CRNA GORA

Komisija za zastitu prava u postupcima javnih nabavki
Broj: UP.0902-32/2022

ESJN: 12510

Podgorica, 15.04.2022.¢.

Komisija za zastitu prava u postupcima javnih nabavki na osnovu ¢lana 192 stav 1 tacka 8
Zakona o javnim nabavkama (..SI. list CG™, broj 74/19) i ¢lana 126 st. 7 i 8 Zakona o upravnom
postupku (.SI. list CG™, br. 56/14, 20/15, 40/16 i 37/17). u postupku po zalbi "Danlab™ d.0.o0.
Podgorica od 07.03.2022.g. izjavljenoj protiv odluke JZU Zavod za transfuziju krvi Crne Gore
broj 02-524/1 od 28.02.2022.g. o izboru najpovoljnije ponude. na sjednici odrzanoj dana
15.04.2022.g. donijela je

RJESENJE

1. Usvaja se zalba "Danlab™ d.0.0. Podgorica od 07.03.2022.g., pa se ponistava odluka JZU
Zavod za transfuziju krvi Crne Gore broj 02-524/1 od 28.02.2022.g. o izboru najpovoljnije
ponude i predmet vra¢a na ponovni postupak i odlucivanje.

2. Nalaze se JZU Zavod za transfuziju krvi Crne Gore da u roku od 15 dana od dana
objavljivanja ovog rjeSenja otkloni nepravilnosti na koje joj je ukazano ovim rjeSenjem i o tome
obavijesti Komisiju za zastitu prava u postupcima javnih nabavki u roku od tri dana od dana
otklanjanja nepravilnosti.

3. Sredstva upla¢ena na ime naknade za vodenje postupka u iznosu od 735,95 eura, Komisija
za zastitu prava u postupcima javnih nabavki vratice "Danlab™ d.o.o. Podgorica u roku od 15
dana od dana pravosnaznosti ovog rjesenja.

ObrazloZenje

U postupku po tenderskoj dokumentaciji broj 7 od 01.12.2021.g. za pregovaracki postupak
bez prethodnog objavljivanja poziva za javno nadmetanje za nabavku centrifuge za izdvajanje
krvnih komponenti, JZU Zavod za transfuziju krvi Crne Gore je, kao narucilac, donijela odluku
broj 02-524/1 od 28.02.2022.g. o izboru najpovoljnije ponude kojom je kao najpovoljnija



izabrana ponuda ponudata “PDG Professional development group™ d.o.o. Podgorica. a ponuda
ponudaca “Danlab™ d.o.0. Podgorica ocijenjena kao ispravna i vrednovana kao drugorangirana.

Ponuda¢ “Danlab™ d.o.0. Podgorica je dana 07.03.2022.¢.. preko ESIN, izjavio Komisiji za
zaititu prava u postupcima javnih nabavki zalbu protiv navedene odluke narucioca zbog povrede
pravila postupka, nepotpuno i nepravilno utvrdenog cinjeni¢nog stanja i pogreSne primjene
materijalnog prava. Zalilac u zalbi, u bitnom, isti¢e da je ponuda ponudaca "PDG Professional
development group™ d.o.o. Podgorica neispravna iz razloga Sto isti nije dostavio dokaz da se
medicinsko sredstvo nalazi u prometu u zemlji proizvodaca. ve¢ je umjesto toga dostavio prilog
skinut sa interneta od strane FDA-Food and Drug Administration-Amerika. iz kojeg nije vidljivo
ono za §to se sertifikat Free Sale zahtijevao. odnosno ovim dokazom nije dokazao da se medicinsko
sredstvo koje je ponudio ovaj ponuda¢ nalazi u prometu u zemlji proizvodaca. Predlaze da
Komisija za zaStitu prava usvoji zalbu. ponisti pobijanu odluku, ukaze naruciocu na ucinjene
nepravilnosti i nalozi mu da donese novu, zakonitu odluku, te da mu vrati naknadu uplacenu za
vodenje postupka.

Naruéilac je dana 15.03.2022.g. dostavio Komisiji za zastitu prava zalbu i odgovor na zalbu

u kojem isti¢e da je ista neosnovana.

