BOSNA | HERCEGOVINA BOCHA U XEPIIEI' OBHHA

Konkurencijsko vijece Konxypenyujcu cagjem

RJESENJE
po Zahtjevu za pokretanje postupka privrednog subjekta ""UNIFARM" d.o.0. Lukavac protiv
Vlade Hercegovacko-neretvanskog kantona

Sarajevo,
august 2022. godine



BOSNA | HERCEGOVINA
Konkurencijsko vijece

BbOCHA U XEPLITETOBHHA
Konkypenyujcu casjem

Broj: UP-03-26-3-033-42/21
Sarajevo: 05.08.2022. godine

Na osnovu ¢lana 25. stav (1) tacka e) i ¢lana 42. stav (1) tacka a) Zakona o konkurenciji ("Sluzbeni
glasnik BiH", br. 48/05, 76/07 i 80/09), te ¢lana 105. Zakona o upravnom postupku ("Sluzbeni glasnik
BiH", br. 29/02, 12/04, 88/07, 93/09, 41/13 i 53/16), u postupku pokrenutom po Zahtjevu za pokretanje
postupka i odredivanju privremene mjere privrednog subjekta "UNIFARM" d.o.0. Lukavac, Bistarac,
Novo naselje bb, 75300 Lukavac, zastupanog po advokatu Zlatanu Balti, Fra Andela Zvizdovica 1,
71000 Sarajevo, protiv Vlade Hercegovacko-neretvanskog kantona, Stjepana Radi¢ 3, 88000 Mostar,
radi utvrdivanja postojanja zabranjenog sporazuma iz ¢lana 4. stav (1) tacka b) Zakona o konkurenciji,
Konkurencijsko vije¢e Bosne i Hercegovine na 108. (stotinuosmoj) sjednici odrzanoj dana 05.08.2022.
godine, donijelo je

RJESENJE

1. Odbija se Zahtjev privrednog subjekta "UNIFARM" d.o.0. Lukavac, Bistarac, Novo naselje bb,
75300 Lukavac, podnesen protiv Vlade Hercegovacko-neretvanskog kantona, Stjepana Radi¢ 3,
88000 Mostar, radi utvrdivanja postojanja zabranjenog sporazuma iz ¢lana 4. stav (1) tacka b) Zakona
0 konkurenciji, kao neosnovan.

2. Odbija se zahtjev za naknadu troskova postupka privrednog subjekta "UNIFARM" d.o.0. Lukavac,
Bistarac, Novo naselje bb, 75300 Lukavac, kao neosnovan.

3. Obavezuje se privredni subjekt "UNIFARM" d.o.0. Lukavac, Bistarac, Novo naselje bb, 75300
Lukavac, da plati administrativnu taksu na rjesenje u iznosu od 1.500,00 KM, u korist Budzeta
institucija Bosne i Hercegovine.

4. Ovo Rjesenje je konac¢no i bit ¢e objavljeno u "Sluzbenom glasniku BiH", sluzbenim glasilima
entiteta i Brcko Distrikta Bosne i Hercegovine.

ObrazloZienje

Konkurencijskio vijece Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu: Konkurencijsko vijece), zaprimilo je dana
02.08.2021. godine pod brojem: UP-03-26-3-033-1/21 Zahtjev za pokretanje postupka i odredivanje
privremene mjere (u daljem tekstu: Zahtjev) kojim privredni subjekat "UNIFARM" d.o.0. Lukavac,
Bistarac, Novo naselje bb, 75300 Lukavac (u daljem tekstu: "UNIFARM" ili Podnosilac zahtjeva),
zastupan po advokatu Zlatanu Balti, Fra Andela Zvizdovica 1, 71000 Sarajevo, trazi pokretanje postupka
i odredivanje privremene mjere radi krSenja odredbi ¢lana 4. stav (1) tacka b) Zakona o konkurenciji od
strane Vlade Hercegovacko-neretvanskog kantona, Stjepana Radi¢ 3, 88000 Mostar (u daljem tekstu:
Vlada HNK ili Protivna strana).

Uz Zahtjev je dostavljena punomo¢ za zastupanje privrednog subjekta "UNIFARM" u postupku po
predmetnom Zahtjevu, koja je izdata dana 28.07.2021. godine advokatima Nedzidi Salihovi¢ — Whalen
i Zlatanu Balti, Fra Andela Zvizdovic¢a 1, 71000 Sarajevo.

Uvidom u podneseni Zahtjev Konkurencijsko vijece je utvrdilo da isti nije kompletan i uredan, u smislu
clana 28. Zakona o konkurenciji, te je u skladu sa ¢lanom 31. stav (1) istog Zakona trazio da se isti
dopuni.



Dopuna Zahtjeva trazena je aktom broj: UP-03-26-3-033-2/21 od 06.08.2021. godine, aktom broj: UP-
03-26-3-033-5/21 od 13.09.2021. godine i aktom broj: UP-03-26-3-033-7/21 od 29.09.2021. godine.

Podnosilac zahtjeva je trazenu dopunu Zahtjeva dostavio podnescima zaprimljenim dana 18.08.2021.
godine pod brojem: UP-03-26-3-033-3/21, dana 20.08.2021. godine pod brojem UP-03-26-3-033-4/21,
dana 24.09.2021. godine pod brojem UP-03-26-3-033-6/21, dana 08.10.2021. godine pod brojem: UP-
03-26-3-033-8/21, dana 20.10.2021. godine pod brojem: UP-03-26-3-033-9/21 i dana 10.11.2021.
godine pod brojem: UP-03-26-3-033-10/21.

Nakon kompletiranja Zahtjeva, Konkurencijsko vijece je dana 15.12.2021. godine pod brojem: UP-03-
26-3-033-11/21, Podnosiocu zahtjeva izdalo Potvrdu o prijemu kompletnog i urednog Zahtjeva, u smislu
¢lana 28. stav (3) Zakona o konkurenciji.

1. Stranke u postupku

Stranke u postupku su privredni subjekt "UNIFARM" d.o.0. Lukavac, Bistarac, Novo naselje bb, 75300
Lukavac, kao Podnosilac zahtjeva i Vlada Hercegovacko-neretvanskog kantona, Stjepana Radi¢ 3,
88000 Mostar, kao Protivna strana.

1.1. "UNIFARM" (Podnosilac zahtjeva)

Privredni subjekat "UNIFARM", punim nazivom "UNIFARM" d.o.0. za promet lijekova na veliko
Lukavac, (..)***

Privredni subjekt "UNIFARM" (..)**, a osnovna djelatnost koju obavlja je trgovina na veliko lijekovima.
1.2. Vlada HNK (Protivna strana)

Vlada HNK je organ uprave (¢ije su nadleznosti utvrdene ustavom, zakonom i drugim propisima koji se
odnose na nadleznosti kantona) na kojeg se u skladu s ¢lanom 2. stav (1) taka b) Zakona o konkurenciji
primjenjuju odredbe istog, kada svojim djelovanjem posredno ili neposredno ucestvuje ili utice na trziste
Bosne i Hercegovine.

2. Pravni okvir predmetnog postupka

Konkurencijsko vije¢e je u toku postupka primijenilo odredbe Zakona o konkurenciji, Zakona o
upravnom postupku i Odluke o utvrdivanju relevantnog trzista ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 18/06 i
34/10).

Pored navedenih propisa Konkurencijsko vije¢e se u svrhu ocjene predmetnog slu¢aja koristilo
sljede¢im propisima: Zakon o lijekovima ("Sluzbene novine FBiH", br. 109/12), Zakon o zdravstvenom
osiguranju ("Sluzbene novine FBiH", br. 30/97, 7/02, 70/08, 48/11 i 36/18), Zakon o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 58/08), Pravilnik o blizim Kriterijima za izbor
lijekova, postupku i nacinu izrade listi lijekova u Federaciji Bosne i Hercegovine, nacinu stavljanja i
skidanja lijekova sa listi lijekova, obavezama ministarstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te
proizvodaca i prometnika lijekova uvrstenih u liste lijekova, kao i koristenje lijekova ("Sluzbene novine
FBiH", br. 45/13i 7/19), Odluka o listi lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja Federacije Bosne i
Hercegovine ("Sluzbene novine FBiH", br. 33/19, 56/19, 98/19 i 69/20 - prethodna Odluka i br. 106/21-
nova Odluka), Odluka o izmjenama i dopunama Odluke o utvrdivanju liste lijekova koji se propisuju i
izdaju na teret sredstava Zavoda zdravstvenog osiguranja Hercegovacko-neretvanskog kantona
("Sluzbene novine HNK", br. 04/19 - prethodna Odluka i br. 04/21 - nova Odluka) i Sporazum o
stabilizaciji i pridruzivanju izmedu Bosne i Hercegovine i Evropske unije ("Sluzbeni glasnik BiH —
Medunarodni ugovori*, br. 10/08).

! podaci predstavljaju poslovnu tajnu u smislu ¢lana 38. Zakona o konkurenciji



3. Postupak po Zahtjevu za pokretanje postupka

U Zahtjevu, kao i u dopunama Zahtjeva koje je Podnosilac zahtjeva dostavio na trazenje
Konkurencijskog vije¢a u bitnom se navodi slijedece:

- Vlada HNK je dana 24.05.2021. godine donijela Odluku o izmjeni i dopuni Odluke o utvrdivanju liste
lijekova koji se propisuju i izdaju na teret sredstava Zavoda zdravstvenog osiguranja Hercegovacko-
neretvanskog kantona ("Sluzbene novine HNK", br. 04/21) (u daljem tekstu: Odluka), kojom je
propisana nova Pozitivna A lista lijekova Hercegovacko-neretvanskog kantona (u daljem tekstu: nova
Pozitivna lista lijekova HNK), a koja je primjenjuje od 23.08.2021. godine. Navedenom Odlukom se
stavlja van snage Odluka o izmjenama i dopunama Odluke o utvrdivanju liste lijekova koji se propisuju
i izdaju na teret sredstava Zavoda zdravstvenog osiguranja Hercegovacko-neretvanskog kantona
("Sluzbene novine HNK", br. 04/19) (u daljem tekstu: prethodna Odluka), kojom je propisana prethodna
Pozitivna A lista lijekova Hercegovacko-neretvanskog kantona (u daljem tekstu: prethodna Pozitivna
lista lijekova HNK).

- Vlada HNK je prilikom sa¢injavanja nove Pozitivne liste lijekova HNK sa liste izostavila (..)** lijeka
proizvodaca lijekova koje zastupa Podnosilac zahtjeva, a na listu uvrstila ograniéeni broj lijekova iste
vrste (kategorije) od drugih (prvenstveno domacih) proizvodaca koji imaju istu cijenu kao i lijekovi
Podnosioca zahtjeva. lzostavljanjem navedenih lijekova, za koje je Podnosilac zahtjeva trazio stavljanje
na listu, Vlada HNK je Podnosiocu zahtjeva onemogucila pristup na relevantno trziste. Na taj nacin
Vlada HNK je sprijecila, ograni¢ila i narusila trziSnu konkurenciju na relevantnom trzistu i to
ograni¢avanjem i kontrolom trzista, $to predstavlja zabranjeni sporazum u smislu ¢lana 4. stav (1) tacka
b) Zakona o konkurenciji.

- Lijekovi Podnosica zahtjeva koji su izostavljeni (uklonjeni) sa nove Pozitivne liste lijekova HNK su:
1) ()™
2) ()
3 ()
4) ()
5 ()
6) ()
()
8) ()
9 ()
10) (.)**
11) (.)**
12) (.)**
13) (.)**
14) (.)**
15) (.)**
16) (.)**
17) (.)**
18) (..)**
19) (.)**
20) (.)**
21) (.)**
22) (.)**
23) (.)**
24) (.)**
25) (.)**
26) (.)**
27) (.)**
28) (.)**
29) (.)**



30) (.)**
31) (.)**
32) (.)**
33) (.)**
34) (.)**

- Odluka nije u skladu sa Zakonom o lijekovima i Pravilnikom o blizim Kriterijumima za izbor lijekova,
postupku i nacinu izrade listi lijekova u Federaciji Bosne i Hercegovine, nacinu stavljanja i skidanja
lijekova sa listi lijekova, obavezama ministarstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i
prometnika lijekova uvrstenih u liste lijekova, kao i koristenje lijekova (u daljem tekstu: Pravilnik o
blizim Kriterijima za izbor lijekova, postupku i na¢inu izrade listi lijekova u FBiH), kao hijerarhijski
visim propisima. Clanom 9. Zakona o lijekovima i ¢lanovima 9. i 10. Pravilnika o blizim kriterijima za
izbor lijekova, postupku i nacinu izrade listi lijekova u FBiH, propisano je kako se donose liste i tacan
postupak skidanja i stavljanja lijekova na listu. Pored toga, tatkom IX Odluke o listi lijekova obaveznog
zdravstvenog osiguranja FBiH propisano je da su prilikom izrade pozitivnih listi lijekova kantona,
kantoni duzni primjenjivati kriterije utvrdene ¢lanom 9. i 11. Pravilnika o blizim Kriterijima za izbor
lijekova, postupku i na¢inu izrade listi lijekova u FBiH, kao i postupak i nacin izrade pozitivne liste
lijekova kantona, koji je utvrden odredbama istog Pravilnika. Medutim, Vlada HNK se prilikom
sacinjavanja nove Pozitivne liste lijekova HNK nije pridrzavala navedene procedure.

- Podnosilac zahtjeva se dopisima od 19.07.2021. godine obratio premijeru, ¢lanovima Vlade HNK i
predsjedniku skupstine HNK, te ih upozorio na nezakonitosti nove Pozitivne liste lijekova HNK i na
¢injenicu da na ovaj nacin Vlada HNK krsi odredbe Zakona o konkurenciji, ali Vlada HNK uprkos tome
nije izmjenila novu Pozitivnu listu lijekova HNK.

- Podnosilac zahtjeva isti¢e da je Zahtjev podnio u svoje ime i za svoj ra¢un kao direktna stranka u
postupku, a ne u ime stranih proizvodaca lijekova i da u skladu sa ¢lanom 27. stav 3. tacka a) Zakona o
konkurenciji, kao distributer i zastupnik lijekova stranih proizvodaca lijekova koji su uklonjeni sa nove
Pozitivne liste lijekova HNK, ima ekonomski i pravni interes za pokretanje postupka. Opreza radi,
Podnosilac zahtjeva je dostavio punomo¢i za pokretanje postupka pred Konkurencijskim vijecem za
proizvodace lijekova (..)**.

- Stav Podnosioca zahtjeva je da se Zakon o konkurenciji primjenjuje na VlIadu HNK i da se ista smatra
privrednim subjektom u smislu ¢lana 2. stav (1) tacka b) Zakona o konkurenciji. U vezi s tim Podnosilac
zahtjeva navodi da je Konkurencijsko vijece donijelo nekoliko rjesenja u slucajevima koji se tiu
izostavljanja lijekova sa ecencijalnih listi lijekova u kojima je neosnovano navedeno da se vlade
Kantona, odnosno Federacije Bosne i Hercegovine ne smatraju privrednim subjektom u smislu ¢lana 2.
Zakona o konkurenciji. Podnosilac zahtjeva smatra da je ovakav stav Konkurencijskog vijeca
nekonzistentan, neosnovan i nezakonit, isticu¢i da je Konkurencijsko vije¢e prethodno donijelo veliki
broj odluka u kojima se primjenjivao Zakon o konkurenciji na organe javne uprave i javne vlasti,
nalazeci da su takvi organi pocinili povrede Zakona o konkurenciji. Primjer za to je RjeSenje broj: 02-
26-3-014-22-11/15 od 08.03.2015. godine ("UNIFARM" protiv Vlade Tuzlanskog kantona), gdje se za
sustinski identi¢nu situaciju kao u predmetnom postupku naslo da je Vlada Tuzlanskog kantona
zakljucila zabranjeni sporazum iz ¢lana 4. stav (1) tacka b) Zakona o konkurenciji, a $to je potvrdeno
od strane Suda BiH Presudom broj: S1 3 U 021563 16 U od 09.06.2017. godine.

- Nije sporno da je Zakon o konkurenciji temeljen na pravu konkurencije Evropske unije, niti je sporno
da se na vec¢inu supstantivnih pitanja iz Zakona o konkurenciji moze direktno primjeniti pravo Evropske
unije. Takoder, nije sporna praksa Evropske komisije da se pravo konkurencije ne primjenjuje na javna
tijela prilikom vrsenja javnih funkcija. Medutim, Konkurencijsko vijeée se u predmetnom postupku ne
moze pozivati na praksu Evropske unije, kada je Zakon o konkurenciji izri¢ito dao zadatak i ovlastenje
Konkurencijskom vije¢u da primjenjuje Zakon o konkurenciji na javna tijela i organe vlasti i uprave
kada vr$e svoja javna ovlastenja.



- U skladu sa ¢lanom 2. stav (1) tacka b) Zakona o konkurenciji nije uop¢e neophodno da organi drzavne
uprave moraju ucestvovati na trzistu na komercijalnoj (privrednoj) osnovi da bi se na njih primjenjivao
Zakon o konkurenciji, nego je dovoljno da organi drzavne uprave svojim postupanjem mogu uticati na
trziste.

- Sud BiH, kao drugostepeni organ na odluke Konkurencijskog vije¢a, vise puta je izricito i
nedvosmisleno je potvrdio da se Zakon o konkurenciji primjenjuje i na javne organe ako svojim
djelovanjem uti¢u na trziste, bez obzira $to ne djeluju na trzistu na komercijalnoj osnovi kao privredni
subjekti.

- Podnosilac zahtjeva smatra da je u skladu sa prethodnom praksom Konkurencijskog vije¢a relevantno
trziSte u predmetnom slucaju trziste uvrstavanja lijekova na pozitivnu listu lijekova koji se propisuju i
izdaju osiguranim osobama na teret Zavoda zdravstvenog osiguranja Hercegovacko-neretvanskog
kantona (u daljem tekstu: Zavod zdravstvenog osiguranja HNK) u Hercegovacko-neretvanskom
kantonu. Na trazenje Konkurencijskog vije¢ca da dostavi procjenu trzisnih udjela ucesnika na
relevantnom trziStu koje je predlozio, Podnosilac zahtjeva je dostavio podatke za dvije kategorije
trzi$nih udjela, za koje smatra da su relevantne u predmetnom postupku, a to su podaci o distribuciji i
trziSnim udjelima distributera koji stavljaju lijekove u promet na relevantno trziste, §to prema njemu
nije predmet Zahtjeva i podatke o trzisnim udjelima proizvodaca lijekova i pojedinih lijekova na
relevantnom trzistu, $to smatra da je klju¢no za postupanje po Zahtjevu. Podatke koje Podnosilac
zahtjeva smatra klju¢nim za predmetni postupak, a odnose se na trzisne udjele proizvodaca lijekova i
pojedinih lijekova, sacinjeni su kao uporedni prikaz stanja na staroj i na novoj Pozitivnoj liste lijekova
HNK. Isti se odnosi na trzisne udjele proizvodaca lijekova po pojedinim vrstama lijekova, a ne na trzisno
ucéesce pojedinih proizvodaca lijekova na cjelokupnom relevantnom trzistu koje je predlozeno.

- Licima koja zastupaju strane proizvodacée lijekova i proizvodaée generickih lijekova (kao Sto je
Podnosilac zahtjeva) potpuno je onemogucen pristup navedenom trzistu, iako su svi predmetni lijekovi
koje zastupa Podnosilac zahtjeva validno registrovani kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu: ALMBIH) za stavljanje u promet u Bosni i Hercegovini.

- Vlada HNK direktno utice na trziste, jer oni lijekovi koji su izostavljeni sa liste nemaju uopce pristup
trzistu, odnosno isti su u cijelosti iskljuceni sa trzista, ¢cime Vlada HNK direktno ograni¢ava broj lijekova
i konkurenata na trzistu, odnosno sprecava i ogranicava konkurenciju, $to u skladu sa Zakonom o
konkurenciji predstavlja zabranjeni sporazum u smislu ¢lana 4. stav (1) tacka b).

