BOSNA I HERCEGOVINA BOCHA U XEPLIETOBHUHA
UREDZARAZMATRANIE ZALBI KAHIIEJIAPUJA 3A PASMATPAKE XAJIBU
Filijala/Podruznica Mostar Dunujana Mocmap

Broj: IN2-03-07-1-2148-7/21

Mostar: 23.09.2021. godine

Ured za razmatranje Zalbi BiH, Podruznica Mostar, postupajuéi po Zalbi potencijalnog
ponuditelja ,,Unifarm“ d.0.0. Lukavac izjavljenoj na Tendersku dokumentaciju u postupku javne
nabave lijekova bez albumina (Lot 4, Lot 5. i Lot 6.), ugovornog tijela JU Op¢éa bolnica ,,Prim
dr.Abdulah Naka3“ Sarajevo, na temelju &lanka 93. stavak (7), &lanka 104. i &lanka 111. stavak (1)
to¢ka c¢) Zakona o javnim nabavama (“Sluzbeni glasnik BiH” broj 39/14) na sjednici Vijeca III,
odrZanoj dana 23.09.2021. godine donio je

RIESENJE

1. Odbija se Zalba potencijalnog ponuditelja ,,Unifarm*“ d.o.0. Lukavac izjavljena na
Tendersku dokumentaciju u postupku javne nabave lijekova bez albumina (Lot 4, Lot 5. i
Lot 6., ugovomog tijela JU Opca bolnica ,Prim dr.Abdulah Naka3“ Sarajevo, kao
neutemeljena.

2. Odbija se zahtjev Zalitelja za povrat naknade uplacene na ime pokretanja Zalbenog
postupka.

ObrazloZenje

Ugovomo tijelo JU Opéa bolnica ,,Prim dr. Abdulah Nakas* Sarajevo (u daljnjem tekstu: ugovorno
tijelo) je raspisalo tendersku dokumentaciju te je na Portalu javnih nabava 12.07.2021. godine
objavilo Obavijest o nabavi broj: 1125-1-1-191-3-79/21 lijekova bez albumina 72 Lota.

Potencijalni ponuditelj ,,Unifarm* d.o.0. Lukavac (u daljnjem tekstu: Zalitelj) izjavio je zalbu na
sadrZaj navedene tenderske dokumentacije za postupak Lot 4, Lot 5. i Lota 6. predmetne nabave,
koju je ugovomo tijelo u skladu sa &lankom 100. stavak (5) Zakona o javnim nabavama,
proslijedilo ovom tijelu 06.08.2021.god.
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Zalitelj u Zalbi navodi da je Drudtvo ,,UNIFARM* d.0.0. za promet lijekova na veliko Lukavac, sa
sjedistem u Novo naselje, Bistarac bb, 75300 Lukavac, koga zastupa direktor Sabit Omi¢, dipl. ecc.
(u nastavku: ,,Zalitelj) je kao jedan od zainteresovanih ponudag dana 15.07.2021. godine preuzelo
Tendersku dokumentaciju u otvorenom postupku javne nabavke za nabavku roba - Lijekovi (bez
albumina) (u nastavku: ,tenderska dokumentacija*) br. JN-36/21, ugovornog organa JU Op¢a
bolnica ,,Prim.dr. Abdulah Naka3*“ (unastavku: ,,Ugovorni Organ®).

U skladu sa ¢lanom 101. Zakona o javnim nabavkama Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik
BiH“ br. 39/14) (u nastavku: ,,ZJN%), Zalitelj ovim putem blagovremeno, u roku od 10 dana od
dana preuzimanja tenderske dokumentacije, izjavljuje ovu ZALBU u dijelu iz Lot-ova 4, 5 i 6, jer
ista kr$i odredbe ZJN.

ZALBENI RAZLOZI

Dana 15.07.2021. zalitelj je preuzeo Tendersku dokumentaciju u otvorenom postupku javne
nabavke za nabavku roba - Lijekovi (bez albumina), kojom je tatkom 4. Tehnitka i profesionalna
sposobnost (strana 16 TD) odredeno da ,, Ugovorni organ lotove 4, 5 i 6 NE prihvata bioloski slicne
lijekove (biosimilare) “, &ime je isti nadinio povredu ZJN, bududi da je, bez navodenja bilo kakvog
razloga za to, isklju¢io konkurenciju za gore navedene LOT-ove, navodedi da isti nisu prihvatljivi,
zanemarujuéi &injenicu da lijekovi koje Ugovorni organ ,, NE PRIHVATA * u svemu zadovoljavaju
objektivne, medicinske i struéne parametre i specifikacije.

Dokaz: - Izvjestaj o preuzimanju Tedercske dokumentacije Tcnderska dokumentacija (str. 16)
-Detalji lijekova za Gensulin R, N i M30 (registracija lijeka, saZetak karakteristika, uputstvo za
pacijente)

Tenderska Dokumentacija Ugovornog Organa traZi dostavljanje ponuda za: (i) lot 4- inzulin brzog
djelovanja, otopina za inj. 100 LJ./ml, uloZak po 3ml; (ii) lot 5 - inzulin srednje dugog djelovanja
susp.za inj. 100 1.J/ml, ulozak po 3ml; i (iii) lot 6 - inzulin srednje dugog djelovanja u kombinaciji
sa inzuli.kratkog djeLinj. u uloku 100 1.J/ml, 3ml. Dakle, predmet nabavke lotova 4. 5 i 6 je
inzulin.

Lijekove koje nudi Zalioc su Gensulin R (za lot 4), Gensulin N (za lot 5) i Gensulin M30 (za lot 6)
— svi sa uloicima od 3ml. Iz rjeSenja o registraciji navedenih lijekova kod ALMBiH nesporno
proizilazi da svi navedeni lijekovi predstavljaju humani inzulin, biosimilar, koji u cijelosti
ispunjavaju uslove Tenderske Dokumentacije - svi ovi lijekovi su validno registrovani kao humani
inzulini kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH (,ALMBIH®), i imaju identi¢nu
registraciju lijeka kao i svi ostali proizvodi inzulina na trzistu BiH.

Dokaz: Detalji lijekova za Gensulin R, N i M30 (registracija lijeka, saZetak karakteristika, uputstvo
za pacijente)

Bioloki sli¢ni lijekovi (biosimilari) ispunjavaju sve objektivne tehni¢ke i medicinske specifikacije
i uslove koje se traze, zbog &ega navodenje Ugovornog organa u tenderskoj dokumentaciji da ,,NB
prihvata biolodki sliéne lijekove - biosimilare“ predstavlja tesko ograniCenje konkurencije,
suprotno &lanu 54. ZJN, koje onemogudéava u€esée u javnoj nabavci de facto generickim lijekovima
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(tj. ekvivalentnim proizvodima), koji su registrovani u BiH, u cijelosti ispunjavaju sigumosne
standarde, i imaju isto dejstvo, svrhu i namjenu kao i ,,originalni biolo3ki lijekovi.

