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BOSNIA AND HERZEGOVINA
PROCUREMENT REVIEW B ODY

Broj : JN2-0 I -07 -l -7 3 | -8122

Saraj evo, 07 .0 4.2022. god ine

Ured za raznahanje Zalbi BiH, rjeSavaju6i po Zalbi broj: 249-I[-P/22 od
14.03.2022. godine, ialitelja: "Phoenix Pharma" d.o.o. Bijeljina, izjavljenoj na Odluku o
iznjeni Odluke o izboru najpovoljnijeg ponuditelja broj: 071015-41-70122 od 09.03.2022.
godine- Lot 84, Ugovornog organa Fond Zdravswenog osiguranja Republike Srpske, u
postupku nabave citotoksidnih lijekova, na temelju dlanka ll1. stavak (l) todka c)
Zakona o javnim nabavama Bosne i Hercegovine ("SluZbeni glasnik BiH" broj: 39114) i
Elanka 228, Zakona o upravnom postupku ("SluZbeni glasnik BiH" broj: 29102; 12/04,
88107,93109, 4l/13 i 53/16), na Plenamoj sjednici odrZanoj dana 07.04.2022. godne,
donioje:

RJE S E NJE

Zalba ialitelja "Phoenix Pharma'' d.o.o. Bijeljina broj: 249-lll-Pt22 od

14.03.2022. godine, izjavljena na Odluku o izn{eni Odluke o izboru najpovoljnijeg
ponuditelja broj: 071015-41-70122 od 09.03.2022. godine- Lot 84, Ugovomog organa

Fond Zdravstvenog osiguranja Republike Srpske, u posrupku nabave citotoksidnih
lijekova'., odbija se kao neosnovana.

Odbija se zahtjev ialitelja za nadoknadu tro5kova Zalbenog postupka.

Obrazloi.eaie

Ugovomo tijelo- Fond ZdravsWenog osiguranja Republike Srpske provodi
otvoreni postupak javne nabave roba: ,,Nabava citotoksidnih lijekova".

U navedenom postupku Ugovomo tijelo je donijelo Odluku o izboru
najpovoljnijeg ponuditelja broj: 071015414122 od 04.01.2022. godine, protiv koje
Odluke je Zalitelj ,,Phoenix Pharma" d.o.o. Bijeljina ajavio Zalbu broj: 35-l-P122 od
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18.01.2022. godine, zalot84, koja je usvojena Rje5enjem ovog tijela broj: JN2-01-07-l-
174-8122 od 24.02.2022. godine i predmet je vra6en Ugovornom tijelu na ponovni
postupak.

U ponovnom postupku Ugovorno tijelo je donijelo Odluku o iznjeni Odluke o
izboru najpovoljnijeg ponuditelja broj: 07101541-70122 od 09.03.2022. godine, protiv
koje Odluke je Zalitelj ,,Phoenix Pharma'' d.o.o. Bijeljina,izjavio Zalbu broj: 249-Il1-P122
od 14.03.2022. godine.

Navedena Lalba je u skladu sa dlankom 100. stavak 5.Zakonao javnim nabavama
proslijedena ovom tijelu na nadleZno postupanje.

Zalitelj u svojoj Zalbi navodi sljedede:

Zalitelj smafia da je Ugovorni organ powijedio odredbe dlana 3, 64, 65 i 68
Z,akona o javnim nabavkama tako Sto je u postupku ocjene ponuda uEinio odludujuCe
povrede zakona i podzakonskih akata, koje postupanje ugovornog organaje u suprotnosti
sa op5tim principom fiansparentnog postupanja, jednakog i nediskriminirajudeg
pona3anja prema kandidatima/ponuditeljima radi obezbjedivana pravedne i aktivne
konkurencije, s ciljem najefikasnijeg kori5denja javnih sredstava, koji op5ti principi su
propisani dlanom 3. Takona o javnim nabavkama.

