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Sarajevo, I 8.06.2026. godine

Odluka o izboru najpovoljnijeg ponudada, lrrroj: 12-45-1-4505-1126 od 13.05.2026
godine, u dijelu zaLOT 7. i predmet se vraia ugovomom organu na ponovni postupak

2. Povrat uplaienih sredstava na ime naknade za poretanje Zalbenog postupka u iznosu
od 3.000,00 KM ponudada FARMACIJA 201 I d.o.o. Bihai izvrsit 6e se na osnonr posebnog
RjeSenja ovog organa.

OBRAZLOZENJE

Zalitelj FARMACIJA 2011 d.o.o. Bihai izjavio je Zalbu od 25.05.2026. godine na
Odluku o izboru najpovoljnijeg ponudada, broj: 12-45- 1-45 05-1126 od 13.05.2026. godine,
ugovomog organa Zavod, zdravstvenog osiguranja Federacije Bosne i Hercegovine, Sarajevo,
u otvorenom postupku javne nabavke antiretrovirusnih lijekova I, LOT 7, koja je kod ovog
organa zajedno sa izja5njenjem Ugovomog organa zaprimljena na dan 02.06.2026. godine.

BOSNIA AND HERZEGOVINA
PROCUREMENT REVIEW BODY

ured, za razmatranje zalbi, rjesavajuii po zalbi ponudada FARMACIJA 2011 d.o.o.
Bihai, od 25.05.2026. godine, izjavljenoj na odluku o izboru najpovoljnijeg ponudada, broj:
12-45-1-4505-1126 od 13.05.2026. godine, ugovomog organa Zavod dravstvinog osiguranja
Federacije Bosne i Hercegovine, Sarajevo, u otvorenom postupku javne n-abavke
antiretrovirusnih lijekova I, Lor 7, na osnolu dl. 1 I 1. Zakona o javnim nabavkama (,,SluZbeni
glasnik BiH" br.39/14,59/22 i 50124) i dlana 193. st. (l) i (2), kao i dlana 230. stav (2)Zakona
o upravnom postupku (,,SluZbeni glasnik BiH., br.29102, l2lo4, 93109, 41/13 i 53/16), na
Plenamoj sjednici ureda za razmatranje Zalbi, odrZanoj dana 18.06.2026. godine. donio je

RJESENJE

1. Usvaja se Zalba ponudada FARMACIJA 2011 d.o.o. Bihai, od 25.05.2026. godine,
izjavljenoj na Odluku o izboru najpovoljnijeg ponudada, broj: 12-45-l-4505-1/26 od
13.05.2026. godine, ugovomog organa Zavod zdravstvenog osiguranja Federacije Bosne i
Hercegovine, Sarajevo, u otvorenom postupkujavne nabavke antiretrovirusnih lijekova I, Lor
7, i poni5tava se



Zalitelj u ialbi navodi:

a. Izabrana ponuda ne odgovara svrsi i stvamom predmetu LOT_a7, koji je definisan
kao lijek po programu sufinanciranja. Kao Sio je gore navedeno,- iot 71" ,
f94er:koj dokumentaciji oznaden kao lijek po programu sufinanciranja, u u opi*
Lor-a izriditoje naveden naziv Biktarvy. Iz ovakve formulacije predmeta nabavke
proizlazi da je Ugovomi organ LOT 7 vezao n konkretan lijek i za progmm
sufinanciranja, a ne samo za opstu nabavku bilo kojeg lijeka sa istlm kombinac"ijom
aktivnih supstanci.ovdje je odludno pitanje da li ponudeni lijek ima status lijeka"koji
se sufinansira iz Fonda solidarnosti. obrazac za sufinansiranje lijekova Fonda
solidamosti, koji je potpisao i dostavio zastupnik lijeka Biktarvt i kojeg prilazemo
ovoj zalbi,je dokaz tog statusa. prema reievantom obrascu i info.macilama zalitel.la,
Biktarvy ima odobren progam sufinansiranja kao orginalni lijek, dok rijek druswa
Krajinagroup (generik) nema takav status, odnosno nije odobren za sufinansiranje
od strane Fonda solidarnosti. Zbog toga se osnovano postavlja pitanie da r je
Ugovorni organ izabrao ponudu koja odgovara stva-om predmetu i svrsi nabavke.
Ugovomi organ ne moZe predmet nabavke definisati kao lijek po programu
sufinanciranja, a zatim u fazi pregleda i ocjene ponuda zanemariti- dinjeni-cu da
ponutleni lijek odabranog ponudada nije obuhva6en tim programom (odnosno, da
ponudad nije dokazao da jeste). ovo je narodito vazno jer se javna nabavka mora
provoditi u vezi sa predmetom nabavke i njegovom swhom,-kako to proizlazi iz
dlana 3. Zakona o javnim nabavkama BiH. Tenderska dokumentacija mora
sadrZavati potpune informacije o uslovima postupka i predmetu nabavke, u skladu
sa dlanom 53. Zakon4 a Ugovomi organ mora ponude ocjenjivati u skladu sa
stvamim i jasno definisanim predmetom nabavke.Zbog toga jJ Ugovomi organ,
najmanje, bio duian obrazloZiti zbog dega smatra da lijek koji nudi odabrani
ponudad, iako prema dostupnim informacijama nije obuhvaien programom
sufinanciranja Fonda solidarnosti, ipak odgovara Lor-u 7 kojije definisan kao lijek
po programu sufinanciranja, koje obrazloZenje u pobijanoj Odluci ne postoji.

b. Ugovomi organ nije pravilno utvrdio da ponuda druStva Krajinagroup ispunjava
uslov iz tadke 9.1.2.1 tenderske dokumentacije i dlana 2. stav (2) pravilnika. Za
dokazivanje kvaliteta neregistrovanog lljeka za LOT 7, tadkom 9.1.2.1 Tenderske
dokumentacije propisano je da se kvalitet dokazuje originalom ili ovjerenom
fotokopijom cartifikata farmaceutskog proizvoda (Cpp) ,idl"Znog
drZavnog/regulatomog organa zemlje izvoznice,sa podacima:
1. da se lijek prometuje u zemljama dlanicama Evropske unije, odnosno u drugim

zemljama svijeta u kojima se primjenjuju isti standardi osiguranj a kvaliteta
lijeka; i

2. da za lijek postoji vazeia dozvola za stavljanje lijeka u promet u zemlji izvoznici.
Ovaj zahtjev se izridito poziva na dlan 2. stav (2) pravilnika o uslovima za uvoz
lijekova koji nemaju dozvolu za stavljanje u promet u Bosni i Hercegovini,
prema kojem se gotov lijek koji nema dozvolu za stavljanje u promet u BiH
moZe uvoziti u BiH pod usiovom da se prometuje t drLayarna dlanicama
Evropske unije, odnosno u drugim driavama u kojima se primjenjuju isti
standardi osiguranja kvaliteta lijeka, te da ima vaZeiu dozvolu za stavljanje
lijeka u promet u zemljiizvoznici.Prema dokumentaciji koju je dostavilo dru5tvo
Krajinagroup, a u koju je Zaiitelj izvrSio uvid, druSwo Krajinagroup je uz
ponudu za LOT 7 dostavilo CPP izdat od nadleZnog organa Republike Indije za
lijekove generidkog naziva biktegravir 50mg, emtricitabin 200mg i tenofovir