Narué¢ilac je pobijanu odluku donio u postupku izvrsenja Rjesenja Komisije za zaStitu prava
broj UP. 0902-214/2021 od 11.02.2022.¢. kojim je ponistena njegova prethodna odluka broj 02-
2618/1 od 17.12.2021.g. o izboru najpovoljnije ponude i predmet vracen na ponovni postupak i
odlucivanje zbog nepotpuno i nepravilno utvrdenog Cinjenicnog stanja od znacaja za ocjenu
ispravnosti ponude ponudaca "PDG Professional development group™ d.0.0. Podgorica. s obzirom
da je iz obrazlozenja pobijane odluke bilo nejasno i nije se moglo utvrditi kako je narucilac
zaklju¢io da se dokazima koje je ovaj ponuda¢ dostavio dokazuju zahtijevani uslovi za u¢esce u
postupku javne nabavke u pogledu obavljanja djelatnosti.

Komisija za zastitu prava je razmotrila zalbu, pobijanu odluku, odgovor na zalbu. izjaSnjenje
na zalbu. kao i ostale spise predmeta i utvrdila da je zalba osnovana iz sljedeceg razloga:

Narucilac je u tenderskoj dokumentaciji, u dijelu "Uslovi za u¢esce u postupku i zahtjevi u
pogledu nagina izvrsavanja predmeta nabavke". kao uslov za obavljanje djelatnosti, predvidio
sljedeée: "U postupku javne nabavke moze da ucestvuje samo privredni subjekat koji posjeduje
ovlai¢enje (dozvola, licenca, odobrenje ili drugi akt) u skladu sa zakonom S$to se dokazuje
dostavljanjem ovlaiéenja za obavljanje djelatnosti koja je predmet nabavke (dozvola. licenca,
odobrenje ili drugi akt nadleznog organa za obavljanje djelatnosti koja je predmet nabavke):
naruéilac se u skladu sa ¢lanom 85 Zakona o javnim nabavkama, obratio Institutu za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore Zahtjevom broj 01-332 od 26.01.2021.godine (01-1826 od
16.08.2021.). za misljenje o dozvolama (licencama) koje ponuda¢ treba da posjeduje. Po
podnijetom Zahtjevu Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore je dao misljenje broj
2070/21/1715/2-5481 od 03.09.2021.g. da u predmetnom postupku javne nabavke moze da



ucestvuje samo ponudaé koji posjeduje: Rjedenje o upisu u registar prometa na veliko medicinskim
sredstvima: dozvola za medicinska sredstva. a njegovu distribuciju na teritoriji Crne Gore moze
vrsiti jedan ili vise ovlaséenih distributera odnosno veleprodaja - RjeSenje o upisu/obnovi upisa u
registar ponudenog medicinskog sredstva izdato od Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne
Gore (U skladu sa ¢lanom 37 Zakona o medicinskim sredstvima ("SLlist RCG. br.79/04. 1 "SLlist
CG. br.53/09) ili potvrdu o prijemu zahtjeva za obnovu rjesenja o upisu u registar medicinskih
sredstava (uz dostavljanje rjeSenja kojem je istekla vaznost). izdatu od Instituta za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore. (U slu¢aju da ponudac nije nosilac upisa ponudenog medicinskog
sredstva obavezan je da dostavi ovlaséenje od lica koje je izvrSilo upis ponudenog medicinskog
sredstva). Ukoliko neki od proizvoda koji su predmet ove nabavke ne pripadaju grupi medicinskih
sredstava potrebno je da ponuda¢ dostavi misljenje Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne
Gore da se taj proizvod ne smatra medicinskim sredstvom. Izuzetno. ako neko od ponudaca nudi
medicinsko sredstvo koje nije upisano u registar medicinskih sredstava kod Instituta za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore. a ukoliko je to medicinsko sredstvo registrovano u zemljama
Evropske unije, SAD. Kanadi. Svajcarskoj, Norveskoj i zemljama bivse SFRJ. ponuda¢ je duzan
da dostavi: CE znak u zavisnosti od klase: Sertifikat o sistemu kvaliteta ISO 13485: Dokaz da se
medicinsko sredstvo nalazi u prometu u zemlji proizvodaca: Deklaracija o konformitetu".