Ad 1. Aktivna legitimacija podnosioca Zalbe

Zalitelj smafa da je aktivno_legitimisan za podno5enje ialbe,u skladu sa dlanom
97 . Zakona g javnlm nabavkama. Clanom 97. ZN je predvideno da Zalbu moZe podnijeti
svaki priwedni subjekat koji ima ili je imao interes za dodjelu ugovora o javnoj nabav'ci i
koji utini vjerovatnim da je bila ili je mogla da bude u konkretnom postupku javne
nabavke prouzrokovana Steta zbog postupanja ugovornog organa, a koje postupanje se u
Zalbi navodi kao povreda ovog zakona i podzakonskih akata od strane ugovornog organa
u postupku javne nabavke.

Zalitelj je priwedni subjekt koji je udestvovao kao ponuditelj u postupku za
nabavku dobara iz svoje osnovne djelatnosti, tako da je taj uslov za aktivnu legitimaciju
potpuno ispunjen. Pored togq Zalitelj ima interes za dodjelu ugovora jer ispunjava we
uslove predvidene tenderskom dokumentacijom. Kao tre6i uslov za podno5enje Zalbe
postavlja se uslov da ialitelj udini vjerovatnim da mu je prouzrokovana Steta zbog
postupanja Ugovornog organa protivno odredbama ovog zakona ipodzakonskih akata

. Kr5enjem odredaba Zakona o javnim nabavkama i podzakonskih akata na Stetu
Zalitelj4 odabrani ponuditelj za lot 84 je stavljen u povoljniji poloZaj. Da nije do5lo do
kr5enja zakona, tulitelju bi morao biti dodijeljen Ugovor jer je Zalitelj sljede.6i
najpovoljniji ponuditelj po predmetnom lotu. Iz navedenog proizilazi da je Zalitelj
aktivno legitimisan za podno5enje Zalbe.

Ad 2. Powede propisa kojima se ureduje postupak javnih nabavki

U skladu sa Il. 105. Zakona o javnim nabavkama, fulitelj istide da je u postupku
predmetne javne nabavke powijetlen niz odredbi Zakota o javnim nabavkama.
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Powijedene su sljedede odredbe:

- Odredba dlana 3. Zakotao javnim nabavkama

Zalitelj smatra da je povrijeden opSti princip fiansparentngg postupanj4 jednakog. i
nediskrimiirirajuCeg pond3anji prema kandidatima/ponuditeljima radi obezbj-edivanja
pravedne i aLtivni 

-konkurencfie. 
Umjesto da ponuda-odabranih-ponuditelja bude

'oaua&na, ugovorni organ je tdkve ponude prihvatio, iako za to nijg bilo zakonskih
uslova niti us-iova propisanih tenderskbm dokumentacijom, dime je op5ti princip iz dlana

3. Zakona powijeden na Stetu Zalitelja.

Ad 3. Cinjenice i dokazi kojima se povrede dokazuju

Postupaju6i u otvorenom postupku javne nabavke, nabavke Cito_statiCnih lijgkpva
broj javne nabavke: O7l}l53804l, Ugovorni organ j9 don-io .Odluku o izboru
najloioljnijeg ponuditelja broj 071015414122 od 04.01.2022. godine kojom )9zaloL\1
Ni6avka (alciiev fotinata - ATC kod V03AF03- rastvor za ineklij-u 300 mg/6.000
komada; Ugov6r dodijeljen prvoplasimaom ponuditelju KRAJINA-GROUP d.o.o. Banja
Luka, a kao drugoplaslranognaveo INTERPOMET d'o.o Novi Grad.

Povrede udinjenne u vezi sa prihvatanjem ponuda navedenih ponuditelja kao i dodjelom

Ugovora za lot 84:

Navedeni ponuditelji su dostavili dokumentaciju za predmetni lijek koji je.u statusu

neregistrovanog lijeka-a lijek koji je Zalitelj polydlo j. ll"F kome je..Rje5"l:" g
regiitraciji u obn-ovi koje potrebno tretimti u skladu sa Zakonom o lijekovima i
m6ai.insi.im sredswima Boine i Hercegovine Sto podrazumijeva da zadovoljava sve

uslove propisane tenderskom dokumentacijom, kao i Zakonom i po&akonskim aktima"

Prema tbm-e, ponuda ,alitel:aPHOENIX Pharama d.o.o.za lot 84 je uredna i potpuna.

