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BOSNIA AND HERZEGOVINA
PROCUREMENT REVIEW BODY

Broj: JN2-01 -07 -1 -1 1.81 -6126
Sarajevo, 05.08.2026. godine

ured za razmatru4e Lalbi, na plenarnoj sjednici, rjesavaju6i po Zalbi ponudada
co.MEDPRoM d.o.o. Banja Luka, broj: 563-07 -26 od, 07..07.20i6. godine, izjavrjenoj na
Tendersku dokumentaciju, Ugovomog organa: Fond zdravstvenog osiguranja 

" 
Rlpublike

Srpske, Banja Luka, u postupku javne nabavke - Lijekovi sa liste lijekova koji se primjenjuju
u bolnidkoj zdravstvenoj zastiti, na osnovu dl.l03. i d1.111. Zakona ojavnim nabavkama
Bosne i Hercegovine (Sluzbeni glasnik BiH" broj:39/14; 59122; 50/24), i dlana 193.st 1. i 2., i
dl. 230. stav l. Zakona o upravnom postupku ("SluZbeni glasnik BiH,' b:29102, 12104, g3/og i
41113) na sjednicama l)reda za razmatranje zalbi, odrZanim dana 30.07.2026 i dana
05.08.2026. godine, donio je:

RJESENJE

Zalba ponuttada CO.MEDPROM d.o.o. Banja Luka, broj: 563-07-26 od 07.07.2026.
godine se usvaja.
Poni5tava se Tenderska dokumentacija i Obavje5tenje o nabavci broj: 273-1,-l-154-3-
204126 objavljeno na Portalu javnih nabavki datum slanja obavjestenja na objaru
03.07.2026. godine.
Povrat upla6enih sredstava na ime naknade Zalbenog postupka u iznosu od 1 1.250,00
KM ponudadu CO.MEDPROM d.o.o. Banja Luka izvr5it 6e se na osnovu posebnog
Rje3enja ovog organa

OBRAZLOZ'ENJE

Ugovomi organ, Fond zdravstvenog osiguranja Republike Srpske, Banja Luka
objavio je obavjestenje o nabavci broj: 273-l-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 bolnidkoj zdravstvenoj za5titi.

Nezadovoljan sadrZajem predmetne Tenderske dokumentacije, ponudad
CO.MEDPROMd.o.o.BanjaLukajeizjavioZalbubroj:563-07-26od07.07.2026.godine.

Ugovomi organ je postupaju6i u skladu sa odredbama dlana 100. stav (5) Zakona o
javnim nabavkama, proslijedio navedenu zalbu Uredu za razmatranje Zalbi zajedno sa
Izja5njenjem u kojem se izjaSnjava o Zalbenim navodima i kompletnom dokumentacijom.
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Zalitelj u ialbi navodi:

Zahtjev tenderske dokumentacije u kojoj je Ugovomi organ razdvojio lotove na
biolo5ke lijekove i bioloiki slidne lijekove predstavlja neopravdano ogranidavanje
konkurencije i favorizovanje odreilenog proizvoda i proizvodada./ponudada, Sto je
suprotno dlanu 3. i dlanu 54. Zakona ojavnim nabavkama BiH.
Iz Registra lijekova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH vidno je da su za
aktivnu supstancu enoksaparin registrovana tri proizvodada, koji imaju isti
medunarodni naziv INN, istu ATC klasifikaciju (B0l AB05) i vaZeiu dozvolu
Agencije za stavljanje u promet. (Prilog:Dokaz br. I - 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 strudnu procjenu kvaliteta, sigumosti i
efikasnosti svakog lijeka u skladu sa Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima
Bosne i Hercegovine. Tek nakon Sto utvrdi da lijek ispunjava sve propisane uslove,
izdaje dozvolu za stavljanje lijeka u promet. Time svaki registrovani lijek postaje
ravnopravan udesnik na trZi5tu BiH.
Sazetak karakteristika lijeka (SmPC) koji predstavlja sastavni dio rje5enja 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, na6in primjene
i iste sigumosne 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 vei izvr5ena regulatoma provjera kvaliteta,
sigumosti i efikasnosti svakog pojedinadnog lijeka, ugovomi organ u postupku javne
nabavke ne moZe praviti razliku izmedu registrovanih lijekova sa istom aktivnom
supstancom iskljudivo na osnovu njihovog regulatomog statusa, niti na taj nadin
ograniditi trZi5nu konkurenciju. Osim toga, prema smjemicama Agencije za lijekove i
medicinska sredstva BiH (,,Biolo5ki lijekovi i biolo5ki slidni lijekovi - uputstvo za
razumijevanje slidnosti i razlika", Prilog: Dokaz br. 3), "referentni biolo5ki lijek moZe