- U Odluci se izri¢ito navodi da je razlog za izostavljanje stranih proizvodaca lijekova sa liste zastita i
favorizovanje domacih proizvodaca. Za ove tvrdnje Podnosilac zahtjeva se poziva na odredbe tacke 11
alineja (2) Odluke, gdje se navodi da se s ciljem podrzavanja domace farmaceutske industrije, na
Pozitivnu listu lijekova obavezno uvrStavaju svi zasticeni nazivi lijekova domace farmaceutske
industrije i lijekovi originatora u okviru generi¢nog naziva lijeka, oblika i jacine zastupljenog na
Pozitivnoj listi HNK. Pored toga navode se i odredbe tacke Il alineja (3) Odluke, gdje se navodi da se
na Pozitivnu listu lijekova, u okviru utvrdene generike, oblika i ja¢ine lijekova, po potrebi uvrstavaju i
zasti¢ena imena inozemnih proizvodaca ukoliko na Pozitivnoj listi lijekova nisu zastupljeni domaci
proizvodaci ukljucujuci i originatora i kada se na listi lijekova nalazi zastupljen samo jedan domaci
proizvoda¢, odnosno originator. Na ovaj nacin se ograni¢ava pristup relevantnom trzistu stranim
proizvodadima lijekova i proizvodac¢ima generickih lijekova, s obzirom da isti nisu stavljeni na novu
Pozitivnu listu lijekova HNK.

- Donosenjem Odluke doslo je do ograni¢avanja i narusavanja konkurencije na relevantnom trzistu, kada
se odredenim lijekovima (stranih proizvodac¢a) u potpunosti onemogucava pristup relevantnom trzistu,
a sa druge strane favorizuju domaci proizvodaci i originatori, ¢ime dolazi dao smanjenja konkurencije
izmedu lijekova na trzistu i do manjeg izbora za pacijente (korisnike lijekova), ali i za ljekare koji
propisuju lijekove, sto moze dovesti do ugrozavanja dobrobiti za pacijente.



- Nova Pozitivna lista lijekova HNK izrazito favorizira i dovodi u poloZaj domace proizvodace lijekova
— (..)**, na stetu Podnosica zahtjeva i drugih stranih proizvodaca lijekova i njihovih zastupnika. Ne
postoji nikakav oshovan ili valjan razlog niti zakonsko uporiste za ovakvo postupanje, s obzirom da su
cijene lijekova koje zastupa Podnosilac zahtjeva identi¢ne kao cijene drugih lijekova iste vrste koji su
uvrsteni U novu Pozitivnu listu lijekova HNK.

- Podnosilac zahtjeva na raspolaganju nema dokumente koji potkrepljuju uce$¢e u zabranjenom
sporazumu privrednih subjekata — (..)** i ne Zeli prosirivanje Zahtjeva na navedene privredne subjekte.
Prema Podnosiocu zahtjeva u predmetnom slucaju se radi o jednostranom aktu Vlade HNK koji u skladu
sa odredbama Zakona o konkurenciji i u skladu sa praksom Konkurencijskog vije¢a i Suda BiH potpada
pod okrilje zabranjenih sporazuma iz ¢lana 4. Zakona o konkurenciji.

- Svi lijekovi koji su registrovani na trzistu Bosne i Hercegovine, za koje nosioci trzisne dozvole traze
stavljanje na listu, morali bi biti uvrsteni u novu Pozitivnu listu lijekova HNK, a kako bi se osigurala
ravnopravna konkurencija na trzistu, ravnopravan tretman svih proizvodaca, te vise izbora lijekova za
korisnike lijekova. Ograni¢enje broja ponudaca/proizvodac¢a koji mogu nuditi svoj proizvod na
odredenom trziStu jeste direktno i nesporno ogranic¢enje konkurencije, koje moze biti opravdano samo
izuzetnim okolnostima, koje ovdje ne postoje. Podnosilac zahtjeva isti¢e da federalna i kantonalna tijela
mogu ograniciti pozitivne/esencijalne liste lijekova samo u smislu koja vrsta lijekova (koji genericki
naziv) ¢e biti uvrtena na listu, a koja nece, odnosno za koje bolesti ¢e biti uvrsteni lijekovi na
esencijalnu listu.

- Konkurencijsko vije¢e je u ranijem postupku (UdruZzenje predstavnika medunarodnih proizvodaca
lijekova u Bosni i Hercegovini protiv Vlade Federacije Bosne i Hercegovine, rjeSenje broj: 04-26-3-
027-65-11/11 od 27.05.2015. godine) utvrdilo da ogranienje broja proizvodaca koji se uvrStavaju na
pozitivnu/esencijalnu listu nije u skladu sa Zakonom o konkurenciji, te je tacku V111 Odluke Vlade FBiH
o listi esencijalnih lijekova neophodnih za osiguranje zdravstvene zastite u okviru standarda obaveznog
zdravstvenog osiguranja u FBiH, kojom se broj zasticenih lijekova u okviru istog generickog naziva,
oblika, ja¢ine i pakovanja, ograni¢ava na pet, proglasio nistavom.

- Podnosilac zahtjeva isti¢e da je ¢lanom 9. Zakona o lijekovima i Pravilnikom o blizim Kriterijima za
izbor lijekova, postupku i na¢inu izrade listi lijekova u FBiH, jasno definisano kako se donose liste, te
da zakonom nigdje nije navedeno da se ograni¢enje moZe vrSiti ha ovakav nac¢in. Navedenim propisima
je definisan postupak skidanja i stavljanja lijekova sa listi, te niti jednom tackom Zakona i Pravilnika
nije navedeno da se na listu stavljaju domaci proizvodaci ili originatori, ve¢ je navedeno da postoji
moguénost i indicije da Federalno ministarstvo zdravstva moze donijeti takvu odluku, a $to nije
ucinjeno.

- Pored toga sto su Odluka i nova Pozitivna lista lijekova HNK, suprotne Zakonu o konkurenciji,
Podnosilac zahtjeva isti¢e da su navedene odluke Vlade HNK takode suprotne i odredbama Sporazuma
o stabilizaciji i pridruzivanju izmedu Bosne i Hercegovine i Evropske unije (u daljem tekstu: SSP) , te
da su suprotne odredbama Zakona o politici direktnih stranih ulaganja u Bosni i Hercegovini ("Sluzbeni
glasnik BiH", br. 4/1998, 17/1988, 13/2003, 48/2010 i 22/2015), s obzirom da se navedenim odlukama
direktno favorizuju domaci proizvodaci lijekova, a diskriminiSu strani proizvodaci lijekova.

- S obzirom na sve navedeno, Podnosilac zahtjeva smatra da Odluka i izostavljanje (..)** lijeka koje
zastupa Podnosilac zahtjeva sa nove Pozitivne liste HNK, predstavlja zabranjeni sporazum koji je
suprotan ¢lanu 4. stav (1) tacka b) Zakona o konkurenciji i da iz navedenih razloga Odluka mora biti
oglasena niStavom, stavljena van snage i nalozeno Vladi HNK da omoguci svim ucesnicima pristup
relevantnom trzistu, kao i da na navedenu pozitivnu listu lijekova uvrsti sve lijekove istih generi¢kih
naziva, pod jednakim uslovima, ukljucujuéi i (..)** lijeka Podnosioca zahtjeva.

- Podnosilac zahtjeva od Konkurencijskog vije¢a trazi da se pored pokretanja postupka u predmetnom
slucaju donese privremena mjera, u skladu sa ¢lanom 40. Zakona o konkurenciji. Smatra da je nesporno
da je Vlada HNK pocinila povredu Zakona o konkurenciji i da je ve¢ vise puta ocijenjeno da se za istu



ili sli¢nu vrstu postupaka i radnji radi o krSenju ¢lana 4. stav (1) tacka b) Zakona o konkurenciji i od
strane Konkurencijskog vijeca i od strane Suda BiH. Shodno tome predlaze da Konkurencijsko vijece
donese privremenu mjeru kojom bi se na period od tri mjeseca stavila van snage i primjene Odluka, te
da se za navedeno vrijeme primjenjuje prethodna Pozitivna lista lijekova HNK.

U skladu sa navedenim, Konkurencijsko vije¢e je ocijenilo da povrede Zakona o konkurenciji, na koje
Podnosilac zahtjeva ukazuje, nije moguée utvrditi bez provodenja postupka, te je na 97. sjednici
odrzanoj dana 16.12.2021. godine, donio Zaklju¢ak o pokretanju postupka, broj: UP-03-26-3-033-13/21
(u daljem tekstu: Zakljucak), radi utvrdivanja postojanja zabranjenog sporazuma iz ¢lana 4. stav (1)
tacka b) Zakona o konkurenciji.

Pored pokretanja postupka, Zakljuckom je odlué¢eno 0 zahtjevu za donoSenje rjeSenja 0 privremenoj
mjeri koju je Podnosilac zahtjeva trazio u Zahtjevu.

Konkurencijsko vijece je Zaljuckom odbacilo zahtjev za privremenom mjerom, navodec¢i da u skladu sa
odredbama ¢lana 40. Zakona o konkurenciji na donosenje privremene mjere pazi po sluzbenoj duznosti
i da je pritom samostalan u donosenju odluke, odnosno ucesnici u postupku nisu ovlasteni za podnosenje
zahtjeva za donoSenje rjeSenja 0 privremenoj mjeri.

Konkurencijsko vijece je aktom broj: UP-03-26-3-033-17/21 od 16.12.2021. godine, Podnosiocu
zahtjeva dostavilo Zakljucak.

U skladu sa ¢lanom 33. stav (1) Zakona o konkurenciji, Konkurencijsko vijece je aktom broj: UP-03-
26-3-033-18/21 od 16.12.2021. godine, Protivnoj strani dostavilo Zahtjev i Zaklju¢ak na odgovor, te
trazilo dostavu podataka potrebnih u postupku, koji se odnose na iznos budzeta Hercegovacko-
neretvanskog kantona u 2020. godini i imena lica ili ovlastenog zastupnika koji ¢e predstavljati Vladu
HNK pred Konkurencijskim vije¢em.

Protivna strana je traZzene podatke dostavila podneskom zaprimljenim dana 20.01.2022. godine pod
brojem: UP-03-26-3-033-19/21, uz koji je dostavljena punomo¢ za zastupanje Protivne strane u
predmetnom postupku, data advokatu DZemilu Sabrihafizovi¢u, ul. Koste Hermana 1, 71000 Sarajevo.

Protivna strana, dostavila je Konkurencijskom vije¢u podnesak, zaprimljen dana 20.01.2022. godine
pod brojem: UP-03-26-3-033-20/21, kojim je u skladu sa ¢lanom 33. stav (4) Zakona o konkurenciji
trazi produzenje roka za dostavu odgovora na Zahtjev i Zakljuc¢ak, a zbog pogorSane epidemioloske
situacije i odsustva velikog broja zaposlenih u nadleznom ministarstvu, te velikog broja neradnih dana
zbog vijerskih i drzavnih praznika.

Konkurencijsko vijece je aktom broj: UP-03-26-3-033-21/21 od 24.01.2022. godine odobrilo zahtjev
Protivne strane za produzenjem roka za dostavu odgovora na Zahtjev i Zakljucak i produzilo ga za
dodatnih 30 dana.

Protivna strana je podneskom zaprimljenim dana 08.02.2022. godine pod brojem: UP-03-26-3-033-
22/21 u odobrenom roku dostavila Konkurencijskom vije¢u odgovor na Zahtjev, u kojem se u bithom
navodi sljedece:

- Protivna starna u cijelosti pori¢e ¢injeni¢ne navode Podnosioca zahtjeva i osporava osnovanost
prijedloga za utvrdivanje zabranjenog konkurencijskog djelovanja, te predlaze da se Zahtjev odbije kao
neosnovan.

- Sporno pitanje koje Protivna strana isti¢e je pitanje legitimacije Podnosioca zahtjeva, odnosno u skladu
sa odredbama clana 27. stav (3) tacka a) Zakona o konkurenciji, pitanje njegovog pravnog ili
ekonomskog interesa u postupku. Podnosilac zahtjeva je privredni subjekt koji ne obavlja djelatnost
proizvodnje lijekova i u Zahtjevu se neosnovano predstavlja kao strani proizvodac lijekova. U Zahtjevu,
kao i dopunama Zahtjeva od 19.08.2021. godine i 23.09.2021. godine, Podnosilac zahtjeva hominira



lijekove stranih proizvodaca i strane proizvodace, za koje smatra da su novom Pozitivhom listom
lijekova HNK, povrijedeni njihovi pravni ili ekonomski interesi. Podnosilac zahtjeva isti¢e da ni on ni
drugi distributeri nisu sprijec¢eni da prodaju lijekove putem nove Pozitivne liste lijekova HNK, pri tom
ne navode¢i ni jedan podatak iz kojeg bi proizilazilo postojanje njegovog pravnog ili ekonomskog
interesa za pokretanje ili vodenje predmetnog postupka.

- Odredbama ¢lana 5. stav (5) Zakona o lijekovima propisano je da se blizi postupak za izbor lijekova,
postupak i nacin izrade liste lijekova u FBiH, nacin stavljanja i skidanja lijekova sa liste, obaveze
ministarstva zdravstva i zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i distributera lijekova uvrstenih
na listu, kao i koristenje lijekova, utvrduje propisima federalnog ministarstva. Odredbama ¢lana 8.
Zakona o lijekovima dato je ovlastenje vladama kantona da donose listu lijekova koji se mogu
propisivati i izdavati na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja kantona, u koju obavezno
ulaze i lijekovi koji su uvrsteni na federlnu listu. Takoder, odredbama ¢lana 9. Zakona o lijekovima,
utvrdeno je da na pozitivnoj listi lijekova kantona, kao i listi lijekova u bolnickoj i zdravstvenoj zastiti
na podrucju kantona moze biti ogranicen broj zasti¢enih naziva lijekova. Radi provodenja Zakona o
lijekovima Vlada HNK je donijela novu Pozitivnu listu lijekova, ¢ija A lista ima 725 oblika, jacina i
pakovanja, $to je za 263 manje u odnosu na prethodnu listu lijekova, ¢ija A lista je imala 988 oblika,
jacina i pakovanja lijekova.

- Protivna strana smatra da su neosnovana stanovista koja sugerise Podnosilac zahtjeva, po kojima
Konkurencijsko vije¢e ne moze primjenjivati pravnu praksu i pravna shvatanja sudova evropske unije,
kada je i prije stupanja na snagu SSP-a, na osnovu ¢lana 42. Zakona o konkurenciji, Konkurencijsko
vije¢e imalo pravo da se koristi praksom Evropskog suda pravde prilikom dono$enja svojih odluka.

- Podnosilac zahtjeva na nekozistentan i neprihvatljiv nacin tumaci odredbe ¢lana 2. Zakona o
konkurenciji kada navodi da je odredbama tog ¢lana izri¢ito propisano da je Zakon o konkurenciji
primjenjiv i na organe drzavne uprave i lokalne samouprave kada posredno ili neposredno uéestvuju il
uti¢u na trziste. Ova odredba se izvladi iz konteksta, s obzirom da je bitan uslov za primjenu Zakona o
konkurenciji da se privredni subjekt bavi posredno ili neposredno proizvodnjom, prodajom i pruzanjem
usluga, ili u¢e$¢em u prometu roba i usluga.

- U postupcima pred Konkurencijskim vijeCem teret dokazivanja je na podnosiocu zahtjeva. U tom
smislu Protivna strana trazi da Podnosilac zahtjeva dokaze ispunjenje uslova da se u konkrethom
postupku Vlada HNK smatra privrednim subjektom na koga se primjenjuju pravila konkurencije. Za
ispunjenje tih uslova postavljaju se pitanja:

- Da li je Vlada HNK donose¢i Pozitivnu listu lijekova, djelovala kao privredni subjekt ili kao organ
vlasti?

- Da li donosenje Pozitivne liste lijekova predstavlja ekonomsku aktivnost?

- Da li pozitivna lista lijekova predstavlja robu ili uslugu?

- Da li postoje i drugi subjekti na trzistu koji se bave istom aktivno$¢u, odnosno koji su potencijalni
konkurenti ili bi uskoro mogli obavljati istu aktivnost?

- Da li Vlada HNK donosenjem Pozitivne liste lijekova ostvaruje prihode ili rashode, odnosno profit ili
gubitak, i da li u tom pogledu snosi rizik poslovanja na trzistu?

- Navedena pitanja bila su od klju¢nog znacaja prilikom donosenja odluka Evropske komisije i
Evropskog suda u postupcima, koji su se vodili protiv drzavnih organa u pojedinim zemljama ¢lanicama
EU, u vezi sa primjenom konkurencijskog prava, kao i donosenja odluka Suda BiH donesenih u
¢injeni¢no i pravno sliénim slucajevima. U tom smislu, uakzuje se narocito na slucajeve i odluke:
Wouters (C-309/99), Poucet & Pistre (C-159/91, 160/91), FENIN (C-205/3), Firma Ambulanz Glockner
v. Landkreis Stidwestpfalz (C-475/99), Albany International BV v. Stichting Bedrijfspensioenfonds
Textielindustrie (C-67/96), AOK Bundesverband, Bundesverband der Betriebskrankenkassen,
Bundesverband der Innungskrankenkassen, Bundesverband der landwirschaftlichen Krankenkassen,
Verband der Angestelltenkrankenkassen e.V., Verband der Arbeiter-Ersatzkassen, Bundesknappschatt,
See-Krankenkasse v. Ichthyol-Gesellschaft Cordes (C-264/01), Mundipharma GmbH (C-306/01),
Godecke Antiengesellschaft (C-354/01), Intersan (C-355/01), Presuda Suda BiH broj S1 3 U 024742 U



2 0d 05.04.2018. godine, Presuda Suda BiH broj S1 3 U 024742 Uvp 2 od 10.10.2018. godine, Presuda
Suda BiH broj S1 3 U 022396 16 U od 30.08.2018. godine, Presuda Suda BiH broj S1 3 U 021277 16
U od 10.11.2017. godine, Presuda Suda BiH broj S1 3 U 022692 16 U od 10.11.2017. godine.

- Evidentno je da su Konkurencijsko vije¢e i Sud BiH, u duzem vremnskom periodu nakon donosenja
Zakona o konkurenciji, u pogledu primjene Zakona na organe vlasti ekstenzivno i neselektivno
primjenjivali ¢lan 2. i ¢lan 4. Zakona o konkurenciji. Bosha i Hercegovina je za razliku od drugih
evropskih zemalja primjenjivala pravila konkurencije na organe vlasti, bez obzira na okolnost da li oni
postupaju vrseéi javna ovlastenja, ili se pojavljuju u svojstvu privrednog subjekta. Presudom Suda BiH
broj S1 3 U 024742 18 U 2 od 05.04.2018. godine jasno je izrazeno sljedece stanoviste: "Kada se javna
ustanova ili organi vlasti pojave na trzistu, da bi se moglo cijeniti da li njihovo postupanje moze do¢i
pod obim ¢l. 4. Zakona o konkurenciji, neophodno je, prvenstveno, ispitati da li se radi 0 izvrSavanju
javnog ovlastenja, ili 0 postupanju koje moze imati samo privredni subjekt".

- Imajuci u vidu citirano stanoviste Suda BiH, Protivna strana istice da donose¢i predmetnu Pozitivnu
listu lijekova nije postupala kao privredni subjekt i ucesnik na trzistu, nego je postupala u statusu
drzavnog organa, u okviru svojih ustavom i zakonom utvrdenih nadleznosti, ukljucujuéi izri¢ito
ovlastenje i obavezu utvrdenu u ¢lanu 33. Zakona o zdravstvenom osiguranju i ¢lanu 8. Zakona o
lijekovima. Odredbama ¢ana 9. Zakona o lijekovima utvrden je izri¢it osnov da vlade kantona mogu
ograniciti broj zasticenih naziva lijekova na pozitivnoj listi kantona. Prema tome, notorno je da ni jedan
privredni subjekt ne moze donijeti pozitivnu listu lijekova, nego je to u iskljucivoj nadleznosti Vlade
kao drzavnog organa. Dakle, ne postoji ni jedan argument da je VIada HNK u postupku utvrdivanja liste
lijekova djelovala kao trzi$ni subjekt, niti da je svrha liste lijekova ograni¢avanje konkurencije na trzistu
lijekova, odnosno da se Odluka moze smatrati zabranjenim sporazumom u smislu ¢lana 4. stav (1)
Zakona o konkurenciji. S tim u vezi u praksi Evropskog suda pravde zauzet je stav da se pravila o
konkurenciji ne primjenjuju na aktivnosti koje su povezane sa vr$enjem javne funkcije (slucaj Wouters,
C-309/99 paragraf 57).