U tadki 5.2.2. (Odjeljak 5.2. - Sadrtaj ponude) Tenderske dokumentacij-epredmetne
javne nabavke 

'pr6pisano je lta 
- 

ionuda mora najmanje- sadrZavati od
"dokumentacij etdokiza.'Lijek koji je bio ponuden od strane ialiglja Phoenix Pharama je
bio lijek konie je istekla d-ozvoli ia stavljanje u PromeJ, ali je.i kao takav, a we u skladu

sa Zdkonom oiijekovima i medicinskirnsredsWima,dlanom 4l.predmetnog Zakona, bio
pogodan za prometovanje.

Konkretno,samo dlan 4l .definise da: (l) Lijek kojem je dozvola za stavljanje u
promet istekla i nije bila obnovljena u roku i na nadin predviden u llang 41. ovog Zakona

inoZe biti u promitu do 12 mjeseci po isteku dozvole, osim u sludaju raz)oga koji se

odnose na bezbjednost ili djelowomost lijeka-

U skladu sa napred navedenim, PLM d.o.o. Sarajevo je-uredno- predala Z\.tie: ?
obnovu dozvole, iti ,bog objektivnih okolnosti gdje je-Agencija za lijekove i medicinska
sredswa Bosne i Hercegiovine u zaostatku u svom radu,-pa je samim.time i kaSnjenje s

obnovom tj. ne obnavljanje na vrijeme, prije isteka legisqacije-,. krivica Agencije, a ne

PLM. U "vezi 
sa napr6d iavedeniir, Agrincija ,a lijekove i medicinska sredstva Bosne i

Hercegovine je uredho obavjestila i carinu,-koja j-e dozvolila -uvo.?, Pro.met i kontrolu
lijeka"kojije ri obnovi (koja j,i predala u obnovu u zakonskom roku, Sto je i ovdje sludaj).

Nadalie.u skladu sa zvanidnim informaciiama ALMIBiH Rje5enje za Kalcijev Qlinat
300 ms ile vafiete Sto ie vidliivo na stranici same Agencije. Takoile,on-o Sto je. bitno
napom6n-uti jeste da jeKalcijev folinat koji je na predmetnom tenderu bio ponuden od



sfrane PLIVE d.o.o. oro5ao dviie obnove: Kontrolu prve seriie i kontrole svake uvezene
serije lijeka za razlilo,t od lijekova koji ffiaju status ireregistr6vanih koji nemaju ni5ta od
naveoenog.

Navedeni ponuditelji su dostavili dokumentaciju koja je bila propisana tenderskom
dokumentacijorir a koja dokazuje da lijek nije regisrovan u Agenciji za lijekova i
medicinska iredswa BiH, ali je ista neodgovarajuCa jer Zalitelj takode ima svu urednu
dokumentaciju, teje bilo neophodno da se njihove ponude odbace kao neprihvatljive.

Kao dodatni dokaz svega napred navedenog, Zalitelj istide da je po oworenom
postupku FZO RS 071015-1222D0 , nabavka Citostatika, popisao Okvimi-sp_orazum,
broj 07/015-1222-23120, u periodu od 20.05.2020-20,11.2021. ggdile.na_2.!Q0 *p
Kaicijev folinala Lot20, te isti redovno isporudio po narudZbama u kolidini 2.500 amp.

U skladu sa napred navedenim, Ugovorni organ je propustio utwditi da je ponuda

ialilelja potpuno adekvaha i kao takva je trebala biti prihva6ena. Ovim propustom
Ugovorni organ je postupio u suprotnosti sa Elanom 3. Zakona o javnim nabavkam4
prema kojem je duian da se prema ponuditeljima pona3a na nalin da osigura pravidnu i
aktivnu konkurenciju, s ciljem najefikasnijeg kori5tenja javnih sredstava u vezi s

predmetom nabavke i njegovom swhom.