Ovakvo razlikovanje izmedu biolo3ki originalnih lijekova i bioloski sli¢nih lijekova nije
medicinski opravdano - i jedni i drugi imaju identi&no djelovanije i koriste se za identi¢ne svrhe, te
se u cijelosti mogu koristiti za tretman osoba kojima je potreban inzulin.

Naime, biolo3ki lijekovi su proizvodi &iju aktivnu supstancu &ini bioloska supstanca, gdje se
podrazumijeva supstanca proizvedena ili ekstrahirana iz bioloskog izvora, tj. biolodki lijek je
farmaceutski preparat proizveden od supstanci koje potiu iz ljudskog ili Zivotinjskog tijela. U ove
lijekove spada npt. i inzulin.

Biolo3ki sli¢ni lijekovi (biosimilari) su nove verzije veé postojeéih, prvih bioloskih molekula, &iji
su patenti istekli. Oni se proizvode koristenjem genetskog materijala identi¢ne baze kao za biologke
lijekove. Kao i kod generitkih lijekova, biolo3ki sli¢an lijek (biosimilar) se pojavljuje kad istekne
patent originalnog lijeka.

Dakle, bioloski sli¢ni lijekovi (biosimilari) se mogu porediti sa generig¢kim verzijama lijekova,
odnosno biolo3ki sli¢ni lijekovi (biosimilari) predstavljaju ekvivalente u smislu ¢lana 54. ZJN.
Ugovorni Organ zahtijeva ,,originalne® biologke lijekove, te odbija da prihvati biolodki sli¢ne
lijekove (tj. de facto odbija generigke lijekove) koji ispunjavaju istu namjenu, $to je suprotno &lanu
54. ZJN jer se na navedeni naéin grubo ograniava konkurenciia.

Na trZi$tu BiH su trenutno registrovana 4 (Zetiri) proizvoda inzulina koja bi se mogla ponuditi za
lotove 4, 5 i 6 Javne Nabavke - to su proizvodi Gensulin proizvoda&a Bioton S.A. (koje je ponudio
Zalitelj - dvije registracije za dva pakovanja), te proizvodi konkurentskih proizvodada - proizvod
Humulin proizvodaca Eli Lilly, te proizvod Insuman, proizvodaca Sanofi Avcntis.

Pregled svih lijekova inzulina (INN — aktivna supstanca lijeka insulin) koji su registrovani na
trziStu BiH je dat u tabelama ispod:

TABELA 1 - INZULIN BRZOG DJELOVANIA, ULOZAK 3ML (LOT 4)

IATC broj [Naziv Proizvoda¢ 10bUk JaCina  Pakovanje  [Terapijske indikacije
5 ulozaka (Koristi se za Ujcécnjel
staklo tipa I)bolesnika sa|

otopina  za| po 3 Secernom bolesti

A10ABO1 N EU Lilly  linjekciju u.1 00 otopine zakojima je inzuUn|

R y ij/lmL |7
ulosku injekciju  (1jpotreban za|
blister), drZavanje
kutiji omeostaze glukoze.
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h

al S napunjenih
rastvor 2 enova po 3Diabetcs mellitus z
INSUMAN [Sanofi-  finjekciju  u100 [ po. 3 -1abet :]
IA10ABO1 . . . . ml rastvora zakoji je neophodn
Rapid Aventis napunjenom fi.j./lmL [ , .. e
benu m_]e.l.(.cuu, erapija inzulinom.
Akutm
Terapija pacijenata s
S staklenj:liijabetes melituso
patrona za penkojima je inzuli
GENSULIN | . rastvor  zall00 sa 3 ml (lpotreban z
AL0ABOL | Bioton S.A. | ekciju  fij/imL blister sa Sodrzavanje
atrona), uI:ormalnog
ﬁutiji metabolizma glukoze,
Gestacijski dijabetes.
Terapija pacijenata s
dijabetes melituso
10 ml rastvorakojima je inzuli
GENSULIN | . rastvor  zall 00 za injekciju (1potreban z
AL0ABOL o Bioton S.A. 4 ekciju  fij/lmL pogica), drsavanje
lkutiji ormalnog
etabolizma glukoze.
estacijski dijabetes.
TABELA 2 - INZULIN SREDNJE DUGOG DJELOVANJA, ULOZAK 3ML (LOT 5)
IATC broj [Naziv Proizvoda¢ |ObUk Jatina  [Pakovanje  [Terapijske indikacije
5 uloZakaKoristi se za Ujecenje
(staklo tipa I)bolesnika sa
lsuspenzija zaj o 3 Sedernom bolestil
A10ACO1 HUMULIN EU Lilly  finjekciju u.1 90 :uspenzije zakojima je inzuUn|
N ij/lmL |
ulosku injekciju  (1potreban za
bhster), ujodrZavanje
kutiji homeostaze glukoze.
S napunjenih
enzija za enova po 3Diabetcs melUtus z
A10ACO1 INSUMAN  Sanofi- is::isel:(cijl.lJ u 100 fnl susp:nzij oji je neoptll:odn
{Basal Aventis ; 1.j./1 mL e .
napunjenom za injekciju, xerapua inzuUnom.
penu tiji
S  staklenihTerapija pacijenata sa|
GENSULIN | . suspenzija zafl 00 atrona za pendijabetes meUtusom
A10ACOL N Bioton 5.A. injekciju  f.j/1 mL Is)a 3 ml (lkojima je inzuUn
blister sa 5 otreban za
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Eﬁtrona), uodrzavanje
tiji normalnog
metabolizma glukoze.
Gestacijski dijabetes.
Terapija pacijenata saw
dijabetes melitusom|
10 ml . C .
) suspenzije 2 ojima je inzulin
Al0acor [CENSULIN g, ons.a, [uspenziiazgl0 b . o potreban. 23
N injekciju  fi.j/1 mL . drZavanje
bodica),
lutiji onnalnf)g
etabolizma glukoze.
estacijski dijabetes.