zamijeniti sa slidnim biolo5kim lijekom (ili vice versa) ili se jedan biosimilar moZe

zamieniti drugim biosimilarom ukoliko im ie isti referentni bioloSki lijek". Posebno
istidemo da ugovomi organ u Tenderskoj dokumentaciji nije naveo niti jedan strudni,
medicinski, farmakoloSki ili ekonomski razlog koji bi opravdao razdvajanje bioloSkog
i bioloSki slidnog lijeka u zasebne lotove. Regulatomi status lijeka ne predstavlja
tehnidku karakteristiku predmeta nabavke niti objektivni kriterij na kojem se mogu
zasnivati tehnidke specifikacije u smislu dlana 54. Zakona o javnim nabavkama BiH.
Nadin na koji je Ugovomi organ definisao predmet nabavke doveo je do
neopravdanog ogranidavanja konkurencije, favorizovanja odredenog ponudada,

smanjenja broja potencijalnih udesnika u postupku i smanjio mogudnost ostvarivanja
najpovoljnije cijene, Sto je suprotno osnovnim principima javnih nabavki i sa dlanom
3. Zakona o javnim nabavkama BiH. Imajuii u vidu da svi navedeni predmetni

lijekovi posjeduju vaZeiu 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 bioloSki slidni lijekovi razdvajaju u posebne lotove. Ugovorni organ je

keiranjem tehnidke specifikacije na ovakav nadin onemoguiio jednak i
nediskiminirajuii tretman ponudadima, Sto je u suprotnosti sa dlanom 54. stav l) i 3)

Zakona o javnim nabavkama.

Prije nego Sto se upustio u meritomo odludivanje, ovaj organ je pristupio provjeri

formalnih pretpostavki za ulaganje Zalbe, koje moraju biti ispunjene na strani Zalitelj4 kako bi

se uop6e pristupilo njenom rjeSavanju, a odnose se na uslovljene pretpostavke u skladu sa

Elanom227. Zakona o upravnom postupku, dl.109 i dl.l11 Zakona o javnim nabavkama BiH
i utvrdio da su ispunjeni uslovi za postupanje po istoj na nadin kako definiSu odredbe

pozvanih dlanova.

Nakon Sto su prednje pretpostavke preispitane, ovaj organ je uvidom u dostavljenu

dokumentacij u, te analizom svakog dokaza pojedinadno i u njihovoj medusobnoj vezi, a u

odnosu na Zalbene navode i propisani zakonski postupak, odludio kao u dispozitiw odluke.

Polazeii od navoda Zalitelja koji istide da zahtjev tenderske dokumentacije u kojoj je

Ugovomi organ razdvojio lotove na bioloSke lijekove i biolo5ki slidne lijekove predstavlja

neopravdano ogranidavanje konkurencije i favorizovanje odredenog proizvoda i
proizvoclada/ponudada, Sto je suprotno dlanu 3. i dlanu 54. Zakona ojavnim nabavkama BiH.

Iz Registra tijekova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH vidno je da su za aktivnu

supstancu enoksaparin registrovana tri proizvodada, koji imaju isti medunarodni naziv INN,

istu ATC klasifikaciju (B01AB05) i vaZeiu 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 vr5i strudnu procjenu kvaliteta, sigumosti i efikasnosti svakog

tijeka u skladu sa Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine. Tek

nakon Sto utvrdi da lijek ispunjava sve propisane uslove, izdaje dozvolu za stavljanje lijeka u

promet. Time svaki registrovani lijek postaje ravnopravan udesnik 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, nadin primjene i iste sigumosne

karakteristike (Prilog: Dokaz br.2,2.1 - SmPC Enoxaparir/Clexane).

Slijedom navedenog, s obzirom da je postupkom registracije kod Agencije za lijekove i

medicinska sredstva Bosne i Hercegovine vei izvrsena regulatoma provjera kvaliteta,

sigumosti i efikasnosti svakog pojedinadnog lijeka, ugovomi organ u postupkujavne nabavke

ne moZe praviti razliku izmedu registrovanih lijekova sa istom aktivnom supstancom

iskljudivo na osnovu njihovog regulatomog statusa, niti na taj nadin ograniditi trZisnu

konkurenciju. osim toga, prema smjemicama Agencije za lijekove i medicinska sredswa BiH

(,,BioloSki lijekovi i biolo5ki stidni tijekovi - uputstvo za razumijevanje slidnosti i razlika",