Kako je Ugovomi organ propustio da utwdi sve dinjenice od mataia za odludivanje,
to je apsolutno nesporno da je postupio suprotno odredbama Zakona o javnim
nabavkama. Iz svega gore navedenog, nespomo ie da ponuda ialitelja,,Phoenix Pharma"
d.o.o. Bijeljina ispunjava uslove u pogledu priloZene dokumentacije zalot 84 zbog Eega
je ista morala biti ocjenjena kao jedina prihvatljiva.

Nakon sprovedenog Zalbenog postupka koji je u zakonskom roku, uredno i
pravovremeno pokrenut od sEane ,,Phoenix Pharma" d.o.o Bijeljina, Fond Zdravstevnog

osiguranja Republike Srpske nije postupio po Rje5enju Ureda za razmatarnje lalbi na

nadin daje i dalje ostao kod svojih ranijih navoda i stavova. U skladu sa dlanovima 230.

stav (3) i 231. sav (l) Zakona o upravnom postupku, Fond Zdravstevnog osiguranja
Republike Srpske je duZan postupiti po nalogu lJreda za razmatranje ialbi, te sam rije5iti
predmetno pitanje na nadin da ponuda ponuditelja,Jhoenix Pharma" d.o.o Bijeljina bude
'uabrana kao naj povo ln ij a.

Komisija za javnu nabavku Citostatidnih lijekova Fonda Zdravstevnog osiguranja
Republike Srpske izvrSila je ponovni uvid u sve ponude i utwdila da ponuditelj Phoenix
Pharma d.o.o nije posnrpio u skladu sa traZenim uslovima koji su vaZili z-aLOT 84, te da
predmetna ponuda nije bila u skladu sa propisanom tenderskom dokumentacijom.
Komisija je napravila direktan previd i nepo5tovanje dlanova 41, i 42. Zakona o

lijekovima kojijasno propisuju da tijek moZe bit u prometu 12 mjeseci po isteku dozvole.

Na osnovu svega gore navedenog ialitelj predlale da Ugovomi organ u skladu sa dl.

100. st. 3. tadka l. ZJN, nakon prethodnog ispitivanj4 usvoji Zalbu tako Sto 6e djelimidno
staviti van snage Odluku o izmjeni Odluke o izboru najpovoljnijeg ponuditelja, broj

O7l0l54l-70122 od dana 09.03.2022. godine za lot 84, te nakon ponovne ocjene i
wijednovanja ponud4 odbaciti ponude ponuditelja ,,Krajina Group" d.o.o Banja Luka i

,,Interpromet" d.o.o Novi Grad, te zamijeniti je drugom odlukom kojom 6e dodijeliti
ugovor za lot 84 Zalitelju Phoenix Pharma d.o.o. Bijeljina. Ukoliko Ugovorni organ ne

usvoji Zalbu ir,;litelj predlaZe da Ugovorni organ istu proslijedi Uredu za razmatranje

Zalbi Bosne i Hercegovine.
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U svom Izja3njenju na navode Zalbe, Ugovorno tijelo istide daje Zalba dopuften4
blagowemena i izjavljena od ovla5tene osobe, ali neosnovana, te navodi sljedede:

Ure.d za razmatranje Zalbi RjeSenjem broj: JN2-01 -07-t-17+8122 od 24.02.2022.
godine usvaja zalbu ponuditelja <Phoenix Pharmar d.o.o. Bijeljina i ponistava odluku o
izboru najpovoljnijeg ponuditelja, broj: 071015414122 od 04.01.2022. godine u dijelu
koji se odnosi na lot 84 (kalcijum-folina! rastvor za injekciju 300 mg) u postupku
nabavke citotoksidnih lijekova i predmet vraca prvostepenom organu na ponovni
postupak.

Na sastanku odrZanom 09.03.2022. godine, Komisija zajavnu nabavku citotoksidnih
lijekova je izvr5ila ponovni pregled ponuda koje su dostavljene zalot84, Tom prilikom
ustanovljeno da je Ugovorni organ u skladu sa ZJN BiH, u tatki 5.2.2. tenderske
dokumentacije jasno propisao uslove koje ponuditelji moraju ispuniti i dokaze kojima se
dokazuje ispunjenost tih uslova.

