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BOSNA I HERCEGOVINA
Konkurencijsko vijecée

BEOCHA U XEPIJEFOBHHA
Kounkypenuyujcru cagjem

Broj: UP-02-26-3-006-32/18
Sarajevo, 05.12.2018. godine

Konkurencijsko vijee Bosne i Hercegovine, na osnovu Clana 25. stav (1) tatka e), ¢lana 42. stav (1), au
vezi s ¢lanom 4. stav (1) tatka b) Zakona o konkurenciji («Sluzbeni glasnik BiH», br. 48/05, 76/07 i
80/09), &lana 105, Zakona o upravnom postupku (,,SluZbeni glasnik BiH*, br. 29/02, 12/04, 88/07, 93/09 i
41/13), u postupku pokrenutom po Zahtjevu za pokretanje postupka podnesenom od strane privrednog
subjekta Novartis BA d.o.0. Sarajevo, ul. Antuna Hangija bb, 71 000 Sarajevo, Bosna i Hercegovina,
zastupan po punomoénicima Zajedni¢kom advokatskom uredu Emina Saradevi¢ i Adis Gazibegovic, fra.
Andela Zvizdoviéa broj 1., 71 000 Sarajevo, Bosna i Hercegovina protiv Federalnog ministarstva
zdravstva, ul. Titova broj 9., 71 000 Sarajevo, zastupanog po punomoéniku advokatu Dzemilu
Sabrihafizovicu, Koste Hermana 11., 71 000 Sarajevo, Bosna i Hercegovina radi utvrdivanja postojanja
zabranjenih konkurencijskih djelovanja u smislu ¢lana 4. stav (1) tacke b) Zakona o konkurenciji,
zaprimljenog pod brojem: UP-02-26-3-006-1/18, dana 19. februara 2018. godine na 41. (Cetrdesetprvoj)
sjednici odrzanoj 05. decembra 2018. godine, je donijelo

RIESENIE

1. Odbija se Zahtjev privrednog subjekta Novartis BA d.o.0. Sarajevo, ul. Antuna Hangija bb, 71 000
Sarajevo, Bosna i Hercegovina, podnesen protiv Federalnog ministarstva zdravstva, ul. Titova broj 9.,
71 000 Sarajevo, Bosna i Hercegovina, radi utvrdivanja postojanja zabranjenog sporazuma u smislu
¢lana 4. stav (1) tatke b) Zakona o konkurenciji, kao neosnovan.

2. Odbija se zahtjev privrednog subjekta Novartis BA d.o.0. Sarajevo, ul. Antuna Hangija bb, 71 000
Sarajevo, Bosna i Hercegovina, za naknadom troSkova postupka, kao neosnovan.

3. Ovo Rjefenje je konano 1 bit ¢e objavljeno u «Sluzbenom glasniku BiH», sluZbenim glasilima
entiteta 1 Bréko distrikta Bosne i Hercegovine.

ObrazioZenje

Konkurencijsko vijee Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu: Konkurencijsko vijee) je dana 19.
februara 2018. godine zaprimilo Zahtjev za pokretanje postupka broj: UP-02-26-3-006-1/18, od strane
privrednog subjekta Novartis BA d.o.o. Sarajevo, ul. Antuna Hangija bb, 71 000 Sarajevo (u daljem
tekstu: NOVARTIS ili Podnosilac zahtjeva) protiv Federalnog ministarstva zdravstva, ul. Titova broj 9.,
71 000 Sarajevo (u daljem tekstu: Ministarstvo zdravstva ili Protivna strana) radi utvrdivanja postojanja
zabranjenog sporazuma iz ¢lana 4. stav (1) tatka b) Zakona o konkurenciji ("Sluzbeni glasnik BiH", br.
48/05, 76/07 i 80/09 — u daljem tekstu: Zakon).



Kako Zahtjev nije bio potpun, Konkurencijsko vijece je aktom broj: UP-02-26-3-006-2/18 od 5.
marta 2018. godine, zatraZilo od Podnosioca zahtjeva dopunu istog, te dana 15, marta 2018, godine aktom
broj: UP-02-26-3-006-5/18.

Podnosilac zahtjeva je dostavio trazeno dana 13. marta 2018. godine podneskom broj: UP-02-26-
3-006-4/18, te dana 30. marta 2018. godine podneskom broj: UP-02-26-3-006-5/18, nakon &ega je
Konkurencijsko vijece utvrdilo da je isti kompletan i uredan u smislu &lana 28. stav (1) Zakona, pa je
Kounkurencijsko vije¢e Podnosiocu zahtjeva dana 14. maja 2018. godine izdalo Potvrdu o prijemu
kompletnog i urednog Zahtjeva, broj: UP-02-26-3-006-6/18.

1. Stranke u postupku

Stranke u postupku su privredni subjekt Novartis BA d.o.0. Sarajevo, ul. Antuna Hangija bb, 71
000 Sarajevo, Bosna i Hercegovina, i Federalno ministarstva zdravstva, ul. Titova broj 9., 71 000
Sarajevo, Bosna i Hercegovina.

1.1.Privredni subjekt NOVARTIS

Privredni subjekt Novartis BA d.o.o. Sarajevo drultvo sa ogranienom odgovorno¥éu za
posredovanje i zastupanje stranih kompanija Sarajevo, DZemala Bijedi¢a 125-A, 71 000 Sarajevo, Bosna i
Hercegovina, je registriran u Opéinskom sudu Sarajevo pod matinim brojem: MBS- 65-01-1601-09, i sa
upisanim kapitalom od 2.000 KM, te jednim subjektom osnivaem u 100% vlasniétvu Novartis Pharma
AG, Switzerland, Lichtstrasse 35, CH-4056 Basel, Svicarska. Lice ovlasteno za zastupanje je Nermina
Bili¢, direktor, te prokuristi. Osnovna djelatnost je registracija i stavljanje u promet lijekova i medicinskih
sredstava,

1.2. Federalno ministarstvo zdravstva

Federalno ministarstvo zdravstva, ul. Titova broj 9., 71 000 Sarajevo kao donosilac Pravilnika o
blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku i natinu izrade listi lijekova u FBiH, nadinu stavljanja i
skidanja lijekova sa listi lijckova, obavezama ministarstava zdravstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te
proizvodala i prometnika lijekova uvrStenih na liste ljekova, kao i koristenje lijekova (,,SluZbene novine
FBiH" br. 45/13) &ije se utvrdivanje usaglaSenosti sa Zakonom o konkurenciji traZi.

2. Pravni okvir predmetnog postupka

Konkurencijsko vijete je tokom postupka primijenilo odredbe Zakona, Odluke o utvrdivanju
relevantnog trzidta («Sluzbeni glasnik Billy, br. 18/06 i 34/10), i odredbe Zakona o upravnom postupku
(«Sluzbeni glasnik BiH», br, 29/02, 12/04, 88/07 i 93/09), u smislu &lana 26. Zakona.

Takoder, Konkurencijsko vijece je koristilo i odredbe Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH* br, 58/08), Zakon o lijekovima FBiH (,,Sluzbene novine FBiH“
broj:109/2012), Pravilnik o nalinu kontrole cijena, nadinu oblikovanja cijena lijekova i nadinu
izvjeStavanja o cijenama lijekova u BiH (,,Sluzbeni glasnik BiH* br. 82/11), Pravilnik o bliZim kriterijima
za izbor lijekova, postupku i nacinu izrade liste lijekova u FBiH, na¢inu stavljanja i skidanja lijekova sa
liste lijekova, obavezama Ministarstva zdravstva, Zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodada i
prometnika lijekova uviStenih na liste lijekova, kao i koridtenje lijekova (,,SluZbene novine FBill* br.
45/13).




Sporazum o stabilizaciji i pridruZivanju izmedu evropskih zajednica i njegovih drzava Clanica, s
jedne strane i Bosne i Hercegovine s druge strane {,,Sluzbeni glasnik BiH — medunarodni ugovori® br.
10/08), (u daljem tekstu: Sporazum o stabilizaciji i pridruZivanju) odredba ¢l. 71. o primjeni kriterija 1
pravne ste¢evine Evropske unije, te ¢lana 43. stav (1) Zakona, koje omoguéuje Konkurencijskom vijecu u
svrhu ocjene danog sluéaja, da se moZe koristiti sudskom praksom Evropskog suda pravde i odlukama
Evropske komisije.

3. Postupak po Zahtjevu za pokretanje postupka
U podnesenom Zahtjevu, Podnosilac u bitnom navodi sljedece:

Podnosilac zahtjeva je pravno lice sa sjedi$tem u BiH, na adresi Antuna Hangija bb, 71 000
Sarajevo, registriran kod Opéinskog suda u Sarajevu pod registarskim brojem 65-01-1601-09, odgovorno
lice za zastupanje je direktor Nermina Bilic.

Osnovna djelatnost Podnosioca zahtjeva je pribavljanje dozvola za stavljanje u promet lijekova
proizvodata LEK farmacevtska druzba d.d. Ljubljana, Verovikova 57, Ljubljana, Republika Slovenija (u
daljem tekstu: LEK d.d.) na trZi¥tu Bosne i Hercegovine, te poduzimanje svih radnji u skladu sa Zakonom
o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH (,,Sluzbeni glasnik BiH", br. 58/08), Zakonu o lijekovima
FBiH (,,Sluzbene novine FBiH“ br. 109/12) i drugim primjenjivim propisima, u svojstvu Nosioca dozvole
za stavljanje lijeka u promet, a kako bi zasti¢eni nazivi lijekova istog, uéestvovali, izmedu ostalog, na
trzidtu lijekova koji se uvrtavaju na pozitivae liste lijekova u FBiH.

Pravilnik o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku i nadinu izrade listi lijekova u FBiH,
nadinu stavljanja i skidanja lijekova sa listi Iijekova, obavezama ministarstava zdravstva, zavoda
zdravstvenog osiguranja, te proizvodata i prometnika lijekova uvrstenih na liste lijekova, kao i koriStenje
lijekova (,,Sluzbene novine FBiH* br. 45/13) (u daljem tekstu: Pravilnik), &iji ¢lan 11. je predmet ovog
Zahtjeva, uvodi u pravni sistem Federacije Bill nezakonit i diskriminatoran pravni osnov rangiranja
zastiGenih naziva lijekova na pozitivnim listama kantona u FBiH po redoslijedu prioriteta ovisno od
geografskog lokaliteta sjedista njihovih proizvodaca i &injenice je li proizvodal taj koji je prvi proizveo
originalnu verziju predmetnog lijeka (tzv. ,,originator”) ili je proizvodaé njegove generiCke verzije (tzv.
»genericki proizvodad® ili ,,generi¢ar).

Sporni ¢lan, dakle, pravi razlikovanje primarno na (a) zasti¢ene nazive lijekova koji se proizvode
u BiH i one koji se proizvode izvan Bill, a potom razdvaja ove druge na (b) zasticene nazive lijekova koji
se proizvode izvan BiH od strane originatora i zadticene nazive lijekova koji s¢ proizvode izvan BiH od
strane generickih proizvodada; te ih sve zajedno rangira kao:
- one koji imaju pravo prioritetnog ulaska na pozitivne liste lijekova kantona -~ za8tieni nazivi
lijekova proizvedeni u BiH tzv. domadi proizvodati, zatim
- zatiéeni nazivi lijekova koji se proizvode izvan Bill od strane originatora, i
- za$titeni pazivi lijekova koji se proizvode izvan BiH od strane generitkih proizvodaCa
(lijekovi Podnosioca), koji mogu biti uvrteni na pozitivnu listu lijekova kantona samo ako
nema prvih i/ili drugih, bez obzira §to svi od navedenih ispunjavaju iste zakonske uslove za
uvritavanje na liste lijekova (definirane ¢lanom 9. Zakona o lijekovima FBiH i ¢lanom 9.
Pravilnika), na koji na¢in dolazi do ograni¢avanja i naruSavanja trZi¥ne konkurencije na
trzidtu lijekova koji se uvrStavaju na pozitivae liste lijekova kantona u FBiH.

Naime, sporni &lan 11. Pravilnika je zasnovan na pogresnoj interpretaciji Clana 9. Zakona o
lijekovima FBiH, koji u stavu 3. i 4. govori o podrZavanju razvoja domace farmaceutske industrije,



uspostavljajuci obavezu da se ista, pored (a ne ispred/prioritetno/prva u redu ili si.) lijekova originatora 1
lijekova inostrane farmaceutske industrije ima uvrstiti na pozitivne liste lijekova kantona.

