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SKLEP

Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih naro€il (v nadaljevanju: Drzavna
revizijska komisija) je na podlagi 39. in 70. ¢lena Zakona o pravnem varstvu v postopkih javnega
narocanja (Uradni list RS, §t. 43/2011 s sprem.; v nadaljevanju: ZPVPJN) v senatu dr. Mateje
Skabar, kot predsednice senata, ter Sama Cerveka in Marka Medveda, kot ¢lanov senata, v
postopku pravnega varstva pri oddaji javnega narocila »Najem novega predanalitskega in novega
analitskega sistema za biokemijske in imunokemijske preiskave s sistemom za pripravo
demineralizirane vode«, na podlagi zahtevka za revizijo vlagatelja MEDIS, farmacevtska druzba,
d.o.0., Brngideva ulica 1, Ljubljana - Crnuée, ki ga po pooblastilu zastopa Odvetni$ka pisarna
WOLF THEISS - Podruznica v Sloveniji, Gosposvetska cesta 11, Ljubljana (v nadaljevanju:
vlagatelj), zoper ravnanje narocnika Zdravstveni dom dr. Adolfa Drolca Maribor, Ulica talcev 9,
Maribor (v nadaljevanju: narocnik), dne 7. 4. 2025

odlodila:

1. Ugotovi se, da je naro¢nik s spremembo dokumentacije v zvezi z oddajo javnega narodila
konkludentno ugodil zahtevku za revizijo v delu, ki se nana$a na:
- zahtevo, da obstojnost reagentov za preiskave na imunokemijskem delu analitskega
sistema po odprtju ne sme biti krajSa kot 77 dni (11 tednov) z eno dovoljeno izjemo in
- zahtevo, da mora imeti predanalitski sistem centrifugo, ki omogoca centrifugalno silo
4.000 g.

Zahtevku za revizijo se ugodi in se dokumentacija v zvezi z oddajo javnega narocila razveljavi

v delih, ki se nana$ajo na:

- zahtevo, da mora biokemijski in ISE del analitskega sistema omogocati analizo 300
vzorcev ali ve€ za dolo€anje elektrolitov na uro,

- zahtevo, da mora imunokemijski del analitskega sistema omogocati analizo 300 testov
na uro ali vec ter



- zahtevo, da mora imunokemijski del analitskega sistema uporabljati najve¢ 2-to¢kovno
kalibracijo.

V preostalem delu se zahtevek za revizijo zavrne kot neutemeljen.

2. Naroc¢nik je dolzan vlagatelju povrniti stroSke postopka pravnega varstva v visini 5.780,60
EUR v roku 15 dni od prejema tega sklepa, v primeru zamude skupaj z zakonskimi zamudnimi
obrestmi, ki te€ejo od prvega dne po poteku roka za prostovoljno izpolnitev do placila. Visja
stroSkovna zahteva vlagatelja se zavrne.

Obrazlozitev:

Narocnik po odprtem postopku oddaja javno naro€ilo za najem novega predanalitskega sistema
in novega analitskega sistema za biokemijske ter imunokemijske preiskave s sistemom za
pripravo demineralizirane vode. Obvestilo o predmetnem javnem narocilu je bilo dne 27. 12. 2024
objavljeno na portalu javnih narocil, pod $t. objave JN009266/2024-EUe16/01, istega dne pa je
bilo objavljeno tudi v Uradnem listu Evropske unije, pod St. objave 795729-2024.

Vlagatelj je zoper dolo¢be dokumentacije v zvezi z oddajo javnega narocila z viogo z dne 14. 1.
2025 vlozil zahtevek za revizijo, v katerem nasprotuje ve¢ zahtevam iz navedene dokumentacije,
saj meni, da naro¢nik zanje nima objektivno opraviéljivih razlogov. Posledi¢no viagatelj predlaga,
naj DrZzavna revizijska komisija izpodbijane zahteve razveljavi oziroma, podredno, naj razveljavi
celoten postopek oddaje predmetnega javnega narocila. Dalje vlagatelj predlaga tudi zadrzanje
postopka oddaje javnega narocila do odlocitve DrZzavne revizijske komisije o zahtevku za revizijo
ter zahteva povrnitev stroSkov postopka pravnega varstva.

Narocnik je dne 17. 1. 2025 sprejel sklep, s katerim je postopek oddaje javnega narocila zadrzal
»do sprejema nadaljnje odloCitve naroCnika«.

Dne 24. 1. 2025 je narocnik sprejel odloCitev, s katero je zahtevek za revizijo zavrnil kot
neutemeljen, posledi¢no pa je zavrnil tudi vlagateljevo zahtevo za povrnitev stroSkov postopka.
V obrazlozitvi odlo€itve v zvezi z dvema izpodbijanima zahtevama navaja, da ju umika, glede
preostalih zahtev pa navaja razloge, ki po njegovem mnenju utemeljujejo izpodbijane doloébe
dokumentacije v zvezi z oddajo javnega narocila.

Narocnik je dne 29. 1. 2025 DrzZavni revizijski komisiji odstopil dokumentacijo o postopku oddaje
javnega narodila in predrevizijskem postopku.

Vlagatelj se je z vlogo z dne 29. 1. 2025 opredelil do navedb naroénika iz odlocCitve o zavrnitvi
zahtevka za revizijo. V vlogi vztraja pri pravovarstvenem predlogu in vseh ocitkih ter dokazih iz
zahtevka za revizijo, poleg tega pa se dodatno opredeljuje do posameznih naro¢nikovih navedb.

Drzavna revizijska komisija je s sklepom, §t. 018-6/2025-4 z dne 5. 2. 2025, odlocila, da se
vlagateljevemu predlogu za izdajo sklepa o zadrzanju postopka oddaje javnega narocila v delu,
v katerem mu ni ugodil Ze naro¢nik, ne ugodi.

Dalje je Drzavna revizijska komisija na podlagi navedb strank in preucitve odstopljene
dokumentacije ocenila, da je za ugotovitev oziroma presojo nekaterih dejstev, pomembnih za
sprejem odloCitve v obravnavani zadevi, potrebno strokovno znanje, s katerim sama ne



razpolaga, zato je s sklepom, §t. 018-006/2025-6 z dne 19. 2. 2025, odredila pridobitev
strokovnega mnenja, za izdelavo katerega je dolocila prof. dr. J. O. iz Ljubljane (v nadaljevanju:
strokovnjak).

Naroc¢nik je Drzavni revizijski komisiji posredoval vlogo z dne 20. 2. 2025, s katero se je opredelil
do navedb vlagatelja iz vioge z dne 29. 1. 2025. Navedeno vlogo naroénika je Drzavna revizijska
komisija posredovala vlagatelju v seznanitev in opredelitev. Vlagatelj se je do navedene vioge
opredelil z vlogo z dne 27. 2. 2025.

Po prejemu strokovnega mnenja z dne 10. 3. 2025 je DrZavna revizijska komisija slednjega
navedenega dne posredovala vlagatelju in naro¢niku v opredelitev. Vlagatelj in naroénik sta se
do strokovhega mnenja opredelila z viogama z dne 13. 3. 2025.

Pred vsebinsko obravnavo zahtevka za revizijo Drzavna revizijska komisija pojasnjuje, da je pri
odlo€anju — v nasprotju z zavzemanjem vlagatelja — upoStevala vse naro¢nikove vloge, vklju¢no
z vlogo z dne 20. 2. 2025, prav tako je Drzavna revizijska komisija pri odlo¢anju uposStevala vse
vlagateljeve vlioge. Pritrditi gre sicer vlagatelju, da ZPVPJN izrecno ne predvideva, da se naro€nik
po sprejemu odlocitve o zahtevku za revizijo opredeli do navedb vlagatelja v vlogi, podani v skladu
s Sestim odstavkom 29. ¢lena ZPVPJN. Vendar pa ZPVPJN narocniku tega tudi izrecno ne
prepoveduje, poleg tega ima naroc¢nik tako v skladu z 11. ¢lenom ZPVPJN kot v skladu s tretjim
odstavkom 32. ¢lena ZPVPJN pravico, da se izreCe o navedbah nasprotne stranke oziroma o
pridobljenih dokazih, dejstvih in navedbah v postopku pravnega varstva, ki jih je pridobila Drzavna
revizijska komisija — v obravnavanem postopku pravnega varstva pa je DrZzavna revizijska
komisija prejela vlagateljevo vlogo z dne 29. 1. 2025, do navedb v tej vlogi pa se je naroCnik z
vlogo z dne 20. 2. 2025 izjavil. Ker (v nasprotju s Sestim odstavkom 29. ¢lena ZPVPJN, ki
vlagatelju izrecno doloca rok treh delovnih dni za opredelitev do navedb naro¢nika iz odlo€itve o
zavrnitvi zahtevka za revizijo) niti 11. ¢len ZPVPJN niti tretji odstavek 32. ¢lena ZPVPJN roka, v
katerem je mogoce uresniCiti pravico do izjave, ne dolocata, se tudi ni mogoc€e strinjati z
vlagateljevo navedbo o tem, da je naro¢nikova vioga z dne 20. 2. 2025 prepozna.

Cetudi torej ZPVPJN naroéniku, kot pojasnjeno, daje podlago za vloZitev vloge tudi po sprejemu
odlo€itve o zavrnitvi zahtevka za revizijo, pa mu — nasprotno — ne daje podlage, da bi smel v
taksni, Sele v revizijskem postopku viloZeni vlogi navajati nove razloge za utemeljitev izpodbijanih
zahtev (ij. razloge, ki jih ni navedel ze v odlo€itvi o zavrnitvi zahtevka za revizijo), o morebitnih
novih razlogih za utemeljitev izpodbijanih zahtev v naroénikovi vliogi z dne 20. 2. 2025 pa se bo
Drzavna revizijska komisija v tem sklepu izrekla v okviru obravnave posameznih zahtev. Pri tem
Drzavna revizijska komisija dodaja, da je vlagatelj naro€nikovo vlogo z dne 20. 2. 2025 prejel in
se je o naro¢nikovih navedbah v tej vlogi imel tudi moZnost izreéi, to mozZnost pa je vlagatelj z
vlogo z dne 27. 2. 2025 tudi uresnicil.

Res sicer vlagateljeva vloga z dne 27. 2. 2025 ni bila posredovana strokovnjaku v okviru izdelave
strokovnega mnenja, kot to navaja vlagatelj. Ker pa vlagatelj pri tem ne zatrjuje, da je strokovno
mnenje zaradi navedenega pomanjkljivo oziroma celo napac¢no, e manj pa pojasni, v katerih
delih oziroma glede katerih ugotovitev naj bi bilo strokovno mnenje zaradi navedenega
pomanjkljivo ali napaéno, DrZavna revizijska komisija ni sledila predlogu vlagatelja in ni naloZila
strokovnjaku, naj vpogleda v vlogo z dne 27. 2. 2025 in po vpogledu strokovno mnenje ustrezno
dopolni. V tej zvezi velja izpostaviti Se, da strokovno mnenje v dani zadevi v celoti temelji na
vpra8anijih, ki jih je Drzavna revizijska komisija zastavila strokovnjaku, ne pa na obravnavi navedb
strank iz vlog, vloZenih v postopku pravnega varstva — za obravnavo teh navedb je namre¢ v
revizijskem postopku pristojna DrZavna revizijska komisija, ki pa je pri odlo¢anju upostevala tudi
navedbe vlagatelja iz vloge z dne 27. 2. 2025.



Dalje Drzavna revizijska komisija ni sledila predlogu vlagatelja in strokovnjaku ni naloZila, naj
strokovno mnenje dopolni s pojasnilom, kakdne so naro¢nikove dejanske potrebe v zvezi z vsako
izmed izpodbijanih tehni€nih zahtev. Kot je Drzavna revizijska komisija Ze veckrat pojasnila, je
narocnik pri doloanju lastnih potreb avtonomen, v avtonomijo naro¢nika pri dolo€anju teh potreb
pa Drzavna revizijska komisija — posledi¢no pa tudi strokovnjak — ne more posegati.

Prav tako DrZavna revizijska komisija ni sledila predlogu vlagatelja in strokovnjaku ni naloZila, naj
— ob upostevanju primerjave sistemov Abbott in Roche — poda mnenje o tem, ali obstaja
enakovreden sistem (Abbott ali kakSnega drugega proizvajalca), ki bi zadovoljil potrebe
naroCnika, na tej podlagi pa naj nadalje poda mnenje o tem, ali je dolo€ena sporna tehni¢na
zahteva objektivno (ne)opravicljiva. Predmet presoje Drzavne revizijske komisije v tem
revizijskem postopku, ko je zahtevek za revizijo vlozen zoper dolo¢be dokumentacije v zvezi z
oddajo javnega narocila, namre¢ ne more biti medsebojna primerjava analitskih sistemov razli¢nih
proizvajalcev in nadaljnje ugotavljanje, kateri (Ce kateri) izmed primerjanih sistemov ustreza
potrebam narocnika. Predmet presoje Drzavne revizijske komisije v tem postopku je namreé
lahko samo zakonitost izpodbijanih dolocb dokumentacije v zvezi z oddajo javnega narocila, v
tem okviru pa ugotavljanje, ali ima narocnik za doloCitev izpodbijanih zahtev objektivho
opravicljive razloge, kar pa je pravno vpraSanje, za razreSitev katerega je pristojna Drzavna
revizijska komisija in ne strokovnjak.

Po pregledu dokumentacije o javnhem narodilu, preucitvi navedb vlagatelja in naroénika ter po
preucitvi strokovnega mnenja in pripomb nanj je DrZzavna revizijska komisija odlocila tako, kot
izhaja iz izreka tega sklepa, iz razlogov, navedenih v nadaljevanju.

Med vlagateljem in naro€nikom je spor glede vprasanja, ali je naro¢nik pri oblikovanju tehni¢nih
specifikacij predmeta javnega narocila ravnal v skladu z dolo€bami Zakona o javhem naro¢anju
(Uradni list RS, §t. 91/2015 s sprem.; v nadaljevanju: ZJN-3.)

S tehniénimi specifikacijami naro¢nik opiSe predmet javnega narocila oziroma opredeli zahtevane
znadilnosti gradnje, storitve ali blaga. Te znacilnosti se lahko nanaSajo tudi na to¢no dolo¢en
postopek ali nacin proizvodnje ali zagotavljanja zahtevanih gradenj, blaga ali storitev ali na to¢no
doloCen postopek za kakSno drugo stopnjo v njihovi Zivljenjski dobi, tudi ¢e taksni dejavniki fizicno
niso del njih, a pod pogojem, da so znacilnosti povezane s predmetom javnega narocila ter
sorazmerne z vrednostjo in cilji narocila (prim. prvi odstavek 68. ¢lena ZJN-3).

Naroc¢nik doloc¢i tehni¢ne specifikacije ob upostevanju 68. ¢lena ZJN-3, ki v Cetrtem odstavku
dolo¢a, da morajo tehni¢ne specifikacije vsem gospodarskim subjektom zagotavljati enak dostop
do postopka javhega naroCanja in neupraviCeno ne smejo ovirati odpiranja javnih narocil
konkurenci. Ce tega ne upraviéuje predmet javnega narodila, v skladu s $estim odstavkom 68.
¢lena ZJN-3 v tehni¢nih specifikacijah ne smejo biti navedeni doloCena izdelava ali izvor ali
dolo€en postopek, znacilen za proizvode ali storitve doloenega gospodarskega subjekta, ali
blagovne znamke, patenti, tipi ali dolo¢eno poreklo ali proizvodnja, ki dajejo prednost nekaterim
podjetjiem ali proizvodom ali jih izlo€ajo. Take navedbe so izjemoma dovoljene, €e sicer ni
mogoce dovolj natanéno in razumljivo opisati predmeta narocila, vsebovati pa morajo besedi »ali
enakovredni«. Dalje je naroCnik pri opisovanju predmeta javnega naroCila omejen tudi s
temeljnimi naceli javnega naro¢anja, pri Cemer mora tehnicne specifikacije dolociti na nacin, ki na
eni strani zagotavlja konkurenco med ponudniki, na drugi pa njihovo enakopravno obravnavo (5.
in 7. ¢len ZJN-3).