Komisija je ponovnim pregledom ponuda ponuditelja: "Krajina Groupo, d.o.o Banja
Luka, "Phoenix Pharma" d.o.o. Bijeljina i ,,Interpromet" d.o.o Novi Grad ustanovila da
su svi ponuditelji dostavili ponude za neregistrovan lijek. utwdeno je da ponuditelj
<Phoenix Pharmu d.o.o. Bijeljina nije postupio u skladu sa traienim uslovima ye?ano
ponudu za lot 84 (kalcgdum-folinat, rastvor za injekciju 300 mg), te da nije u skladu sa
zahtjevima propisanim u tadki 5.2.2. tenderske dokumentacije u dijelu koji se odnosi na
regisraciju lijekova"

Komisija je ponovo ustanovila da je Rje5enje o registraciji za predmetrri lot isteklo
30.11,2021. godine, odnosno prije datuma otvaranja Otvorenog postupka za nabavku
Citotoksidnih lijekovq 21.12.2021. godine. Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima
BiH (<Sluibeni glasnik Bosne i Hercegovine>broj: 58/2008), dlan 40, stav I jasno kaZe:
<<Dozvola za stavljanje lijeka u promet prestaje vaZiti istekom rcka za koji je bila
izdata...>>, odnosno predmetnim Zakonom prestalo je njegovo pravno dejstvo.

Uvidom na sajt Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine jasno
je vidljivo da predmetni lijek i dalje nema RjeSenje, odnosno ono je u postupku obnove,
ali sa datumom prestanka vaLenja prethodnog (e5enja broj: 04-07.1-6ll-19/10 od
30.11.2016. godine, te da Rje5enje dosravljeno u ponudi zalot 84,broja:04-07.3-2-
2288116 od 29.11.2016. godine nije vidljivo na sajtu. Postavlja se pitanje kako je to
mogude jer zalitelj twdi da je PLIVA d.o.o. Sarajevo uredno predala zahtjev za obnow
dozvole te da je krivica Agencije, a ne PLIVE.

Laliteljje kao dokaz naveo i oworeni postupak za nabavku Citotoksidnih lijekova
broj: 07i015-1222120, po Okvirnom sporazumu broj: 07lOlS-23t20 u periodu od
20.05.2020. -20.11.2021. godine koji je uredno izwsen, pozivajudi se na dlan 4l.Zakona
o lijekovima i medicinskim sredstvima gdje stoji da <Lijek kojem je dozvola za stavljanje
u promet istekla i nije bila obnovljena u roku i na nadin predviden u dlanu 41. ovog
Zakona moZe biti u prometu do 12 mjeseci po isteku dozvole, osim u slulaju razloga koji
se odnose na bezbjednost ili djelowornost lijeka>. Ugovorni organ tvrdi da navedeni dlan,
odnosno sarno prometovanje lijeka nema veze sa registracijom lijeka u ovom sludaju i
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navodi da je nabavka CitotoksiEnih lijekova postupak sa rokom trajanja Okvimog
sponazuma 24 mjesec6 odnosno da RjeSenje dostavljeno u ponudi ni tada ne ispunjava
uslov za prometovanje lijeka jer bi u meduvremenu isteklo.

Ugovomi organ ponovo ukazuje da se preci.zro defini5e sadrZaj Rje5enja o
registraciji i rok vaZenja istog u odnosu na dozvolu prometa nakon isteka dozvole o
prometovanju. U pianju su dvije razlidite kategorije koje reguli5u dvije razlidite
okolnosti.

Iz svega navedenog nespomo je utwdeno da Zalitelj nudi neregisfrovan lijek, te iz
istog proizilazi da navedeni lijek nije mogao biti fretiran kao registrovan, Sto Zalitelj spori
u svojoj Zalbi Ugovornom organu. Ugovorni organ stoji iza svoje prethodno donesene
Odluke i twdi da zahtjev za obnovom registracije ne znadi da ce isto i dobiti. Ugovorni
organ ne mohe matt da li 6e se registracija dobiti, jer ponuditelj isnr nije dobio na
wijeme, odnosno sa lijekom potencijalno neSto nije u redu. Ponuditelj nije blagowemeno
haZio obnovu regishacije, Sto je njegova odgovomost. Takav lijek ne moZe biti predmet
redovne nabavke, nego se eventualno moZe nabaviti po odredbama Zakora o lijekovima i
medicinskim sredstvima koje se odnose na interventni uvoz, ali samo ako na tii5tu nema
takvih regisrovanih lijekova ili medicinskih sredstava.