Dakle, Zakon o lijekovima FBiH ne uspostavlja bilo kakav redoslijed ili rangiranje naprijed
spomenutih kategorija, te je redoslijed koji, razradujuéi zakonski tekst Federalno Ministarstvo zdravstva
navodi u ¢lanu 11. Pravilnika, zapravo neosnovana uputa za odlu¢ivanje nadleZnim komisijama za
lijekove kantona u pogledu ograniCavanja broja zasti¢enih naziva lijekova na pozitivaim listama lijekova
kantona. Ovakva uputa po kojoj se imaju rangirati zastiGeni nazivi lijekova prilikom uvritavanja na
pozitivne liste lijekova kantona ili prilikom godi¥nje revizije istih, pri Cemu se kao zadnji u tako
uspostavljenom redoslijedu, uvijek imaju naéi zadticeni nazivi lijekova generickih proizvodada sa
gjediStem izvan BiH (kao §to su to zaSticeni nazivi lijeckova Podnosioca) narusava osnovna nacela Zakona
o konkurenciji.

Posljedice djelovanja Federalnog ministarstva zdravstva kako je to gore navedeno i poremedaj
trzita lijekova koji se uvr$tavaju na pozitivne liste kantona u FBiH su najbolje vidljive iz prakse Kantona
Sarajevo, koji je iz svoje Odluke o pozitivnoj, bolnigkoj i magistralnoj listi lijekova Kantona Sarajevo broj
02-05-22664/16 od 01.06.2016. godine (u daljem tekstu: Odluka o listi lijekova), temeljeéi ratio legis iste
na spornom &lanu 11. Pravilnika, izostavio gotovo sve zadtidene nazive lijekova &iji su proizvodadi
genericki proizvodadi sa sjediStem izvan Bosne i Hercegovine (za koje Jje mogao nadi tzv. paralelu kod
zaSticenih naziva lijekova proizvedenih u BiH ili zaStiéenih naziva lijekova originatora), ukljudujuéi i
zasticene nazive lijekova &iji je Podnosilac nosilac dozvole za stavijanje istih u promet.

Onemoguéavanje pristupa pozitivnim listama kantona u FBiH tj. nesmetano djelovanje na trzistu
lijekova koji se propisuju i izdaju na recept (i to na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja),
dovode u pitanje ekonomsku opravdanost postojanja tj. registracije zadti¢enih naziva Lijekova Ciji su
proizvodaCi generiCki proizvodaci sa sjedistem izvan Bosne i Hercegovine i njihove prodaje u FBiH
opcenito.

Podnosilac smatra da Federalno ministarstvo zdravstva svojim djelovanjem na nadin usvajanja
Pravilnika sa spornim élanom 11., sprjefava, ograni€ava i narulava trzisnuo konkurenciju na trZiftu
lijekova koji se uvrstavaju na pozitive liste kantona u FBiH u smishu &lana 4., stav (1) tatka b), Zakona o
konkurenciji.

Naime, Federalno ministarstvo zdravstva je organ uprave koji je donio Pravilnik, koji sadrZi
spornu odredbu &lana 11., a na koji se u skladu sa &lanom 2. stav (1) tatka b) Zakona o konkurenciji,
primjenjuju odredbe istog, kada svojim djelovanjem posredno ili neposredno ulestvuje ili utjede na trziste
Bosne i Hercegovine,

Za svrhu pojaSnjenja Cinjenica u ovom predmetu, Podnosilac zahtjeva pojasnjava postojanje
dvije, tzv. A i B Liste lijekova, pri &emu su lijekovi iz A Liste oni koji s¢ u cijelosti finansiraju iz
sredstava zavoda zdravstvenog osiguranja, a lijekovi iz B Liste oni koji se djelomitno finansiraju od
strane zavoda, a djelomi¢no od strane osiguranika. Federalna lista lijekova ne navodi trgovadke nazive
lijekova niti njihove proizvodage, ve¢ navodi genericki sastav lijeka, oblik pakiranja, jadinu 1 sk
zahtijevajuéi dakle, ovaj minimum, i dajuéi smjernice o potrebi javnog zdravlja stanovnistva u Federaciji
BiH, ostavljaju¢i Kantonalnim listama da uvedu sve proizvodade koji imaju te lijekove (po njihovom
generi¢kom sastavu lijeka, obliku pakiranja, jadini i si.) i koji ispunjavaju uslove iz ¢lana 9. Pravilnika da
ponude svoje lijekove sa njihovim zasti¢enim nazivima stanovni¥tvu tog kantona,

Takoder, Podnosilac isti¢e da nikakav finansijski efekat na budZete kantona ne mo¥e imati
Cinjenica ho¢e 1i na Pozitivnoj Listi lijekova kantona odredenog generitkog lijeka biti jedan ili vise
proizvodada istih lijekova razligitog zadti¢enog imena. Naime, raznolikost ponude istog proizvoda tj. vise




istih lijekova razliditih proizvodada ne utjeSe na broj pacijenata kojima je potreban predmetni lijek, niti na
cijenu lijeka - koja je normirana pozitivnim propisom na koji proizvodaci pristaju kada apliciraju na liste.
Stoga, se iz budZeta izdvajaju ista sredstva bez obzira koliko proizvodaca udestvuje u prodaji odredenog
lijeka, te nema osnova ni po finansijskim pokazateljima za bilo kakvu argumentaciju u korist nezakonitog
rangiranja proizvodada lijekova ovisno od njihovog geografskog porijekla ili Cinjenice da li su
originatori/genericari.

Na osnovu &lana 11. Pravilnika, Ministarstvo zdravija KS i Komisija za lijekove ovog
ministarstva, je prilikom salinjavanja prijedloga Liste lijekova KS (koju je potom Vlada KS donijela
svojom Odlukom o listi lijekova) odluéila da ne uvrsti sve proizvodade lijekova koji ispunjavaju uslove za
uvritavanje na istu, kako u pogledu ispunjavanja uslova za prometovanje lijekovima u BiH, tako i u
pogledu prihvaéanja ponudene cijene lijekova od strane Vlade, te ostalih uslova propisanih Pravilnikom, a
koji su podnijeli potpune aplikacije za uvritavanje njihovih lijekova na listu, medu kojima je i Podnosilac;
veé je na istu uvrstila samo zastiéene nazive lijekova koji se proizvode u BiH tzv. domace proizvodace
lijekova istog generitkog sastava, oblika i pakiranja, izuzev u pogledu lijekova koje sami ne proizvode ili
ne pakiraju, te dopunila potrebe Liste lijekova KS sa zaSticenim nazivima lijekova stranih originatora i
eventualno sa par izoliranih sludajeva zaitienih naziva lijekova stranih generi®kih proizvodata (bez
konkretnog kriterija), sve sa opravdanjem zatite domacih proizvodada, tj. ¢lana 11. Pravilnika. Na taj
nadin su sa ranije Liste lijekova, na kojoj su se nalazili, skinuti lijekovi &iji je Nosilac dozvola Podnosilac,
i to njih 45, a novih 26 za3tiéenih naziva lijekova koji su ispunjavali sve uslove u skladu sa pozitivnim
propisima i koji su u drugim kantonima na osnovu istih propisa uvrSteni na liste (npr. Tuzlanski kanton),
nisu uvriteni na Listu lijekova KS. (Dostavijen tabelarni pregled lijekova koji nisu uvrSteni na listu).

U svrhu dokazivanja opsega primjene ¢lana 1. Pravilnika, te znacaja koji mu pridaju kantonalna
tijela prilikom ograni¢avanja i narufavanja trzista, ukazujemo na Dopis Ministarstva zdravlja KS broj 10-
37-388-9/16 od 13.07.2016. godine u kojem isto, na Zalbu Novartis BA na Odluku o Listi i neuvrStavanju
lijekova Podnosoca na Listu lijekova KS, navodi pravme osnove postupanja Komisije za lijekove i
Ministarstva zdravstva i to &lan 9., 10., i 11. Pravilnika, ne elaborirajuéi eventualno postojanje jednog od
razloga iz ¢lana 10. koji zapravo jedini u Pravilniku definira kriterije za skidanje sa Listi, vec se poziva na
sastanak sa Premijerom KS (?!) kao razlogom za pripremanje Pozitivne Liste lijekova KS u kojoj su
,zastupljeni registrirani lijekovi domaéih i originalnih proizvodaga, a svi drugi proizvodali inostrane
farmaceutske industrije nisu sadrzani u Listi ljekova®. Na ovaj nalin, Ministarstvo zdravlja KS je
potvrdilo svoj stav da je osnovni kriterij za uklanjanje sa Liste lijekova KS proizvodada lijekova koji ne
proizvode svoje lijekove u Bil, upravo taj $to su ,,inostrani®.

Kao dokaz navedenom, pored Dopisa Ministarstva zdravlja KS, Podnosilac je naveo izjave u

javnosti iz predmetnog perioda, i to od strane tada$njeg Premijera KS, dostupne na vise linkova:

-, 0dluili smo se da preferiramo domadu industriju kao najbolji model povecanja bruto
drudtvenog proizvoda (BDP)*

-, Razgovarali smo s predstavnicima medunarodnih kompanija koji imaju moguénost biti na
esencijalnim listama kao favorizirani, ukoliko u BiH otvore neku fabriku i zaposle 50 ili 100
radnika.”

-, Jzrazio je nadu da ée neke od njih, posebno najveée kompanije, razmisliti da nekim novim
pogonom u Kantonu Sarajevo ili u Bosni i Hercegovini zaposle radnike i na taj naéin steknu
pravo uée§éa na esencijainoj listi pod povoljnijim uslovima®.

Podnosilac u zahtjevu dalje naglasava i kako je pravno odlutujuca ¢injenica glasi da: Clan 9.,
stav (3), Zakona o lijekovima F BiH nije utvrdio nikakav redoslijed ili prioritet u vrednovanju lijekova
prilikom razmatranja uvritavanja na pozitivne liste kantona FBil, te je pozivanje odredbe &lana 11.
Pravilnika na ,redoslijed proizvodaga lijekova odnosno nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet
utvrden u &lanu 9. stav (3) istog zakona® neosnovano i neispravno, te mora biti uklonjeno iz Pravilnika



kao pravni osnov sprje¢avanja, ograniCavanja i narufavanja trziSne konkurencije na trzistu lijekova koji se
uvritavaju na pozitivee liste kantona u FBiH.

Nadalje, obzirom da su ¢lanom 9. Pravilnika predvideni kriteriji ulaska na listu, a ¢lanom 10.
Pravilnika kriteriji za skidanje sa iste, to je ogito da ukoliko se ne ispuni niti jedan od uvjeta iz &lana 10.
Pravilnika, svi oni zadti¢eni nazivi lijekova koji se nalaze na listi temeljem &lana 9. Pravilnika, treba na
njoj i da ostanu. Odnosno, ne postoji kriterij sjedidta proizvodaga ili &injenice da je originator/generidar
kao jedan od kriterija za stavljanje/skidanje sa liste, te je stoga sva dosadasnja praksa tr¥ista ukazivala na
to da kada zaSti¢eni naziv lijeka bude stavljen na listu, na njoj ostaje sve dotle dok se ne ispuni jedan od
uslova iz ¢lana 10. Pravilnika.

Ovakvo pravno stanje i trZidna praksa su opée poznati principi na kojim se temelji farmaceutsko
trziste FBiH, a i BiH opcenito, najgrublji oblik ugroZavanja legitimnih interesa ciljano diskriminirane
skupine generickih proizvodala sa sjediStem izvan BiH &iji lokalni pravni subjekti gube sva prava iz
Zakona o politici izravnih stranih investicija, a koji ima prioritet u primjeni ak i nad Zakonom o
lijekovima FBiH ¢&iji se ¢lan 9. pogre$no tumadi, a naro&ito nad Pravilnikom i spornim &lanom 11.

Primjena Elana [1. Pravilnika, npr. u Kantonu Tuzla je ranije doglo do istog djelovanja primjene
ove odredbe, gdje su proizvodali zasti¢enih naziva lijekova sa sjedidtem izvan BiH bili uklonjeni sa Liste
lijekova TK. Medutim, nakon postupka provedenog pred Konkurencijskim vijeéem utvrdeno je da takva
Odluka sprjecava, ograniava i naru$ava trziSnu konkurenciju, te je nalo¥eno Vladi Kantona Tuzla da
omoguéi svim u¢esnicima na relevantnom trzi$tu da budu uvriteni na pozitivnu listu lijekova pod
Jednakim uslovima.

Podnosilac se poziva na RjeSenje Konkurencijskog vijeéa broj: 05-26-3-025-40-11/16 pokrenutog
po Zahtjevu UdruZenja predstavnika stranih proizvodada lijekova u BiH protiv Vlade Kanotna Sarajevo u
kojem je Konkurencijsko vijece donijelo RjeSenje od 07.06.2017. godine.