TABELA 3 - INZULIN SRED.DUG.DJEL., U KOMBINACIHI, ULOZAK 3ML (LOT 6)

ATC broj [Naziv Proizvoda¢ 10ObUk Jadina akovanje  [Terapijske indikacije
5  staklenihKorisd se za Ujecenje
uloZaka sa 3bolesnika sa|

isuspenzija zaj ml suspenzijgSeéernom bolesti

A10ADO1 HUMULIN EU Lilly  |injekciju u.1 OO 7a injel::iju-(l ojima je inzulin

M3 3 i.j./1 mL
ulosku bUstcr otreban zal
pakovanju), uodrzavanje
kutiji omeostaze glukoze.
S napunjeni
suspenzija zal enova po 3Diabetes melUtus z
A10ADO1 }INSUMAN Sanofi- injeicijuj u 100 1 susp:nzij 0ji je neophodn:|
Comb 25 Aventis . i.j./1 mL ey . e
napunjenom a injekciju, uterapija inzulinom.
penu tiji
Terapija pacijenata sa|
S stakleni:liijabetes melitusom;
atrona za penkojima je inzulin
GENSULIN | . suspenzija zall 00 a 3 ml (ljpotreban y£)

A10ADOI M30 [Bioton S.A. injekciju  fi.j/l mL [ohster sa 5pdriavanje

atrona), qurmalnog
tiji metabolizma glukoze.
Gestacijski dijabetes.
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10 ml erapija pacijenata s

suspenzije z

ijjabetes melitusom

IGENSULIN suspenzija za1 00 ojima je inzulin
A10aD01 [CENSULIN . von s.4, puspenzija zal( injekeiju (1 "2
fM30 injekciju  fi.j/l mL . otreban za|
bodica), . )
drZavanje
tiji
ormalnog

Gestacijski dijabetes.

metabolizma glukoze.

Iz iznad navedenih tabela nesporno proizilazi da i biologki inzulini (Humulin proizvodaca Eli Lilly
i Insuman proizvodaga Sanofi-Avends) i bioloski sli¢ni inzulini (Gensulin proizvodaca Bioton)
imaju iste karakteristike, isti oblik, istu ja€inu, istu vrstu pakovanja, iste terapijske indikacije, i
identi¢an ATC broj, dakle da se radi o medusobno zamjenjivim proizvodima koji ispunjavaiju iste
tehnicke specifikacije.
DOKAZ: m Tehnicke specifikacije za lotove 4, 5 i 6 iz Aneksa 2 Tenderske
Dokumentacije —
- Detalji lijeka za lijekove Gensulin R, Gensulin N i Gensulin M30, preuzeti sa
stranice ALMBiH, sa uputama za pacijente i kratkim saZetkom svojstva lijeka;
- ,,Detalji lijeka* za humane bioloske inzuline Humulin i Insuman konkurentskih
proizvodada, preuzeti sa stranice ALMBiH, sa uputama za pacijente i kratkim
saZetkom svojstva lijeka;
Pri ovome, Zalitelj posebno isti¢e da svu ovi proizvodi imaju identi¢an ATC broj, i da se radi o
ATC broju koji je traZen u Tenderskoj Dokumentaciji.
ATC broj ustvari predstavlja oznaku prema anatomsko-terapijsko-hemijskoj (ATC) klasifikaciji, a
§to je medunarodno prihvaéeni klasifikacioni sistem za medicinske proizvode, koji propisuje
Svjetska zdravstvena organizacija. Svakom nezastiéenom imenu lijeka (ili kombinaciji ljekovitih
supstanci) odgovara $ifra od sedam alfanumeri¢kih karaktera razvrstanih u 5 nivoa klasifikacije.
Dakle, ATC broj odreduje tacnu vrstu lijeka o kojem se radi.

Inzulin koji je traZen za lot 4 Tenderske Dokumentacije ima genericki naziv “Inzulin brzog
djelovanja otopina za inj. 100 LJ./ml, uloZak po 3ml“ i ATC broj A10ABOI. Iz RjeSenja o
registraciji lijeka kod ALMBIH je vidljivo da Zaliteljev ponudeni lijek za lot 4 Gensulin R ima
identi¢an ATC bro) - A10ABO1.

Inzulin koji je traZzen za lot 5 Tenderske Dokumentacije ima generi¢ki naziv “Inzulin srednje
dug.djelov.susp.za inj. 100 L.J./m,l ulozak 3ml“ i ATC broj A10ACOL. Iz RjeSenja o registraciji
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lijeka kod ALMBIH je vidljivo da Zaliteljev ponudeni lijek za lot 5 Gensulin N ima identi¢an ATC
bro) - A10ACO1.

Inzulin koji je traZen za lot 6 Tenderske Dokumentacije ima generi¢ki naziv “ Inzulin srednje dugog
djel.u kombinaciji sa inzuli.kratkog djel.inj.u uloskulOO L.J./ml, 3ml“ i ATC broj A10ADOI. Iz

identi¢an ATC broj - A10ADO1.

Dakle, nesporno je da su lijekovi koje je ponudio Zalitelj (Gensulin R za lot 4, Gensulin NI za lot
5 i Gensulin M30 za lot 6) upravo ti lijekovi koje je trazio Ugovorni Organ Tenderskom
Dokumentacijom!

DOKAZ: -Tenderska Dokumentacija, Aneks 2

Poredenja radi, Zalitelj takoder isti¢e da su kod drugih ugovornih organa raspisivane javne nabavke
sa identi¢nim opisom i tehni¢kim specifikacijama kao u predmetnoj Javnoj Nabavci, te da u tim
javnim nabavkama nisu odbacivane ponude biolo3ki sli¢nih inzulina.

Primjera radi, Klini¢ki Centar Univerziteta u Sarajevu je ranije raspisao javnu nabavku - ,Lijekovi
1/2/18 iz razli¢itih grupa po ATC klasifikaciji za potrebe svih klinika KCUS-a“ u kojem je
zahtijevao dostavljanje ponuda za ,,inzulin humani brzog djelovanja“, identiéno kao $to je to traZio
i Ugovorni Organ u ovoj Tenderske Dokumentacije.

Zalitelj je za navedenu javnu nabavku Ugovornog organa KCUS ponudio isti lijek (inzulin
Gensulin R) te je ponuda Zalitclja prihvacena kao najpovoljnija ponuda u navedenoj javnoj
nabavci, te je Zalitelju dodijeljen ugovor za navedenu javnu nabavku — dakle, iako su i jedna i
druga tenderska dokumentacija propisivala identi¢ne uslove, KCUS je prihvatio ponudu Zalitelja,
dok Ugovomi Organ u predmetnom Postupku - JU Opéa Bolnica Abdulah Naka3 potpuno
neosnovano i nezakonito ne prihvata proizvode bioloski sli¢nih lijekova.

DOKAZ:Odluka KCUS o rezultatima okon¢anog otvorenog postupka javne nabavke
Lijekovi 1/2/18 iz razli¢itih grupa po ATC Klasifikaciji za potrebe svih klinika KCUS-a, br. 02-03-
22478 od dana 30.04.2019. godine (vidjeti stranu 18)

S obzirom na sve navedeno, proizilazi da Ugovorni Organ zahtijeva ,,originalne® biologke lijekove,
te na osnovu neosnovanog, neobjektivnog, pausalnog i samovoljnog kriterija odbija biolo3ki sli¢ne
lijekove, koji ispunjavaju sve objektivne i medicinske specifikacije i uslove Tenderske
Dokumentacije, te koji ispunjavaju istu namjenu, §to je suprotno &lanu 54. ZIN jer se na navedeni

nacin grubo ograni¢ava konkurencija.
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Iz tenderskoj dokumentaciji dakle nema ,,obrazloZenja*“ za§to se smatra da su bioloski sli¢ni
lijekovi neprihvatljivi, nego Ugovorni organ samo navodi da isti NISU prihvadjivi, iako je osnovni
detalja lijeka, kao i saZetka karakteristika lijeka od Agencije za lijekove i medicinska sredstava
BiH, viSe nego jasno da bioloski sli¢ni lijekovi u cijelosti ispunjavaju uslove iz Tendcrske
Dokumentacije.