Ponuditelj "Phoenix Pharma" d.o.o. Bijeljina je u ponudi zalotS4 ftalcijum-folinamg
rastvor za injekciju 300 mg) dostavio dokumentaciju za neregistovane lijekove: certifikat
proizvodada o kvalitetu lijeka, potvrdu nadleZnog organa da se lijek nalazi u prometu u
zemljiiwozrrici (CPP), sh. ll-17 i potwdu nadleZnog organa da je lijek proizveden u
skladu sa dobrom proizvodadkom praksom (GI\P), sfr. 19-24 fto je u konhadiktomosti sa

navodima Zalbe kojim traZi da se njegova ponuda tretira kao ponuda za regisnovan lijek"
iako je u skladu sa tadkom 5.7.2. tenderske dokumentacije dostavio komplehu
dokumentaciju za neregistrovan lijek, te je u poredenju sa drugim ponuditeljima njegova
ponuda i fretirana kao ponuda za neregistrovan lijek.

Ugovorni organ je postupio u skladu sa ZN BiH kojim se zahtjeva jednak retman
svih ponuditelj4 te da svojom odlukom Ugovorni organ ne favorizuje nijednog od njih.
Ugovorni organ smatra da je ispravno postupio donosedi Odluku o izmjeni Odluke o
izboru najpovoljnijeg ponuditelja, broj: 071015-41-70122 od 09.03.2022. godine u kojoj
su navedene dinjenice i argumenti koje je Ugovomi organ smatrao odludujudim pri
dono5enju Odluke koja je predmet izjavljene lalbe.

Ugovomi organ ostaje pri stavovima zauzstim u osporavanoj Odluci i Zalbu, shodno
odredbi dlana 100. stav (5) ZJN BiH, prosljeduje Uredu za razmatranje Zalbi Bosne i
Hercegovine na dalje postupanje. S obzirom na navedeno Ugovorni organ predlaZe da
Ured za razmahanje Zalbi BiH, nakon provedenog postupka predmetnu Zalbu shodno
odredbi dlana I I I . stav ( 1) tadka c) ZJN BiH, odbije kao neosnovanu.

Prije nego Sto se upustilo u meritorno rje5avanje predmetne Zalbe, ovo tijelo je
pristupilo utwdivanju ispunjenosti procesnih predpostavki za {e5avanje Zalbe sukladno
Ilanku 109. a u svezi sa dlankom l0l. Zakona ojavnim nabavama i dlanku 227.Zakonao
upravnom postupku, te je utwdilo da je ialba dopu5tenq blagovremena i izjavljena od
ovlaStene osobe.
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Zaba nije osnovana.

Uvidom u dostavljenu dokumentaciju, te analizom svakog dokaza pojedinadno i u
njihovoj medusobnoj vezi, a u odnosu na Zalbene navode i propisani zakonski postupah

te na bazt cjelokupne dokazne osnove i dinjenidnog stanja, ovo tijelo je izvelo

odgovarajudi zakljudak ocjeniv5i da je pohebno odbiti talbu i:alitelja sve kako je

odludeno u izeci rje3enja

Lalitelj u svojoj Zalbi navodi da je Ugovorno tijelo u ponovnom postupku

pogresno postupilo donosedi Odluku o izmjeni Odluke o izboru najpovoljnijeg
ponuditelja broj: 07101541-70122 od 09.03.2022. godine zaLot 84 i pogre5no ocjenilo
ponudu Zaliteljakao neprihvatljivu, bududi da je lijek koji je tulitelj ponudio registrovan

lijek kojem je Rje5enje o registraciji isteklo inalazi se u postupku obnove dozvole, te je

isti pohebno tretirati u skladu sa Zakonom o lijekovima i medicinskim sredsffima BiH, a
Sto podrazumijeva da zadovoljava sve uslove propisane tenderskom dokumentacijom kao

i Zakonom i podzakonski m aktima.