Primjeri iz naprijed spomenutih kantgona pokazuju ispravno tumadenje &lana 9. Zakona o
lijekovima FBiH, te neuskladenost prakse ovih kantona sa spornim &lanom 11. Pravilnika, kao i
neuskladenost u postupanju po istom pravnom osnovu. Medutim, na osnovu dvije znaajne negativne
odluke Konkurencijskog vije¢a u kratkom vremenskom periodu, u vezi sa utvrdivanjem neuskladenosti
Odluke o Listi lijekova KS sa Zakonom o konkurenciji, tj. naprijed spomenutog sludaja UdruZenja
predstavnika stranih proizvodaca lijekova u BiH protiv Vlade Kantona Sarajevo, te predmeta podnosioca
Krka Farma d.o.0. i Krka tovarna zdravil d.d. protiv Vlade Kantona Sarajevo, izvjesno je olekivati da bi i
drugi kantoni mogli promijeniti svoju praksu po uzoru na najveéu i ekonomski najznadajniji kanton,
Kanton Sarajevo, te dodatno usloZiti situaciju potencijalnom ekspanzijom primjene spornog &lana 11.
Pravilnika, &iji stvarni efekti na poslovanje Podnosioca i povezanih osoba jos uvijek nisu pokazali svoj
puni opseg upravo radi kompenzacije radom na drugim terenima tj. prodajom ostvarenom u drugim
kantonima - u kojima nisu nezakonito skinuti sa pozitivnih listi lijekova.

Prema odredbi &lana 5. Odluke o utvrdivanju relevantnog trzista, ,,relevantno geografsko trZiste
obuhvaca cjelokupnu ili znaéajan dio teritorije Bosne i Hercegovine na kojoj privredni subjekti djeluju u
prodaji i/ili kapovini relevantnog proizvoda i/ili usluge pod jednakim ili dovoljno ujednadenim uslovima i
koji to trziSte bitno razlikuju od uslova konkurencije na susjednim geografskim trZiitima“. Relevantno
trziSte predmetnog postupka je trziste lijekova koji se propisuju i izdaju na recept, i to na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja kantona. Sporni ¢lan 11. Pravilnika primjenjuje se samo na teritoriji
FBiH. Relevantno geografsko trziste predmetnog postupka je podrugje FBiH, buduéi da se odredbe
Pravilnika primjenjuju samo na istom. Slijedom navedenog, relevantno trzite predstavlja tr¥iste lijekova
koji se propisuju i izdaju na recept, i to na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja svih 10
kantona u FBiH, tj. trziste pozitivnih listi lijekova kantona u FBiH.




Pored navedenog, Konkurencijsko vijeée je ve¢ postupalo u vide predmetu sa istim ratio legis
kao §to je to ovdje slutaj, odnosno, u predmetima sa isti smislom i svrhom radi koje je u pravni sistem
Bosne i Hercegovine i uvedena odredba &lana 4. stav (1) tatka b) Zakona o konkurenciji, a to je da se
onemoguéi &ak i tijela drzavne uprave i lokalne samouprave, kada posredno ili neposredno ucestvuju ili
utjedu na trzidte, da ogranidava i kontrolira proizvodnju, trZiste, tehni¢ki razvoj ili ulaganje, pri Cemu se
takvo ponasanje ima smatrati zabranjenim sporazumom i oglasiti niStavnim; a narodito kada djeluje
donoSenjem razli¢itih podzakonskih akata, kao $to je to sluéaj sa predmetom ovog Zahtjeva.

Podnosilac u Zahtjevu se poziva na RjeSenja Konkurencijskog vijeca broj: 04-26-3-007-72-11/13,
podnosioca PZU "E-STYLE" Sarajevo protiv Federalnog ministarstva zdravstva, radi utvrdivanja
postojanja zabranjenog sporazuma, u kojem je donofeno RjeSenje (broj isti) od 17.4.2014. godine, i
Rje$enje Konkurencijskog Vijefa BiH broj: 06-26-3-40-41-11/14, podnosioca Zdravstvene ustanove
Poliklini¢ki centar ,,SANASA“ Sarajevo protiv Federalnog ministarstva zdravstva, radi utvrdivanja
postojanja zabranjenog sporazuma, u smisiu ¢lana 4. stav (1) tatka b) Zakona o konkurenciji.

Pored naprijed navedenog, Podnosilac smatra znadajnim spomenuti i ¢injenicu da opisano
postupanje Federalnog Ministarstva zdravstva nije u skladu niti sa Sporazumom o stabilizaciji i
pridruZivanju, {j. da je u direktnoj suprotnosti sa lanom 71. stav (1) tatka c) istog, koji jasno navodi da je
wsvaka dr¥avna pomo¢ kojom se narulava ili prijeti narudavanjem trZiSne konkurencije davanjem
prednosti odredenim preduzeéima ili odredenim proizvodima“ nespojiva sa pravilnom primjenom ovoga
Sporazuma.

Dakle, djelovanje Federalnog Ministarstva zdravstva usvajanjem Pravilnika sa spornim Clanom
11. predstavlja, izmedu ostalog, i krienje ovog znadajnog dokumenta koji ima nadzakonsku pravou snagu.

Dana 30. marta 2018. godine pod brojem: UP- 02-26-3-006-5/18, na traZenje Konkurencijskog
vijeée zaprimljena je dopuna zahtjeva u kojoj je pojaSnjeno slijedece:

Podnosilac se poziva u svom Zahtjevu na predmet koji se vodio pred Evropskim sudom pravde
broj: C-317/05 od 26.10.2006; G. Pohl-Boskamp v. Gemeinsamer Bundesausschuss, u dijelu koji govori o
nadzakonskoj snazi Zakena o politici direktnih stranih investicija, tj. njegovom prioritetu u primjeni ¢ak i
nad Zakonom o lijekovima FBiH &iji se &lan 9. pogredno tumadi, a narodito nad Pravilnikom i spornim
¢lanom 11, istog.

U ovom predmetu je Evropski sud pravde, odluCujuéi u skladu sa ,Direktivom Vijeéa od
21.12.1988. g. o transparentnosti mjera kojima se ureduje odredivanje cijena lijekova za humanu upotrebu
i njihovo ukljudivanje u nacionalne sisteme zdravstvenog osiguranja“ (89/105/EEZ), istakao kako u€esnici
na tezidtu koji budu delistirani tj. skinuti sa pozitivne liste lijekova, imaju pravo na pravni lijek ¢ak ukoliko
zakonodavstvo te drzave uopée niti ne predvida pravai lijek po tom pitanju, a u skladu sa direktnom
primjenom Direktive u pravnom sistemu te drzave.

Dakle, ovaj predmet Evropskog suda pravde ukazuje kako je delistiranje tj. skidanje sa pozitivne
liste lijekova u toj mjeri znadajno zadiranje u prava ulesnika na relevamom rZiStu da se trebaju primijeniti
i koristiti sva pravna sredstva sa ciljem zatite od navedenog, pa ¢ak ukoliko nisu niti predvidena u
pravnom sistemu te drzave, odnosno, neovisno pruza ii ih Direktiva ili npr. odredbe zakona koji nije lex
specialis poput Zakona o politici direktnih stranih investicija. Direktiva dakle utvrduje apsolutni stepen
zadtite koji se garantira ulesnicima trzita koji budu skinuti sa pozitivne liste lijekova, bez obzira na
domace zakonodavstvo, te je u tom kontekstu predmetni slu¢aj znadajan i za postupak pred naslovom,
ukazujuéi u kojem smjeru upuéuje Evropski sud pravde kada se radi o pitanju delistiranja tj. skidanja sa
pozitivne liste ljekova. Kriteriji ne mogu biti proizvoljni, poput ,,nije domaci proizvodac® i/ili ,,nije strani
originator®, ve¢ to moraju biti mjerljivi i mjerodavni parametri u vezi sa javnim zdravljem stanovnistva, a



ne trenutaénim politi€kim odlukama kantonalnih viasti - koje ne bi niti bile u mogucnosti preduzeti takve
aktivnosti tj. delistiranje bez adekvatnih parametara i pravne zaStite, da im ¢lan 11. Pravilnika nije to
dopustio, odnosno djelovao na nadin zabranjenog sporazuma. Dakle, kako predmeta Direktiva definira i
druga pitanja osim transparentnosti mjera kojima se ureduje odredivanje cijena lijekova, to je Podnosilac
ukazao na istu, a narodito obzirom na cijeli ¢lan 7. posveéen donoSenju odluka o iskljucenju pojedinih
lijekova ili kategorija lijekova s liste nacionalnog sistema zdravstvenog osiguranja.

Povodom nejasnoce koju naslov istiée u kontekstu povezanosti ¢lana 11. Pravilnika, koji prema
navodima Podnosioca predstavlja zabranjeni sporazum, i Odluke o pozitivnoj, bolanitkoj i magistralnoj
listi lijekova Kantona Sarajevo broj 02-05-22664/16 od 01.06.2016. godine, to Podnosilac napominje, a
kako je obrazloZio u svom Zahtjevu, da je Slan 11. posluzio kao pravni osnov za donoSenje takve Odluke
Vlade Kantona Sarajevo. Naime, u svojim brojnim obrazloZenjima, kako u javnosti, tako i prema
uéesnicima relevantnog trzista, Vlada Kantona Sarajevo tj. Premijer kao njen predstavnik, 1 Ministarstvo
zdravlja Kantona Sarajevo su pojainjavali kako nema nista nezakonito u delistiranju stranih generickih
proizvodata i kako svoje odludivanje zasnivaju na Zakonu o lijekovima FBiH, i to Clanu 9. istog, te
Slanovima 9., 10., i 11. Pravilnika. Obzirom da &lan 9. Zakona ne predvida kriterije redoslijeda za
iskljudenje sa pozitivne liste lijekova, niti ¢lanovi 9. 1 10, Pravilnika predvidaju kriterij diskriminacije
stranih generickih proizvodada lijekova, veé isto predvida jedino ¢lan 11. to je veza izmedu €lan 11.
Pravilnika i Odluke Vlade Kantona Sarajevo kojim se lijekovi Podnosioca skidaju sa pozitivne liste
lijekova Kantona Sarajevo, sasvim jasna.

Povodom &injenice, koju je naslov istakao, kako je u njegovom Rjedenju broj: 01-26-3-027-50-
11/16, utvrdeno da nema narusavanja trxisne konkurencije zbog toga $to, po miShjenju istog, Vlada KS nije
Lprivredni subjekt* iz Zakona o konkurenciji - pa stoga, po mi¥ljenju istog, Odluka o pozitivnoj, bolnitkoj
i magistralnoj listi lijekova Kantona Sarajevo broj 02-05-22664/16 od 01.06.2016. godine ne predstavlja
zabranjeni sporazum, Podnosilac istide, da nije niti tvrdio niSta suprotno o razlozima naslova za dono3enje
svog Rjeenja. Odnosno, Podnosilac u svom Zahtjevu ne tvrdi da je naslov u spomenutom predmetu
odlugio na taj nadin temeljem primjene ¢lana 11. Pravilnika.

Na osnovu svih dostavljenih &injenica i dokaza Podnosilac predlaZze da Konkurencijsko vijeCe
Bosne i Hercegovine, pokrene postupak po ovom zahtjevu, u kojem ¢e utvrditi da Federalno ministarstva
zdravstva, odredbom &lana 11. Pravilnika o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku i nadinu izrade
listi lijekova u FBiH, nadinu stavljanja i skidanja lijekova sa listi lijekova, obavezama ministarstava
zdravstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodada i prometnika lijekova uvrStenih na liste
lijekova, kao i kori¥tenje lijekova (,,Sluzbene novine FBiH br. 45/13 od 12.06.2013. godine), sprjetava,
ogranitava i naruSava konkurenciju na trZistu lijekova pozitivnih kisti kantona FBiH, ograni¢avanjem i
kontrolom tridta u smislu &lana 4. stav (1) talka b) Zakona o konkurenciji, te da odredbu Clana 11.
Pravilnika proglasi niftavnom (ex lege), u smislu lana 4. stav (2) Zakona o konkurenciji, kao i da naknadi
troskove ovog postupka Podnosiocu.

Na osnovu gore navedenog, Konkurencijsko vijeée je ocijenilo da povrede Zakona, na koje
Podnosilac zahtjeva ukazuje, nije moguce utvrditi bez provodenja postupka, te je u skladu sa lanom 32.
stav (2) Zakona, na 30. sjednici odr#anoj dana 7. juna 2018. godine, donijelo Zakljucak o pokretanju
postupka, broj: UP-02-26-3-006-8/18 (u dalinjem tekstu: Zakljudak), radi utvrdivanja postojanja
zabranjenih konkurencijskih djelovanja u smisiu Clana 4. stav (1) taCke b) Zakona.