V tej zvezi je nadalje potrebno pojasniti, da naCela zagotavljanja konkurence med ponudniki ni
mogoce interpretirati v smislu zahteve po vzpostavljanju konkurenénosti na tistih podrocjih
oziroma v tistih primerih, ko te iz upravi¢enih razlogov ni mogoc¢e doseci. Prav tako tudi nacela
enakopravnosti v pravu javnih naro€il ni mogole razumeti kot absolutne kategorije.
Enakopravnost namre¢ ne pomeni, da mora narocnik v postopku oddaje javnega naroc€ila vsem
potencialnim ponudnikom omogoc€iti enak poloZaj. Nasprotno, pravo praviloma ne sme
neposredno vplivati na razmerja na trgu z ukrepi, ki bi povzrocali ekonomsko ali dejansko
enakost. Zaradi razli¢nih ekonomskih, tehni¢nih, kadrovskih in tudi naravnih danosti je dejanski
poloZaj ponudnikov in njihovih ponudb razlicen, prednosti, ki jih te zagotavljajo, pa je dovoljeno
in pogosto celo gospodarno upostevati. Zato zgolj dejstvo, da naro¢nik z doloéeno zahtevo
ustvarja razlikovanje med (potencialnimi) ponudniki, $e ne pomeni, da je takSna zahteva ze sama
po sebi diskriminatorna. V naravi same zahteve je namre¢, da (potencialne) ponudnike razvrs¢a
na tiste, ki dolo¢eno zahtevo izpolnjujejo, ter na tiste, ki te zahteve ne izpolnjujejo in posledi¢no
ne morejo sodelovati v postopku oddaje javnega narod€ila. Naro¢niki so tako v postopkih oddaje
javnih naroCil upraviCeni postavljati zahteve, ki imajo za posledico razlikovanje ponudnikov,
vendar le iz razlogov, ki so neposredno povezani s predmetom javnega narocila in so objektivho
opravicljivi. Razlikovanje ponudnikov glede na kriterije, ki niso objektivno opravicljivi in pomenijo
Zlasti krajevno, predmetno ali osebno diskriminacijo, s €imer je dolo¢en gospodarski subjekt (v
primerjavi z drugimi) bodisi postavljen v bistveno slabsi polozaj bodisi je privilegiran, ne da bi za
to obstajali utemeljeni razlogi, pa po drugi strani ni dopustno (v tej zvezi smiselno prim. tudi sodbi
Sodis¢a Evropske unije v zadevah C-513/99 in C-195/21).

Ob upostevanju predstavljenih zakonskih dolo¢b gre torej ugotoviti, da ZJN-3 narocniku ne
prepoveduje doloCitve tehni¢nih zahtev, s katerimi se omejuje konkurenca, temve¢ mu
prepoveduje doloc€itev takdnih tehni¢nih zahtev, s katerimi se neupravi¢eno omejuje konkurenca.
DrugaCe povedano to pomeni, da lahko naro¢nik v dokumentaciji v zvezi z oddajo javnega
narocila dolo€i tudi tehni¢ne zahteve, ki jih lahko izpolni zgolj omejeno Stevilo ponudnikov ali celo
samo posamezen ponudnik, vendar mora biti razlikovanje med ponudniki, ki tak8ne zahteve lahko
izpolnijo, in ponudniki, ki jih ne morejo izpolniti, neposredno povezano s predmetom javnega
naro ila in objektivno opravicljivo. Posledi¢no DrZavna revizijska komisija v konkrethnem primeru
ni ugotavljala, ali lahko posamezne tehniCne zahteve izpolni samo analitski sistem proizvajalca
Roche, kot je to na ve€ mestih zahtevka za revizijo zatrjeval vlagatelj, in dokazov v tej zvezi ni
izvajala, ampak je presojala, ali je imel naroénik za dolocitev izpodbijanih tehni¢nih zahtev
objektivno opravitljive razloge.

V obravnavanem primeru je naro¢nik tehniéne zahteve glede predmeta javnega narocila dolocil
v tabeli, naslovljeni s » Tehni¢ne zahteve« in vklju€eni v poglavje »VII. Vrsta, opis in obseg blaga«
dokumentacije v zvezi z oddajo javnega narodila. DrZzavna revizijska komisija je v nadaljevanju
obravnavala oditke v zvezi s tistimi izmed naro¢nikovih tehni¢nih zahtev, ki so med strankama
revizijskega postopka sporne.

l. Zahteva, da obstojnost reagentov za preiskave na imunokemijskem delu analitskega
sistema po odprtju ne sme biti krajSa kot 77 dni (11 tednov) z eno dovoljeno izjemo

Vlagatelj je v zahtevku za revizijo zatrjeval, da lahko navedeno zahtevo izpolni samo sistem
proizvajalca Roche, pri éemer izpodbijana zahteva naro€niku ne prinada nobene koristi, temvec¢
je doloCena zgolj z namenom omejevanja konkurence in preferiranja enega ponudnika.
Posledi¢no je vlagatelj predlagal umik oziroma razveljavitev navedene zahteve.



Narocnik je v odlocitvi o zavrnitvi zahtevka za revizijo navedel, da izpodbijano zahtevo umika,
navedeno pa je zatem zapisal tudi v zadnjem odgovoru na vprasanje v zvezi z izpodbijano
zahtevo, ki je bilo na portalu javnih narogil objavljeno dne 20. 2. 2025 ob 9.21. Nadalje je naroénik
dne 25. 2. 2025 na portalu javnih naro€il (pod $t. objave JN009266/2024-EUe16/01-P04) objavil
Se dokument, ki po vsebini predstavlja Cistopis dokumentacije v zvezi z oddajo javnega narodcila,
v katerem je izpodbijana zahteva precrtana.

Drzavna revizijska komisija ugotavlja, da je naro¢nik z odgovorom na vprasanje, ki je bilo na
portalu javnih naro€il objavljeno dne 20. 2. 2025 ob 9.21, spremenil dokumentacijo v zvezi z
oddajo javhega narocila na nacin, da je izpodbijano zahtevo umaknil, dejstvo, da izpodbijana
zahteva ni ve€ v veljavi, pa izhaja tudi iz Cistopisa dokumentacije v zvezi z oddajo javhega
narocila, na portalu javnih naro il objavljenega dne 25. 2. 2025.

Ker je torej narocnik po vloZitvi zahtevka za revizijo Ze sam spremenil dokumentacijo v zvezi z
oddajo javnega narocila v skladu s predlogom vlagatelja in je izpodbijano zahtevo umaknil,
vsebinska presoja zakonitosti izpodbijane (Ze razveljavljene) zahteve v revizijskem postopku ni
vel potrebna, saj odloCitev Drzavne revizijske komisije ne bi ve€ mogla vplivati oziroma izbolj3ati
vlagateljevega pravnega polozaja v postopku oddaje javhega narocila. Glede na navedeno je
Drzavna revizijska komisija naro¢nikovo spremembo dokumentacije v zvezi z oddajo javnega
narocila Stela za konkludentno ugoditev zahtevku za revizijo v tem delu — vlagatelj je namrec¢ z
navedeno spremembo dokumentacije v zvezi z oddajo javhega narocila dosegel, za kar se je
zavzemal z zahtevkom za revizijo, tj. umik zahteve po obstojnosti reagentov za preiskave na
imunokemijskem delu analitskega sistema po odprtju vsaj 77 dni (11 tednov) z eno dovoljeno
izjemo.

. Zahteva, da mora biokemijski in ISE del analitskega sistema omogocati analizo 1.000
fotometricnih testov ali ve€ na uro in analizo 300 vzorcev ali ve€ za dolo¢anje elektrolitov
na uro

Vlagatelj v zahtevku za revizijo zatrjuje, da analizo 300 vzorcev za dolo€anje elektrolitov na uro
omogoca zgolj sistem proizvajalca Roche. Na podlagi analize podatkov glede trenutnega dela v
laboratoriju naro€nika oziroma na podlagi izracuna iz podatkov, ki jih je predloZil naro€nik sam, je
mogoce sklepati, da ima naro¢nik potrebo po izvedbi 1.000 fotometricnih testov, pri Cemer pa
zahteva tudi za elektrolite analizo 2 x 300 vzorcev na uro. Narocnik torej zahteva analizatorja
skupne hitrosti 600 (tj. 2 x 300) vzorcev na uro, kar pomeni, da se v 8-ih urah testira 4800 vzorcev,
Cetudi ima naroc¢nik v celem dnevu skupaj le 1.000 fotometri¢nih testov. V tej zvezi tudi ni mogoce
priCakovati, da bi se morebiti v prihodnosti pojavila dodatna potreba v obsegu, kot ga zahteva
narocnik, saj tolikSnega Stevila vzorcev nimata niti oba klini¢na centra (UKC Ljubljana in UKC
Maribor) skupaj. Glede na navedeno je po prepri¢anju vlagatelja lahko edini namen izpodbijane
zahteve v omejevanju konkurence.

Narocnik v odlo€itvi o zavrnitvi zahtevka za revizijo navaja, da z dolo€itvijo izpodbijane zahteve
glede pretoCnosti analitskega sistema izhaja iz izkuSenj, potreb, nacina dela in sredstev, ki jih ima
na razpolago. Naro¢nik Zeli nabaviti opremo, s katero bo lahko celostno in temeljito naslavljal
potrebe, povezane z ucinkovito obravnavo pacientov. Posledi¢no je izpodbijana zahteva
oblikovana tako, da pretoCnost sistema pokrije vsa narocila preiskav, ki v laboratorij pridejo v zelo
ozkem Easovnem obdobju v dopoldanskem &asu. V tem Ze tako ozkem ¢asovnem obdobju se
pojavljajo t. i. »peak-i« ali vrhovi. Naro€ila oziroma vzorci namre¢ v laboratorij ne prihajajo
enakomerno skozi celoten obratovalni ¢as, pa¢ pa zgosS¢eno v vecjih koli¢inah, obi¢ajno po



jutranjih odvzemih krvi. TakSno vecjo koli¢ino vzorcev pa je potrebno analizirati v zelo omejenem
Casu (Cimprej), kar je za urgentne preiskave v roku 60 min od odvzema in narocila. Poleg
navedenega je narocnik pri dolocitvi izpodbijane zahteve uposteval tudi potrebo po kontinuiranem
izvajanju analiz v €asu morebitnega izpada analitskega sistema, ko mora posledi¢no laboratorij
kontinuiteto dela zagotoviti samo z enim analitskim sistemom. Tudi Stevilo vzorcev se iz leta v
leto znatno povecuje. Naroénik tako Ze vrsto let uporablja analitske sisteme s pretoénostjo 900
fotometri¢nih testov in 200 vzorcev za doloCanje elektrolitov na uro, kar pa ze dlje ¢asa ne
zadoS¢&a vel potrebam naro¢nikovega laboratorija. Tudi sicer ne gre spregledati, da vlagatelj ne
navaja, kaj v zvezi z izpodbijano zahtevo ponuja sam.

Vlagatelj v vlogi z dne 29. 1. 2025 vztraja pri Ze navedenem in dodaja, da je prav nasprotno, kot
trdi naro€nik — ne vlagatel;, v resnici je narocnik tisti, ki ne zadosti trditveno-dokaznemu bremenu
glede zahteve po dveh sistemih s kapaciteto dolo¢anja 300 vzorcev elektrolitov ali ve¢ na uro. V
tej zvezi je iz ponudbenega predracuna razvidno, da hamerava naro¢nik v sedmih letih izvesti
623.000 testov ali vzorcev, kar pomeni, da namerava izvesti manj kot 100.000 vzorcev na leto in
manj kot 400 vzorcev na dan, znotraj delovnega €asa 8-ih ur torej priblizno 50 vzorcev na uro.
Glede na zahtevo po Stevilu testov v sedmih letih, ki jo je naro¢nik dolocil sam, je zato Se toliko
manj razumljivo, zakaj naroénik prepreCuje moznost Sirjenja konkurence z enakovrednim
sistemom, ki lahko obdela 225 vzorcev na uro na enem modulu (ij. skupaj 450 vzorcev na dveh
modulih). Dalje ne gre spregledati, da je trenutno pri naro¢niku instaliran vlagateljev analitski
sistem. Pri tem je iz predloZzenega prikaza dejanskega testiranja elektrolitov (natrij, kalij, klor), ki
je bilov prvih 15. dneh leta 2025 izvedeno pri naro€niku, razvidno, da znaSa maksimalna koli¢ina
v »peak« obdobjih za natrij 40 vzorcev/uro, za kalij 50 vzorcev/uro in za klor 30 vzorcev/uro, kar
pomeni, da znaSa maksimalno Stevilo vzorcev vseh elektrolitov v »peak« obdobju (zgolj) 120
vzorcev/uro. Poleg navedenega vlagatelj izpostavlja Se, da je dokumentacija v zvezi z oddajo
javnega naroCila nejasna v delu zahtevanega Stevila testov, saj narocnik mestoma zahteva
623.000 testov v sedmih letih, mestoma pa 2.100.000 testov v sedmih letih.

Drzavna revizijska komisija uvodoma ugotavlja, da naro¢nik s tem, ko (med drugim) zatrjuje, da
vlagatelj nikjer ne navaja, kaj v zvezi z izpodbijano zahtevo ponuja sam, vlagatelju ne priznava
moznosti nastanka Skode v konkretnem postopku oddaje javhega narocila oziroma mu — drugace
povedano — odreka aktivno legitimacijo za vsebinsko obravnavo predstavljenih navedb (prim.
prvo alinejo prvega odstavka 14. ¢lena ZPVPJN).

V zvezi z izpostavljenimi navedbami naro¢nika gre najprej ugotoviti, da je vlagatelj Ze v zahtevku
za revizijo navedel, da lahko zahtevo po analizi 300 vzorcev za doloCanje elektrolitov na uro
izpolni samo analitski sistem proizvajalca Roche. Ker je vlagatelj na ve¢ mestih zahtevka za
revizijo hkrati pojasnil tudi, da je sam distributer analitskih sistemov proizvajalca Abbott, Ze glede
na navedeno ne more biti dvoma, da vlagatelj sporne zahteve ne more izpolniti, posledi¢no pa
javnega narocila ne more pridobiti. Navedeno je Se dodatno potrjeno z vlagateljevo trditvijo (s
katero vlagatelj v vlogi z dne 29. 1. 2025 zatrjevanje o nezmoZznosti izpolnitve izpodbijane zahteve
konkretizira, naroCnik pa je v vlogi z dne 20. 2. 2025 ne prereka), da vlagatelj ponuja analitski
sistem, ki lahko obdela 225 vzorcev na uro na enem modulu (tj. skupaj 450 vzorcev na dveh
modulih). Nobenega dvoma torej ni, da vlagatelju zaradi izpodbijane zahteve (ki je ne more
izpolniti) lahko nastane Skoda, posledi¢no pa je treba vlagatelju po presoji Drzavne revizijske
komisije priznati aktivho legitimacijo za vsebinsko obravnavo navedb, ki se nanaSajo na
izpodbijano zahtevo.

