CRNA GORA

Komisija za zastitu prava u postupcima javnih nabavki
Broj: UP. 0906-8/2025

ESJN: 80333

Podgorica, 31.01.2025.¢.

Komisija za zaStitu prava u postupcima javnih nabavki u vijeéu sastavljenom na osnovu Odluke
0 sastavu vijeca broj 09-426/25-64/1 od 20.01.2025.g.. na osnovu ¢lana 192 stav 1 tatka 8 Zakona o
javnim nabavkama (..SI. list CG*, br. 74/19, 03/23, 11/23 i 84/24) i ¢lana 126 st. 7 i 8 Zakona o
upravnom postupku (..Sl. list CG™, br. 56/14, 20/15, 40/16 i 37/17), u postupku po albi ,.Farmalab*
DOO Podgorica od 31.12.2024.g.. izjavljenoj protiv odluke Zdravstvene ustanove Apoteke Crne Gore
»~Montefarm™ broj 1655/1-6624 od 20.12.2024.g. o izboru najpovoljnije ponude za partije 1. 5. 61 8. na
sjednici odrzanoj dana 31.01.2025.g., donijela je

RJESENJE

1. Usvaja se zalba ,Farmalab® DOO Podgorica od 20.12.2024.g.. pa se poniStava odluka
Zdravstvene ustanove Apoteke Crne Gore ,,Montefarm* broj 1655/1-6624 od 20.12.2024.¢. o izboru
najpovoljnije ponude za partije 1. 51 6 i predmet vra¢a na ponovni postupak i odlu¢ivanje.

2. Nalaze se Zdravstvenoj ustanovi Apoteke Crne Gore ,Montefarm™ 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 za$titu prava u roku od tri dana od dana otklanjanja nepravilnosti.

3. Sredstva uplacena na ime naknade za vodenje postupka u iznosu od 4.960,72 eura. Komisija
za zaStitu prava u postupcima javnih nabavki vratice ,,Farmalab® DOO Podgorica u roku od 15 dana od
dana pravosnaznosti ovog rjesenja.

Obrazlozenje

U postupku po tenderskoj dokumentaciji broj 1181/1-6624 od 11.10.2024.g., za otvoreni postupak
Jjavne nabavke roba — hirurSkog Savnog materijala i sredstava za zaustavljanje krvarenja za potrebe JZU,
po partijama, Zdravstvena ustanova Apoteke Crne Gore ,,Montefarm® je, kao naruéilac. donijela odluku
broj 1655/1-6624 0d 20.12.2024.g. o izboru najpovoljnije ponude. kojom je kao najpovoljnija za partiju
1 (Hirurski konci od polyamida) izabrana ponuda ponudaca ..Inter Pharm™ DOO Podgorica. te¢ ponuda
ponudaca ..Farmalab” DOO Podgorica ocijenjena kao ispravna i vrednovana kao rugorangirana, zatim
za partiju 5 (HirurSki konci od polyester) ponuda ponudaca ..Inter Pharm™ DOO Podgorica izabrana kao
najpovoljnija, te ponuda ponudaca ,.Farmalab™ DOO Podgorica ocijenjena kao ispravna i vrednovana
kao drugorangirana, za partiju 6 (Hirurski konci od polyglactina) ponuda ponudaca .,Osmi red-D” DOO
Podgorica izabrana kao najpovoljnija, te ponuda ponudaca .,Farmalab™ DOO Podgorica ocijenjena kao
ispravna i vrednovana kao drugorangirana, te za partiju 8 (Hirurski konci od polyglactina 910 ili PGA
brzoresorbujuci) ponuda ponudaca ..Osmi red-D” DOO Podgorica izabrana kao najpovoljnija, zatim



ponuda ponudaca .Farmalab” DOO Podgorica ocijenjena kao ispravna i vrednovana kao
drugorangirana, dok je ponuda ponudaca ..Inter Pharm™ DOO Podgorica odbijena kao neispravna.