Konkurencijsko vijece, u skladu sa &lanom 33. stav (1) Zakona, je dostavilo Zahtjev i ZakljuCak
na odgovor protiviioj strani u postupku, Federalnog ministarstva zdravstva, ul. Titova broj 9., 71 000
Sarajevo, Bosna i Hercegovina, aktom broj: UP-02-26-3-006-13/18 dana 7. juna 2018. godine na odgovor.

Konkurencijsko vijeée je dostavilo Zakljudak Podnosiocu zahtjeva, aktom broj: UP-02-26-3-006-
12/18 dana 7. juna 2018. godine.




Dana 22. juna 2018. godine, zaprimljen je Zahtjev za prolongiranje roka za dostavu odgovora na
zakljucak o pokretanju postupka broj: UP-02-26-3-006-14/18 od strane Federalnog ministarstva zdravstva,
radi kompleksnosti predmeta,

Dana 22. juna 2018, godine, Konkurencijsko vijece je Federalnom ministarstvu zdravstva aktom
broj: UP-02-26-3-006-15/18, odobrilo dodatni rok za dostavu traZenog odgovora.

Federalno ministarstvo zdravstva je u odobrenom roku dostavilo odgovor na Zahtjev i Zakljugak
Konkurencijskom vijecu, u smislu &lana 33. stav (3) Zakona, podneskom broj: UP-02-26-3-006-16/18
dana 18. jula 2018. godine, u kojem osporava Zahtjev, te smatra da isti treba odbiti kao neutemeljen, te u
vezi sa pojedinaénim navodima Podnosioca zahtjeva, u bitnom navodi slijedece:

Istaknut je prigovor stvarne nenadleznosti Konkurencijskog vije¢a BiH da vodi postupak i donosi
odluke u predmetnoj upravnoj stvari, kao i &injenicu ne primjenljivosti Zakona o konkurenciji po
podnesenom Zahtjevu za pokretanje postupka.

U vezi sa prigovorom stvarne nenadleZnosti naroéito daje slijedece pojadnjenje: Nesporno je da je
u 2012. godini Parlament Federacije BiH donio Zakon o lijekovima (,,SluZbene novine Federacije BiH*,
broj 109/12) koji predstavlja novi pravni okvir za donoSenje listi lijekova, kako na federalnom, tako i na
kantonalnom nivou. Nespomno je da je u skladu sa &lanom 5. stav (5) citiranog Zakona, dato zakonsko
ovlaStenje Federalnom ministru zdravstva, za donoSenje podzakonskog akia kojim bi se blize uredili
kriteriji za izbor lijekova, postupak i nadin izrade listi lijekova u Federaciji BiH, na&in stavljanja i skidanja
lijekova sa listi lijekova, obaveze Ministarstava zdravstva, Zavoda zdravstvenog osiguranja, te
proizvodaca i prometnika lijekova uvritenih na liste lijekova, kao i koristenje lijekova. Znadi, prilikom
donoSenja spornog Pravilnika koji se osporava u odredbi &lana 11. Podnosioca zahtjeva, Federalni
ministar zdravstva je postupao na osnovu zakonskih ovladtenja, 2 u okviru vrienja javne funkcije, te s
ciljem zadtite javnog zdravlja, odnosno osiguranja dostupnosti stanovnidtvu lijekova koji se finansiraju
sredstvima obaveznog zdravstvenog osiguranja, a u smislu propisa o lijekovima i propisa o zdravstvenom
osiguranju.

Nesporno je da je Elanom 3. Pravilnika navedeno da je primjena ovog pravilnika obavezujuéa kod
izrade listi lijekova i na federalnom i kantonalnom nivou.

Takoder se istiCe da je Clanom 9. st. (2) i (3) istog Zakona predvidena moguénost da se na
pozitivnoj listi lijekova kantona, kao i listi lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj zadtiti na podru&ju kantona,
moZe 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 BiHl; iskustvu u terapijskoj primjeni kod pacijenata za dati zaStiéeni naziv lijeka;
sigurnosti snabdijevanja lijekovima, uzimajuéi u obzir historijske podatke u smislu (ne)redovnog
snabdijevanja lijekovima w Federaciji BiH; postojanje evidentiranih nuspojava za specifian zadticeni
naziv lijeka; kvalitet i vjerodostojnost podataka o za$tiéenom nazivu lijeka iz referentnih izvora; status
zaStiCenog naziva lijeka u zdravstvenim sistemima drZava Evropske unije, i sl. Osim toga, s ciljem
podrZavanja razvoja domade farmaceutske industrije, na pozitivau lista lijckova kantona, kao i listu
Hjekova u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti na podrudju kantona, obavezno se uvritavaju i lijekovi domace
farmaceutske industrije koji ispunjavaju uslove iz stava (1) ovog &lana, i to pored lijekova-orginatora, kao
1 lijekova inostrane farmaceutske industrije.

Slijedom navedene odredbe ¢lana 9. Zakona o Hjekovima, regulirana je i odredba ¢lana 11.

Pravilnika koja utvrduje da se kod ograniavanja za§ti¢enih naziva lijekova na kantonalnim listama
lijekova, prilikom uvrStavanja zaSti¢enih naziva lijekova imaju primjenjivati, pored kriterija iz ¢lana 9.
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ovoga pravilnika, i kriteriji utvrdeni ¢lanom 9. stav (2) Federalnog zakona, kao redoslijed proizvodaca
lijekova, odnosno nosioca dozvole za stavijanje lijeka u promet utvrden u Clanu 9. stav (3) istog zakona. Iz
Zahtjeva nedvojbeno proizilazi da je odredba &lana 11. Pravilnika regulirana na osnovu ¢lana 9. Zakona o
lijekovima, te¢ da Podnosilac zahtjeva smatra da Ministarstvo zdravstva, prilikom donodenja predmetnog
Pravilnika, nije pravilno protumaéilo i primjenio ¢lan 9. Zakona o lijekovima, pa su u regulaciji odredbe
8lana 11. Pravilnik, prema mi3ljenju Podnosioca zahtjeva, sadrZane odredbe koje su protivne Zakonu na
osnovu kojeg je donesen.

lako se kao pravni osnov za pokretanje postupka pred Konkurencijskim vije¢em BiH navodi
moguce postojanje zabranjenog sporazuma iz &lana 4. Zakona o konkurenciji, potpuno je ocito da osnovno
pravno pitanje koje Podnosilac zahtjeva postavlja i na koje traZi odgovor od Konkurencijskog vijeta jeste
pitanje uskladenosti Pravilnika sa Zakonom o lijekovima.

Slijedom toga, dalje se navodi u odgovoru Federalnog ministarstva zdravstva, da su ¢lanom 25.
Zakona o konkurenciji utvrdene nadleZnosti Konkurencijskog vijeta, a potpuno je evidentno da ocjena
zakonitosti podzakonskih akata apsolutno ne spada u iste. Jedina nadleZnost Konkurencijskog vijeca
vezano za ocjenu drugih zakona i akata jeste ona iz &lana 25. stav (2) Zakona, prema kojem
Konkurencijsko vijeée moZe da daje misljenje na nacrte akata, ali nikako da ocjenjuje veé usvojene akte
koji su stupili na snagu.

U tom smislu pozivanje Podnosioca zahtjeva na Zakon o politici stranih direktnih ulaganja,
Direktivu Vijeéa broj 89/105/EEZ, i praksu Evropskog suda pravde je potpuno irelevantno iz razloga §to
sve navedeno tretira pitanje prava na pravni lijek u sludaju delistiranja sa liste lijekova, Sto apsolutno ne
spada u pitanja koja su u nadleznosti Konkurencijskog vije¢a. Takoder, navodi Podnosioca zahtjeva koji
se odnose na dr#avne pomoéi su u cjelosti irelevantni za ovaj postupak, obzirom da Konkurencijsko vijece
nije mjerodavno da odluduje 0 ovom pravnom aspektu.

U svezi s neprimjenjivosti Zakona o konkurenciji po podnesenom Zahtjevu, u dostavljenom
odgovoru se ukazuje na odredbu &lana 2. Zakona o konkurenciji koji regulira na koga se sve ovaj zakon
primjenjuje. Konkurencijsko vijece ve¢ ima niz odluka u kojima je zauzelo stav da se Zakon o
konkurenciji ne primjenjuje na organe javne vlasti kada provode svoje zakonske ovlasti (tjeSenje broj: 04-
26-2-008-28-11/16 od 22.12.2016. godine, rjeSenje broj: 03-26-3-003-98-11/13 od 21.02.2017. godine,
rjesenje broj: 01-26-3-027-50-11/16 od 30.05.2017. godine, rjedenje broj: 05-26-3-025-40-11/16 od
07.06.2017. godine, itd.).

Vezano za ranije stavove Konkurencijskog vijea, kada je isto ulazilo u ocjenu da li pravilnik
predstavlja zabranjeni sporazum, Sud Bill je zauzeo potpuno suprotan stav. Tako je npr. Konkurencijsko
vijede riedenjem broj: 06-26-3-007-36-11/16 od 14.07.2016. godine utvrdilo da Federalno ministarstvo
okoliZa i turizma Pravilnikom o upravljanu ambalaZom i ambalaZnim otpadom ogranicilo i naruilo trziSnu
konkurenciju u smistu &lana 4, stav (1) tatka b) Zakona; u upravnom sporu protiv navedenog rjeSenja Sud
BiH je donio presudu broj: SI 3 U 022692 16 U od 10.11.2017. godine kojom je ponidtio rjeSenje
Konkurencijskog vijeée BiH i vratio na ponovno rjefavanje.

[spitujuéi zakonitost rjeenja, kao osnovno pitanje koje se postavilo pred Sud jeste upravo pitanje
da li Pravilnik, kao akt javne vlasti, dolazi u opseg ¢lana 4. Zakona. U tom smislu Sud BiH zauzima
slijedeéi stav: “Pravilnik donosi, na osnovu ovlaStenja iz zakona, nadleZno ministarstvo, kao segment
izvrine vlasti. Imajuéi u vidu nadin osnivanja ministarstva, njegovu prirodu, ciljeve i osnov nastanka, radi
se 0 organu drzavne vlasti koji donodenjem predmetnog op3teg akta vrsi vlast koja mu je povjerena.

Ministarstvo je, dakle, oblik organiziranja i djelovanja javne vlasti i nije privredno preduzeée, pa je
predmetni pravilnik, opéi akt, koji je donio organ vlasti, u okviru svojih ovlaStenja i na osnovu zakona,
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Pravilnik je, stoga, po shvatanju ovog vijeca, opéi akt javne viasti i dio nacionalnog zakonodavstva, koji
ne predstavlja produkt dogovora izmedu dva ili vife subjekata, upravo iz razloga jer je donesen
autoritetom javne vlasti.”

Koriste¢i se praksom Evropskog suda pravde, Sud BiH dalje zakljuduje da: “Sve iznesene
Cinjenice, a i praksa Evropskog suda upucuje na zakljudak da pravilnik ministarstva ne moZe po SV0jOj
prirodi imati elemente ugovora, ni biti smatran ugovorom, kao §to ni ministarstvo nije preduzede,
odnosno, privredni subjekt da bi moglo, u konkretnoj situaciji, doéi pod opseg &lana 4. Zakona o
konkurenciji.”

Takoder, u presudi Suda BiH, broj: $13 U 021277 16 U od 10.11.2017. godine kojom je Sud BiH
uvazio tuzbu Ministarstva i ponistio rjedenje Konkurencijskog vije¢a BiH broj: 06-26-40-41-11/14 od
16.02.2016. godine jasno je ukazano na sljedece: ,,Pravinik je, prema shvatanju Suda, opéi akt javne vlasti
i dio nacionalnog zakonodavstva koji ne predstavlja produkt dogovora izmedu dva ili vise subjekata,
upravo iz razioga $to je donesen autoritetom javne vlasti. U tom kontekstu, Sud BiH poziva se na shiéaj
Evropskog suda pravde broj: C-343/95 sluéaj Diego Cali oc Figli (1997) slu¢aj broj C-309/99. Stoga, Sud
BiH smatra da sve iznesene &injenice i praksa Evropskog suda pravde upuéuju na zakljudak da pravinik
ministarstva ne moZe po svojoj prirodi imati elemente ugovora, niti biti smatran ugovorom, kao $to
ministarstvo nije poduzece, odnosno privredni subjekt, da bi moglo u konkretnoj situaciji doéi pod opseg
Clana 4, Zakona o konkurenciji.