V tej zvezi DrZavna revizijska komisija glede na predstavljeno trditveno podlago strank nadalje
ugotavlja, da med strankama ni sporna zahteva po analizi 1.000 fotometri¢nih testov ali ve€ na
uro. Med strankama je tako sporna (zgolj) zahteva po analizi 300 vzorcev ali ve¢ za doloCanje



elektrolitov na uro, za dolocitev katere naronik po mnenju vlagatelja nima objektivno opravicljivin
razlogov.

Trditveno-dokazno breme' glede obstoja objektivno opravi¢ljivih razlogov, ki utemeljujejo
dolo€itev spornih tehni¢nih zahtev, je na naroCniku. Naro€nik je torej tisti, ki mora jasno in
konkretizirano navesti razloge, ki po njegovem mnenju upravicujejo dolo€itev izpodbijanih
tehninih zahtev, hkrati pa mora predlagati tudi dokaze, ki naj zatrjevana dejstva potrdijo.

V obravhavanem primeru narocnik trditveno-dokaznega bremena glede obstoja objektivho
opravi€ljivih razlogov v zvezi z izpodbijano zahtevo po presoji Drzavne revizijske komisije ni
izpolnil.

Narocnik je v odlo€itvi o zavrnitvi zahtevka za revizijo sicer zatrjeval, da Zeli nabaviti opremo, s
katero bo lahko celostno, temeljito in u€inkovito naslavljal potrebe pacientov, pri oblikovanju
izpodbijane zahteve pa naj bi izhajal iz izkuSenj, potreb, nacina dela in razpoloZljivih sredstev
naroCnika. Vendar naroénik s temi navedbami ravni pavSalnega zatrjevanja ni presegel,
posledi€no pa niti trditvenega, kaj Sele dokaznega bremena v zvezi z njimi ni izpolnil.

Na ravni pavSalnega zatrjevanja je naro¢nik nadalje ostal tudi z navedbami, da je izpodbijana
zahteva oblikovana tako, da preto¢nost sistema pokrije vsa narocila preiskav, ki v laboratorij
pridejo v zelo ozkem asovnem obdobju v dopoldanskem &asu. Cetudi je naroénik v tej zvezi kot
bistvene izpostavljal t. i. »peak-e« oziroma vrhove, v okviru katerih v laboratorij v kratkem ¢asu
pride vecja koliina vzorcev, ki zahtevajo ¢im prejSnjo analizo, pa teh navedb ni konkretiziral in ni
pojasnil, kolikSno je Stevilo vzorcev, ki glede na njegove izkuSnje v »peak« obdobjih navadno
pride na analizo v okviru obi€ajnega dneva, niti ni pojasnil, kolik&no je Stevilo vzorcev, ki glede na
njegove izkusnje v »peak« obdobjih navadno pride na analizo v okviru dneva, ki odstopa od
obiajnega.

Dalje narocnik trditvenega bremena ni izpolnil niti v zvezi z navedbo, da se Stevilo vzorcev iz leta
v leto znatno povecuje. (Tudi) te navedbe narocnik namre¢ ni konkretiziral in ni pojasnil, za koliko
konkretno se vsako leto poveca Stevilo vzorcev za preiskave. Nenazadnje v tej zvezi ne gre
spregledati, da se zahteva po analizi 300 vzorcev ali ve€ za dolo€anje elektrolitov na uro nanasa
na vsakega izmed dveh zahtevanih analizatorjev. To pomeni, da naroénik z izpodbijano zahtevo
dejansko zahteva mozZnost analize 600 vzorcev ali ve€ za doloCanje elektrolitov na uro, pri Cemer
pa naroc¢nik Ze zahteve po analizi 300 vzorcev ali ve€ ne uspe konkretizirano utemeljiti, kaj Sele
razlogov zanjo dokazati.

Drzavna revizijska komisija ob upostevanju navedenega ugotavlja, da naro¢nik, na katerem je
trditveno-dokazno breme glede obstoja objektivno opravicljivih razlogov za dolocitev zahteve po
analizi 300 vzorcev ali ve€ za dolo€anje elektrolitov na uro, tega bremena ni uspel izpolniti.

Pri tem se DrZavna revizijska komisija sicer strinja z naro¢nikovo navedbo o tem, da je narocnik
pri ugotavljanju potreb in oblikovanju tehni¢nih specifikacij naeloma samostojen oziroma
avtonomen. Dodaja pa, da avtonomija naroCnika pri oblikovanju tehniénih specifikacij ni
neomejena — naronik namre¢ ne sme postavljati zahtev, ki niso objektivho opraviéljive. Prav
razlogov za objektivho opravicljivost zahteve po analizi 300 vzorcev ali ve€¢ za dolo¢anje
elektrolitov na uro pa naro¢nik v konkretnem primeru ni uspel utemeljiti, Se manj pa izkazati.

" Trditveno-dokazno breme pomeni dolznost strank, da jasno, dolo¢no in konkretno navedejo dejstva, na
katera opirajo svoje zahtevke, in predlagajo dokaze, s katerimi se zatrjevana dejstva dokazujejo (prim. 7. in
212. Elen Zakona o pravdnem postopku, Uradni list RS, &t. 26/1999, v nadaljevanju: ZPP, v povezavi s prvim
odstavkom 13. ¢lena ZPVPJN).



Ker torej naroénik trditveno-dokaznega bremena v zvezi z obstojem objektivnho opravicljivih
razlogov ni izpolnil, je bilo potrebno Ze iz tega razloga zahtevku za revizijo v obravnavanem delu
ugoditi in izpodbijano zahtevo razveljaviti. Poslediéno se DrZzavna revizijska komisija do preostalih
navedb strank, podanih v zvezi z izpodbijano zahtevo, ni vsebinsko opredeljevala in dokazov v
zvezi s temi navedbami ni izvajala.

Dalje se Drzavna revizijska komisija tudi ni vsebinsko opredeljevala do vlagateljevih navedb o
tem, da je dokumentacija v zvezi z oddajo javnega narocila v delu zahtevanega Stevila testov za
dolo€anje elektrolitov nejasna. Te navedbe, s katerimi je vlagatelj naro¢niku ocital krsitev nacela
transparentnosti javnega naro¢anja (6. ¢len ZJN-3), je namrec vlagatelj prvi¢ podal Sele v vlogi z
dne 29. 1. 2025, s katero se je opredelil do naroCnikovih navedb iz odloCitve o zahtevku za
revizijo. Ker pa vlagatelj pri tem ni pojasnil, e manj pa dokazal, da teh navedb brez svoje krivde
ni mogel podati Ze v predrevizijskem postopku, je bilo izpostavljene navedbe potrebno Steti za
prepozne (prim. Sesti odstavek 29. ¢lena ZPVPJN).

Il. Zahteva, da mora imeti biokemijski in ISE del analitskega sistema dodatno pipeto za
lo€eno pipetiranje polne krvi za dolo€anje glikiranega hemoglobina

Vlagatelj v zahtevku za revizijo zatrjuje, da ima zgolj sistem proizvajalca Roche posebno iglo
oziroma pipeto za vzorce iz polne krvi, drugi proizvajalci pa imajo drugaéne, enakovredne oziroma
celo boljSe resitve, kot sta npr. specialno pranje igle in indukcijski sistem za gretje igle. Naro¢nik
je v odgovoru na eno od zastavljenih vprasanj, objavljenih na portalu javnih naro€il, pojasnil, da
z navedeno zahtevo zasleduje potrebo po najveéji mozni meri to€nih, natanénih in stabilnih
rezultatov laboratorijskih preiskav, vendar navedeno ne drzi. Dve najpomembnejsi merili, po
katerih se lahko medsebojno primerja »kvaliteta testov«, sta namre¢ LoB (meja slepega vzorca)
in LoD (meja zaznavanja), ki ju mora vsak proizvajalec navesti v navodilih za delo. Mejne
vrednosti LoB in LoD dajejo informacijo o obcutljivosti testov, s tem pa omogoc¢ajo dolocitev
kvalitete oziroma natan¢nosti testov. Iz predloZenih navodil za delo Stirih najvecjih proizvajalcev
predmetne opreme izhaja, da so vrednosti LoB ter LoD drugih proizvajalcev v primerjavi s
proizvajalcem Roche niZje, kar pomeni, da so sistemi drugih proizvajalcev bistveno bolj toéni in
natanéni. Na podlagi navedenega je tako mogoc€e zakljuciti, da zahteva po dodatni pipeti za
lo€eno pipetiranje polne krvi za dolo€anje glikiranega hemoglobina naro¢niku ne prinasda nobene
koristi, temve€ je namenjena zgolj omejevanju konkurence.

Naro¢nik v odlo€itvi o zavrnitvi zahtevka za revizijo navedenemu nasprotuje in navaja, da se
omenjeni odgovor, objavljen na portalu javnih naro€il, nanaSa na vse preiskave, ki so del tega
javnega narocila, ne le na dolo¢anje glikiranega hemoglobina. Navedeni odgovor pa je vlagatelj
posploSil in posledi€éno v zahtevku za revizijo navedel podatke, ki z vidika zahteve po dodatni
pipeti niso relevantni. Izpostaviti velja, da se za doloCanje glikiranega hemoglobina uporablja
polna kri, ki ima drugaCen matriks, strukturo ter viskoznost kot ostali tipi vzorcev (npr. serum,
plazma, urin). Za polno kri je znacilno, da se zaradi prisotnih proteinov in matriksa vzorec mo¢no
lepi na pipetor, navedeno pa predstavlja povecano tveganje za kontaminacijo med vzorci (t. i.
»carry over«) in ima lahko za posledico neto¢ne ter nenatancne rezultate drugih preiskav. Poleg
prepreCevanja navzkrizne kontaminacije med vzorci izpodbijana zahteva omogoca tudi hitrejSe
rezultate in prepreCuje zaplete z nezmoznostjo izvajanja drugih preiskav zaradi masenja
pipetorja.



Vlagatelj v vlogi z dne 29. 1. 2025 vztraja pri Ze podanih navedbah ter dokaznih predlogih in
zatrjuje, da naro¢nik navedb, ki jih je vlagatelj podal v zvezi z LoB in LoD, v odlogitvi o zavrnitvi
zahtevka za revizijo ni argumentirano prerekal, zato jih je treba Steti za priznane. Dalje navaja,
da narocnik v odlo€itvi o zavrnitvi zahtevka za revizijo razSirja pomen izpodbijane zahteve in trdi,
da dodatna pipeta za polno kri omogo€a zmanjSanje navzkrizne kontaminacije med vzorci,
skrajSa TAT (Turn-Around-Time) ipd. S temi navedbami skuSa naroCnik upraviciti reSitev
proizvajalca Roche (j. reSitev z dodatno iglo oziroma pipeto), ki jo je bil ta zaradi slabse
tehnologije in kvalitete v primerjavi s preostalimi proizvajalci primoran uvesti za testiranje vzorcev
iz polne krvi. Glede na navedeno vlagatelj vztraja pri trditvi, da izpodbijana zahteva narocniku ne
prinasa nobene koristi.

Drzavna revizijska komisija glede na predstavljeno trditveno podlago strank ugotavlja, da je med
vlagateljem in naro¢nikom spor glede zakonitosti zahteve, da mora imeti biokemijski in ISE del
analitskega sistema dodatno pipeto za lo€eno pipetiranje polne krvi za dolo¢anje glikiranega
hemoglobina.

Vlagatelj zatrjuje, da naroénik za doloCitev izpodbijane zahteve nima objektivho opravicljivih
razlogov, pri tem pa se v prvi vrsti opira na informacije, ki jih je naro€nik podal v odgovoru na eno
od vpra$anj, zastavljenih na portalu javnih narocil.

V tej zvezi je Drzavna revizijska komisija ze veckrat pojasnila (npr. v zadevah §t. 018-024/2020,
018-154/2020, 018-052/2022), da je namen vprasanj, ki jih zainteresirani ponudniki na portalu
javnih narodil zastavljajo naro¢niku, v razjasnjevanju nejasnih dolo¢b dokumentacije v zvezi z
oddajo javnega narocila in zagotavljanju dodatnih informacij, potrebnih za pripravo ponudb (prim.
tudi Cetrti odstavek 61. ¢lena ZJN-3), ne pa v utemeljevanju naro¢nikovih razlogov za oblikovanje
posameznih dolo¢b dokumentacije v zvezi z oddajo javnega narocila — te je namre¢ naroCnik
dolZzan navesti Sele v postopku pravnega varstva.

V postopku pravnega varstva je naro¢nik kot enega izmed razlogov za dolocitev zahteve po
dodatni pipeti za lo€eno pipetiranje polne krvi za dolo€anje glikiranega hemoglobina navajal
preprecevanje navzkrizne kontaminacije med vzorci (t. i. »carry over«). Po navedbah narocnika,
ki jim vlagatelj ne nasprotuje in jih je zato treba Steti za nesporne, je namre¢ za polno kri (za
razliko od drugih tipov vzorcev, npr. seruma, plazme, urina) znacilno, da se zaradi prisotnih
proteinov in matriksa mocno lepi na pipetor, navedeno pa predstavlja pove€ano tveganje za
navzkrizno kontaminacijo med vzorci in posledi¢no neto¢ne oziroma nenatancne rezultate drugih
preiskav. Navedeno lahko po zatrjevanju naro¢nika nadalje vodi do postavitve napaéne diagnoze,
s tem pa do napaénega zdravljenja bolnikov.

MozZnost navzkriZne kontaminacije med vzorci pri zaporednem pipetiranju in posledi¢no vplivanje
na naslednje vzorce je v strokovnem mnenju z dne 10. 3. 2025 potrdil tudi strokovnjak, ki je v tej
zvezi pojasnil, da lahko v primeru, €e sistem uporablja skupno pipeto za vzorce, pri zaporednem
pipetiranju ostanki prejSnjega vzorca vplivajo na naslednjega.

Vlagatelj v postopku pravnega varstva ne zatrjuje, da prepreCevanje navzkrizne kontaminacije
med vzorci ni potrebno, je pa iz njegovih navedb razbrati, da sta po mnenju vlagatelja pri
dolo¢anju glikiranega hemoglobina iz polne krvi z vidika prepre€evanja navzkrizne kontaminacije
med vzorci reSitvi specialnega pranja igle ter indukcijskega gretja igle primerljivi z reSitvijo
dodatne pipete za lo€eno pipetiranje polne krvi.

V tej zvezi je strokovnjak v delu mnenja, ki ga DrZavna revizijska komisija ocenjuje kot jasno ter
prepricljivo in mu konkretizirano ne nasprotuje nobena od strank postopka, pojasnil, da se za
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prepreCevanje navzkrizne kontaminacije v analizatorjih uporabljajo trije pristopi: 1. posebno
pranje vzoréne igle (t. i. »needle washing«), ki temelji na izpiranju igle s kemi¢nimi in fizi€nimi
postopki (npr. spiranje z raztopinami, visokotlacno izpiranje); 2. indukcijsko segrevanje vzoréne
igle (t. i. »induction heating«), pri katerem se igla segreje z namenom, da se odstrani ostanek
vzorca s termicno razgradnjo ali suSenjem; in 3. dodatna pipeta za lo¢eno pipetiranje krvi (t. i.
»separate pipette system«), pri katerem se vsak vzorec pipetira z lo€eno pipeto ali nastavkom za
enkratno uporabo. Pri tem je strokovnjak pojasnil Se (navedenemu pojasnilu pa nista
nasprotovala niti naro¢nik niti viagatelj), da sta reSitvi pranja in segrevanja igle sicer ucinkoviti pri
zmanjSevanju kontaminacije, vendar pri obeh navedenih reSitvah obstaja majhno tveganje za
prenos ostankov prejSnjega vzorca, medtem ko uporaba loCene pipete popolnoma odpravlja
navzkrizno kontaminacijo.

