
w F.r
F-!
Car
C-J

qi

qJ

,BOSNA I HERCEGOVINA
UREDZARAZMATRANJE ZALBI
PODRUZNICA/FILIJALA BANJA LUKA

EOCHA H XEPUE|OBHHA
KAHUEJIAPHJA 3A' PA3MATPA}LE XAJIEI4

OHJIHJAJIA BAISA JIYKA

BOSNIAAND HERZEGOVINA
PROCUR-EMENT REVIEW BODY
BRANCH OFFICE BANJA LUKA

Broj : JN2-02-07 -147 0-7 I 22

Banja Luka, I 0.03.2022.godine

Kancelarija za razmatranje Lalbi, Filijala Banja Luka, rje5avaju6i po Zalbi
ponudada: 'TFARMACIJA 2011" d.o.o. Biha6, izjavljene na Odluku kojom se prihvata Zalba
broj 07/015-24-19122 od 02.02.2022. godine, Odluku o izmjeni Odluke o izboru najpovoljnijeg
ponuclada broj 071015-24-20122 od02.02.2022. godine, broj ObavjeStenja2T3-l-l-258-3-194121,
ugovomog organa: FOND ZDRAVSTVENOG OSIGURANJA REPITBLIKE SRPSKE, u
otvorenom postupku javne nabavke roba: ,,Nabavka kontrastnog sredstva-gadoteridna kiselina",
na osnovu dlana lll. stav (l) tadka d.) Zakona o javnim nabavkama ("Sl.glasnik BiH",
broj:39/la) i dlana 230. stav 2. Zakona o upiavnom postupku ("Sl.glasnik BiH",broj:29102,
12104,88107,93/09 i4l/13), na sjednici vijeda, odrZanoj dana 10.03.2022.godine, doneseno je:

RJESENJE

Zalba se usvaja, poni5tavaju se slijede6i akti ugovornog organa:
- Odluka kojom se prihvata Zalba broj 071015-24-19122 od 02.02.2022. godine, Odluka o
izmjeni Odluke o izboru najpovoljnijeg ponudaea broj 071015-24-20122 od 02.02.2022.
godine, te se predmet vra6a ugovomom organu na ponovno postupanje,
Usvaja se kao osnovan, zahtjev Lalitelja TTFARMACIJA 201 1" d.o.o. Bihad za powat
naknade za pokretanje Zalbenog postupka u iznosu 3.500,00 KM, o demu 6e se donijeti
posebno Rje5enje.

OBRA ZLOi-.ENJE

U otuorenom postupku javne nabavke roba: ,,Nabavka kontrastnog sredstva-
gadoteridna kiselina", broj Obavje5tenja 273-1-l-258-3-194121, ugovornog organa: FOND
ZDRAVSTVENOG OSIGURANJA REPUBLIKE SRPSKE, izjavljena je Lalba ponuilada:

"FARMACIJA 2011" d.o.o. Biha6, na Odluku kojom se prihvata Zalba broj 07lOl5-24-19122 od
02.02.2022. godine, i Odluk-u o izmjeni Odluke o izboru najpovoljnijeg ponudada broj O7lOl5-24-
20122 od 02.02.2022. godine, zbog: povrede pravila postupka, pogre5no utvrdenog dinjenidnog
stanja i pogre5ne primjene materijalnog prava, pa predlaZe da Ugovomi organ utvrdi da je ialba
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Lalioca u cijelosti osnovana te da stavi van snage Odluku o prihvatu Zalbe i Odluku o izboru i iste
zamijeni zakonitom odlukom kojom ie se Zalba Odabranog ponuilada u cijelosti odbiti i Odluka o
izboru najpovoljnijeg ponutlada broj: 071015-24- lll22 od 24. januara 2022. godine pofvrditi, ili
da poni5ti postupak javne nabavke, ili da Zalbu proslijedi Uredu za razmatranje Lalbi Bosne i