Dalje u svom odgovoru Ministarstvo navodi da je u pravu konkurencije EU opéeprihvaden stav da
subjekti angaZirani u ekonomskim djelatnostima moraju po§tovati nadela konkurencije, dok subjekti koji
obavljaju zadatke u javnom interesu ne potpadaju pod primjenu ovih pravila (Vidjeti: A. Jones and B.
Sufrin, EU Competition Law (Oxford Unicersity Press, 2014) str. 127.). Prema praksi Evropskog suda
pravde i Evropske komisije postoje tri kljudna kriterija: subjekt mora nuditi dobra ili usluge na tr¥istu,
snositi ekonomski ili finansijski rizik poslovanja i imati moguénost ostvarivanja profita (Vidjeti odluke:
C-475/99, Firma Ambulanz Glockner v. Landkreis Sudwestpfalz [2001] ECR 1-8089, para 19. i C-67/96,
Albany International BV v. Stichting Bedrijfspensioenfonds Textiefindustric [1999] ECR 1-5751,
JacobsAG. para. 311.).

Kako bi uspostavili balans izmedu potrebe da se zastiti konkurencija i potrebe da se zadtite ovlasti
drZave ¢lanice EU, sudovi EU su zauzeli stav da se pravila konkurencije ne primjenjuju u situacijama kada
drZava provodi svoja suverena ovlaStenja, obavlja zadatke u javnom interesu ili administrativne funkcije
(Vidjeti spojenc sluajeve C-159/91 and C-160/91, Poucet and Pistre [1993] ECR 1-00637, para. 18-19. i
spojene slucajeve C-264/01, C-306/01, C-354/01 and C-355/01 AOK Bundesverband and Others v
Ichthyol-Gesellschaft Cordes, Hermani & Co. and Others, para. 57.).

Za pravilnu primjenu odredaba Zakona o konkurenciji, ukljudujuéi i odredbe &lana 2. istog
zakona, od bitnog znaaja su stajalita koja zauzima Evropski sud pravde i Evropska komisija u primjeni
propisa koji se odnose na zadtitu konkurencije. Na takav zakljuak upuéuje i odredba &lana 43. stav (7)
Zakona o konkurenciji, kojima je utvrdeno da ée Konkurencijsko vije¢e Bill u donoSenju svojih odluka
imati u vidu stanoviSte i praksu navedenih evropskih institucija. Ovo posebno dobiva na znadaju u
uslovima kada je Sporazum o stabilizaciji i pridruZivanju BiH i EU (,SluZbeni glasnik BiH“ -
medunarodni ugovori, broj 10/08) (u daljem tekstu: SSP), stupio na snagu, pa je po odredbi &lana 71. SSP-
a primjena kriterija i pravne stefevine EU postala obavezujuéa.

Slijedom navedenog, u konkretnom sludaju, Ministarstvo zdravstva ne ispunjava bilo koji od
navedenih kriterija i ne predstavlja subjekt na koji se odnose i primjenjuju pravila konkurencije, a niti se
osporavani Pravilnik Federalnog ministarstva zdravstva, donesen na osnovu zakonskih ovlasti i na osnovu
obnaSanja javne vlasti, ima smatrati zabranjenim sporazumom glede &lana 4. stav (1) tacka b) Zakona o
konkurenciji.
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Ministarstvo zdravstva posebno istife i nedostatak aktivne legitimacije kod Podnosioca zahtjeva,
te ukazuje da je o identiénom zahtjevu Konkurencijsko vijeée veé donijelo odluku u drugom postupku.
Slijedom &lana 9. Zakona o lijekovima, ali i ¢lana 11. Pravilnika, lijekovi orginatori se obavezno
uvritavaju na pozitivnu listu lijekova kantona, te se svi lijekovi Novartisa, koje stavija u promet u BiH,
nalaze na listama lijekova. Ovo je sasvim o&ito i jasno proizilazi iz samog zahtjeva gdje NOVARTIS
navodi da isti pribavlja dozvole za stavijanje u promet lijekova proizvodata LEK d.d. Ljubljana i svi
lijekovi koje navodi da se vise na nalaze na pozitivnoj listi lijekova kanotnae, su lijekovi proizvedeni od
strane Lek d.d. Ljubljana, i nigdje ne navodi lijekove koje proizvodi Novartis, iz razloga $to se¢ svi ti
lijekovi, kao orginatori, ve¢ nalaze na listi, a u skladu sa odredbama Clana 9. Zakona o lijekovima.

Protivna strana dalje isti%e, da je Lek d.d. Ljubljana ve¢ vodio postupak po ovom pitanju pred
Konkurencijskim vije¢em BiH, kao &lan UdruZenja predstavnika stranih proizvodaca lijekova u Bosni i
Hercegovini, i o istom zahtjevu Konkurencijsko vijeée je donijelo odluku. Stoga upuéuje na Rjedenje
Konkurencijskog vijeéa doneseno po zahtjevu UdruZenja predstavnika stranih proizvodaca lijekova u
Bosni i Hercegovini, broj: 05-26-3-025-40-11/16 od 07.06.2017. godine, kojim je Zahtjev podnesen od
strane Udruge predstavnika stranih proizvodaga lijekova u BiH, a kojem pripada i LEK d.d. Ljubljana,
odbijen kao neosnovan.

Ministarstvo zdravstva u svom odgovoru dalje ukazuje i na ostale dokaze Podnosioca zahijeva
koji su potpuno irelevantni za odlugivanje u predmetnom postupku. Naime, na nekoliko mjesta u svom
zahtjevu, Podnosilac zahtjeva pominje medijske istupe tada$njeg premijera Kantona Sarajevo Dine
Konakoviéa, a kao dokaz predlaze medijske napise o njegovim izjavama. Ovi navodi i dokazu su potpuno
irelevantni za predmetni postupak. Naime, premijer kantona je prije svega javna li¢nost iz oblasti politike.
Kantonalni premijer ni na koji nadin nije u€estvovao u dono$enju Pravilnika koji se osporava i koji je
usvojen kao federalni propis. Sustinski, za donoenje odluke o postojanju zabranjenog konkurencijskog
djelovanja potrebno je utvrditi &injeniéno stanje datog sludaja i podvesti ga pod zakonsku normu. U tom
kontekstu javni istupi bilo kog od politiSara ne moraju nuZno odgovarati stvarnom stanju stvari, jer nije
rijetka situacija kada se odredene okolnosti koriste za prikupljanje politickih poena. Takoder, treba imati u
vidu da navedene izjave nisu autorizirane, pa je vrlo upitna njihova autenti¢nost. U konkretnom slucaju,
medijske izjave premijera se prvenstveno odnose na usvajanje esencijalne liste lijekova Kantona Sarajevo
(a ne Pravilnika!) o kojoj je Konkurencijsko vijeée ve¢ dva puta odlu¢ivalo i donijelo odluku da ista ne
predstavlja zabranjeni sporazum.

Stavise, Podnosilac zahtjeva NOVARTIS je i u tim postupcima uetvovao posredno, putem svog
povezanog lica Lek d.d. Ljubljana koje ima predstavniStvo registrovano u BiH na istoj adresi, kao i
Podnosilac zahtjeva NOVARTIS (Antuna Hangija bb, Sarajevo) i koje je ¢lan UdruZenja predstavnika
stranih proizvodata lijekova u Bosni i Hercegovini koje je bilo pokretat jednog od navedena dva
postupka, pa se postavlja pitanje dopustenosti pokretanja ponovnog postupka od strane istog subjekta,
pred istim organom koji je veé odlugio o pitanju radi kojeg se postupak pokrece.

Ministarstvo zdravstva ukazuje i na neprimjenjivost prakse drugih kantona u pogledu formiranja
listi lijekova i nejednakost u postupanju, na koju ukazuje Podnosilac zahtjeva, pozivajuéi se na podatke iz
rjedenja Konkurencijskog vijeca broj: 0-26-3-025-40-11/16 od 07.6.2017 godine.

Slijedom navedenog, protivna strana u dostavljenom odgovoru ukazuje na Cinjenicu da su upravo
kantoni na osnovu ovlasti propisanih Zakonom o lijekovima formiraju /ili ograni¢avaju liste lijekova i
nijednim zakonom ili podzakonskim aktom nije propisana obaveza da postupaju jednako. Isti stav je
zauzelo i Konkurencijsko vijeée, jer je citiranim rjefenjem utvrdeno da lista lijekova ne predstavlja
zabranjeni sporazum, iako nije bila ista kao liste drugih kantona. NOVARTIS ovdje odluuje koji su
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kantoni zauzeli ispravan stav prilikom tumacenja 8lana 9. Zakona o lijekovima, a koji ne, te podsjedamo
da isti nema nikakve zakonske ovlasti glede toga.

Nadalje, Podnosilac zahtjeva se poziva na rjefenje Konkurencijskog vijeéa broj: 06-26-3-40-41-
11/14 u kojem je Poliklinicki centar SANASA podnijelo zahtjev protiv Federalnog ministarstva zdravstva
i gdje je Vijece utvrdio da pravilnik osporen u tom postupku predstavlja zabranjeni sporazum. Kao §to
Konkurencijsko vijece, zasigurno zna, protiv ovog rjedenja je pokrenut upravni spor i Sud BiH je
presudom broj: S13 U 021277 16 U od 10. 11. 2017. godine citirano rje$enje poniétio i vratio na ponovni
postupak.

U ponovnom postupku Konkurencijsko vijeée, provedenoj po presudi Sud BiH broj: S 3 U
021277 16 U od 10.11.2017. godine, donijelo identi¢no rjeSenje broj: 06-26-3-40-74-11/14 od 07.06.2018.
godine. U navedenom rjeSenju postupljeno je suprotno &lanu 62. Zakona o upravnim sporovima Bosne i
Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik BiH", br. 19/02, 88/07, 83/08 i 74/10), kojim se nala¥e obaveznost
presuda Suda, kao i poStovanje pravnih shvatanja i uputa iznijetih u presudi. Sve je rezlutiralo
pokretanjem tuzbe kod Suda BiH, a protiv predmetnog rjefenja Konkurencijskog vijeéa.

Imajuéi u vidu naprijed izloZeno &injeniéno stanje kao i mjerodavne pravne aspekie na koje je u
odgovoru ukazano, Ministarstvo zdravstva predlaze da:
- Konkurencijsko vijece BiH nakon provedenog postupka, donese tjedenje kojim ée Zahtjev
odbaciti zbog nedostatka aktivne legitimacije kod Podnosioca zahtjeva, te nemoguénosti primjene Zakona
o konkurenciju u predmetnom postupku od strane Konkurencijskog vijeéa ili
- ako Konkurencijsko vijee ne donese rjefenje o odbacivanju Zahtjeva na nadin izloZen u
prethodnoj alineji, predlazemo da Konkurencijsko vijeée donese rjeSenje o odbijanju zahtjeva kao
NeosnoOvanog,.

Takoder se predlaze da Konkurencijsko vije¢e BiH obaveZe Podnosioca zahtjeva da Ministarstvu
naknadi troSkove ovog postupka.

Na odgovor Federalnog ministarstva zdravstva, dana 28. avgusta 2018. godine, Konkurencijsko
vijece je pod brojem: UP-02-26-3-006-20/18 zaprimilo Izjasnjenje na odgovor protivnika, od strane
Podnosioca zahtjeva. U svom izjadnjenju Podnosioca zahtjeva navodi slijedeée:

Navodi Protivne strane u Odgovoru sn, u pravno relevantnom dijelu, netadni, paulalni i
neuwtemljeni, sacinjeni iskljudivo sa ciljem zadrzavanja postojeéeg stanja na trZistu lijekova koji se
uvrStavaju na pozitivne liste lijekova kantona u FBiH i izbjegavanja eventualne odgovomosti zbog
utjecaja istog na predmetno trZifte, a koji utjecaj je Ministarstvo zdravstva ostvarilo usvajanjem Pravilnika
sa spornim ¢lanom 11., Cija primjena dovodi do sprjeavanja, ograniavanja i naruSavanja trZiine
konkurencije na trZistu lijekova koji se uvritavaju na pozitivne liste kantona u F BiH u smislu &lana 4.,
stava (1), tatke b) Zakona o konkurenciji.