Takoder napominjemo da je po ranije objavljenoj javnoj nabavci ,Lijekovi bez albumina“ ,
Obavijest o nabaveci br. 1125-1-1-290-3-178/20 i protiv Rjedenja URZ-a br. IN2-03-07-1-527-8/21
od 01.04.2021. godine pokrenut upravni spor pred nadleznim sudom Bosne i Hercegovine, a radi
grubog krienja ZJN na nadin da se biolo$ki sli¢ni lijekovi eliminiu iz javne nabavke, te time grubo
narusi konkurencija i da prednost odredenim ponudacima.

1. ZAKLJUCAK I PRIJEDLOG UGOVORNOM ORGANU/UREDU ZA RAZMATRANIE ZALBI BIH

S obzirom na sve navedeno u ovoj Zalbi, Zalitelj smatra da je nedvojbeno utvrdeno da Tenderska
dokumentacija u otvorenom postupku javne nabavke za nabavku roba - Lijekovi (bez albumina)
br. JN-36/21 nije donesena u skladu sa odredbama ZJN.

Iz gore navedenih razloga, Zalitelj predlaze Ugovornom Organu da, u skiadu sa &lanom 100. ZJN,
utvrdi da je ova Zalba blagovremena, dopustena i izjavljena od ovlastenog lica, te da potom, u
skladu sa €lanom 100. stav 3. ZIN, Ugovorni Organ utvrdi da je Zalba osnovana, te da izvrsi
izmjenu tenderske dokumentacije u dijelu za LOT-ove 4,5 i 6 na nadin ili istu ponisti tako da:

1. Omoguéi potencijalnim ponudadima da uéestvuju sa bioloski sli€nim lijekovima koji ispunjavaju
iste tehnicke specifikacije.

Ugovorno tijelo u izja$njenju na Zalbu navodi da se Zalba ponudata UNIFARM d.o.o0. Lukavac na

tendersku dokumentaciju u otvorenom postupku javne nabavke za nabavku roba -lijekovi (bez

albumina) br.JN-36/21 u dijelu iz LOT-ova 4., S. i 6., broj Obavjestenja o nabavci: 1125-1-1-191-

3-79/21, odbija u cijelosti kao neosnovana.

Nakon razmatranja navoda iz Zalbe, Ugovorni organ je odbio Zalbu kao neosnovanu i zaklju¢io

sljedeée:

(1)  Taéni su navodi Zalitelja daje dana 15.07.2021. preuzeo Tendersku dokumentaciju u

otvorenom postupku javne nabavke za nabavku roba -Lijekovi (bez albumina),

DOKAZ: Izvjestaj o preuzimanju Tenderske dokumentacije

(2)  Taéni su navodi Zalitelja da je tatkom 4. Tehnicka i profesionalna sposobnost (strana 16

TD) odredeno da ,, Ugovorni organ za lotove broj: 4.,5. i 6. NE prihvata bioloski sli¢ne lijekove

(biosimilare)”,

Ugovomni organ je u sklopu tenderske dokumentacije na stranici 16 tenderske dokumentacije pod

odjelikom ¢) USLOVI ZA KVALIFIKACIJU PONUDACA tatka 4.Tehnika i profesionalna

sposobnost - &lan 48-51. Zakona stavio kaoUslov pod stavkom 2. Ugovorni organ za lotove broj:
4.,5. i 6. Neprihvata biolo$ki sli¢ne lijekove (biosimilare).

-Taéni su navodi Zalitelja da ,,Tenderska Dokumentacija Ugovornog Organa trazi dostavljanje

ponuda za: (i) lot 4- inzulin brzog djelovanja, otopina za inj. 100 1.J./ml, uloZzak po 3ml; (ii) lot 5 -
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inzulin srednje dugog djelovanja susp.za inj. 100 LJ /ml, uloZak po 3ml; i (iii) lot 6 - inzulin srednje
dugog djelovanja u kombinaciji sa inzuli.kratkog djel.inj. u ulosku 100 I.J/ml, 3ml. Dakle, predmet
nabavke lotova 4. 5 i 6 je inzulin.“.

Ugovorni organ je, Aneksom 2, definirao traZeni lijek generi¢kog naziva, oblika i jadine i to:

za LOT 4 (INZULIN brzog djelovanja, ulozak 3ml): ,,Inzulin brzog djelovanja otopina za inj. 100
L.J./ml, ulozak 3 ml — 250 kom*,

za LOT 5 (INZULIN srednje dugog djelovanja, uloZzak 3ml): ,,Inzulin srednje dug.djelov.susp.za
inj. 100 LJ./m,] ulozak 3ml — 100 kom* i

za LOT 6 (INZULIN srednje dugog djelovanja, u kombinaciji, uloZzak 3ml): ,,Inzulin srednje dugog
djelov.u kombinaciji sa inzuli.kratkog djel.inj u ulosku 100 L.J./ml, 3 ml, 20 kom*

-Taéni su navodi Zalitelja da ,,Lijekove koje nudi Zalioc Gensulin R (za lot 4), Gensulin N (za lot
5) i Gensulin M30 (za lot 6) - svi sa ulo§cima od 3ml. Iz reSenja o registraciji navedenih lijekova
kod ALMBIiH nesporno proizilazi da svi navedeni lijekovi predstavljaju humani inzulin,
biosimilar.“.

-Taéni su navodi Zalitelja da ,,biologki lijekovi su proizvodi &iju aktivnu supstancu &ini bioloska
supstanca, gdje se podrazumijeva supstanca proizvedena ili ekstrahirana iz bioloskog izvora, tj.
biolo$ki lijek je farmaceutski preparat proizveden od supstanci koje poti¢u iz ljudskog ili
Zivotinjskog tijela. U ove lijekove spada npr. i inzulin.“.