c

alafenamid 25 mg. Iz navedene potvrde proizlazi da se rijek (rijekovi) prometuje
u Indiji, odnosno daje proizvod licenciran u zemlji i zvozntci, ie dajepioizveden
u skladu sa GMP/WHO standardima. Metlutim, Ugovomi organ nije pravilno i
potpuno obrazloLio na koji nadin je ufvrdio da takva powrda, sami po sebi,
ispunjava puni uslov iz tadke 9.1.2.1 tenderske dokumentacije i dlana 2. stav (2j
Pravilnika, narodito u dijelu koji se odnosi na promet lijeka u EU ili u drugim
driavama u kojima se primjenjuju isti standardi osiguranja kvalit'eta
lijeka.Naime, tadka 9.1.2.1 renderske dokumentacije ne trazi samo formalno
dostavljanje bilo kojeg cPP dokumenta. ona traii konkretne podatke koji
dokazuju ispunjenje uslova propisanih dranom 2. stav (2) pravilnik4 odnosno da
se lijek prometuje u dr2avama dlanicama EU ili u drugim drzavama u koj ima se
primjenjuju isti standardi osiguranja kvaliteta rijeka. Dostavljena potvrda iz
Indije, prema dostupnom sadriaju, potvrduje daje lijek licenciran i piometovan
u zemlji izvoznici, kao i da je proizveden u skladu sa GMp/VVHO siandardima.
Medulim, nije dovoljno utvrditi samo da proizvotrad tvrdi ili da nadlezni organ
navodi da se proizvodnja vr5i u skladu sa GMp standardom, vei je potreino
utvrditi da lijek ispunjava standard propisan tadkom 9.1.2.1 Tlnderske
dokumentacije.Nadalje, Ugovomi organje bio duZan da, u fazi pregleda i ocjene
ponuda, utvrdi da li dokumentacija druStva Krajinagoup objektivno i
provjerljivo ispunjava ovaj uslov. To je narodito vaZno jer se dostavljeni Cpp,
prema svom sadrZaju, ne odnosi na originalni/referentni tijek Biktarvy koji je
izridito naveden u ObavjeStenju o nabavci i Tenderskoj dokumentaciji, ve6 na
lijek drugog proizvodada sa istom kombinacijom aktivnih supstanci. Stoga je
Ugovomi organ morao posebno obrazloiiti zbog dega smatra da takav Cpp
ispunjava zahtjev iz tadke 9.1.2.1 tenderske dokumentacije, iako ne potwduje
regulatomi status i kvalitet upravo lijeka Biktarvy kojije naveden kao predmit
LOT -a 7. Iz pobijane odluke i raspoloZive dokumentacije ne proizlazi da je
Ugovomi organ izvr5io takvu ocjenu, niti je dao obrazloZenje zbog dega je
smatrao da je dostavljeni CPP dovoljan dokaz za ispunjenje svih elemenata iz
tadke 9.1.2.1 tenderske dokumentacije.Takvo postupanje je protivno dlanu 57.
stav (l) Zakona o javnim nabavkama BiH, prema kojem se ponudad mora
pridrZavati zahdeva i uslova iz tenderske dokumentacije, kao i dlanu 65. Zakona,
prema kojem Ugovomi organ ponude ocjenjuje primjenom ustova i kriterija
utvrtlenih u tenderskoj dokumentaciji. Ako ponuda ne ispunjava zahtjeve
tenderske dokumentacije, Ugovomi organ je duZan takvu ponudu odbaciti u
skladu sa dlanom 68. stav (4) tadka i) Zakona ojavnim nabavkama BiH.

Ponudenim lijekom se povreduje vaZeie patentno pravo u Bosni i Hercegovini.
Zalitelj posebno istide da raspolaZe dokazom o postojanju vazete patentne zastite u
Bosni i Hercegovini u odnosu na relevantni lijek/proizvod koji je predmet LOT-a 7.
Naime, na osnol.u informacija dostavljenih Zalitelju od strane Instituta za
intelektualno vlasni5tvo BiH, u registru prijava patenata navedene su dvije prijave
druStva Gilead Sciences, Ind. (proizvodada orginalnog lijeka Biktarvy) i io pod
brojem EP2822954 (pronalazak: policiklidna karbamoilpiridonska jedinjenja i
njihova farmaceutska upoteba) i EP27448LO (pronalazak: tenofovir alfenamid
hemifumarat), a koju powrdu dostavljamo u prilogu ove ilalbe. Rok vaZenja
nijednog od navedenih patenata ne istide prije 2030-te.Takoder, u prilogu
dostavljamo i prevod Izjave podr5ke druStava Gilead Sciences, Inc. i Gilead
Sciences Ireland UC od dana 22.05.2025. godine iz koje proizilazi da je Gilead
proizvodad originalnog lijeka Biktarvy tablete, koji sadrZi biktegravir 50 mg,
emtricitabin 200 mg i tenofovir alafenamid 25 mg. Nadalje, navedenom Izjavom
Gilead potvrduje daje nosilac registrovanih patenata u Bosni i Hercegovini.lako je
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jasno da Ugovomi organi i Zalbeni organ! u postupku pravne zaitite po Zakonu ojavnim nabavkama BiH, ne. odluduju meritorno o portol-.ju powete patentnog
prava, odnosno da se zaStita patenta ostvaruje u odgovarajuiem gra<tanskori
postupku pred nadleZnim sudom, postojanje patentne zaitite ni.le irelvantno za
predmetni postupak javne nabavke. Naime, prema Zakonu o paientu BiH, patent
nosiocu daje iskljudiva prava privrednog iskoristavanja izurna. Bez sagiasnosti
nosioca patenta treiim licimaje zabranjeno izradivati, nuditi na prodaju, ploauuutl,
upotrebljavati, izvoziti, uvoziti ili skladistiti u te svrhe proizvod li.uaen p.".u
zaStiienom izumu, odnosno proizvod direktno dobijen zaStiienim postupkom.
Povreda patentnog prava daje nosiocu prava osnou ,i sudsku za5titu, ukljudujuii
zahtjeve za zabrant daljnje povrede, uklanjanje posljedica powede, povlaeenle
p_redmeta povrede iz prometa i naknadu Stete.U iorn kontekstu, ako je druStvo
Krajinagroup u konkretnom sludaju ponudilo lijek dija proizvodnja, nudenje, uvoz,
promet ili isporuka u Bosni i Hercegovini predsiavlja ili 

- 
osnovan-o moZe

predstavljati povredu vaZe6eg patentnog prava proizvodada orginalnog lijeka,
Ugovomi organ nije mogao takw okolnost ignorisati. Ugovomi o.!-1" UIo auZ-
da ispita da li ponuda drustva Krajinagroup moZe dovesti do zakonltog zakljudenja
i izvrSenja ugovora, odnosno da li je druStvo Krajinagroup dalo tadie i potp*"
podatke o pravnoj moguinosti proizvodnje, uvoza i prometa ponudenog tileta.ato
bi se utwdilo da odabrani ponudad nema pravo da proizvodi, uvozi, nridi, stavlja u
promet ili isporuduje predmetni lijek na teritorij i Bosne i Hercegovine 

"bez

saglasnosti nosioca patenta, tada bi se radilo o okolnosti koja direktn; dovodi u
pitanje prihvatljivost ponude, moguinost zakonitog izvrsenja ugovora i tadnost
podataka koje je odabrani ponudad dao Ugovomom organu. [l takvoj situaciji
poluda odabranog ponudada ne bi smjela biti tretirana kao ponuda kojaispunjava
zahtjeve tenderske dokumentacije i vzLZeiih propisa i .orulu ti -biti

odbadena.Narodito je bitno da je predmet javne nabavke lijek koji treba biti
isporuien zdravstvenim ustanovama na teritoriji Federacije giH, aakte roba diji
uvoz, promet i isporuka moraju biti zakoniti i neometani. Ugovomi organ je morao
postupati s poveianom paZnjom i osigurati da izbor ponudada ne dovede do dodlete
ugovora za robu dije je zakonito stavljanje u p.romet pravno spomo zbog zaitite
prava intelektualnog vlasniStva. U ovom dijelu Zalitelj ne trazi od zalbeno! organa
da meritomo utvrdi povredu patenta, vei da utvrdi da Ugovomi o.g- n1" J-io
donijeti odluku o izboru bez prethodne ozbiljne provjere ove okoln-osti, iosebnoimajuii u vidu dostavljene dokaze o postojanju patentne zaStite u BiH. Ugovomi
organje najmanje bio duZan da ovu okolnost razmotri, obrazloZi i utvrdi da li postoje
pravne prepreke za zakorito izvrSenje ugovora.