Povodom prigovora stvarne nenadle’nosti i neprimjenjivosti Zakona o konkurenciji na Zahtjev,
istaknutih u Odgovoru Protivne strane, Podnosilac zahtjeva se dalje referira, imajuéi u vidu da svaki organ
tokom postupanja pazi na stvarnu nadleZnost po sluzbenoj dufnosti, smatramo ove prigovore
neosnovanim, te odluku Vijeca da donese Zakljuak o pokretanju postupka ispravnom, kao i jasnim
pokazateljem primjenjivosti Zakona o konkurenciji na predmetnu stvari i posljedinu nadleZnosti Vijeéa
nad istim. Podnosilac ne smatra kako je temeljno pravno pitanje iscrpljeno pogre$nim tumadenjem &lana
9. Zakona o lijekovima, usljed fega je odredba ¢lana 11. Pravilnika suprotna Zakonu o lijekovima na
osnovu kojeg je donesena. Osnovno pravno pitanje za Podnosioca je nadalje, donoSenje Pravilnika &iji
¢lan 11. predstavlja uzimanje ovlasti akta vi$e pravne snage, te utvrdivanje normi koje zakonom nisu
predvidene, a pozivanjem na isti, pri tome kr$e¢i odredbe Zakona o konkurenciji.
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Dakle, Zakon o lijekovima ne predvida rangiranje, a Pravilnik navodi da ée se ograni¢avanje vrgiti
prema rangiranju uvrdenom u Zakonu o lijekovima. Ukoliko neka norma ne postoji u Zakonu o
lijekovima, a Pravilnik tvrdi da postoji, to onda nije pitanje samo uskladenosti, ve¢ abnrormalne
podzakonske norme koja nema zakonski osnov, a obzirom da je suprotna Zakonu o konkurenciji i njena
primjena rezultira znacajnim negativnim uticajem na trziste lijekova koji se uvritavaju na pozitivne liste
lijekova kantona u FBiH, to je izvan svake sumnje Vijeée nadlezno da istu cijeni i ukoliko u toku postupka
odludi na taj nadin, konaéno oglasi niStavom. Osnovno pravno pitanje za Podnosioca su, dakle, posljedice
koje su nastupile djelovanjem Protivne strane, a koje se odnose na utjecaj na trZiste lijekova koji se
uvrStavaju na pozitivne liste kantona u FBiH, odnosno zabranjeno konkurencijsko djelovanje. Clan 11.
Pravilnika, zapravo predstavlja nezakonitu uputu za odludivanje nadleZnim povjerenstvima za lijekove
kantona u pogledu ograni¢avanja broja zasti¢enih naziva lijekova na pozitivnim listama lijekova kantona,
kantonalnim ministarstvima zdravlja koji predlazu istu Premijeru i konagno Premijerima kantona koji je
usvajaju, narudavajuéi pri tome svi zajedno osnovne principe Zakona o konkurenciji, a §to jedino moze da
se podvede pod zakonsku normu ¢lana 4., stav (1), tacke b) Zakona o konkurenciji.

Kada je u pitanju ocjena zakonitosti podzakonskih akata, Protivna strana je bila duZna dostaviti
Pravilnik na ocjenu Vijecu u skladu sa ¢lanom 25., stavom (2) Zakona o konkurenciji. Obzirom da to nije
ucinio, doveo se u situaciju u kojoj Vijete odluduje o veé postoje¢em aktu u vezi sa njegovom
neuskladeno$éu sa Zakonom o konkurenciji. Ukoliko bi se dovelo u pitanje ovlastenje Vijeéa da isti
razmatra u ovoj fazi, dozvolilo bi se namjerno izbjegavanje nadleZnosti jedinog ovlastenog organa za
razmatranje postojanja zabranjenog konkurencijskog djelovanja na trZistu Bosne i Hercegovine, te bi i
samo ovladtenje razmatranja uskladenosti nacrta i prijedloga zakona i drugih propisa iz oblasti koje imaju
utjecaja na trzisnu konkurenciju, bilo dovedeno u pitanje. Protivna strana je svojim djelovanjem, suprotno
Zakonu o konkurenciji, dovela do razmatranja ¢lana 11. Pravilnika u fazi kada isti ve¢ predstavlja dio
vazedeg pravnog okvira. U skladu sa Zakonom o konkurenciji, Vijeée ima isklju€ivu ovlast u odludivanju
0 postojanju zabranjenog konkurencijskog djelovanja na trzidtu Bosne i Hercegovine. Dakle, bez obzira o
kome se radi: fizickoj osobi koja udestvuje na trzi$tu, privrednom subjektu ili organu uprave - kada
posredno ili neposredno sudjeluje ili utjefe na trZiste, ukoliko djeluje na nalin zabranjenog
konkurencijskog postupanja, Vijece je jedino stvarno nadleZno tijelo da odluduje po zahtjevima u vezi sa
istim.

Podnosilac dalje navodi, da iz presude Suda BiH broj: Si 3 U 016103 14 od 23.12.2015. godine,
jasno su vidljiva stajalifta istog, kako ,svi organi vlasti i institucije na svim nivoima u Bosni i
Hercegovini, bez obzira na njihov pravni status, osnivade (grad, opéina, kanton, entitet ili drzava) ili
vlasni$tvo, koji svojim djelovanjem sprjetavaju, ograniavaju ili narufavaju trzi$nu konkurenciju u Bosni
i Hercegovini potpadaju pod primjenu Zakona o konkurenciji. Takoder, ista Presuda je ukazala da se svi
pravni akti koji u sustini imaju utjecaj na trziste, ukljuujudi pravilnike organa kao $to je Ministarstvo,
spadaju u sporazume u smisluy ¢lana 4., stav (1) Zakona o konkurenciji. Prigovor Protivne strane stoga nije
utemeljen i trazimo da Vijece odbije isti iz razloga $to je Protivna strana tijelo uprave koji je donio
Pravilnik, koji sadrZi spornu odredbu Clana 11., a na osnovu kojeg se u skladu sa &lanom 2., stav (1) tadka
b) Zakona o konkurenciji, primjenjuju odredbe istog, kada svojim djelovanjem posredno ili neposredno
ucestvuje ili utjefe na trZidte Bosne i Hercegovine.

Utjecaj Protivne sirane na trZidte lijekova koji se uvr§tavaju na pozitivne liste lijekova kantonima
FBiH, je detaljno opisan u Zahtjevu Podnosioca zahtjeva, te upravo najbolje vidljiv iz: prakse vide kantona
koje je Podnosilac opisao u svom Zahtjevu, a ¢ije spominjanje Protivna strana u svom Odgovoru smatra
irelevantnim, Zele¢i neosnovano umanjiti znaaj ovog dokaza Podnosioca zahtjeva, te postojanja dva
predmeta koja su se vodila pred ovim Vije¢em pred Sudom BiH, tj. predmeti KRKA d.d. i UdruZenja
predstavnika stranih proizvodaca lijekova (koji se navode u Zahtjevu). Dakle, da nije bilo djelovanja
Protivne strane, tj. dono3enja ¢lana 11. Pravilnika i njegove primjene, ne bi postojali negativni utjecaji na
trziste lijekova koji se uvritavaju na pozitivne liste lijekova kantonima u FBiH, veé opisani kao:
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- neujednadena praksa kantona povodom usvajanja pozitivnih listi,

- sludajevi pred VijeCem u predmetima kao gore,

- ovaj postupak,

- nemjerljiva $teta na relevantnom trzidtu, kako u pogledu javnog zdravlja (obzirom da su pacijenti
uskraceni za lijekove stranih generi€kih proizvodada koje su koristili niz godina u ljefenju hroniénih
stanja 1 imaju pristup samo njihovim zamjenama iz domace industrije ili originatora), tako i u pogledu
finansijske Stete u¢injene stranim generitkim proizvodaCima koji svoje registrovane lijekove na trZiStu
BiH na koje su utro$ena znagajna sredstva po lijeku, a koji ne mogu biti ponudeni kroz pozitivne liste iako
se po njihovom generi¢kom sastavu lijeka, obliku pakovanja, ja¢ini i si. nalaze na Federalnoj listi,

- likvidacija i gasenje privrednih subjekata &iji su osnivadi strana genericka farmaceutska drustva
&iji ,;,opstanak” nije bio mogué ,,zahvaljujuéi" ¢lanu 11. Pravilnika i Ministarstvu koje ga je osmislilo,
usvojio i nadgledao provedbu istog, a o kojim ée Podnosilac zahtjeva dostaviti dodatne dokaze,

- stvaranje negativnog trenda za nmove strane investicije obzirom na krienje Zakona o politici
izravnih stranih ulaganja u BiH koji inostranim investitorima garantira nediskriminaciju i jednake uslove
na trziftu u pogledu domacih privrednih subjekata.

Dakle, Ministarstvo zdravstva je o&ito imalo vi$e nego znadajan utjecaj na niz negativnih pojava
koje su oftetile niz privrednih subjekata i gradana na relevantnom trzitu, Protivna strana se citirajuci
odluke Evropskog suda pravde i Evropske komisije zapravo najviSe poziva na javmi interes i vrienje
javnih ovlasti, te nepostojanje privredne aktivnosti niti eventualne dobiti vezane za istu kao da su to jedini
uslovi koje Zakon o konkurenciji predvida u pogledu tretiranja organa uprave kao ucesnika na trZzistu u
smislu istog, Zakon o konkurenciji je sasvim jasan da je dovolino da tijelo uprave ostvari utjecaj na trZiste
(nije nuZno da sudjeluje na trzistul), a kako je to dokazano u Zahtjevu Podnosioca i naknadnim
o¢itovanjima, te je bez znadaja koji privredni subjekti su takvim naruavanjem trZiSta ulestvovali na
relevantnom trzi$tu i ostvarili moguéu dobit, odnosno, suitina je da je organ uprave svojim aktom, tj.
svojim djelovanjem narusio trZi¥nu konkurenciju na relevatnom trzistu. Dakle, ne moraju aktivnosti samo
Protivne strane biti ekonomske prirode, da bi ostvarile utjecaj na relevantno trziSte koje je ekonomske
prirode.

Nadalje, Podnosilac zahtjeva istie u svom podnesku, da se ne moZe postiCi svrha zadtite javnog
zdravlja, na &ije javno ovladtenje se Protivna strana poziva, ogranilavanjem relevantnog trZista i
onemoguéavanjem pristupa veéem broju zadticenih naziva lijekova prema preporukama Federalne liste, tj.
i lijekovima stranih generi¢kih proizvodada, te omoguavanjem koritenja samo limitiranog broja
zasticenih naziva lijekova korisnicima, pogotovo onim koji su ranije koristili lijekove stranih generickih
proizvodada, a koji ovakvim ogranitenjima nestaju sa pozitivnih listi kantona. Dakle, vrienje javnih
ovlasti, koja nisu sama po sebi sporna, mora se odvijati na nediskriminiraju¢i nain i bez naruSavanja
trzisne konkurencije. Bad suprotan udinak je postignut i odrzava se ¢lanom 1. Pravilnika. Dakle, nadin na
koji je &lanom 11. Pravilnika predvidena moguc¢nost formiranja pozitivne liste lijekova nema nikakvo
opravdanje u zaititi javnog zdravlja, nego u prvom planu ima ekonomski aspekt, na nadin da se omogudi
preferiranje odredenih privrednih subjekata, po neobjektivnim kriterijima, u svrhu pribavljanja ekonomske
koristi istim, a na $tetu ostalih privrednih subjekata koji ispunjavaju sve propisane uslove kao i preferirani
privredni subjekti - osim geografskog porijekla ili éinjenice da su prvi patentirali predmetnu molekulu
(lijek). Dakle, kada je u pitanju spomenuti ekonomski aspekt, bitno je dodatno istaéi da biti ukljuCen na
pozitivie liste kantona ili uklonjen sa istih, je naplatni posao, jer ¢e proizvodagi koji udu na liste
prometovati svojim lijekovima u skladu sa pravilima o finansiranju iz zavoda zdravstvenog osiguranja,
dok oni koji nisu na listi, ne¢e. Odnosno, neée imati ni priliku da uestvuju u istom prometovanju. Prvi
stiedu nemjerljivu ekonomsku prednost nad drugim, a sve im je to omoguéilo Ministarstvo zdravstva,
dajuéi uputu svojim &lanom 11. Pravilnika da se, ovi drugi iskljuce sa listi. Dakle, jedni su iskljueni sa
relevantnog trZista, da bi drugi ostvarili nefer ekonomsku prednost.