Ta¢ni su navodi Zalitelja da Bioloki sli¢ni lijekovi (biosimilari) proizvode koriitenjem genetskog
materijala identi¢ne baze kao za bioloske lijekove

Ugovorni je u sklopu tenderske dokumentacije NE prihvata biolo3ki sli¢ne lijekove (biosimilare),
bas iz razloga koji je naveo Zalitelj u svojoj Zalbi:

»Biolodki lijekovi su proizvodi &iju aktivnu supstancu &ini biologka supstanca, gdje se
podrazumijeva supstanca proizvedena ili ekstrahirana iz bioloskog izvora, tj. biolo3ki lijek je
farmaceutski preparat proizveden od supstanci koje poti¢u iz ljudskog ili Zivotinjskog tijela

dok se ,,Bioloski sli¢ni lijekovi (biosimilari) proizvode koristenjem genetskog materijala identi¢ne
baze kao za biolo3ke lijekove*

Po definiciji Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine na str:
http://www.almbih.gov.ba/ doc/unustva-vodici/sto ie biolo3ki lijek BiH.pdf

Biolo3ki sli€an lijek - je lijek bioloskog porijekla sli¢an referentnom lijeku biolodkog porijekla,
koji ne ispunjava uslove za genericki lijek u odnosu na razlike u sirovinama i razlike u procesima
izrade tog bioloski sli¢nog lijeka i referentnog lijeka bioloskog porijekla.

-Taéni su navodi Zalitelja da ,.da bioloski inzulini (Humulin proizvoda¢a Eli Lilly i Insuman
proizvodaca Sanofi-Aventis) i bioloski sli¢ni inzulini (Gensulin proizvodada Bioton) imaju iste
karakteristike, isti oblik, istu jaginu, istu vrtu pakovanja, iste terapijske indikacije, i identi¢an ATC
broj,

Nisu ta¢ni navodi da se radi o0 medusobno zamjenjivim proizvodima koji ispunjavaju iste tehni¢ke
specifikacije“.

Iako bioloski sli¢an lijek u osnovi ima isto klini¢ko dejstvo kao referentni bioloski lijek, ovi se
lijekovi ne mogu direktno medusobno zamjenjivati. Zbog njihove specifi¢nosti, bioloski lijek se u

Mostar, Vukovarska 10b, telefon 036/348-840, telefax 036/348-841 9




terapiji istog pacijenta moZe zamjenjivati jedino u medicinski opravdanim slu¢ajevima na osnovu
preporuke ljekara koji propisuje lijek i koji ée pratiti prelaz na drugi lijek. Dodatno, ¢ak i uz
pradenje pacijenta od strane ordinirajuceg ljekara, nije preporuéljivo uéestalo mijenjati lijekove s
istom bioloskom aktivnom supstancom u terapiji pojedinog pacijenta, jer ne postoje dostatni podaci
o bezbjednosti i/ili efikasnosti ovakve primjene bioloskih lijekova, s obzirom na moguéi poveéani
razvoj antitijela na lijek (imunogenost lijeka sa biolodkom aktivnom supstancom). Takode, kod
zamjene lijekova s istom bioloskom aktivhom supstancom, odgodena neZeljena dejstva tesko se
mogu povezati s lijekom koji ih je uzrokovao, a s obzirom na mogude razlike u primjeni i pripremi
razli¢itih bioloskih lijekova, veca je verovatnoéa pojave medicinske greSke, kao i smanjene
komplijanse pacijenta

-Taéni su navodi Zalitelja da ,Inzulin koji je traZen za lot 4 Tenderske Dokumentacije ima
generi¢ki naziv "Inzulin brzog djelovanja otopina za inj. 100 1.J./ml, uloZzak po 3ml" i ATC broj
lot 4 Gensulin R ima identi¢an ATC broj - ALOABO1.

Inzulin koji je traZen za lot 5 Tenderske Dokumentacije ima generi¢ki naziv "Inzulin srednje
dug.djelov.susp.za inj. 100 1.J./m,l ulozak 3ml" i ATC broj A10ACO1. Iz Rje$enja o registraciji
lijeka kod ALMBiH je vidljivo da Zaliteljev ponudeni lijek za lot 5 Gensulin N ima identi¢an ATC
broj - A10ACOL.

Inzulin koji je traZen za lot 6 Tenderske Dokumentacije ima generi€ki naziv " Inzulin srednje dugog
djel.u kombinaciji sa inzuli.kratkog djel.inj.u ulo§kulOO L.J./ml, 3ml" i ATC broj A10ADOI. Iz
Rjedenja o registraciji lijeka kod ALMBIH je vidljivo da ponudeni lijek Gensulin M30 ima
identi¢an ATC broj - ALOADOL.

-Nisu taéni navodi Zalitelja da su lijekovi koje je ponudio Zalitelj (Gensulin R za lot 4, Gensulin
za lot 5 i Gensulin M30 za lot 6) upravo ti lijekovi koje je traZio Ugovorni Organ Tenderskom
Dokumentacijom!“,

Lijekovi koje nudi Zalitelj su bioloski sli¢ni lijekovi (biosimilar)

U saZetku karakteristika lijeka od Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, pod to¢kom 5.1.
Farmodinamilke karakteristike navedeno je za lijekove Gensulin R, Gensulin N i Gensulin M30,
koje nudi Zalitelj, da su biolo3ki sli¢ni lijekovi.

DOKAZ: SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA od Agencije za lijekove i medicinska sredstva
BiH za Gensulin R, 100 i.j./ml, rastvor za injekciju, u patroni, Gensulin N, 100 i.j./ml, suspenzija
za injekciju, u patroni, i za Gensulin M30 (30/70), 100 i.j./ml, suspenzija za injekciju, u patroni.
-Navode Zalitelja iz Zalbe ,,da Ugovorni Organ zahtijeva ,,originalne" biolodke lijekove, te na
osnovu neosnovanog, neobjektivnog, pausalnog i samovoljnog kriterija odbija bioloski sli¢ne
lijekove, koji ispunjavaju sve objektivne i medicinske specifikacije i uslove Tenderske
Dokumentacije, te koji ispunjavaju istu namjenu, §to je suprotno ¢lanu 54. ZIN jer se na navedeni
nadin grubo ograniava konkurencija.“ Ugovorni organ odbija navod u cijelosti

Kao $to je ranije navedeno u Izjasnjenjenu na Zalbu: Bioloski slian lijek - je lijek bioloskog
porijekla sli¢an referentnom lijeku biolodkog porijekla, koji ne ispunjava uslove za genericki lijek
u odnosu na razlike u sirovinama i razlike u procesima izrade tog bioloski sli¢nog lijeka i
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referentnog lijeka bioloskog porijekla, dok je Bioloski lijek je lijek koji sadrzi jednu, ili vise
aktivnih supstanci koje su napravljene, ili su izvedene iz biologkog materijala.

Ugovorni organ bi htio takoder da napomene da je doneseno Rjesenje broj: IN2-03-07-11- 527-
8/21 od 01.04.2021.g Ureda za razmatranje Zalbi po kojem se odbija zalba Unifarm d.o.o0. Lukavac
izjavljena na Odluku o ponistenju postupka broj: 481-5/21 od 21.01.2021 godine za lotove u
postupku javne nabavke ,Lijekovi (bez albumina) ugovornog tijela JU Opéa bolnica
»Prim.dr.Abdulah Nakas“ Sarajevo kao neutemeljena: ,,Zalba je neutemeljena. Postupajuéi po zalbi
u Zalbenom postupku pred ovim tijelom, izvedeni su dokazi na temelju pregleda dostavljenog
materijala, odnosno predmetne tenderske dokumentacije, te je izvriena analiza svakog dokaza
pojedina¢no i u njihovoj medusobnoj vezi, a u odnosu na zalbene navode i propisani zakonski
postupak.