- Odluku je donijela Vlada HNK kao segment izvr$ne vlasti i ista predstavlja op¢i akt javne vlasti, ona
je dio nacionalnog zakonodavstva i nije produkt dogovora izmedu dva ili vise subjekata, upravo iz
razloga, jer je donesena autoritetom javne vlasti. Prema tome donosenje Odluke ne predstavlja
ekonomsku aktivnost, niti se moze smatrati zabranjenim sporazumom. Ovakvo stanoviste je potvrdeno
presudama Suda BiH broj S1 3 U 021277 16 U od 10.11.2017. godine i broj S1 3 U 022692 16 U od
10.11.2017. godine.

- Pozitivna lista lijekova po svojoj prirodi ne predstavlja ni robu ni uslugu. Ona nije predmet pravnog
prometa, odnosno ona se na trzistu ne kupuje i ne prodaje, nego je op¢i akt javne vlasti, sto apsolutno
isklju¢uje mogucénost da se Odluka smatra robom.

- Imajuéi u vidu vazece propise, nema nikakve sumnje da ne postoje drugi subjekti koji bi djeluju¢i na
trziStu, mogli umjesto Vlade HNK obavljati istu djelatnost, odnosno usvojiti Pozitivnu listu lijekova.
Navedena ¢injenica ukazuje na osnovanost primjene stanovista relevantnih evropskih institucija koje
glasi: "Ukoliko ne postoji moguénost da privatna firma vrsi istu aktivnost, tada nema svrhe primjenjivati
pravila konkurencije" [slucajevi: AOK Bundesverband, Bundesverband der Betriebskrankenkassen,
Bundesverband der Innungskrankenkassen, Bundesverband der landwirschaftlichen Krankenkassen,
Verband der Angestelltenkrankenkassen e.V., Verband der Arbeiter-Ersatzkassen, Bundesknappschatt,
See-Krankenkasse v. Ichthyol-Gesellschaft Cordes (C-264/01), Mundipharma GmbH (C-306/01),
Godecke Antiengesellschaft (C-354/01), Intersan (C-355/01)].

- Donosenjem Pozitivne liste lijekova Vlada HNK ne ostvaruje niti moze ostvariti bilo kakav profit ili
gubitak, i s tim u vezi ne snosi rizik poslovanja na trzistu. Takav polozaj Vlade HNK iskljucuje primjenu
pravila konkurencijskog prava u vezi sa donosenjem Pozitivne liste lijekova. Svrha pozitivne liste je
ostvarivanje prava osiguranih osoba na koristenje lijekova na teret sredstava zdravstvenog osiguranja.
Ta sredstva su namjenjena osiguranicima i njihova svrha nije profit proizvodaca lijekova. S tim u vezi,
relevantna je odluka Evropskog suda pravde u sluc¢aju Poucet & Pistre (C-159/91, 160/91), u kojoj je
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izrazeno Sljedece stanoviSte: "Zdravstveni fondovi i organizacije ukljucene u upravljanje javnim
sistemom socijalne zastite vrse isklju¢ivo drustvenu funkciju. To se djelovanje zasniva na nacelu
nacionalne solidarnosti i potpuno je neprofitno”. Jednako je relevanto i stanoviste Evropskog suda
pravde u sluéaju FENIN (C-205/3) gdje je navedeno da SNS upravljacka tijela (26 javnih tijela,
ukljuéujudi i tri ministarstva Spanske vlade, koja vode nacionalni zdravstveni sistem) ne djeluju kao
preduzecée, u smislu prava konkurencije Evropske unije, kada kupuju medicinska dobra i opremu, i
¢lanovi 81. i 82. Ugovora o oshivanju EZ nisu primjenjivi na njih.

- Evropski sud pravde utvrdio je stanoviste (Presuda Evropskog suda pravde od 11.06.2020. godine u
sluaju Commission v Dévera zdravotna poist’oviia, spojeni slucajevi C-262/18 i C-271/18) da
zdravstveni fondovi i druge organizacije koje su uklju¢ene u javni sistem socijalne zastite, kada je
njihova aktivnost zasnovana na principu drustvene solidarnosti, obavljaju isklju¢ivo drustvenu funkciju,
jer je u tom slucaju njihova aktivnost neprofitna. Sredstva koja se u Hercegovacko-neretvanskom
kantonu ispla¢uju iz fonda zdravstvene zastite, radi ostvarivanja prava osiguranika, ne zavise od visine
doprinosa koje osiguranik uplacuje u fond, nego se u potpunosti primjenjuje princip solidarnosti. Prema
tome, takva aktivnost nije ekonomska i ne podlijeze pravilima konkurencije. Jedino osiguranici imaju
interesa da eventualno otvaraju pitanje cjelishodnosti pozitivnih lista koje utvrduju vlade kantona, s
obzirom da je rije¢ 0 koriStenju sredstava koja su na bazi solidarnosti, radi sopstvene zastite formirali
sami osiguranici. Nije razumno da bilo koji proizvoda¢ lijekova od Konkurencijskog vije¢a zahtjeva da
mu se jam¢i da ¢e njegovi proizvodi biti placani iz sredstava zdravstvenog osiguranja koja se formiraju
na principu solidarnosti i to uplatom doprinosa iz li¢nih sredstava svakog osiguranika. Drzavni organi
koji su nadleZni za zastitu zdravlja stanovnistva, U vrSenju te funkcije ne mogu i ne smiju biti pod
podlozni ograni¢enjima konkurencijskog prava, tako sto ¢e stavljati profit proizvodaca lijekova ispred
interesa osiguranika zbog kojih se pozitivna lista i utvrduje.

- Neta¢ni su navodi Podnosioca zahtjeva da je Vlada HNK donose¢i Odluku sprijecila ili ogranicila
Podnosioca zahtjeva da pod jednakim uslovima ucestvuje na trzistu lijekova. S obzirom da Odlukom
Vlada HNK odluc¢ivala samo 0 obimu i nacinu ostvarivanja prava gradana iz osnova zdravstvenog
osiguranja. Ni jedan lijek, odnosno ni jedan proizvoda¢, koji je uredno registrovan, nije iskljucen ili
onemogucéen da svoje proizvode plasira na trziste, jer to uopée nije predmet Odluke. Proizvodaci,
odnosno prodavci svih uredno registrovanih lijekova imaju pristup trzistu, bez obzira na to da li se nalaze
na pozitivnoj listi ili ne.

- Neosnovanost navoda Podnosioca zahtjeva da su strani proizvodaci lijekova diskriminisani u Bosni i
Hercegovini ili u Hercegovacko-neretvanskom kantonu dokazuje podatak ALMBIH prema kojima je
promet lijekova koji imaju dozvolu u Bosni i Hercegovini u 2020. godini iznosio ukupno 742.007.606,51
KM, od ¢ega se na promet domacih proizvodaca lijekova odnosi 127.409.708,41 KM ili 17,17%, a na
realizovani uvoz lijekova inostranih proizvodaca 614.597.898,10 KM ili 82,83%. Omjer u¢esca stranih
proizvodaca u odnosu na domace proizvodate U Hercegovacko-neretvanskom kantonu priblizno je
jednak omjeru koji postoji na nivou Bosne i Hercegovine. Navedeni podaci potvrduju da strani
proizvodac¢i ne samo da nisu dovedeni u neravnopravan polozaj, nego da strani proizvodac¢i imaju
dominantan udio na trzistu lijekova Bosne i Hercegovine i Hercegovacko-neretvanskog kantona.

- Strani proizvodaci lijekova, nastoje iskoristiti nekonzistentnost pravnog i institucionalnog sistema u
Bosni i Hercegovini, pa pod plastom prava konkurencije, pokre¢u zahtjeve koji bi u zemljama EU
definitivno bili odbaceni ili odbijeni, na $to nedvojbeno ukazuju navedene odluke Evropske komisije i
Evropskog suda pravde. Zbog toga, ako bi bio prihva¢en Zahtjev, takva odluka bi dovela u
neravnopravan polozaj i gradane u Hercegovacko-neretvanskom kantonu, a po principu presedana i
gradane u Federaciji Bosne i Hercegovine i u Bosni i Hercegovini.

Navedeni odgovor na Zahtjev, Konkurencijsko vije¢e dostavilo je Podnosiocu zahtjeva aktom broj: UP-

03-26-3-033-23/21 0d 30.11.2021. godine i dalo mu moguénost da u roku od 20 dana dostavi eventualne
komentare na isti.
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Podneskom zaprimljenim dana 03.03.2022. godine pod brojem: UP-03-26-3-033-24/21, Podnosilac
zahtjeva dostavio je svoje izjasnjenje na odgovor Protivne strane na Zahtjev, kojim je dao komentare na
isti.

U izjasnjenju Podnosioca zahtjeva u bitnom se navodi sljedece:

- Vlada HNK u svom odgovoru na Zahtjev ponavlja iste argumente koje je koristila u drugim postupcima
pred Konkurencijskim vijeem, te je de facto isti kao odgovor u postupku protiv Vlade Kantona
Sarajevo, a koji su prethodno u drugim postupcima osporeni i utvrdeni kao neosnovani od strane Suda
BiH i Konkurencijskog vijeca.

- Nesporno je postojanje aktivne legitimacije Podnosioca zahtjeva, te postojanje pravnog i ekonomskog
interesa za pokretanje postupka, s obzirom da je Podnosilac zahtjeva distributer i zastupnik lijekova koji
su uklonjeni sa nove Pozitivne liste lijekova HNK, §to zna¢i da uklanjanje navedenih lijekova sa liste
ima direktan uticaj na Podnosioca zahtjeva.

- Prilikom donosenja nove Pozitivne liste lijekova HNK, Vlada HNK je obavezna da postuje odredbe
Zakona o konkurenciji, kao i odredbe medunarodnih sporazuma koje je potpisala Bosna i Hercegovina.
Podnosilac zahtjeva ne spori sadrzaj zakonskih i podzakonskih odredbi na koje se poziva Vlada HNK,
medutim isti¢e da su navodi Vlade HNK irelevantni, jer prilikom primjene relevantnih propisa Vlada
HNK ima obavezu da pos$tuje odredbe odredbe Zakona o konkurenciji i odredbe medunarodnih
sporazuma koje je potpisala Bosha i Hercegovina.

- Podnosilac zahtjeva istice da Vlada HNK svojim postupanjem krsi odredbe SSP-a, Ugovora o
slobodnoj trgovini izmedu BiH i Republike Turske, kao i odredbe Centralnoevropskog sporazuma o
slobodnoj trgovini (CEFTA).

- Donosenjem nove Pozitivne liste lijekova HNK krse se odredbe SSP-a 0 zabrani uvodenja koli¢inskih
ograni¢enja uvoza i mjera jednakog efekta. Odredbama ¢lana 21. SSP-a sustinski se zabranjuju sve mjere
i propisi koji mogu direktno ili indirektno ograniciti trgovinu izmedu potpisinica SSP-a, a narocito sve
vrste mjera koje direktno ili indirektno diskriminiraju proizvode porijeklom iz potpisinica SSP-a, u
ovom sluc¢aju porijeklom iz Evropske unije. Ovo je nesporno iz dugotrajne i ustaljene prakse Suda
pravde Evopske unije u predmetu 8/74, Procureur du Roi v Benoit i Gustave Dassonvile, Koji predstavlja
jedan od osnovnih slu¢ajeva u pravu Evropske unije u vezi sa slobodom kretanja roba. Pored ovoga,
slucaja u praksi Evropske unije vezano za koli¢inska ograni¢enja bitan je i slucaj Bay Irish, gdje je Irska
vlada vodila medijsku kampanju radi radi promocije kupovine irskih proizvoda, zele¢i da poveca
kupovinu proizvoda proizvedenih u Irskoj. U predmetnom slucaju Sud pravde Evropske unije je odlucio
da se sve mjere za provodenje ove kampanje od strane Irske vlade imaju smatrati mjerama usmjerenim
na poticanje kupovine iskljuéivo irskih proizvoda, $to predstavnja mjeru sa jednakim efektom kao
koli¢insko oranienje. Slicno navedenom slucaju, gdje su mjere za promociju domacih proizvoda
ocijenjene nezakonitim, nesporno je da i mjere kojima Vlada HNK direktno i otvoreno diskriminira
proizvode proizvodaca lijekova iz Evropske unije, predstavljaju mjere koje imaju jednak efekat kao
koli¢insko ograni¢enje uvoza, a sto jasno proizilazi iz ¢lana 124. SSP-a.

- Imajuéi u vidu da vecina lijekova koje je Podnosilac zahtjeva prijavio da budu uvrsteni na novu
Pozitivnu listu lijekova HNK, poti¢e od proizvodaca lijekova iz (..)**, Podnosilac zahtjeva isti¢e da je
Vlada HNK prekrsila i odredbe Ugovora o slobodnoj trgovini izmedu BiH i Republike Turske, koji je
stupio na snagu 01.07.2003. godine unije ("Sluzbeni glasnik BiH — Medunarodni ugovori", br. 6/03 —
"Prethodni sporazum sa Turskom™), koji u ¢lanu 6. stav (1) propisuje da strane u ugovoru nece uvoditi
nova koli¢inska ogranicenja uvoza ili izvoza ili mjere sa jednakim efektom u trgovini izmedu njih, dok
se ¢lanom 13. propisuje da je osnovni princip sporazuma zabrana diskriminacije izmedu privrednih
subjekata iz Bosne i Hercegovine i Republike Turske. Bosna i Hercegovina je dana 02.05.2019. godine
potpisala novi Ugovor o slobodnoj trgovini sa Turskom, koji je stupio na snagu 01.08.2021. godine
("'Sluzbeni glasnik BiH — Medunarodni ugovori”, br. 08/20 — "Novi sporazum sa Turskom"), koji u ¢lanu
2.5. propisuje da ¢e sva koli¢inska ogranicenja na uvoz i izvoz ili mjere jednakog efekta biti ukinuta na
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dan stupanja na snagu predmetnog ugovora i da strane u medusobnoj trgovini ne¢e uvoditi nova
koli¢inska ograni¢enja na uvoz i izvoz ili mjere jednakog efekta.

- Sa nove Pozitivne liste lijekova HNK izbaceni su i lijekovi proizvodaca (..)**, kojeg zastupa
Podnosilac zahtjeva, te ovakvo postupanje Vlade HNK krsi i odredbe Centralnoevropskog sporazuma o
slobodnoj trgovini (CEFTA). Clanom 3. CEFTA sporazuma ukidaju se sva koli¢inska ograni¢enja uvoza
i izvoza i mjere jednakog efekta u trgovini izmedu strana potpisnica sporazuma, te propisuje da se nece
uvoditi nova koli¢inska ogranienja uvoza i izvoza i mjere jednakog efekta u njihovoj medusobnoj
trgovini. Pored toga, ¢lanom 19. CEFTA sporazuma, kao osnovni princip sporazuma, propisuje se
zabrana diskriminacije privrednih subjekata iz drzava potpisnica sporazuma.

- Podnosilac zahtjeva istice da nikada nije naveo da Konkurencijsko vije¢e generalno ne moze
primjenjivati praksu Evropske unije, nego samo da se stavovi iz Evropske unije koji su vezani konkretno
za primjenjivosti prava konkurencije na javne organe ne mogu direktno primjenjivati u Bosni i
Hercegovini, jer je u tom smislu Zakon o konkurenciji Siri od pravila konkurencije Evropske unije, $to
je potvrdilo i samo Konkurencijsko vijece, a i Sud BiH. Zakon o konkurenciji drugacije regulise tu
materiju nego pravo Evropske unije, a ova specifi¢nost se vidi iz ¢lana 2. stav (1) tacka b) Zakona o
konkurenciji koji propisuje da se zakon primjenjuje na organe drzavne uprave i lokalne samouprave,
kada posredno ili neposredno ucestvuju ili uticu na trziste. 1z ovoga je vidljivo da je Zakon o
konkurenciji htio da Konkurencijskom vijecu prenese §ira ovlastenja nego ona koja postoje u pravu
Evropske unije, s obzirom da se Zakon o konkurenciji odnosi i na lica koja mogu uticati na trziste
(sprecavati, ograni¢avati ili naruSavati trziSnu konkurenciju), bez obzira da li se bave ekonomskom
aktivnosc¢u na navedenom trzistu.

- Tumacenje Zakona o konkurenciji ne moze biti ograni¢eno pravilima konkurencije Evropske unije,
koja se odnose na javna tijela, s obzirom na specifi¢nosti Zakona o konkurenciji. Nesumnjivo je da se
Zakon o konkurenciji primjenjuje na Vladu HNK kao javni organ u skladu sa ¢lanom 2. stav (1) tacka
b) Zakona o konkurenciji, ali i sa njim povezanim ¢lanom 25. stav (2) Zakona o konkurenciji, koji
izri¢ito propisuje da se odredbe Zakona o konkurenciji primjenjuju na javne organe. Primjer za ovo su
Rjesenja Konkurencijskog vije¢a broj: 06-26-3-40-96-11/14 od 23.01.2020. godine (Sanasa protiv
Federalnog ministrarstva zdravstva) i broj: 04-26-3-019-88-11/16 od 12.03.2021. godine (Privatne
zdravstvene ustanove protiv Zavoda zdravstvenog osiguranja Kantona Sarajevo i Ministarstva zdravstva
Kantona Sarajevo).

- Podnosilac zahtjeva ne tvrdi da VIada HNK ne smije donositi pozitivne (esencijalne) liste lijekova ili
da nema ovlastenja za isto, medutim prilikom vr$enja tih ovlastenja, Vlada HNK mora postovati i
odredbe Zakona o konkurenciji, kako ne bi dovela odredene privredne subjekte u neravnopravan
polozaj. Primjer za ovo je Rjesenje Konurencijskog vijeca broj: UP-03-26-3-038-71/19 od 13.01.2021.
godine (Multi Lab protiv Vlade FBiH i Federalnog ministarstva poljoprivrede, vodoprivrede i
Sumarstva), U vezi sa poticajima za veterinarstvo, gdje je Konkurencijsko vije¢e naslo da su Vlada FBiH
i Federalno ministarstvo poljoprivrede, vodoprivrede i Sumarstva privredni subjekti u smislu ¢lana 2.
stav (2) Zakona o konkurenciji, te da postoji zabranjeni sporazum u smislu ¢lana 4. stav (1) tacka b)
Zakona o konkurenciji. Ovo je dugogodisnja utvrdena i nesporna praksa Suda BiH koja je potvrdena u
presudi broj: S1 3 U 031711 19 od 10.12.2020. godine (Novartis protiv Federalnog ministarstva
zdravstva).

- Presuda Suda pravde Evropske unije od 11.06.2020. godine u slu¢aju Commission v Dévera zdravotna
poist’oviia a. S. (Spojeni predmeti C-262/18 P i C-271/18 P), na koji se poziva Vlada HNK je irelevantan
i neprimjenjiv, jer Zakon o konkurenciji izri¢ito daje ovlastenje Konkurencijskom vije¢u da primjenjuje
Zakon o konkurenciji i na javne organe kada vrse javna ovlastenja. Takoder, citirana presuda je potuno
irelevantna i iz razloga sto ista ima potpuno drugaciji pravni i ¢injeni¢ni osnov, s obzirom da se ne tice
prava konkurencije, nego pitanja postojanja drzavne pomoci. Podnosilac zahtjeva naglasava da se
predmetni postupak ti¢e postojanja zabranjenog sporazuma u smislu Zakona o konkurenciji, a ne
postojanja nedozvoljene drzavne pomo¢i. Pored toga, ¢injeni¢no Stanje u navedenom sluc¢aju je potpuno
drugacije, jer se predmetni postupak protiv Vlade HNK ne ti¢e bilo kakvih obaveza ili statusa Zavoda
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zdravstvenog osiguranja HNK, te se ne ti¢e nacina prikupljanja doprinosa ili ostvarivanja obaveznog
zdravstvenog osiguranja u Hercegovacko-neretvanskom kantonu ili Federaciji Bosne i Hercegovine.
Podnosilac zahtjeva ni na koji nac¢in ne osporava i ne dovodi u pitanje sistem zdravstvenog osiguranja u
Hercegovacko-neretvanskom kantonu ili Federaciji Bosne i Hercegovine, niti princip solidarnosti na
kojem se on temelji, jer je to nesporno, ali to nije predmet ovog postupka.

