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BOSNA 1 HERCEGOVII\VJA BOCHA U XEPLIETOBUHA
URED ZA RAZMATRANIJE ZALBI KAHIIEJIAPHUJA 3A PASMATPARE JXXAJIBU
BOSNIA AND HERZEGOVINA

PROCUREMENT REVIEW BODY

Broj: IN2-01-07-1-1181-6/26
Sarajevo, 05.08.2026. godine

Ured za razmatranje Zalbi, na plenarnoj sjednici, rjeavaju¢i po Zalbi ponudaca
CO.MEDPROM d.o.o. Banja Luka, broj: 563-07-26 od 07.07.2026. godine, izjavljenoj na
Tendersku dokumentaciju, Ugovornog organa: Fond zdravstvenog osiguranja Republike
Srpske, Banja Luka, u postupku javne nabavke — Lijekovi sa liste lijekova koji se primjenjuju
u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti, na osnovu ¢1.103. i ¢l.111. Zakona o javnim nabavkama
Bosne i Hercegovine (Sluzbeni glasnik BiH” broj:39/14; 59/22: 50/24),1¢lana 193.st 1.1 2., 1
¢l. 230. stav 1. Zakona o upravnom postupku ("Sluzbeni glasnik BiH" br:29/02, 12/04, 93/09 i
41/13) na sjednicama Ureda za razmatranje zalbi, odrzanim dana 30.07.2026 i dana
05.08.2026. godine, donio je:

RJESENJE

1. Zalba ponuda¢a CO.MEDPROM d.o0.0. Banja Luka, broj: 563-07-26 od 07.07.2026.
godine se usvaja.

2. Ponistava se Tenderska dokumentacija i Obavjestenje o nabavci broj: 273-1-1-154-3-
204/26 objavljeno na Portalu javnih nabavki datum slanja obavjestenja na objavu
03.07.2026. godine.

3. Povrat uplacenih sredstava na ime naknade Zalbenog postupka u iznosu od 11.250,00
KM ponudaé¢u CO.MEDPROM d.o.0. Banja Luka izvrsit ¢e se na osnovu posebnog
Rjesenja ovog organa

OBRAZLOZENJE

Ugovorni organ, Fond zdravstvenog osiguranja Republike Srpske, Banja Luka
objavio je Obavjestenje o nabavci broj: 273-1-1-154-3-204/26 na Portalu javnih nabavki,
datum slanja obavjestenja na objavu 03.07.2026. godine, u postupku javne nabavke- Lijekovi
sa liste lijekova koji se primjenjuju u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti.

Nezadovoljan  sadrZajem  predmetne Tenderske dokumentacije, ponuda¢
CO.MEDPROM d.o.0. Banja Luka je izjavio Zalbu broj: 563-07-26 od 07.07.2026. godine.

Ugovorni organ je postupajuci u skladu sa odredbama &lana 100. stav (5) Zakona o
Javnim nabavkama, proslijedio navedenu zalbu Uredu za razmatranje Zalbi zajedno sa
IzjaSnjenjem u kojem se izjasnjava o Zalbenim navodima i kompletnom dokumentacijom.



Zalitelj u zalbi navodi:

Zahtjev tenderske dokumentacije u kojoj je Ugovorni organ razdvojio lotove na
bioloske lijekove i bioloski sli¢ne lijekove predstavlja neopravdano ograni¢avanje
konkurencije i favorizovanje odredenog proizvoda i proizvodata/ponudada, 3to je
suprotno ¢lanu 3. i ¢lanu 54. Zakona o javnim nabavkama BiH.

Iz Registra lijekova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH vidno je da su za
aktivnu supstancu enoksaparin registrovana tri proizvodata, koji imaju isti
medunarodni naziv INN, istu ATC Kklasifikaciju (BO1ABO0S) i vazeéu dozvolu
Agencije za stavljanje u promet. (Prilog:Dokaz br. 1 - Spisak registrovanih lijekova -
INN-a enoksaparin)

U postupku izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet Agencija za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine vr3i stru¢nu procjenu kvaliteta, sigurnosti i
efikasnosti svakog lijeka u skladu sa Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima
Bosne i Hercegovine. Tek nakon $to utvrdi da lijek ispunjava sve propisane uslove,
izdaje dozvolu za stavljanje lijeka u promet. Time svaki registrovani lijek postaje
ravnopravan ucesnik na trzistu BiH.