Kot pravilno izpostavlja vlagatelj, je strokovnjak v zvezi z navedenimi pristopi za prepreCevanje
navzkrizne kontaminacije med vzorci nadalje pojasnil, da v primeru, ko sistem Ze vkljuCuje
ucinkovit sistem pranja vzoréne igle ali indukcijsko segrevanje za odstranjevanje ostankov,
dodatna pipeta ni nujna. Vendar je po drugi strani strokovnjak hkrati pojasnil tudi (tem pojasnilom
pa niti vlagatelj niti naro¢nik nista nasprotovala), da sta reSitvi pranja in segrevanja igle sicer
ucinkoviti pri zmanjSevanju kontaminacije, vendar pri obeh navedenih reSitvah obstaja majhno
tveganje za prenos ostankov prejSnjega vzorca. Edini pristop, ki glede na pojasnila strokovnjaka
v celoti preprecuje navzkrizno kontaminacijo med vzorci, je tako — glede na pojasnila strokovnjaka
— uporaba loCene pipete, prav preprecitev moznosti kontaminacije v celoti (in ne zgolj zmanjSanje
kontaminacije) pa je cilj, ki ga — zaradi vpliva na klini¢ne odloCitve — z dolocitvijo izpodbijane
zahteve zasleduje narocnik.

Ob upostevanju navedenega se za neutemeljene izkazejo vlagateljeve navedbe o tem, da
naroCnik za dolocitev izpodbijane zahteve nima objektivnho opraviéljivih razlogov, takdnega
zaklju€ka pa ne morejo spremeniti niti revizijske navedbe o LoB in LoD.

LoB (»Limit of Blank«) in LoD (»Limit of Detection«) sta namre¢ po pojasnilih strokovnjaka (ki jim
ne nasprotuje nobena od strank postopka) kljucna parametra za ocenjevanje obcutljivosti
laboratorijskih testov, ki pa z reSitvami za prepreevanje navzkrizne kontaminacije med vzorci
naceloma nista neposredno povezana, saj se dolo€ata na podlagi ponovljenih meritev slepih
vzorcev ali vzorcev z nizkimi koncentracijami analita, ne pa na podlagi vplivov prej$njih vzorcev.

Iz tega pa sledi, da vlagateljeve navedbe v zvezi z vrednostmi LoB ter LoD pri analitskih sistemih
razliénih proizvajalcev za ugotavljanje primerljivosti razli€nih reSitev oziroma pristopov za
preprecevanje navzkrizne kontaminacije med vzorci ne morejo biti relevantne. DrZzavna revizijska
komisija je zato omenjene navedbe zavrnila kot pravno nepomembne, poslediéno pa se ni
opredeljevala do vlagateljevih navedb o tem, da naro¢nik navedb v zvezi z vrednostmi LoB ter
LoD ni argumentirano prerekal. Ker je torej DrZzavna revizijska komisija ugotovila, da vlagateljeve
navedbe v zvezi z vrednostmi LoB ter LoD pri analitskih sistemih razli€nih proizvajalcev za
ugotovitev (ne)obstoja objektivno opravicljivih razlogov niso odlocilne, je kot nerelevanten
zavrnila tudi dokaz z vpogledom v navodila za delo &tirih proizvajalcev predmetnih analitskih
sistemov (Abbott Laboratories, Beckman Coulter, Roche in Siemens), ki ga je vlagatelj predlagal
za ugotavljanje utemeljenosti v tej zvezi podanih revizijskih navedb.

Glede na navedeno Drzavna revizijska komisija ugotavlja, da je naro¢nik v konkretnem primeru
uspel izkazati, da ima za dolocCitev zahteve po dodatni pipeti za lo€eno pipetiranje polne krvi za
dolocanje glikiranega hemoglobina na biokemijskem in ISE delu analitskega sistema objektivho
opravicljive razloge.
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V. Zahteva, da mora imunokemijski del analitskega sistema omogocati analizo 300 testov
na uro ali vec

Vlagatelj v zahtevku za revizijo zatrjuje, da lahko glede na trenutni obseg dela v naro¢nikovem
laboratoriju analizatorja, ki imata preto¢nost vsak po 200 testov na uro (za imunokemijske teste),
obdelata vse nujne vzorce v eni uri, kar je zlati standard za urgentne preiskave. Pri tem v primeru
hitrejSih analizatorjev celotno delo ne bi bilo hitreje kon€ano, saj vzorci v laboratorij ne pridejo
naenkrat. Izpodbijana zahteva zato po prepri¢anju vlagatelja naro¢niku ne prinaSa nobene koristi,
pa¢ pa je — ob dejstvu, da jo lahko izpolni le analitski sistem proizvajalca Roche — namenjena
zgolj omejevanju konkurence.

Naro¢nik v zvezi z izpodbijano zahtevo navaja, da vlagatelj ne pojasni in ne dokaze, da naro¢nik
nima potrebe po analizi 300 imunokemijskih testov ali ve€ na uro, poleg tega ne navede, kaj
ponuja sam. Ne glede na navedeno gre pojasniti, da je zahteva oblikovana tako, da se pokrije
potreba vseh narocil za preiskave, ki v laboratorij pridejo v zelo ozkem €asovnem obdobju v
dopoldanskem ¢asu. V Ze tako ozkem ¢asovnem obdobju se pojavljajo Se t. i. »peak-i« ali vrhovi,
ko je v laboratorij poslana vecja koli¢ina vzorcev, ki jih je potrebno analizirati &imprej, v primeru
urgentnih preiskav v roku 60 min od narodila in odvzema. Naroénik Ze vrsto let uporablja analitske
sisteme s pretocnostjo 200 imunokemijskih testov na uro, ki pa potrebam naro¢nikovega
laboratorija Ze dlje ¢asa ne zadoS€ajo vel. Pri oblikovanju izpodbijane zahteve je narocnik
uposteval tudi dejstvo, da se Stevilo vzorcev iz leta v leto povecuje. Poleg tega je naro&nik v okviru
predmetnega javnega narocila na imunokemijski del analitskega sistema vklju€il nove, tj. dodatne
preiskave, in sicer PAPP-A — S, prosti beta hCG — S, Androstendion — S, P, prav tako je uposteval
povecanje Stevila preiskav za Folna kislina — S, P in Vitamin B12 — S, P. Glede na vse navedeno
je po prepri€anju naro€nika jasno, da lahko njegove potrebe zadovolji le analitski sistem s
pretocnostjo vsaj 300 imunokemijskih testov na uro ali vec.

Vlagatelj v vliogi z dne 29. 1. 2025 vztraja pri Ze navedenem in dodaja, da sta trenutno pri
naroCniku v uporabi dva lo€ena imunokemijska analizatorja, pri éemer je v prvih dveh tednih leta
2025 povprecno Stevilo testov na enem od navedenih analizatorjev znasalo 60 testov na uro,
povpre€en TAT pa je bil 30 min, na drugem od navedenih analizatorjev pa 40 testov na uro, pri
¢emer je bil povpre€en TAT cca 35 min. Glede na navedeno se trditve naroCnika, da aktualna
analizatorja ne ustrezata ve¢ potrebam naroénika in da naro¢nik potrebuje ne enega, temvec¢ dva
analizatorja s preto¢nostjo 300 testov na uro, izkazejo za neutemeljene.

Drzavna revizijska komisija uvodoma ugotavlja, da naro¢nik s tem, ko (med drugim) zatrjuje, da
vlagatelj nikjer ne navaja, kaj v zvezi z izpodbijano zahtevo ponuja sam, vlagatelju ne priznava
moznosti nastanka Skode v konkretnem postopku oddaje javhega narocila oziroma mu — drugace
povedano — odreka aktivno legitimacijo za vsebinsko obravnavo predstavljenih navedb (prim.
prvo alinejo prvega odstavka 14. ¢lena ZPVPJN).

V zvezi z izpostavljenimi navedbami naro€nika gre najprej ugotoviti, da je vlagatelj Ze v zahtevku
za revizijo navedel, da lahko zahtevo po analizi 300 testov na uro ali ve€ na imunokemijskem
delu analitskega sistema izpolni samo analitski sistem proizvajalca Roche. Ker je vlagatelj na vec
mestih zahtevka za revizijo hkrati pojasnil tudi, da je sam distributer analitskih sistemov
proizvajalca Abbott, Ze glede na navedeno ne more biti dvoma, da vlagatelj navedene zahteve
ne more izpolniti, posledi€no pa javnega narocila ne more pridobiti. Iz tega pa sledi, da vlagatelju
zaradi izpodbijane zahteve (ki je ne more izpolniti) lahko nastane Skoda, kar po presoji Drzavne
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revizijske komisije nadalje pomeni, da je treba vlagatelju priznati aktivno legitimacijo za vsebinsko
obravnavo navedb, ki se hanaSajo na izpodbijano zahtevo.

Drzavna revizijska komisija glede na predstavljeno trditveno podlago naro¢nika nadalje ugotavlja,
da naro€nik analitski sistem s preto¢nostjo 300 imunokemijskih testov na uro ali ve¢ pojmuje kot
svojo potrebo. Navedeno ne drZi. Potreba naroc¢nika je v konkretnem primeru analitski sistem, ki
(med drugim) omogoca tudi imunokemijske preiskave. Kak$ne bodo karakteristike tega sistema,
vkljuéno s pretocnostjo, ki jo bo omogoc€al na imunokemijskem delu, pa je stvar tehni¢nih
specifikacij oziroma zahtev, za dolocitev katerih pa mora imeti naro€nik objektivho opravicljive
razloge.

Kot je v tem sklepu Ze bilo pojasnjeno, je trditveno-dokazno breme v zvezi z obstojem objektivho
opravicljivih razlogov za dolo€itev spornih tehni¢nih zahtev na narocniku, tega bremena pa
naroCnik v zvezi z zahtevo po analizi 300 testov na uro ali ve€ na imunokemijskem delu
analitskega sistema po presoji Drzavne revizijske komisije ni izpolnil.

Narocnikove navedbe v zvezi z utemeljevanjem objektivho opraviéljivih razlogov so namreé
povsem pavSalne in ne podajajo nobenega konkretiziranega dejstva. Tako narocnik v okviru
utemeljevanja objektivnho opravicljivin razlogov zgolj na splosni ravni podaja navedbe o t. i. »peak-
ih«, ko je v laboratorij poslana vecja koli¢ina vzorcev, ki naj bi jih bilo potrebno analizirati &imprej,
ne da bi pri tem hkrati pojasnil tudi, kolikSna konkretno je po njegovih izkuSnjah ta koli€ina
vzorcev. Prav tako narocnik izkljuéno na pavsalni ravni zatrjuje, da se Stevilo vzorcev iz leta v leto
povecuje, pri tem pa ne pojasni, za koliko konkretno se po njegovih podatkih vsako leto poveca
Stevilo vzorcev. Dalje se naro¢nik pri utemeljevanju objektivno opravicljivih razlogov sklicuje na
domnevno nove, dodatne preiskave, pri tem pa ne pojasni, koliko teh novih preiskav naj bi se v
dolo¢enem €asovnem obdobju izvedlo na imunokemijskem delu analitskega sistema, Se manj pa
dokaze, da so preiskave, na katere se sklicuje, dejansko nove. Ob upostevanju navedenega tako
ni mogoce pritrditi naro€nikovi navedbi, da analitski sistemi s preto¢nostjo 200 imunokemijskih
testov na uro naroCniku ne zadoSc€ajo vec. Pri tem gre dodati e, da naro€nik v konkretnem
primeru ne zahteva enega, temveC zahteva dva analizatorja s pretocnostjo 300 imunokemijskih
testov na uro ali ve€, kar pravzaprav pomeni, da naro¢nik v konkretnem primeru zahteva moznost
analize 600 imunokemijskih testov na uro ali ve¢ (kar pa je znatno vec kot 200 imunokemijskih
testov na uro).

Glede na navedeno Drzavna revizijska komisija ugotavlja, da naro¢nik trditveno-dokaznega v
zvezi z obstojem objektivno opravidljivih razlogov za dolocitev izpodbijane zahteve ni izpolnil. Ker
je bilo zato potrebno Ze iz tega razloga zahtevku za revizijo v obravnavanem delu ugoditi in sporno
zahtevo razveljaviti, se Drzavna revizijska komisija do preostalih navedb strank, podanih v zvezi
z izpodbijano zahtevo, v nadaljevanju ni vsebinsko opredeljevala in dokazov v zvezi s temi
navedbami ni izvajala.

V. Zahteva, da mora imunokemijski del analitskega sistema omogocati popolno zascito pred
navzkrizno kontaminacijo med vzorci (»carry over«) z uporabo pipetnih nastavkov in
reakcijskih posodic za enkratno uporabo

Vlagatelj v zahtevku za revizijo zatrjuje, da je navzkrizZna kontaminacija med vzorci lahko
prepre€ena tudi na druge nacine, ne le s pipetnimi nastavki in reakcijskimi posodicami za
enkratno uporabo. Ob dejstvu, da obstajajo enakovredne oziroma celo boljSe reSitve za zas€ito
pred navzkrizno kontaminacijo (npr. specialno pranje vzorcne igle in indukcijski sistem za gretje
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vzorcne igle), se zdi naro¢nikova zahteva — ki jo lahko izpolni samo sistem proizvajalca Roche —
Se toliko bolj nelogi¢na. Poleg tega je zahtevana reSitev okolju manj prijazna (vecji odpadek
plastike) in terja dodatne stroSke za odvoz odpadka, s tem pa za naro¢nika predstavlja dodatno
finan¢no breme.

Narocnik v odlo€itvi o zavrnitvi zahtevka za revizijo navedenemu nasprotuje in zatrjuje, da je
popolno zascito pred navzkrizno kontaminacijo med vzorci, ki jo zasleduje z izpodbijano zahtevo,
mogoce doseci le z uporabo pipetnih nastavkov in reakcijskih posodic za enkratno uporabo. V tej
zvezi naro¢nik navaja, da navzkrizna kontaminacija med vzorci pomeni, da se del bioloSkega
materiala (vzorca) preko pipetorjev in reakcijskih posodic prenese na drugi vzorec. Posledic¢no se
v drugem vzorcu spremenijo koncentracije razliCnih analitov, ki zato ne izrazajo pravilnih
(prvotnih) koncentracij analitov, to pa privede do napacnih rezultatov preiskav in moznosti
napacno postavljene diagnoze ter napacnega zdravljenja (t. i. predanalitska napaka). Ob
navedenem naroc¢nik dodaja Se, da je stroSek odpadka v primerjavi z zahtevo naro¢nika, da ne
pride do predanalitskin napak in poslediénega napacnega diagnosticiranja ter zdravljenja,
zanemarljiv.