Ponuda¢ ,,Farmalab™ DOO Podgorica, je dana 31.12.2024.g.. putem ESJN, izjavio zalbu Komisiji
za zaStitu prava u postupcima javnih nabavki (u daljem tekstu: Komisija za zastitu prava) protiv
navedene odluke narucioca za partije 1,5.6 i 8 zbog nepotpuno i nepravilno utvrdenog ¢injeni¢nog stanja
i pogresne primjene materijalnog prava. Zalilac u zalbi, u bitnom. isti¢e da je ponuda ponudaca ..Inter
Pharm™ DOO Podgorica za partije 1 i 5 neispravna u smislu ¢lana 133 stav 1 tatka 1 Zakona o javnim
nabavkama (u daljem tekstu: ZJN), iz razloga $to su ponudena medicinska sredstava ..Filamide™ i
.Mericron XL* neregistrovana. Naime. istie da je ponuda¢ ..Inter Pharm™ DOO Podgorica za
dokazivanje uslova iz tenderske dockumentacije za partije 11 5 dostavio rjeSenje broj 2070/19/641-6166
od 13.11.2019.g. o upisu u registar ponudenog medicinskog sredstva zasticenog naziva ,,FILAMIDE”
(hirurski konac) 1 .MERICRON XL”, proizvodata Meril Endo Surgery, koje rjeSenje je dana
26.05.2024.g. isteklo. te uz rjeSenje dostavio i potvrdu o prijemu zahtjeva za obnovu naznacenog
rjesenja koju je predao dana 29.05.2024.g. Posebno isti¢e da je 1z navedenog rjeSenja i potvrde o
predatom zahtjevu evidentno da je ponuda¢ ..Inter Pharm™ DOO Podgorica zakasnio sa podno$enjem
zahtjeva za obnovu rjeSenja. zbog ¢ega u skladu sa odredbama Zakona o medicinskim sredstvima ("SI.
list CG", br. 24/19 1 84/24) Institut za ljekove 1 medicinska sredstva briSe medicinsko sredstvo iz registra
bez donoSenja posebnog rjesenja 1 sve podatke o statusu medicinskih sredstava briSe iz registra i
objavljuje na svojoj internet stranici u roku od 15 dana. Dalje, isti¢e da je Institut za ljekove i medicinska
sredstva na internet stranici. u dijelu koji se odnosi na ..Produzenje validnosti rjeSenja o
registraciji/produzenju registracije medicinskih sredstava™ izdao sljedece obavjestenje: .. Institut za
lijekove 1 medicinska sredstva nakon 24.07.2024. godine daje odobrenje ovlas¢enim predstavnicima
proizvodaca medicinskih sredstava, za produzetak roka wvazenja svih isteklih rjeSenja o
registraciji/produzenju registracije medicinskih sredstava na period od 90 dana od dana isteka rjeSenja™.
Smatra da kako je navedeno rjesenje isteklo, a zahtjev za obnovu nije predat u zakonskom roku, to se
obavjestenje o odobrenju produzetka roka vaznosti isteklog rjeSenja ne moze odnositi na ovo rjesenje.
te da iz navedenih razloga zbog kasnjenja u podnosenju zahtjeva za obnovu isteklog rjeSenja od strane
nosioca dozvole, ponudenim medicinskim sredstvima vise nije dozvoljen promet u Crnoj Gori, pa se
ista smatraju neregistrovanim. Dalje, istice da je nakon ovog obavjeStenja Institut za ljekove 1
medicinska sredstva izdao novo obavjestenje, kojim je predhodno odobreni rok koji je bio ogranicen za
koris¢enje rjeSenja do 25.10.2024.g. produzio na nacin da se u tenderima, prilikom uvoza i odobrenja
narudzbi mogu davati rjeSenja i nakon navedenog roka. odnosno do izdavanja novog rjeSenja o
registraciji/produzenju registracije medicinskog sredstva. a najduze do kraja tekuce godine. Smatra da
se odobrenje produZenja roka do kraja godine za navedeno rjeSenje ne moze primijeniti, jer je zahtjev
za obnovom rjeSenja predat nakon datuma isteka roka vaznosti tog rjeSenja. Dalje, istice da je ponuda
ponudaca .Inter Pharm™ DOO Podgorica neispravna za partiju 1, budu¢i da je ovaj ponuda¢ u
finansijskom dijelu ponude za stavku 2 iz tehnicke specifikacije predmeta nabavke naveo ..Polyamide
monofilamentni (2/0) 70 cm 31 mun koZna, obrnuta. P needle, zakrivljena FILAMI1DE: Meril Endo —
Surgery: NYL203232SL", a da iz kataloga proizvodaca Meril Endo - Surgery za ponudeni proizvod,
zaSti¢enog naziva ,.,FILAMIDE”, kataloskog broja NYL203232SL proizilazi da je duzina ponudene igle
30 mm. Takode, isti¢e da je ponuda ponudaca ..Inter Pharm™ DOO Podgorica neispravna za partiju 5.
buduci da je ovaj ponuda¢ u finansijskom dijelu ponude za stavku 1 iz tehnic¢ke specifikacije predmeta
nabavke naveo: ,Polyester upredeni (0) 40mm okrugla MERICRON XL: Meril Endo-Surgery*;
ME844G*, te za stavku 2 iz tehni¢ke specifikacije predmeta nabavke naveo: ,.Polyester upredeni (2/0)
36mm okrugla 75cm 1/2 MERICRON XL: Meril Endo-Surgery; ME206236", a da iz kataloga
proizvodaca Meril Endo - Surgery za ponudene proizvode, zasti¢enog naziva ,MERICRON XL", za