Hercegovine, Filijala ureda u Banjaluci (,,URZ") koji 6e poniStiti Odluku o prihvatu Zalbe i
Odluku o izboru i iste zamijeniti odlukom kojom 6e se Zalba odabranog ponudada u cijelosti
odbiti i Odluka o izboru najpovoljnijeg ponuclada broj:071015-24-
lll22 od 24. jantara2022. godne potvrditi ili poni5titi postupak javne nabavke.
Zalilacimapravni interes da podnese ovu Zalbujerjejedan od ponudada u postupkujavne
nabavke i to ponutlad kojije bio izabran na osnovu prvobitne odluke Ugovomog organa broj:
07 I 01 5 -24- | | I 22 od 24. jantaru 2022. godine.
l. Ugovomi organ je suprotno Elant 44. Zakona o javnim nabavkama propustio da utvrdi za

svaku stavku ponude, svakog od udesnika u postupkujavne nabavke, tj.Zalioca i Odabranog
ponudada da li su ispunjeni uslovi za prometovanje lijeka, tj. da li je uradena kontrola svake serije

lijeka dime su povrijeilena pravila postupka javne nabavke i upravnog postupka.

Kao Sto je to Ugovomi organ ispravno naveo u obrazloZenju Odluke o prihvatu Zalbe, u skladu sa

dlanom 2g.Zakonao lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine (,,SluZbeni

Glasnik BiH" br. 58/08; ,lakon o lijekovima"), lijekovi mogu biti u prometu pod uslovom da:

,,a) imaju dozvolu za stavlj anje u promet u Bi H koju je izdala Agencija;
b) je svaka serija lijeka proizvedena u skladu sa dokumentacijom na osnovu kojeje izdata

vaieta dozvola za stavljanje u promet i akoje uradena kontrola kvaliteta svake serije u skladu sa

odredbama ovog Zakona, propisima donesenim na osnovu ovog Zakonu i vaZedom dozvolom za

stavlj anje lijeka u promet;
c) je svaka serija lijeka oznadena karakteristidnim znakom Agencije, u skladu sa ovim
Zakonom i odgovaraju6im podzakonskim aktima. "
U skladu sa dlanom 44. Zakona o javnim nabavkama, " Ugovomo tijelo provjerava i ocjenjuje je

li kandidaUponuditelj pouzdan i sposoban provesti ugovor sukladno uvjetima utvrdenim u

tenderskoj dokumentacij i."'
U obrazloZenju Odluke o prihvatu Zalbe, Ugovomi organ navodi daje u vezi sa ponudom

Zalioca, LOT l -stavka 5- gadoteridna kiselina, O,5mmol/ml ciklidno kontrastno sredstvo 20 ml -

pfc. uvidom u spisak lijekova koji imaju dozvolu za promet u zvanidnoj evidenciji Agencije za

lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (,,Agencija") utvrdeno da lijek
CLARISCAN, otopina za injekciju u natopljenoj Strcaljki, 0,5 mmol/ml, 20 ml, proizvo<lada GE

Healthcare, Norve5ka, nema nalaz kontrole kvaliteta prve serije, te ne smije biti u prometu u

skladu sa dlanom 29. Zakonao lijekovima a samim tim nije mogu6a isporuka ovog lijeka u

bolnicama u Republici Srpskoj (,,RS"). Gore navedeni razlog je prema navodima Ugovornog

orana bio osnov za prihvatanie Zalbe Odabranog ponudada, ti. dono5enje Odluke o prihvatu Zalbe

i Odluke o izboru.
Ugovomi organ, u obrazloZenju Odluke o prihvatu Zalbe i Odluke o izboru niti u jednom trenutku

ne navodi daje izvrSeno ispitivanje ispunjenosti uslova za prometovanje lijekova za svaku

pojedinadnu stavku drugog udesnika u postupku javne nabavke odnosno novoizabranog

ponudada, d. ,,Co.medprom" d.o.o. Banja Luka.
Dakle, Ugovomi organ je propustio da utvrdi da lije mogu6a isporuka lijeka ponu<lada

