredbe, navodi naručitelj.  

Očitujući se na žalbeni navod, odabrani ponuditelj u bitnome navodi da ponuda u 
potpunosti odgovara traženoj tehničkoj specifikaciji. Ponuđeni izolatori gospodarskog 
subjekta Block koriste VHP („Vapour Hydrogen Peroxide“) metodu dekontaminacije 
(pare vodikova peroksida) za površinsku dekontaminaciju uređaja, materijala za 
pakiranje te alata. Sredstvo za sterilizaciju i dekontaminaciju nije tekući vodikov peroksid 
(ili bilo koji proizvod koji koristi otopinu vodikovog peroksida kao aktivnu tvar), već su to 
pare vodikovog peroksida pomiješane s komprimiranim zrakom, pri čemu plinoviti 
vodikov peroksid (H2O2) djeluje sporicidno kao oksidacijsko sredstvo, a sve u skladu i 
prema Ph. Eur. 5.1.1. - Metoda pripreme sterilnih proizvoda - Plinska sterilizacija). Dakle, 
sporna tvrdnja o korištenju 30% otopine vodikovog peroksida nije ni u kakvoj korelaciji s 
traženom linijom specifikacije 5.3. koja se isključivo odnosi na europsku farmakopeju, što 
je jasno dokazano. Isto tako, postizanje razine osiguranja sterilnosti (SAL 109), navodi 
odabrani ponuditelj, uvijek se dokazuje razvojem ciklusa i validacijom postupka 
dekontaminacije/ sterilizacije (prema EU smjernicama cGMP - Aneks 1 - Proizvodnja 
sterilnih lijekova - 8.36). Nadalje, validaciju mikrobiološkog utjecaja VHP metode na 
određenim mjestima unutar uređaja potvrđuju bioindikatori (BI): Geobacillus 
stearothermophilus, srednja populacija < 106 CFU prema Ph. Eur. 5.1.2 Biološki 
indikatori i srodni mikrobni pripravci koji se koriste u proizvodnji sterilnih proizvoda. Ovi 
Biološki indikatori se provjeravaju pozitivnim kontrolama, populacijom, čistoćom i 
identitetom indikatorskog organizma prema EU smjernicama cGMP - Dodatak 1. 
Proizvodnja sterilnih lijekova - 8.42, 8.43. Odabrani ponuditelj naglašava da se 
Provedbena Uredba odnosi na upotrebu vodikova peroksida kao „postojeće aktivne tvari 
za uporabu u biocidnim proizvodima“ tj. tekuće dezinficijense te nije povezana s 
europskom farmakopejom kako je traženo u tehničkoj specifikaciji pod točkom 5.3. VHP 
metoda koristi vodikov peroksid samo kao ulazni izvor za stvaranje pare peroksida koja 
služi kao sterilizirajuće sredstvo gdje koncentracija nije važna kao u slučaju opisanom u 
Provedbenoj Uredbi gdje su opisani tekući dezinficijensi. 
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Očitujući se na podneske naručitelja i odabranog ponuditelja žalitelj u bitnome 
navodi da neovisno o farmakopejskim zahtjevima i tome da metoda dekontaminacije nije 
proizvod, nedvojbeno je da proizvod koji odabrani ponuditelj predlaže koristiti kao dio 
metode dekontaminacije mora udovoljavati svim zahtjevima propisanim važećim 
zakonodavstvom, tj. izravno primjenjivim propisima EU. Prema Uredbi (EU) br. 528/2012 
Europskog parlamenta i Vijeća od 22. svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje na 
tržištu i uporabi biocidnih proizvoda (dalje u tekstu: Uredba o biocidnim proizvodima), 
određene aktivne tvari odobrene su za upotrebu u biocidnim proizvodima. Vodikov 
peroksid odobrena je aktivna tvar za upotrebu u vrstama proizvoda 1, 2, 3, 4, 5 i 6, što 
uključuje dezinficijense i algecide koji nisu namijenjeni izravnoj primjeni na ljude ili 
životinje (Provedbena Uredba). Članak 17. Uredbe o biocidnim proizvodima propisuje 
kako se biocidni proizvodi ne smiju stavljati na raspolaganje na tržištu niti koristi ako nisu 
odobreni u skladu s tom Uredbom. Nabavljeni sustavi za dezinfekciju u svakom slučaju 
moraju koristiti biocidne proizvode koji su u skladu s ovim propisima. Konkretno, bilo koji 
biocidni pripravak ili postupak koji se koristi za dezinfekciju prostorija zrakom u javnoj 
nabavi u Europskoj uniji mora biti u skladu s normom NF EN 17272, koja specificira 
metode za određivanje učinkovitosti procesa dezinfekcije prostorija zrakom. Ista 
uključuje zahtjeve za baktericidno, mikobaktericidno, sporicidno, fungicidno, virucidno i 
fagocidno djelovanje te djelotvornost na kvasce. Prema Uredbi o biocidnim proizvodima, 
biocidni pripravci prije stavljanja na tržište moraju dobiti odobrenje za promet te moraju 
biti propisno označeni. U postupku javne nabave mora se osigurati da se koriste samo 
odobreni i ispravno označeni proizvodi te da su metode i proizvodi koji se koriste za 
dezinfekciju prostorija zrakom učinkoviti, sigurni i usklađeni s propisima, a sve u skladu 
s Uredbom o biocidnim proizvodima. 