stavku 1 ME844G i stavku 2 MEZ06236. proizilazi da je duzina ponudene igle 37 mm za obije stavke.
Smatra da je ponuda ponudaca ,,Osmi red — D* DOO Podgorica za partije 6 i 8 neispravna u smislu
¢lana 133 stav 1 tacka 1 ZJN. iz razloga $to su ponudena medicinska sredstva ,,Novosyn™ i ..Novosyn
Quick" neregistrovana. Naime, isti¢e da je ponuda¢ ..Osmi red — D* DOO Podgorica za dokazivanje
uslova iz tenderske dokumentacije za partiju 6 dostavio rjedenje broj 2070/22/392-387 od 20.04.2022.¢.
o produzenju registracije ponudenog medicinskog sredstva zasticenog naziva ..Novosyn™ (hirurski
konac). proizvodaca B. Braun, koje rjeSenje je dana 25.06.2024.g. isteklo, te uz rjesenje dostavio i
potvrdu o prijemu zahtjeva za obnovu navedenog rjeSenja koje je predao dana 05.07.2024.¢.. te za
partiju 8 dostavio rjeSenje broj 2070/20/558-3830 od 03.09.2020.g. o produZenju registracije ponudenog
medicinskog sredstva zaSti¢enog naziva ,.Novosyn Quick" (hirurski konac), proizvoda¢a B. Braun. koje
rjeSenje je dana 16.11.2023.g. isteklo i uz rjeSenje dostavio i potvrdu o prijemu zahtjeva za obnovu
navedenog rjeSenja koja je predata dana 19.03.2024.g. Posebno istice da je iz navedenog rjeSenja i
potvrde o predatom zahtjevu evicentno da je ponuda¢ ,,Osmi red — D DOO Podgorica zakasnio sa
podnoSenjem zahtjeva za obnovu rjesenja, zbog ¢ega u skladu sa odredbama Zakona o medicinskim
sredstvima ("Sl. list CG", br. 24/19 i 84/24) Institut za ljekove i medicinska sredstva brise medicinsko
sredstvo iz registra bez donoSenja posebnog rjeSenja i sve podatke o statusu medicinskih sredstava brise
1z registra 1 objavljuje na svojoj internet stranici u roku od 15 dana. Ukazuje da se uvidom na internet
stranicu Instituta za ljekove 1 medicinska sredstva nesporno moze utvrditi da u registru medicinskih
sredstava ne postoje ponudeni konci ,.Novosyn™ 1 ,Novosyn Quick", iz ¢ega se jasno zakljucuje da je
institut postupio u skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima i ista brisao iz registra. Takode, istice
da je ponuda ponudaca ,.Osmi red-D* DOO Podgorica neispravna za partiju 6. buduc¢i da je ovaj ponuda¢
u finansijskom dijelu ponude za stavku 12 iz tehnicke specifikacije predmeta nabavke naveo:
LPolyglactin 910 ili PGA (2/0) 30 mm okrugla igla. Novosyn®. B Braun Surgical.
S.A..Spanija.C0068047N 17, zatim za stavku 24 naveo: ..Polyglactin 910 ili PGA (3/0). 70 cm, igla
okrugla 1/2 kruga. 17mm. Novosyn®. B Braun Surgical. S.A.. Spanija. C0068014™, te za stavku 25
naveo: “Polyglactin 910 ili PGA (5/0), 70 cm, igla okrugla 1/2 kruga. 17mm, Novosyn®. B Braun
Surgical. S.A..Spanija. C0068012*, a da se uvidom u dostavljeni katalog proizvodaga, koji je oznacen i
na kojem je u imenu jasno navedeno da se odnosi na pomenute stavke, moze zaklju¢iti da su ponudeni
konci za sve tri stavke zaSti¢enog naziva ,.Novosyn™ i svi su proizvodi Polyglactin 910, a ne PGA, koji
predstavlja drugu vrstu konca. $to potvrduje 1 sama ponuda ponudaca .,Osmi Red-D” DOO Podgorica
koji je u svim ostalim stavkama za koje je ponudio ..Novosyn™” jasno naveo da se radi o proizvodu
Polyglactin 910. Smatra da ponuda¢ .,Osmi red-D” DOO Podgorica nije naveo tacan naziv proizvoda
koji nudi za stavke 12, 24 1 25 iz tchnicke specifikacije predmeta nabavke za partiju 6. jer je bio duzan
da u finansijskom dijelu ponude ponudi jednu vrstu hirurskog konca. a drugi opcioni odgovor da brise.
Takode, smatra da je ponuda ponudaca ..Osmi Red-D” DOO Podgorica neispravna za partiju 6, buduci
da je ovaj ponudac u finansijskom dijelu ponude za stavku 2 iz tehnicke specifikacije predmeta nabavke
naveo: ,.PGA (0) 40 mm okrugla igla, 75 cm Polysorb™. Covidien Ilc, SAD. CL-802%, zatim za stavku
11 naveo: ,.,PGA/2/40 mm okrugla igla. Polysorb™, Covidien llc, SAD. CL-911%, te za stavku 21 naveo:
.PGA (4/0) ligature 250cm. Polysorb™, Covidien Ilc, SAD. L-221%, a da se uvidom u katalog
proizvodaca Covidien za navedene stavke koje je ponuda¢ ..Osmi Red-D” DOO Podgorica jasno
obiljezio, vidi da su ponudeni konci zaSticenog naziva Polysorb proizvedeni od materijala ,.93%
polyglicolic acid and 7% poly lactic acid™, §to znaci da je za ove tri stavke ponuden konac Polyglactin
910, a ne PGA. u prilog ¢ega je kao dokaz dostavio tehnicku dokumentaciju proizvodaca B. Braun.
Dalje. isti¢e da je ponuda ponudaca ,.Osmi red-D* DOO Podgorica za partiju 6 neispravna, iz razloga
§to ovaj ponuda¢ nije dostavio dokaz koji se odnosi na povezanost sa proizvodac¢em ponudenih hirurskih
konaca, tj. sa Covidien-om. Ukazuje da je u predmetnom postupku isto ovlaséenje od Medtronic-a koje
je dostavio ponuda¢ ,,Osmi red-D” DOO Podgorica dostavio i ponuda¢ ,,Urion” DOO Podgorica na



kojeg se ovlascenje odnosi. ¢ime se zakljucuje da je ovlaséenje Medtronic-a, iste sadrzine, koris¢eno od
strane oba ponudaca. Takode, ist.¢e da na osnovu sadrzine ovla$¢enja od Medtronic-a proizilazi da
ponudac .,Urion” DOO Podgorica nije mogao dati ovlaséenje ponudacu.,Osmi red-D” DOO Podgorica,
jer ga Medtronic nije ovlastio za te aktivnosti. U kona¢nom, predlaze da Komisija za zaStitu prava usvoji
zalbu u ¢jelosti 1 ponisti pobijanu odluku u dijelu u kojem se odnosi na partije 1. 5, 6 1 8. naloZi naru¢iocu
da otkloni uc¢injene nepravilnosti donosenjem nove na zakonu zasnovane odluke, te da mu vrati sredstva
uplacena na ime naknade za voderje zalbenog postupka.

Naruc¢ilac je dana 08.01.2025.g.. putem ESJIN, dostavio Komisiji za zastitu prava spise predmeta,
bez odgovora na zalbu.

