BOSNAIHERCEGOVINA BOSNA [ HERCEGOVINA _
URED ZA RAZMATRANJE ZALBl  KANCELARUA ZA RAZMATRANJE ZALBI

BOSNIA AND HERZEGOVINA
PROCUREMENT REVIEW BODY

Broj: JN2-01-07-1-3645-7/21
Datum: 27.01.2022. godine

Kancelarija za razmatranje Zalbi, rjeSavajuéi po Zalbi ponudada ,FARMALOGIST
ALLBIX* d.o.o. Bijeljina, izjavljenoj na Odluku o izboru najpovoljnijeg ponudaga broj
01/1-11-3-3760-2/21 od 14.12.2021. godine, za LOT 10 i LOT 11, Ugovornog organa Zavod
zdravstvenog osiguranja i reosiguranja FBiH, u postupku javne nabavke lijekova/citostatika u
bolni¢koj zdravstvenoj za$titi koji se mogu koristiti na teret sredstava Fonda solidarnosti
Federacije Bosne i Hercegovine (CITOVII), na osnovu &lana 111. Zakona o javnim
nabavkama Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj 39/14) i &lana 230. Zakona o
upravnom postupku (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br. 29/02, 12/04, 93/09 i 41/13) na plenarnoj
sjednici Kancelarije za razmatranje Zalbi, odrZanoj dana 27.01.2022. godine, donijela je

RJESENJE

1. Usvaja se Zalba ponudada ,FARMALOGIST ALLBIX“ d.0.0. Bijeljina i poniitava
se:

- Odluka o izboru najpovoljnijeg ponudada broj 01/1-11-3-3760-2/21 od 14.12.2021.
godine, za LOT 10i LOT 11,
Predmet se vrac¢a ugovornom organu na ponovni postupak.

2. O povratu sredstava upla¢enih na ime naknade za pokretanje Zalbenog postupka ovaj
organ donijece posebno rjesenje.

OBRAZLOZENJE

Ugovorni Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja FBiH, u postupku javne
nabavke lijekova/citostatika u bolni¢koj zdravstvenoj zatiti koji se mogu koristiti na teret
sredstava Fonda solidarnosti Federacije Bosne i Hercegovine (CITOVII), broj Obavjedtenja o
nabavci 804-1-1-94-3-110/21 od 20.10.2021. godine, dana 14.12.2021. godine donio je
Odluku o izboru najpovoljnijeg ponudada, kojom je ugovor o javnoj nabavci za LOT 10 i
LOT 11 dodjelio ponudaéu ,, LICENTIS* d.0.0. Sarajevo.

Zalilac ,FARMALOGIST ALLBIX“ d.o.0. Bijeljina, nezadovoljan Odlukom o izboru
najpovoljnijeg ponudada, izjavio je Zalbu protiv iste traZe¢i da se Zalba usvoji, a koja je
putem ugovornog organa u skladu s &lanom 107. Zakona o javnim nabavkama, proslijedena
ovom organu na postupanje i zaprimljena kod istog dana 30.12.2021. godine.



Zalilac u Zalbi i odgovoru na izja¥njenje ugovornog organa istice:

- Izabrani ponuda& za LOT 10 i LOT 11 nije dostavio VaZeéu dozvolu za stavljanje
lijeka u promet u zemlji izvoznici, koja je zahtijevana kumulativno sa ostalim dokumentima
iz tatke 9.1.2, Kvalitet neregistrovanih lijekova.

- Izabrani ponuda¢ nije dostavljene CPP i GMP sertifikate ovjerio u zemlji u kojoj je
izdat dokument. Kako ih je isti ovjerio kod nadlenog organa Opéine Novo Sarajevo,
proizilazi da je proizvoda¢ dostavio izabranom ponudatu svoj originalni primjerak CPP i
GMP sertifikata, $to nije vjerovatno.

