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lJredzarazmatranje Zalbi, rjeSavajudi po Zalbi ponutlada PHOENX PHARMAd.o.o.

Bije[iinabroj:8!4-yl-pni od 11.06.2021. godine, izjavljenoj naodluku_ broj:60'044-2685E

oi til,Oe.ZOZt godine, Ugovornog organa KliniCki c€ntar univerziteta Sarajevo, Sarajevo, u

port pt javne iabavke Liijekovi vsnozt iz razlldi_tih gupa po ATC kl-asifftaciji za ponebe

svih klinika KCUS-a -LOT,l4, na osnovu trI.103. i Cl.l I l. Zakonao javnim nabavkama Bosne

ift"rr"gonin. (SluZbenigtasnikniff' broi:39114),idlana 193.st 1.i2.,id1.230 stav 1.Z*ona
; ;;;", poitupku l"Sluzbeni glasnik B rHl" br:29102,12104,93109 i 4ll13) na sjednici Ureda

zararratranjeZaibi, odrZanol dana 29.07.2021. godine donio je:

RJESENJE

l. ZatbaponuttaraPHOENIXPHARMAd.o.o.Bijeljinabroj,st+-J!-eAl_odII.06.202I.
godine usvaja- PoniStava se odluka broj:60-044-26858 od 03.06.2021. godine u

odnosu naLOT M predmetrre javne nabavke.

2. Poni5tava se Tenderska dokumentacija i ObavjeStenje o nabavci broj: 893-l-1-207-3-

l5gt2l objavljeno na Portalu javnih nabavki, datum slanja obavjestenja na objavu

26.03.2021. godine u odnosu rcLOT 44 predmetne javne nabavke'

3. povrat uptadJnih sredstava na ime naknade Zalbenog postupka u iznosu od 2.500,00 KM

ponutladu PHOENX PH.ARMA d.o.o. Bijeljina izvrsit 6e se na osnovtl posebnog

Rje5enja ovog organa.

OBRA ZLOT'ENJE

Ugovorni organ, Klinidki centar univerziteta Sarajevo, Sarajevo, objavio je

Obavje5te-nje o nabavlci broj: 893-1-1-207-3-l59l2l na Portalujavnih nabavki, datum slanja

ouaviesten3a na objaw 26.63.2021. godine, u postupku javng ryuav[e-ltj.ekovil]912021 
tz

raztiSititr grupa po AIC klasifikaciji za potrebe svih klinika KCUS-a -LOT,l4.
Nitoi p'roveaenog postupka ugbvorni organ je donio Odluku broi:60'04426858 od

03.06.202L. godine, kojom se postupak za LOT 44 poniStava.

Nezaiovoljan *Orzu.;e", nuuid"n" Odluke broj:60-04-4-2685E od 03.06.2021. godine

zalirelj PHoENx PHARMA d.o.o. Bijeljina je izjavio zalbu broj:814'Y-Pl2l od 11.06.2021.

godine.- 
ugoromi organ je postupaju6i u skladu sa odredbama dl. 100. stav (5) Zakona o javnim

nabavkarna, proslijeiio-navedenuZalbu Uredu za razmatranje lalbi zaiedno sa I4ia5njenjem u

kojem se izjaSnjava o Zalbenim navodima i kompletnom dokumentacijom'



Laliteli u talbi navodi:
- U obrazloZenju oZalbene Odluke Klini0kog Cenha Univerziteta u Sarajew broj 60-

M4-26858 od 03.06.2021. i lzvjeSaja broj 10-334-26439 od 02.06.2021.
navedeno je da je ponuda ponu<la(a Phoenix Pharma d.o.o. za LOT ,t4 nije
prihvaden4 jerje dostavljena ponuda za pra5ak za rastvor za infizijq a tenderskom
specifikacijom je taZena iqiekcija. U specifikaciji tenderske dokumentacije broj A-
l3452l za LOT 44 propisano je slede6e: Amfotericin B Inj. 50mg.Ponuda

dostavljena od ponutlaiaEaliau, za LOT 44 odgovara tenderskoj specifikaciji
preparata s obzirom da odgovara tehnidkoj specifikaciji taZenog preparata. Naime,
generidki naziv ponutlenog preparata Amphotericin B Bharat pra3ak za rastvor za