U svrhu rješavanja spornog pitanja, pregledane su odredbe dokumentacije o 
nabavi pa je tako utvrđeno da je naručitelj u točki 4.3.2. naslova Uzorci, opisi ili fotografije 
čija se autentičnost mora potvrditi na zahtjev naručitelja propisao da gospodarski subjekt 
mora dokazati da ponuđena roba u potpunosti odgovara opisu predmeta nabave iz 
tehničke specifikacije, a sve sukladno članku 268. stavku 1. točki 13., podtočki a) ZJN 
2016.  

U točki 4.6. naslova Dokumenti kojima se dokazuje ispunjavanje kriterija za odabir 
gospodarskog subjekta, naručitelj je kao preliminarni dokaz sposobnosti iz točke 4.3.2. 
tražio dostaviti ispunjeni obrazac eESPD, Dio IV. Kriteriji za odabir, Odjeljak C: Tehnička 
i stručna sposobnost: točka 11). Kao ažurirane popratne dokumente kojima se dokazuje 
ispunjavanje kriterija za odabir gospodarskog subjekta iz točke 4.3.2. naručitelj je 
propisao katalog, brošuru, izvod iz kataloga ili brošure, opis, fotografija ili neku drugu 
tehničku dokumentaciju proizvođača (primjerice, izjava proizvođača ili ovlaštenog 
zastupnika/predstavnika proizvođača za one tehničke karakteristike koje se ne nalaze u 
katalogu, izvatku iz kataloga, brošuri, opisu, fotografiji) u kojoj moraju biti markirane ili na 
drugi način označene stavke kojima se dokazuje i opisuje udovoljavanje ponuđenog 
proizvoda opisu proizvoda iz Tehničke specifikacije.  

Uvidom u dokument Tehničke specifikacije, grupa 2: Farmaceutski izolator sa 
jednim radnim mjestom za pripremu parenteralnih pripravaka, utvrđeno je da je naručitelj 
u točki  5.3, koja se nalazi u sklopu točke 5. Dekontaminacija, propisao da odabrana 
metoda dekontaminacije za sterilnu izradu mora biti prema farmakopejskim zahtjevima. 
Metoda dekontaminacije mora biti primjenjiva na sva pakiranja dostupnim na tržištu. Pri 
postavljanju uređaja dobavljač je obvezan kod naručitelja isporučen uređaj inicijalno 
kvalificirati radi utvrđivanja ispravnosti rada komponente uređaja i isporuke kompletnog 
uređaja prihvatljive funkcionalnosti. Validacija i kontrola parametara u radu obavljat će 
se prema važećim standardima za aseptičku praksu izrade sterilnih lijekova/pripravaka.  
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Iste zahtjeve ima i točka 5.3. dokumenta Tehničke specifikacije, grupa 3: 
Farmaceutski izolator s dva radna mjesta za pripremu parenteralnih pripravaka.  