Vlagatelj v vlogi z dne 29. 1. 2025 vztraja pri Ze navedenem in ponovno izpostavlja, da je metoda
specialnega pranja vzor¢ne igle ter indukcijskega sistema za gretje vzoréne igle enakovredna
uporabi pipetnih nastavkov in reakcijskih posodic za enkratno uporabo. Obe metodi po zatrjevanju
vlagatelja namre¢ omogocata povsem enako (tj. popolno) preprecitev navzkrizne kontaminacije,
kar je nenazadnje razvidno tudi iz predloZene specifikacije sistema Abbott.

DrzZavna revizijska komisija glede na predstavljeno trditveno podlago strank ugotavlja, da je med
vlagateljem in naro¢nikom spor glede zakonitosti zahteve, da mora imunokemijski del analitskega
sistema omogocati popolno zascito pred navzkrizno kontaminacijo med vzorci (t. i. »carry over«)
z uporabo pipetnih nastavkov in reakcijskih posodic za enkratno uporabo. Po zatrjevanju
vlagatelja naro¢nik za dolocitev navedene zahteve nima objektivno opravicljivih razlogov, saj je
mogoc&e popolno zas¢ito pred navzkrizno kontaminacijo, tako vlagatelj, dosed€i tudi s specialnim
pranjem vzoréne igle in indukcijskim sistemom za gretje vzorCne igle.

V tej zvezi je strokovnjak v strokovnem mnenju z dne 10. 3. 2025 najprej pojasnil, da pri reSitvi
specialnega pranja vzoréne igle in indukcijskega segrevanja igle pranje igle s posebnimi ¢istilnimi
raztopinami odstranjuje ostanke prejSnjih vzorcev, indukcijsko segrevanje igle pa lahko dodatno
pomaga pri uni€evanju ostankov bioloSkega materiala. Vendar se pri imunokemijskih analizah, je
nadalje pojasnil strokovnjak, pogosto uporabljajo materiali za enkratno uporabo, kar pomeni, da
se vsak vzorec pipetira z lo€enim pipetnim nastavkom, reakcije pa potekajo v lo€enih posodicah.
S tem, je Se navedel strokovnjak, se namre¢ prepre€i moznost fizicnega stika med vzorci, kar
ucinkovito prepre€uje navzkrizno kontaminacijo (»carry over«).

Drzavna revizijska komisija ugotavlja, da nhavedenim pojasnilom strokovnjaka, ki jih ocenjuje kot
jasna in prepri€ljiva, stranki postopka nista konkretizirano nasprotovali, kakor tudi nista
nasprotovali jasnim in prepricljivim pojasnilom strokovnjaka o tem, da pranje in segrevanje igle
sicer zmanjSujeta tveganje za kontaminacijo, ga pa ne odpravljata popolnoma.

Res je v tej zvezi strokovnjak navedel tudi, da je v primeru, ¢e je mogoc€e zagotoviti uinkovito
pranje in prepreCevanje »carry over«-ja z drugimi metodami, dodatna uporaba materiala za
enkratno uporabo ni nujna in lahko povzro€i nepotrebne stroske, kot to zatrjuje vlagatelj. Vendar
pa je strokovnjak hkrati pojasnil tudi (tem pojasnilom pa vlagatelj ni nasprotoval), da sta pranje in
segrevanije igle kompromisna resitev, ki tveganje za kontaminacijo (zgolj) zmanjsa, ne odpravi pa
ga v celoti. Ob navedenem je strokovnjak dodal Se, da so pipetni nastavki in posodice za enkratno
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uporabo z vidika preprecevanja kontaminacije med vzorci bolj8a reSitev, saj popolnoma izkljucijo
moznost stika med razli€nimi vzorci, tej navedbi strokovnjaka pa ni nasprotovala nobena od
strank postopka.

Neutemeljene so glede na navedeno vlagateljeve trditve o tem, da sta specialno pranje in
indukcijsko segrevanje vzorcne igle resitev, ki je z vidika preprecevanja navzkrizne kontaminacije
med vzorci primerljiva z uporabo pipetnih nastavkov in posodic za enkratno uporabo. Kot je
namre¢ pojasnil strokovnjak (vlagatelj pa tega ni zanikal), sta sicer obe resSitvi (tako pranje in
segrevanje igle kot uporaba pipetnih nastavkov in posodic za enkratno uporabo) namenjeni
prepreCevanju kontaminacije, vendar je uporaba enkratnih pipetnih nastavkov varnejSa, saj
odpravi vsak fizicni stik med vzorci. Navedeno je po (neprerekanih) pojasnilih strokovnjaka Se
posebej pomembno pri ob&utljivih analizah, kot so imunokemijske preiskave, kjer Ze majhne
koli¢ine kontaminanta lahko vplivajo na rezultate. V tej zvezi je strokovnjak pojasnil tudi, da je v
primerih, ko laboratorijski izvid neposredno vpliva na nujne klini¢ne odlo€itve, potrebna popolna
eliminacija tveganja za kontaminacijo, tem pojasnilom pa prav tako ni nasprotovala nobena od
strank.

Glede na navedeno Drzavna revizijska komisija ugotavlja, da je naro¢nik v konkretnem primeru
uspel izkazati, da ima za dolocitev zahteve po popolni za&¢€iti pred navzkrizno kontaminacijo med
vzorci (»carry over«) z uporabo pipetnih nastavkov in reakcijskih posodic za enkratno uporabo na
imunokemijskem delu analitskega sistema objektivno opravicljive razloge.

Ker je bilo dejansko stanje v celoti razjasnjeno Ze na podlagi pridobljenega strokovnega mnenja,
Drzavna revizijska komisija v nadaljevanju ni izvedla dokaza z vpogledom v predlagano strokovno
literaturo (»Tietz Text Book of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, Fifth Edition«), ki ga
je narocnik predlagal za dokazovanje, da je izpodbijana zahteva edini nacin za izkljuCitev
navzkrizne kontaminacije med vzorci, iz istega razloga pa DrZavna revizijska komisija tudi ni
izvedla dokaza z vpogledom v predlozeno specifikacijo sistema Abbott (»Alinity ¢ and Alinity i,
Sample-to-Sample Carryover Performance«).

Dalje Drzavna revizijska komisija tudi ni obravnavala vlagateljevih navedb o tem, da je zahtevana
reSitev okolju manj prijazna (vedji odpadek plastike) in terja dodatne stroSke za odvoz odpadka,
s tem pa za naro¢nika predstavlja dodatno financno breme. Teh navedb vlagatelj namre¢ ne
podaja v smislu varstva svojega poloZaja v postopku, temve€ v smislu varstva javnega interesa
oziroma interesov naroCnika, za kar pa nima aktivne legitimacije (14. ¢len ZPVPJN). Ne glede na
navedeno gre pri tem dodati, da je ena od poglavitnih nalog naro¢nika, organiziranega kot javni
zdravstveni zavod, zagotoviti zdravstveno oskrbo prebivalstva na primarni ravni. Razumljiva in
logi€na se zato zdi naro¢nikova navedba o tem, da je stroSek odpadka v primerjavi z zahtevo
naroCnika, da ne pride do predanalitskih napak in posledi¢nega napacnega diagnosticiranja ter
zdravljenja, zanemarljiv.

VI. Zahteva, da mora imunokemijski del analitskega sistema uporabljati najve¢ 2-to¢kovno
kalibracijo

Vlagatelj v zahtevku za revizijo zatrjuje, da je 2-to¢kovna kalibracija karakteristika, ki je v povezavi
z zahtevanimi imunokemijskimi testi specificna samo za sistem proizvajalca Roche. Ker naro¢nik
v konkretnem primeru Ze sam kot cilj izpostavlja toCne, stabilne in natancne rezultate
laboratorijskih preiskav, je zahteva po 2-to¢kovni kalibraciji po mnenju vlagatelja Se toliko bolj
nerazumljiva. Metoda vectoCkovne kalibracije je namre€ strokovno bolj natanéna, saj za kreiranje
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kalibracijske krivulje uporablja vecje Stevilo to¢k. Zaradi uporabe vecjega Stevila tock je krivulja
natan¢nejSa v vseh delih, saj deli krivulje niso zgolj ocenjeni, ampak so izmerjeni s kalibratorjem.
Pri tem gre dodati, da kalibracijske krivulje pri imunokemijskih testih obi¢ajno niso linearne, zato
je za kreiranje kalibracijske krivulje za preiskavo dobro imeti ve€ kot dve to¢ki oziroma ve€ kot 2-
tockovni kalibrator. Glede na navedeno naro¢nik za zahtevo po najve¢ 2-tockovni kalibraciji po
prepri¢anju vlagatelja nima objektivno opraviéljivih razlogov.

Narocnik se v odlocitvi o zavrnitvi zahtevka za revizijo z navedenim ne strinja. Zatrjuje, da zeli s
predmetnim javnim naroCilom nabaviti opremo, ki bo pripomogla k hitrejSemu in hkrati bolj
natanénemu delovanju ter izvajanju preiskav. V laboratorijski diagnostiki je kalibracijska krivulja
pri dolo€anju imunokemijskih preiskav navadno sestavljena iz Sestih tock. Pri tem analitski sistem
vsako tocko navadno pomeri v dvojniku, kar pomeni, da analitski sistem za 6-to¢kovno
kalibracijsko krivuljo potrebuje 12 meritev (fj. 6 toCk x 2 meritvi). Nasprotno pri 2-tockovni
kalibraciji analitski sistem potrebuje zgolj 4 meritve (j. 2 tocki x 2 meritvi), pri ¢emer gre v tem
primeru za preverbo oziroma korekcijo s strani proizvajalca vnaprej doloCene vectoCkovne
kalibracijske krivulje. Navedbe vlagatelja, da so 2-to¢kovne kalibracije manj natanéne, so zato
zavajajoCe. Obenem gre dodati, da vec¢toCkovna kalibracija hkrati pomeni tudi vecjo porabo
kalibratorjev, reagentov, potroSnega materiala in sistemskih teko€in, nenazadnje pa tudi daljSi
Cas izvedbe kalibracije. Tudi sicer vlagatelj v zahtevku za revizijo niti ne predlaga vectockovne
kalibracije, pa¢ pa zgolj pavsalno zatrjuje domnevno boljSo kakovost slednje, ne da bi navedel,
kaj ponuja in kako naj bi ponujeni analitski sistem lahko zadovoljil potrebe naro¢nika.

Vlagatelj v vlogi z dne 29. 1. 2025 vztraja pri Ze navedenem in dodaja, da je sicer res, da 2-
toCkovna kalibracija zahteva skupaj &tiri teste, 6-toCkovna kalibracija pa dvanajst testov, vendar
ti testi (v prvem primeru Stirje in v drugem primeru dvanajst testov) pri avtomatiziranih analizatorjih
potekajo so€asno, pri éemer ¢asovna razlika v izdajanju 2- in 6-to¢kovne kalibracije znasa 120
sekund oziroma 2 minuti.

Po presoji Drzavne revizijske komisije je neutemeljena naro¢nikova navedba (s katero narocnik
vlagatelju odreka moZnost nastanka Skode, s tem pa aktivno legitimacijo v smislu prvega
odstavka 14. ¢lena ZPVPJN), da vlagatelj ne predlaga vectockovne kalibracije in tudi ne navede,
kaj v konkretnem primeru ponuja sam. Ze iz navedb vlagatelja, da je 2-toékovna kalibracija
karakteristika, ki je specificna samo za sistem proizvajalca Roche, pri ¢emer vlagatelj na ve¢
mestih zahtevka za revizijo navede tudi, da je sam distributer sistemov proizvajalca Abbott, je
jasno razvidno, da sam zahteve po najve¢ 2-tockovni kalibraciji ne more izpolniti, posledi¢no pa
obravnavanega javnega naroCila zaradi izpodbijane zahteve ne more pridobiti. Glede na
navedeno bi torej vlagatelju Skoda zaradi izpodbijane zahteve lahko nastala, zato je treba
vlagatelju po presoji Drzavne revizijske komisije priznati aktivno legitimacijo za obravnavo v tej
zvezi podanih navedb.

Dalje Drzavna revizijska komisija glede na predstavljeno trditveno podlago strank ugotavlja, da je
med vlagateljem in naro¢nikom spor glede zakonitosti zahteve po uporabi najve¢ 2-to¢kovne
kalibracije na imunokemijskem delu analitskega sistema, za dolocitev katere naro€nik po mnenju
vlagatelja nima objektivno opraviéljivih razlogov.

V nasprotju z mnenjem vlagatelja je po prepriCanju narocnika zahteva po uporabi 2-to¢kovne
kalibracije na imunokemijskem delu analitskega sistema zakonita. V tej zvezi naro¢nik (po vsebini
smiselno) navaja dva razloga, ki po njegovem prepri¢anju utemeljujeta dolocitev izpodbijane
zahteve, to sta 1. primerljivost 2- in ve€tockovne kalibracije z vidika natanénosti v imunokemijskih
testih ter 2. hitrejSe izvajanje imunokemijskih preiskav in manjSa poraba kalibratorjev, reagentov,
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potrodnega materiala ter sistemskih teko€in pri 2-to¢kovni kalibraciji v primerjavi z vec¢to¢kovno
kalibracijo.

V zvezi z zatrjevano primerljivostjo 2- in vectoCkovne kalibracije z vidika natanénosti v
imunokemijskih testih je strokovnjak v strokovhem mnenju z dne 10. 3. 2025 uvodoma pojasnil,
da je za 2-tockovno kalibracijo znacilno, da uporablja le dve koncentraciji standardov (npr. nizko
in visoko vrednost), sistem pa nato predpostavi linearnost ali uporabi vnaprej dolo€eno krivuljo
(nelinearno prilagajanje) za interpolacijo meritev vzorcev. Po drugi strani vecto¢kovna kalibracija
— glede na navedbe iz strokovnega mnenja — vkljuuje ve¢ standardnih koncentracij (npr. 4 — 6
ali ve€), kar omogoca bolj natanéno modeliranje odzivne krivulje sistema.

Iz tega pa (glede na pojasnila strokovnjaka) sledi, da je natan¢nost pri 2-tockovni kalibraciji v
primerjavi z vectoCkovno kalibracijo slabSa, saj 2-toCkovna kalibracija temelji (zgolj) na
predpostavkah o linearni interpolaciji ali znanih modelih nelinearnosti (in ne na meritvah). Po drugi
strani vectockovna kalibracija po mnenju strokovnjaka omogoc¢a boljSi matemati¢ni opis odnosa
med koncentracijo analita in signalom, kar je — tako strokovnjak — posebej pomembno pri
nelinearnih metodah, kot so ELISA, kemiluminiscenéni in fluoroscentni testi. Pri imunokemijskih
testih, Se pojasnjuje strokovnjak, pogosto sreamo t. i. sigmoidalne (S-oblike) kalibracijske
krivulje, kjer ve€tockovna kalibracija bistveno izboljSa natan€nost doloanja analita, $e posebej
pri ekstremnih koncentracijah (nizkih ali visokih). Imunokemijski testi (ELISA, ECLIA, CLIA)
nadalje po pojasnilih strokovnjaka pogosto zahtevajo vecto¢kovno kalibracijo, saj se odzivna
krivulja lahko tudi spreminja (npr. dolo¢anje hormonov — TSH, kortizol, ali tumorskih oznacevalcev
— PSA, AFP).