,,Co.medprom" d.o.o. Banjaluka u bolnicama u RS, tj. da lije urarlena kontrola svake serije lijeka
ponu<lada ,,Co.medprom" d.o.o. Banjaluka nakon Sto je upravo iz razloga nemogudnosti isporuke

odbijena ponuda Zalitelja, odnosno donesene Odluka o prihvatu Zalbe i Odluka o izboru.
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Dakle, suprotno obavezama iz dlana 44.Zakonao javnim nabavkama, Ugovomi organ uop5te

nije provjeravao da li ponudeni lijekovi ispunjavaju uslove za prometovanje na teritoriju Bosne i
Hercegovine (,,BiH") odnosno RS vec je tek po Zalbi Odabranog ponudada u postupku javne

nabavke, izvrSio djelomidne provjere u evidenciji Agencije i to provjeru samo Zalioca a ne i

Odabranog ponuilada.
U skladu sa svim gore navedenim, sasvim je jasno da je postupak javne nabavke proveden
potpuno suprotno Zakonu o javnim nabavkama.
2. Lijek DOTAREM, napunjena staklena Sprica sa l0 ml rastvora za injekciju, u kutiji,
proizvodada GUERBET, Francuska, nema nalaz kontrole kvaliteta prve serije, te ne smije biti u
prometu, d. nije moguia njegova isporuka u blonicama u RS

U vezi sa ponudom ,,Co.medprom" d.o.o. Banja Luka, LOT l-stavka 4- gadoteridna kiselina.

0,5mmol/ml ciklidno kontrastno sredstvo l0 ml -pfc. prostim uvidom u spisak lijekova koji imaju

dozvolu za promet u zvanidnoj evidenciji Agencije, moZe se uwrditi da lijek DOTAREM,
napunjena staklena Sprica sa l0 ml rastvora za injekciju, u kutiji, doza 0,5 mmol/l ml
proizvodada GUERBET, Francuska, nema nalaz kontrole kvaliteta prve serije pa isti ne smije biti
u prometu, tj. nije mogu6a njegova isporuka u bolnicama u RS.

Dokaz: Uvid u spisak lijekova sa dozvolom za stavljanje u promet na web stranici Agencije

http://liiekovi.almbih.gov.ba:8090/Spisakl-iiekova.aspx, u prilogu'

Poja5njenja radi, podaci sa zvanidne stranice Agencije na dan 10. februar 2022. godhe se nalaze

ispod:
Naziv lijeka:
DOTAREM
Farmaceutski oblik:
otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Doza'.
0.5 mmoVl ml
Pakovanje:
I napunjena staklena Sprica sa l0 mL rastvora za injekciju, u kutij i
Broj dozvole:
04-07 ,3-2-7265118
Dozvola vaili od:.

30.03.2019
Dozvola vaZi do:
29.03.2024
Status dozvole:
Yaieti
Proizvodad:
GUERBET, Francuska
Nosilac dozvole:
PHARMACOL INTERNATIONAL d.o.o.

Sastav lijeka:
100 mL otopine za injekciju sadrLi:27,932 g gadoteridne kiseline (odgovara 20,246 gDOTA i
9,062 g gadolinij um-oksida)
ATK:
VO8CAO2
INN:
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gadoteridna kiselina
ReZim izdavanja:
ZU - Lljekse primjenjuje u zdravstvenoj usianovi sekundamog ili tercijamog nivoa
Posebne oznake:

Vrsta lijeka:
Datum rjeSenja:

17.05.2019
Nalaz prve serije:
NE
Datum nalaza prve serije prethodnog rje5enja:
Broj prethodnog rje5enja:
04-07.3-2-5660/15
Datum prestanka vaZenja prethodnog rje5enja:

08.03.2021
Ugovomi organ je nepotpuno utvrdio dinjenidno stanje, kada je izvr5io provjeru navoda izialbeu
evidenciji Agencije, i prihvatio ialbu iz razloga nepostojanja uslova na strani Ponudada za

promet lijeka na teritoriji RS, pri demu nije niti provjerio postdanje istih tih uslova na strani

ponudada, ,,Co.medprom" d.o.o. Banja Luka, koji konkretno zaLOT 1-stavka 4- gadoteridna

kiselina. Q,5mmol/ml ciklidno kontrastno sredstvo 10 ml -pfc ne postoje. Zbog navedenog, ialba
Odabranog ponuilada nije mogla biti prihvaienaizruzloga iz kojeg je Ugovorni organ istu

prihvatio!
3. Iz svih gore navedenih razloga. Odluka o prihvatu Zalbe i odluka o izboru su direktan

rezultat
povrede materijalnog prava, ti. propusta Ugovomog organa da u potpunosti postupa u skladu

sa Zakonom o lijekovima
Ugovorni organ prilikom ispitivanja ponuda u postupkujavne nabavke, nije nikako ispitao uslove

za upotrebu predmetajavne nabavke u prometu, postupajuii tako suprotno Zakonu o lijekovima.
prilikom donosenja Odluke o prihvatu Zalbe, Ugovorni organ djelimidno ispituje uslov iz dlana

29. Zakonao lijekovima i to samo u odnosu na ponudu Zalioca i to jednu stavku: LOT l-stavka

5- gadoteridna kiselina, O,5mmol/ml ciklidno kontrastno sredstvo 20 ml -pfc i ponovo

propu5tanjem da u potpunosti primijeni materijalni propis, donosi odluku koja je neprovodiva u

p..i.i,.1.. se dio prihva6ene ponude, tj. LoT l-stavka 4- gadoteridna kiselina, 0,5mmol/ml

iittieno kontrastno sredstvo l0 ml -pfc ne moZe realizovati, tj. lijek se ne moZe upotrijebiti na

teritoriju RS zbog neispunjenja uslova.

Dakle. Odluka o prihvatu Zalbe i Odluka o izboru su direktna posljedica nezakonito i nepravilno

provedenog postupka propisanog Zakonom ojavnim nabavkama, nepotpuno utvrdenog

dinjenidnog stanja od strane Ugovornog organa ipogre5ne i nepotpune primjene Zakonao

lijekovima, a prihvacenu ponudu ,,Co.medprom" d.o.o. Banja Luka nije moguie provesti u

odnosu na LOT 1-stavka 4- gadoteridna kiselina. 0,5mmol/ml ciklidno kontrastno sredstvo l0 ml

-pfc zbog neispunjenja zakonskih uslova.

4. Prijedlog Zalioca
Imaju6i u vidu sve iznad navedeno Stoje rezultiralo nezakonitom ipogreSnom Odlukom o

prihvatu Zalbe iOdlukom o izboru, LaliocpredlaLe kao u uvodu ove Zalbe.
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Izja5njenj e U govornog organa:

Uvidom u spisak lijekova koji imaju dozvolu za promet u zvanidnoj evidenciji Agenciji za

lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine vidi se da lijek CLARISCAN, otopiaa za

injekciju u natopljenoj Strcaljki , 0,5 mmol/ml, 20 ml, proizvotlada GE Healthcare, Norve5ka,
nema nalaz kontrole kvaliteta prve serije, te ne smije biti u prometu u skladu sa dlanom 29.
Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine (SluZbeni Glasnik BiH br.
58/08), a samim tim nije moguia isporuka ovog lijeka u bolnicama u Republici Srpskoj.
Razmatrajuii Zalbeni navod Komisija ugovomog organa je utvrdila da je isti osnovan. Naime,
Komisija za provoclenje predmetne nabavke je nakon zaprim anja Lalbe izvrSila uvid u spisak

lijekova koji imaju dozvolu za promet na zvanidnoj evidenciji Agenciji za lijekove i medicinska
sredstva Bosne i Hercegovinevidi, te utvrdila da ponudad ,,Farmacija 2011" d.o.o. Biha6 za Lot I
stavku 5 (kontrastno sredstvo - gadoteridna kiselina, 0,5 mmol/ml ciklidno kontrastno sredstvo,

20ml - pf$ nema nalaz kontrole kvaliteta prve serije, te da isti ne smije biti u prometu u skladu sa

dlanom 29. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine (SluZbeni

Glasnik BiH br. 58/08).
Imajuii u vidu naprijed navedeno, Ugovorni organ je izvr5io izmijenu Odluke o izboru

najpovoljnijeg ponudada, broj: 07/015-24-11122 od24.01.2022. godine, a u skladu sa dlanom

100. stv. 3. Zakonao javnim nabavkama (SluZbeni Glasnik BiH br' 39114).