Uvidom u predmetni spis, toénije u pobijanu Odluku o ponistenju postupka, ovo tijelo je utvrdilo
d aje ugovomo tijelo ponistilo postupak za lot -6,7 i 8, te odbacilo ponudu Zalitelja UNIFARM
d..0.0. Lukavac za lotove: 6,7 i 8 u skladu sa &lankom 68.stavak (4) tatka i Zakona o javnim
Uvidom u predmetni spis, tognije u pobijanu Odluku o ponistenju postupka, ovo tijelo je utvrdilo
daje ugovomo tijelo ponistilo postupak za lot - 6.,7., i 8, te daje odbacilo ponudu zalitelja
UNIFARM d.o.0. Lukavac za lotove: 6,7 i 8 u skladu sa &lankom 68. stavak (4) totka i) Zakona o
Jjavnim nabavama, iz razloga to je Zalitelj ponudio neadekvatan lijek (biosimilar), a koji nije trazen
tenderskom dokumentacijom. Ugovorno tijelo u sklopu tenderske dokumentacije nije navelo da se
prihvaéaju biolosko sli¢ni (biosimilar) lijekovi,

Zalitelj time nije ispunio zahtjevani uvjet u skladu sa odjeljkom c) uvjeti za kvalifikaciju ponudaga,
tocka 4. tehnicka i profesionalna sposobnost - &lanak 48.-51. Zakona o javnim nabavama, podtocke
1) Dokaza na strani 18. tenderske dokumentacije.

Zalitelj spori odluku o ponistenju postupka navodeéi da je dostavio lijek u skladu sa uvjetima iz
tenderske dokumentacije da su cijene njegovih ponuda neznatno veée u odnosu na procijenjenu
vrijednost.

Uvidom u predmetnu tendersku dokumetnaciju ovo tijelo je utvrdilo da je todkom 4. Tehni¢ka i
profesionalna sposobnost zahtjevano sljedeée:

Uvjeti:

1.Da je ponudeni lijek upisan u Registar lijekova kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva
BiH. Ukoliko ponudeni lijek, traZen u tenderskoj specifikaciji nije upisan u registar lijekova kod
ALMBIH, isti mora biti proizveden u skladu sa principima GMP.

Dokazi:

Ako je ponudeni lijek upisan u Registar lijekova kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva
priloZiti kao dokaz ,detalji lijeka" koji su objavljeni na sluzbenoj stranici ALMS BiH. Ukoliko se
nudi neregistrovan lijek, trazen u td, jer nema nijedan istog sastava, upisan u Registar lijekova kod
Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, ponudag je duzan dostaviti IZJAVU da nudi
neregistrovan lijek i kopiju vaZeceg certifikata analize lijeka od proizvodada lijeka (CPP), iz zemlje
u kojoj se nalazi mjesto proizvodnje.
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Daljnjim uvidom u tendersku dokumentaciju ovo tijelo je utvrdilo daje ugovorno tijelo u sklopu
tenderske dokumentacije u Obrascu za cijenu ponude- Aneks 2:

za LOT 6. INZULIN brzog djelovanja, ulozak 3ml traZilo Inzulin brzog djelovanja otopina za
inj.100 1.1./ml, uloZak 3 ml 250 kom,

za LOT 7. INZULIN srednje dugog djelovanja, uloZak 3ml traZilo je Inzulin srednje
dug.djelov.susp.za inj.100 1.J./m,l uloZak 3ml 100 kom i

za LOT 8. INZULIN sred.dug.djel., u kombinaciji, uloZzak 3ml traZilo je Inzulin srednje dugog djel.
u kombinaciji sa inzuli.kratkog djel.inj.u ulodku 100 I.J./ml, 3ml - 20 kom.

Uvidom u ponudu Zalitelja utvrdeno je daje Zalitelj u sklopu svoje ponude

za LOT 6 ponudio lijek Gensulin R, 100 i.j./ml, rastvor za injekciju, u patroni, za LOT 7 je ponudio
Gensulin N, 100 i.j./ml, suspenzija za injekciju, u patroni, i za LOT 8 Gensulin M30 (30/70), 100
i.j./ml, suspenzija za injekciju, u patroni.

Takoder, Zalitelj je u sklopu svoje ponude za LOT-ove 6,7 i 8 priloZio ,,Detalje lijeka" koji su
objavljeni za sluzbenoj stranici Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, za lijek Gensulin
R, Gensulin N i Gensulin M30.

Medutim iz saZetka karakteristika lijeka od Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, koje
je ugovorno tijelo dostavilo u prilogu Izja3njenja na Zalbu, gdje pod totkom 5.1. Farmodinamicke
karakteristike navedeno je za lijekove Gensulin R, Gensulin N i Gensulin M30, koje je ponudio
zalitelj u sklopu svoje ponude, da su biolo3ki sliéni lijekovi.

Razmatrajuéi sve navedeno ovo tijelo je nesporno utvrdilo daje ugovorno tijelo odbacilo ponudu
7alitelj a kao neprihvatljivu jer je ponuden neadekvatan lijek, a ne zato 3to su njegove ponude za
Lot-ove 6, 7 i 8 znatno veée od osiguranih sredstava, a zatim ponistilo postupak za predmetne
lotove (6,7,8) jer su sve prispjele prihvatljive ponude znatno veée od osiguranih sredstava za
predmetnu nabavu u skladu sa &lankom 69. stavak (2) to¢ka e) Zakona o javnim nabavama.
Dakle, ponudeni lijekovi koje je ponudio Zalitelj su bioloski sli¢ni lijekovi, te nisu istih
karakteristika kako je traZeno tenderskom dokumentacijom. S obzirom da u tenderskoj
dokumentaciji nije navedeno da se prihvacaju bioloski sli¢ni lijekovi, to je ugovomo tijelo pravilno
utvrdilo neispunjenost propisanih uvjeta, te je Zalba ocijenjena kao neutemeljena.*

DOKAZ: Rjeenje broj: JN2-03-07-11-527-8/21 od 01.04.202l.g Ureda za razmatranje za
razmatranje Zalbi

Ugovorni organ ostaje u potpunosti pri donesenoj tenderskoj dokumentaciji za otvoreni postupak
javne nabavke za nabavku roba -Lijekovi (bez albumina) br.JN-36/21 u dijelu iz LOT-ova 4., 5. i
6., broj Obavjestenja o nabavci: 1125-1-1-191-3-79/21 objavljen na portalu javnih nabavki dana
12.07.202 L.g

Ugovorni organ je ocijenio da je Zalba neosnovana, te ¢e postupiti u skladu sa ¢lanom 100. stav 5.
Zakona o javnim nabavkama (,,SluZbeni glasnik BiH" broj 39/14).