Ponuda¢ "PDG Professional development group™ d.o.o. Podgorica je u finansijskom dijelu
ponude naveo da nudi aparat za centrifugu proizvodac¢a Thermo Electron LED GmbH (Thermo
Fisher Scientific), model 75007674. Takode, ovaj ponuda¢ je u izjavi privrednog subjekta. u dijelu
koji se odnosi na uslove sposobnosti privrednog subjekta (sposobnost za obavljanje djelatnosti). na
pitanje da li privredni subjekat posjeduje ovlaséenje za obavljanje djelatnosti koja je predmet
nabavke (dozvola. licenca. odobrenje ili drugi akt nadle’nog organa za obavljanje djelatnosti)
zahtijevan tenderskom dokumentacijom, naveo da posjeduje trazeno ovlascenje. te naveo sljedece
dokaze: Deklaracija o konformitetu od 28.04.2017.g. od Thermo Fisher Scientific (Thermo
Electron LED GmbH); ISO 13485 broj Q5 060533 0019 od 25.11.2021.g. Thermo Electron LED
GmbH; FDA regulacioni broj 864.9275, Thermo Fisher Scientific /Thermo Electron LED GmbH):
EC sertifikat broj 1434-MDD-171/2019 od 11.04.2019.g. Thermo Electron GmbH. Takode.
ponudaé "PDG Professional development group”™ d.o.o. Podgorica je dostavio sljedecu
dokumentaciju na engleskom jeziku: Declaration of conformityCE 0843 Thermo Fisher Scientific
Osterode aam Harz Germany: Declaration of conformity Thermo Fisher Scientific, Appendix I
Certificate No. Q5 060533 0019 Rev. 01 Therno Electron LED GmbH Langenselbold Germany:
Certificate EC No. 1434-MDD-171/2019 (directive 93/42/EEC cincering medical devices, Thermo
Electron LED GmbH Osterode am Harz Germany: Annex no. 1 to certificate: FDA Establishment
registration & Device Listing; Food and Drug Administration/Federal Register, Department of
health and human services.

Naruéilac je u obrazlozenju pobijane odluke, u dijelu u kojem se ista odnosi na ocjenu
ispravnosti ponude ponudaca “"PDG Professional development group™ d.o.0. Podgorica, izmedu
ostalog. naveo sljedece: "Tenderskom dokumentacijom je odredeno da "lzuzetno. ako neko od
ponudaca nudi medicinsko sredstvo koje nije upisano u registar medicinskih sredstava kod Instituta
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za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore. a ukoliko je to medicinsko sredstvo registrovano u
zemljama Evropske unije, SAD, Kanadi, Svajecarskoj. Njemackoj i zemljama bivie SFRI. ponuda¢
je duzan da dostavi: CE znak u zavisnosti od klase. Sertifikat o sistemu kvaliteta ISO 13485. Dokaz
da se medicinsko sredstvo nalazi u prometu u Zemlji proizvodaca, Deklaracija o konformitetu”.
Ponuda¢ PDG Professional Development Gropu d.o.0. Podgorica. je u svojoj ponudi dostavio FDA
sertifikat koji je dokaz da je ponudeno sredstvo registrovano u SAD, da je nosilac upisa u SAD
Thermo Fischer Scientific. a da je ponuda¢ centrifuge Thermo Electron LED GmbH. Na ovaj nacin
je ponuda¢ PDG Professional Development Group d.o0.0. Podgorica. postupio u skladu sa uslovima
iz tenderske dokumentacije. dostavio je dokaz da je ponudena centrifuga registrovana u jednoj od
zemalja koje su navedene. odnosno u SAD. Ponuda¢ PDG Professional Development Group d.o.o.
Podgorica, je dostavio EC sertifikat - Certificate Directive 93/42/EEC CE 1434 Thermo Electron
Led GmbH - Njemacka Osterode am Harz koji vazi do 20.03.2024. godine i Annex 1 TO Certificate
Directive CE 1434, za ponudenu centrifugu (iz koje se zakljucuje da je proizvodac centrifuge
Thermo Electron Led GmbH iz Njemacke Osterode am Harz, te da je zemlja porijekla Njemacka)
¢ime je ispunio uslov iz tenderske dokumentacije. odnosno dostavio je CE znak. EC sertifikat je,
takode. dokaz o prometu ponudene centrifuge u zemljama ¢lanicama EU (kojima pripada i
Njemacka) koje primjenjuju Direktivu 93/42 EEC kojom je propisano da se na teritoriji EU mogu
u prometu naéi isklju¢ivo medicinska sredstva koja ispunjavaju uslove iz ove Direktive, a prilozeni
EC sertifikat u sebi sadrzi ovu Direktivu. Ponuda¢ PDG Professional Development Group d.o.o.
Podgorica. je dostavio sertifikat ISO 13485 no. Q5 060533 0019 Rev. 01 koji vazi do
30.11.2024.godine. od Thermo Electron LED GmbH - Njemacka (Langenselbold) kao i
Deklaraciju o konformitetu od 28.04.2017.godine. izdatu od strane proizvodaca Thermo Electron
GmbH - Njemacka (Osterode am Harz). Tenderskom dokumentacijom nije zahtijevano da
proizvodaé (u ovom slu¢aju Thermo Electron GmbH - Njemacka) mora imati jednu lokaciju
poslovanja. te u procesu odlu¢ivanja nije od znacaja Cinjenica da proizvoda¢ posluje na vise
lokacija u Njemackoj... Komisija za sprovodenje postupka javne nabavke, na osnovu gore
navedenih ¢injenica i dokaza, nalazi da je ponuda ponudaca PDG Professional Development Group
d.0.0. Podgorica... ispravna u smislu ¢lana 132 Zakona o javnim nabavkama kojim je propisano
"Ispravna ponuda je ponuda koja ne sadrzi razloge neispravnosti iz ¢lana 133 ovog zakona".