Pobijana odluka ne sadrZi dovoljno obrazloZenje o ruzlozima zbog kojih je ponuda
druSwa Krajinagroup ocijenjena prihvatljivom.itan ZO. Zako"i o lavnim
nabavkama BiH propisuje obavezu donosenja odluke o izboru koja sadrzi detaljno
obrazloZenje razloga za izbor. U konkretnom sludaju, Ugovorni organ je ponudu
drustva Krajinagroup ocijenio prihvatljivom, iako iz raspolozive dokumentacije
proizlaze ozbiljna pitanja u pogledu:

f . ispunjenja uslova iz tadke 9.1.2.1 Tenderske dokumentacije i dlana 2. stav (2)
Pravilnika;
2. uskladenosti ponudenog lijeka sa swhom LOT-a 7 kao lijeka po programu
sufinanciranja;
3. moguinosti zakonitog uvoza, prometa i isporuke lijeka u BiH u svjetlu
postojeie patentne zaStite.



Pobijana Odluka ne daje jasno, konkretno i provjerljivo obrazloLenje za ova
pitanja. Takvo obrazloienje nije formalnost, nego uslov transparentnosti i
zakonitosti postupkajavne nabavke. Bez obrazlo2enja nije moguie provjeriti da
li je Ugovorni organ zaista ocijenio ponudu druSwa Krajinagroup u ,kludu ,u
Tenderskom dokumentacijom i primjenjivim propisima. Ovakvirn postupanjem
Ugovomog organa polrijeden je dlan 3. Zakona o javnim nabavkama tiiH,.;",
postupak nije proveden na transparentan nadin i na nadin koji osigurava
pravednu konkurenciju u vezi sa predmetom i swhom nabavke.

U Izjalnjenju na ialbene navode, ugovorni organ navodi sljedede:

u svojoj lalbi od,25.05.2026. godine, zaprimljenoj dana 28.05.2026. godine, podnosioc
Zalbe navodi sljedede:

,,lzabrata ponuda ne odgovara svrsi i stvamom predmetu Lor-a 7, koji je definisan kao lijek
p-o programu sufinanciranja." i ,,Ugovomi organ nije pravilno utvrdio da ponuda druitva
Krajinagroup ispunjava uslov iztacke 9.1.2.1 tenderske dokumentacije i Ele,ta 2. stav (2)
Pravilnika." dajemo odgovor knko slijedi.

Zavod, zdravstvenog osiguranja i reosiguranja F BiH je dana 16.03.2026. godine objavio
Tendersku dokumentaciju za dodjelu govora o nabavci odnosno isporuci antiretrovirusnih
lijekova I broj: 12-45-1-2684126 od' 16.03.2026. godine u kojoj je kao predmet nabavke
precizirano 7 Lor-ova. Predmet nabavke su antiretrovirusni lijekovi (u daljem tekstu:
lijekovi), iz Liste lijekova u bolnidkoj zdravstvenoj zastiti koji se mogu koristiti na teret
sredstava fonda solidamosti Federacije Bosne i Hercegovine, kojaje utvrdena u odluci o Listi
lijekova Fonda solidamosti Federacije Bosne i Hercegovine. U Lor-u 7 preciziran je
neregistrovan lijek po programu sufinanciranja: biktegravir/ emtricitabir/ tenofovir alafenamid
(Biktany) filmom oblozena tableta 50 mg/200 m{25 u tadki: 9.1.2. precizirano je da se

kvalitet neregistrovanih lijekova (LOT br. 7) dokazuje se slijedeiim dokumentima:

9.1 .2. Kvalitet neregistrovanih lijekova (Lor br.7) dokazuje se slijedeiim dokumentima:

9.1.2.1. originalom ili ovjerenom fotokopijom certifikata farmaceutskog proizvoda (cpp)
nadleznog drZavnog/regulatomog organa zemlje izvoznice sa podacima da se lijek prometuje u
zemljama - dlanicama Evropske unije odnosno u drugim zemljama svijeta u kojim se
primijenjuju isti standardi osiguranja kvaliteta lijeka, te podacima da za lijek postoji vaieia
dozvola za Stavljenje lijeka u promet u zemlji izvoznici(dlan 2.stav (2) pravilnika o uslovima
za uvoz lijekova koji nemaju dozvolu za promet u Bosni i Hercegovini -,,Sluzbeni glasnik
BiH",broj:23l1 1).

9.1.2.2. lzjavom ponudioca da ie, radunajuii od datuma isporuke do isteka propisanog roka
upotrebe lijeka,preostati najmanje 2/3 vremena.

Navedeni dokumenti se mogu dostaviti kao originali ili ovjerene fotokopije

Dana 30.04.2026. godine otvorene su ponude Sto je konstatovano u Zapisniku o
otvaranju ponuda od 30.04.2026. godine (uprilogu ovog Izjasnjenj a). Za Lor 7 su dostavljene
dvije ponude i to ponutlada FARMACIJA 201 I D.O.O. BIHAC i ponudada KRAJINAGROUP



D. O.O'BANJA LUKA. u postupku pregleda i ocjene ponude obje pomenute ponude su
ocijenjene kao prihvatljive i kvalifikovane shodno uslovima propiianim u ienderskoj
dokumentaciji (Zapisnik o pregledu i ocjeni ponuda broj: 12-45-l-4505/26 od,
05.05.2026.godine u prilogu ovog Izjasnjenja). zakazanaje e-atkcija dana 08. 05.2026. godine
(Izvjestaj o toku i zavr5etku e-aukcije u prilogu ovog Izjasnjenja). Nakon zavrsene e-aJcije u
kojoj je ponudad KRAJINAGROUP D.O.O.BANJA LUKA ponudio najniZu cijenu Zavod
zdravstvenog osiguranja i reosiguranja F BiH donio je odluku o izboru broj: 12-45-1-4505-
l/26 od 13.05.2026. godine.Kao dokaz o kvalitetu neregistrovanih lijekova, saglasno tadki
9.1.2. Tenderske dokumentacije, ponudad KRAJINAGROUP D. o. o.BANJA je u svojoj
ponudi dostavio:

Za LOT 7 - biktegravir/ emtricitabir/ tenofovir alafenamid filmom obloZena tableta 50
mg/200m{25

vaZeii certifikat farmaceutskog proizvoda (cpp) nadleznog drZavnog/regulatomog
organa zemlje proizvodad,a/imoznice lijeka odnosno nadlezne medunarodno piznate
institucije da se isti prometuje u zemljama - dlanicama Evropske Unije, broj: copp/wHo-
GMP/r4cneil/25O od 03.09.2025. godine sa periodom vaienja tri godine, u kojoj se kao zemlje
uvoza navode viSe zemalja dlanica Evropske Unije. Jedan od predhodno navedenih uslova za
dokazivanje kvaliteta neregistrovanog lijeka jeste da se isti prometuje u zemlj i izvomici lijeka
saglasno dlanu 2.stav (2)Pravilnika o uslovima za uvoz lijekova koji nemaju dozvolu zu pro-"t
u Bosni i Hercegovini - ,,Sluibeni glasnik BiH,', broj:23lll). predmetni uslov ponuilad
KRAJINAGRoUP D.o.o. BANJA, ispunio je dostavljajuii vaZeii certifikat farmaceutskog
proizvoda (cPP) nadleznog drzavnog/regulatomog organa zemlje proimodata/imoznice
lijeka odnosno nadleZne medunarodno piznate institucije da se isti prometuje u zemljama -
dlanicama Evropske Unije, broj: COPP/WHO-cMplMcnell/250 od, 03.09.2025. godine sa
periodom vaZenja tri godine iz kojeg se jasno vidi da je predmetni lijek plasiran na trLiite za
upotrebu u zemljama izvoznicama. Naime u tadki 1.2. navedenog certifikata farmaceutskog
proizvoda, precizirano je:
,,Da li proizvod posjeduje dozvolu da bude plasiran na trZiste za upotrebu u zemlji izvomici?
( Oznaditi prikladnu opciju) -Da x" i
,,Da li su proizvodni objekti i proizvodni procesi prilagodeni GMp standardima koje propisuje
Svjetska zdravstvena organizacija? ( Oznaditi prikladnu opciju) -Da x,.