Komisija za zastitu prava je razmotrila zalbu, pobijanu odluku 1 ostale spise predmeta i1 utvrdila
sljedece:

Neosnovani su zalbeni navodi zalioca da je ponuda ponudaca ..Inter Pharm™ DOO Podgorica
neispravna za partije 11 5, iz razloga $to su ponudena medicinska sredstva ,.Filamide™ i ,.Mericron XL,
proizvodaca Meril Endo Surgery, neregistrovana, te da je ponuda ponudaca ..Osmi red — D* DOO
Podgorica neispravna za partije 6 i 8. iz razloga §to su ponudena medicinska sredstva ..Novosyn™ i
»Novosyn Quick", proizvodaca B. Braun, neregistrovana. Ovo iz sljedec¢ih razloga:

Narucilac je predmetnom tenderskom dokumentacijom u Uslovima za u¢eS¢e u postupku i
zahtjevima u pogledu na¢ina izvrSavanja predmeta nabavke, u dijelu “Drugi uslovi”, predvidio:
,.,Ponudac je duzan dostaviti: 1. RjeSenje kojim se izdaje dozvola za proizvodnju (za medicinska sredstva
koji se proizvode u Crnoj Gori) i dozvola za promet na veliko medicinskim sredstvima izdato od strane
Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore. 2. RjeSenje kojim se izdaje dozvola za stavljanje
medicinskog sredstva u promet izdato od strane Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore 3.
RjeSenje o upisu/obnovi upisa ponudenog medicinskog sredstva u registar medicinskih sredstava, izdato
od strane Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, ili potvrdu o prijemu zahtjeva za obnovu
rjieSenja o upisu u registar medicinskih sredstava (uz dostavljanje rjesenja kojima je istekla vaznost)
izdatu od strane Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore; Ukoliko niko od ponudaca ne nudi
medicinsko sredstvo koji ima dozvolu za stavljanje medicinksog sredstva u promet u Crnoj Gori izdatu
od strane Instituta za ljekove i raedicinska sredstva Crne Gore, uzece se u razmatranje i ponude
ponudaca koji nudi medicinska sredstva koji nemaju dozvolu za stavljanje medicinskog sredstva u
promet u Crnoj Gori izdatu od strane Instituta za ljekove i medicinska sredstva, ukoliko je ponudeno
medicinsko sredstvo registrovano i nalazi se u prometu u zemljama Evropske Unije, SAD-a, Kanadi,
Svajcarskoj. Norveskoj i zemljama bivse SFRI, za koje moraju dostaviti sljedecu dokumentaciju: CE
znak u zavisnosti od klase; Sertifikat o sistemu kvaliteta ISO 13485: Dokaz da se medicinsko sredstvo
nalazi u prometu u zemlji proizvocaca; Deklaraciju o konformitetu™.

Ponuda¢ ..Inter Pharm* DOO Podgorica je u cilju dokazivanja prethodno navedenog uslova uz
ponudu. izmedu ostalog, dostavio rjeSenje Agencije za ljekove i medicinska sredstva broj 2070/19/641-
6166 od 13.11.2019.g. o upisu u registar medicinskog sredstva zastienog naziva Filamide, generi¢kog
naziva hirurski konac. sinteti¢ki, poliamid, neresorptivni i medicinskog sredstva zasti¢enog naziva
Mericron XL, generi¢ckog naziva hirurdki konac, sinteticki., neresorptivni. proizvodac¢a Meril Endo
Surgery Pvt. Ltd. Indija. u kojem je u stavu 2 navedeno da se rjeSenje izdaje za period do isteka roka iz
sertifikata o uskladenosti i to do 26.05.2024.¢.. te dostavio potvrdu o prijemu zahtjeva od 29.05.2024.g.
za obnovu rjeSenja za upis u registar medicinskog sredstva Meril Endo Surgery Pvt. Ltd.



Ponudac ..Osmi red — D* DOO Podgorica je u cilju dokazivanja prethodno navedenog uslova uz
ponudu, izmedu ostalog. dostavio rjeSenje Instituta za ljekove i medicinska sredstva broj 2070/22/392-
387 od 20.04.2022.g. o upisu u registar medicinskog sredstva zasticenog naziva Novosyn, generickog
naziva hirurdki konac. kopolimer, resorptivni, proizvodada B. Braun Surgical. S.A.. Spanija, u kojem je
u stavu 2 navedeno da se rjeSenje 1zdaje sa rokom vazenja 60 dana od dana isteka roka prvog sertifikata
o uskladenosti i to do 25.06.2024.¢.; potvrdu o prijemu zahtjeva od 05.07.2024.g. za obnovu rjesenja za
upis u registar medicinskog sredstva B. Braun Surgical, S.A., Spanija; rjeSenje Agencije za ljekove i
medicinska sredstva broj 2070/2(/558-3830 od 03.09.2020.g. o produzenju registracije medicinskog
sredstva zaSti¢enog naziva Novosyn Quick, generi¢kog naziva hirurski konac, resorptivni, poligikolid-
L-laktid. proizvodata B. Braun Surgical, S.A., Spanija. u kojem je u stavu 2 navedeno da se rjeenje
izdaje sa rokom vazenja 60 dana od dana isteka roka prvog sertifikata o uskladenosti i to do
16.11.2023.g.; potvrdu o prijemu zahtjeva od 19.03.2024.g. za obnovu rjeSenja za upis u registar
medicinskog sredstva B. Braun Surgical. S.A.. Spanija.