- U CPP sertifikatu izabranog ponudafa se pominje dozvola za stavljanje lijeka na
trzidte za upotrebu u zemlji izvoznici, $to nije u skladu sa zahtjevom iz tenderske
dokumentacije jer je isti zahtijevao vaZeéu Dozvolu u zasebnoj tatki TD. Dakle CPP
sertifikat ne predstavlja zamjenu za vaZefu dozvolu, veé je trebalo dostaviti zaseban
dokument.

U izjaSnjenju na Zalbene navode ugovorni organ navodi sledeée:

- Uslov iz tatke 9.1.2.2. Tenderske dokumentacije koji se odnosi na vaZzeéu dozvolu
za stavljanje lijeka u promet u zemlji izvoznici izabrani ponudag je ispunio dostavljajuéi CPP
sertifikat iz kojeg se u tatki 1.2. jasno vidi da je predmetni lijek plasiran na trZiste za
upotrebu u zemlji izvoznici, jer je u istom precizirano ,, Da li proizvod posjeduje dozvolu da
bude plasiran na trZiSte za upotrebu u zemlji izvoznici? (Oznaditi prikladnu opciju) — Da x*.
Istim dokumentom je i Zalilac dokazivao traZeni uslov, a kako je ugovorni organ obe ponude
ocijenio prihvatljivim, tako nije postupio protivno &lanu 3. i 25. ZJN.

Napominjemo da nadleZna entitetska ministarstva zdravlja i Odjeljenje za zdravstvo i
ostale usluge Vlade Breko Distrikta prilikom uvoza neregistrovanih lijekova ne zahtijevaju
kao poseban dokument vaZeéu dozvolu za stavljanje lijeka u promet u zemlji izvoznici.

- U okviru take 9.1.2. TD navedeno je da se dokumenti dostavljaju kao originali ili
ovjerene fotokopije. Izabrani ponuda¢ je postupio u skladu sa navedenom tatkom Tenderske
dokumentacije i dostavio ovjerene fotokopije originala.

Ovaj organ je po sluZbenoj duznosti, prije razmatranja Zalbe, utvrdivao dopustenost,
blagovremenost, te da li je Zalba izjavljena od strane ovladtene osobe, shodno &lanu 109. stav
(1) Zakona o javnim nabavkama Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj 39/14) i
&lanu 227. stav (1) Zakona o upravnom postupku (,,SluZbeni glasnik BiH*, br. 29/02, 12/04,
93/091i 41/13).

Pored navedenog ovaj organ je prije razmatranja Zalbe utvrdivao ispunjenost uslova u
smislu odredbe ¢lana 105. i ¢lana 108. Zakona o javnim nabavkama i utvrdio da su ispunjeni
uslovi za postupanje po istoj na na¢in kako defini$u odredbe navedenih élanova Zakona.

L4 £
Zalba je osnovana.



Ovaj organ je uvidom u dostavljenu dokumentaciju, te analizom svakog dokaza
pojedinadno i u njihovoj medusobnoj vezi, a u odnosu na Zalbene navode, izja¥njenje
ugovornog organa i zakonske odredbe, utvrdio da je potrebno usvojiti Zalbu ponudala
~-FARMALOGIST ALLBIX* d.o.0. Bijeljina i ponistiti Odluku o izboru najpovoljnijeg
ponudada za LOT 10 i LOT 11 i predmet vratiti ugovornom organu na ponovni postupak iz
slede¢ih razloga:

Razmatrajuéi prvi Zalbeni navod Zalioca da ugovorni organ nije ocijenio
prihvatljivost ponude izabranog ponudada na osnovu uslova postavijenih u tenderskoj
dokumentaciji, ovaj organ je izvr¥io uvid u Tendersku dokumentaciju.