Ugovomi organ napominje, da se i u ranijem periodu susretao sa nabavkom kontrastnog sredstua

Dotarem proizvodada GUERBET, Francuska, te da nije imao nikakve primjedbe od strane

zdravstvenih ustanova Sto se tiie same isporuke i kvaliteta lijeka.

Obzirom da se navedeni lijek iskljudivo koristi u dijagnostidke svrhe, za dijagnostidka i

interventna snimanja, dakle za osjetljilu kategoriju pacijenata, Ugovorni organ se prilikom

donoSenja oZalbene Odluke iskljudivo vodio politikom nabavke kvalitetnog lijeka i potrebom da

obezbijedi kontinuiranu isporuku istog.

Ugovorni organ smatra daje ispravno postupio donosedi oialbenu Odluku o prihvatanju Zalbe

oitots-zc-tst}Z od02.02.2022. godine i odluku o izmjeni odluke o izboru najpovoljnijeg

ponudada, broj:071015-24-20122 od 02.02.2022. godine, te predlaZe da Kancelarija za

iazmatranje Zalbi BiH, nakon provedenog postupka, predmetnu Zalbu, shodno odredbi dlana 1l l.
stav (l) taeka c) Zakonao javnim nabavkama Bosne i Hercegovine (<SluZbeni glasnik Bosne i

Hercegovine> broj: 39 I I 4), odbij e kao neosnovanu.

Lalba je blagovremena, dopu5tena i izjavljena od ovla5tenog lica'

Nakon 5to su prednje predpostavke ispitane, ovaj organ je uvidom u dostavljenu dokumentaciju i
analizom svakog dokaza pojedinaino i u njihovoj medusobnoj vezi, a u odnosu na Zalbene

navode, utvrdeno dinjenidno stanje i propisan zakonski postupak ocjenio osnovanim Zalbene

navode.
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Ugovomi organ je suprotno ilanu 44. Zakona o javnim nabavkama propustio da utvrdi za svaku
stavku ponude, svakog od udesnika u postupku javne nabavke, tj.Lalioca i Odabranog ponudada
da li su ispunjeni uslovi za prometovanje lijeka, tj. da li je uradena kontrola svake serije lijeka
dime su povrijedena pravila postupkajavne nabavke i upravnog postupka.
Naime, u skladu sa dlanom 29. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i
Hercegovine (,,SluZbeni Glasnik BiH" br. 58/08; ,,Zakon o lijekovima"), lijekovi mogu biti u

prometu pod uslovom da:

,,a) imaju dozvolu za stavljanje u promet u Bi H koju je izdala Agencija;
b) je svaka serija lijeka proizvedena u skladu sa dokumentacijom na osnovu koje je
udata vaLe(a dozvola za stavljanje u promet i ako ie uraalena kontrola kva liteta svake
seriie u skladu sa odredbama ovos Zakona. prooisima donesen im na osnovu ovos Zakonu i
vaZedom dozvolom za stavl an eli eka u Dromet
c) je svaka serija tijeka oznadena karakteristidnim znakom Agencije, u skladu sa ovim
Zakonom i odgovarajuiim podzakonskim aktima. "
U skladu sa dlanom 44. Zakona o javnim nabavkama, " Ugovomo tijelo provjerava i ocjenjuje je
li kandidat/ponuditelj pouzdan i sposoban provesti ugovor sukladno uvjetima utvrdenim u

tenderskoj dokumentacij i. "'
Dakle, Ugovomi organ je propustio da utvrdi da li je moguia isporuka lijeka ponu<lada

,,Co.medprom" d.o.o. Banjaluka u bolnicama u RS, tj. da li je uradena kontrola svake serije lijeka
ponudada,,Co.medprom" d.o.o. Banjaluka nakon Sto je upravo izrazloga nemogudnosti isporuke

odbijena ponuda Lalitelja, odnosno donesene Odluka o prihvatu Zalbe i Odluka o izboru.