- Bez obzira na to koliko je lijekova i kojih proizvodaca uvrsteno na novu Pozitivnu listu lijekova HNK,
to ne uti¢e na sistem zdravstvenog osiguranja, te ne predstavlja vece troskove za Zavod zdravstvenog
osiguranja HNK, s obzirom da svi lijekovi iste kategorije na pozitivnim listama lijekova imaju iste
cijene. Dakle, bez obzira da li na novoj Pozitivnoj listi lijekova HNK bio jedan ili vise lijekova situacija
za Zavod zdravstvenog osiguranja HNK je identi¢na.

- Nesumnjivo je da je Vlada HNK onemogucila odredene strane proizvodace lijekova da pod jednakim
uslovima uéestvuju na trzistu, i da su njihovi lijekovi de facto uklonjeni sa trzista jer bi njih osiguranici
morali sami placati, dok druge lijekove (prvenstveno domacih proizvodaca) mogu dobiti besplatno, te
Vlada HNK iznosi neosnovane i tendenciozne izjave da je svrha postupka da se obezbijedi privilegovan
polozaj stranim proizvodac¢ima lijekova. Vlada HNK nema pravo da favorizira domace proizvodace
lijekova, sto je Vlada HNK izri¢ito priznala da ¢ini, pa ¢ak ni radi navodnog cilja ostvarivanja sigurnosti
snabdijevanja lijekovima pod povoljnim uslovima.

- 1z same ¢injenice da za odredene lijekove Zavod zdravstvenog osiguranja HNK snosi troskove, a da
ne snosi za druge lijekove iste kategorije (ATC grupe), koji se koriste za lijeCenje istih vrsta stanja, i koji
su uredno registrovani za promet u BiH, nesporno proizilazi da ti lijekovi nemaju isti polozaj i uslove
na trzistu, te da je proizvodac¢ima za takve lijekova potpuno onemogucen pristup relevantnom trzistu
uvrStavanja lijekova na pozitivnu listu lijekova koji se propisuju i izdaju osiguranim osobama na teret
Zavoda zdravstvenog osiguranja HNK u Hercegovacko-neretvanskom kantonu. Da bi zaista postojala
pravi¢na konkurencija i jednaki uslovi na trzistu, za onu vrstu lijekova (genericki naziv lijeka) koja se
stavlja na pozitivnu/esencijalnu listu, na listi moraju biti prihvaceni svi lijekovi te vrste (tog generickog
naziva - ATC grupe) koji su registrovani na teritoriji Bosne i Hercegovine kod ALMBIH, posebno
uzimajuéi U obzir da lijekovi koji se nalaze na pozitivoj (esencijalnoj) listi imaju istu cijenu.

- Netacni su navodi Vlade HNK da strani proizvodaci lijekova imaju dominantan polozaj, a da domaci
proizvodaci imaju minoran trzi$ni udio. Nesporno je da strani proizvodaci generalno imaju ve¢u prodaju
lijekova u BiH od domacih proizvodaca, medutim to je potpuno logi¢no i oéekivano, s obzirom na obim
proizvodnje lijekova koji imaju strani proizvodaci u odnosu na domace proizvodace i puno veci broj
stranih proizvodaca lijekova. Domaci proizvodadi lijekova uopcée ne proizvode lijekove u velikom broju
kategorija (ATC grupa), pa je logi¢no da strani proizvodaci lijekova imaju mnogo vecu prodaju lijekova
od domacih proizvodaca lijekova u ukupnim iznosima. Medutim, domaci proizvodaci, ukoliko nude
svoje lijekove u odredenoj kategoriji (ATC grupi) lijekova mogu imati mnogo veéi udio za tu vrstu
lijekova u odnosu na strane proizvodace. Ovo je vidljivo iz primjera za grupu lijekova (..)**, gdje i
domadi i strani proizvodaci nude svoje lijekove, gdje su u prodaji te vrste lijekova u 2020. godini domaci
proizvodaci imali 79% trzisnog udjela.

- Postupanje Vlade HNK predstavlja tesko ogranic¢enje konkurencije, koje je samo po sebi nezakonito,
bez obzira na prakticne posljedice tog ogranicenja, te u tom smislu Podnosilac zahtjeva nema potrebe
dokazivati efekte ili posljedice takvog ograni¢enja konkurencije. Ovo je ustaljena praksa Evropske unije
(slucaj Evropskog suda Pravde C-228/18 Gazdasagi Versenyhivatal v Budapest Bank Nyrt. and Others),
koja je prihvacena i od strane Konkurencijskog vije¢a. U predmetnom slucaju Vlada HNK direktno
ograni¢ava relevantno trzi§te, na nacin $to dozvoljava prodaju na relevantnom trziStu odredenim
lijekovima (domacih proizvodaca), a ne dozvoljava prodaju drugih lijekova (stranih proizvodaca), koji
su u direktnom takmicenju. Primjer za ovo na novoj Pozitivnoj listi lijekova HNK je lijek (jedan
genericki naziv lijeka) (..)**, gdje je izbor smanjen sa 10 lijekova i 9 proizvodaca, na samo 3 lijeka i 3
proizvodaca i to isklju¢ivo domacih proizvodaca lijekova (..)**.
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- Lijekove koji se ne nalaze novoj Pozitivnoj listi lijekova HNK pacijenti moraju sami platiti, a s obzirom
na ¢injenicu da neki od ovih lijekova mogu biti veoma skupi i da ih ljekari u tom slucaju nece propisivati,
prodaja tih lijekova ¢e drasti¢no opasti ili potupno nestati.

- lzbacivanje odredenih lijekova stranih proizvodaca sa pozitivne (esencijalne) liste lijekova ima
negativan uticaj na pacijente, jer smanjuje moguénost izbora lijekova koje ljekar moze propisati i koje
pacijent moze dobiti besplatno na teret Zavoda zdravstvenog osiguranja HNK. Sto zna¢i da pacijent
nema mogucénost promjene lijeka ako mu je to potrebno. U interesu je potrosaca (pacijenata) da na
pozitivnoj (esencijalnoj) listi lijekova ima §to veci broj lijekova, tako da bi postupajuci ljekar mogao
pacijentu propisati lijek koji najbolje odgovara njegovom konkretnom stanju (iako se radi o lijekovima
iste kategorije mogu postojati razlike u nacinu proizvodnje, sporednim supstancama koje se koriste itd,
radi Cega pacijent moze negativno reagovati na lijek, ali da mu odgovara drugi lijek iste - ATC grupe).

- Podnosilac zahtjeva smatra da je radi boljeg razumijevanja potrebno dodatno pojasniti naéin
funkcionisanja pozitivnih (esencijalnih) listi lijekova. Pozitivne (esencijalne liste lijekova se u pravilu
dijele na A i B liste, gdje se na A listu stavljaju lijekovi klju¢ni za zdravlje pacijenata, i gdje zavod
zdravstvenog osiguranja snosi 100% cijenu lijekova, dok se na B listi nalaze lijekovi gdje zavod
zdravstvenog osiguranja snosi samo dio troskova. Lijekove koji nisu na A i B listi pacijent mora u
cijelosti platiti sam. Predmetni Zahtjev se odnosi novu Pozitivnu listu lijekova HNK, koja je A pozitivna
(esencijalna) lista. Pozitivne (esencijalne liste se prvo donose na nivou Federacije BiH, ¢ija je svrha da
odredi za koju kategoriju (vrstu) lijekova ¢e zavodi zdravstvenog osiguranja snositi troskove, a ne za
koje konkretne lijekove i proizvodace. Na osnovu federalne pozitivne (esencijalne) liste lijekova kantoni
prave svoje pozitivne (esencijalne) liste, koje ne smiju obuhvatati manje kategorija lijekova od
federalne, ali mogu obuhvatati vise kategorija lijekova, ako kanton to moze finansirati. Proizvodadi ili
zastupnici i distributeri lijekova potom prijavljuju svoje lijekove na pozitivne liste kantona u skladu sa
odredbama Pravilnika o blizim Kriterijumima za izbor lijekova, postupku i na¢inu izrade listi lijekova u
FBiH, koji ni jednom rije¢ju ne omogucava izostavljanje ili skidanje lijekova stranih proizvodaca sa
pozitivne (esencijalne) liste kantona, radi favorizovanja domacih proizvodaca.

- Svi lijekovi odredene kategorije (ATC grupe) koji su registrovani kod ALMBIH i imaju dozvolu za
stavljanje na trziSte se smatraju sigurnim i kvalitetnim za koristenje, Sto znaci da su medusobno
zamjenjivi i medusobni konkurenti. Takoder, svi lijekovi koje je Podnosilac zahtjeva naveo u svom
Zahtjevu da su izostavljeni sa nove Pozitivne liste lijekova HNK su uredno registrovani i imaju dozvolu
ALMBIH za stavljanje na trziste, te ispunjavaju sve uslove Pravilnika za uvrstavanje na novu Pozitivnu
listu lijekova HNK. Bitno je naglasiti da svi lijekovi iz odredene kategorije (ATC grupe) lijekova kada
se uvrste na pozitivnu listu lijekova imaju imaju identi¢nu cijenu koju snosi zavod zdravstvenog
osiguranja. Ovo iz razloga sto nadlezni zavod zdravstvenog osiguranja odredi maksimalne cijene koje
se pla¢aju za odredenu Kategoriju lijeka, te distributer/proizvoda¢ lijeka prilikom podnosenja prijave za
uvrstavanje lijeka na listu mora dati izjavu da pristaje na tu cijenu lijeka. Lijekovi na pozitivnoj listi
lijekova odredene kategorije, iste kolic¢ine ili jacine lijeka, moraju imati identi¢ne cijene, §to je
definisano Odlukom o listi lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja Federacije Bosne i
Hercegovine. Ovo takode znaéi da zavod zdravstvenog osiguranja nema povecanja troskova ako je veci
broj lijekova na pozitivnoj (esencijalnoj) listi.

4. Usmena rasprava

Konkurencijsko vije¢e je nakon analize ¢injeni¢nog stanja koje su mu predocile stranke u postupku
odlucilo da je radi boljeg sagledavanja stvari koja je predmet postupka potrebno odrzavanje usmene
rasprave, sto je i obaveza kada se radi o strankama sa suprotnim interesima, u skladu sa ¢lanom 39. stav
(1) Zakona o konkurenciji.

Shodno tome, Konkurencijsko vije¢e zakazalo je odrzavanje usmene rasprave za dan 31.03.2022. godine

u 12 ¢asova u prostorijama Konkurencijskog vije¢a u Sarajevu, te pozvalo stranke u postupku da joj
prisustvuju.
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Podnosilac zahtjeva pozvan je na usmenu raspravu aktom broj: UP-03-26-3-033-25/21 od 15.03.2022.
godine, dok je Protivnoj strani, aktom broj: UP-03-26-3-033-26/21 od 15.03.2022. godine, pored poziva
na usmenu raspravu dostavljeno i izjasnjenje Podnosioca zahtjeva na Zahtjev i Zakljucak.

Konkurencijsko vije¢e je u meduvremenu, dana 25.03.2022. godine pod brojem: UP-03-26-3-033-
28/21, zaprimilo podnesak Protivne strane kojim je trazena odgoda, odnosno promjena termina
odrzavanja usmene rasprave.

S obzirom da se radilo opravdanom zahtjevu Protivne strane, Konkurencijsko vije¢e je odobrilo
promjenu termina odrzavanja usmene rasprave za 31.03.2022. godine u 13.45 ¢asova, 0 ¢emu je
Podnosilac zahtjeva obavjesten aktom broj: UP-03-26-3-033-29/21 od 28.03.2033. godine, a Protivna
strana aktom broj: UP-03-26-3-033-30/21 od 28.03.2033. godine.

Usmena rasprava odrzana je u zakazanom terminu u prostorijama Konkurencijskog vijeca, a istoj su
pored voditelja postupka od strane Konkurencijskog vije¢a prisustvovale stranke u postupku i
zainteresovana javnost.

Usmenoj raspravi za Podnosioca zahtjeva prisustvovali su punomo¢nik advokat Zlatan Balta i direktor
privrednog subjekta "UNIFARM" Sabit Omi¢, za Protivnu stranu punomoc¢nik advokat Dzemil
Sabrihafizovi¢ i u svojstvu javnosti Sanin Pesto, po punomoci privrednog subjekta "Zentiva Pharma”
d.o.o.

Navodi Protivne strane dati na usmenoj raspravi u bithom se odnose na sljedece:

- Protivna strana svoje izlaganje zasniva na istim stavovima i pitanjima koje je dala u svom odgovoru
na Zakljuc¢ak, a to su: legitimacija Podnosica zahtjeva, pitanje da li je odluka o pozitivnoj listi zabranjeni
sporazum, trzi$ni polozaj stranih proizvodaca lijekova i tvrdnje o favoriziranju domace proizvodnje.

- Protivna strana ostaje kod toga da Podnosilac zahtjeva u predmetnom postupku nema aktivnu
legitimaciju iz razloga $to on nije proizvoda¢ lijekova, nego je distributer koji i sam isti¢e da novom
Pozitivnom listom lijekova HNK nije diskriminisan, niti je sprijeen da prodaje lijekove.

- U konkretnom slucaju Odluka se ne moze smatrati zabranjenim sporazumom nacelno se referirajuéi
na sudsku praksu Evropske unije (navodi se odluka Evropskog suda u spojenim predmetima C-262/18P
i C-271/18P), kao i na pravna stanovista Evropske komisije, koja potvrduju da, naro¢ito u slu¢ajevima
zdravstvenog i socijalnog osiguranja, ne postoje uslovi da se drzavni organ tretira kao privredni subjekt
i da se njegovi akti smatraju zabranjenim sporazumom. Kao bitna ¢injenica za navedenu tvrdnju navodi
se ¢injenica da sredstva obaveznog zdravstvenog osiguranja nisu budzetska sredstva, za sta se kao dokaz
prilaze akt Zavoda zdravstvenog osiguranja HNK broj: 0101-45-16-2-2-07172/22 od 30.03.2022.
godine, kojim se potvrduje da se troSkovi lijekova koji se propisuju i izdaju osiguranim osobama
temeljem pozitivne liste u cijelosti finansiraju iz prikupljenih sredstava po osnovu uplata doprinosa za
zdravstveno osiguranje.

- Protivna strana smatra da je neosnovano, osiguranike koji koriste lijekove koji se izdaju na teret
obaveznog zdravstvenog osiguranja, tretirati kao potrosace, jer se sustinski razlikuje zastita prava
potrosaca U odnosu na zaStitu prava na zdravlje pacijenata korisnika obaveznog zdravstvenog
osiguranja.

- Relevantni su podaci da se medu lijekovima proizvodaca koje zastupa privredni subjekt "UNIFARM",
a koji nisu uvrsteni na novu Pozitivnu listu, nalazi sedam lijekova za koje je u cijeloj 2020. godini izdato
od pet do 20 recepata. Sa medicinskog stanovista neuvrsStavanje takvih lijekova na listu lijekova je
opravdano i razumno, jer ne postoje odgovarajuca iskustva u terapijskoj primjeni, uklju¢ujuci i iskustvo
odnosno podatke o nezeljenim pojavama takvih lijekova. Pored toga, vazno je imati u vidu i rast troskova
apoteka koje su prema odredbama ¢lana 25. Zakona o apotekarskoj djelatnosti (Sluzbene novine
Federacije BiH, br. 40/10) obavezne osigurati odredenu zalihu esencijalnih lijekova sa pozitivne liste,
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a u slu¢aju isteka roka obavezni su osigurati unistavanje takvih lijekova, $to moze predstavljati znacajan
trosak za apoteke.

- Protivna strana smatra da pozitivne liste lijekova ne podlijezu pravilima konkurencije, ali da to ne
zna¢i da uopste ne podlijezu kontroli zakonitosti putem primjene specificnih propisa iz oblasti
zdravstvene zastite, ¢iju primjenu nadziru nadlezno drzavno i federalno ministarstvo zdravstva, te mogu
biti predmetom upravnih, sudskih i drugih postupaka, kao sto je postupak pred Vije¢em za drzavnu
pomo¢ BiH. Ovo potvrvduju i konkretni postupci koje je u vezi s tim pokrenuo Podnosilac zahtjeva, kao
Sto je tuzba pred Kantonalnim sudom u Sarajevu sa zahtjevom za ponistenje Odluke o Pozitivnoj listi
lijekova Kantona Sarajevo i akt Vijeca za drzavnu pomo¢ BiH Kkoji je pokrenut radi ispitivanja da li je
donosenjem pozitivne liste povrijeden Zakon o sistemu drzavne pomo¢i u BiH.

- Vezano za trzi$ni polozaj stranih proizvodaca lijekova, za koji Podnosilac zahtjeva kaze da se
odlukama Vlade HNK dovode u nepovoljan polozaj, konkretni podaci pokazuju da je za trziste lijekova
u BiH, Federaciji BiH i u HNK, karakteristi¢na ekstremna dominacija stranih proizvodaca lijekova.
Prema podacima na trziStima generickih lijekova zemalja okruzenja, i to Republike Hrvatske i Slovenije,
koje kao ¢lanice EU svakako striktno primjenjuju pravila konkurencijskog prava, domaci proizvodaci u
Hrvatskoj ucestvuju sa udjelom od preko 50%, a u Sloveniji sa udjelom preko 60%, dok u BiH na trzistu
generic¢kih lijekova domaci proizvodaci ucestvuju sa 35%. Navedeni podaci su samo jedan od
pokazatelja o neosnovanosti tvrdnji podnosioca zahtjeva o ugrozenosti stranih proizvodaca lijekova na
trziStu lijekova u BiH, odnosno u HNK.

- Tvrdnje Podnosioca zahtjeva o favoriziranju domace proizvodnje, kojima se nastoji stvoriti uvjerenje
da se putem pozitivne liste favorizuju domaci proizvodaci lijekova i da to narusava konkurenciju na
trzistu lijekova HNK i $ire, nisu osnovane. Takvom dojmu ponekad doprinose i lokalni duznosnici
tvrde¢i da su donosenjem pozitivne liste podsticali domacu proizvodnju lijekova. Takvim tvrdnjama
pokusavaju ostvariti neku sopstvenu politicku promociju. Da su tvrdnje o favoriziranju domace
proizvodnje neosnovane pokazuju podaci 0 u¢eséu domacih i stranih proizvodaca na trzistu lijekova na
svim nivoima od kantona do drzave, gdje iz podataka proizlazi da je drastiéno dominantan polozaj
stranih proizvodaca lijekova, koji su na nivou BiH u 2020. godini ostvarili 82,83 % uc¢esc¢a na domacem
trziStu lijekova, a u Federaciji BiH 81,10% (izvor: IMS-IQVIA). Takode, sli¢ni podaci su i u HNK za
2021. godinu, dakle u vrijeme primjenjivanja nove Pozitivne liste lijekova HNK, gdje se od ukupne
vrijednosti lijekova sa pozitivne liste ¢ija je nabavka finansirana iz sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja 32,95% odnosilo na domace proizvodace lijekova, a 67,05% na strane proizvodace lijekova.

- Na pitanje voditelja postupka da li je Vlada HNK podnosila Konkurencijskom vije¢u zahtjev za
davanje misljenja na nacrt i prijedlog Odluke zbog koje se vodi predmetni postupak, Protivna strana nije
dala odgovor, navodec¢i da nema tu informaciju, pa je voditelj postupka trazio da se ta informacija
naknadno dostavi.