Sazetak karakteristika lijeka (SmPC) koji predstavlja sastavni dio rjeSenja o stavljanju
lijeka u promet odobrenog od strane Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH,
potvrduje da lijekovi sa istim INN-om imaju iste: terapijske indikacije, na¢in primjene
1 iste sigurnosne karakteristike (Prilog: Dokaz br. 2,2.1 - SmPC Enoxaparin/Clexane).
Slijedom navedenog, s obzirom daje postupkom registracije kod Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine ve¢ izvriena regulatoma provjera kvaliteta,
sigurnosti i efikasnosti svakog pojedina¢nog lijeka, ugovorni organ u postupku javne
nabavke ne moze praviti razliku izmedu registrovanih lijekova sa istom aktivnom
supstancom isklju¢ivo na osnovu njihovog regulatornog statusa, niti na taj nadin
ograniciti trziSnu konkurenciju. Osim toga, prema smjernicama Agencije za lijekove i
medicinska sredstva BiH (,.Bioloski lijekovi i bioloski sli¢ni lijekovi - uputstvo za
razumijevanje sli¢nosti i razlika", Prilog: Dokaz br. 3), "referentni bioloski lijek moze
zamijeniti sa slicnim bioloskim lijekom (ili vice versa) ili se jedan biosimilar moze
zamieniti drugim biosimilarom ukoliko im ie isti referentni bioloski lijek". Posebno
istitemo da ugovorni organ u Tenderskoj dokumentaciji nije naveo niti jedan stru¢ni,
medicinski, farmakoloski ili ekonomski razlog koji bi opravdao razdvajanje bioloskog
1 bioloski sli¢nog lijeka u zasebne lotove. Regulatorni status lijeka ne predstavlja
tehnicku karakteristiku predmeta nabavke niti objektivni kriterij na kojem se mogu
zasnivati tehnicke specifikacije u smislu ¢lana 54. Zakona o javnim nabavkama BiH.
Na¢in na koji je Ugovorni organ definisao predmet nabavke doveo je do
neopravdanog ograniavanja konkurencije, favorizovanja odredenog ponudaca,
smanjenja broja potencijalnih u¢esnika u postupku i smanjio moguénost ostvarivanja
najpovoljnije cijene, $to je suprotno osnovnim principima javnih nabavki i sa ¢lanom
3. Zakona o javnim nabavkama BiH. Imaju¢i u vidu da svi navedeni predmetni
lijekovi posjeduju vazecu dozvolu za promet izdanu od strane Agencije za lijekove i
medicisnka sredstva BiH, imaju isti INN i istu ATC klasifikaciju, ne postoji zakonit
niti objektivno opravdan razlog da se predmet nabavke dijeli na nadin kojim se



bioloski i biolodki sli¢ni lijekovi razdvajaju u posebne lotove. Ugovorni organ je
kreiranjem tehni¢ke specifikacije na ovakav nain onemogucio jednak i
nediskiminirajuéi tretman ponudacima, §to je u suprotnosti sa ¢lanom 54. stav 1)i3)
Zakona o javnim nabavkama.

Prije nego S$to se upustio u meritorno odlu¢ivanje, ovaj organ je pristupio provjeri
formalnih pretpostavki za ulaganje zalbe, koje moraju biti ispunjene na strani Zalitelja, kako bi
se uopée pristupilo njenom rjesavanju, a odnose se na uslovljene pretpostavke u skladu sa
¢lanom 227. Zakona o upravnom postupku, ¢1.109 1 ¢l.111 Zakona o javnim nabavkama BiH
i utvrdio da su ispunjeni uslovi za postupanje po istoj na nacin kako definiSu odredbe
pozvanih ¢lanova.