Podnosilac takoder istide da je &lan 11. Pravilnika protivan ¢lan 51., tadka 1., podtacka b)
Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivanju BiH - EU, a prema kojem ¢e BiH odobriti u pogledu djelovanja
veé osnovanih subsidijarnih drutava i podruznica EU u BiH, tretman koji nije manje povoljan od
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tretmana koji daje vlastitim drustvima i podruznicama. Nadalje, ¢lan [1. Pravilnika protivan je i Clanu 8.,
tagki b) Zakona o politici direktnih stranih ulaganja u BiH, prema kojem BiH, entiteti i Breko Distrikt BiH
neée vriiti diskriminaciju stranih ulagada u bilo kojem obliku, ukljudujuéi ali ne i ograniCavajuci se na
njihovo dravljanstvo, sjediste odnosno boraviste, religiju ili drzavu porijekla investicgje. Stoga, Elanom
11. Pravilnika, kojim se nesumnjivo daje povoljniji tretman domaéim proizvodacima lijekova i stranim
originatorima, odnosno vr$i diskriminacija stranih generi¢kih proizvodaca, kr¥e¢i time naprijed navedene
odredbe Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivanju BiH - EU i Zakona o politici direktnih stranih ulaganja u
BiH, a kojima s¢ u prvom planu BiH i svim niZim nivoima vlasti u BiH, odnosno njihovim organima
vlasti, nameée i propisuje duZnost uspostavljanja, pridrzavanja i odrzavanja jednake, nediskriminirajuce,
pravedne i aktivne trzi¥ne konkurencije, bez ikakve dileme vr3i se povreda trziSne konkurencije u BiH.
Protivna strana je svojim djelovanjem, tj. posrednim utjecajem na relevantno tridte, onemogucio slobodan
pristup ostalim privrednim subjektima izuzev onih koji spadaju u kategoriju domaceg proizvodaca
lijekova i stranih originatora. Iz Rjedenja Vijeéa broj 06-26-3-40-74-1/14 od 07.6. 2018. godine, u
predmetu podnosioca ZU Poliklini¢ko centar ,,SANASA* protiv istog protivnika kao u ovom postupku,
usvojeni su zakljudci i stajalista Vijeca koji su od kljuénog znaCaja { za ovaj predmet, na str. 30 - 33,
izmedu ostalog, kako slijedi: ,,Pojam privrednog subjekta s¢ u smishu Zakona o konkurenciji razlikuje od
pojma privrednog subjekta iz drugih propisa (npr. Zakona o privrednim drustvima ili si), obzirom da
Zakon o konkurenciji daje §iru definiciju, koja obuhvaéa Protivnu stranu u skladu sa ¢lanom 2., stavom
(1), tatkom b), kao tijelo drzavne uprave koji posredno utiCe na trZidte i kao takav potpada pod pravila o
zadtiti trrisne konkurencije u skladu sa Zakonom o konkurenciji. Odnosno, usvajanjem Pravilnika sa
&lanom 11., Protivnik je uputio Vlade kantona u FBiH da usvajaju pozitivne liste lijekova kojim se
ograni¢ava i narudava trzi3na konkurencija na relevantnom trzistu.

Pojam sporazuma u kontekstu zabranjenog sporazuma iz ¢lana 4., stav (1) Zakona o konkurenciji,
je jasno oznaden kao bilo koji pravni akt koji ima utjecaj na trziste, Sto ukljuéuje pravilnike Ministarstva.
Povodom koridtenja prakse Evropskog suda pravde ili Evropske komisije, je naglaSeno da je Vijece
diskrecijski koristi, a ne da je ista za njega obavezuju¢a. Zakon o konkurenciji ima prednost nad sudskom
praksom Evropske unije. Na ovom mjestu se Podnosilac ipak Zeli osvrnuti 1 na dvije presude Evropskog
suda pravde, koje drzavama &lanicama EU i njenim tijelima vlasti (prije svega organima izvrSne i
zakonodavne vlasti) stavljaju u duZnost da se prilikom vr¥enja svojih javnih ovlastenja suzdrZe od radnji i
akata kojima se uti¢e na tr%isnu konkurenciju ili kojima se ona narusava: C-13/77 - INNO v ATAB (2145,
28 - 33), 1 C-267/86 - Van Eycke v ASPA (4791,16).

Povodom prigovora aktivne legitimacije istaknut od strane Protivne strane u svom Odgovory,
istitemo kako isti nije osnovan i traZimo da Vijeée odbije te navode iz razloga $to je cilj osnivanja
Podnosioca pribavljanje dozvola za stavljanje u promet lijekova proizvodata LEK farmaceviska druzba
d.d. sa sjedi¥tem na adresi ul. Verovikova br. 57, Ljubljana, Slovenija na trzi$tu Bosne i Hercegovine, te
poduzimanje svih radnji u skladu sa Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH, Zakonom o
lijekovima F BiH i drugim primjenjivim propisima, u svojstvu nosioca dozvole za stavljanje lijeka u
promet, a kako bi zadti¢eni nazivi lijekova istog, ucestvovali, izmedu ostalog, na trzidtu lijekova koji se
uvr¥tavaju na pozitivne liste lijekova kantona u F BiH. Dakle, Podnosilac nije LEK d.d., on je Nosilac
dozvola za stavljanje lijeka u promet proizvoda LEK d.d., i kao takav ne moZe biti poistovjecen sa istim.
Takva tvrdnja bi bila analogna onoj da je npr. generalni distributer nekih proizvoda identi¢na pravna
osoba proizvodadu istih sa kojim ima ugovor o distribuciji. Mada smatra da je to ogito, Podnosilac na
ovom mjestu ipak Zeli istaéi kako Zahtjev Podnosioca nije isti zahtjevu UdruZenja predstavnika stranih
proizvodada lijekova u BiH o kojem je Vijece donijelo odluku 07.06.2017. godine, jer niti se radi o istom
podnosiocu (Podnosilac nije LEK d.d. Ljubljana) niti u vezi sa istim aktom (Pravilnik nije Odluka Vlade
KS o pozitivnoj listi lijekova) niti protiv istog organa (Protivna strana nije Vlada KS), pa je stoga tvrdnja
Protivne strane s ovim u vezi apsolutno neutemeljena. Podnosilac napominje kako Odluka Vlade Kantona
Sarajevo nije predmet ovog postupka upravo zato to predstavlja obinu pravnu posljedicu primjene Clana
11. Pravilnika, koji je pravni uzrok i ospov diskriminacije na kojem se temelji i na kojem ¢e se i u
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buducnosti moéi temeljiti odluke razli¢itih kantona povodom pitanja skidanja sa pozitivaih lista lijekova
stranih generitkih proizvodada, ukoliko se takvo narusavanje konkurencije na trZiStu ne zaustavi na nadin
ogladavanja nistavim sporne odredbe Pravilnika.

Povodom navoda Protivne strane iz tatke 3. Odgovora u vezi sa izjavama Premijera KS g.
Konakovica, istiemo kako Ministarstvo zdravstva pokuSava relativizirati kljuéne pojmove i &injenice
ovog predmeta. Protivna strana pogrednim predstavljanjem &injenica u ovom predmetu, a bez nudenja
dokaza za isto, pokuSava osporiti znadaj neoborive i notorne Sinjenice, da je jedna od kljuénik osoba u
procesu provodenja diskriminatornog ¢lana 11. Pravilnika, tada$nji Premijer KS g. Konakovié, davao
izjave u javnosti kao zvani¢na stajalidta Vlade KS, kako planira zadtiti i podstaknuti rast domade
farmaceutske industrije na ustrb stranih generickih proizvodada. S tim u vezi, istitemo kako su dokazi
izneseni od strane Predlagaca jasni i autentini (izjave Premijera citirane u Zahtjevu Predlaga&a), a koji se
trebaju cijeniti i u vezi sa drugim dokazima koji govore u prilog istog &injeniénog stanja (Dopis
Ministarstva zdravlja KS broj 10-37-388-9/16 od 13.07.2016. godine). Potvrda autenti¢nosti stajaliita
tadadnjeg premijera jeste i Dopis Ministarstva zdravlja KS broj 10-37-388-9/16 od 13.07.2016. godine,
koji je dostavljen kao dokaz uz Zahtjev Podnosioca, a koji Protivnik oportuno ne spominje u svom
Odgovoru, obzirom da isti dopis jasno navodi kako je sastanak sa Premijerom KS bio razlog za
pripremanje Pozitivne Liste lijekova KS u kojoj su ,,zastupljeni registrirani lijekovi domacih i orginalnih
proizvodaca, a svi drugi proizvodadi inostrane farmaceutske industrije nisu sadrzani u Listi lijekova”. Na
ovaj natin, Ministarstvo zdravlja KS je ozvanigilo svoj stav da je osnovni kriterij za uklanjanje sa Liste
lijekova KS proizvodata lijekova koji ne proizvode svoje lijekove u BiH, upravo taj §to su ,,inostrani”.
Premijer je medutim, pogresno interpretirao i primjerno Zakon o lijekovima, te odludivao na osnovu
nezakonitog rangiranja i redosljeda odredenog &lana 11. Pravilnika.

Navodi Protivnika o tome kako Premijer nije uéestvovao u dono$enju Pravilnika (?!), demu o&ito
nema nikakve sumnje ni kod Podnosioca, a vjerujemo ni kod Vijeéa, predstavlja samo tvrdnju koja
ukazuje ili na nepostojanje zna¢ajnijih navoda za ovaj postupak koje bi Protivna strana mogla iznijeti u
svom Odgovoru povodom izjava Premijera, ili da ofekuje da Podnosilac i/ili VijeCe nisu upoznati sa
podjelom vlasti i pravnim sustavom BiH. Naime, pokuiaj predstavljanja da bi bilo kakva povezanost
izmedu kantonalnog premijera i federalnog pravilnika mogla postojati samo ukoliko je isti bio ukijuden u
donoSenje pravilnika, ne samo da nije taéna, ve¢ ne zahtjeva detaljnu elaboraciju zastoje to tako. Medutim,
zahtijeva da se na ovom mjestu istakne da nije nepoznato u pravnom sistemu BiH da kantonalni premijeri
primjenjuju federalne pravilnike kada za to postoje zakonski uslovi, kao $to je to sludaj u ovom predmetu
(Slan 3. Pravilnika izri¢ito obavezuje na primjenu istog kako federalna tako, tako i kantonalna tijela
prilikom izrade pozitivnih listi lijekova - §to je Protivna strana { navela u svom Odgovora!).

Takoder, kako Protivna strana dalje navodi da je za ,,donoSenje odluke o postojanju zabranjenog
konkurencijskog djelovanja potrebno utvrditi ¢injeni¢no stanje datog sludaja i podvesti ga pod zakonsku
normu®, to upravo tvrdnje istog kako Premijer g. Konakovi¢ nije odludivao da osnovu &lana 11. Pravilnika
predstavlja jednu od netagnih €injenica koju je bezuspjeino pokusao dokazati u svom Qdgovorn i koja se
moZe podvesti samo pod normu kojom se definiraju netaéne 1 irelevantne tvrdnje stranaka u postupku.

Povodom navoda o neprimjenjivost prakse drugih kantona kao dokaza o opsegu djelovanja
Protivne strane tj. posrednog utjecaja na relevantno trziste od strane istog, te isti®emo kako su posljedice
djelovanja Federalnog ministarstva zdravstva kako je to gore navedeno i poremedaj trzista lijekova koji se
uvrtavaju na pozitivne liste kantona u FBiH najbolje vidljive iz prakse ekonomski najznadajnijeg kantona
u FBiH, i to Kantona Sarajevo, koji je iz svoje Odluke o pozitivnoj, listi lijekova KS, temeljeéi ratio legis
iste na spornom ¢lanu 11, Pravilnika, izostavio gotovo sve zadti¢ene nazive lijekova &iji su proizvodadi
genericki proizvodadi sa sjediStem izvan Bosne i Hercegovine, ukljudujuéi i zadti¢ene nazive lijekova &iji
je Podnosilac Nosilac dozvole za stavljanje istih u promet. Cinjenica da ostali kantoni nisu pratili taj
primjer, ili da su odlukama Vije¢a primorani da promjene svoje postupanje (slufaj TK), ukazuje na
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ozbiljan problem medukantonaloe neuskladenosti u postupanju po istom pravnom osnovu i stvaranje
nesigurnosti i neujednadenosti na relevantnom trzistu kao jo$ jednog od rezultata djelovanja Ministarstva
zdravstva. Nesporno je da ne postoje normativi koji odreduju jednako postupanje kantona, medutim, kada
djeluju po istom pravnom osnovu, ofekuje se uskladenosti.

Imajuci u vidu sve navedeno, nema sumnje da Federalno ministarstvo zdravstva svojim djelovanjem
na nadin usvajanja Pravilnika sa spornim Clanom 11. i usljed njegove primjene u praksi, dolazi do
sprjeCavanja, ograniavanja i narufavanja trzi$ne konkurencije na trzistu lijekova koji se uvrStavaju na
pozitivne liste kantona u FBiH u smistu ¢lana 4., stav (1), tacka b), Zakona o konkurenciji.

4, Relevantno trziste

Relevantno trziste, u smislu Elana 3. Zakona, te &l. 4. i 5. Odluke o utvrdivanju relevantnog trzista
(«Sluzbeni glasnik BiH», br. 18/06 i 33/10) &ini trZiSte odredenih proizvoda/usiuga koji su predmet
obavljanja djelatnosti na odredenom geografskom trzistu.

Prema odredbi &lana 4. Odluke o utvrdivanju relevantnog trzifta, relevantno trZiste proizvoda
obuhvadéa sve proizvode i/ili usluge koje potroSali smatraju medusobno zamjenjivim s obzirom na njihove
bitne karakteristike, kvalitet, namjenu, cijenu ili nacin upotrebe.