Zalitelj u Odgovoru na izjaSnjenje ugovomnog tijela navodi sljedece: Ugovorni organ u
obrazloZenju izja$njenja broj 1518-3/21 od 28.07.2021. godine navodi na strani 11 da nisu tacni
navodi Zalitelja da razlikovanje izmedu bioloski originalnih lijekova i bioloski sli¢nih lijekova nije
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medicinski opravdano - i da i jedni i drugi imaju identi¢no djelovanje i koriste se za identi¢ne svrhe,
te da se u cijelosti mogu koristiti za tretman osoba kojima je potreban inzulin. To obrazlaze
navodom, da iako biologki sli¢an lijek u osnovi ima klini¢ko dejstvo kao bioloski lijek, da se ne
mogu direktno medusobno zamjenjivati.

Dalje navode, da zbog njihove specifinosti, bioloski lijek se u terapiji istog pacijenta moze
zamjenjivati jedino u medicinski opravdanim slu¢ajevima na osnovu preporuke ljekara koji
propisuje lijek i koji ¢e pratiti prelazak na drugi lijek, i osporavaju raniji navod da se lijekovi ne
mogu medusobno zamjenjivati.

Ukoliko bi i bio ta¢an navod Ugovornog organa da se lijekovi ne mogu medusobno zamjenjivati,
Ugovorni organ nije uzeo u obzir nove i postojece pacijente koji su uvedeni i/ili koji bi bili uvedeni
u proces terapije lijekovima-inzulinima, sa omogucavanjem prava izbora ljekarima za odredivanje
terapije.

Ponovno navodimo, biolodki lijekovi su proizvodi &iju aktivnu supstancu &ini biolodka supstanca,
gdje se podrazumijeva supstanca proizvedena ili ekstrahirana iz biologkog izvora, tj. bioloski lijek
je farmaceutski preparat proizveden od supstanci koje poticu iz ljudskog ili Zivotinjskog tijela. U
ove lijekove spada npr. i inzulin.

Bioloski sli¢ni lijekovi (biosimilari) su nove verzije ve¢ postojeéih, prvih bioloskih molekula, &iji
su patenti istekli. Oni se proizvode koristenjem genetskog materijala identi¢ne baze kao za bioloske
lijekove. Kao i kod generickih lijekova, bioloski sli¢an lijek (biosimilar) se pojavljuje kad istekne
patent originalnog lijeka.

Dakile, bioloski sli¢ni lijekovi (biosimilari) se mogu porediti sa generi¢kim verzijama lijekova,
odnosno biolo3ki sli¢ni lijekovi (biosimilari) predstavljaju ekvivalente u smislu &lana 54. ZIN.
Ugovorni Organ zahtijeva ,originalne“ biolodke lijekove, te odbija da prihvati biologki sli¢ne
lijekove (tj. de facto odbija generigke lijekove) koji ispunjavaju istu namjenu, $to je suprotno &lanu
54. ZJN jer se na navedeni nadin grubo ograni¢ava konkurencija.

Takoder, Ugovorni organ na strani 12 izja3njenja napominje da je doneseno rjesenje IN2-03-07-
11-527-8/21 od 01.04.2021.godine od strane URZ-a po kojem je odbijena zalba zalitelja u sli¢cnom
postupku.

Napominjemo da smo pred Sudom BiH pokrenuli upravni spor protiv rjeSenja URZ-a broj: JN2-
03-07-11-527-8/21 od 01.04.2021 .godine, a na koji se Ugovorni organ poziva, te da postupak jo3
uvijek nije okongan.

Zalilelj navodi da ostaje kod svih navoda u ranijoj Zalbi broj 2873/21 od 23.07.2021.godine

Ovo tijelo prije nego 3to se upustilo u meritorno odluivanije je u skladu s &lankom 109.
Zakona o javnim nabavama, utvrdilo da je Zalba pravovremena, dopustena i izjavljena od ovlatene
osobe.

Pored navedenog ovo tijelo je prije razmatranja Zalbe utvrdivalo ispunjenost uvjeta u smislu
odredbe ¢lanka 105. i €lanka 108. stavak (3) Zakona o javnim nabavama, te utvrdilo da su ispunjeni
uvjeti za postupanje po istoj na nacin kako definiraju odredbe navedenih &lanaka Zakona.
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Zalba je neutemeljena

Postupajuéi po Zalbi u Zalbenom postupku pred ovim tijelom, izvedeni su dokazi na temelju
pregleda dostavljenog materijala, te je izvr§ena analiza svakog dokaza pojedina¢no i u njihovoj
medusobnoj vezi, a u odnosu na Zalbene navode, izja$njenje ugovornog tijela i propisani zakonski
postupak.

Osporavajuéi zakonitost tenderske dokumentacije za Lot 4, Lot S. i Lot 6. predmetnog
postupka nabave, Zalitelj navodi da je totkom 4. Tehnic¢ka i profesionalna sposobnost ugovorno
tijelo propisalo uvjet da ,, Ugovorni organ lotove 4, 5 i 6 NE prihvata bioloski slicne lijekove
(biosimilare) “. Naime, tenderska dokumentacija trazi dostavljanje ponuda za: (i) lot 4- inzulin
brzog djelovanja, otopina za inj. 100 1.J./ml, uloZzak po 3ml; (ii) lot 5 - inzulin srednje dugog
djelovanja susp.za inj. 100 LJ/ml, uloZak po 3ml; i (iii) lot 6 - inzulin srednje dugog djelovanja u
kombinaciji sa inzuli.kratkog djeLinj. u ulodku 100 [.J/ml, 3ml.

Lijekove koje nudi Zalitelj su Gensulin R (za lot 4), Gensulin N (za lot 5) i Gensulin M30 (za lot
6) - svi sa ulodcima od 3ml, pri &emu iz rjeSenja o registraciji navedenih lijekova kod ALMBiH
nesporno proizilazi da svi navedeni lijekovi predstavljaju humani inzulin, biosimilar, koji u cijelosti
ispunjavaju uvjete tenderske dokumentacije - svi ovi lijekovi su validno registrirani kao humani
inzulini kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH i imaju identiénu registraciju lijeka
kao i svi ostali proizvodi inzulina na trZi$tu BiH.