Nakon 3to su prednje pretpostavke preispitane, ovaj organ je uvidom u dostavljenu
dokumentaciju, te analizom svakog dokaza pojedina¢no i u njihovoj medusobnoj vezi, a u
odnosu na Zalbene navode i propisani zakonski postupak, odlu¢io kao u dispozitivu odluke.

Polazeéi od navoda zalitelja koji istie da zahtjev tenderske dokumentacije u kojoj je
Ugovorni organ razdvojio lotove na bioloske lijekove i bioloski sli¢ne lijekove predstavlja
neopravdano ograni¢avanje konkurencije 1 favorizovanje odredenog proizvoda i
proizvodaca/ponudaca, $to je suprotno ¢lanu 3. i ¢lanu 54. Zakona o javnim nabavkama BiH.
Iz Registra lijekova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH vidno je da su za aktivnu
supstancu enoksaparin registrovana tri proizvodaca, koji imaju isti medunarodni naziv INN,
istu ATC klasifikaciju (BOIABO05) i vazeéu dozvolu Agencije za stavljanje u promet.
(Prilog:Dokaz br. 1 - Spisak registrovanih lijekova - INN-a enoksaparin)

U postupku izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet Agencija za lijekove i medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine vrsi struénu procjenu kvaliteta, sigurnosti i efikasnosti svakog
lijeka u skladu sa Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine. Tek
nakon $§to utvrdi da lijek ispunjava sve propisane uslove, izdaje dozvolu za stavljanje lijeka u
promet. Time svaki registrovani lijek postaje ravnopravan ucesnik na trZistu BiH.

Sazetak karakteristika lijeka (SmPC) koji predstavlja sastavni dio rjeSenja o stavljanju lijeka u
promet odobrenog od strane Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, potvrduje da
lijekovi sa istim INN-om imaju iste: terapijske indikacije, na¢in primjene i iste sigurnosne
karakteristike (Prilog: Dokaz br. 2,2.1 - SmPC Enoxaparin/Clexane).

Slijedom navedenog, s obzirom da je postupkom registracije kod Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine veé izvrSena regulatoma provjera kvaliteta,
sigurnosti i efikasnosti svakog pojedinagnog lijeka, ugovorni organ u postupku javne nabavke
ne moZe praviti razliku izmedu registrovanih lijekova sa istom aktivnom supstancom
isklju¢ivo na osnovu njihovog regulatornog statusa, niti na taj naCin ograniciti trZiSnu
konkurenciju. Osim toga, prema smjernicama Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH
(,.Bioloski lijekovi i bioloski sli¢ni lijekovi - uputstvo za razumijevanje sli¢nosti i razlika",
Prilog: Dokaz br. 3), "referentni biologki lijek mozZe zamijeniti sa slicnim bioloskim lijekom
(ili vice versa) ili se jedan biosimilar moZe zamjeniti drugim biosimilarom ukoliko im je isti
referentni bioloski lijek". Posebno isticemo da ugovorni organ u Tenderskoj dokumentaciji
nije naveo niti jedan struéni, medicinski, farmakoloski ili ekonomski razlog koji bi opravdao
razdvajanje bioloskog i bioloski sli¢nog lijeka u zasebne lotove. Regulatorni status lijeka ne



predstavlja tehni¢ku karakteristiku predmeta nabavke niti objektivni kriterij na kojem se mogu
zasnivati tehni¢ke specifikacije u smislu ¢lana 54. Zakona o javnim nabavkama BiH. Na¢in na
koji je Ugovorni organ definisao predmet nabavke doveo je do neopravdanog ograni¢avanja
konkurencije, favorizovanja odredenog ponudaca, smanjenja broja potencijalnih u¢esnika u
postupku i smanjio moguénost ostvarivanja najpovoljnije cijene, §to je suprotno osnovnim
principima javnih nabavki i sa ¢lanom 3. Zakona o javnim nabavkama BiH. Imaju¢i u vidu da
svi navedeni predmetni lijekovi posjeduju vaze¢u dozvolu za promet izdanu od strane
Agencije za lijekove i medicisnka sredstva BiH, imaju isti INN i istu ATC klasifikaciju, ne
postoji zakonit niti objektivno opravdan razlog da se predmet nabavke dijeli na na¢in kojim se
bioloski i bioloski sli¢ni lijekovi razdvajaju u posebne lotove. Ugovorni organ je kreiranjem
tehni¢ke specifikacije na ovakav nain onemoguéio jednak i nediskiminiraju¢i tretman
ponuda¢ima, $to je u suprotnosti sa ¢lanom 54. stav 1) i 3) Zakona o javnim
nabavkama....ovaj organ uvidom u spis utvrduje:

U Izjasnjenju na zalbu ugovorni organ, izmedu ostalog navodi:

U vezi sa gore navedenim Zzalbenim navodima, Fond zdravstvenog osiguranja RS, kao
Ugovorni organ pokrece postupak javne nabavke lijekova prvenstveno u skladu sa iskazanim
potrebama od strane zdravstvenih ustanova u RS. Raspisana koli¢ina u lotovima 1-8 za
nabavku enoksaparina ostavlja moguénost zdravstvenim ustanovama da tokom koristenja ovih
oblika predmetnog lijeka mogu povecavati svoje potrebe za bioloski sliénim lijekom
enoksaparina u narednom periodu, i to na nacin da ¢e omjer referentnog i bioloski sli¢nog
oblika biti prilagoden klini¢koj praksi bolnica u RS. Raspisana nabavka bioloskih lijekova i
bioloski sli¢nih lijekova omogucava ponuda¢ima da ponude bioloski lijek i bioloski slican
lijek te stoga nije istinit navod Zalioca da Ugovorni organ postupa diskriminiSuée iz razloga
Sto je podjelom predmeta nabavke u 8 lotova ostavio moguénost izbora ponuda¢ima za koji
od navedenih lijekova ¢e dostaviti svoje ponude stoga ove Zalbene navode Ugovorni organ
odbijau potpunosti kao neosnovane.*

Daljnjim uvidom u spis evidentno je slijedece:

Tackom 3.3. Tenderskog dokumenta, Tehnicka specifikacija, za Lotove od 1 do 8, propisano
je slijedece:

B01ABO0S5, enoksaparin bioloski lijek, rastvor za injekciju, 20 mg, amp
BO1ABOS , enoksaparin (bioloski slican lijek), rastvor za injekciju, 20 mg, amp
B0O1ABO0S, enoksaparin bioloski lijek, rastvor za injekciju, 40 mg, amp
BO1ABO0S5, enoksaparin (bioloski slican lijek), rastvor za injekciju, 40 mg, amp
B01ABO0S5, enoksaparin bioloski lijek, rastvor za injekciju, 60 mg, amp
B01ABO0S5, enoksaparin (biolo$ki sli¢an lijek), rastvor za injekciju, 60 mg, amp
B01ABOS5 , enoksaparin bioloski lijek, rastvor za injekciju, 80 mg, amp
B01ABOS5 , enoksaparin (bioloski sli¢an lijek), rastvor za injekciju, 80 mg, amp

PO TS N I kY

U svezi prednje navedenih okolnosti treba najprije naglasiti da naCelni i nekonkretizovani
osvrti te neodredene konstatacije bez iznesene podrobne i jasne ocjene kako je izvedeno
zakljucivanje s tim u svezi ne daju pouzdan osnov za nesumnjivu ocjenu i potvrdu odrZivosti