- Protivna strana se na pitanje voditelja postupka da li se slaze sa odredenjem relevantnog trzista koje je
predlozio Podnosilac zahtjeva izjasnila kontradiktorno, izjavljuju¢i da smatra da je relevantno trziste
predmetnog postupka cjelokupno podrugje kantona i svi lijekovi koji se na njemu prodaju, dakle svi
lijekovi, a ne samo oni sa liste, te istovremeno izjavljuju¢i da donosenje Odluke nije ekonomska
aktivnost i da za nju ne postoji relevantno trziste.

Navodi Podnosioca zahtjeva dati na usmenoj raspravi u bitnom se odnose na sljedece:

- Podnosilac zahtjeva se izjasnio da ostaje pri dosadasnjim pisanim podnescima i Zahtjevu.

- Takoder se izjasnio da nema pitanja za Protivnu stranu, s obzirom da smatra da je iz materijalnih
dokaza i dostavljenih dokumenata nesporno da Odluka narusava odredbe ¢lana 4. stav (1) tacka b)

Zakona o konkurenciji, jer diskriminira strane proizvodace lijekova, a favorizira domace proizvodace
lijekova.
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- Podnosilac zahtjeva isti¢e da je po istom ¢injeni¢nom i pravnom osnovu ve¢ pokrenuo dva druga
postupka pred Konkurencijskim vije¢em, i to protiv Vlade Kantona Sarajevo i vlade Kantona 10, te da
¢e uskoro pokrenuti postupak i protiv vlade Unsko-sanskog kantona, koja je donijela sli¢nu odluku i
smatra da bi svi predmeti trebali biti odluceni na slican nacin, jer se manje vise radi o identiénim
postupcima.

- Navodi Protivne strane vezani za dominaciju stranih proizvodaca lijekova odnose se u globalu na
prodaju lijekova, ali ono sto je VIada HNK priznala je da na novoj Pozitivnoj listi lijekova HNK strani
i domaci proizvodaci lijekova nemaju isti status, jer se sa liste izbacuju strani proizvodaci lijekova, a
favoriziraju domac¢i proizvodaci lijekova. Zabrana diskriminacije stranih proizvoda je jedan od temelja
prava EU, pa Podnosilac zahtjeva smatra neosnovanim da se Vlada HNK poziva na pravo EU, kako bi
opravdala diskriminaciju proizvodaca iz EU, tvrde¢i da se Zakon o konkurenciji ne primjenjuje na novu
Pozitivnu listu lijekova HNK.

- Pozitivna lista lijekova HNK je donesena bez ikakvog poziva da se dostavi aplikacija za uvrstavanje
lijekova na listu, ¢ime je Podnosilac zahtjeva iskljucen sa liste bez ikakvih kriterijuma, ostajuéi na listi
samo u onim slu¢ajevima gdje nema domacih proizvodaca.

- Na pitanje voditelja postupka Podnosiocu zahtjeva zasto se nije obratio i pokrenuo postupak pred
organom nadleznim za provodenje Zakona o lijekovima, isti je potvrdio da je pokrenuo vise postupaka
i to upravni spor zbog krsenja Zakona o lijekovima, postupak zbog krenja Zakona o sistemu drzavne
pomoci U BiH i postupak zbog kr$enja Zakona o konkurenciji.

- Podnosilac zahtjeva se na pitanje voditelja postupka o tome ko je zakljucio zabranjeni sporazum koji
se utvrduje u predmetnom postupku, odnosno ko su druge strane u sporazumu pored Vlade HNK, ostao
pri tvrdnji iz Zahtjeva da smatra da sporazum moze biti jednostrani akt i da je to u skladu sa ranijom
praksom Konkurencijskog vijeca.

- Praksa koju je Protivna strana navela, vezano za princip solidarnosti i prikupljanje sredstava u fondove
zdravstvenog osiguranja, nije relevantna za ovaj postupak, jer se ovaj postupak uopste ne dotice fondova
zadravstvenog osiguranja, niti uplate u iste, nego se postupak iskljucivo ti¢e konkurencije izmedu
proizvodaca lijekova, gdje stranim proizvoda¢ima lijekova nije omoguéen ravnopravan pristup trzistu.

- Dajuci odgovor na pitanje voditelja postupka 0 mogu¢em postojanju barijera na relevantnom trzistu,
Podnosilac zahtjeva se izjasnjava da je procijenio da relevantno trziste predstavlja prodaja lijekova koji
se propsiju na teret Zavoda zdravstvenog osiguranja HNK i da na trzistu ovih esencijalnih lijekova
postoji barijera, jer stranih proizvodaca ima samo u jednom dijelu trZista, a da im je de facto zabranjen
ulazak na dio trzista gdje su domacéi proizvodaci. Podnosilac zahtjeva navodi da se fokusirao na
genericke lijekove, to jest lijekove koje zastupa privredni subjekt "UNIFARM", navode¢i da na listi ima
stranih generickih lijekova, ali samo tamo gdje nema domacih proizvodaca.

- Na pitanje voditelja postupka da li postoji propis kojim je odredeno koliko kojih proizvodaca treba biti
na esencijalnoj listi lijekova, Podnosilac zahtjeva je odgovorio da ne postoji, ali da bi kako je to bilo
prije, trebali biti uvrsteni svi lijekovi koji imaju dozvolu za promet, smatrajuci da je barijera u tome sto
se onemogucava da se ti lijekovi stave na listu.

Na kraju usmene rasprave voditelj postupka je upoznao stranke na moguénost podnosenja zahtjeva za
naknadu troskova postupka, u skladu sa ¢lanom 105. stav (4) Zakona o upravnom postupku, kao i
posljedicu nepravovremenog podnoSenja takvog zahtjeva, te dao rok od deset dana da dostave sva
izjaSnjenja, odgovore i dokumentaciju koji su trazeni od njih tokom usmene rasprave.

5. Postupak nakon usmene rasprave

Nakon usmene rasprave stranke u postupku su dostavile podneske kojim dostavljaju svoja izjasnjenja,
odgovore i dokumentaciju vezanu za usmenu raspravu.
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Podnosilac zahtjeva dostavio je Konkurencijskom vije¢u podnesak, zaprimljen dana 12.04.2022. godine
pod brojem: UP-03-26-3-033-30/21, kojim dostavlja dodatne podatke zahtjevane na usmenoj raspravi,
kao i dodatno izjasnjenje na navode Vlade HNK i navode voditelja postupka sa usmene rasprave.

Navodi Podnosioca zahtjeva dati u pomenutom podnesku ve¢inom se zasnivaju na ranije iznijetim
stavovima, sa nekoliko drugacijih alternativnih stavova, prvenstveno vezanih za neka pitanja i
konstatacije Konkurencijskog vijeca koje su iznesene na usmenoj raspravi i u bitnom se odnose na
sljedece:

- Podnosilac zahtjeva na odredene navode voditelja postupka date na usmenoj raspravi ponovno iznosi
svoje misljenje da jednostrani akti (pravilnici, odluke i drugi akti) mogu predstavljati sporazume u
smislu ¢lana 4. Zakona o konkurenciji, te da smatra da relevantno trziste ne predstavlja zakonski
ograni¢eno trziste, jer Zakon o lijekovima ne obavezuje Vladu HNK da ograni¢i broj lijekova na
kantonalnoj pozitivnoj/esencijalnoj listi, nego Vlada HNK to radi svojom vlastiom voljom.

- Na pitanje voditelja postupka postavljeno na usmenoj raspravi vezano za efekte, odnosno posljedice
donosenja nove Pozitivna lista lijekova HNK na konkurenciju, Podnosilac zahtjeva navodi da je to
smanjenje ili potpuno uklanjanje konkurencije domaéim proizvodac¢ima lijekova, ¢ime se poboljsava
njihov polozaj na teret stranih proizvodaca lijekova. Prilikom razmatranja posljedica po konkurenciju,
Podnosilac zahtjeva smatra da se moraju u obzir uzeti cjelokupne posljedice na konkurenciju na trzistu,
a ne samo posljedice po Podnosioca zahtjeva, navode¢i da su prema njegovim saznanjima postupke pred
Konkurencijskim vije¢em pokrenuli i strani proizvodaci lijekova, "Krka" d.d. Novo Mesto, Sovenija, te
"Pliva" d.o.0. Zagrgeb, Hrvatska. Ovakve navode Podnosilac zahtjeva potkrepljuje tabelama sa svojim
procjenama, koje je Konkurencijskom vije¢u ranije dostavio u svom odgovoru od 23.09.2021. godine.
Prema tim podacima, nesumnjivo je da postoje negativne posljedice na konkurenciju na relevantnom
trzistu jer se u 58 kategorija (ATC grupa) lijekova novom Pozitivnom listom lijekova HNK znacajno
smanjuje izbor i raznolikost dostupnih proizvoda za pacijente (potrosace).

- Podnosilac zahtjeva navodi da je nova Pozitivna lista lijekova HNK imala posljedice na privredni
subjekt "UNIFARM", tako $to je znac¢ajno opala prodaja (..)** lijeka koje isti zastupa, a koji su izbaceni
sa nove Pozitivne liste lijekova HNK. Poredenjem prodaje navedena 34 lijeka u periodu januar i februar
2022. godine te januar i februar 2021. godine, ukupna prodaja lijekova u januaru i februaru 2022. godine
je bila zna¢ajno manja nego u januaru i februaru 2021. godine. Ukupna prodaja lijekova koje Podnosilac
zahtjeva zastupa u HNK (preko esencijalne liste i van esencijalne liste) znacajno je opala i za samo dva
mjeseca 2022. godine (januar i februar) umanjena je za (..)**, a procjena je da to na godisnjem nivou
iznosi (..)**. Podnosilac zahtjeva istice da je Steta i negativne posljedica mnogo veca jer se ne odnosi
samo na finansijske posljedice, s obzirom da se veliki broj lijekova potpuno izbacuje sa relevantnog
trzista. Na ovaj nacin Podnosilac zahtjeva je onemogucen da konkurise drugim lijekovima na
relevantnom trzistu, te je onemoguéen da podstiée i razvija prodaju tih lijekova koji su izbac¢eni, te dau
buduénosti potencijalno poveca i unaprijedi njihovu prodaju i trzisno uéesce.

- Podnosilac zahtjeva komentariSuc¢i navode Protivne strane vezano za njeno odredenje relevantnog
trziSta, uprkos navodima koje je dao na usmenoj raspravi, ponovno iznosi svoj stav da smatra da je
relevantno trziste predmetnog postupka uvrstavanje lijekova na pozitivnu listu lijekova koji se propisuju
i izdaju osiguranim osobama na teret Zavoda zdravstvenog osiguranja HNK u Hercegovacko-
neretvanskom kantonu. Ovakvo odredenje relevantnog trzista je prema njemu u skladu sa praksom
Konkurencijskog vijeca.

- Svi lijekovi koje zastupa Podnosilac zahtjeva, a koji su izostavljeni sa nove Pozitivne liste lijekova
HNK ispunjavaju sve kriterije iz ¢lana 9. Pravilnika o blizim Kriterijima za izbor lijekova, postupku i
nacinu izrade listi lijekova u FBiH i prema Podnosiocu zahtjeva isti bi morali bi biti uvrsteni na novu
Pozitivnu listu lijekova HNK. Podnosilac zahtjeva, takode navodi da zastita domacih proizvodaca, te ni
jedan drugi eventualni uslov po osnovu kojeg je Vlada HNK donijela novu Pozitivnu listu lijekova HNK,
se ne nalazi u Zakonu o lijekovima niti u Pravilniku o blizim Kriterijima za izbor lijekova, postupku i
nacinu izrade listi lijekova u FBiH.
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- Podnosilac zahtjeva isti¢e da je teret dokazivanja opravdanosti svih ograni¢enja konkurencije na
onome ko ogranic¢ava konkurenciju, a to je Vlada HNK. Pri tom Vlada HNK ni¢im nije dokazala da su
ograni¢enja konkurencije koje je uvela na relevantnom trzistu opravdana, niti iz bilo kojih razloga
(ciljeva), niti da su mjere proporcionalne takvom cilju. Za potrosace (pacijente) i njihove interese je
bolje da imaju $to vedi izbor lijekova koji im se mogu propisati sa pozitivne/esencijalne liste lijekova, a
Vlada HNK im ograni¢ava takav izbor, ¢ime sprecava, ogranicava i/ili narusava trzisnu konkurnciju na
relevantnom trzistu.

- Ako se u predmetnom slucaju radi 0 monopsonskom trZistu, koje oznacava trzisno stanje kada odredeni
proizvod potrazuje samo jedan kupac, Vlada HNK se ne moze ponasati kako zeli, nego je obavezna da
postuje odredbe Zakona o konkurenciji, te je zbog svog dominantnog polozaja na kupovnoj strani pod
ve¢om obavezom da postuje pravila konkurencije na trzistu. Ovo se posebno odnosi na postupanje
javnih organa, koji svojim jednostranim aktima (pravilnicima, odlukama) mogu narocito ozbiljno da
utiu na trzite, radi Cega je jo§ bitnije da u svom postupanju uvijek postuju nacela praviéne
konkurencije. U predmetnom sluc¢aju se ne radi o klasicnom monopsonskom trzistu, kod kojeg kupac
vr$i izbor proizvoda koje ¢e kupiti za svoje potrebe, s obzirom da u predmetnom sluc¢aju Zavod
zdravstvenog osiguranja HNK nije taj koji vrsi izbor proizvoda koje ¢e koristiti korisnici, nego izbor
vr$e ljekari i pacijenti, a Zavod zdravstvenog osiguranja HNK samo vrsi placanje lijekova koje oni
izaberu. Pri tome Zavod zdravstvenog osiguranja HNK vr§i samo placanje tih lijekova, dok izbor
lijekova koji ¢e se staviti na listu vrsi VlIada HNK.

- Podnosilac zahtjeva i dalje smatra da postupanje Vlade HNK predstavlja zabranjeni sporazum u smislu
¢lana 4. Zakona o konkurenciji, medutim ako Konkurencijsko vije¢e smatra da to nije slucaj, Podnosilac
zahtjeva istiCe da se Kkoriste¢i navedenu argumentaciju moze tumaditi da postoji zloupotreba
dominantnog polozaja Zavoda zdravstvenog osiguranja HNK, odnosno Vlade HNK, koja odreduje Koji
lijekovi ¢e biti uvrsteni na listu. Ovakvo postupanje Vlade HNK onda nesumnjivo predstavlja
zloupotrebu dominantnog polozaja, u smislu ¢lana 10. stav (2) tacke b) i ¢) Zakona o konkurenciji, jer
Vlada HNK ogranicava trziSte na Stetu potrosaca i/ili primjenjuje razlicite uslove za istu ili razli¢itu
vrstu poslova s ostalim stranama, ¢ime ih dovode u neravnopravan i nepovoljan konkurentski polozaj, s
obzirom da Vlada HNK ogranicava trziste kako bi favorizovala domace proizvodace lijekova na stetu
stranih proizvodaca lijekova.

- Prema Podnosiocu zahtjeva, Konkurencijsko vijece prilikom vrSenja svojih nadleznosti primjenjuje i
tumaci i druge propise kako bi utvrdio postojanje povrede Zakona o konkurenciji. U skladu s tim,
Konkurencijsko vijee ima ovlaStenja primjenjivati i tumaciti Zakon o lijekovima i relevantne
podzakonske akte prilikom utvrdivanja da li je doslo do povrede Zakona o konkurenciji. U predmetnom
slucaju Vlada HNK je ogranicila broj lijekova, tj. izbacila odredeni broj lijekova stranih proizvodaca
lijekova, bez ikakvog valjanog razloga i bez valjanih kriterija, s obzirom da nije primijenila ni jedan
kriterij propisan Zakonom o lijekovima ili Pravilnikom o blizim Kriterijima za izbor lijekova, postupku
i nac¢inu izrade listi lijekova u FBiH. Jedini kriterij koji je Vlada HNK Koristila jeste da se radi o stranim
proizvoda¢ima generickih lijekova, koji predstvljaju konkurente domacim proizvodacima lijekova, $to
je jedini razlog za donoSenje ovakve nove Pozitivne liste lijekova HNK. Ni Zakon o lijekovima, ni
Pravilnik o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku i nacinu izrade listi lijekova u FBiH, ne
omogucavaju izbacivanje lijekova sa pozitivne/esencijalne liste samo jer se radi o lijekovima stranih
proizvodaca lijekova. Ne postoji ni jedan od uslova iz ¢lana 9. stav (2) Zakon o lijekovima za
izostavljanje lijekova koje zastupa Podnosilac zahtjeva sa nove Pozitivne liste lijekova HNK, niti je
Vlada HNK ponudila ikakve dokaze o tome.

- Vlada HNK je sa nove Pozitivne liste lijekova HNK u 58 kategorija (ATC grupa) izostavila veliki broj
lijekova stranih proizvodaca lijekova i na taj nacin favorizovala domace proizvodace lijekova, te
diskriminisala strane proizvodace lijekova. Da je cilj i posljedica da se sa nove Pozitivne liste lijekova
HNK izbace strani proizvodaci lijekova i njihovi genericki proizvodi moze se vidjeti iz odredbi ¢lana 4.
Odluke iz kojih proizilazi da ¢e strani proizvodaci lijekova koji nisu originatori biti uvrsteni na listu
samo tamo gdje ne predstavljaju konkurenciju domac¢im proizvodac¢ima lijekova. Ovo je potvrdeno u
stavu (2) navedenog ¢lana, koji propisuje da se s ciljem podrzavanja domace farmaceutske industrije
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obavezno uvrstavaju na listu lijekova domaci proizvodaci lijekova, dok se u stavu (3) osigurava da se
konkurencija domacim proizvodacima lijekova potpuno ukloni ili smanji. Podnosilac zahtjeva istice da
ovo nije u skladu sa ¢lanom 9. stav (3) Zakona o lijekovima, jer isti propisuje da se na kantonalnu
pozitivnu/esencijalnu listu trebaju uvrstiti strani proizvodaci lijekova uz domace proizvodace i
originatore, te ne propisuje da se isti uvrStavaju samo po potrebi ako nema dovoljno domacih
proizvodaca lijekova i originatora, kako je to navedeno u Odluci.

- Podnosilac zahtjeva se ne slaze sa navodima Protivne strane iznijetim na usmenoj raspravi da su
lijekovi koje zastupa Podnosilac zahtjeva izostavljeni zbog nedovoljnog iskustva u terapijskoj primjeni,
odnosno podataka 0 nezeljenim dejstvima lijekova. Ovakvi navodi su prema njemu pausalni, neosnovani
i neistiniti, jer vlada HNK nije ponudila ni jedan dokaz u vezi tih navoda. Podnosilac zahtjeva istice da
sa nove Pozitivne liste lijekova HNK nisu izba¢eni samo lijekovi koje zastupa Podnosilac zahtjeva, nego
i lijekovi mnogih drugih proizvodaca lijekova, koji su imali i mnogo vecu prodaju i potrosnju lijekova i
koji su bili trzisni lideri u svojim kategorijama (ATC grupama) lijekova. Za takve lijekove se nikako ne
moze re¢i da ne postoji dovoljno iskustva u terapijskoj primjeni ili podataka o nezeljenim posljedicama.
Netacno je da se ne znaju nezeljene pojave lijekova koje zastupa Podnosilac zahtjeva, jer su sve moguce
prosli relevantna ispitivanja i kontrole kvalitete, te su sigurni za koriStenje od strane portosaca
(pacijenata), u protivnom moze se pokrenuti procedura za oduzimanje dozvole na stavljanje lijeka na
trziste.

- Pausalni su i bez dokaza navodi Vlade HNK dati na usmenoj raspravi o isteku vazenja lijekova i
troskovima za apoteke, jer se ovo pitanje regulise ugovorima izmedu apoteka i distributera. Sto se tice
Podnosioca zahtjeva, apotekama sa kojima saraduje omogucava se povrat lijekova uz povrat novca ili
knjizno odobrenje, u skladu sa uslovima koji su odredeni ugovorom sa apotekama, te u praksi do sada
nije bilo znacajnijih primjedbi apoteka u ovom pogledu. Podnosilac zahtjeva istice da je o¢igledno da
su ovi navodi Vlade HNK, neistiniti, jer do sada nisu nikada iznoSeni i nikada nisu obrazloZeni
Podnosiocu zahtjeva.