S navedenim u vezi Zalitelj isti¢e da biolo3ki sli¢ni lijekovi (biosimilari) ispunjavaju sve objektivne
tehni¢ke i medicinske specifikacije i uvjete koji se traZe, zbog &ega navodenje ugovornog tijela u
tenderskoj dokumentaciji da ,,NE prihvata biolo3ki sli¢ne lijekove - biosimilare* predstavlja tesko
ograni&enje konkurencije, suprotno ¢lanku 54. ZIN, koje onemogucava ucedée u javnoj nabavi de
facto generi®kim lijekovima (tj. ekvivalentnim proizvodima), koji su registrirani u BiH, u cijelosti
ispunjavaju sigunosne standarde, i imaju isto djelovanje, svrhu i namjenu kao i ,originalni*
bioloski lijekovi. Zalitelj naglasava da ovakvo razlikovanje izmedu bioloski originalnih lijekova i
biologki sliénih lijekova nije medicinski opravdano - i jedni i drugi imaju identi¢no djelovanje i
koriste se za identi¢ne svrhe, te se u cijelosti mogu koristiti za tretman osoba kojima je potreban
inzulin. Zalitelj zakljutuje da ugovomo tijelo zahtijeva ,.originalne* bioloske lijekove, te odbija
prihvatiti biolodki sli¢ne lijekove (tj. de facto odbija genericke lijekove) koji ispunjavaju istu
namijenu, $to je suprotno &lanku 54. ZJN-a te se na navedeni grubo ogranitava konkurencija.

Ugovorno tijelo u izja3njenju na Zalbu, u odnosu na iznesene navode Zalitelja, izmedu ostalog,
isti¢e da su to&ni navodi Zalitelja da ,,da biolo3ki inzulini (Humulin proizvoda¢a Eli Lilly i Insuman
proizvodada Sanofi-Aventis) i bioloski sli¢ni inzulini (Gensulin proizvoda¢a Bioton) imaju iste
karakteristike, isti oblik, istu jadinu, istu vrstu pakovanja, iste terapijske indikacije, i identi¢an ATC
broj“, medutim, ugovorno tijelo naglasava da nisu to¢ni navodi Zalitelja da se radi o medusobno
zamjenjivim proizvodima, odnosno o lijekovima koji ispunjavaju uvjete tehnicke specifikacije.
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U tom smislu, ugovorno tijelo isti¢e da iako bioloSki sli®an lijek u osnovi ima isto klini¢ko
djelovanje kao referentni bioloski lijek, ovi se lijekovi ne mogu direktno medusobno zamjenjivati.
Zbog njihove specifi¢nosti, bioloski lijek se u terapiji istog pacijenta moZe zamjenjivati jedino u
medicinski opravdanim sluéajevima na osnovu preporuke lje¢nika koji propisuje lijek i koji ée
pratiti prijelaz na drugi lijek. Dodatno, €ak i uz praéenje pacijenta od strane ordinirajudeg lije¢nika,
nije preporucljivo u€estalo mijenjati lijekove s istom bioloskom aktivnom supstancom u terapiji
pojedinog pacijenta, jer ne postoje dostatni podaci o sigurnosti i/ili efikasnosti ovakve primjene
biolo3kih lijekova, s obzirom na moguéi povecani razvoj antitijela na lijek (imunogenost lijeka sa
bioloskom aktivnom supstancom). Ugovorno tijelo takoder isti¢e, da kod zamjene lijekova s istom
bioloskom aktivnom supstancom, odgodena neZeljena djelovanje tesko se mogu povezati s lijekom
koji ih je uzrokovao, a s obzirom na mogude razlike u primjeni i pripremi razli¢itih bioloskih
lijekova, veda je vjerojatnoéa pojave medicinske greske, kao i smanjene komplikacije pacijenta.

U odnosu na iznesene Zalbene navode Zalitelja, ovo tijelo napominje da ugovorna tijela prilikom
raspisivanja javnih nabava, propisuju tenderske dokumentacije sukladno vlastitim potrebama za
nabavu roba/usluga/radova, prema vaZeéim propisma iz oblasti javnih nabava i materijalnim
propisima iz oblasti na koji se odnosi predmet nabave.

S tim u vezi ovo tijelo smatra da spomi zahtjev ugovornog tijela iz tenderske dokumentacije za
osporene lotove nabave lijekova nije propisan suprotno odredbama ¢lanka 54. Zakona o javnim
nabavama na koje se poziva Zalitelj, na naCin da je rije€ o ograni¢avanju konkurencije u
predmetnom postupku nabave, niti je isti propisan suprotno pravu ugovomog tijela da odredi
predmet nabave i kvalifikacijske uvjete vezane za isti, sukladno njegovim potrebama, te se
predmetni navod Zalitelja odbija kao neutemeljen.

Prema ocjeni ovog tijela, ugovorno tijelo nije postupilo nezakonito kada je totkom 4. tenderske
dokumentacije u svrhu ispunjavanja uvjeta tehni¢ke i profesionalne sposobnosti ponuditelja,
propisao zahtjev u kojem za Lot 4, Lot 5. i Lot 6. predmetne nabave ne prihvaéa bioloski sli¢ne
lijekove (biosimilare), s obzirom da ovo tijelo cijeni da na navedeni nagin ugovorno tijelo nije
postupilo suprotno svome diskrecijskom pravu da odredi predmet nabave i propi3e uvjete tehnicke
i profesionalne sposobnosti ponuditelja a koji nisu u suprotnosti sa ZJN-a niti imperativnim
propisima koji se odnose na promet lijekova u BiH, niti je Zalitelj u smislu odredbi &lanka 102.
stavak (3) ZJN-a dokazao ili uinio vjerojatnim da je ugovorno tijelo spornim zahtjevom u
konkretnoj situaciji, prekr$ilo naéelo aktivne konkurencije zagarantirano Zakonom. U odnosu na
sve navedeno, ovo tijelo napominje da se prilikom odluéivanja o predmetnoj Zalbi primarno vodilo
tvrdnjom ugovornog tijela da se sporni/traZeni lijekovi ne mogu direktno zamjenjivati lijekovima
na koje se poziva Zalitelj u predmetnoj Zalbi.

Na temelju Cinjenica utvrdenih u postupku i provedenih dokaza, sukladno &lanku 104. i ¢&lanku
111. stavak (1) to¢ka c) Zakona o javnim nabavama, ovo tijelo rijesilo je Zalbu kao u dispozitivu
ovog rjedenja.
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S obzirom da se Zalba odbija, na temelju ¢lanka 108. stavak (6) ZJN, ovo tijelo odbija zahtjev
Zalitelja za povrat uplaédene naknade na ime pokretanja Zalbenog postupka u iznosu od 3.500,00
KM.

Pouka o pravnom lijeku:

Ovo Rjesenje je konaéno i izvr$no. Protiv ovog rjeSenja moZe se pokrenuti upravni spor

podno3enjem tuzbe Sudu BiH u roku od 30 dana od dana prijéma rjeSenja. Taksa na tuZbu iznosi
L4 TN

100,00 KM. AT TN

R

£.- .. PREDZfEDNIK VIECA
NP Sgmi/B o}’vic',di;p ng.arh.

Dostavljeno:

- Unifarm d.o.o. Lukavac

- JU Op¢a bolnica ,,Prim dr.Abdulah Naka3“ Sarajevo
- evidencija

-ala
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