Tackom 9.1.2. Tenderske dokumentacije propisano je da ¢ée se kvalitet
neregistrovanih lijekova (LOT-ovi br. 10-12) dokazivati sledecim dokumentima:

9.1.2.1.  Uvjerenjem nadleznog  driavnog/regulatornog  organa  zemlje
porizvodadalizvoznice lijeka odnosno nadleine medunarodno priznate institucije da se isti
prometuje u zemljama — &lanicama Evropske Unije ili certifikatom farmaceutskog proizvoda
(CPP) nadleinog driavnog/regulatornog organa zemlje izvoznice da se isti prometuj eu
drugim zemljama svijeta u kojim se primjenjuju isti standardi osiguranja kvaliteta lijeka
(¢lan 2. stav (2) Pravilnika o uslovima za uvoz lijekova koji nemaju dozvolu za promet u
Bosni i Hercegovini — ,, Sluzbeni glasnik BiH", broj:23/11);

Ukoliko se kvalitet dokazuje certifikatorm farmaceutskog proizvoda (CPP) iz
prethodnog stava, uz isti je potrebno dostaviti i vaZecu potvrdu nadleinog organa zemije
izvoznice da fe lijek proizveden u skladu sa dobrom proizvodackom praksom, odnosno GMP
certifikat porizvodaca iz kojeg se vidi da se radi o zemlji svijeta u kojoj se primjenjuju isti
standardi osiguranja kvaliteta lijeka kao u zemljama clnaicama Evropske Unije;

9.1.2.2. VaZeéom dozvolom za stavijanje lijeka u promet u zemlji izvoznici (¢lan 2 stav
(2) Pravilnika o uslovima za uvoz lijekova koji nemaju dozvolu za promet u Bosni i
Hercegovini;

9.1.23. Ijavom ponudioca da ée, ralunajuéi od datuma isporuke do isteka
propisanog roka upotrebe lijeka, preostati najmanje 2/3 vremena.

Navedeni dokumenti se dostavijaju kao originali ili ovjerene fotokopije.

Clanom 53. stav (1) Zakona o javnim nabavkama Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni
glasnik BiH*, broj 39/14) propisano je da je ugovorni organ duZan da pripremi tendersku
dokumentaciju u skladu sa odredbama ovog zakona i podzakonskim aktima. U tenderskoj
dokumentaciji daje potpune informacije o uslovima ugovora i postupku dodjele ugovora, a
koji su kandidatima/ponudatima dovoljni za pripremu zahtjeva za ute¥ée, odnosno ponuda na
stvarno konkurentskoj osnovi.

Clanom 57. stav (1) Zakona o javnim nabavkama Bosne i Hercegovine (,,SluZbeni
glasnik BiH“, broj 39/14) propisano je da se u postupku javne nabavke kandidat/ponuda&
pridrZava zahtjeva i uslova iz tenderske dokumentacije.

Zalilac u zalbi isti%e da izabrani ponuda¢ nije dostavio dozvolu traZenu tatkom
9.1.2.2. TD, a da pominjanje iste u drugom dokumentu ne moZe biti osnov za prihvatanje
ispunjavanja navedenog uslova.



U izja¥njenju na Zalbeni navod Zalioca ugovorni organ isti¢e da se u CPP sertifikatu u
ta®ki 1.2. vidi da izabrani ponudag ima spornu dozvolu, jer je u istom precizirano ,.Da li
proizvod posjeduje dozvolu da bude plasiran na trifte za upotrebu u zemlji izvoznici?
(Oznatiti prikladnu opciju) — Da x*. Takode napominje da nadleZna entitetska ministarstva
zdravlja i Odjeljenje za zdravstvo i ostale usluge Vlade Bréko Distrikta prilikom uvoza
neregistrovanih lijekova ne zahtijevaju kao poseban dokument vaZeéu dozvolu za stavljanje
lijeka u promet u zemlji izvoznici.

Dakle, medu strankama u postupku nije sporna &injenica da izabrani ponudaé nije
dostavio Dozvolu iz tatke 9.1.2.2. TD u formi zasebnog dokumenta,

Cijeneéi utvrdeno &injeni¢no stanje u postupku i citirane odredbe Zakona, ovaj organ
smatra neprihvatljivim izja¥njenje ugovornog organa u pogledu sporne pravno relevantne
injenice.