Razmatraju6i Zalbeni navod Zalitelja ovo tijelo je uvidom u spis predmeta utwdilo
daje Zalbeni navod neosnovan.

Uvidom u tadku 5.2.2. (Odjeljak 5.2.'Sadrlzr: ponude) Tenderske dokumentacije
predmetne javne nabavke, ovo tijelo je utwdilo da je navedenom tadkom.propisano Sta

|onuda mora najmanje sadrZavati od dokumentacije/dokaa te za stranke nije sporna
idredba tenderski dokumentacije u kojoj je navedeno ,, ako niti jedan ponudad ne ponudi
registrirani lijelq kao valjan 6e se prihvatiti i neregistrirani lijek.

Medutim, ono fto je spomo za stranke u postupku je pitanje da li se lijek koji je
ponuden od sfiane izlitelja Phoenix Pharama fietira kao regishigl lijek s obzirom na

Einjenicu da je istom istelila dozvola za stavljanje u promet, ali je i kao takav u skladu sa

Zaftonom o iijekovima i medicinskim sredstvima,dlanom 4l.predmefrog Zakona, bio
pogodan za prometovanj e.

Konkretno, dlan 41 .definiSe da: (l) Lijek kojem je dozvola za stavljanje u promet
istekla inije bila obnovljena u roku ina nadin predviden u Elanu 41. ovog ZakonamoLe
biti u prometu do 12 mjeseci po isteku dozvole, osim u sludaju raAoga koji se odnose na

bezbjednost ili djelowornost lijeka.

Zalitelj u svojoj Zalbi navodi da ne osporava dinjenicu da je registracija za ponutleni
lijek ist6kl4 ali ria je Pliva d.o.o. Sarajevo uredno predala Zahtlev za obnovu dozvole,
aii je zbog objektivriih okolnosti do5lo do kainjenja s obnovom. Prema tome, _u skladu sa

nafred navedenim, Ugovorni organ je propustio utwditi da je ponuda ialitelja Potpulo
adikvatna i kao takva je trebala biii prihvaCena. Ovim propustom Ugovorni organ je
postupio u suprotnosti sa dlanom 3. Zakona o javnim nabavkama, prema kojem je dyZan
ila se prema ponuditeljima pona5a na nadin da osigura pravidnu i aktivnu konkurenciju, s

ciljeni najefilasnijeg lioriStbnja javnih sredstava u vezi s predmetom nabavke i njegovom
swhom.
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S druge strane, ugovomi organ navodi da je, Komisija za javnu nabavku
Citotoksidnih lijekova u skladu sa uputama K1RZ-a, izvrSila ponovni pregled ponuda koje
su dostavljene za lot 84.te je tom prilikom ustanovljeno daje Ugovomi organ u skladu sa
zJN BiH, u tadki 5.2.2. tenderske dokumentacije jasno propisao uslove koje ponuditelji
moraju ispuniti i dokaze kojima se dokazuje ispunjenost tih uslova.

Komisija je ponovnim pregledom ponuda ponuditelja: "Krajina Group,,d.o.o Banja
Luk4 "Phoenix Pharma" d.o.o. Bijeljina i ,,Interpromet" d.o.o Novi Grad ustanovila da
su svi ponuditelji dostavili ponude za neregistrovan lijek.

Utvrdeno je da ponuditelj <Phoenix Pharmu d.o.o. Bijeljina nije postupio u
skladu sa traZenim uslovima vezano ponudu a lot 84 (kalcgdum-folinat, rasWor za
injekciju 300 mg), te da nije u skladu sa zahtjevima propisanim u tadki 5.2.2. lenderske
dokumentacije u dijelu koji se odnosi na registraciju lijekova

Komisija je ponovo ustanovila da je Rje5enje o regisfiaciji za predmefiri lot isteklo
30,11.2021. godine, odnosno prije datuma otvaranja Otvorenog postupka za nabavku
Citotoksidnih lijekovq 21.12.2021. godine. 7-akon o lijekovima i medicinskim sredswima
BiH (<SluZbeni glasnik Bosne i Hercegovine>broj: 58/2008), dlan 40, stav I jasno kaZe:

<<Dozvola za stavljanje lijeka u promet prestaje vaZiti istekom rol<a za koji je bila
izdata.,.>>, odnosno predmetnim Zakonom prestalo je njegovo pravno dejstvo.