- Podnosilac zahtjeva smatra da su irelevantni navodi vlade HNK izneseni na usmenoj raspravi, prema
kojima nije doslo da izbacivanja lijekova sa liste, nego do donosenja nove liste lijekova. Ovi navodi se
ti¢u forme, a ne sustine postupanja Vlade HNK, koja je jedino bitna za konkurenciju. Nesporno je da
predstavnik Vlade HNK na usmenoj raspravi nije osporio da Vlada HNK nije raspisala javni poziv za
uvrstavanje lijekova na novu Pozitivnu listu lijekova HNK. Vlada HNK je uzela prethodnu Pozitivnu
listu lijekova HNK, sa nje izbacila lijekove odredenih stranih proizvodaca lijekova, te takvu listu
usvojila kao novu Pozitivnu listu lijekova HNK. Dakle, bez obzira na formu postupanja Vlada HNK je
sa nove Pozitivne liste lijekova de facto izbacila lijekove koje zastupa Podnosilac zahtjeva i lijekove
drugih stranih proizvodaca lijekova iz 58 kategorija (ATC grupa) lijekova, i to bez raspisivanja ikakvog
javnog poziva.

- Vlada HNK se u svom izjasnjenju datom na usmenoj raspravi poziva na princip solidarnosti, za koji
Podnosilac zahtjeva isti¢e da nije predmet ovog postupka. Predmetni postupak se ni na koji na¢in ne tice
sistema solidarnosti i sistema zdravstvenog osiguranja, te usvajanjem zahtjeva Podnosioca zahtjeva nece
do¢i do bilo kakve promjene za Zavod zdravstvenog osiguranja HNK (ne¢e do¢i do smanjenja uplacenih
doprinosa, ne¢e doc¢i do povecanih troskova).

- Navode Vlade HNK kako se Zavod zdravstvenog osiguranja HNK ne finansira iz budzeta, nego iz
vlastitih sredstava, Podnosilac zahtjeva smatra irelevantnim, jer je nesporno da se Zavod zdravstvenog
osiguranja HNK finansira iz obaveznih doprinosa za zdravstvo, medutim isto tako je nesporno da se radi
0 javnim sredstvima, s obzirom da se obavezno prikupljaju od svih zaposlenih u kantonu (i u FBiH).

- Vlada HNK nije donijela nikakav upravni akt (nije donijela rjeSenje) kojim bi odlucila o stavljanju
lijekova koje zastupa Podnosilac zahtjeva na listu, iako su svi lijekovi ispunjavali uslove. Vlada HNK
nije ponudila bilo kakav dokaz da neki od lijekova koje zastupa Podnosilac zahtjeva ne ispunjava uslove
za uvrstavanje na listu.
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- Prema navodima predstavnika Vlade HNK datim na usmenoj raspravi, sredstva obaveznog
zdravstvenog osiguranja nisi namjenjena za podsticanje ni domace ni strane proizvodnje lijekova,
medutim postupanje Vlade HNK je suprotno tome, jer ona nesumnjivo koristi sredstva zdravstvenog
osiguranja kako bi podsticala domace proizvodace lijekova.

- Podnosilac zahtjeva smatra da je pozivanje Vlade HNK na uce$¢e domacih lijekova u prodaji u
Hrvatskoj i Sloveniji irelevatno, jer tamo ne postoji diskriminacija stranih proizvodaca lijekova.

- Kako Vlada HNK navodno stiti pravo izbora pacijentima/osiguranicima, vidi se iz primjera za
kategoriju (ATC grupu) lijekova Amoksicilin+Klavulanska kiselina, izbor sa 10 lijekova i 9 razli¢itih
proizvodaca, smanjuje na 3 lijeka od 3 razli¢ita proizvodaca, od ¢ega su dva domaca proizvodaca
(Bosnalijek i Hemofarm), pri ¢emu su sa liste izbacena dva vodeéa lijeka, koji su u 2020. godini
zajednicki imali trzisno ucesc¢e od 69% i prodaju od preko 400.000 KM.

- Podnosilac zahtjeva je uz predmetni podnesak dostavio zahtjev za naknadu troS§kova postupka. Isti
obuhvata sedam radnji u postupku (Sest podnesaka i jedno prisustvo usmenoj raspravi), te dvije
administrativne takse (na Zahtjev i na Rjesenje), u ukupnom iznosu od (..)** sa ura¢unatim PDV-om.
Prema Podnosiocu zahtjeva navedeni troskovi su utvrdeni na osnovu vrijednosti spora od oko (..)**, §to
je okvirna Steta koju je Podnosilac zahtjeva pretrpio od dana 23.08.2021. godine pa do danas, radi
izostavljanja lijekova koje zastupa sa nove Pozitivne liste lijekova HNK.

Konkurencijsko vijece je od Protivne strane, dana 12.04.2022. godine pod brojem UP-03-26-3-033-
34/21, zaprimilo podnesak kojim se daje izjaSnjenje na pitanje voditelja postupka postavljeno na
usmenoj raspravi, a koje se odnosi na razloge zbog kojih je Vlada HNK odustala od zahtjeva za
pribavljanje misljenja Konkurencijskog vijeca na Nacrt Odluke o izmjenama i dopunama Odluke o
pozitivnoj listi lijekova.

Protivna strana je navedeno izjasnjenje dala na osnovu informacija dobijenih od strane Ministarstva
zdravstva HNK, a u bitnom se odnosi na sljedece:

- Vlada HNK je aktom broj: 06-02-33-2446/20 od 22.12.2020. godine Konkurencijskom vijecu uputila
zahtjev za davanje miSljenja na prijedlog Odluke o izmjenama i dopunama Odluke o pozitivnoj listi
lijekova. Vlada HNK je zastala sa postupkom dono$enja Liste, a s obzirom da do 20.01.2021. godine
trazeno misljenje nije dostavljeno, Konkurencijskom vijec¢u je dostavljen akt kojim se povlaci zahtjev
za pribavljanje predmetnog misljenja.

- Protivna strana kao razlog za povlacenje zahtjeva navodi potrebu da se radi uskladivanja Pozitivne
liste lijekova HNK sa Federalnom listom lijekova navedena odluka donese u odredenom roku i Vlada
HNK vise nije imala moguénosti da odlaze donosenje odluke.

- Kao drugi razlog za povlaéenje zahtjeva za davanje misljenja, Protivna strana navodi da su joj u
meduvremenu postale dostupne informacije o pravnim stanovistima Konkurencijskog vijeca i Suda BiH,
a vezano za Rjesenje Konkurencijskog vije¢a broj: 01-26-3-027-92-11/16 od 22.12.2020. godine.
Konkurencijsko vijece je navedenim rjesenjem, u postupku po zahtjevu KRKA Farma d.o.0. Sarajevo i
KRKA dd Slovenija da se utvrdi da Odluka o listi lijekova KS predstavlja zabranjeni sporazum iz ¢lana
4. Zakona o konkurenciji, zauzeo pravno stanoviste da takva odluka nema karakter zabranjenog
sporazuma, pozivajuci se pri tome na pravna shvatanja Suda BiH izrazena u presudama Suda BiH broj:
S13 U 024742 U2 od 05.04.2018. godine, broj: S1 U 024742 Uvp 2 od 10.10.2018. godine, broj: S1 3
U 022396 16 U od 30.08.2018. godine, broj: S1 3 U 021277 16 U od 10.11.2017. godine i broj: S13 U
022692 16 U od 10.11.2017. godine.

U meduvremenu, Podnosilac zahtjeva je Konkurencijskom vije¢u samoinicijativno dostavio podnesak,

zaprimljen dana 18.04.2022. godine pod brojem: UP-03-26-3-033-35/21, kojim dostavlja Rjesenje
Kantonalnog suda u Sarajevu broj: 09 0 U 039880 21 U od 12.04.2022. godine.
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Navedenim rjeSenjem odbacéena je tuzba za pokretanje upravnog spora, koju je Podnosilac zahtjeva
podnio protiv nove Pozitivne liste lijekova Kanotna Sarajevo, iz razloga sto Kantonalni sud u Sarajevu
smatra da Odluka o novoj Pozitivnoj listi lijekova Kantona Sarajevo, ne predstavlja upravni akt, odnosno
da se ne radi o upravnoj stvari.

Podnosilac zahtjeva oc¢ekuje da ¢e iste odgovore/odluke dobiti i od Kantonalnog suda u Mostaru i
Kantonalnog suda u Livnu, pred kojima su podnesene tuzbe za upravni spor protiv Vlade HNK, odnosno
Vlade Kantona 10.

Navedeno rjesenje Kantonalnog suda u Sarajevu dostavljeno je iz razloga sto Podnosilac zahtjeva smatra
da u sudskom postupku ne moze zastititi Svoja prava u vezi sa novom Pozitivhom listom lijekova HNK,
nego da zastitu svojih prava moze ostvariti samo u predmetnom postupku pred Konkurecnijskim
vijeCem.

6. Zakljucak o0 produzenja roka za donosenje kona¢nog rjeSenja

Konkurencijsko vije¢e je nakon usmene rasprave i dostave odgovora stranaka u postupku vezano za
usmenu raspravu, ocijenio da se u predmetnom slucaju radi o osjetljivom trzistu i da je za utvrdivanje
¢injeni¢nog Stanja i ocjenu dokaza potrebno pribaviti vise relevantnih podataka i izvrsiti dodatne analize,
te je dana 19.05.2022. godine pod brojem: UP-03-26-3-033-36/21, donio Zaklju¢ak o produzenju roka
za donosenje konac¢nog rjesenja, kojim je rok produzen za dodatna 3 (tri) mjeseca, u skladu sa ¢lanom
41. stav (2) Zakona o konkurenciji.

7. Prikupljanje dodatnih podataka

Konkurencijsko vije¢e je radi utvrdivanja Cinjeni¢nog stanja u predmetnom postupku nastavilo sa
prikupljanjem relevantnih podataka, prvenstveno podataka koji se odnose na domace proizvodace
lijekova koji se nalaze na novoj Pozitivnoj listi lijekova HNK.

U skladu s tim, Konkurencijsko vijece je aktom broj: UP-03-26-3-033-39/21 od 23.05.2022. godine od
Protivne strane trazilo da dostavi podatke o ukupnom broju lijekova svakog domaceg proizvodaca Koji
se nalazio na prethodnoj Pozitivnoj listi lijekova HNK i broju lijekova tih proizvodaca koji se trenutno
nalaze na novoj Pozitivnoj listi lijekova HNK.

Pored toga, navedenim aktom od Podnosioca zahtjeva je trazeno da ako postoje lijekovi domaéih
proizvodaca koji su bili na prethodnoj Pozitivnoj listi lijekova HNK, a koji su sa nje skinuti, odnosno
koji se ne nalaze na novoj Pozitivnoj listi lijekova HNK, dostavi spisak tih lijekova i razloge zbog kojih
su skinuti.

Protivna strana, dostavila je trazene podatke podneskom zaprimljenim dana 30.05.2022. godine pod
brojem: UP-03-26-3-033-40/21.

Podaci se odnose na Sest domacih proizvodaca lijekova koji se nalaze na novoj Pozitivnoj listi lijekova
HNK, sa brojem njihovih lijekova koji su se nalazili na prethodnoj i na novoj Pozitivnoj listi lijekova
HNK.

Prema tim podacima privredni subjekt Hemofarm d.o.o Sarajevo na prethodnoj listi je imao 93 lijeka, a
na novoj listi ima 97 lijekova, privredni subjekt Bosnalijek d.d. Sarajevo na prethodnoj listi je imao 90
lijekova, a na novoj listi ima 91 lijek, privredni subjekt Farmavita d.0.0 Sarajevo na prethodnoj listi je
imao 85 lijekova, a na novoj listi ima 88 lijekova, privredni subjekt Zada Pharmaceuticals d.o.o.
Lukavac na prethodnoj listi je imao 65 lijekova, a isti broj ima i na novoj listi, privredni subjekt Amsal
d.o.o. Sarajevo na prethodnoj listi je imao 6 lijekova, a na novoj listi ima 12 lijekova i privredni subjekt
Natura Pharm d.0.0 Siroki Brijeg, koji na prethodnoj listi nije imao lijekova, na novoj listi ima 2 lijeka.
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Navedeni podaci u ukupnom zbiru iznose 339 lijekova koji su se nalazili na prethodnoj Pozitivnoj listi
lijekova HNK i 355 lijekova koji se nalaze na novoj Pozitivnoj listi lijekova HNK, $to ukazuje na
povecanje broja lijekova domacih proizvodaca na novoj Pozitivnoj listi lijekova HNK u odnosu na
prethodnu za 16 lijekova.

Sto se ti¢e podataka koji su trazeni vezano za lijekova domaéih proizvodac¢a koji su se nalazili na
prethodnoj i koji se nalaze na novoj Pozitivnoj listi lijekova HNK, Protivna strana se izjasnila da su na
novu Pozitivnu listu lijekova HNK uvrsteni svi lijekovi domacih proizvodaca koji su se nalazili i na
prethodnoj Pozitivnoj listi lijekova HNK, jer postoji zakonska obaveza da se pored originatora na
Pozitivnu listu uvrstavaju lijekovi domacih proizvodaca, ukoliko su aplicirali.

Takoder, Protivna strana navodi da sa prethodne Pozitivne liste lijekova HNK nije skidan ni jedan lijek
domacih proizvodaca, jer nisu postojali zakonom utvrdeni razlozi za pokretanje i provodenje postupka
za skidanje lijeka sa liste.

U meduvremenu, Podnosilac zahtjeva je Konkurencijskom vije¢u samoinicijativno dostavio podnesak,
zaprimljen dana 20.06.2022. godine pod brojem: UP-03-26-3-033-41/21, kojim se vezano za formiranje
lista lijekova kantona, na uvid dostavlja akt Ministarstva spoljne trgovine i ekonomskih odnosa Bosne i
Hercegovine broj: 06-19-1127-1/22 od 10.05.2022. godine, te obavjestava 0 promjeni punomoci za
zastupanje privrednog subjekta "UNIFARM".

Navedenim aktom Ministarstva spoljne trgovine i ekonomskih odnosa Bosne i Hercegovine daje se
odgovor na obavjestenje privrednog subjekta "UNIFARM" 0 kr$enju medunarodnih obaveza Bosne i
Hercegovine od strane Vlade Kantona Sarajevo, Vlade HNK i vlade kantona 10.

U odgovoru je navedeno da je ministarstvo izvrSilo uvid u propise navedenih kantona, vezano za
stavljanja i skidanja lijekova sa liste i da na osnovu toga, a sa aspekta relevantnog zakonodavstva u
oblasti spoljne trgovine i investicija, te odredaba zaklju¢enih medunarodnih ugovora, smatra da odredbe
pojedinih propisa mogu imati elemente razli¢itog tretmana domacih i stranih proizvoda ili proizvodaca,
te koli¢inskog ograni¢enja spoljnotrgovinskog prometa.

Pored pomenutog odgovora, navedenim podneskom dostavljena je i nova punomo¢ za zastupanje
privrednog subjekta "UNIFARM" u predmetnom postupku, izdata dana 02.06.2022. godine advokatima
Zlatanu Balti i Aidi Hamur, zaposlenim u Advokatskom drustvu "LEGAL PARTNERS" d.o.0. Sarajevo,
Zmaja od Bosne br. 12c, 71000 Sarajevo, kojom se opoziva ranije data punomo¢ od 28.07.2021. godine,
izdata advokatima Nedzidi Salihovi¢ — Whalen i Zlatanu Balti, Fra Andela Zvizdovi¢a 1, 71000
Sarajevo.

8. Relevantno trziste

Relevantno trziste, u smislu ¢lana 3. Zakona o konkurenciji, te ¢lanova 4. i 5. Odluke 0 utvrdivanju
relevantnog trzista ¢ini trziSte odredenih proizvoda/usluga koji su predmet obavljanja djelatnosti na
odredenom geografskom trzistu.

Prema odredbi ¢lana 4. Odluke o utvrdivanju relevantnog trzista, relevantno trziste proizvoda obuhvata
sve proizvode i/ili usluge koje potroSaci smatraju medusobno zamjenjivim s obzirom na njihove bitne
karakteristike, kvalitet, namjenu, cijenu ili nac¢in upotrebe.

Prema odredbi ¢lana 5. Odluke o utvrdivanju relevantnog trzista, relevantno geografsko trziste obuhvaca
cjelokupnu ili znacajan dio teritorije Bosne i Hercegovine na kojoj privredni subjekti djeluju u prodaji
i/ili kupovini relevantne usluge pod jednakim ili dovoljno ujednacenim uslovima i koji to trziste bitno
razlikuju od uslova konkurencije na susjednim geografskim trzistima.

Kao relevantno trziste predmetnog postupka Podnosilac zahtjeva je u Zahtjevu predlozio uvrStavanje
lijekova na pozitivnu listu lijekova koji se propisuju i izdaju osiguranim osobama na teret Zavoda
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zdravstvenog osiguranja HNK u Hercegovacko-neretvanskom kantonu, dok se na usmenoj raspravi
izjasnio da je to prodaja lijekova koji se propisuju na teret Zavoda zdravstvenog osiguranja HNK.

Podnosilac zahtjeva se nakon usmene rasprave, podneskom zaprimljenim dana 12.04.2022. godine pod
brojem: UP-03-26-3-033-30/21, ponovno izjasnjava da smatra da je relevantno trziste predmetnog
postupka uvrstavanje lijekova na pozitivnu listu lijekova koji se propisuju i izdaju osiguranim licima na
teret Zavoda zdravstvenog osiguranja HNK u Hercegovacko-neretvanskom kantonu.

Protivna strana se na usmenoj raspravi izjasnila da smatra da je relevantno trziste predmetnog postupka
prodaja lijekova na cjelokupnom podrucju Hercegovacko-neretvanskog kantona, dakle svih lijekova, a
ne samo lijekova sa liste, pri tom iznoseci stav da donosenje Odluke nije ekonomska aktivnost i da za
nju ne postoji relevantno trziste.

Konkurencijsko vije¢e nije prihvatilo prijedloge stranaka u postupku za odredenje relevantnog trzista u
dijelu koji se odnosi na relevantno trziste proizvoda, iz razloga sto Podnosilac zahtjeva nije odredio
relevantno trziste proizvoda u skladu sa predmetom obavljanja djelatnosti koja se vrsi na osnovu Odluke,
a u slucaju Protivne strane sto ista nije dala konkretno odredenje relevantnog trzista proizvoda.

U predmetnom slucaju se radi o specifi¢nom trzistu lijekova koje je formirano i uredeno u skladu sa
Zakonom o lijekovima i podzakonskim propisima donesenim na osnovu njega, prije svega Pravilnikom
0 blizim Kriterijumima za izbor lijekova, postupku i na¢inu izrade listi lijekova u FBiH.

Konkurencijsko vijeée je imaju¢i u vidu navedene propise, a uzimajuéi u obzir predmet obavljanja
djelatnosti koja se vrsi na osnovu Odluke, za relevantno trziste proizvoda odredio trziste snabdijevanja
lijekovima koji se propisuju i izdaju osiguranim osobama na teret Zavoda zdravstvenog osiguranja
HNK.

S obzirom da Zavod zdravstvenog osiguranja HNK ima nadleznost na podru¢ju Hercegovacko-
neretvanskog kantona, za relevantno geografsko trziste predmetnog postupka Konkurencijsko vijece je
odredilo podru¢je Hercegovacko-neretvanskog kantona.

Slijedom navedenog, relevantno trziste predmetnog postupka predstavlja trziste snabdijevanja
lijekovima koji se propisuju i izdaju osiguranim licima na teret Zavoda zdravstvenog osiguranja HNK
u Hercegovacko-neretvanskom kantonu.