infuziju (generidki naziv u zemlji porijekla Liposomal Amphotericin B for Injection
50 mgl/ial) i naZenog Amfotericin B Inj. 50mg je Amphotericin B, a nadin
primjene je stacionama primjena putem intravenske infuzije. Terapijske indikacije
su takode identi0ne.Takode i referentni proizvod na osnovu kojeg je razvijen
Amphotericin B Bharat (naziv u zemlji porekl4 Amphonex, generidki naziv u zemlji
porekla Liposomal Amphotericin B for Injection 50 mg/Vial) je Ambisome@ 50 mg
- originator proizvotlada Gilea4 takotler je u farmaceutskom obliku pra5ka za

koncenhat za disperziju, naCin upotrebe za intravensku infrrziju.Prema tome, nadin
primjene svih navedenih preparata je putem intravenske infuzije, a INN svih
navedenih preparat je Amphotericin B. Ugovorni organ nije smio odbiti ponudu sa

obrazloZenjem da ponudena roba ne odgovara specifikaciji imaju6i u vidu da
preparat kojije ponutlad ponudio ujednakoj mjeri odgovara tehnidkoj specifikaciji
Tenderske dokumentaclig posebno imaju6i u vidu dinjenicu daje ponutleni preparat

u jedinom farmaceutskom obliku koji postoji registrovan kod Agencije za lijekove
i medicinska sredstva BIH.Izmedu traZenog farmaceutskog oblika Amfotericin 50

mg Injekcija i ponudenog Amphotericin 50 mg pra5ak z2 ra.*vot za irfiu,i}u
su5tinski ne postoji razlikajer se oba preparata primjenjuju intravenskom infuzijom
u periodu od 30 do 60 minuta" U prilogu dostavljamo dokumentaciju kojom se

potwtluje istovjetnost preparatalijek Amfotericin 50 mg je namijenjen za

stacionirana upotrebr; Sto znadi pod nadzorom ljekara i za pacijents koji su ved

razvili rezistenciju na druge antibiotike i nalaze se na stacionarnom lijedenju. Cak i
da se radi o razli0itim nadinima aplikac[ie injekciono ili putem infuzije, Sto ovdje
nije sludaj, oba natrina spadaju u parenteralnu aplikaciju i oba farmaceuJska oblika
imaju potpuno iste indikacije i nadin adminisfacije.Kao posebno bitno Zalilac istile
da se svi postojedi preparati registrovani na trZiStu BlHjavljaju u potpuno istom
farmaceutskom obliku kao pralak za rastvor za InfiEiju, te da nema preparata u
obliku injekcije, a da je zakonska ohveza Ugovornog organa da se tehnidke
specifikacije odretluju s obzirom na evropska tehnidka odobrenja i
bosanskohercegovadka tehnidka odobrenj4 tj u konkretnom sluCaju s obzirom na

postoje6e ivaie& dozvole zalijek

Prije nego Sto se upustio u meritomo odludivanje, ovaj organ je pristupio provjeri
formalnih pretpostavki za ulaganje Zalbe, koje moraju biti ispunjene na strani ialitelja kako bi
se uopde pristupilo njenom rje5avanjq a odnose se na uslovljene pretpostavke u skladu sa

Ilanom 227.Zakorao upravnom postupktl d1.109 i dl.lll Zakona ojavnim nabavkama BiH
i uwrdio da su ispunjeni uslovi za postupanje po istoj na nadin kako defrniSu odredbe pozvanih

trlanova.
Nakon Sto su prednje pretpostavke preispitane, ovaj organ je uvidom u dostavljenu

dokumentacijg te analizom svakog dokaza pojedinadno i u njihovoj me<lusobnoj vezi, a u
odnozu na Zalbene navode i propisani zakonski postupals odlu0io kao u dispozitiw odluke.