Naruéilac je u obrazloZenju pobijane odluke u odnosu na ponude ponudaca .,Osmi red — D™ DOO
Podgorica i ponudaca ,.Inter Pharm* DOO Podgorica. naveo da su ovi ponudaci ponude sa¢inili u skladu
sa Pravilnikom o izmjeni pravilnika o sadrzaju ponude u postupku javne nabavke (,.SI. list CG™, broj
016/23), te da su ponude ponudaca .,Osmi red — D™ DOO Podgorica i ponudaca ..Inter Pharm* DOO
Podgorica ocijenjene kao ispravne shodno ¢lanu 132 ZJN.

Radi potpunog i pravilnog utvrdivanja ¢injeni¢nog stanja od znacaja za razrjeSenje zalbenog
navoda, Komisija za zastitu prava se obratila Institutu za ljekove 1 medicinska sredstva zahtjevom broj
UP. 0906-8/2025 od 22.01.2025.g., kojim je od ovog instituta trazila informaciju o statusu medicinskih
sredstava ,.Filamide™ i ..Mericron XL*, proizvodaca Meril Endo Surgery i statusu medicinskih sredstava
..Novosyn” i ..Novosyn Quick". proizvodaca B. Braun, povodom kojeg zahtjeva je Institut za ljekove i
medicinska sredstva dana 28.01.2025.g. dostavio obavjeStenje o statusu medicinskih sredstava broj
1010/25/3/2-316 od 24.01.2025.g., u kojem je, izmedu ostalog, navedeno: ,,Jmajuci u vidu da se promet
medicinskih sredstava u Crnoj Gori vr$i na osnovu rjeSenja koje izdaje Institut, a posebno imajuci u
vidu da ¢e primjenom odredbi Zakona o medicinskim sredstvima biti dovedeno u pitanje redovno
snabdijevanje trzista Crne Gore 1 zdravstvenih ustanova neophodnim medicinskim sredstvima
inostranih proizvodaca. Institut za ljekove i medicinska sredstva je dao odobrenje da se do rjeSavanja
opisanog pitanja uvoz medicinskih sredstava vrsi na osnovu postojeceg rjeSenja i dokaza da je podnijet
zahtjev za produZenje registracije (obnovu rjesenja) ili registraciju istog medicinskog sredstva, o ¢emu
je dopisom broj 1010/24/45/3-6765 od 28.10.2024. godine obavijestena i Uprava carina. Veleprodaje 1
ovlaséeni predstavnici proizvodaca, shodno datom odobrenju Instituta za ljekove i medicinska sredstva,
mogu prilagati istekla rjeSenja o registraciji/produZenju registracije medicinskih sredstva u tenderskim
postupcima (postupcima javnih nabavki), prilikom uvoza medicinskih sredstava na carinskim
terminalima, kao i za potrebe odobrenja narudzbi proizvoda¢a/dobavlja¢a do izdavanja novog rjeSenja
o registraciji/produZenju registracije medicinskog sredstva. Imajuc¢i u vidu gore navedeno, moze se
zakljuditi da je rjesenje broj 2070/19/641-6166 od 13.11.2019. godine, ovlaS¢enog predstavnika Inter
Pharm d.o.0. i dalje u postupku produzenja registracije te se moze smatrati validnim i moze se prihvatiti
u tenderskim postupcima (postupcima javnih nabavki). Medicinska sredstva koja su registrovana
rjesenjima broj 2070/22/392-387 od 20.04.2022. godine distributera Osmi red-D d.o.o 1 broj
2070/20/558-3830 od 03.09.2020. godine distributera Osmi red-D d.o.o i dalje se nalaze u postupku
registracije, te se mogu smatrati validnim i kao takva se mogu prihvatiti u tenderskim postupcima
(postupcima javnih nabavki)™.



Pri ovakvom stanju stvari, a u potpunosti prihvataju¢i misljenje Instituta za Ijekove i medicinska
sredstva broj 1010/25/3/2-316 od 24.01.2025.g.. kao nadleznog organa koji vr$i registraciju medicinskih
sredstava, Komisija za zastitu prava nalazi da su rjeSenje broj 2070/19/641-6166 od 13.11.2019.g. koje
je dostavio ponuda¢ ..Inter Pharm* DOO Podgorica. te rjelenja koja je dostavio ponuda¢ ,.Osmi red —
D* DOO Podgorica broj 2070/22/392-387 od 20.04.2022.¢g. i broj 2070/20/558-3830 od 03.09.2020.g.
validni dokazi za dokazivanje ispunjenosti tenderskom dokumentacijom predvidenog uslova kvaliteta u
dijelu koji se odnosi na upis/obnovu upisa ponudenih medicinskih sredstava u registar medicinskih
sredstava.

Osnovani su zalbeni navodi Zalioca da je narucilac pobijanom odlukom propustio da utvrdi da li
je ponuda ponudaca ..Inter Pharm™ DOO Podgorica ispravna za partije 1 i 5, iz razloga $to ovaj ponudaé
dostavljenim katalogom proizvodaca Meril Endo — Surgery nije potvrdio da ponudeni proizvod za
stavku 2 iz tehnicke specifikacije predmeta nabavke partije 1 zasticenog naziva ..FILAMIDE",
kataloskog broja NYL203232SL, odnosno ponudeni proizvodi za partiju 5 iz stavke 1 iz tehnicke
specifikacije predmeta nabavke zastiéenog naziva MERICRON XL, kataloskog broja ME844G i stavke
2 iz tehnicke specifikacije predmeta nabavke zasticenog naziva MERICRON XL, kataloskog broja
MEZ206236. imaju zahtijevanu duZinu igala. Ovo iz sljedecih razloga:

Odredbom ¢lana 134 stav 4 ZJN propisano ja da ako uz ponudu nije dostavljen neki od dokaza iz
¢lana 120 stav 16 tacka 5 ovog zakona ili je dostavljeni dokaz nepotpun ili nejasan. komisija ¢e o tome
obavijestiti ponudaca putem ESJN i ostaviti mu rok od osam dana da dostavi novi dokaz ili da postojeci
dokaz dopuni, te stavom 5 ovog ¢lana propisano je da ako ponudac iz stava 4 ovog ¢lana ne dostavi
trazeni dokaz u ostavljenom roku ili dostavi neodgovarajuc¢i dokaz, ponuda tog ponudaca ¢e se ocijeniti
neispravnom u skladu sa ¢lanom 133 stav 1 ta¢ka 1 ovog zakona.