Pregledom odabrane ponude u grupi 2 utvrđeno je da je dostavljena tehnička 
specifikacija uređaja u kojoj je ponuđen model: Modularni laboratorijski izolator (BSC III) 
s jednim radnim mjestom, proizvođača Block Technology a.s, gdje je u točki 5.3. u stupcu 
„Upisati broj stranice konkretnog dokumenta na kojoj se nalazi podatak koji potvrđuje 
sukladnost s određenom tehničkom karakteristikom“, navedeno: „Izjava proizvođača str. 
5 i 6.“ U dostavljenoj izjavi proizvođača Block Technology a.s. na toj stranici, u točki 5.3, 
između ostalog, navedeno je: „Odabrana metoda dekontaminacije za sterilnu izradu je 
prema farmakopejskim zahtjevima. Metoda dekontaminacije je primjenjiva na sva 
pakiranja dostupnim na tržištu.“  

Nadalje, pregledom odabrane ponude u grupi 3 utvrđeno je da je dostavljena 
tehnička specifikacija uređaja u kojoj je ponuđen model: Modularni laboratorijski izolator 
(BSC III) s dva radna mjesta, proizvođača Block Technology a.s, gdje je u točki 5.3. u 
stupcu „Upisati broj stranice konkretnog dokumenta na kojoj se nalazi podatak koji 
potvrđuje sukladnost s određenom tehničkom karakteristikom“, navedeno: „Izjava 
proizvođača str. 5.“ U dostavljenoj izjavi proizvođača Block Technology a.s. na toj 
stranici, u točki 5.3, između ostalog, navedeno je: „Odabrana metoda dekontaminacije 
za sterilnu izradu je prema farmakopejskim zahtjevima. Metoda dekontaminacije je 
primjenjiva na sva pakiranja dostupnim na tržištu.“  

Dalje je utvrđeno da je naručitelj zahtjevom od 26. listopada 2023. za obje grupe, 
a u odnosu na dostavljene izjave proizvođača i navod u točki 5.3, tražio pojašnjenje koju 
metodu dekontaminacije odabrani ponuditelj nudi kao rješenje. 

Nastavno na zahtjev naručitelja, odabrani ponuditelj je dostavio pojašnjenja za 
točku 5.3. u obje grupe u kojima je naveo: „Za odabranu metodu dekontaminacije nudimo 
VHP metodu (pare vodikovog peroksida). Kao ulaz u generator koristimo 30% otopinu 
H2O2 bez dodataka. Izolatori rade u sustavu otvorene petlje, što znači da moraju biti 
spojeni na odvojeni ispuh. Priključak za komprimirani zrak (prema ISO 8573-1 (klasa 1-
3-1)) neophodan je za rad ciklusa.“  

U žalbenom postupku izvedeni su dokazi pregledom i analizom dokaznog 
materijala kojeg je dostavio naručitelj. Tako je utvrđeno da je naručitelj na okolnost da je 
odabrana metoda ponuditelja u skladu s važećim farmakopejskim propisima te u 
potpunosti ispunjava točku 5.3. Tehničke specifikacije za grupe 2 i 3 dostavio ispis s 
internetske stranice https://zdravlje.gov.hr na kojoj se nalaze podaci o vrstama biocidnih 
proizvoda, podijeljenih u četiri osnovne skupine - Dezinfekcijska sredstva (Osnovna 
skupina 1), Sredstva za zaštitu (Osnovna skupina 2), Zaštita od nametnika (Osnovna 
skupina 3) i Ostali biocidni proizvodi (Osnovna skupina 4).  

Slijedom opisanog činjeničnog stanja primjenjive su sljedeće odredbe ZJN 2016: 
- članak 280. stavak 4., koji propisuje da se pri izradi ponude ponuditelj mora 

pridržavati zahtjeva i uvjeta iz dokumentacije o nabavi te ne smije mijenjati ni 
nadopunjavati tekst dokumentacije o nabavi;  

- članak 290. stavak 1., koji propisuje da nakon otvaranja ponuda javni naručitelj 
pregledava i ocjenjuje ponude na temelju uvjeta i zahtjeva iz dokumentacije o nabavi te 
o tome sastavlja zapisnik; 

- članak 403. stavak 2. koji propisuje da je žalitelj obvezan dokazati postojanje 
postupovnih pretpostavki za izjavljivanje žalbe, kao i povrede postupka ili materijalnog 
prava koje su istaknute u žalbi. 

Razmatrane su i odredbe Provedbene Uredbe u kojoj je u članku 1. propisano 
da se vodikov peroksid odobrava kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim proizvodima 
za vrste proizvoda 1, 2, 3, 4, 5 i 6, podložno specifikacijama i uvjetima iz Priloga. U 
Prilogu Provedbene Uredbe propisan je najmanji stupanj čistoće aktivne tvari za 
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navedene vrste proizvoda, pa je tako propisano da je aktivna tvar, kako je proizvedena, 
vodena otopina koja sadržava 350-< 700 g/kg (maseni udio od 35-< 70 %) vodikova 
peroksida. 