Polazeti od navoda lalitelja koji istide da u obrazloZenju oZalbene Odluke l(inidkog
Centra Univerziteta u Sarajevu broj 60-M4-2685E od 03.06.2021. i Izvje5taja broj 10-334-
26439 od02,06.2021. navedeno je da je ponuda ponu<Iatra Phoenix Pharma d.o.o.zaLOT M
nije prihvadena, jer je dostavljena ponuda za pratak za rastvor za trl.fuaju, a tenderckom
specifikacijom je taZena injekcija- U specifikacijitenderske dokumentaciji broj A-1345121 za
LOT 44 propisano je sliiedefe:Amfotericin B Iqi. 50mg.Ponuda dostavljena od
ponutlada/ZaliocazaLOT 44 odgovara tendenkoj specifikaciji preparata s obzirom da odgovara
tehnidkoj specifrkaciji traZenog preparata Naime, generidki naziv ponutlenog preparaa
Amphotericin B Bharat prahk za mstvor u inftziju (generidki naziv u zemlji porijekla
Liposomal Amphotericin B for Injection 50 mg/Vial) i taZenog Amfotericin B lqi. 50mg je
Amphotericin B, a nadin primjene je stacionarna primjena putem inhavenske infizije.
Terapljske indikacije su takode identidne.Takode i referentni proizvod na osnovu kojeg je
razvijen Amphotericin B Bharat (naziv u zemlji porekl4 Amphonex, generidki naziv u zemlji
porekla Liposomal Amphotericin B for Injection 50 mgf/ial) je Ambisome@ 50 mg - originator
proizvodaCa Gilea4 takoder je u farmaceutskom obliku pralka za koncenfat za disperzijrl
nadin upotrebe za inhavensku infirziju.Prema tome, nadin primjene svih navedenih preparata je
putem inffavenske infuzije, a INN svih navedenih preparatje Amphotericin B. Ugovorni organ

nije smio odbiti ponudu sa obrazloZenjern da ponutlena roba ne odgovara specifikaciji imajudi
u vidu da preparat kojije ponudad ponudio ujednakoj mjeri odgovara tehnidkoj specifikac[ii
Tenderske dokumenacijg posebno imajudi u vidu Cinjenicu da je ponutleni preparat u jedinom

farmaceutskom obliku koji posoji registrovan kod Agencije za l[jekove i medicinska sredstva

BlH.Lanetlu traZenog farmaceutskog oblika Amfotericin 50 mg Injekciia i ponutlenog
Amphotericin 50 mg pra9k za rustvot za infuziju suStinski ne postoji razlika jer se oba
preparata primjenjuju intavenskom infirzijom u periodu od 30 do 60 minuta. U prilogu
dostavljamo dokumentaciju kojom se potwtluje istovjetrrost preparata.Lijek Amfotericin 50 mg
je namijenjen za stacionirana upotebu, Sto anadi pod nadzorom ljekara i za pacijente koji su

vel razvili rezistenciju na druge antibiotike inalaze se na stacionamom lijedenju. Cak i da se

radi o razli0itim nadinima aplikacije injekciono ili putern infuzije, Sto ovdje nije slu&j, oba

na{ina spadaju u parenteralnu aplikaciju i oba fannaceutska oblika imaju popuno iste indikaclje
i nadin administracije.Kao posebno bitno Zalilac istide da se svi postoje6i preparati registrovani
na trZi5tu BIH javljaju u popuno istom farmaceutskom oblikq kao pra5ak za raswor za Infirzijq
te da nema prcparata u obliku injekcije, a daje zakonskz obaveza Ugovornog organa da se

tehnitrke specifikacije odreduju s obzirom na ewopska tehnidka odobrenja i
bosanskohercegovaCka tehnidka odobreqja, tj u konkretnom slutraju s obzirom na postojede i
vaZede dozvole za l[jek.

U IzjaSnjenju na Zalbu ugovorni organ navodi:

,fonutlad Phoenix Pharma d.o.o. nije dostavio ponudu u skladu sa uslovima propisanim
tenderskom dokumentac[jom za predmetnu nabavku i ona ne odgovara taZenom preparafu

opisanom kao TENDERSKA DOKUMENTACUA tj. tenderska specifikacija (anex 3).

U tabelarnom pregledu Anex-a 3 ftolona 3) navedenje generilki naziv, oblik ijadina potrebnog
preparata. U predmetnoj nabavci traZene su injekcije.
Od Agencije za lijekove i medicinska sredstva BIH izdaje se Rje5enje za stavljanje u promet
gotovog lijeka gdjeje obavezan podatak Farmaceutski oblik lijek. U priloZenom rje5enju od

Agencije za lijekove za ponu<leni preparat Amphotericin B Bharat navedenoje pralak za rastvor
za infuziju
il
- Komisija je prilikom raanaffanja ponude, ponutlala Pheonix Phanna d.o.o. odbila uz

obrazloZenje da nije ponutlen adekvatan fannaceutski oblik lijeka iako se radi o preparatu

traZenog generidkog naziva. Iz tenderske dokumentacijeje vidljivo da se nigdje ne navodi nadin



aplikacije lijeka npr. intamuskularno, intravenoano, oralno itd. pa to nije mogao biti ni osnov