Narucilac je predmetnom tenderskom dokumentacijom utvrdio tehnicku specitikaciju predmeta
nabavke za partiju 1 (Hirurski konci od polyamida), kojom je za stavku 2, u rubrici ,.Opis predmeta
nabavke™, predvidio: ..,Polyamide monofilamentni (2/0) 70 cm 31mm kozna, obrnuta, P needle,
zakrivljena®“, te u rubrici ,Bitne Kkarakteristike predmeta nabavke™, predvidio: .Polyamide
monofilamentni (2/0) 70 cm 3 1mm Kkozna, obrnuta, P needle. zakrivljena®, zatim za partiju 5 (Hirurski
konci od polyester). za stavku 1, u rubrici ..Opis predmeta nabavke™, predvidio: ..Polyester upredeni (0)
40mm okrugla®, te u rubrici ,,Bitne karakteristike predmeta nabavke™. predvidio: ,,Polyester upredeni
(0) 40mm okrugla®™, za stavku 2, u rubrici ..Opis predmeta nabavke™, predvidio: ..Polyester upredeni
(2/0) 36mm okrugla 75cm 1/2%, te u rubrici ,.Bitne karakteristike predmeta nabavke*, predvidio:
..Polyester upredeni (2/0) 36mm okrugla 75¢m 1/2*. Takode, naruéilac je predmetnom tenderskom
dokumentacijom u Uslovima za uc¢esce u postupku i1 zahtjevima u pogledu nacina izvrSavanja predmeta
nabavke. pod stavkom 12, u dijelu ..Drugi uslovi“, predvidio: ..Dokaz o tehni¢kim karakteristikama
ponudenih proizvoda — katalog sa oznacenim ponudenim proizvodima (katalog ponudenih proizvoda
moze biti dostavljen i na engleskom jeziku)™, dok je u tacki 19 stav 1 iste dao Uputstvo za sacinjavanje
ponude u kojem je predvidio da se ponuda sa¢injava u ESIN u skladu sa tenderskom dokumentacijom i
vaze¢im Pravilnikom o sadrzaju ponude i uputstvu za sacinjavanje i podnoSenje ponude.

Ponuda¢ ..Inter Pharm™ DOO Podgorica je u finansijskom dijelu svoje ponude za stavku 2 iz
tehnicke specifikacije predmeta nabavke partije 1. u rubrici ..Odgovor”, naveo: .Polyamide
monofilamentni (2/0) 70 cm 31 mm kozna, obrnuta. P needle. zakrivljena FILAMI1DE: Meril Endo —
Surgery: NYL203232SL", zatim za partiju 5 za stavku 1 iz tehnicke specifikacije predmeta nabavke, u



rubrici ..Odgovor™. naveo: ..Polyester upredeni (0) 40mm okrugla MERICRON XL: Meril Endo-
Surgery: ME844G™, te za stavku 2. naveo: ..Polyester upredeni (2/0) 36mm okrugla 75cm 1/2
MERICRON XL; Meril Endo-Surgery: ME206236", te uz ponudu dostavio katalog proizvodata Meril
Endo — Surgery, Indija. na engleskom jeziku, u kojem je na stranici 156, u dijelu ..FILAMIDE™ Non-
Absorbable Monotflament Polyamide Suture®, u tabeli, u rubrici ,,Code®, oznaéio ponudeni proizvod:
.NYL2032328L", te na stranici 123, u dijelu ,MERICRON XL™ Coated Braided Non-Absorbable
Polyester Suture™, u tabeli, u rubrici ,,Code™, za stavku 1 iz tehnicke specifikacije predmeta nabavke
oznacio: .ME844G™, te za stavku 2 oznaéio , ME206236".

Uvidom u katalog proizvodata Meril Endo-Surgery. Komisija za zastitu prava je utvrdila da je u
istom u rubrici ..Reverse cutting™. u odnosu na ozna¢eni ponudeni proizvod za stavku 2 iz tehnicke
specifikacije predmeta nabavke partije 1 navedeno ..30 mm®, te u rubrici ..Taper point*, u odnosu na
oznac¢ene ponudene proizvode za stavke 1 1 2 tehnicke specifikacije predmeta nabavke partije 5
navedeno .,37 mm™.

Naru¢ilac je u obrazlozenju pobijane odluke u odnosu na ponudu ponudaca ,,Inter Pharm™ DOO
Podgorica, izmedu ostalog. naveo: ..Takode. navedeni ponuda¢ je ponudio proizvode koji u potpunosti
ispunjavaju trazene uslove iz tehnicke specifikacije. Shodno tome utvrdeno je da je ponuda sadinjena u
skladu sa Pravilnikom o izmjeni pravilnika o sadrzaju ponude u postupku javne nabavke (SI. list CG™,
broj 016/23). Uzimajuci u obzir navedeno, ponuda ponudaca .. Inter pharm™ d.o.o. Podgorica ocijenjena
je kao ispravna shodno ¢lanu 132 Zakona o javnim nabavkama, kojim je propisano: “Ispravna je ponuda
koja ne sadrzi razloge neispravnosti iz ¢lana 133 ovog zakona™.