9. Utvrdeno ¢injeni¢no stanje i ocjena dokaza

Nakon sagledavanja svih relevantnih cinjenica i dokaza koji su utvrdeni u toku postupka,
Konkurencijsko vijece je pojedina¢nom ocjenom svakog dokaza, kao i svih dokaza zajedno, utvrdilo
slijedece:

9.1. Zakonske, podzakonske i odredbe medunarodnog sporazuma bitne za donoSenje odluke u
predmetnom postupku

- Clanom 2. stav (1) Zakona o konkurenciji propisano je da se ovaj zakon primjenjuje na sva pravna i
fizi¢ka lica koja se posredno ili neposredno bave proizvodnjom, prodajom roba i pruzanjem usluga
ucestvuju U prometu roba i usluga i koja mogu svojim djelovanjem sprecavati, ogranicavati ili narusavati
trzisnu konkurenciju na cijeloj teritoriji Bosne i Hercegovine ili znacajnijem dijelu trzista (privredni
subjekti) i to na:

a) privredna drustva, preduzeca i preduzetnike i njihova udruzenja bez obzira na oblik vlasniStva,
sjediste ili prebivaliste;

b) organe drzavne uprave i lokalne samouprave, kada posredno ili neposredno ucestvuju ili utjecu na
trziste;
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¢) ostala fizi¢ka i pravna lica koja neposredno ili posredno, stalno, povremeno ili jednokratno ucestvuju
na trzistu, bez obzira na pravni status, na oblik vlasnistva, sjediste ili prebivaliste, kao $to su udruzenja,
sportske organizacije, ustanove, zadruge, nosioci prava intelektualne svojine.

- Clanom 4. stav (1) tacka b) Zakona o konkurenciji propisano je da su zabranjeni sporazumi, ugovori,
pojedine odredbe sporazuma ili ugovora, zajednic¢ka djelovanja, izriciti i presutni dogovori privrednih
subjekata, kao i odluke i drugi akti privrednih subjekata koji za cilj i posljedicu imaju sprecavanje,
ograniCavanje ili naruSavanje trziSne konkurencije na relevantnom trzistu, a koji se odnose na
ogranicavanje i kontrolu proizvodnje, trzista, tehnickog razvoja ili ulaganja.

- Clanom 25. stav (2) Zakona o konkurenciji propisano je da Konkurencijsko vijeée na nacrte i prijedloge
zakona i drugih propisa iz oblasti koje imaju uticaja na trzisnu konkurenciju, koje su obavezni dostaviti
predlagaci, daje misljenje 0 njihovoj saglasnosti sa Zakonom o konkurenciji.

- Clanom 27. stav (3) tatka a) Zakona o konkurenciji propisano je da Zahtjev za pokretanje postupka
pred Konkurencijskim vije¢em, u skladu s odredbama ovog zakona, moze podnijeti svako pravno ili
fizi¢ko lice koje za to ima pravni ili ekonomski interes.

- Clanom 43. stav (7) Zakona o konkurenciji propisano je da se Konkurencijsko vijeée u svrhu ocjene
datog slu¢aja, moze Koristiti sudskom praksom Evropskog suda pravde i odlukama Evropske komisije.

- Clanom 71. stav (1) tatka a) SSP-a (koji je stupio na snagu 01.06.2015. godine) navedeno je da su sa
pravilnom primjenom SSP-a, u mjeri u kojoj moze uticati na trgovinu izmedu Evropske zajednice i
Bosne i Hercegovine, nespojivi svi sporazumi izmedu preduzeca, odluke udruzenja preduzeca i
dogovorno djelovanje medu preduze¢ima, koji kao svoj predmet ili posljedicu imaju sprecavanje,
ogranic¢avanje ili narusavanje konkurencije, a stavom (2) istog ¢lana, da ¢e se praksa suprotna tome
ocjenjivati na osnovu kriterija koji proizilaze iz primjene konkurencijskih pravila vazeé¢ih u Evropskoj
zajednici, posebno ¢lanova 81., 82., 86. i 87. Ugovora o Evropskoj zajednici i instrumentima tumacenja
koje su usvojile institucije Evropske zajednice.

- Clanom 2. stav (1) Zakona o lijekovima propisano je da je za oblast lijekova koji se upotrebljavaju u
medicini u Federaciji BiH, u dijelu za koji nije nadlezna ALMBIH, nadlezni organ Federalno
ministarstvo zdravstva.

- Clanom 5. stav (1) Zakona o lijekovima propisano je da se snabdijevanje lijekovima u primarnoj
zdravstvenoj zastiti koji se koriste na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja u Federaciji
BiH obavlja u skladu sa Listom lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja Federacije BiH koju donosi
Vlada Federacije BiH, a ¢lanom 8. stav (1) i (2) istog Zakona da vlada kantona propisuje liste lijekova
koji se mogu propisivati i izdavati na teret obaveznog zrdavstvenog osiguranja kantona, s tim da na liste
kantona obavezno ulaze lijekovi sa Liste lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja Federacije BiH.

- Clanom 9. stav (1) Zakona o lijekovima propisano je da se na pozitivnu listu kantona uvrstavaju samo
oni zasti¢eni nazivi lijekova koji ispunjavaju uslove propisane Zakonom o lijekovima i medicinskim
sredstvima i propisima donesenim na osnovu njega, posebno posjedovanje dozvole za stavljanje lijeka
u promet izdate od ALMBIH, te pozitivnih nalaza o uradenoj kontroli kvaliteta lijeka od Kontrolnog
laboratorija ALMBIH.

- Clanom 9. stav (2) Zakona o lijekovima propisano je da na pozitivnoj listi lijekova kantona, moze se
ograniciti broj zasti¢enih naziva lijekova koji ispunjavaju uslove iz stava (1) ovog ¢lana u skladu sa
utvrdenim doktrinarnim pristupima u koristenju lijekova za oboljenja za koja se koriste lijekovi sa listi
lijekova u Federaciji BiH, iskustvu u terapijskoj primjeni kod pacijenata za dati zasticeni naziv lijeka,
sigurnosti snabdijevanja lijekovima uzimaju¢i u obzir istorijske podatke u smislu (ne)redovnog
snabdijevanja lijekovima u Federaciji BiH, postojanje evidentiranih nuspojava za specifi¢an zasti¢eni
naziv lijeka, kvalitet i vjerodostojnost podataka o zasticenom nazivu lijeka iz referentnih izvora, status
zasti¢enog naziva lijeka u zdravstvenim sistemima drzava Evropske unije i sl.
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- Clanom 9. stav (3) Zakona o lijekovima propisano je da se sa ciljem podrzavanja razvoja domace
farmaceutske industrije na pozitivnu listu lijekova kantona obavezno uvrstavaju i lijekovi domace
farmaceutske industrije koji ispunjavaju uslove iz stava (1) ovog ¢lana i to pored lijekova originatora
kao i lijekova inozemne farmaceutske industrije.

- Clanom 7. Pravilnika o blizim Kriterijima za izbor lijekova, postupku i na¢inu izrade listi lijekova u
FBiH propisano je da Lista lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja Federacije Bosne i Hercegovine
sadrzava i cijene lijekova koje se izracunavaju u skladu sa drzavnim maksimalnim veleprodajnim
cijenama lijekova utvrdenim u Godi$njem izracunu lijekova za kalendarsku godinu, objavljenim od
strane ALMBIH i to na nacelu najnize proizvodacke cijene lijeka za isti genericki naziv lijeka, oblik,
jacinu i originalno pakiranje lijeka, kao i pregovorima s proizvoda¢ima lijekova, odnosno nositeljima
dozvola za stavljanje lijeka. Cijene lijekova utvrdene Listom lijekova obaveznog zdravstvenog
osiguranja Federacije Bosne i Hercegovine obavezujuce su i za pozitivne liste lijekova kantona. Nije
dozvoljeno da nadlezna tijela vlasti kantona pregovaraju sa proizvodacima lijekova, odnosno nositeljima
odobrenja za stavljanje lijeka u promet, o cijenama lijekova.

- Clanom 9. Pravilnika o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku i na¢inu izrade listi lijekova u
FBiH propisani su sljede¢i kriteriji za stavljanje zasticenih naziva lijekova na kantonalne liste lijekova:
registracija lijeka u Bosni i Hercegovini; pozitivni nalazi o uradenoj kontroli kvaliteta lijeka od
Kontrolnog laboratorija ALMBIH; prihvacanje cijene utvrdene Listom lijekova obaveznog
zdravstvenog osiguranja Federacije BiH; iskustvo u terapijskoj primjeni lijeka u Federaciji BiH;
sigurnost snabdijevanja lijekovima, uzimajuc¢i u obzir istorijske podatke u smislu (ne)redovnog
snabdijevanja lijekovima u Federaciji BiH; status zasticenog naziva lijeka u zdravstvenom sistemu
Federacije BiH/BiH, zemljama okruZenja, te zdravstvenim sistemima drzava EU; eti¢ko oglasavanju
lijekova.

- Clanom 10. Pravilnika o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku i na¢inu izrade listi lijekova u
FBiH propisani su kriterijumi za skidanje lijekova sa federalnih listi lijekova, kao i kriteriji za skidanje
zaSti¢enih naziva lijekova sa kantonalnih listi lijekova, i to: ako lijek vise ne ispunjava neki od kriterija
propisanih ovim pravilnikom; ako je dozvola za stavljanje lijeka u promet u BiH istekla i nije
obnovljena, a proslo je najduze Sest mjeseci od isteka roka utvrdenog u dozvoli za stavljanje lijeka u
promet u BiH odnosno ukoliko nije podnijeta potvrda ALMBIH da je predata dokumentacija za obnovu
registracije; ako podnosilac Zahtjeva u roku od Sest mjeseci od stavljanja lijeka na listu lijekova u
Federaciji BiH ne osigura prisustvo lijeka na trzistu; ako podnosilac Zahtjeva kontinuirano ne snabdijeva
trziste lijekom; postojanje evidentiranih nuspojava lijekova, ukljuc¢uju¢i u ovo i izostanak terapijskog
efekta; iz farmakoterapijskih razloga kada nema stru¢ne opravdanosti za daljnju primjenu lijeka; na
zahtjev nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet; ako ne postoje dovoljna finansijska sredstva za
nabavku lijekova, saglasno Finansijskom planu nadleznog zavoda zdravstvenog osiguranja; ako lijek
ima cijenu vecu od maksimalne veleprodajne cijene lijekova u BiH, odnosho ako je cijena lijeka
utvrdena suprotno federalnim propisima.

- Tatkom IX Odluke o listi lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja FBiH propisano je da su
prilikom izrade pozitivnih listi lijekova kantona, kantoni duzni primjenjivati kriterije utvrdene ¢lanom
9.1 11. Pravilnika o blizim Kriterijima za izbor lijekova, postupku i nacinu izrade listi lijekova u FBiH,
kao i nacin i postupak izrade pozitivne liste lijekova kantona, koji je utvrden odredbama istog Pravilnika.

- Tackom Il alineja (2) Odluke propisano je da se s ciljem podrzavanja domace farmaceutske industrije,
na Pozitivnu listu lijekova obavezno uvrstavaju svi zasticeni nazivi lijekova domace farmaceutske
industrije i lijekovi originatora u okviru generi¢nog naziva lijeka, oblika i jacine zastupljenog na
Pozitivnoj listi HNK.

- Tackom Il alineja (3) Odluke propisano je da se na Pozitivnu listu lijekova, u okviru utvrdene generike,
oblika i jacine lijekova, po potrebi uvrStavaju i zasticena imena inozemnih proizvodaca ukoliko na
Pozitivnoj listi lijekova nisu zastupljeni domaci proizvodaci ukljucujuéi i originatora i kada se na listi
lijekova nalazi zastupljen samo jedan domaci proizvoda¢, odnosno originator.
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- Clanom 2. tatka s) Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima definisano je da pojam generic¢ki
lijek oznacava lijek koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne supstance u istom
farmaceutskom obliku (ili razli¢iti peroralni oblici sa trenutnim oslobadanjem aktivne supstance) sa
referentnim lijekom i ¢ija je bioekvivalencija sa referentnim lijekom dokazana odgovaraju¢im
ispitivanjima bioloske raspolozivosti odnosno bioekvivalencije, osim kada to na osnovu nau¢no
prihvacenih smjernica nije potrebno. Razlic¢ite soli, esteri, izomeri, sSmjese izomera, eteri, kompleksi ili
derivati aktivne supstance ¢e se smatrati za istu aktivnu supstancu dok se ne dokaze da se znacajno
razlikuju s obzirom na sigurnost i efikasnost lijekova.

9.2. Bitne ¢injenice i dokazi koje je Podnosilac zahtjeva iznio u postupku

- Vlada HNK je dana 24.05.2021. godine donijela Odluku kojom je propisana nova Pozitivna lista
lijekova HNK, koja se primjenjuje od 23.08.2021. godine i kojom je prethodna Odluka stavljena van
snage. Vlada HNK je prilikom sa¢injavanja nove Pozitivne liste lijekova HNK sa liste izostavila 34
lijeka stranih proizvodaca lijekova koje zastupa Podnosilac zahtjeva, a na listu uvrstila ograniceni broj
lijekova iste vrste prvenstveno domacih proizvodaca. Lijekovi koji su izostavljeni sa liste su genericki
lijekovi proizvodaca (..)**.

- Vlada HNK je bez raspisivanja javnog poziva sa nove Pozitivne liste lijekova izbacila lijekove koje
zastupa Podnosilac zahtjeva i lijekove drugih stranih proizvodaca lijekova iz 58 kategorija (ATC grupa)
lijekova.

- Svi lijekovi odredene kategorije (ATC grupe) koji su registrovani kod ALMBIH i imaju dozvolu za
stavljanje na trziSte smatraju se sigurnim za koristenje, imaju istu cijenu i medusobno su zamjenjivi.
lako se radi o lijekovima iste kategorije, u interesu je pacijenata da na pozitivnoj listi lijekova ima s§to
veéi broj lijekova, tako da bi postupajuci ljekar mogao pacijentu propisati lijek koji najbolje odgovara
njegovom konkretnom stanju. Kako je pacijentima suzen izbor lijekova vidi se iz primjera za kategoriju
(ATC grupu) lijekova (..)** proizvodaca, smanjen na 3 lijeka od 3 razli¢ita proizvodaca, od ¢ega su dva
domaca proizvodaca.

- Strani proizvodaci lijekova imaju mnogo vecu prodaju lijekova od domacih proizvodaca lijekova u
ukupnim iznosima, s obzirom da domac¢i proizvodaci lijekova uopste ne proizvode lijekove u velikom
broju kategorija (ATC grupa). Medutim, domaci proizvodaci, ukoliko nude svoje lijekove u odredenoj
kategoriji (ATC grupi) lijekova mogu imati mnogo ve¢i udio za tu vrstu lijekova u odnosu na strane
proizvodace. Primjera za to je grupa lijekova (..)**, koju nude i domaci i strani proizvodaci lijekove,
gdje su u prodaji te vrste lijekova u 2020. godini domaci proizvodaci imali 79% trzisnog udjela.

- Nova Pozitivna lista lijekova HNK favorizira i dovodi u polozaj domace proizvodace lijekova (..)**,
ali Podnosilac zahtjeva ne Zzeli pro$irivanje Zahtjeva na navedene privredne subjekte. Podnosilac
zahtjeva smatra da jednostrani akti (pravilnici, odluke i drugi akti) sami po sebi mogu predstavljati
zabranjene sporazume i da Odluka, kao jednostrani akt Vlade HNK, u skladu sa odredbama Zakona o
konkurenciji, praksom Konkurencijskog vije¢a i Suda BiH, potpada pod zabranjene sporazume iz ¢lana
4. Zakona o konkurenciji.

- Zakon o konkurenciji se primjenjuje na Vladu HNK, koja se smatra privrednim subjektom u smislu
¢lana 2. stav (1) tacka b) Zakon o konkurenciji, jer se isti primjenjuje na javne organe kada svojim
odlukama ogranicavaju konkurenciju na trzistu. Nije sporno da se na veéinu supstantivnih pitanja iz
Zakona o konkurenciji moze direktno primjeniti pravo konkurencije Evropske unije, ali Konkurencijsko
vijece se u predmetnom postupku ne moze pozivati na praksu Evropske unije da se pravo konkurencije
ne primjenjuje na javna tijela prilikom vrsenja javnih ovlastenja, kada je Zakon o konkurenciji izri¢ito
dao zadatak i ovlastenje Konkurencijskom vije¢u da primjenjuje Zakon o konkurenciji na javna tijela i
organe vlasti i uprave kada vrse svoja javna ovlastenja.

- Podnosilac zahtjeva smatra da Konkurencijsko vije¢e ima ovlastenje primjenjivati i tumaciti Zakon o
lijekovima i relevantne podzakonske akte prilikom utvrdivanja da li je doslo do povrede Zakona o
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konkurenciji. Takoder, smatra da je Konkurencijsko vije¢e glavno i prvenstveno tijelo koje treba da
postupa po ovom pitanju, posebno zbog toga sto Podnosilac zahtjeva ne moze u sudskom postupku
zaStititi Svoja prava u vezi sa novom Pozitivnom listom lijekova HNK.

9.3. Bitne ¢injenice i dokazi koje je Protivna strana iznijela u postupku

- Protivna strana smatra da je u skladu sa odredbama ¢lana 27. stav (3) tacka a) Zakona o konkurenciji
upitna legitimacija Podnosioca zahtjeva, odnosho postojanje njegovog pravnog ili ekonomskog interesa,
s obzirom da je Podnosilac zahtjeva privredni subjekt koji ne obavlja djelatnost proizvodnje lijekova.

- Vlada HNK je radi provodenja Zakon o lijekovima donijela novu Pozitivnu listu lijekova, koja ima
725 oblika, jacina i pakovanja lijekova, Sto je za 263 manje u odnosu na prethodnu Pozitivnu listu
lijekova HNK, koja je imala 988 oblika, jac¢ina i pakovanja lijekova. Broj zasticenih naziva lijekova
domacih proizvodaca Kkoji su se nalazili na prethodnoj Pozitivnoj listi lijekova HNK iznosio je 339
lijekova, dok se na novoj Pozitivnoj listi lijekova HNK taj broj povecao za 16 lijekova i iznosi 355
lijekova. Na novu Pozitivnu listu lijekova HNK uvrsteni su svi lijekovi domacih proizvodaca koji su se
nalazili i na prethodnoj Pozitivnoj listi lijekova HNK, $to se obrazlaze postojanjem zakonske obaveze
da se pored originatora na Pozitivnu listu uvrstavaju lijekovi domacih proizvodaca, te ¢injenicom da
nisu postojali zakonom utvrdeni razlozi za pokretanje i provodenje postupka skidanja lijeka sa liste.

- Neosnovane su tvrdnje Podnosioca zahtjeva o favoriziranju domace proizvodnje na trzistu lijekova
HNK, s obzirom da se za vrijeme primjenjivanja nove Pozitivne liste lijekova HNK, od ukupne
vrijednosti lijekova sa pozitivne liste ¢ija je nabavka finansirana iz sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja 32,95% odnosilo na domace proizvodace lijekova, a 67,05% na strane proizvodace lijekova.

- U praksi Evropskog suda pravde zauzet je stav da se pravila o konkurenciji ne primjenjuju na aktivnosti
koje su povezane sa vrsenjem javne funkcije. Konkurencijsko vije¢e i Sud BiH, u duzem vremenskom
periodu nakon donosenja Zakona o konkurenciji, u pogledu primjene Zakona na organe vlasti
primjenjivali su ¢lan 2. i ¢lan 4. Zakona o konkurenciji, bez obzira na okolnost da li oni postupaju vrseci
javna ovlastenja, ili se pojavljuju u svojstvu privrednog subjekta. Protivna strana smatra da donoseéi
novu Pozitivnu listu lijekova nije postupala kao privredni subjekt i u¢esnik na trzistu, nego je postupala
u statusu drzavnog organa, u okviru svojih ustavom i zakonom utvrdenih nadleZznosti.

- Vlada HNK donosenjem Pozitivne liste lijekova ne ostvaruje niti moze ostvariti bilo kakav profit ili
gubitak, i s tim u vezi ne snosi rizik poslovanja na trzistu, $to je iskljuuje od primjene pravila
konkurencijskog prava u vezi sa donoSenjem Pozitivne liste lijekova. Svrha pozitivne liste je
ostvarivanje prava osiguranih osoba na koristenje lijekova na teret sredstava zdravstvenog osiguranja.