,i a"f.i" *i""t ,i:e ponude. Nadin aplikacije lijeka (njegova primjena ) i farmaceutski oblik

lilieka su razliditi pojmovi. Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima (Sl.glasnik BIH
b;.58/08 ) u Clanu j. dehnisani su pojmovi koji se koriste u ovom zakonom, u konkretnom

slulaju navodi: p) Bioekvivalencijaje stepen sliEnosti lijekova koji se post'rZe:

l) - 
ako su falmaceutski ekvivalentni (ako imaju istu koliUinu ise aktivne supstance u istoj

farmaceutskoj formi),
2) ako su fannaceutske alternative (ako imaju isti terapeutski dio molekule s razliEitom

kemijskom formom aktivne supstance, jadinom ili farmaceutskom fonnom),

ili
3) ako su njihove bioraspoloZivosti po brzini i obimu poslije davanja iste molame doze do te

mjere slidni da se dostigruti efekti sigumosti i efikasnosti mogu smatrati sultinski slidnim.

t)iarmaceutski oblik je oblik lijeka pogodan za primjenu (tablete, kapsule, masti, rastvori za

injekcije itd).

Na osnovu navedenog, radi se o farmaceutskoj alternativi, koja shodno uslovima koji se raZe

prsdmetnom tenderskom dokumentacijom, nije prihvatljiva.

Ta6kom 2.4. tenderske dokumentacije, tehnidkom specifikac[iom se propisuje daje ista sasavni

dio tenderske dokumentacije kao poseban prilog - Aneks 3. a dobavljadima nije dozvoljeno da

dostavljaju alternativne ponude u predmetu nabavke.

- Komisija je sagledala sva pitanja ponutlala objavljenih na portal E-nabarke o predmetnoj

nabavci iaop u prilogu) i konsatovala da ponutlad nije imao dodatnih konsultaclja za

navedeni LOT ,14. Cijenedi navedeno ponutlad je propustio priliku da nakon preuzimanja

Tenderske dokumentacije utvrdi, poSavi upit ifaZi dodatno pojainjenje od strane Ugovomog

organa kao i da provjeri da nije do5lo do previda ili tehnidke greske na nadin kako su

tontattiralytaZili drugi ponutlaCi. Zakon o javnim nabavkama pruZa moguCnost postavljanja

pitanja i taZenja poja5njenja na bilo koji dio tenderske dokumentacije i specifrkacije Sto

podnosilac Zalbe n[ie uradio iako je za isto imao dovoljno vremena-

ironudaC takotler nije iskoristio svoje zakonsko pravo u skladu sa dlanom l0l, stav l. pod

tadkom b.) AN, odnosno isti nije uloZio Zalbu na tendersku dokumentac[ju tj. specifikaciju a

saglasno elanu 101. stav 6. Zakom, ukoliko Zalilac propusti dal4avilalbu od stava l. do 5.

ov-og dlana gubi pravo traZiti ispitivanje zakonitosti po istom osnow u kasnijoj fazi postupka.

Naprijed navedeno u potpunosti demantuje ialbene navode kao i sam osnov Zalbe koji su

*Stinlti kontadiktorni predmetnom postupim nabavke, nisu nidim dokazani i odigledno

l7a;alavaju subjektivan $av laliwa odnosno njegovo nezadovoljstvo donesenom odlukom

ugovornog organa.
rv
Izbor oblika lijeka ovisi o naiinu uno5enja lijeka u organizam, o mjestu njegova djelovanja,

brzini nastupa i Zeljenoj duljini djelovanja, o mogudem nepoZeljnom podraZivanju sluznice

Zeluc4 sposobnosti upijanja (apsorpciie) u organizam.

V
- Agencija za lljekove i medicinska sredswa propisuje tzd;rn nazive farmaceutskih oblika

lijekova,-koji su obavezujudi za proizvoda&, distributere i korisnike, (spisak objavljen

05.04.2019)
Zaklju0ak:

prihvatanje promjene farmaceutskog oblika dovodi do promjene tenderske dokumentacije tj.

specifikacije.