Među strankama je, dakle, sporno je li naručitelj trebao odbiti ponude odabranog 
ponuditelja u grupama 2 i 3 zbog ponuđene (odabrane) metode kontaminacije u točki 
5.3. Tehničke specifikacije (VHP metoda (pare vodikovog peroksida), a koja se sastoji u 
korištenju 30% otopine vodikovog peroksida (H2O2)). 

Ovo tijelo je, odlučujući o žalbenom navodu, utvrdilo da je naručitelj u točki 5.3. 
Tehničke specifikacije za obje grupe propisao da odabrana metoda dekontaminacije za 
sterilnu izradu mora biti prema farmakopejskim zahtjevima, međutim, naručitelj pritom 
nije propisao koji su to točno farmakopejski zahtjevi, nije se pozvao na odredbe 
Provedbene Uredbe, određenu normu ili sl. 

Nadalje, odabrani ponuditelj u svom očitovanju navodi da ponuđeni izolatori 
gospodarskog subjekta Block koriste VHP („Vapour Hydrogen Peroxide“) metodu 
dekontaminacije (pare vodikova peroksida) za površinsku dekontaminaciju uređaja, 
materijala za pakiranje te alata. Sredstvo za sterilizaciju i dekontaminaciju nije tekući 
vodikov peroksid (ili bilo koji proizvod koji koristi otopinu vodikovog peroksida kao aktivnu 
tvar), već su to pare vodikovog peroksida pomiješane s komprimiranim zrakom, pri čemu 
plinoviti vodikov peroksid (H2O2) djeluje sporicidno kao oksidacijsko sredstvo, a sve u 
skladu i prema Ph. Eur. 5.1.1. - Metoda pripreme sterilnih proizvoda - Plinska sterilizacija.  
Odabrani ponuditelj naglašava da se Provedbena Uredba odnosi na upotrebu vodikova 
peroksida kao „postojeće aktivne tvari za uporabu u biocidnim proizvodima“ tj. tekuće 
dezinficijense te nije povezana s europskom farmakopejom kako je traženo u tehničkoj 
specifikaciji pod točkom 5.3. VHP metoda koristi vodikov peroksid samo kao ulazni izvor 
za stvaranje pare peroksida koja služi kao sterilizirajuće sredstvo gdje koncentracija nije 
važna kao u slučaju opisanom u Provedbenoj Uredbi gdje su opisani tekući dezinficijensi. 
Navedenu argumentaciju odabranog ponuditelja žalitelj ne pobija odnosno ne osporava 
protudokazima.  

Slijedom svega navedenog, a budući da žalitelj nije dokazao da su ponude 
odabranog ponuditelja u grupama 2 i 3 u ovom dijelu nevaljane, odnosno da je odabrani 
ponuditelj postupio protivno odredbama dokumentacije o nabavi, žalbeni navod ocijenjen 
je neosnovanim.  

 
Zaključno, žalitelj navodi da odabrani ponuditelj ni dodatnim pojašnjenjem nije 

pokazao da ponuđeni proizvodi odgovaraju zahtjevu iz točke 7.3. Tehničke specifikacije 
uređaja za grupe 2. i 3. Naime, na postavljeni zahtjev naručitelja da pojasni koje je točno 
rješenje ponudio u točki 7.3. Tehničke specifikacije, odabrani ponuditelj dostavlja 
pojašnjenje koje ne odgovara na pitanje i zahtjev naručitelja jer uopće nije objašnjeno na 
koji način njegov ponuđeni uređaj osigurava potpuno zatvoreni siguran prijenos otpada, 
odnosno koje je točno ponuđeno rješenje. Stoga žalitelj takvo pojašnjenje smatra 
protivnim zahtjevima iz dokumentacije o nabavi odnosno neprihvatljivim.  