Glede na predstavljena pojasnila strokovnjaka — ki jih Drzavna revizijska komisija ocenjuje kot
jasna in prepricljiva, stranki pa jim ne nasprotujeta — se za neutemeljene izkaZejo naroCnikove
navedbe o tem, da je z vidika natanCnosti v imunokemijskih testih 2-to¢kovna kalibracija
primerljiva z ve€tockovno kalibracijo. 1z strokovhega mnenja namrec jasno in nedvoumno izhaja
prav nasprotno — da je natancnost 2-toCkovne kalibracije v primerjavi z ve¢to¢kovno kalibracijo
slabsa, saj 2-tockovna kalibracija temelji (zgolj) na predpostavkah o linearni interpolaciji ali znanih
modelih nelinearnosti.

Navedena ugotovitev ima po presoji Drzavne revizijske komisije Se toliko vecjo teZo pri
imunokemijskih testih, na katere se sporna zahteva v konkretnem primeru tudi nanasa.
Strokovnjak je namre¢ potrdil vlagatelievo navedbo o tem, da pri imunokemijskih testih
kalibracijske krivulje obi€ajno niso linearne, temve¢ gre za sigmoidalne kalibracijske krivulje (fj.
kalibracijske krivulje S-oblike), kjer vectockovna kalibracija bistveno izboljSa natan¢nost analita.
Poleg tega je strokovnjak pojasnil Se, da imunokemijski testi pogosto zahtevajo vectockovno
kalibracijo, saj se odzivna krivulja lahko tudi spreminja (sigmoidna, polinomska).

Ob upostevanju navedenega Drzavna revizijska komisija ne more pritrditi naro¢nikovim
navedbam o tem, da je 2-toCkovna kalibracija z vidika natanénosti v imunokemijskih testih
primerljiva z vec€tockovno kalibracijo. Ne le, da iz strokovnega mnenja nedvoumno izhaja, da med
2-to¢kovno in vectoCkovno kalibracijo v imunokemijskih testih obstajajo razlike; Se veé, iz
strokovnega mnenja nedvoumno hkrati izhaja tudi, da ve¢tockovna kalibracija v imunokemijskih
testih (zaradi pogoste sigmoidalne kalibracijske krivulje pri navedenih testih) celo bistveno
izbolj8a natan¢nost analita.

TakSnega zaklju¢ka ne morejo spremeniti naro¢nikove navedbe o tem, da je pri nekaterih

ponudnikih imunoloskih testov, kjer je potrebna vectoCkovna kalibracija, takSna vectoCkovna
kalibracijska krivulja Ze validirana s strani proizvajalca testa, kar pomeni, da uporabnik v tak$nih
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primerih zgolj preveri ali korigira Zze validirano vec¢to¢kovno kalibracijsko krivuljo z dvema
kalibratorjema.

Resda v tej zvezi iz strokovnega mnenja izhaja, da nekateri proizvajalci testov Ze v validaciji
metode dolodijo, da je 2-to¢kovna kalibracija zadostna za natancnost in ponovljivost rezultatov.
Vendar po drugi strani iz strokovnega mnenja hkrati izhaja tudi, da je v takSnih primerih 2-
toCkovna kalibracija za natancnost in ponovljivost rezultatov zadostna le, v kolikor to izhaja iz
validiranega protokola metoda. Drugace povedano to pomeni, da je 2-to¢kovna kalibracija pri
imunokemijskih testih, ki sicer zahtevajo vectockovno kalibracijo, zadostna zgolj v primerih, ko to
v validiranem protokolu metode doloéi proizvajalec testa. Ugotovitev, da je 2-toc¢kovna kalibracija
pri imunokemijskih testih zadostna zgolj v dolo¢enih primerih, pa sama po sebi (Se) ne omogoc¢a
zakljucka, da je 2-to¢kovna kalibracija z vidika natanénosti v imunokemijskih testih na generalni
ravni primerljiva z ve¢tockovno kalibracijo, kot skusa to prikazati naro€nik.

Navedeno je Se dodatno potrjeno s pojasnilom strokovnjaka (ki mu narocnik ne nasprotuje), da
vecltockovna kalibracija v primerjavi z 2-to¢kovno kalibracijo omogoca bolj to¢ne in zanesljive
rezultate, Se posebej pri nelinearnih metodah, med nelinearne metode, kot je v tem sklepu Ze bilo
obrazloZeno, pa sodijo tudi Stevilni imunokemijski testi. Toliko bolj prepri€livo se glede na
navedeno zdi pojasnilo strokovnjaka (ki ga naroCnik ne zanika), da je v primeru, ko metoda
zahteva natan¢no kvantifikacijo v Sirokem obmocju ali uporablja nelinearne odzivne krivulje, za
zagotavljanje kakovosti rezultatov nujna vectoCkovna kalibracija.

Ob upostevanju navedenega Drzavna revizijska komisija ugotavlja, da naro¢nik ni uspel izkazati,
da razlog primerljivosti 2- in vectoCkovne kalibracije z vidika natanénosti v imunokemijskih testih
v okolid€inah konkretnega primera upravi¢uje dolocitev zahteve, da mora imunokemijski del
analitskega sistema uporabljati najve¢ 2-to¢kovno kalibracijo.

Drzavna revizijska komisija nadalje ugotavlja, da je narocnik doloitev navedene zahteve
upraviceval tudi z razlogom domnevno hitrejSega izvajanja imunokemijskih preiskav ter
domnevno manjSe porabe kalibratorjev, reagentov, potroSnega materiala in sistemskih tekocin
pri 2-to¢kovni kalibraciji v primerjavi z ve¢tockovno kalibracijo. V tej zvezi je naro¢nik v odlo itvi
o zavrnitvi zahtevka za revizijo navajal, da vectoCkovna kalibracija pomeni vecjo porabo
kalibratorjev, reagentov, potrodnega materiala in sistemskih teko€in, nenazadnje pa tudi daljsi
Cas izvedbe kalibracije.

S temi navedbami pa narocnik po presoji Drzavne revizijske komisije ravni pavSalnega zatrjevanja
ni presegel. Ker torej naro¢nik izpostavljenih navedb ni konkretiziral in ni pojasnil, kakdna je
razlika v koli€ini kalibratorjev, reagentov, potroSnega materiala in sistemskih tekocin, ki naj bi bili
potrebni za vecétotkovno kalibracijo, v primerjavi s tistimi, ki naj bi bili potrebni za 2-to¢kovno
kalibracijo, niti ni pojasnil za koliko se v primeru ve¢to¢kovne kalibracije v primerjavi z 2-to¢kovno
kalibracijo po mnenju naro¢nika podalj8a ¢as izvedbe kalibracije, izpostavljenim navedbam ni bilo
mogoce slediti. Glede na dejstvo, da je bilo izpostavljene navedbe posledic¢no treba Steti za
neutemeljene, drugih navedb pa naro¢nik v tej zvezi ni podal, Drzavna revizijska komisija niimela
podlage za zakljucek, da razlog domnevno hitrejSega izvajanja imunokemijskih preiskav ter
domnevno manjSe porabe kalibratorjev, reagentov, potroSnega materiala in sistemskih tekocin
pri 2-toCkovni kalibraciji v primerjavi z vecto¢kovno kalibracijo upraviuje dolocitev izpodbijane
zahteve.

Glede na navedeno Drzavna revizijska komisija ugotavlja, da naro¢nik v konkretnem primeru ni

uspel izkazati, da ima za dolo€itev zahteve po uporabi najve¢ 2-tockovne kalibracije na
imunokemijskem delu analitskega sistema objektivno opravicljive razloge.
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VII. Zahteva, da je rezultate za preiskavi prosti beta-hCG in PAPP-A mogoce uporabiti v
izracunu za napoved trisomije med 11. in 13. tednom nosecnosti v skladu s FMF (The
Fetal Medical Foundation), ki se nahaja na  splethem naslovu:
https://fetalmedicine.org/research/assess/trisomies

Vlagatelj v zahtevku za revizijo zatrjuje, da je na podlagi pregleda priloZene slike navedene
spletne strani, s katero je v ponudbi potrebno dokazati izpolnjevanje izpodbijane zahteve, mogoce
ugotoviti, da lahko izpodbijano zahtevo izpolnijo zgolj analitski sistemi treh proizvajalcev (Delfia,
Kryptor in Roche). Po zatrievanju vlagatelja je naroCnik na vpraSanja oziroma ocitke
zainteresiranih gospodarskih subjektov v zvezi z izpodbijano zahtevo na portalu javnih narogil
odgovoril zgolj, »da ostaja pri prvotni zahtevi«, brez navedbe objektivnho opravicljivin razlogov
zanjo oziroma brez navedbe, v ¢em je naro€nikova korist oziroma dodana vrednost sistema, ki to
zahtevo izpolnjuje. Glede na navedeno je po mnenju vlagatelja mogoce zakljuciti le, da je
narocnik z neobrazloZenim odgovorom konkludentno priznal, da je izpodbijano zahtevo dolo€il na
nacin, da jo lahko izpolni zgolj sistem proizvajalca Roche. Izpodbijana zahteva je po zatrjevanju
vlagatelja »absurdna in strokovno neosnovana«.

S temi navedbami, ki jim naroCnik v odloCitvi o zavrnitvi zahtevka za revizijo nasprotuje, pa
vlagatelj trditveno-dokaznega bremena v zvezi z zatrjevanjem narocnikovih krsitev pri oblikovanju
sporne zahteve po presoji Drzavne revizijske komisije ni izpolnil.

Drzavna revizijska komisija je ze veckrat pojasnila (gl. npr. odlo€itve v zadevah, §t. 018-059/2021,
018-113/2022 in 018-127/2022), da je zahtevek za revizijo namenjen zatrjevanju krsitev, ki naj bi
jih v postopku oddaje javnega naro€ila domnevno storil naroénik, v ta namen pa ZPVPJN od
vlagatelja zahteva aktivno vlogo pri navajanju dejstev ter predlaganju dokazov. Ker ZPVPJN v
drugem odstavku 15. ¢lena doloca le, da mora vlagatelj v zahtevku za revizijo navesti oCitane
krSitve ter dejstva in dokaze, s katerimi se krSitve dokazujejo, je treba zahteve v zvezi z
zatrjevanjem krsitev in dejstev ter njihovim dokazovanjem v skladu s prvim odstavkom 13. ¢lena
ZPVPJN poiskati v ZPP. V tej zvezi ZPP v 7. €lenu ureja razpravno nacelo, ki od strank zahteva,
da navedejo vsa dejstva, na katera opirajo svoje zahtevke, in predlagajo dokaze, s katerimi se ta
dejstva dokazujejo. Dolznost navesti dejstva in predlagati dokaze, na katere opirajo svoje
zahtevke ali s katerimi izpodbijajo navedbe ter dokaze nasprotnika, je strankam naloZena tudi v
212. Elenu ZPP. Iz navedenih dolo¢b ZPP izhaja t. i. trditveno-dokazno breme, ki pomeni dolZnost
toZnika, da jasno, dolo¢no in konkretno navede dejstva, na katera opira toZbeni zahtevek
(trditveno breme), in zanje predlaga dokaze, ki naj resnicnost zatrjevanih dejstev potrdijo
(dokazno breme).

Da bi torej vlagatelj v obravnavanem primeru lahko dosegel razveljavitev izpodbijane zahteve, bi
moral v zahtevku za revizijo jasno, dolo€no in konkretno navesti krsitve, ki jih v zvezi z
oblikovanjem sporne zahteve ocita naroCniku (trditveno breme), ter predloziti dokaze, ki naj
resni¢nost zatrjevanih dejstev potrdijo (dokazno breme).

Vlagatelj v zahtevku za revizijo v zvezi z naro¢nikovim ravhanjem pri oblikovanju sporne zahteve
med drugim navaja, da je izpodbijana zahteva »absurdna in strokovno neosnovana«. Vendar
vlagatelj te navedbe ne konkretizira in ne pojasni, na €em konkretno je o€itek o »absurdnosti in
strokovni neosnovanosti« izpodbijane zahteve utemeljen. Ker torej vlagatelj z obravnhavano
navedbo ravni pavsalnega zatrjevanja ne preseze, posledi¢no pa (ze) trditvenega bremena v tej
zvezi ne izpolni, obravnavani navedbi ni mogoce pritrditi.
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Dalje vlagatelj v zahtevku za revizijo zatrjuje, da lahko izpodbijano zahtevo izpolni samo aparat
proizvajalca Roche. Po drugi strani vlagatelj v zahtevku za revizijo v nasprotju s tem Ze sam
navaja, da lahko sporno zahtevo — poleg aparata proizvajalca Roche — izpolnita tudi aparata
proizvajalcev Delfia in Krypton, navedeno pa je potrieno s pregledom slike spletne strani na
naslovu https://fetalmedicine.org/research/assess/trisomies, ki jo je v zahtevku za revizijo
predloZil vlagatel;.

V tej zvezi vlagatelj (Sele) v vlogi z dne 29. 1. 2025 pojasni, da sta aparata proizvajalcev Delfia in
Kryptor specializirana namizna analizatorja. Nadalje vlagatelj tudi Sele v vlogi z dne 29. 1. 2025
narocniku prvi¢ ocita, da ne dopus¢a ponudbe lo¢enega analizatorja (ki ne bi bil del linije, temvel
bi ga bilo mogoc€e ponuditi poleg zahtevanega analitskega sistema), Cetudi je bil z navedenim
dejstvom seznanjen Ze z odgovorom, na portalu javnih narocil objavljenim dne 10. 1. 2025 ob
13.27 uri (omenjeni odgovor je naro¢nik v zvezi z izpodbijano zahtevo podal na proSnjo enega od
zainteresiranih gospodarskih subjektov po dopustitvi ponudbe analitskega sistema z loCenim
analizatorjem za najveé pet imunoloskih preiskav). Ceprav je bil torej vlagatelj z dejstvom, da
naroCnik v zvezi z izpodbijano zahtevo ne dopusca loCenega analizatorja, seznanjen Ze pred
vlozitvijo zahtevka za revizijo (slednjega je vlagatelj vlozil dne 14. 1. 2025), je vlagatelj krSitev
glede nedopustitve lo¢enega analizatorja naro€niku prvic€ o€ital Sele v vlogi z dne 29. 1. 2025, s
katero se je opredelil do navedb naroCnika iz odloCitve o zavrnitvi zahtevka za revizijo. Ker
vlagatelj pri tem ni pojasnil, zakaj navedene krSitve ni uveljavljal Ze v predrevizijskem postopku,
8e manj pa je to dokazal, je DrZavna revizijska komisija v tej zvezi podane navedbe v skladu s
Sestim odstavkom 29. ¢lena ZPVPJN S&tela za prepozne in se do njih ni vsebinsko opredeljevala.

Vlagatelj po presoji Drzavne revizijske komisije tudi ne more uspeti z navedbami o tem, da je
naroCnik na vpraSanja oziroma oc€itke zainteresiranih gospodarskih subjektov v zvezi z
izpodbijano zahtevo na portalu javnih naro€il odgovoril zgolj, »da ostaja pri prvotni zahtevi«, brez
navedbe objektivno opravicljivih razlogov zanjo oziroma brez navedbe, v ¢em je narocnikova
korist oziroma dodana vrednost sistema, ki izpolnjuje izpodbijano zahtevo.