U ovoj frzi postupka bilo koja vrsta promjene Tenderske dokumentaciji tj. specifikacije nisu

dozvoljene. Prihvatanjem ponude ponutlada Phoenix Pharma d.o.o. za LAT 44 smanjila bi se

mogudnost sudjelovanja drugih ponudada koji su mogli, a nisrl ponuditi alternativne
farmaceutske oblike i to bi dovelo u pitanje ftansparentnost i konkurenhost postupka"

Uvidom u spis ovaj organje utvrdio slijedede:

Uvidom u Aneks I Tendetskog dokumenta Obrazac za c[ienu ponude ovaj organje utvrdio da

jeaLOT 44frai*nAmfotericin B inj.50 mg.

Uvidom u ponudu ponu<latra PHOEND( PHARMA d.o.o. B[ieljina ovaj organ je utvrdio da se

na stranama 109 i 110 ponude nadazi RjSenje broj:04.07.3-l-5541118 od 10.12.2020. godine

izdato od strane Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovie kojim se

dozvoljava stavljanje u promet gotovog lijeka:
Naziv Iijeka-AMPHITERCITIN B Bharat
Proizvotlad:BHARAT SERIJMS AND VACCIMS LTD
ATC:J02AA0l
INN:amfotecirin B
Farmaceutski oblik:pra5ak za rustvot za inftziju

Iz svih prednje navedenih okolnosti proizilazi da je ugovomi organ , nejasnim i
nepotpunim pristupom pripremi predmetnog sadrlaja dokumenata postupkq doveo do

navedenih okolnosti, koje su u posledici, onemogudile nesmetano odludivanja shodno

i staknutim navodim a Zalitelja.
Ovo narodito uzev5i, Sto Zalitelj iznosi da generidki naziv ponudenog preparata

Amphotericin B Bharat ptaiak a rastvor za infuziju (generidki naziy u zemlji porijekla

Liposomal Amphotericin B for Injection 50 mg/Vial) i tralenog Amfotericin B Inj. 50mg je
Amphotericin B, a nadin primjene je stacionarna primjena putem infiavenske infirzije, da se svi
postojedi preparati regishovani na trZi5tu BIH javljaju u potpuno istom farmaceutskom obliktl
kao praSak za rastvor za Infirzijrl te da nema preparata u obliku irfekcije . Terapijske indikacije
su hkode identidne, pa ishajavanjem ugovomog organa na nadinu primjene lljeka iqiekcliom
ne samo da upuduje na nedovoljno informac[ia s tim u svezi,ved ne odgovara na osnovno pita4ie

koje se konkretno postavlj4 a toje da Ii ponudad postiZejednakowijedan udinak ukoliko nudi
pralak za rastvor za infirziju a ne kao Stoje ogranideno navedeno injekcija a pri tome, ponudad

dokazuje da se radi ojednakowijednom krajnjem u0inku koji se postiZe za pacijenta na osnovu

prirqienom lijeka kojeg nudi.
Osim navedenog nisu niti specificirane izridite i specifidne okolnosti koje ugovorni

organ ogranidava iskljudivo na nadin primjene tog lijeka putem injekc[ie.(iskusweni
pokazatelji, kvalifikacija ciljane grupe bolesnik4specifidnosti koje neminovno upuduju na

iskljudivo navedeni nadin primjene lijeka i s1....)

Sve predrfe navedeno upu6uje daje pristup ugovomog organa ne samo nadinu priprerne

sadfzaja dokumenata postupka, ve6 i naEinu provodenja radnji postupka doveo do navedenih

okolnosti da se sljedweno utwdenim propustima od strane ugovomog organa,izride posljedica

slrodno ovlastim a a d,103 Zakona.

Powat upla6enih sredstava na ime naknade Zalbenog postupka u iznosu od 2.500,00 KM
iz,ir5iti C€ se posebnim aktom, po konatrnosti ovog Rje5enja a u skladu sa dlanom lO8.stav (7)

ZN i dlanom 4. Instrukcije o naCinu uplate, kontrole i povrata naknada propisanih Elanom 108.

ZN ('SluZbeni glasnik BiII' broj: 86/14).



Uputsno o prartnom lijeht

Ovo rje5enje je konadan upravni akt. Protiv ovog rje5enja moZe se podnijeti tuZba u
upmvrom sporu pred Sudom Bosne i Hercegovine u roku od 30 dana od dana prijema rje5enja-

Taksa na tuZbu imosi 100,00 KM.

DSIED Cl
N

Dostaviti:
- PHOEND( PHARMA d.o.o. Biieljina
- KliniEki centar univeziteta Sarajevo, Sarajevo

-evidenciji
-ala
-u spis

Sarajevo, Dubrovalka 6; +387 33 259 265 Fax +387 33 259 266