Naručitelj u odgovoru na žalbu u bitnome navodi da za ono što je traženo u točki 
7.3. Tehničke specifikacije postoji više opcija tehnoloških rješenja nepropusnog prijenosa 
otpada od različitih proizvođača uređaja. Različiti dizajni rješenja za odlaganje otpada 
pružaju funkcionalnost u postupcima otklanjanja otpada i minimaliziranja rizika od 
kontaminacije aseptičnog radnog prostora i okoline. Dizajn rješenja odabranog 
ponuditelja, plastičnog spremnika za prijenos otpada uz integrirana vrata, jedno je od 
mogućih dizajna tehnološkog rješenja za traženu funkciju spremnika za odlaganje i 
sigurni prijenos otpada, opisanu u točki 7.3. Tehničke specifikacije, te naručitelj tvrdi da 
u potpunosti udovoljava traženom zahtjevu, a da žalitelj nije dokazao suprotno. 
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Odabrani ponuditelj u bitnome navodi da je iz njegovog pojašnjenja ponuda 
vidljivo da se radi o spremniku koji je s radnom pločom povezan integriranim vratima, 
kao i da je isti promjenjiv. Konkretno, navodi dalje, otpadni sustav radi na principu sličnom 
prolaznom otvoru - sustav sadrži alfa i beta dio. Alfa dio je smješten direktno na izolator, 
a beta dio na spremnik za otpad. Osigurana veza alfa i beta dijela osigurava nepropusni 
prijenos otpada, sprječavajući svaki rizik od kontaminacije osoblja ili okoliša. Sustav 
spajanja opremljen je sigurnosnim zaključavanjem koji onemogućuje otvaranje 
spremnika bez spajanja na alfa dio ili otvaranje alfa dijela bez priključenog spremnika za 
otpad. Odabrani ponuditelj u podnesku dostavlja fotografiju sustava uklanjanja otpada 
za koju navodi da je jasno vidljivo kako je sustav jedna zatvorena cjelina. 

Uvidom u dokument Tehničke specifikacije, grupa 2 utvrđeno je da je naručitelj u 
točki 7.3, koja je dio točke 7. Prijenosni sustav, propisao da mora biti osiguran otvor sa 
spremnikom za odlaganje i sigurni prijenos otpada (funkcija zbrinjavanja tekućeg i krutog 
otpada). Ponuđeno rješenje za Sustav uklanjanja otpada mora omogućiti siguran 
prijenos otpada koji je potpuno zatvoren, a funkcionira na način da ne narušava sterilne 
uvjete rada u uređaju te istovremeno sprječava izlaganje okoline čiste sobe otpadu koji 
se u njemu skladišti. Zbrinjavanje otpada koje nastaje u procesu izrade treba biti 
organizirano na način da potrošni materijal, ukoliko postoji, mora biti dostupan na tržištu 
od minimalno dva različita proizvođača.  

Isti zahtjev sadržan je i u točki 7.3. je i u dokumentu Tehničke specifikacije, grupa 
3. 

Pregledom odabrane ponude u grupi 2 utvrđeno je da je dostavljena Tehnička 
specifikacija uređaja gdje je u točki 7.3. u stupcu „Upisati broj stranice konkretnog 
dokumenta na kojoj se nalazi podatak koji potvrđuje sukladnost s određenom tehničkom 
karakteristikom“, navedeno: „Izjava proizvođača str. 7.“ Uvidom u tu izjavu proizvođača 
Block Technology a.s. utvrđeno je da je u točki 7.3 navedeno: „Osiguran otvor sa 
spremnikom za odlaganje i sigurni prijenos otpada (funkcija zbrinjavanja tekućeg i krutog 
otpada). Ponuđeno rješenje za Sustav uklanjanja otpada omogućuje siguran prijenos 
otpada koji je potpuno zatvoren, a funkcionira na način da ne narušava sterilne uvjete 
rada u uređaju te istovremeno sprječava izlaganje okoline čiste sobe otpadu koji se u 
njemu skladišti. Zbrinjavanje otpada koje nastaje u procesu izrade je organizirano na 
način da potrošni materijal, ukoliko postoji, dostupan na tržištu od minimalno 2 različita 
proizvođača.“ 

Pregledom odabrane ponude u grupi 3 utvrđeno je da je dostavljena Tehnička 
specifikacija uređaja gdje je u točki 7.3. u stupcu „Upisati broj stranice konkretnog 
dokumenta na kojoj se nalazi podatak koji potvrđuje sukladnost s određenom tehničkom 
karakteristikom“, navedeno: „Izjava proizvođača str. 6.“ Uvidom u tu izjavu proizvođača 
Block Technology a.s. utvrđeno je da je u točki 7.3 navedeno: „Osiguran otvor sa 
spremnikom za odlaganje i sigurni prijenos otpada (funkcija zbrinjavanja tekućeg i krutog 
otpada). Ponuđeno rješenje za Sustav uklanjanja otpada omogućuje siguran prijenos 
otpada koji je potpuno zatvoren, a funkcionira na način da ne narušava sterilne uvjete 
rada u uređaju te istovremeno sprječava izlaganje okoline čiste sobe otpadu koji se u 
njemu skladišti. Zbrinjavanje otpada koje nastaje u procesu izrade je organizirano na 
način da potrošni materijal, ukoliko postoji, dostupan na tržištu od minimalno 2 različita 
proizvođača.“ 