informacija dokumenata postupka , a $to je evidentno u odnosu i u svezi sa postavkom
sadrzaja iz t¢.3.3 u odnosu na $to zalitelj iznosi Zalbene razloge upu¢ujuéi na neslaganje sa
postavljenim informacijama, primjerice, izmedu ostalog na bazi ega je ugovorni organ
razdvojio lotove na bioloske lijekove i bioloski sli¢ne lijekove; posebno istiuéi da ,,ugovorni
organ u Tenderskoj dokumentaciji nije naveo niti jedan stru¢ni, medicinski, farmakoloski ili
ekonomski razlog koji bi opravdao razdvajanje bioloskog i biolo3ki sli¢nog lijeka u zasebne
lotove™...; pri tome daljnje iznoseci i pozivajuci se na dokaze da saZetak karakteristika lijeka
(SmPC) koji predstavlja sastavni dio rjesenja o stavljanju lijeka u promet odobrenog od strane
Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva BiH, potvrduje da lijekovi sa istim INN-om imaju
iste” terapijske indikacije, na¢in primjene i iste sigurnosne karakteristike®... Iako je ugovorni
organ pokusao dati pojasnjenje na bazi ¢ege je razdvojio bioloski i bioloski sli¢an lijek u
zasebne lotove, istiCu¢i da...raspisana koli¢ina u lotovima 1-8 za nabavku enoksaparina
ostavlja moguénost zdravstvenim ustanovama da tokom koriStenja ovih oblika predmetnog
lijeka mogu povecavati svoje potrebe za bioloski sli¢nim lijekom enoksaparina u narednom
periodu, i to na nacin da ¢e omjer referentnog i biolodki slicnog oblika biti prilagoden
klinickoj praksi bolnica u RS...primarno je evidentno da je od strane ugovornog organa
izostavljen zadovoljavajuéi i sadrzajno odgovarajuéi i direktan osvrt o opravdanim razlozima
za postupanje u predmetnom smislu. Radi se o relevantnim informacijama u odnosu na $to je
trebalo iznjeti konkretniji, odredeniji i jasniji osvrt, sve u cilju postizanja vece uvjerljivosti a
time i nesmetane odrZivosti postavljenog sadrzaja.U tom smislu osnovan je navod Zalitelja da
nema naveden niti jedan ,,stru¢ni, medicinski, farmakoloski ili ekonomski razloga“koji bi bio
u direktnoj svezi sa pitanjem kojeg zalitelj istiCe spornim.

Prema tome, iako je upoznat sa sadrzajem navoda zalitelja, a naroito sa sadrzajem dokaza
kojeg zalitelj dostavlja uz Zzalbu, ugovorni organ upotpunosti propusta iznjeti valjane
argumente u suprotno, pri tome bez analiziranja dostavljenog mu dokaza i bez relevantno
iscrpnog osvrta s tim u svezi, a §to je neophodno da se uspje$no pobije argumentacija Zalitelja
1 izvede uvjerljiv zaklju¢ak u suprotno.Naprotiv, ponudenim razlozima ugovorni organ ne
samo da je nejasan , pri tome otvara nova pitanja ,ve¢ sagledavsi vodenje predmetnih radnji
postupka o€igledno ne postupa upotpunosti uskladeno prema pravilima postupka a §to utiée
na izvodenje zakljucivanja.

U tom smislu, ugovorni organ u nedostatku odlu¢ne i dovoljno uvjerljive argumentacije, nije
uspio dovesti do drugadijeg zakljucivanja u smislu odrzivosti predmetnog sadrzaja a §to je
predmet Zalbenih navoda.

Sve prednje navedeno upucuje na odlucivanje kao u dispozitivu odluke.

Povrat uplacenih sredstava na ime naknade za pokretanje Zzalbenog postupka u iznosu od
11.250,00 KM izvrsiti ¢e se posebnim aktom, po konac¢nosti ovog RjeSenja a u skladu sa
¢lanom 108.stav (7) ZIN i ¢lanom 5. Instrukcije o na¢inu uplate, kontrole i povrata naknada
propisanih ¢lanom 108. ZJN (“Sluzbeni glasnik BiH” broj: 61/24).



Uputstvo o pravnom lijeku

Ovo rjeSenje je konaCan 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.

PREDSJEDAVAJUCI
UREDA ZA RAZMATRANJE ZALBI

Dostaviti:

- CO.MEDPROM d.o.0. Banja Luka ;
- Fond zdravstvenog osiguranja Republike Srpske, Banja Luka
- evidencija
- u spis

Sarajevo, Dubrovacka 6; ++387 33 259 265 Fax: ++387 33 259 266