Uvidom na sajt Agencije za lijekove i medicinska sredswa Bosne i Hercegovine jasno
je vidljivo da predmetni lijek i dalje nema Rje5enje, odnosno ono je u postupku obnove,
ali sa datumom prestanka vaienja prethodnog Rje5enja broj:0zl-07.1-6ll-19/10 od
30.11.2016. godine, te da Rje5enje dostavljeno u ponudi za lot 84, broja: 04-07.3-2-
2288116 od29.11.2016. godine nije vidljivo na sajtu.

Po ocjeni ovog organa, ugovomi organ je u ponovnom postupku jasno obrazloZio
svoju odluku, pozivajudi se na dlan 41, zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima u
kojoj je navedeno da

<Lijek kojem je dozvola za stavljanje u promet istekla i nije bila obnovljena u roku i na
narin predvitlen u dlanu 41. ovog zakona moZe biti u prometu do 12 mjeseci po isteku
dozvole, osim u sludaju mzloga koji se odnose na bezbjednost ili djelowornost lijeku.

Ovaj organ prihvaCa obrazloLer{e ugovornog organa u kojem se navodi da se
navedeni Elan zakonao odnosno samo prometovanje lijeka ne moZe poistovjetiti sa
registracijom lijeka te se u ovom sludaju navodi da je nabavka Citotoksidnih lijekova
postupak sa rokom trajanja Okvimog sporazuma 24 mjeseca, odnosno da Rje5enje
dostavljeno u ponudi ni tada ne ispunjava uslov za prometovanje lijeka jer bi u
meduwemenu isteklo.

Ugovorni organ ukazuje da se Zakonom precizro def,rni5e sadriaj Rje5enja o
registraciji i rok vazenja istog u odnosu na dozvolu prometa nakon isteka dozvole o
prometovanju. U pitanju su dvije razlidite kategorije koje reguli5u dvije razlidite
okolnosti. S druge strane, Zalitelj ne dokazuje ruzloge zbog Eega bi se lijek kojem je
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istekla registracija smatrao registrovanim samo zbog dinjenice da mu je zakon dao
moguCnost da odredeni period nakon isteka registracije moZe biti u prometu. Ugovorni
organ po ocjeni ovog organa pravilno zakljuduje da su registracija i stavljanje tijeka u
promet dva razlidita pojma.

lz svega navedenog ovaj organ prihva6a kao uteneljeno obrazlozenje ugovomog
organa na kome zasniva twdnju da ialitelj nudi neregishovan lije( te iz istog proinla,i
da navedeni lijek nije mogao biti tretiran kao registrovan,

_ Na temelju svega naprijed navedenog, sukladno dlanku lll. Z*ona o javnim
nabavama Bosne i Hercegovine, a u svezi sa dlankom 23o.zakonao upravnom postupku,
odlulenoje kao u izreci ovog Rje5enja.

Naputak o pravnom lijeku:

ovo rjesenje je konadan upravni akt. Protiv ovog zakljudka moze se podnijeti
tuZba u upravnom sporu pred sudom Bosne i Hercegovine u roku od 30 dana od dana
prijema rje5enja.

Taksa na tuZbu iznosi 100,00 KM

PRED LJ
T]REDA ZA

Mar(o Kolobarid

Dostaviti:
- "Phoenix pharma" d.o.o. Bijeljina,
- "Krajina Group" d.o.o. Banja Luka
- Fond Zdravstvenog osiguranja Republike Srpske
- evidencija
- ala

Sarajevo, DubrovaEka 6; I +387 33259 265 Fax: ++3E7 33 259266
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