Dakle, suprotno obavezama iz dlana 44. Zakona o javnim nabavkama, Ugovorni organ uop5te

nije provjeravao da li ponudeni lijekovi ispunjavaju uslove za prometovanje na teritoriju Bosne i

Hercegovine (,,BiH") odnosno RS ve6 je tek po Zalbi Odabranog ponuilada u postupku javne

nabavfe, izvrSio djeiomidne provjere u-evidenciji Agencije i to provjeru samo Zalioca a ne i

Odabranog ponuilada.

U skladu sa svim gore navedenim, sasvim je jasno da je postupak javne nabavke proveden

potpuno suprotno Zakonu ojavnim nabavkama.

Evidetno je da, ugovorni organ prilikom ispitivanja ponuda u postupku javne nabavke, nije

nikako ispitao uslove za upotrebu predmetajavne nabavke u prometu, postupajuii tako suprotno

Zakonu o lij ekovima i medicinskim sredsvim4 odnosno dlanu 29. Zakona o lijekovima i
medicinskim sredsvima, te ponudu ,,Co.medprom" d.o.o. Banja Luka nije moguce provesti u

odnosu na LOT l-stavka 4- gadoteridna kiselina. 0,5mmol/ml ciklidno kontrastno sredsWo l0 ml

-pfc zbog neispunjenja zakonskih uslova, izrazloga Sto nije uratlena kontrola kvaliteta svake

serue. Sto ie ovo tiielo utvrdilo uvidom u spisak lijekova sa dozvolom za stavljanj e u promet na

web stranici Agencije za lijekove i medicinska sredstva, za lijek- gadoteridna kiselina

0,5mmoliml cikliino kontrastno sredstvo l0 ml -pfc.

Naime, shodno dlanu 3. Stav 1. Zakona o javnim nabavkama, odredeno je:
"Ugovorni organ duian je da postupa transparentno, da se u oostuoku iavne nabavke prema

DOn ednako i nediskrimini,ta, uce na naiin da osigura praviinu ikandida a/nonuilaiima asa

ahivnu konkurenciju, s ciljem najefikasnijeg koriitenja javnih sredstava u vezi s predmetom

nabavke i njegovom svrhom."

6



,

I

!"

t

!

I



I

Slijedom navedenog, ugovomi organ duZan je da prema ponuiladima postupa jednako i
nediskiminirajuie, na nadin da potpuno ravnopravno cijeni ponude, kao i navode iz Zalbi, a Sto

nije uratleno u ovom predmetu, vei je ugovorni organ, odbacio ponudu Zalitelja, iako s razlogom,
Zalitelj spoditava manjkavosti ponude izabranog ponudada, a koje se identidne manjkavostima
ponude Zalitelja.

Prema tome, svi predhodno izneseni razlozi :ukazluju na to da je ugovorni organ nije pravilno i
potpuno utvrdio dinjenidno stanje, teje nepravilno primjenio zakon i podzakonske akte, Zalba se

usvaja kao osnovana, te na osnovu utvrdenog dinjenidnog stanja i primjenom dlana 104. i 1ll.
stav l. d) Zakona o javnim nabavkama, te dlana 230. stav 2. Zakona o upravnom postupku,
odludenoje kao u dispozitivu ovog Rje5enja.

Zahtjev zapovrut naknade za pokretanje Zalbenog postupka u iznosu od 3.500,00 KMje osnovan.
Povrat upla6enih sredstava na ime naknade Zalbenog postupka u iznosu od 3.500,00 KM izvr5it
6e se posebnim aktom, po konadnosti Rje5enja, a u skladu sa dlanom 108. stav 7. ZJN i dlanom 4.
Instrukcije o nadinu uplate, kontrole i povrata naknada propisanih dlanom 108. Zakona o javnim
nabavkama.

Pouka o pravnom lijeku
Protiv ovog rjeSenja moZe se podnijeti tuZba radi polcetanja upravnog spora pred Sudom BiH u
roku od 30 dana od dana prijema Rje5enja
Taksa na tuZbu iznosi 100,00 KM.
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