Cetudi mora imeti naroénik za dologanje zahtev, ki imajo za posledico razlikovanje ponudnikov,
objektivno opravicljive razloge, pa slednjih ni dolZzan navesti Ze v okviru odgovorov na vprasanja
oziroma ocitke zainteresiranih gospodarskih subjektov, objavljena na portalu javnih narodil, kot to
zmotno meni vlagatelj. ZIN-3, kot je to Ze bilo pojasnjeno, namre€ naro¢niku ne nalaga, da (ze)
v okviru odgovorov na vprasanja oziroma ocitke, podane prek portala javnih narodil, utemeljuje
razloge za dolo€itev zahtev. Nasprotno, iz dolocb 61. ¢lena ZJN-3 izhaja, da je namen
postavljanja vprasanj prek portala javnih naro€il — posledi¢no pa podajanja odgovorov nanje —v
razjasnjevanju domnevno nejasnih dolocb dokumentacije v zvezi z oddajo javnega narodila in
pridobivanju dodatnih informacij, potrebnih za pripravo ponudbe, ne pa v utemeljevanju razlogov
za dolocitev zahtev (smiselno prim. tudi odlocitvi Drzavne revizijske komisije v zadevah, §t. 018-
260/2017 in 018-009/2023). Iz tega pa sledi, da je naroCnik razloge, ki opraviujejo dolocCitev
posameznih zahtev, dolZzan navesti Sele v postopku pravnega varstva, pa tudi to le v primeru, ¢e
(najprej) vlagatelj izpolni t. i. trditveno-dokazno breme in v zahtevku za revizijo zatrjuje ter dokaze
dejstva, ki kaZejo na to, da narocnik objektivho opravicljivih razlogov za dolo€itev izpodbijanih
zahtev ni imel.

Tega pa vlagatelj v zvezi z zahtevo, da je rezultate za preiskavi prosti beta-hCG in PAPP-A
mogoce uporabiti v izraCunu za napoved trisomije med 11. in 13. tednom nosec¢nosti v skladu s
FMF, ni storil. Ker torej vlagatelj v zahtevku za revizijo ni navedel pravho pomembnih dejstev
glede nezakonitosti naro¢nikovega ravnanja, Se manj pa je ta dejstva dokazal, se trditveno-
dokazno breme glede izpodbijane zahteve na naro€nika ni preneslo, poslediéno pa DrZzavna
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revizijska komisija v nadaljevanju ni presojala navedb v zvezi z razlogi, s katerimi je naro¢nik
utemeljeval doloCitev sporne zahteve. 1z istega razloga Drzavna revizijska komisija tudi ni sledila
predlogu vlagatelja, naj strokovnjaku postavi vprasanja v zvezi z izpodbijano zahtevo in mu naloZi,
naj nanje odgovori.

Ker torej vlagatelj ni izpolnil trditveno-dokaznega bremena glede krsitev naroénika v zvezi z
zahtevo, da je rezultate za preiskavi prosti beta-hCG in PAPP-A mogoce uporabiti v izraCunu za
napoved trisomije med 11. in 13. tednom noseénosti v skladu s FMF, Drzavna revizijska komisija
vlagateljevim navedbam o nezakonitem ravnanju narocnika pri oblikovanju navedene zahteve ni
mogla slediti.

VIII. Zahteva, da mora predanalitski sistem omogocati pregled vzorca s kamero, kjer razlikuje
med normalnimi, hemoliziranimi in ikteriCnimi ter lipemi&nimi vzorci

Vlagatelj v zahtevku za revizijo zatrjuje, da je navedena zahteva prilagojena zgolj enemu
proizvajalcu (Roche), kot takSna pa je namenjena izklju¢no omejevanju konkurence. Izpodbijana
lastnost predanalitskega sistema po zatrjevanju vlagatelja nima klini€chega pomena, niti nima
pomena za interpretacijo rezultatov. Dalje ne gre spregledati, da je naroénik v okviru predracuna
za biokemijski analizator zahteval tudi reagent za HIL (hemoliza, ikterus, lipemija). To pomeni, da
se bodo HIL testi izvajali na biokemijskem analizatorju, zato soasna zahteva po moZnosti
pregleda vzorcev s kamero, ki nenazadnje omogo¢a zgolj orientacijsko dolo¢anje HIL, po mnenju
vlagatelja nima kliniénega pomena in jo je potrebno razveljaviti.

Naro¢nik navedenemu nasprotuje in zatrjuje, da ima za dolocitev sporne zahteve objektivho
opravicljive razloge. Navaja, da z izpodbijano zahtevo nadgrajuje klasi¢en vizualni pregled vzorca
z avtomatizirano metodo s kamero v predanalitski fazi, vse z namenom prepoznavanja hemolize,
ikteri¢nosti in lipemije (HIL) v vzorcu pacienta. HIL namre¢ lahko moti natanénost meritev razli¢nih
analitov, kamera na predanalitskem sistemu pa navedene interference prepozna in prepreci, da
bi Sli takSni vzorci v analizo na analitski del sistema. Izpodbijana zahteva torej onemogoca, da bi
analitski sistem izvedel meritev neprimernih vzorcev, kar po eni strani pomeni prihranek
reagentov (in s tem povezanih stroSkov), po drugi strani pa prihranek ¢asa za izvedbo meritev
ustreznih vzorcev.

Vlagatelj v vlogi z dne 29. 1. 2025 navaja, da izpodbijana zahteva omogo€a le oceno (in ne
meritve) HIL-a, kar pomeni, da sistem na podlagi fotografije (zgolj) oceni, ali je vzorec hemoliziran,
ikteriCen ali lipemi¢en. Kot navedeno Ze v zahtevku za revizijo, naro¢nik v okviru predracuna
zahteva 3.800.000 testov za dolo¢anje Sl (serumski indeks za HIL), kar pomeni, da se naro¢nik
tudi sam zaveda, da se bo dejansko dolo€anje oziroma merjenje HIL-a izvajalo na biokemijskem
analizatorju, ne pa na predanalitskem sistemu.

Glede na predstavljeno trditveno podlago strank Drzavna revizijska komisija ugotavlja, da med
strankama ni sporno, da pregled vzorca s kamero v predanalitski fazi omogoc¢a zgolj oceno (in ne
meritve) HIL-a, niti med njima ni sporno, da naro¢nik v okviru predracuna za biokemijski analizator
zahteva reagente za HIL (o slednjem se je sicer s pregledom obrazca ponudbenega predracuna
za biokemijski del analitskega sistema prepricala tudi Drzavna revizijska komisija). Sporno med
njima pa je, ali ima naro¢nik za dolo€itev zahteve po moznosti pregleda vzorca s kamero na
predanalitskem sistemu z namenom prepoznave normalnih, hemoliziranih, ikteriCnih in lipemiénih
vzorcev objektivno opravitljive razloge, zlasti ob upostevanju dejstva, da namerava naroénik
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(glede na reagente, ki jih zahteva v ponudbenem predracunu) HIL teste izvajati (tudi) na
biokemijskem delu analitskega sistema.

V zvezi z ugotavljanem dejstev, relevantnih za razreSitev navedenega spornega vprasanja, je
Drzavna revizijska komisija odredila pridobitev strokovnega mnenja. Drzavna revizijska komisija
je strokovnjaku v dopisu z dne 26. 2. 2025 nalozila, da mora v okviru strokovnega mnenja (med
drugim) odgovoriti na vprasanje, ali je v primeru, ko je omogoceno izvajanje HIL testa na
biokemijskem delu analitskega sistema, pregled vzorcev s kamero za ugotavljanje HIL-a na
predanalitskem delu sistema lahko relevanten z vidika zavrnitve neprimernega vzorca Ze v
predanalitski fazi in posledi¢nega prihranka reagentov v analitski fazi.

Strokovnjak je v mnenju z dne 10. 3. 2025 navedel, da pregled vzorcev s kamero v
predanalitskem delu lahko zmanj$a Stevilo neustreznih vzorcev, ki pridejo do analitske faze. V
kolikor bi bilo omogoé&eno, da bi kamera z visoko zanesljivostjo prepoznala hemolizo, ikteri€nost
in lipemijo, bi to po pojasnilu strokovnjaka bodisi omogocilo zgodnjo zavrnitev takdnih vzorcev
bodisi bi opozorilo laboratorijsko osebje na potencialno problematicne vzorce. Ker se
kontaminirani ali neprimerni vzorci v nadaljevanju posledi€no ne bi analizirali v analitskem
sistemu, bi se s tem prihranili tudi reagenti. Uporaba avtomatiziranih sistemov za zaznavanje HIL
po navedbah strokovnjaka tako zmanj$a Stevilo vzorcev, ki zahtevajo dodatno analizo, kar skrajsSa
analitski ¢as obdelave in zniza stroSke. Vendar tak8en vizualni pregled s kamero, je nadalje
pojasnil strokovnjak, ni tako natancen kot HIL test v analitskem delu sistema. Optimalna reSitev
bi po mnenju strokovnjaka zato bila kombinacija obeh pristopov — kamera za hitro presejanje in
identificikacijo o€itno neprimernih vzorcev in HIL test na analitskem sistemu za natan¢no oceno
interferenc.

Z navedenimi pojasnili strokovnjaka, ki jih DrZzavna revizijska komisija ocenjuje kot jasna in
prepricljiva, naro¢nik (izrecno) soglasa, konkretizirano pa jim ne nasprotuje niti viagatelj.

Drzavna revizijska komisija se ob upoStevanju strokovnega mnenja ne more strinjati z
vlagateljevo navedbo o tem, da izpodbijana zahteva nima klinichega pomena niti pomena za
interpretacijo rezultatov in je namenjena zgolj omejevanju konkurence.

Ob upostevanju navedb naroc¢nika, ki jim vlagatelj ne oporeka in jih je posledi¢no treba Steti za
nesporne, gre ugotoviti, da lahko HIL v vzorcu pacienta moti natanénost meritev razli¢nih analitov.
Te (sicer nesporne) navedbe so nenazadnje dodatno potrjene tudi s pojasnilom strokovnjaka, da
HIL vpliva na analitske metode in lahko vodi tudi do napacnih rezultatov (npr. lazno povisan kalij
pri hemolizi).

Nobenega dvoma torej ni, da lahko HIL interferira z mnogimi analizami, pri ¢emer lahko vodi celo
do napacénih rezultatov. Toliko bolj pomembno je zato, da so vzorci s HIL pravo¢asno prepoznani
in — v kolikor je to potrebno — tudi zavrnjeni. Pri tem pa vloga avtomatiziranega pregleda vzorcev
s kamero za prepoznavo HIL v predanalitski fazi glede na pojasnila strokovnjaka ni brez pomena,
kot skuSa to neutemeljeno prikazati vlagatel;j. 1z pojasnil strokovnjaka namre€ izhaja, da je s tem,
ko je v okviru predanalitskega sistema omogocen avtomatiziran vizualni pregled vzorcev s
kamero za prepoznavo HIL, hkrati omogoceno tudi, da je na potencialno problemati¢ne vzorce
(pri katerih je potrebno prisotnost interferenc Sele potrditi) ze v predanalitski fazi opozorjeno tudi
laboratorijsko osebje, medtem ko so lahko ocitno neprimerni vzorci zavrnjeni pred analitsko fazo,
Ze na podlagi samega pregleda s kamero v okviru predanalitskega sistema. V slednjem primeru
do analize ocitno neprimernih vzorcev v okviru analitskega dela sistema, kjer se HIL testi z
uporabo reagentov izvedejo avtomatsko, tako sploh ne pride, posledi¢no pa se zaradi zavrnitve
oc€itno neprimernih vzorcev na podlagi pregleda s kamero Ze v okviru predanalitike na eni strani
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prihranijo reagenti (in s tem zmanjSajo stroski), na drugi strani pa se skrajSa analitski Cas
obdelave.

Glede na navedeno se za neutemeljene izkazejo vlagateljeve navedbe o tem, da narocnik za
dolocitev zahteve po moznosti pregleda vzorca s kamero na predanalitskem sistemu z namenom
prepoznave normalnih, hemoliziranih, ikteri¢nih in lipemiénih vzorcev nima objektivho opravicljivih
razlogov, zlasti ob upostevanju dejstva, da namerava narocnik (glede na reagente, ki jih zahteva
v ponudbenem predracunu) HIL teste izvajati (tudi) na biokemijskem delu analitskega sistema.
Ker nekateri primeri blage hemolize ali lipemije po navedbah strokovnjaka niso vidni s kamero in
je prisotnost interferenc potrebno potrditi s HIL testom na analitskem delu sistema, je po presoji
Drzavne revizijske komisije razumljivo, da namerava naroc¢nik (glede na reagente, ki jih zahteva
v ponudbenem predracunu) HIL teste v dolo€enih primerih izvajati (tudi) na biokemijskem delu
analitskega sistema. Pravzaprav naroCnik v konkretnem primeru s tem, ko zahteva mozZnost
pregleda vzorca s kamero na predanalitskem sistemu z namenom prepoznave HIL, so€asno pa
v zvezi z biokemijskim delom analitskega sistema zahteva tudi reagente za HIL, dejansko zahteva
moznost kombinacije obeh pristopov, tj. kamere v okviru predanalitikie za hitro presejanje oziroma
izloCitev ocitno neprimernih vzorcev in HIL testov v okviru analitike za potrditev ter kvantifikacijo
prisotnosti interferenc, navedena kombinacija pa je hkrati tudi tista, ki je glede na pojasnila
strokovnjaka optimalna oziroma najboljSa mozZna.

Glede na navedeno Drzavna revizijska komisija ugotavlja, da je naro¢nik v konkretnem primeru
uspel izkazati, da ima za doloitev zahteve po mozZnosti pregleda vzorca s kamero na
predanalitskem sistemu z namenom prepoznave HIL objektivho opravicljive razloge.

IX. Zahteva, da mora predanalitski sistem omogocati pregled arhiviranih slik vzorca

Vlagatelj v zahtevku za revizijo zatrjuje, da je pregled slik arhiviranih vzorcev $e ena od tehni¢nih
znadilnosti, ki v konkretnem primeru za naro¢nika ne predstavlja nobene prednosti in je
namenjena zgolj omejevanju konkurence. Obstoj slike v IT sistemu ne prispeva h kakovosti
rezultatov ali sledljivosti vzorcev. Popolno sledljivost vzorcev bi naro€nik lahko zagotovil z zahtevo
po arhiviranju vzorcev v povezanem hladilniku. Vendar naro¢nik navedenega ne zahteva.
Naroc¢nik zahteva »offline« arhiviranje (ki ga lahko ponudijo vsi potencialni ponudniki), v tem
okviru pa zahteva tudi slikanje vzoréne epruvete (ki ga lahko ponudi samo Roche), Cetudi slika
sama po sebi ne vpliva na dolocitev rezultata, posledi¢no pa tudi ne vpliva na dolo€itev diagnoze
pacienta. 1z tega pa sledi, da naro¢nik za doloCitev zahteve po moznosti pregleda arhiviranih slik
vzorca na predanalitskem sistemu nima objektivno opravicljivih razlogov.

Narocnik navedenemu nasprotuje in navaja, da z izpodbijano zahtevo zasleduje cilj po trajnejsi
sledljivosti vstopnih vzorcev v digitalni obliki, kar laboratoriju omogoca pregled Ze analiziranih
vzorcev (Crtna koda, identifikacija vzorca, tip epruvete) in prepoznavanje napak v predanalitski
fazi. Navedeno tako omogoca tudi, da fizicni pregled vzorcev ni potreben, saj so arhivirane slike
vzorcev shranjene v digitalni obliki.