Dakle, iz obrazlozenja pobijane odluke je nejasno 1 ne moze se utvrditi kako je narucilac zakljucio
da je ponuda ponudaca .Inter Pharm* DOO Podgorica ispravna za partije 1 1 5, buduéi da je ovaj
ponudac¢ u finansijskom dijelu svoje ponude za stavku 2 partije 1 ponudio ,,Polyamide monofilamentni
(2/0) 70 ecm 31 mm koZna, obrnuta. P needle, zakrivljena FILAMIDE: Meril Endo — Surgery:
NYL203232SL", a da iz kataloga proizvodac¢a Meril Endo — Surgery proizilazi da ponudeni proizvod
ima duzinu igle 30 mm, te za stavku 1 iz tehnicke specifikacije predmeta nabavke partije 5 ponudio
Polyester upredeni (0) 40mm okrugla MERICRON XL; Meril Endo-Surgery; ME844G™ i stavku 2
ponudio ..Polyester upredeni (2/0) 36mm okrugla 75cm 1/2 MERICRON XL; Meril Endo-Surgery;
ME206236%, dok iz kataloga proizvodaca Meril Endo — Surgery proizilazi da oba ponudena proizvoda
imaju duzinu igle 37 mm.

Naime, naru¢ilac je duzan da u ponovnom postupku pregleda i ocjene ponuda, u skladu sa ¢lanom
134 stav 4 ZIN, zatrazi od ponudaca .Inter Pharm* DOO Podgorica da dostavi novi dokaz ili da
postojeci dokaz dopuni, pa tek nakon toga odluci o njegovoj ponudi.

Osnovan je zalbeni navod Zalioca da je ponuda ponudaca ..Osmi red-D* DOO Podgorica
neispravna za partiju 6, iz razloga $to ovaj ponudac¢ u finansijskom dijelu ponude za stavke 12, 241 25
iz tehnicke specifikacije predmeta nabavke nije naveo vrstu konca koji nudi. Ovo iz sljedeéih razloga:

Clanom 120 stav 1 ZJN propisano je da je ponuda izjava namjere ponudaca da ée isporuciti robu,
pruziti usluge ili izvesti radove za odredenu cijenu i pod odredenim uslovima, u skladu sa tenderskom
dokumentacijom, te stavom 17 tatka 2 ovog ¢lana propisano je da nakon isteka roka za podnoSenje
ponuda. ne smije da se mijenja i/ili dopunjava konac¢na ponuda. osim u slu¢aju otklanjanja racunske
greske.



Clanom 133 tacka 1 ZIN propisano je da je neispravna ponuda koja nije sa¢injena na na¢in utvrden
tenderskom dokumentacijom u skladu sa ovim zakonom.

Narucilac je predmetnom tenderskom dokumentacijom utvrdio tehnicku specifikaciju predmeta
nabavke za partiju 6 (Hirurski konci od polyglactina). kojom je za stavku 12, u rubrici ..Opis predmeta
nabavke™, predvidio: .,Polyglactin 910 ili PGA (2/0) 31mm okrugla®, te u rubrici ..Bitne karakteristike
predmeta nabavke™. predvidio: ..Polyglactin 910 ili PGA (2/0) 31mm okrugla™. zatim za stavku 24. u
rubrici ..Opis predmeta nabavke™, predvidio: ,.Polyglactin 910 ili PGA (3/0), 70 em. igla okrugla 1/2
kruga. 17mm", te u rubrici ..Bitne karakteristike predmeta nabavke™. predvidio: ..Polyglactin 910 ili
PGA (3/0). 70 cm, 1gla okrugla 1/2 kruga, 17mm™, te za stavku 25, u rubrici .,Opis predmeta nabavke™,
predvidio: ,,Polyglactin 910 ili PGA (5/0), 70 cm, igla okrugla 1/2 kruga, 17mm®, te u rubrici .,Bitne
karakteristike predmeta nabavke*, predvidio: ..Polyglactin 910 ili PGA (5/0). 70 c¢m. 1gla okrugla 1/2
kruga, 17mm®, zatim u Uslovima za uée$¢e u postupku 1 zahtjevima u pogledu nacina izvrSavanja
predmeta nabavke, pod stavkom 12, u dijelu ..Drugi uslovi®, predvidio: ,Dokaz o tehnic¢kim
karakteristikama ponudenih proizvoda — katalog sa oznatenim ponudenim proizvodima (katalog
ponudenih proizvoda moze biti dostavljen i na engleskom jeziku)“, te pod stavkom 14, u dijelu ..Drugi
uslovi™, predvidio: ,.Za sve pozicije hirurSkih konaca dozvoljena su odstupanja +/- 10% u duzini igle i
konca®, dok je u tacki 19 stav 1 iste dao Uputstvo za sac¢injavanje ponude, u kojem je predvidio da se
ponuda sac¢injava u ESIN u skladu sa tenderskom dokumentacijom 1 vazeé¢im Pravilnikom o sadrzaju
ponude i uputstvu za sacinjavanje i podnosenje ponude.