U ,, OBRASCU ZA CIJENU PONUDE-ROBE., (Aneks III Tenderske dokumentacije)
jasno je navedeno da se ponuda dostavlja za lijek ,,biktegravir/ emtricitabin/ tenofovir
alafenamidfi lmom obloZena tableta 50 mgl200 mg/25(Biktany).

Saglasno gore navedenom ponudad KRAJINAGROUP D.O.O.BANJA je ispunio
uslove za dokazivanje kvaliteta neregistrovanih lijekova saglasno tadki 9.1.2. Tenderske
dokumentacije.vezano za navod Zalioca:" Ponudenim lijekom se povreduje vazede patentno
pravo u Bosni i Hercegovini", dajemo sljedeii odgovor.

Kako ste i sami naveli u svom obrazloZenju VaSeg navodajasno je da Ugovomi organ i
Zalbeni organ, u postupku pravne zaStite po Zakonu o javnim nabavkama ne odluduju o
postojanju povrede patentnog prava, odnosno da se za5tita patenta osfvaruje u odgovarajudem
postupku pred nadleZnim sudom, postojanje patentne zaStite je irelevantno za predmetni
postupak javne nabavke.Ponudad KRAJINAGROUP D.O.O.BANJA je ispunio uslove za
dokazivanje kvaliteta neregistrovanih lijekova saglasno tadki 9.1 .2. Tenderske dokumentacije
kao i ostale uslove za kvalifikaciju predvitlene u Tenderskoj dokumentaciji te je vas navod,
ponavljamo, potpuno irelevantan za predmetni postupak javne nabavke.



Nije tadan niti vai navod da;,,pobijana odluka ne sadrzi dovoljno obrazloZenje o
razlozima zbogkoj ih j e ponuda druStva Kraj lnagroup ocijenjena prihvatljivom..., imajuii u vidu
dajeuzodlukuoizborudostavljenZapisnikopregleduiocjeniponudabroj:12-45-i-4505/26
od 05.05.2026. godine koji je sadinjen od strane Komisije za predmetnu javnu nabavku, a na
osnoru dlana 65. Zakona o javnim nabavkama (,,SluZbeni glasnik BiH.., broj: 39/14, 59/22 i
50/24) i dlana 18. Uputstva za pripremu modela tenderske dokumentacije i ponuda (,,Sluzbeni
glasnik BIH", broj 90/14 i 20115) u kojem su detaljno obrazlo leni razlozi frihvatljivosti svih
ponuda pa tako i ponude KRAJINAGROUP do.o. Banja Luka.

Prije nego ito se upustio u meritorno odluiivanje, ovaj organ je pristupio proujeri
formalnih pretpostovki za uldgonje zalbe, koje moraju biti ispunjene na strani ialitelja, kako bi
se uopte pristupilo njenom rjesavanju, a odnose se na uslovljene pretpostsvke u skladu sa
ilanom 227. Zakona o upravnom postupku, il. 109 i il.l I I Zakona o javnim nabavkama BiH i
utvrdio da su ispunjeni uslovi za postupanje po istoj no naiin kako definiiu odredbe ponanih
ilanova.

Nakon ito su prednje pretpostavke preispitane, ovaj organ je uvidom u dostavljenu
dokumentaciju, te analizom svakog dokaza pojedinaino i u njihovoj metlusobnoj vezi, a u
odnosu na zalbene navode i propisani zakonski postupak, odluieno je kao u dispoiitivu.

Zalitelj spori da izabrana ponuda ne odgovara svrsi i sNarnom predmetu Lor-a 7, koji
je definisan kao lijek po programu sufinanciranja. Kao ito je gore navedeno, LOT 7 je u
Tenderskoj dokumentaciji oznaien kao lijek po programu sufinanciranja, a u opisu Lor-a
izriiito je naveden naziv Biharvy. Iz ovakve formulacije predmeta nabavke proizlazi da je
ugovorni organ Lor 7 vezao za konkretan lijek i za program suJinanciranji, o ne sqmo za
opitu nabavku bilo kojeg lijeka sa istom kombinacijom ahivnih supstanci.ovdje je odluino
pitanje da li ponudeni lijek ima status lijeka koji se sufinansira iz Fondo solidarnosti. Obrazac
za sufinansiranje lijekova Fonda solidarnosti, kaji je potpisao i dostovio zastupnik lijeko
Bihamy i kojeg prilaiemo ovoj talbi, je dok,z tog statusd. prema reievantom obrascu i
informacijama ialitefa, Bihany ima odobren program sufinansiranja kao orginatni lijeN dok
lijekdruina Krajinagroup (generik) nema takav status, odnosno nije odobren za sufinansiranje
od strane Fonda solidarnosti. Zbog toga se osnovano postavlja pitanje da lije []govorni organ
izabrao ponudu kaja odgovara stvarnom predmetu i svrsi nabavke. ugovorni organ ne mote
predmel nabavke definisati kao lijek po programu sufinanciranja, a zatim u fazi pregleda i
ocjene ponuda zanemariti iinjenicu da ponudeni lijek odabranog ponudaia nije obuhvaten tim
programom (odnosno, da ponudai nije dokazao da jeste). ovo je naroiito vazno jer se javna
nabavka mora provoditi uvezi sa predmetom nabavke i njegovom svrhom, kako to proizlazi iz
ilana 3. Zakona ojavnim nabavkama BiH. Tenderska dokumentacija mora sadriavali potpune
informacije o uslovima postupko i predmetu nabavke, u skladu sa ilanom 53. Zakona, a
ugovorni orgon mord ponude ocjenjivati u skladu sa stvarnim i jasno definisanim predmetom
nabavke.Zbog loga je ugovorni organ, najmanje, bio duian obrazloiiti zbog iega smatra da
liiek koii nudi odabrani ponudai, iako prema clostupnim informacijama nije obuhvaten
ptogramom sufinanciranja Fonda solidarnosti, ipak odgovara LOT-u 7 koji je definisan kao
lijek po programu sufinanciranja, koje obrazloZenje u pobijanoj Odluci ne postoji.