Prilog: Dokaz br. 3), "referentni bioloSki lijek moZe zamijeniti sa slidnim biolo5kim lijekom

(ili vice versa) iti se jedan biosimilar moZe zamjeniti drugim biosimilarom ukoliko im je isti

referentni bioloski lijek". Posebno istidemo da ugovomi organ u Tenderskoj dokumentaciji

nije naveo niti jedan strudni, medicinski, farmakoloSki ili ekonomski razlog koji bi opravdao

razdvajanje bioloSkog i bioloSki slidnog lijeka u zasebne lotove. Regulatomi status lijeka ne



predstavlja tehnidku karakteristiku predmeta nabavke niti objektivni kriterij na kojem se mogu

zasnivati tehnidke specifikacije u smislu dlana 54. Zakona o javnim nabavkama BiH. Nadin na

koji je Ugovorni organ definisao predmet nabavke doveo je do neopravdanog ogranidavanj a

konkurencije, favorizovanja odredenog ponudada, smanjenja broja potencijalnih udesnika u
postupku i smanjio moguinost ostvarivanja najpovoljnije cijene, Sto je suprotno osnovnim

principima javnih nabavki i sa dlanom 3. Zakona o javnim nabavkama BiH. Imajuii u vidu da

svi navedeni predmetni lijekovi posjeduju vaZedu 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

biolo5ki i bioloiki slidni lijekovi razdvajaju u posebne lotove. Ugovomi organ je keiranjem
tehnidke specifikacije na ovakav nadin onemogu6io j ednak i nediskiminirajudi tretman

ponudadima, Sto je u suprotnosti sa dlanom 54. stav 1) i 3) Zakona o javnim

nabavkama....ovaj organ uvidom u spis utvrduje:

U lzja5njenju na Zalbu ugovomi organ, izmedu ostalog navodi:

,,U vezi sa gore navedenim Zalbenim navodima, Fond zdravstvenog osiguranja RS, kao

Ugovomi organ pokrede postupak javne nabavke lijekova prvenstveno u skladu sa iskazanim

potrebama od strane zdravstvenih ustanova u RS. Raspisana kolidina u lotovima 1-8 za

nabavku enoksaparina ostavlja mogu6nost zdravstvenim ustanovama da tokom koriStenja ovih

oblika predmetnog lijeka mogu poveiavati svoje potrebe za bioloSki slidnim lijekom

enoksaparina u narednom periodu, i to na nadin da ie omjer referentnog ibiolo5ki slidnog

oblika biti prilagoden klinidkoj praksi bolnica u RS. Raspisana nabavka bioloSkih lijekova i

biolo5ki slidnih lijekova omoguiava ponudadima da ponude bioloSki lijek i bioloSki slidan

liiek te stoga nije istinit navod Zalioca da Ugovorni organ postupa diskrimini5u6e iz razloga

Sto je podjelom predmeta nabavke u 8 lotova ostavio mogu6nost izbora ponudadima za koj i
od navedenih lijekova 6e dostaviti svoje ponude stoga ove Zalbene navode Ugovorni organ

odbijau potpunosti kao neosnovane."

l. B0lAB05, enoksaparin biolo5ki lijek, rastvor za injekciju,20 mg, amp

2. B0lAB05 , enoksaparin (biolo5ki slidan lijek), rastvor za injekciju, 20 mg, amp

3. 801A805, enoksaparin biolo5ki lijek, rastvor za injekciju,40 mg, amp

4. B01AB05, enoksaparin (biolo5ki slidan lijek), rastvor za injekciju,40 mg, amp

5. B01AB05, enoksaparin bioloiki lijek, rastvor za injekciju, 60 mg, amp

6. 801AB05, enoksaparin (biolo5ki slidan lijek), rastvor za injekciju, 60 mg, amp

7. B01AB05 , enoksaparin bioloiki lijek. rastvor za injekciju, 80 mg, amp

8. B01AB05 , enoksaparin (biolo5ki slidan lijek), raswor za injekciju, 80 mg, amp

Daljnjim uvidom u spis evidentno je slijedeie:

Tadkom 3.3. Tenderskog dokumenta, Tehnidka specifikacij4 za Lotove od 1 do 8, propisano

je slijedeie:

U svezi prednje navedenih okolnosti treba najprije naglasiti da nadelni i nekonkretizovani

osvrti te neodredene konstatacije bez iznesene podrobne i jasne ocjene kako je izvedeno

zakljudivanje s tim u svezi ne daju pouzdan osnov za nesumnjil'u ocjenu i potvrdu odrZivosti



informacija dokumenata postupka , a Sto je evidentno u odnosu i u svezi sa postavkom
sadrZaja iz td.3.3 u odnosu na Sto Zalitelj iznosi Zalbene razloge upuduju6i na neslaganje sa

postavljenim informacijama, primjerice, izmedu ostalog na bazi dega je ugovomi organ
razdvojio lotove na biolo5ke lijekove i biolo5ki slidne lijekove; posebno istiduii da,,ugovomi
organ u Tenderskoj dokumentaciji nije naveo niti jedan strudni, medicinski, farmakoloSki ili
ekonomski razlog koji bi opravdao razdvajanje biotoSkog i biotoiki slidnog lijeka u zasebne

lotove"...; pri tome daljnje iznoseii i pozivajuii se na dokaze da saZetak karakteristika lijeka
(SmPC) koji predstavlja sastavni dio rjeSenja o stavljanju lijeka u promet odobrenog od strane

Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, potvriluje da lijekovi sa istim INN-om imaju
iste" terapij ske indikacije, nadin primjene i iste sigumosne karakteristike"... Iako je ugovomi
organ poku5ao dati pojaSnjenje na bazi dege je razdvojio bioloSki i biolo5ki slidan lijek u
zasebne lotove, istiduii da...raspisana kolidina u lotovima l-8 za nabavku enoksaparina

ostavlja moguinost zdravstvenim ustanovama da tokom koriStenja ovih oblika predmetnog
lijeka mogu pove6avati svoje potrebe za bioloSki slidnim lijekom enoksaparina u narednom
periodu, i to na nadin da 6e omjer referentnog i bioloSki slidnog oblika biti prilagoden
klinidkoj praksi bolnica u RS...primamo je evidentno da je od strane ugovomog organa
izostavljen zadovoljavajudi i sadrZajno odgovarajuii i direktan osvrt o opravdanim razlozima
za postupanje u predmetnom smislu. Radi se o relevantnim informacijama u odnosu na Sto je
trebalo iznjeti konkretniji, odredeniji i jasniji osvrt, sve u cilju postizanja veie uvjerljivosti a

time i nesmetane odrZivosti postavljenog sadrZaja.U tom smislu osnovan je navod Zalitelja da

nema naveden niti jedan ,,strudni, medicinski, farmakoloSki ili ekonomski razloga"koji bi bio
u direktnoj svezi sa pitanjem kojeg Zalitelj istide spomim.

Prema tome, iako je upoznat sa sadrZajem navoda Zalitelja, a narodito sa sadrZajem doka"a
kojeg Zalitelj dostavlja uz Zalbu, ugovomi organ upotpunosti propu5ta iznjeti valjane
argumente u suprotno, pri tome bez analiziranja dostavljenog mu dokaza i bez relevantno
iscrpnog osvrta s tim u svezi, a Sto je neophodno da se uspjeSno pobije argumentacija Zalitelja
i izvede uvjerljiv zakljudak u suprotno.Naprotiv, ponudenim razlozima ugovomi organ ne

samo daje nejasan , pri tome otvara nova pitanja,vei sagledavSi vodenje predmetnih radnji
postupka odigledno ne postupa upotpunosti uskladeno prema pravilima postupka a Sto utide

na izvodenje zakljudivanja.

U tom smislu, ugovomi organ u nedostatku odludne i dovoljno uvjerljive argumentacije, nije
uspio dovesti do drugadijeg zakljudivanja u smislu odrZivosti predmetnog sadrZaja a Sto je
predmet Zalbenih navoda.

Sve prednje navedeno upuiuje na odludivanje kao u dispozitivu odluke.

Povrat upla6enih sredstava na ime naknade za pokretanje Zalbenog postupka u iznosu od
11.250,00 KM izvrSiti 6e se posebnim aktom. po konadnosti ovog Rje5enja a u skladu sa

dlanom 108.stav (7) ZJN i dlanom 5. Instrukcije o nadinu uplate, kontrole i povrata naknada

propisanih dlanom 108. ZJN ("SluZbeni glasnik BiH" broj : 61124).



apubtvo o pravnom lijeku

Ovo rjeSenje je konadan upravni akt. Protiv ovog rjesenja moZe se podnijeti tuZba u
upravnom sporu pred Sudom Bosne i Hercegovine u roku od 30 dana od dana prijema
rj eSenj a.

Taksa na tuZbu iznosi 100.00 KM.
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Dostaviti:
- CO.MEDPROM d.o.o. Banja Luka
- Fond zdravstvenog osiguranja Republike Srpske, Banja Luka
- evidencija
- u spis
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Sarajevo, Dubrovatka 6; ++387 33 259 265 Fax: +fia7 33 259 266