Ponuda¢ ..Osmi red-D* DOO Podgorica je u finansijskom dijelu svoje ponude za partiju 6, za
stavku 12 1z tehnicke specifikacije predmeta nabavke naveo: ..Polyglactin 910 ili PGA (2/0) 30 mm
okrugla igla. Novosyn®. B Braur: Surgical. S.A..Spanija.C0068047N 1, zatim za stavku 24 naveo:
.Polyglactin 910 ili PGA (3/0), 70 cm, igla okrugla 1/2 kruga. 17mm. Novosyn®. B Braun Surgical.
S.A.. Spanija. C0068014”, te za stavku 25 naveo: “Polyglactin 910 ili PGA (5/0), 70 cm, igla okrugla
1/2 kruga. 17mm, Novosyn®. B Braun Surgical. S.A..Spanija. C0068012%, te uz ponudu dostavio
katalog proizvodaca B Braun Surgical. S.A. Spanija za ponudene proizvode ,.Novosyn™, na engleskom
jeziku. u kojem je. u tabeli, za stavku 12 oznac¢io .,C0068047N", zatim za stavku 24 oznacio
.C0068014", te za stavku 25 oznacio ..C0068012".

Uvidom u katalog proizvoda¢a B Braun Surgical. S.A. Spanija Komisija za zadtitu prava je
utvrdila da je u istom, na stranici 1, navedeno: ,,.Description Novosyn® is a mid-term absorbable braided

and coated synthetic suture made of polyglactin 9107

Narudilac je u obrazloZenju pobijane odluke u odnosu na ponudu ponudaca ..Osmi red-D* DOO
Podgorica. izmedu ostalog, naveo: ., Takode, navedeni ponuda¢ je ponudio proizvode koji u potpunosti
ispunjavaju trazene uslove iz tehnitke specifikacije. Shodno tome utvrdeno je da je ponuda sacinjena u
skladu sa Pravilnikom o izmjeni pravilnika o sadrZzaju ponude u postupku javne nabavke (SI. list CG™,
broj 016/23). Uzimajuéi u obzir navedeno, ponuda ponudaca ..Osmi red - D™ d.o.o. Podgorica ocijenjena
je kao ispravna shodno ¢lanu 132 Zakona o javnim nabavkama. kojim je propisano: “Ispravna je ponuda
koja ne sadrzi razloge neispravnosti iz ¢lana 133 ovog zakona™.

Dakle, iz navedenog ¢injeni¢nog stanja jasno i nesumnjivo proizilazi da ponudac¢ ..Osmi red-D*
DOO Podgorica nije sa¢inio svoju ponudu u skladu sa zahtjevima iz stavke 12, 24 i 25 iz tehnicke
specifikacije predmeta nabavke partije 6. Naime, budu¢i da je narucilac u bitnim karakteristikama



predmeta nabavke za stavke 12, 24 i 25 iz tehnicke specifikacije trazio Polyglactin 910 ili PGA. to je
ponuda¢ ..Osmi red-D* DOO Podgorica bio duzan da u finansijskom dijelu svoje ponude jasno navede
koju vrstu konca nudi. buduéi da su pitanju dvije vrste apsorptivnih hirurskih konaca kod kojih postoje
kljucne razlike u sastavu, na¢inu resorpcije i primjeni. Medutim. kako ponuda¢ ..Osmi red-D** DOO
Podgorica to nije u¢inio, ve¢ je u odnosu na zahtijevane bitne karakteristike predmeta nabavke iz stavke
12, 24125 iz tehnicke specifikacije naveo ,.Polyglactin 910 ili PGA*, to Komisija za zastitu prava nalazi
da je ponuda ovog ponudaca neispravna za partiju 6 osnovom ¢lana 133 tacka 1 ZJN. Ovo tim prije §to
iz ¢lana 120 ZJN proizilazi da se ponuda sac¢injava u skladu sa tenderskom dokumentacijom i ista se
nakon isteka roka za podno$enje ne smije mijenjati i/ili dopunjavati. osim u slu¢aju otklanjanja ra¢unske
greske.

Shodno navedenom, Komisija za za$titu prava nalazi da je narucilac pobijanom odlukom
nepotpuno utvrdio ¢injenic¢no stanje od znacaja za ocjenu ispravnosti ponude ponudaca ..Inter Pharm™
DOO Podgorica za partije 1 i 5, te nepotpuno i nepravilno utvrdio ¢injeni¢no stanje od znacaja za ocjenu
ispravnosti ponude ponudaéa ..Osmi red-D** DOO Podgorica za partiju 6, zbog ¢ega je pobijana odluka
nezakonita, jer nije u skladu sa ¢lenom 143 stav 3 ZIN. zbog ¢ega je treba ponistiti osnovom ¢lana 192
stav 1 tacka 8 ZJN i ¢lana 126 st. 7 i 8 Zakona o upravnom postupku i predmet vratiti na ponovni
postupak i odlu¢ivanje, kako bi naru¢ilac otklonio nepravilnosti na koje mu je ukazano, a $to je duzan
da uéini shodno ¢lanu 192 stav 3 ZJN.

Buduc¢i da je naprijed utvrdeno da postoje razlozi za neispravnost ponude ponudaca ,.Osmi red-
D* DOO Podgorica osnovom ¢lana 133 tacka 1 ZIN, to Komisija za zastitu prava nije razmatrala ostale
Zalbene navode zalioca koji se odnose na ponudu ovog ponudaca. jer isti nijesu od uticaja na drugaciju
odluku u ovoj pravnoj stvari.

S obzirom da je zalba usvojena, Komisija za zastitu prava ée Zaliocu vratiti sredstva uplacena na
ime naknade za vodenje Zalbenog postupka u iznosu od 4.960.72 eura. u skladu sa ¢lanom 188 stav 5
ZJN.

Na osnovu izloZenog, a primjenom ¢lana 192 stav 1 tacka 8 ZJIN i ¢lana 126 st. 7 1 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 ZJN.

Dostavna naredba: >
- Objaviti rjeSenje na ESJIN 1 na internet stranici Komisije za zastitu prava u roku od tri

dana od dana donosenja rjesenja,
- dostaviti u a/a.
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