Uvidom u spis predmeta, ovaj organ je ustanovio sljedeie:

Taikom 7. Podjela na lotove, PODACI O PREDMETU NABAVKE. Tenderske
dokumentacije, na str. 5. novedeno je sljedete:



PRO G RAMU SU FINANSIRANJA - (NEREG ISTROVAN LIJEK
LOT

B. LIJEKOW PO

7. 33000000 b i he gr avir/ e mtr i c i t ab in/
tenofovir alafenamid

(Biharry) filmom obloiena
tableta 50 mg/200 mg/25

m

Uvidom u Aneks B Obaujeitenja o nabdvci broj; 804- I -l -l 5-3-27/26, obiavlieno na
Portalu javnih nabavki, datum slanja oboujeitenja na objavu: l6.03.2026. godine, za LOT 7,

navedeno je sljedete:

I Opk

I l . Naziv predmeta ugovora

b i h e gr av ir / e m tr i c i t ab i n/ t e nofov i r al afe nami d ( B i ktany) tbl. 50 mg/200 mg/25 mg

I 2. Kratak opis predmeta ugovora

b ihe grav ir/ emtricit abin/ tenofovir al afe namid (B ihany) tbl. 50 mg/200 mg/25 mg

Ovaj organ razmotrio je Zalbeni navod kojim ialitelj istiie da izabrana ponuda ne
odgovara svrsi i stvarnom predmetu nabavke Lor-a -7., navodeti dapredmetni lot u tenderskoj
dokumentaciji definisonje kao lijekpo programu sufinaciranja. te da ponudeni lijek izabranog
ponuilaia nema stcttus lijeka koji je obuhvaten programom sufinansiranja Fonda solidarnosti.

Analizirajuti izjainjenje ugovornog organa, utvrtleno je da isti nije na jasan, potpun i
nedvosmislen naiin oiitovao o navedenim Zqlbenim tvrdnjama. Naime, umjesto konkretnog
odgovora no pitanje da li ponudeni lijek ispunjava zahtjev koji iatitelj dovodi u vezu sa
statusom lijeka po programu sufinansiranja, ugovorni organ u svom izjainjenju pretezno iznosi
hronologiju postupka, navodi dokumentaciju koja je zahtijevana, te konstatuje dokaze koje je
clo s tav io izabrani ponudai.

Takvo obrazloZenje je nedovoljno, nepoentirano je i ne predslavlja odgovor na suitinu
Zalbenog navoda. Zalitelj tcroz ovaj navod osporava iskljuiivo uskladenost poiutlenog lijeka sa
predmetom nabavke, dok dokaze osporava l<roz druge navode. Stogo je ugovorni organ bio u
obavezi dali jasno i argumenovano obrazloZenje iz kojeg bi bilo mogute utvrditi na osnovu
koj ih iinjenica i dokoza smatra da ponudeni lijek odgovara predmetu nabavke odnosno zbog
iega ugovorni organ smefira da okolnosti na koje ukazuje Zalitelj nisu od uticaja na ocjenu
prihvatlj ivosti ponude.

Navedeno se naroiito odnosi na specifiinost pitanja koje se istiie u konl{retnom sluiaju
o to je, Zaliteljevo isticanje u smislu postavljenog zahtjeva da predmetni lijek ima status liieka
koji je obuhvaten programom sufinansiranja Fonda solidarnosti. U tom smislu, radi se o
odluinoj pravnorelevanlnoj iinjenici u odnosu na koju je trebalo dati jasan i sadrZojno
odgovarajuti osvrt, te stoga, kako je osvrt ugovorno€: organa s lim uyezi upotpunosti izostao,
to se takav propust ocjenjuje odluinim na povredu pravila postupka.



Naime, ovaj organ istiie da se zakanitost i pravilnost odluke o izboru njpovoljnijeg
ponudaia ne mote ispitati ukolika obrazloienje ugovornog organq ne sadrii raiioge o svim
odluiinim iinjenicama na koje ukazuje zalitelj. u konlcretnom sluiaju izostali iu jasni i
konlvetni razlozi kao kontraargumentacija u odnosnu na twdnje Zaliref:a.

zatitey dalie spori da ugovorni organ nije pravilno unrdio da ponuda druitva
Krajinagroup ispunjava uslov iz taike 9.1.2.1 tenderske dokumentdcije i ilana 2. stav (2)
Pravilnika. Za dokazivanje kvalitera neregistrovanog lijeka za Lor 7, taikom 9.1.2.1
Tenderske dokumentacije propisano je da se kvalitet dokazuje originalom ili oujerenom
fotokopijom cerrifikata farmaceutskng proizvoda (Cpp) nadteinog driavnog/regulatornog
organa zemlje izvoznice, sa podacima:

l. do se lijek prometuje u zemljama ilanicamq Evropske unije, odnosno u drugim
zemljama svijeta u kojima se primjenjuju isti standardi osiguranja kvaliteta lijeka; i

2. da za lijek postoji vaieta domola za stavljanje lijeka u promet u zemlji inoznici.

Ovaj zohtjev se izriiito poziva na ilan 2. stw (2) Pravilnika o uslovima za uvoz lijekova
koji nemaju dozvolu za s@vAdnje u promet u Bosni i Hercegovini, prema kojem se gotov lijek
koii nema donolu za stavljanje u promet u BiH mote uvoziti u BiH pod uslovom da se prometuje
u driavama ilanicama Ewopske unije, odnosno u dntgim drzavama u kojima se primjenjuju
isti standardi osiguranja kvaliteta lijeka, te da ima vazetu dozvolu za stavljanje lijeka u promet
u_ zemlji izyoznici.Prema dokumentaciji koju je dostavilo druitvo Krajinagroup, a u koju je
Zaiitelj inriio uvid, druiyo Krajinagroup ji uz ponudu za Lor 7 dostavilo Cpp izdat od
nadleinog organa Republike Indije za lijekove generiikog nazivo bihegravir 50mg,
emtricitabin 200mg i tenofovir alafenamid 25 mg. Iz navedene potvrde proizlazi da se tijek
(ijekovi) prometuje u Indiji, odnosno da je proimod licenciran u zemlji izvoznici, te da je
proineden u skladu sa GMP/WHO standordima. Medutim, [Jgovorni organ nije pravilno i
potpuno obrazloiio na koji naiin je utvrdio da takva ponrda, soma po sebi, ispunjava puni
uslov iz taike 9.1.2.1 teruler.rke dokumentacije i ilana 2. stav (2) Pravilnika, naroiito u dijelu
koji se odnosi na promet lijeka u EU ili u drugim driavama u kajima se primjenjuju isti
stdndardi osiguranja kvaliteto lijeka.Naime, taika 9.1.2.1 Tenclerske dokumentacije ne trozi
samo formalno dostavljanje bilo kojeg CPP dokumenta. Ona traii konkretne podatke koji
dokazuju ispunjenje uslova propisanih ilanom 2. stav (2) Provilnika, odnosno da se lijek
prometuje u driavama ilanicama EU ili u drugim drZovama u kojima se primjenjuju isti
standordi osiguranja kvaliteta lijeka. Dostavljena potvrda iz Indije, prema dostupnom sadriaju,
potvrduje daje lijek licenciron i prometovan u zemlji izvoznici, kao i daje proizveden u skladu
sa GMP/WHO standardima. Meilutim, nije dovoljno uorditi samo da proinodai nrdi ili da
nadleini organ navodi da se proinodnja vrii u skladu sa GMP standardom, vet je potrebno
unrditi da lijek ispunjava standanl propisan taikom 9. I .2.I Tenderske dokumentacije.Nadalje,
Ugovorni organ je bio duian da, u fazi pregleda i ocjene ponuda, utyrdi da li dokumentaciju
druitva Krajinagroup objektivno i proujerljivo ispunjava ovaj uslov. To je naroiito vaino jer
se dostavljeni CPP, prema svom sadriaju, ne odnosi na originalni/referentni lijek Biharvy koji
je izriiito nayeden u Obaujeitenju o nabavci i Tenderskaj dokumentaciji, vet na lijek drugog
proizvodaia sa istom kambinacijom ahivnih supstanci. Stoga je Ugovorni orgqn morao
posebno obrazloiiti zbog iego smatra da takov CPP ispunjava zahtjev iz taike 9. 1.2.1 tenderske
dokumenlacije, iako ne ponrduje regulatorni status i kvalitet upravo lijeka Biktaruy koji je
naveden kao predmet LOT-a 7. Iz pobijane odluke i raspoloiive dokumentacije ne proizlazi da
je Ugovorni organ izlriio takvu ocjenu, niti je dao obrazloienje zbog iega je smatrao da je
dostavljeni CPP dovoljan dokaz za ispunjenje svih elemenata iz taike 9.1.2.1 tenderske
dokumenlacije.Takvo postupanje je protivno ilanu 57. stav (1) Zakona o javnim nabaykama
BiH, prema kojem se ponudai mora pridriavati zdhtjeva i uslova iz tenderske dokumentacije,



kao i ilanu 65. Zakona, prema kojem ugovorni organ ponude ocjenjuje primjenom usrova i
lviterija utvrdenih u tenderskoj dokumentaciji. Ako poiuda ne ispunjavi ,oig"u, tenderske
dokumentacije, ugovorni organ je duian takvu ponidu odbaciti u skladu sa ilanom 6g. stav
(4) taifu i) Zakona ojavnim nabqvkama BiH.