Dakle. iz navedenog ¢injeniénog stanja je nejasno i ne moze se zakljuciti kako je narucilac
prilikom donoSenja pobijane odluke utvrdio da je ponudac "PDG Professional development group™
d.o.0. Podgorica dostavljenim dokazima dokazao da se medicinsko sredstvo koje je ponudio nalazi
u prometu u Njemadkoj, kao zemlji proizvodacu ponudenog sredstva. Naime, FDA sertifikat, koji
je ponudat "PDG Professional development group™ d.o.0. Podgorica dostavio u ponudi, nije dokaz
da je ponudeno medicinsko sredstvo registrovano u Njemackoj kao zemlji proizvodaca. ve¢ dokaz
da je isto registrovano u SAD. za koju se iz dostavljene dokumentacije nesporno moZze utvrditi da
nije zemlja proizvodnje ponudenog aparata. Pored navedenog, EC sertifikat, koji je ponuda¢ "PDG
Professional development group™ d.o.0. Podgorica takode dostavio u svojoj ponudi, nije dokaz da
je ponudeno medicinsko sredstvo registrovano u Njemackoj kao zemlji proizvodacu ponudenog
aparata, kako to naru¢ilac neosnovano isti¢e u obrazlozenju pobijane odluke. ve¢ se istim dokazuje



da je odredeno medicinsko sredstvo ili grupa medicinskih sredstava odredenog proizvodaca

usaglaSena sa standardima EU.

Pri ovakvom stanju stvari., Komisija za zastitu prava nalazi da je narucilac pobijanom
odlukom nepotpuno i nepravilno utvrdio ¢injeniéno stanje od znacaja za ocjenu da li je ponudaé
"PDG Professional development group™ d.o.o. Podgorica dostavljenim dokazima dokazao da
ispunjava tenderskom dokumentacijom zahtijevani uslov za u¢eS¢e u postupku javne nabavke u
pogledu obavljanja djelatnosti. zbog ¢ega je pobijana odluka nezakonita, jer nije u skladu sa ¢lanom
143 stav 5 tacka 6 ZIN i ¢lanom 22 stav 7 Zakona o upravnom postupku, te je kao takvu treba
ponistiti i predmet vratiti na ponovni postupak i odlu¢ivanje osnovom ¢lana 192 stav 1 tacka 8 ZIN
i ¢lana 126 st. 7 i 8 Zakona o upravnom postupku. kako bi naru¢ilac otklonio nepravilnosti na koje
mu je ukazano. a §to je duzan da uc¢ini shodno ¢lanu 192 stav 3 ZIN.

Budu¢i da je zalba usvojena, Komisija za zastitu prava ¢e zaliocu vratiti sredstva uplacena
na ime naknade za vodenje zalbenog postupka u iznosu od 735.95 eura, shodno ¢lanu 188 stav 5
ZJIN.

Na osnovu izloZzenog, a primjenom ¢lana 192 stav 1 tacka 8 ZIN i ¢lana 126 st. 71 8 Zakona
o upravnom postupku. Komisija za zastitu prava je odlucila kao u dispozitivu rjesenja.

Uputstvo o pravnoj zaStiti

Protiv ovog rjeSenja moze se pokrenuti upravni spor tuzbom Upravnom sudu Crne Gore u
roku od 20 dana od dana objavljivanja ovog rjeSenja na ESIN i na internet stranici Komisije za

zaStitu prava.

Danom objavljivanja ovog rjeSenja na ESIN i na internet stranici Komisije za zaStitu prava,
smatra se da je rjeSenje uredno dostavljeno strankama u postupku. shodno ¢lanu 193 stav 4 ZIN.

Dostavna naredba:

dana od dana donoSenja rjesenja. ”

- dostaviti u a/a.