Vlagatelj v vlogi z dne 29. 1. 2025 zatrjuje, da morajo biti vsi podatki, ki jih naro¢nik navaja v
povezavi s pregledom analiziranih vzorcev, evidentirani v sistemu za avtomatizacijo, ne glede na
to, ali sistem omogoca sliko ali ne. Dalje navaja, da se prepoznavanje napak v predanalitiki ne
more izvajati na podlagi arhiviranih vzorcev, saj bi to pomenilo, da je epruveta z napako
arhivirana, kar pa je nedopustno.
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Glede na predstavljeno trditveno podlago strank Drzavna revizijska komisija ugotavlja, da je v
konkretnem primeru potrebno razresSiti med strankama nastali spor o tem, ali sta uporaba
arhiviranih slik vzorcev za namen zagotavljanja sledljivosti vzorcev in prepoznavanja napak v
predanalitiki razloga, ki v okoliS¢inah obravhavane zadeve upraviCujeta doloitev zahteve po
moznosti pregleda arhiviranih slik vzorcev v okviru predanalitskega sistema.

V zvezi z ugotavljanjem dejstev, ki so pomembna za razreSitev med strankama nastalega spora,
je DrZavna revizijska komisija odredila pridobitev strokovnega mnenja. Drzavna revizijska
komisija je strokovnjaku v dopisu z dne 26. 2. 2025 (med drugim) nalozila, da mora v okviru
strokovnega mnenja odgovoriti tudi na vpradanje, ali se prepoznavanje napak v predanalitiki lahko
izvede na podlagi arhiviranih slik vzorca (j. vzoréne epruvete). Medtem ko je namre¢ narocnik
kot enega izmed razlogov za dolo€itev sporne zahteve navajal moZnost uporabe arhiviranih slik
vzorca (epruvete) za prepoznavanje napak v predanalitiki, je vlagatelj, nasprotno, zatrjeval, da
analiza napak v predanalitiki ne more temeljiti na arhiviranih vzorcih, saj bi to pomenilo, da je
epruveta, ki ima napako, arhivirana.

V tej zvezi Drzavna revizijska komisija uvodoma pritrjuje naro¢nikovi navedbi, da se izpodbijana
dolo¢ba dokumentacije v zvezi z oddajo javhega naroCila ne nana8a na zahtevo po moznosti
pregleda »slik arhiviranih vzorcev«, kot gre mestoma razumeti vlagatelja, temve€ se nanasa na
zahtevo po moznosti pregleda »arhiviranih slik vzorcev«. Ob dejstvu, da vlagatelj (mestoma)
nepravilno tolmaci izpodbijano dolo¢bo kot zahtevo po moznosti pregleda »slik arhiviranih
vzorcev, se posledi€no za neutemeljene izkaZejo vse vlagateljeve navedbe, ki so iz omenjenega
nepravilnega razumevanja izvedene. Navedeno tako velja tudi za vlagateljevo trditev o tem, da
se prepoznavanje napak v predanalitiki ne more izvajati na podlagi arhiviranih vzorcev, saj bi to
pomenilo, da je epruveta z napako arhivirana, kar pa je nedopustno.

Dalje vlagatelj ze sam pravilno ugotavlja, da naronik ne zahteva arhiviranja vzorcev v
povezanem hladilniku, temve€ zahteva digitalno arhiviranje slik vzorcev (epruvet) in moznost
pregleda teh slik na predanalitskem sistemu, zgolj navedbe v zvezi s slednjo zahtevo pa je
Drzavna revizijska komisija posledi¢no tudi obravnavala.

V tej zvezi je strokovnjak uvodoma pojasnil, da predanalitika vklju€uje vse postopke pred analizo,
kot so pravilno oznacevanje, izbira ustrezne epruvete, volumen vzorca, HIL (hemoliza, ikterus,
lipemija), prisotnost strdkov, kontaminacija ipd. Iz strokovnega mnenja nadalje jasno izhaja, da je
odkrivanje in prepoznavanje napak v predanalitiki na podlagi arhiviranih slik vzorcev mozno. Tako
je na podlagi arhiviranih slik vzorca v predanalitiki mogoce prepoznati nepravilno izbrano epruveto
(saj je na sliki vidna barva oziroma znamka epruvete), prav tako je s pomocjo slike mogoce
prepoznati napacno oznacen vzorec (na sliki je namre¢ mogoce preveriti ¢rtno kodo oziroma
etiketo). V kolikor je na sliki jasno viden nivo tekoCine, je s pomocjo slike — glede na pojasnila
strokovnjaka — mogoCe odkriti prenizek oziroma napacen volumen vzorca, poleg tega slika
omogoca tudi ugotovitev prisotnosti strdkov (Ce so ti vidni).

Glede na navedena pojasnila strokovnjaka, ki jih Drzavna revizijska komisija ocenjuje kot
nedvoumna in prepricljiva, ne nasprotujeta pa jim niti stranki postopka, gre ugotoviti, da je na
podlagi pregleda arhiviranih slik vzorcev v okviru predanalitskega sistema mogoc¢e odkriti oziroma
prepoznati doloCene napake, kot so npr. napacne epruvete, napacne oznake vzorcev, prenizek
volumen ali vidni strdki v vzorcu. Ker iz naroénikovih navedb izhaja, da je naro¢nik izpodbijano
zahtevo dolo€il (tudi) z namenom prepoznave napak v predanalitiki z uporabo slik arhiviranih
vzorcev, se ni mogoce strinjati z vlagateljem o tem, da naro¢nik za dolocitev izpodbijane zahteve
nima objektivno opravicljivih razlogov, posledi¢no pa se tudi ni mogoce strinjati z vlagateljem o
tem, da je sporna zahteva namenjena zgolj omejevanju konkurence.
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Ob upostevanju navedenega Drzavna revizijska komisija ugotavlja, da je naro¢nik v konkretnem
primeru uspel izkazati, da razlog prepoznavanja napak v predanalitiki v okoli€inah obravnavane
zadeve upraviCuje doloCitev zahteve po mozZnosti pregleda vzorca s kamero na predanalitskem
sistemu. Ker je torej naroCnik doloCitev navedene zahteve uspel upraviCiti Ze z razlogom
prepoznavanja napak v predanalitiki, Drzavna revizijska komisija v nadaljevanju ni obravnavala
navedb v zvezi z drugim razlogom, s katerim je naro€nik upravi€eval doloCitev izpodbijane
zahteve, saj slednje na odloCitev o upravi¢enosti te zahteve ne bi ve€ mogle vplivati.

X. Zahteva, da mora predanalitski sistem imeti centrifugo, ki omogoc¢a centrifugalno silo
4.000g

Vlagatelj je v zahtevku za revizijo zatrjeval, da je izpodbijana zahteva dolo¢ena zgolj z namenom
omejevanja konkurence in preferiranja enega ponudnika. Izpodbijano zahtevo lahko namre¢ po
navedbah vlagatelja izpolni samo sistem proizvajalca Roche, naro¢nik pa zanjo nima objektivho
opravicljivih razlogov. Ob upostevanju navedenega je vlagatelj predlagal umik oziroma
razveljavitev izpodbijane zahteve.

Narocnik je v odlocitvi o zavrnitvi zahtevka za revizijo navedel, da izpodbijano zahtevo umika,
navedeno pa je zatem zapisal tudi v odgovoru na vpraSanje, ki je bilo na portalu javnih narocil
(kot zadnje v zvezi z izpodbijano zahtevo) objavljeno dne 10. 2. 2025 ob 13.42. Nadalje je
narocnik dne 25. 2. 2025 na portalu javnih naro€il (pod st. objave JN009266/2024-EUe16/01-
P04) objavil Se dokument, ki po vsebini predstavlja Cistopis dokumentacije v zvezi z oddajo
javnega narodila, v katerem je izpodbijana zahteva precrtana.

Drzavna revizijska komisija ugotavlja, da je naro¢nik z odgovorom na vprasanje, ki je bilo na
portalu javnih naroCil objavijeno dne 10. 2. 2025 ob 13.42, spremenil dokumentacijo v zvezi z
oddajo javhega narocila na nacin, da je izpodbijano zahtevo umaknil, dejstvo, da izpodbijana
zahteva ni ve€ v veljavi, pa izhaja tudi iz Cistopisa dokumentacije v zvezi z oddajo javhega
narocila, na portalu javnih naro il objavljenega dne 25. 2. 2025.

Ker je torej narocnik po vloZitvi zahtevka za revizijo Ze sam spremenil dokumentacijo v zvezi z
oddajo javnega naroCila v skladu s predlogom vlagatelja in je izpodbijano zahtevo umaknil,
vsebinska presoja zakonitosti izpodbijane (Ze razveljavljene) zahteve v revizijskem postopku ni
vel potrebna, saj odloCitev Drzavne revizijske komisije ne bi ve€ mogla vplivati oziroma izbolj3ati
vlagateljevega pravnega polozaja v postopku oddaje javnhega narocila. UpoStevaje navedeno je
Drzavna revizijska komisija naro¢nikovo spremembo dokumentacije v zvezi z oddajo javnega
narocila Stela za konkludentno ugoditev zahtevku za revizijo v tem delu — vlagatelj je namre¢ z
navedeno spremembo dokumentacije v zvezi z oddajo javhega narocila dosegel, za kar se je
zavzemal z zahtevkom za revizijo, tj. umik zahteve, da mora predanalitski sistem imeti centrifugo,
ki omogoc€a centrifugalno silo 4.000 g.

XI. Sklepno

Upostevaje vse navedeno je DrZzavna revizijska komisija na podlagi prvega odstavka 39. ¢lena
ZPVPJN ugotovila, da je naroénik s spremembo dokumentacije v zvezi z oddajo javnega narocila
deloma Ze sam ugodil zahtevku za revizijo, in sicer mu je ugodil v delu, ki se nanasa na zahtevo,
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da obstojnost reagentov za preiskave na imunokemijskem delu analitskega sistema po odprtju
ne sme biti krajSa kot 77 dni (11 tednov) z eno dovoljeno izjemo, in v delu, ki se nanasa na
zahtevo, da mora imeti predanalitski sistem centrifugo, ki omogoca centrifugalno silo 4.000 g.

Dalje je DrZzavna revizijska komisija na podlagi druge alineje prvega odstavka 39. ¢lena ZPVPJN
zahtevku za revizijo ugodila in dokumentacijo v zvezi z oddajo javhega narocila razveljavila v
delih, ki se nana$ajo na zahtevo, da mora biokemijski in ISE del analitskega sistema omogocati
analizo 300 vzorceyv ali ve€ za doloCanje elektrolitov na uro; zahtevo, da mora imunokemijski del
analitskega sistema omogocati analizo 300 testov na uro ali vec; ter zahtevo, da mora
imunokemijski del analitskega sistema uporabljati najveé 2-tockovno kalibracijo.

V preostalem delu je Drzavna revizijska komisija zahtevek za revizijo na podlagi prve alineje
prvega odstavka 39. ¢lena ZPVPJN zavrnila kot neutemeljenega.

Skladno s tretjim odstavkom 39. ¢lena ZPVPJN Drzavna revizijska komisija naro¢nika napotuje,
naj v primeru, e se bo odlo€il nadaljevati s postopkom oddaje konkretnega javnega narocila, pri
dolocitvi tehni¢nih specifikacij ravna v skladu z dolocili 68. ¢lena ZJN-3 ter pri tem uposteva tudi
ugotovitve iz te odlocitve.

S tem je utemeljena odlocitev Drzavne revizijske komisije iz 1. toCke izreka tega sklepa.

Vlagatelj je v zahtevku za revizijo zahteval tudi povrnitev strodkov postopka pravnega varstva.

Ce je zahtevek za revizijo utemeljen, mora naroénik v skladu s tretjim odstavkom 70. &lena
ZPVPJN iz lastnih sredstev vlagatelju povrniti potrebne strodke, nastale v predrevizijskem in
revizijskem postopku, vklju¢no s takso.

Drzavna revizijska komisija je glede na navedeno vlagatelju na podlagi 70. ¢lena ZPVPJN in
skladno z Odvetnisko tarifo (Uradni list RS, §t. 2/2015 s sprem.; v nadaljevanju: OT) kot potrebne
priznala naslednje opredeljeno navedene stroSke:

- strodek platane takse za predrevizijski in revizijski postopek v visini 4.000,00 EUR

- stroSek odvetniskih storitev za sestavo zahtevka za revizijo v viSini 9.000 tock po tar. st. 44/1
OT, kar ob upostevanju vrednosti tocke 0,60 EUR in 22 % DDV (pooblas€ena odvetniSka
druzba je zavezanka za placilo DDV) znasa 6.588,00 EUR,

- izdatke v pavSalnem znesku v viSini 100 toc¢k (in sicer 2 % od skupne vrednosti storitve do
1.000 to€k in 1 % od presezka nad 1.000 tock), izraCunane v skladu s tretjim odstavkom 11.
¢lena OT, kar ob upostevanju vrednosti tocke in 22% DDV znasa 73,20 EUR, presezek do
priglasene viSine 110 tock pa je zavrnila, saj za njegovo priznanje ni podlage v OT, ter

- stroSek izdelave strokovnega mnenja v platanem polovicnem znesku, tj. stroSek v visSini
900,00 EUR (celotni stroSek izdelave strokovnega mnenja je v konkretnem primeru znasal
1.800,00 EUR).

Drzavna revizijska komisija pa vlagatelju ni priznala stroSka odvetniskih storitev za sestavo vioge
zdne 29. 1. 2025, s katero se je opredelil do navedb naroénika iz odlo€itve o zavrnitvi zahtevka
za revizijo, ter vloge z dne 27. 2. 2025, s katero se je opredelil do navedb naro¢nika iz vioge z
dne 20. 2. 2025. Ta stroSek po oceni Drzavne revizijske komisije ni bil potreben (peti odstavek
70. ¢lena ZPVPJN v povezavi z osmim odstavkom istega ¢lena), saj navedbe v omenjenih viogah
niso bile bistvene in niso pripomogle ne k hitrejSi ne k enostavnejsi resitvi zadeve. 1z enakega
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razloga DrZavna revizijska komisija vlagatelju tudi ni priznala stroSka odvetniSkih storitev za
sestavo vloge z dne 13. 3. 2025, s katero se je vlagatelj opredelil do strokovnega mnenja.

Drzavna revizijska komisija je tako vlagatelju kot potrebne priznala stroske v visini 11.561,20
EUR, vi§jo stroSkovno zahtevo vlagatelja pa je zavrnila. Ker je vlagatelj z zahtevkom za revizijo
uspel le delno (ij. glede petih od desetih izpodbijanih tehni¢nih zahtev), je Drzavna revizijska
komisija nadalje odlocCila, da se vlagatelju — v skladu z doseZenim uspehom v revizijskem
postopku, ki ga ocenjuje na 1/2 — povrne le 1/2 potrebnih stroSkov, nastalih v postopku pravnega
varstva, tj. 5.780,60 EUR (prim. drugi odstavek 154. ¢lena ZPP; v povezavi s prvim odstavkom
13. ¢lena ZPVPJN).

Naro¢nik je vlagatelju priznane strodke dolZzan povrniti v roku 15 dni od prejema tega sklepa, v
primeru zamude skupaj z zakonskimi zamudnimi obrestmi, ki te€ejo od prvega dne po poteku
roka za prostovoljno izpolnitev do pladila.

S tem je utemeljena odlocitev Drzavne revizijske komisije iz 2. to¢ke izreka tega sklepa.

Pravni pouk:
Upravni spor zoper to odlocitev ni dovoljen.

Predsednica senata:
Dr. Mateja Skabar,
Clanica Drzavne revizijske komisije

Vrociti:

— vlagatelju — po pooblaséencu,
— narocniku,

- RS MJU.

Vloziti:
— Vv spis zadeve, tu.
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