Naime, uvidom u tendersku dokumentaciju ovaj organ je utvrdio da je ugovorni organ
tatkom 9.1.2. propisao koji dokumenti su potrebni u svrhu dokazivanja kvaliteta
neregistrovanih lijekova, te u daljem tekstu naveo tra¥ene dokumente, izmedu ostalog,
Vazeéu dozvolu za stavijanje lijeka u promet u zemlji izvoznici (¥lan 2 stav (2) Pravilnika o
uslovima za uvoz lijekova koji nemaju dozvolu za promet u Bosni i Hercegovini). Prema
stava ovog organa, evidentno je da je ugovorni organ tekstom tenderske dokumentacije
zatraZio spornu dozvolu kao zaseban dokument. Sa druge strane ni ugovorni organ to ne spori
veé istite da nadleZna entitetska ministarstva zdravlja i Odjeljenje za zdravstvo i ostale
usluge Vlade Briko Distrikta prilikom uvoza neregistrovanih lijekova ne zahtijevaju kao
poseban dokument vaZeéu dozvolu za stavljanje lijeka u promet u zemlji izvoznici, Sto je
neprihvatljivo kao razlog zbog kojeg nije potrebno ispuniti uslov iz tatke 9.1.2.2. na nafin na
koji je propisan.

Qvaj organ ne spori ugovornom organu &injenicu da li se sporna dozvola mora ili ne
mora tra¥ti kao zaseban dokument, veé &injenicu da je u_navedenoj Tenderskoj
dokumentaciji jasno zatra¥ena Dozvola kao zaseban dokument, bez propisivanja moguénosti
da istu mo¥e zamijeniti neki drugi dokument ili da moZe biti sadr7ana u nekom om
dokumentu.

Takode, imajuéi u vidu da se u konkretmom slutaju radi o dokumentu VaZeca dozvola
za stavijanje lijeka u promet u zemlji izvoznici, ovaj organ smatra da se traZeni uslov ne moZe
ispuniti na nadin da izabrani ponuda¢ u okviru nekog drugog dokumenta, u odredenoj rubrici
na pitanje da li posjeduje traZenu dozvolu, oznati rubriku sa odgovorom Da, sve na osnovu
teksta tenderske dokumentacije. Dakle, kako se u konkretnom slu¢aju radi o dokumentu koji
je trebalo dostaviti u formi vaZeée dozvole, kako to propisuje tenderska dokumentacija, a ne
ostavlja moguénost ispunjavanja ovog uslova kroz drugi dokument, tako prema stavu ovog
organa izabrani ponudal nije postpupio u skladu sa tatkom 9.1.2.2. Tenderske
dokumentacije, 3to je protivno &lanu 57. stav (1) ZJN.

Dosljedno postovanje tenderske dokumentacije kako od strane ugovornog organa tako
i od strane ponudala preduslov je zakonitog i pravilnog sprovodjenja postupka javne
nabavke. Iz duZnosti ugovornog organa da pripremi tendersku dokumentaciju tako da
ponudati na osnovu nje pripreme odgovarajuée ponude, proizilazi da ¢e ponudati ispunjenost
odredjenih zahtjeva dokazivati na nalin na koji je to precizirano tenderskom
dokumentacijom. Slijedom gore navedenog, ovaj albeni navod Zalioca je osnovan.



Razmatrajuéi drugi Zalbeni navod Zalioca kojim istite da izabrani ponudaé nije
ovjerio dokument u zemlji izvoznici, ovaj organ istile da, kako je citirano u prethodnom
Zalbenom navodu, dokumenti iz tatke 9.1.2. Tenderske dokumentacije mogu se dostaviti kao
originali ili ovjerene fotokopije.

Medu strankama u postupku nije sporno da su dokumenti CPP i GMP certifikati

ovjereni od strane nadleZnog organa Opéine Novo Sarajevo, ali je sporno da li je iste bilo
neophodno ovijeriti i kod drzave u kojoj je izdat sertifikat.