u vezi sa navedenim ugovorni organ u svom izjainjenju navodi da ..."u taiki: 9.1.2.
precizirano je da se kvalitet neregistrovanih lijekova (Lor br. 7) dokazuje se slijedetim
dokumentima:

9.1.2. Kvalitet neregistrovanih lijekova (Lor br.7) dokazuje se slijedetim
dokumentima:

9.1.2.1. originalom ili oujerenom fotokryijom certifikata farmaceutskog proizvoda
(cPP) nadleznog drzavnog/regulatornog organa zemlje izvoznice sa podacimi cta se tijek
prometuje u zemljama - ilanicama Evropske untje odnosno u drugim zemljama svijera u kojim
se primijenjuju isti srandardi osiguranja kvaliteta lijeka, te podacima da za tijekpostoji vazeta
donola za itavlienje lijeka u promet u zemlji izvoznici(ilan 2.stav (2) Praviliiko o usiovima za
uvoz lijekova koji nemaju dozvolu za promet u Bosni i Hercegovini - ,,sluzbeni glasnik
BiH",broj:23/l l).

_ 9.1.2.2. Izjavom ponudioca da te, raiunajuti od datuma isporuke do isteka propisarug
rola upotrebe ltjeka,preostati najmanje 2/3 vremena.

Nqvedeni dokumenti se mogu dostaviti klo originali ili oujerene fotoktpije.

Dana 30.01.2026. godine otvorene su ponude ito je konstatovano u Zapisniku o
ofiaraniu ponuda od 30.01.2026. godine (uprilogu ovog lzjainjenja). za Lor 7 su distavljene
dvije ponude i to ponudaia FARMACIJA 201 I D.o.o. BIHAC i ponudaia KRAJINAGRb1?
D. O.O.BANJA LUKA. u postupku pregreda i ocjene ponude obje pomenute ponude su
octjenjene kao prihvatljive i kvalifikovane shodno uslovima propisanim u Tenderskaj
dokumentaciji (Zapisnik o pregledu i ocjeni ponuda bioj:' l2-45-l-1505/26 od
05.05.2026 godine u prilogu ovog lzjainjenja). Zakazanaje e-oukcija dana 0g. 05.2026. godine
(Injeitaj o toku i zovrietku e-aukc[e u prilogu ovog lzjainjenja). Nakon zavrien, ,-ork"ii" ,
kojoj je ponudai KR JINAGR)UP D.O.0.BANJA LUKA ponudio najniiu cijenu Zivod
zdravstvenog osiguranja i reosiguranja F BiH donio je odluku o izborubroj: ti-,ts-t-lsos-
1/26 od 13.05.2026. godine.Kao dokaz o kvalitetu neregistrovanih lijekova, saglasno tatki
9.1.2. Tenderske dokumentacije, ponutlai KRAJINAGR)U? D. o. o. BANJA je u siojoj ponudi
dostavio:

Za LOT 7 - bihegravir/ emtricitabin/ tenofovir alafenomid filmom obloiena tableta 50
mg/200 mg/25

vazeti certifikat farmaceutskog proizvoda (Cpp) nadleinog driavnog/regulatornog
organa zemlje proizvodaia/izvoznice lijeka odnosno nadleine medunarodno priznate inslitucie
da se isti prometuje u zemljama - ilanicama Ewopske tlnije, broj: CO\1/WHO_
GMP/Mcneil/2S1 od 03.09.2025. godine sa periodom vaienja tri godine, u kojoj se kao zemlje
uvoza navode vife zemalja ilanica Evropske unije. Jedan od predhodno navedenih uslova za
dokazivanje kvaliteta neregistrorqnog lijeka jeste da se isti prometuje u zemlji inoznici tijeka
saglasno ilanu 2.stav (2)Pravilnika o uslovima za uvoz lijekova kaji nemaju dozvolu za promet
u Bosni i Hercegovini - ,,Sluibeni glasnik BiH,,, broj:2i/ll). predmetni uslov ponudai
KRAJINAGROUP D.o.o. BANJA, ispunio je dostavliajuti vaieti certifikat farmaceutskogproimoda (CPP) nadleinog driavnog/regulatornog organa zemlje proizvodaia,/izvoznice
liieka odnosno nadleine medunarodno priznate institucie da se isti prometuje u zemljqma -
ilanicama Evropske unije, broj: CoPP/IyHo-GMP/Mcneil/250 od 03.09.2025. godine sa
periodom vazenja tri godine iz kojeg se jasno vidi cla je predmetni lijek plasiran no trziite zo



upotrebu u zemaqma izvoznicama. Naime u taiki 1.2. navedenog certifikota farmaceutskogproizvoda, precizirano je :
,,Da li proinod posjeduje dozvoru da bude plasiran no trziite za upotrebu u zemrji

izvoznici?
( Oznaiiti prikladnu opciju) Da x,, i
',Da li su proinodni objehi i proizvodni procesi prilagoireni GMp standartrima koje

propisuje Sujetsko zdraystvena orgonizacija? ( Oznaiiti priklaclnu opciju) Da x,,

u ,' OBRASCU zu CTJENU P)NUDE-R)BE" (Anera III Tenderske dokumentacije)
ia1n9 ie navedeno da se ponuda dostavlia za lijek ,,bihegrovir/ emtricitabin/ tenofoyir
al afe nami dfi I mom ob I o i e na t ab I e t a 5 0 n g/ 2 0 0 m g/ 2 5 (B i kt arry)......

ovaj organ uvidom u spis predmeta utvrdio je totkom g.t. KVALITET LIrEKovA,
Tenderske dokumentacije, na stn 7., navedeno sljedeie:

9.I.KVALITET LIJEKOVA

9.1.1. Kvalitet registrovanih lijekova (Lor-ovi br. l-6) dokazuje se slijedetim dokumentima:
9. l.l.l. Donolom Agencije za lijekove i medicinska sredsna Bosne i Hircegovine, zd stovljanje
u promet lijeka (iz ponude) u Bosni i Hercegovini...,';
9.1.1.2. Izjavom ponudioca da te, raiunajuti od datuma isporuke do isteka propisanog roka
upotrebe lieka, preostati najmanje 2/3 vremeno.

Navedeni dokumenti se mogu dostqviti kao originali ili oujerene fotokopije.

9.1.2. Kvalitet neregistrovanih lijekova (Lor br.7) doknzuje se slijedetim clokumentima:

9.1.2.1. originalom ili oujerenom forokopijom certifikota farmaceurskog proinoda (cpp)
nadleinog drzavnog/regulatornog organo zemlje izvoznice sa podacima diie lijek prometuie
u zemljama - ilanicama Evropske unije odnosno u drugim zemljama sviieia i kojim se
primijenjuju isti standardi osiguranja kvaliteta lijeka, te podacima da za lijik postoji vaieta
dozvola za itavljenje lijeka u promet u zemlji izvoznici(ilin 2.stav (2) Praviinika o usiovima za
uvoz lijekova knji nemaju dozvolu za promer u Bosni i Hercegovini - ,,sluzbeni glasnik
BiH",broi.23/1 1).