Dalje je utvrđeno da je naručitelj zahtjevom od 26. listopada 2023. za obje grupe, 
a u odnosu na dostavljenu izjavu proizvođača i navod u točki 7.3, tražio pojašnjenje koje 
je točno ponuđeno rješenje odabranog ponuditelja te koji potrošni materijal je predviđen 
za zbrinjavanje otpada. 

Odabrani ponuditelj je nastavno dostavio pojašnjenje za obje grupe u kojima je 
naveo: „Nudimo plastični čvrsti spremnik, izravno montiran na donji dio izolatorske 
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komore. Radna ploča izolatora ima integrirana vrata koja vode izravno u spremnik. 
Spremnik za otpad je promjenjiv i može se isporučiti kao potrošni materijal.“ 

Među strankama je, dakle, sporno je li iz dostavljenog pojašnjenja odabranog 
ponuditelja jasno na koji način njegov ponuđeni uređaj osigurava potpuno zatvoreni 
siguran prijenos otpada odnosno koje je točno ponuđeno rješenje. 

Naručitelj je u točki 7.3. Tehničke specifikacije za obje grupe, u dijelu koji je bitan 
za rješavanje ovog žalbenog navoda, propisao da rješenje ponuđeno za sustav 
uklanjanja otpada mora omogućiti siguran prijenos otpada koji je potpuno zatvoren. 
Budući da je odabrani ponuditelj u izjavama proizvođača dostavljenim u ponudama de 
facto prepisao traženje naručitelja iz točke 7.3. Tehničke specifikacije, naručitelj ga je 
zahtjevom tražio dostaviti pojašnjenje točno ponuđenog rješenja te potrošnog materijala 
predviđenog za zbrinjavanje otpada. Odabrani ponuditelj je nastavno dostavio 
pojašnjenje kojim je, prema ocjeni ovoga tijela, postupio po zahtjevu naručitelja te 
pojasnio koje je rješenje ponudio, dok je u žalbenom postupku dostavljenom fotografijom 
sustava uklanjanja otpada, iz koje je vidljivo da je sustav jedna zatvorena cjelina, potvrdio 
udovoljenje spornom zahtjevu iz točke 7.3. Tehničke specifikacije za obje grupe. 
Dodatno se ističe da žalitelj nije dostavio očitovanje na navedenu tvrdnju i fotografiju 
odabranog ponuditelja. 

Slijedom svega navedenog, žalbeni navod ocijenjen je neosnovanim.  
 

  Postupajući po službenoj dužnosti temeljem članka 404. ZJN 2016, a u odnosu 
na osobito bitne povrede postupka javne nabave iz članka 404. stavka 2. tog Zakona, 
ovo državno tijelo nije utvrdilo postojanje osobito bitnih povreda.  
   

 Slijedom svega naprijed navedenog, temeljem članka 425. stavka 1. točke 3. ZJN 
2016., žalba žalitelja odbijena je kao neosnovana te je odlučeno kao u točki 1. izreke 
ovoga rješenja.  
   

Žalitelj je postavio zahtjev za naknadu troškova žalbenog postupka u iznosu od 
9.296,76 eura na ime naknade za pokretanje žalbenog postupka.  

Sukladno odredbi članka 431. stavka 4. ZJN 2016, u slučaju odbijanja žalbe žalitelj 
nema pravo na naknadu troškova žalbenog postupka pa je odlučeno kao u točki 2. izreke 
ovoga rješenja.  

 
UPUTA O PRAVNOM LIJEKU 
Protiv ovog rješenja nije dopuštena žalba, ali se može pokrenuti upravni spor pred 

Visokim upravnim sudom Republike Hrvatske u roku od 30 dana od isteka osmog dana 
od dana javne objave rješenja na internetskim stranicama Državne komisije za kontrolu 
postupaka javne nabave. Tužba se predaje neposredno u pisanom obliku, usmeno na 
zapisnik ili se šalje poštom, odnosno dostavlja u elektroničkom obliku putem 
informacijskog sustava.     
  

                         PREDSJEDNICA 
 

                                                                                                                  Maja Kuhar  
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