Zalilac 2albu temelji na tvrdnji da nakon $to proizvodat lijekova pribavi odgovarajuéu
dozvolu (certifikat) od nadleZzne Agencije za lijekove zemlje porijekla, original te dozvole
(certifikata) umnoZava te umnoZene primjerke originalnog certifikata ovjerava kod mati¢nog
notara zemlje porijekla, a potom te ovjerene primjerke 3alje lokalnim uvoznicima (kupcima)
lijekova.

Na temelju navedenog Zalilac osporava vjerodostojnost ovih sertifikata jer
proizvodadi lijekova ne dostavljaju original svoje pribavljene dozvole, veé ovjerene
fotokopije, a potom uvoznici vrie ovjeru kod lokanih ovjeritelja na osnovu ovjerene kopije
proizvodada.

U izja$njenju na Zalbeni navod Zalioca ugovorni organ istiCe da je izabrani ponudac
dostavio ovjerene fotokopije dokumentacije, &ime je ispunio uslov iz tenderske
dokumentacije, a da se pritom i ne osvrée na tvrdnju o vjerodostojnosti sertifikata na nadin na
koji to istiée Zalilac u Zalbi.

Clanom 102. stav 2. Zakona o javnim nabavkama Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni
glasnik BiH*, broj 39/14) propisano je da je u postupku pravne zastite ugovorni organ duzan
da dokaZe postojanje &injenica i okolnosti na osnovu kojih je donio odluku o pravima,
preduzeo radnje ili propustanja, te sproveo postupke, koji su predmet postupka po Zalbi.

Cijene€i navedeno, ovaj organ smatra da ugovorni organ izja$njenjem na ovaj Zalbeni
navod Zalioca nije dokazao postojanje &injenica i okolnosti na osnovu kojih je donio odluku,
u odnosu na argumentaciju Zalioca istaknutu u Zalbi.

U ponovljenom postupku ugovorni organ ée ocijeniti prihvatljivost ponuda ponudata
vodedi se uputama ovog organa datim u okviru ocjene Zalbenih navoda, posebno imajuéi u
vidu &lan 3. ZIN kojim je izmedu ostalog propisan jednak tretman kandidata/ponudaca, te na
osnovu svega donijeti pravilnu i na zakonu zasnovanu Odluku.

Povodom navoda Zalioca istaknutim u dopuni Zalbe kojima isti osporava GMP
certifikat u pogledu datuma, ovaj organ istite da predmetnu tvrdnju Zalilac nije iznosio u
Zalbi, a da iznoSenje novih Zalbenih navoda u dopuni Zalbe &ini iste neblagovrenim.

Imajuéi u vidu svaki Zalbeni navod, ocjene ovog organa po navodima, ovaj organ je
primjenom ¢&lana 111. stav (1) tatka d) Zakona o javnim nabavkama Bosne i Hercegovine
{,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj 39/14), a u vezi sa ¢lanom 230. Zakona o upravnom postupku
(,»SluZbeni glasnik BiH*, br. 29/02, 12/04, 93/09 i 41/13) odludio kao u dispoztivu ovog
rjeSenja.



O povratu sredstava uplaéenih na ime naknade za pokretanje Zalbenog postupka ovaj
organ donijeée posebno rjedenje, a u skladu sa &lanom 108. stav (7) Zakona o javnim
nabavkama i ¢lanom 4. Instrukcije o nadinu uplate, kontrole i povrata naknada propisanih
¢lanom 108. Zakona o javnim nabavkama.

UPUTSTVO O PRAVNOM LIJEKU

Ovo rjefenje je konadan upravni akt. Protiv ovog rjeSenja moZe se podnijeti tuzba u
upravnom sporu pred Sudom Bosne i Hercegovine u roku od 30 dana od dana prijema
rjeSenja.

Taksa na tuZbu iznosi 100,00 KM.
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