- Vlada HNK je Odluku donijela kao segment izvrsne vlasti i ista predstavlja op¢i akt javne vlasti, ona
je dio nacionalnog zakonodavstva i nije produkt dogovora izmedu dva ili vise subjekata. Shodno tome,
donosenje Odluke ne predstavlja ekonomsku aktivnost, niti se moze smatrati zabranjenim sporazumom.

- Osiguranici koji koriste lijekove koji se izdaju na teret zdravstvenog osiguranja ne mogu se tretirati
kao potrosaci, jer se razlikuje zastita prava potrosaca U 0dnosu na zastitu prava na zdravlje pacijenata
korisnika obaveznog zdravstvenog osiguranja.

- Pozitivne liste lijekova ne podlijezu pravilima konkurencije, nego podlijezu kontroli zakonitosti putem
primjene specifi¢cnih propisa iz oblasti zdravstvene zastite, ¢iju primjenu nadziru nadlezno drzavno i
federalno ministarstvo zdravstva, te mogu biti predmetom upravnih, sudskih i drugih postupaka, kao sto
je postupak pred Vije¢em za drzavnu pomo¢ BiH.

- Vlada HNK je dana 22.12.2020. godine Konkurencijskom vije¢u uputila zahtjev za davanje misljenja

na prijedlog Odluke o izmjenama i dopunama Odluke o pozitivnoj listi lijekova, ali je isti povukla zbog
potrebe da se navedena odluka donese u odredenom roku radi uskladivanja Pozitivne liste lijekova HNK
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sa Federalnom listom lijekova, kao i zbog toga $to su u meduvremenu postale dostupne informacije o
pravnim stanovistima Konkurencijskog vijec¢a i Suda BiH.

9.4. Ocjena dokaza

- Protivna strana je u toku postupka iznijela primjedbu da je upitna legitimacija Podnosioca zahtjeva,
odnosno postojanje njegovog pravnog ili ekonomskog interesa za pokretanje postupka u skladu sa
odredbama ¢lana 27. stav (3) tacka a) Zakona o konkurenciji. Navedena primjedba nije osnovana, s
obzirom da je jedan od uslova za pokretanje postupka pred Konkurencijskim vijeCem postojanje
pravnog ili ekonomskog interesa podnosioca zahtjeva, §to znac¢i da je Konkurencijsko vijec¢e bilo u
obavezi da to utvrdi prije pokretanja postupka. U predmetnom slu¢aju Podnosilac zahtjeva, bez obzira
Sto nije proizvodac lijekova, ima ekonomski interes, s obzirom da na trzistu Bosne i Hercegovine zastupa
34 lijeka stranih proizvodaca lijekova koji su skinuti sa nove Pozitivne liste lijekova HNK.

- Vlada HNK u skladu sa ¢lanom 5. stav (1) i ¢lanom 8. stav (1) i (2) Zakona o lijekovima, radi
snabdijevanje lijekovima u primarnoj zdravstvenoj zastiti, propisuje listu lijekova koji se mogu
propisivati i izdavati na teret obaveznog zrdavstvenog osiguranja Hercegovacko-neretvanskog kantona,
uz obavezu da na tu listu ulaze lijekovi sa Liste lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja Federacije
BiH.

- U predmetnom slucaju relevantno trziste snabdijevanja lijekovima koji se propisuju i izdaju osiguranim
osobama na teret Zavoda zdravstvenog osiguranja HNK u Hercegovacko-neretvanskom kantonu nije
trziste slobodne konkurencije, nego trziste ograni¢ene konkurencije, koje je kao takvo formirano i
uredeno u skladu sa Zakonom o lijekovima i podzakonskim propisima donesenim na osnovu nhjega.
Ovdje se radi o zakonskom monopolu, ta¢nije monopsonu, gdje je Vlada HNK, odnosno Zavod
zdravstvenog osiguranja HNK jedini kupac lijekova koji se propisuju i izdaju osiguranim osobama na
teret Zavoda zdravstvenog osiguranja HNK i gdje su Zakonom o lijekovima i podzakonskim propisima
donesenim na osnovu njega propisana odredena trzi$na ograni¢enja u¢esnicima na relevantnom trzistu.

- TrziS$na ograniCenja ogledaju se u tome $to se na pozitivnoj listi lijekova kantona mogu uvrstiti samo
oni zasticeni nazivi lijekova koji ispunjavaju uslove propisane odredbama ¢lana 9. stav (1) Zakona o
lijekovima, kao i kriterijume propisane ¢lanom 9. Pravilnika o blizim Kkriterijumima za izbor lijekova,
postupku i nac¢inu izrade listi lijekova u FBiH. Pored toga, u skladu sa ¢lanom 9. stav (2) Zakona o
lijekovima, na pozitivnoj listi lijekova kantona ne moraju se nalaziti svi zasti¢eni nazivi lijekova koji
ispunjavaju propisane uslove iz ¢lana 9. stav (1) Zakona o lijekovima, nego se pod odredenim uslovima
moze ograniciti njihov broj. Takoder, jedno od bitnih ogranicenja je da je cijena lijekova koji se nalaze
na pozitivnoj listi lijekova kantona, u skladu sa ¢lanom 7. Pravilnika o blizim Kriterijima za izbor
lijekova, postupku i na¢inu izrade listi lijekova u FBiH, unaprijed odredena i da nije dozvoljeno da
nadlezna tijela vlasti kantona pregovaraju sa proizvodacima lijekova, odnosno nositeljima odobrenja za
stavljanje lijeka u promet, o cijenama lijekova.

- Vlada HNK se u skladu sa ¢lanom 2. stav (1) Zakona o konkurenciji smatra privrednim subjektom na
koji se primjenjuje Zakon o konkurenciji, iz razloga $to preko Zavoda zdravstvenog osiguranja HNK
ucestvuje u prometu lijekova na relevantnom trzistu i zbog toga sto je kao organ izvrsne vlasti, koji vrsi
koordinaciju, uskladivanje i usmjeravanje rada kantonalnih organa uprave i upravnih organizacija, u
ovom sluéaju Zavoda zdravstvenog osiguranja HNK, donosenjem predmetne Odluke neposredno uticala
na relevantno trziste.

- Ako se predmetna Odluka tretira onako kako to trazi Podnosilac zahtjeva, u smislu jednostranog akta
Vlade HNK u kojem nema drugih ucesnika, onda se ista ne moze smatrati sporazumom. Prema
semantickom i pravhom znacenju rijeci sporazum, ista oznacava odluku donesenu izmedu dva ili vise
subjekata, koja je nastala kao rezultat pregovora ili rasprave. Podnosilac zahtjeva se izjasnio da osim
Vlade HNK u donosenju Odluke nije uéestovao ni jedan drugi privredni subjekt, pa u tom slislu nije
moglo ni do¢i do sporazuma, a samim tim ni do zabranjenog sporazuma, koji je kao takav propisan
¢lanom 4. stav (1) tacka b) Zakona o konkurenciji. U predmetnom slucaju se radi o jednostranom aktu
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koji se jednako odnosi na sve ucesnike na relevantnom trzistu, odnosno aktu koji nema drugog uc¢esnika
kome bi donio trzisnu prednost nad ostalom konkurencijom i na taj nacin sprijecio, ogranicio ili narusio
trziSnu konkurenciju na relevantnom trzistu.

- Podnosilac zahtjeva u toku cijelog postupka nije dokazao, niti pokusao dokazati da je predmetnom
Odlukom doslo do sporazuma Vlade HNK sa nekim od ucesnika na relevantnom trzistu, nego smatra
da se Odluka kao jednostrani akt moze podvesti pod zabranjene sporazume na osnovu neke ranije prakse
Konkurencijskog vijeca. Konkurencijsko vijece je u skladu sa ¢lanom 25. stav (2) Zakona o konkurenciji
nadlezno da na nacrte i prijedloge zakona i drugih propisa iz oblasti koje imaju uticaja na trzisnu
konkurenciju, koje su obavezni dostaviti predlagaci, daje misljenje 0 njihovoj saglasnosti sa Zakonom
0 konkurenciji. Vlada HNK je dana 22.12.2020. godine Konkurencijskom vije¢u uputila zahtjev za
davanje misljenja na prijedlog Odluke, ali je isti povukla prije nego sto je Konkurencijsko vije¢e dao
svoje misljenje. Ovo medutim ne znaci da je Vlada bila obavezna da pribavi trazeno misljenje i da je
postupila suprotno navedenim odredbama ¢lana 25. stav (2) Zakona o konkurenciji, zbog toga jos uvijek
nije donesen propis kojim bi se odredilo koje su to oblasti koje imaju uticaja na trzisnu konkurenciju, iz
kojih su predlagaci obavezni dostaviti prijedloge zakona i drugih propisa.

- S obzirom da nije dokazano da je predmetnom Odlukom doslo do zabranjenog sporazuma izmedu
ucesnika na relevantnom trzistu, ista Se moze posmatrati samo kao podzakonski akt koji je VlIada HNK
donijela u okviru svoje nadleznosti. Kao takva Odluka ne spada u sferu ekonomskih aktivnosti Vlade
HNK, pa se na nju ne mogu primjeniti pravila konkurencije. Ovakav stav Konkurencijsko vijece je
zauzelo koriste¢i se praksom Evropskog suda pravde, shodno odredbama ¢lana 43. stav (7) Zakona o
konkurenciji, kao i odredbama ¢lana 71. stav (1) tacka a) i stav (2) SSP-a. Naime, Evropski sud pravde
je u slucaj Wouters (C-309/99 paragraf 57) zakljucio da se pravila konkurencije iz Ugovora o osnivanju
Evropske zajednice ne primjenjuju na aktivnosti koje po svojoj prirodi, ciljevima i pravilima koje
provode ne spadaju u sferu ekonomskih aktivnosti. Ovdje je relevantna i odluka Evropskog suda pravde
u slucaju Poucet & Pistre (C-159/91 i 160/91), gdje je zauzeto stanoviste da zadravstveni fondovi i
organizacije ukljucene u upravljanje javnim sistemom socijalne zastite vrSe isklju¢ivo drustvenu
funkciju.

- Analizom podataka o relevantnom trzistu dobijenih od obe strane u postupku utvrdeno je da je na novoj
Pozitvinoj liste lijekova HNK doslo do promjena u odnosu na prethodnu Pozitivnu listu lijekova HNK,
kako po broju lijekova koji se nalaze na listi, tako i strukturi proizvodaca tih lijekova. Broj oblika, jac¢ina
i pakovanja lijekova na novoj Pozitivnoj listi lijekova HNK u odnosu na prethodnu Pozitivnu listu
lijekova HNK smanjen je za 263 oblika, jacine i pakovanje lijekova. Broj zasticenih naziva lijekova
domacih proizvodaca koji su se nalazili na prethodnoj Pozitivnoj listi lijekova HNK povecan je za 16
lijekova. Na novoj Pozitivnoj listi lijekova u 58 kategorija (ATC grupa) lijekova doslo je do izbacivanja
lijekova stranih proizvodaca, medu kojim se nalaze i (..)** lijeka proizvodaca lijekova koje zastupa
Podnosilac zahtjeva. Izbacivanje, odnosno skidanje sa liste lijekova stranih proizvodac¢a odnosi se
isklju¢ivo na genericke lijekove, koji su kao takvi definisani ¢lanom 2. tacka s) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima, a ne i na lijekove originatora, odnosno proizvodaca koji je prvi proizveo
originalnu verziju odedenog lijeka. Potrebno je napomenuti da sa liste nisu izbaceni, odnosno skinuti
svi generi¢ki lijekovi stranih proizvodaca lijekova, nego samo u odredenim kategorijama (ATC
grupama) lijekova. Takoder, bitan podatak je da se od ukupne vrijednosti lijekova sa nove Pozitivne
liste lijekova HNK 32,95% odnosi na domace proizvodace lijekova, a 67,05% na strane proizvodace
lijekova. Ovaj podatak pokazuje vecée ucesce stranih proizvodaca lijekova na relevantnom trzistu, nego
domacih proizvodaca lijekova. Medutim, ovaj podatak iako je bitan, nije relevantan za predmetni
postupak, zato Sto ne postoji propis kojim se definise broj ili omjer zasti¢enih naziva lijekova domacih
i stranih proizvodaca generickih lijekova ili originatora koji trebaju da se nadu na kantonalnoj
pozitivnoj/esencijalnoj listi lijekova.

- Kriteriji za stavljanje zasti¢enih naziva lijekova na kantonalne liste lijekova propisani su ¢lanom 9.
Pravilnika o blizim Kriterijima za izbor lijekova, postupku i na¢inu izrade listi lijekova u FBiH, dok su
kriterijumi za skidanje zasticenih naziva lijekova sa kantonalnih listi lijekova propisani ¢lanom 10. istog
Pravilnika. Kriterije utvrdene ¢lanom 9. Pravilnika o blizim Kriterijima za izbor lijekova, postupku i
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na¢inu izrade listi lijekova u FBiH u skladu sa tatkom IX Odluke o listi lijekova obaveznog
zdravstvenog osiguranja FBiH kantoni su duzni primjenjivati prilikom izrade pozitivnih listi lijekova
kantona. U predmetnom slué¢aju Konkurencijsko vijeCe ne moze da primjeni navedene odredbe, jer
pored toga $to nije stru¢an za predmetnu oblast, nije ni nadlezno za provodenje navedenih propisa, pa u
skladu s tim ne moze ni donositi odluke o tome da li su bili ispunjeni kriteriji za stavljanje ili skidanje
34 lijeka stranih proizvodaca lijekova koje zastupa Podnosilac zahtjeva sa nove Pozitivne liste lijekova
HNK.

- Konkurencijsko vije¢e smatra da postoje odredene neuskladenosti izmedu Zakona o lijekovima i
Odluke u dijelu koji se odnosi na obavezu uvrstavanja lijekovi domacée farmaceutske industrije na
pozitivnu listu lijekova kantona i to pored lijekova originatora kao i lijekova inozemne farmaceutske
industrije. Naime, navedena obaveza propisana je ¢lanom 9. stav (3) Zakona o lijekovima, dok se
odredbama tacke Il alineja (2) i (3) Odluke dodatno propisuje da se na Pozitivnu listu lijekova obavezno
uvrstavaju Svi zasti¢eni nazivi lijekova domace farmaceutske industrije i lijekovi originatora u okviru
generi¢nog naziva lijeka, oblika i jacine zastupljenog na Pozitivnoj listi HNK, te da se po potrebi
uvrstavaju i zastiena imena inozemnih proizvodaca ukoliko na Pozitivnoj listi lijekova nisu zastupljeni
domadi proizvodaci ukljucujudi i originatora i kada se na listi lijekova nalazi zastupljen samo jedan
domaci proizvoda¢, odnosno originator. Navedene odredbe Odluke nisu u skladu sa Zakonom o
lijekovima, jer se njima prilikom sa¢injavanja Pozitivne liste HNK daje prednost lijekovima domace
farmaceutske industrije i lijekovima originatora u odnosu na strane proizvodace generickih lijekova, a
Sto nije propisano ¢lanom 9. stav (3) Zakonom o lijekovima. Potrebno je naglasiti da su originatori
uglavnom strani proizvodaci lijekova, tako se odredbama tacke Il alineja (2) i (3) Odluke utic¢e samo na
smanjenje ucesca stranih proizvodaca generic¢kih lijekova na relevantom trzistu, a ne svih stranih
proizvodaca lijekova. Navedenim odredbama se dakle daje prednost domacim proizvodacima lijekova
u odnosu na strane proizvodace generickih lijekova, ali one ne iskljuéuju ucesce stranih proizvodaca
generickih lijekova na relevantnom trzistu, niti je tako nesto uoceno na novoj Pozitivnoj listi HNK. Kao
Sto je ve¢ receno, Konkurencijsko vijeée je nadlezno da daje misljenje 0 saglasnosti sa Zakonom o
konkurenciji na nacrte i prijedloge zakona i drugih propisa iz oblasti koje imaju uticaja na trzisnu
konkurenciju, ali nije nadlezan da mijenja zakone i druge propise koji su na snazi, niti je nadlezan da
provodi Zakon o lijekovima, jer je u skladu sa ¢lanom 2. stav (1) Zakona o lijekovima za oblast lijekova
koji se upotrebljavaju u medicini u Federaciji BiH, nadlezno Federalno ministarstvo zdravstva. Shodno
tome, Konkurencijsko vije¢e nema nadleznosti da uskladuje odredbe Odluke sa odredbama Zakona o
lijekovima.

Na osnovu svega navedenog, Konkurencijsko vijece je utvrdilo da Odluka ne predstavlja zabranjeni
sporazum iz c¢lana 4. stav (1) tacka b) Zakona o konkurenciji, te je donijelo odluku kao u facki 1.
dispozitiva ovog Rjesenja.

10. Troskovi postupka

Clanom 105. stav 1. Zakona o upravnom postupku je propisano da u pravilu svaka stranka snosi svoje
troskove postupka (koji ukljucuju i troSkove za pravno zastupanje), a ¢lanom 105. stav 2. istog Zakona
je propisano da kada u postupku ucestvuju dvije ili vise stranaka sa suprotnim interesima, stranka koja
je izazvala postupak, a na c¢iju je Stetu postupak okoncan, duzna je protivnoj stranci nadoknaditi
opravdane troskove koji su nastali u postupku.

U skladu sa ¢lanom 105. stav (4) Zakona o upravnom postupku, stranke u postupku su na usmenoj
raspravi upoznate sa obavezom podnosenja zahtjeva za naknadu troskova, kao i posljedicu
neblagovremenog podnosenja takvog zahtjeva, zbog koje stranka gubi pravo na naknadu troskova.

Protivna strana do donosenja predmetnog Rjesenja nije dostavila zahtjev za naknadu troskova postupka,
pa je shodno tome izgubila pravo na njihovu naknadu.
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Podnosilac zahtjeva dostavio je zahtjev za naknadu troskova postupka podneskom zaprimljenim dana
12.04.2022. godine pod brojem: UP-03-26-3-033-30/21, kojim je potrazivao ukupan iznos troskova od
5.518,60 KM sa PDV-om.

S obzirom da je Podnosilac zahtjeva izazvao postupak i da je postupak okoncan na njegovu Stetu,
Konkurencijsko vijecée je odbilo zahtjev za naknadu troskova postupka Podnosica zahtjeva, te je donijelo
odluku kao u tacki 2. dispozitiva ovog rjesenja.

11. Administrativna taksa

Podnosilac zahtjeva na ovo Rjesenje, u skladu sa ¢lanom 2. tarifni broj 107. stav (1) tacka g) Odluke o
visini administrativnih taksi u vezi sa procesnim radnjama pred Konkurencijskim vijecem ("Sluzbeni
glasnik BiH", br. 30/06, 18/11 i 75/18), obavezan je platiti administrativnu taksu u iznosu od 1.500,00
KM u korist BudZeta institucija Bosne i Hercegovine.

U skladu sa odredbom ¢lana 3. stav 2. tacka b) Odluke o visini administrativnih taksi u vezi s procesnim
radnjama pred Konkurencijskim vije¢cem, Podnosilac zahtjeva je prije dostavljanja Rjesenja duzan
Konkurencijskom vije¢u dostaviti dokaz o izvrSenoj uplati administrativne takse (uplatnicu).

Ukoliko Podnosilac zahtjeva ne izvrsi uplatu administrativne takse, Konkurencijsko vije¢e ¢e pokrenuti
postupak prinudne naplate po proceduri koja je propisana ¢lanom 18. Zakona o administrativnim
taksama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 16/02, 19/02, 43/04, 8/06, 76/06, 76/07 i
3/10).

Imajudi u vidu navedeno, Konkurencijsko vijece je odlucilo kao u tacki 3. dispozitiva ovog Rjesenja.
12. Pouka o pravnom lijeku

Protiv ovog Rjesenja nije dozvoljena zalba.

Nezadovoljna stranka moze pokrenuti upravni spor pred Sudom Bosne i Hercegovine u roku od 30 dana
od dana prijema, odnosno objavljivanja ovog Rjesenja.

Predsjednik

Nebojsa Popié¢
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