9.1.2.2. Izjovom ponudioca da te, raiunajuti od datuma isporuke do isteka propisanog rokn
upotr e b e I ij e ka, pr e o s t at i naj manj e 2 / 3 vr e me na.

Nwedeni dokumenfi se mogu dostaviti kao originali ili oujerene fotokapije.

, Uvidom u ponudu ponuilaia KRAIINAGROUp d.o.o. Banja Luka, astanovljeno je
sljedeie:

Na str. 33. nalozi se Certifikat o farmaceutskom proizvodu (copp), Model certifikata
o farmaceutskom proizvodu @rema smjernicama LyHO-a za GMp) Certifikat o
farmaceutskom proizvodu (priloZena opita uputstvq i objainjenja); Certiflkat br.
CoPP/l{Ho-GMP/Mcneil/250, Kancelarija driavnog kontrolora lijekovo (rijelo za
kontrolu i licenciranje), Uprav, za hranu i lijekove, HARYANA (lndija), od 03.09.2025.
godine, Zemlja izvoza (certificiranja) Indija, Zemlja uvoznik (zemlja koja podnosi
zahtjev)



4vganistan, Albanijo, Angola, Azerbejdzan, Antigva i Barbuda, Bahami, Bangladei, Barbqdos,
Bjelorusija, Belize, Benin, Butan, Bocvano, Brunej, Burkina Faso, Burundi, Kambodia,
Kamerun' zelenortska ostrva (Cape verde), Kajmansk ostrva, srednjoafriika Republika,
Cad, Boziino ostrvo, Kliperton osrrvo, Kokasiva (Keeling) ostrva, Komori, Demolcratska
Republika Kongo, Kongo, Brazil, Kostarika, obala slonovaie, Hrvatska, Diibuti, Dominika,
Elwador' Egipat, Ekvatoriialna Gvineia, Eritreia, Etiopija, osnvo Ewopa, Fidzi, Francuska
Gvajana, Gobon, Gambija, Pojas Gaze, Njemaika, Gana, Glorioso Ostrva, Gvatemala,
G^vineja, Gvineja-Bisao, Gvajana, Indonezija, Iran, Irak, obala Bjelokosti, Jamajka, Jordan,
ostrvo Juan de Nova, Kozahstan, Koreja, Koreja (sjeverna), Kirgistan, Laos, Liban, Lesoto,
t i!e.ri1' Libiia' Linaniia, sieverna Makedoniia, Madagaskar, 

-Malavi, 
Malezija, Maldivi,

Mali, Mauritanija, Mauricijus, Mongolija, Maroko, Mozambik, Mjanmar, Nanibya, Nepal,
Niknragva, Niger, Nigerija, Popua Nova Gvineja, paragvaj, peri, Filipini, panama, Katar,
Rusiia, Ruanda, sveti Kits i Nevis, sveta Lucija, sveti vincenr i Grenidini, senegal, sijera
Leone, somalija, Juzna Afrika, spanija, spratli ostrva, sri Lanka, sudan, Juini sudan,
Slrinam, Esvatini (Svazilend), Sirija, Tajvan, Todiikistan, Tanzanija, Tajland, Togo, Tongo,
Tunis, Turska, Turkmenistan, IJlvajina, (ljedinjeni Arapski Emirati, urugvaj, zbekistan,
Venecuela, Vijetnam, Zapadna Sahara, Jemen, Zambija, Zimbabve.

Zaititeni naziv (ukoliko je primjenjivo) i oblik doziranja lijeka: BICTEGRAWR s0 MG,
Emtricitabin 200 mg i Tenofovir Alafenamid 25 mg tablete

I .1 . Da li ovaj proizvod ima dozvolu za stovljanje u promet na trziitu zemlje inoznika?

D.2a,/Ne /Nij e primjenjivo

1.3. Da li se ovaj proizvod uistinu nalazi na triistu zemlje inoznika?

D.2 a/ N e / N ij e p r i mj e nj iv o

3.3. Da li su proimodni objehi i proizvodni procesi prilagodeni GMp standardima koje
propis uj e Svj e tska zdravstvena organizacij a?

Da/Ne

Uvidom u Aneks III, Broj nabavke 16. (Robe), Obrazac za cijenu ponude - rohe, ponude
ponudaia KRAJINAGROUP d.o.o. Banja Luka, zo LOT 7 u tabelije navedeno sijetlete:

LOT 7

t

ra

Naziv i opis robe Ukupna
koliiina
zo oblik

Jedinitna
cijena bez
PDV-a, za

oblik,
(ukljuiujuti

dostovu i
ostqle

troikove

Jediniina
cijena sa
PDV-om,
za oblik

(ukljutujuti
dostavu i

ostale
troikove)

Ukupna cijena
bez PDY-a

(7x8)

ATC Generiiki
naziv lijeka

oblik Jaiina

_t -2- J- -6 -7- 9- - 10-

l JO5A

R20

bihegrnir/
emtricitobin/

tenofovir
alafenamid
(Bihamy)

filmom
obloiena
tableta

50mg/200m9/
25 mg

6.37 5

31,0l 39,79

21681 3,75

$

-3- -8-

051



UKUPNA CIJENA BEZ PDV-a
(upisati brojevima i slovima)

216813,75 KM
(dvij es tot ine
iesnaesthiljadao
samstolinatrina
est i 75/100 KM

POPAST O % 0
AKAPNA CIJENA SA POPUSTOM BEZ PDV-a

(upisati brojevima i slovima)
216813,75 KM
(dvijestotine
iesnaesthiljadao
somstolinatrina
est i 75/100 KM

Imajuti u vidu sve navedeno, ovaj organ zakljuiuje da zatitelj jasno ukazuje na tatku
9.1.2.1 Tenderske dokumntacije kojom je zahtijevano da se kvalitet neregistrovaiih lijekova
(LOT br.7) dokazuje slijedetim dokumentima:

9.1.2.1. originalom ili oujerenom fotokopijom certifikata farmaceutskag proizvoda
(CPP) nadleinog drzavnog/regulatornog organa zemfe izvoznice sa podacimi da se lijek
prometuje u zemljama - ilanicama Evropske unije odnosno u drugim zemljama svijeta u kajim
se primijenjuju isti standardi osiguranja kvaliteta lijekn, te podacima da za lijek postoji vozeto
dozvola za itavljenje lijeka u promet u zemlji imoznici(ilan 2.sta.v (2) provilnika o usiovimq za
uvoz lijekova koji nemaju dozvolu za promet u Bosni i Hercegovini - ,,sluibeni glasnik
BiH",broj:23/l l).da se lijek prometuje u driavama ilanicama EU iti drugim driaiama u
kojima se primjenjuju isti standardi kyaliteta.

Po miiljenju zalitelja dostavljeni CPP certiJikat ponrduje samo promet i dozvolu u
Ildiii, te do ugovorni organ nije obrazlozio zbog iega smatra da je dostavljeni certifikat
dovolian za ispunjenje uslova iz taike 9.1.2.1 Tenderske dokumentacije u cjelini. posebno ptt
miiljenju ialitelja nije obrazlozeno na koji naiin CPP certifikat za generiiki lijek proimodoia
Krojinalijek dokazuje ono ito je zahtijevano tenderskom dokumentacijom, a ito je istaknuto i
lcroz prvi ialbeni navod i ocijenjeno osnovanim od strane ovog organa.

Polazeti od izjainjenja ugovornog organa, ovaj organ istiie da da se ugovorni organ
pauialno osvrte na ialbane navode i ne daje jasne odgovore u vezi sa istaknutim tvrdnjama
zalilelja. Naime, nije sporno do je u ponudi dostavljen CPP certifikat vet je sporan sadrzaj
islog u smislu ispunjenja uslova iz nayedene taike.

Iz obrazlozenja nije mogute unrditi na osnovu kojih iinjenica i dokoza je ugovorni
organ zakljuiio da dostavljeni CPP certifikat predstavlja odgovarajuti dokaz u dijelu koji se
odnosi na promet lijekova u drZavama ilanicamo Evropske unije odnosno drugim dd,avama
u kojima se primjenjuju isti standardi osiguranja kvaliteta lijekovima

Dakle, umjesto analize sadriaja dostavljenog dokumenta i obrazlaganja njegove
dokazne vrijednosti ugovorni organ se ograniiio no knnstataciju daje taZeni dokaz dostavlien
iime nije odgovorio na suitinu Zalbenih navoda.

Takoder ukazujemo i na okolnost da nije sporno daje u cPP certifikatu navedena lista
zemalja u koje su podnijele zahtjev za promet lijeka, medutim i dalje je ostalo nejasnim i
neutvrdenim da li je predmetni zahtjev u vezi kojegje navedena lista zemalja koje su podnijele
zahtjev za promet lijeka nesporno i odobren tako da se moze nesmetono zakljuiiti, daje lijek
odobren za promet i da se s\arno prometuje u tim zemljama, a ito je propuiteno od strane



ugovornog organajasno oiitovanje o predmetnom pitanju. s obzirom daje izritit zdhtjev s timu vezi i postavljen sadrzajem dokumenata postupka, to je sva piianja kaja slu ostalo
neraspravljenim trebalo upotpunosti rozmotriti i inesti odgoiarajuti zakljuiak," s obzirom da
procesne radnje nisu poduzete u odgovarajutoj i zadovoljanjutoj mjeri di bi se imalo ociieniti
dovoljnim za utvrdivanje predmetn, prouror"i"rontne iinienice i'provilno izvodetnje zaafialr"
u pogledu iinjeniinog stanj(t.

uvezi navoda kojim iaritelj ukozuje na patentno pravo zaitite ugovorni organ isriie..... "
Kako ste i sami noveli u svom obrazlozenju vaieg novoiajasnoje da tgovorni organ i ialbeni
organ, u postupku pravne zaitire po Zakonu o javnim nabavkama ne odruiujui postojanju
powede pdtentnog pravq, odnosno da se zaitita potenta ostvoruje u odgovariiuiem posiupku
pre_d nadleinim sudom, postojanje patentne zastite je irelevantno za predmetni postupakjavne
nabavke.Ponudai KLAJINAGR)IJ? D.O.O.BANJA je ispunio usloie za dokaznanii k iliteta
nere4istrovanih lijekova saglasno taiki 9.1.2. Tenderslce dokumentacije kao i ostaie uslove za
kvalifikaciju predvidene u Tenderskoj dokumentaciji te je vai nouid, ponarliamo, potpuno
ireleyanton za predmetni postupakjavne nabavke.... "

- sagledavii sve iro je rerevantno u odnosu na predmetno pitanje koje se istiie
predmetnim zalbenim novodom, neophodno je pravirno provesti potiebni radiie posrupko
kako bi se razmotrile i unrdile relevantne okolnosti, sve i cilju riiainienia spornog pitania,
poentiranog u smislu da li bi istaknuta sumnja u postojanje zaitite paietiog prava"u- Bosni i
Hercegovini mogla uticati iti bi u bilo kojoj povezniii mogla ometati ili onemogutiti
zakljuienje i nesmetqno imrienje ugovoro koji se zaHjuiuje iakon ito se provedu idnie
pos tupka j avne nabavke.

u tom smislu, bez sagledavanja svih neophodnih okolnosti u smisru uNririvanja
postojqnjo eventualne vjerovatnosti nesmetanog inrienja ugovora o javnoj nabavci kod
otvorenog pitdnja zoitite patentnog prava, moze se dovesti u pitanje smisao i svrha provodenja
i ishoda postupka javne nrbavke. stoga, usljed izostanka praviriog i potpunog pistupanja u
predmetnom smislu, ovaj organ nalazi povrede i propuste pri vodeiju'rainji piiupka, o'koie
je potrebno ispraviti, naroiito sagledavii uticaj istih na ishod stvari.

Pri tome, fteba jasno razlikovati raspravljanje i odluiivanje "o postojanju povrede
patentnog prava" kaje ugovorni orgm s pravom iskljuiuje iz svojih ovtasti,- od "prociene
uticaja navedenog pitanja u smislu nesmetane provedbe eventualno zakljuienog ,gouiro ,
postupcima javne nabavke", iime se mote dovesti u pitanje moguinost realizacije-pritlmetnog
postupkn, a ito je oiito propuiteno upotpunosti razmotriti i inisti konkretno zalyuiivanie.

stoga ovaj organ naglaiava da pri provodenju postupka dokazivanja u suprotno,
ugovorni organ je u obavezi voditi raiuna o pravilima pri provodenju radnji postupka, s
obzirom da ocjena dokaza ne znaii formaldn osvrt no iste, vet fokusiraio douoirii, u irru *
detaljnim osvrtom i konlvetnim iznoienjem argumentacije. Ni naiin kako se ugovorni organ
prednje osvrnuo na predmetno pitanje iznesene tvrdnje ne mogu se uzeti ubjidljivim, pa ie
osvrt s tim u vezi ocjenjen nedovoljnim i nepotpunim. shodno navedenom ovqj organ iiieni
navode ialitelja u pogledu navedenog osnovanim.

ugovorni organ te u ponovnom postupku sogledati sve iinjenice na natin kako su tlate
upute ovim rjeienjem, te izvesti pravilan zakljuiak i donijeti odluku koja te sadriovoti jasno
obrazlozene razloge prihvatljivosti/neprihvatljivosti ponuda, q sye u smislu kako to propisuiu
zakonske odredbe, obzirom daje ialitetj isticao i navod u smislu obrazloienja datihi oitu"i.



Povrat uplatenih sredstava na ime naroude ialbenog postupka u iznosu od 3.000,00
KM ponudaia FARMACIJA 20ll d.o.o. Bihat inriiti te se posebiim aktom, po kanainosti
ovog Rjeienja a u skladu sa ilanom 108. stov (7) ZtN i ilanom 5. Insrrukcije o'naiinu uplate,
ktntrole i povrata nalouda propisanih ilanom 108. ZIN ("sluibeni glasnik BiH" t:roi: iitz4.

Na osnovu iinjenico unrdenih u postupku i provedenih dokaza, shodno ilanu 104. i1ll. Zakona o jawim nabavkama Bosne i Hercegovine i ilanu 230. stav (2) Zakona o
upravnom postupku, ovaj organ rijeSio je ialbu, kao u dispozitiyu ovog rje1enja.

Uputstvo o pravnom lijeku

ovo rjeienje je konaian upravni akt. protiv ovog rjesenja moie se podnijeti tuiba u
upravnom sporu pred sudom Bosne i Hercegovine u roku od 30 dana od dana prijema rjeienja.
Tal6a na tuzbu iznosi 100,00 KM.

VAJACI
TRANJE ZALBI

4

(-

Dostaviti:
- FARMACIJA 201 I d.o.o. Bihat
- Zqvod zdrovstvenog osiguranja Federacije Bosne i Hercegovine, Sarajevo
- KRAJINAGROUP d.o.o. Banja Luka
- evidencija
- a/a
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