Prema odredbi &lana 5. Odiuke o utvrdivanju relevantnog trZista, relevantno geografsko trziste
obuhvaéa cjelokupnu ili znagajan dio teritorije Bosne i Hercegovine na kojoj privredni subjekti djeluju u
prodaji i/ili kupovini relevantne usluge pod jednakim ili dovoljno ujednadenim uslovima i koji to trZiste
bitno razlikuju od uslova konkurencije na susjednim geografskim trzistima.

Relevantno trzidte proizvoda predmetnog postupka je trziSte lijekova koji se izdaju na recept, sa
kriterijima za izbor lijekova.

Relevantno geografsko trziSte je teritorij Federacije Bosne i Hercegovine, buduci da se ¢lan 11.
Pravilnika primjenjuje u Federaciji Bosne i Hercegovine.

U ovom postupku je utvrdeno kako je relevantno trziSte predmetnog postupka trziste lijekova koji
se izdaju na recept, sa kriterijima za izbor lijekova, na teritoriji Federacije Bosne i Hercegovine.

5, Usmena rasprava i dalji tok postupka

U daljem toku postupka, buduéi da se radi o postupku sa strankama sa suprotnim interesima,
Konkurencijsko vijeée je zakazalo usmenu raspravu, u skladu sa ¢lanom 39. Zakona, za dan 26. septembra
2018. godine (poziv dostavljen Podnosiocu zahtjeva aktom broj: UP-02-26-3-006-18/18 dana 27. avgusta
2018. godine i Federalnom ministarstvu zdravstva aktom broj: UP-02-26-3-006-19/18 dana 27. avgusta
2018. godine). Dana 19. septembra 2018. godine zaprimljeno je Obavjedtenje od strane Federalnog
ministarstva zdravstva o nemogucénosti udestvovanja na usmenoj raspravi, pa je slijedom istog
Konkurencijsko vijece odgodilo odrzavanje usmene rasprave, za dan 15. oktobar 2018. godine (poziv
dostavljeni Podnosiocu zahtjeva aktom broj: UP-02-26-3-006-22/18 dana 24. septembra 2018. godine i
Federalnom ministarstvu zdravstva aktom broj: UP-02-26-3-006-22/18 dana 24. septembra 2018. godine).

Na usmenoj raspravi odrzanoj dana 15. oktobra 2018. gedine, u prostorijama Konkurencijskog

vijeca (Zapisnik broj: UP-02-26-3-006-25/18 od 15. oktobra 2018. godine), ispred Podnosioca zahtjeva
prisustvovali su punomocnici Emina SaraCevi¢ 1 Adis Gazibegovi¢, advokati, a ispred Federalnog
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ministarstva zdravstva prisustvovali su su SnjeZana Bodnaruk, sekretar Ministarstva po ovladtenju, i
Dzemil Sabrihafizovié, advokat po punomodi.

Na wusmenoj raspravi Podnosilac zahtjeva, 1 Protivna strana u postupku su ostali pri
dosadasnjim iskazima, kao i dali dodatna pojasnjenja, odgovorili na postavijena pitanja, te raspravili o
predmetu postupka, a na osnovu dokaza koji su dostavljeni u postupku, §to je evidentirano Zapisnikom.
Podnosilac zahtjeva je na usmenoj raspravi tokom izlaganja dostavio kopije medijskih €lanaka na koje se
pozivao tokom izlaganja, te zatraZio Zapisnike sa sjednica Komisija za lijekove Kanona Sarajevo. Na
usmenoj raspravi Podnosiocu zahtjeva je naloZena dostava dodatnih dokaza i odgovora na postavljena
pitanja, §to je evidentirano zapisnikom.

Dana 19. oktobra 2018. godine Podnosilac zahtjeva dostavio traZeno na usmenoj raspravi
zaprimljeno u Konkurencijskom vijeéu pod brojem: UP-02-26-3-006-26/18, te su isti odgovori dostavijeni
protivnoj strani na uvid i o¢itovanje dana 22. oktobra 2018. godine, aktom broj: UP-02-26-3-006-27/18.

Dana 25. oktobra 2018. godine u Konkurencijskom vijecu je zaprim!ijen trodkovnik broj: UP-02-26-
3-006-28/18 od strane Podnosioca zahtjeva.

Takoder, dana 26. oktobra 2018. godine Podnosilac zahtjeva je dostavio i dodatno Izjadenjenje sa
prilozima, zaprimljeno pod brojem: UP-02-26-3-006-29/18, te je isto proslijedeno i punomoéniku protivie
strane dana 30. oktobra 2018. godine, podneskom broj: UP-02-26-3-006-31/18 i Ministarstvu zdravstva
podneskom broj: UP-02-26-3-006-31/18. Na iste se stranka u postupku nije oditovala.

6. Utvrdeno Cinjeni¢no stanje i ocjena dokaza

Nakon sagledavanja relevantnih Ginjenica i dokaza utvrdenih tokom postupka, Cinjenica iznesenih
na usmenoj raspravi, podataka i dokumentacije relevantnih institucija, pojedinaéno i zajedno, te na osnovu
izvedenih dokaza Konkurencijsko vijeée je utvrdilo slijedede:

Clanom 2. Zakona o konkurenciji, propisano je da se isti Zakon se primjenjuje na vrlo §iroki broj
pravnih ili fizi€kih lica, bilo da su to privredna drustva, preduzeca, preduzetnici, udruzenja, bez obzira na
oblik vlasnidtva, sjedidte ili prebivalite, zatim na tijela drZavne uprave i lokalne samouprave, te sve ostale
fizi¢ka iH pravna lica bez obzira na pravni status, oblik vlasnistva, sjediste ili prebivaliste, kao §to su
udruzenja, sportske organizacije, ustanove, zadruge, nosioci prava intelekiualnog vlasnistva, te Zakon o
konkurenciji sve subjekte na koje se isti odnosi naziva zajedni¢kim imenom privredni subjekti.

Clanom 4. stav (1) Zakona je utvrdeno da su zabranjeni sporazumi, ugovori, pojedine odredbe
sporazuma ili ugovora, zajednicka djelovanja i preSutni dogovori privrednih subjekta, kao i odluke i drugi
akti privrednih subjekata koji za cilj i posljedicu imaju sprjecavanje, ograniavanje ili naruSavanje
konkurencije na trzistu,

Clanom 4. stav (1) tatka b) Zakona, utvrdeno je da se zabranjeni sporazumi posebno odnose na
ograni¢avanje i kontrole proizvodnje, trZiSta, tehni¢kog razvoja ili ulaganja.

U konkretnom stuéaju, privredni subjekt NOVARTIS, navodi kako postoji zabranjeni sporazum iz
Elana 4. stav (1) tacka b) Zakona o konkurenciji, a koji je nastao donofenjem i primjenom ¢&lana 11.
Pravilnika o bliZim kriterijima za izbor lijekova, postupku i nacinu izrade listi lijekova u FBiH, nadinu
stavljanja i skidanja lijekova sa listi lijekova, obavezama ministarstava zdravstva, zavoda zdravstvenog
osiguranja, te proizvodada i prometnika lijekova uvrstenih na liste lijekova, kao i koristenje lijekova, od
strane Federalnog ministarstva zdravstva. Dalje navodi, kako je sporni ¢lan 11. Pravilnika, zasnovan na
pogrenoj interpretaciji ¢lana 9, Zakona o lijekovima FBiH, a da je primjena &lana 11. spornog Pravilnika
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dovela u praksi do omogudavanja da uw Odlukama o listi lijjekova u kantonima ne uvrdtavaju svi
proizvodaéi lijekova koji ispunjavaju uslove za prometovanje lijekovima.

Konkurencijsko vijece je nesporno utvrdilo da je:

- QOdredbom &lana 9. Zakona o lijekovima FBiH, utvrdeno je da na pozitivnoj listi lijekova kantona,
kao i listi lijekova u bolni¢koj i zdravstvenoj zastiti na podrudju kantona moZe biti ograni¢en broj
zaSticenih naziva lijekova, te da ¢e se kriteriji i uslovi za moguée ogranifenje broja zaSti¢enih
naziva lijekova utvrditi pravilnikom federalnog ministra (zdravstva).

- Radi provodenja Zakona o ljekovima FBiH, Federalno ministarstvo zdravstva je donijelo
Pravilnik o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku i nacinu izrade listi lijekova u FBiH,
nadinu stavljanja i skidanja sa lista, obavezama ministarstava zdravstva, zavoda zdravstvenog
osiguranja, te proizvodada i prometnika lijekova uvrstenih u liste lijekova, kao i koriStenje
lijekova (,,SluZbene novine FBiH® br. 45/13).

- Clan 11. Pravilnika definira moguénost ograni¢avanja broja proizvodada lijekova na kantonalnim
listama i obavezu uvritavanja domacih i originalnih proizvodaca lijekova na liste.

Na osnovu dostavljenih dokaza i utvrdenog ¢injeni¢nog stanja, kao argumentacije iznesene tokom
postupka, Konkurencijsko vijede je, razmatralo navedeni predmet i donijelo odluku da se Podnosilac u
svom zahtjevu odbije, jer radnje koje se stavljaju na teret Fedralnom ministarstvu zdravstva, ne
predstavljaju zabranjeni sporazum iz &lana 4. stav (1) tacka b) Zakona o konkurenciji, te da Federalno
ministarstvo zdravstva, nije ogranidilo, narudilo niti sprijeilo trzi¥nu konkurenciju, u smislu da je
zakljudilo zabranjeni sporazum, koji bi imao za cilj i posljedicu, ograni¢avanje i kontrolu proizvodnje,
trzidta, tehnickog razvoja ili ulaganja.

Naime, prema navodima Podnosioca zahtjeva, zahtjev se zasnivao na dvije teze, koje se mogu
precizirati na nadin da je ¢lan 11. predmetnog Pravilnika, na nezakonit i diskriminirajuéi natin uveo
rangiranje lijekova, odnosno da je zasnovan na pogre$noj interpretaciji ¢lana 9. Zakona o lijekovima
FBiH, te drugo da je primjena &lana 11. spornog Pravilnika dovela u praksi do omogucavanja
diskriminacije na na¢in da se u Odlukama o listama lijekova u kantonima ne uvidtavaju svi proizvodadi
lijekova koji ispunjavaju uslove za prometovanje lijekovima.

Po pitanju utemeljenosti Pravilnika na Zakonu o lijekovima, Konkurencijsko vijece je utvrdilo
kako je Zakon o upravi Federacije BiH (,,Shizbene novine FBiH* broj 28/97), i to ¢lanom 1335. propisao
pojam i sadrZaj pravilnika kao pravnog akta, a koji glasi: ,,Provedbeni propis je pravilnik. Pravilnikom se
razraduju pojedine odredbe federalnih zakona ili propisa Vlade Federacije radi osiguranja odgovarajuce
primjene tih zakona i propisa.* Slijedom prednjeg, utvrdeno je, kako je predmetni Pravilnik donesen od
strane ovladtene osobe, na osnovu izri¢itog zakonskog ovlastenja, te da sadrZaj istog razraduje odredbe
Zakona o lijekovima, kojim je utvrdena obaveza Federalnom ministarstvu zdravstva da isti Pravilnik i
usvoji, te da Konkurencijsko vije¢e nije bilo u moguénosti ocjenjivati €lan 11. Pravilnika u smislu
uskladenosti istog sa ¢lanom 9. Zakona o lijekovima, odnosno davati ocjenu utemljenosti istog sa
odredbama vi¥eg pravnog akta, Zakona o lijekovima, obzirom da kontrolu zakonitosti i ustavnosti akata ne
vrii Konkurencijsko vijece.

Dalje, prema navodima Podnosioca zahtjeva da je primjena ¢lana 11. Pravilnika, u vidu pravnog
osnova, dovela do uzorka i osnova za diskriminaciju, te koji ée u buduénosti dovesti do razli¢itih odluka
kantona, ukoliko se takvo naru$avanje konkurencije na trZi$tu ne zaustavi na nacin oglaSavanja niStavim
spornog ¢lana 11. Pravilnika.
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Prema ovom pitanju Konkurencijsko vijee je takoder utvrdilo kako su navodi Podnosioca
neosnovani iz razloga, §to je prema pravnom uredenju Bosne i Hercegovine, a narodito Federacije Bosne i
Hercegovine u donoSenje listi lijekova, kao i briga o zdravstvu, upravo u nadleZnosti kantona, te je
neminovna €injenica, koju je potrebno uvaZiti, kako obzirom na ovlasti postoji moguénost da svaki kanton
u Federaciji Bosne i Hercegovine, donese razli¢itu listu lijekova, koja je utemeljena na Federalnim
propisima. Dakle, federalni propisi omogucuju djelovanje, i ne zahtjevaju jednoobraznost odluka od strane
kantona, vec je svaki kanton duZan u skladu sa svojim specifiénostima, a uzimajuéi u obzir sve faktore,
kako finansijske, tako i ostale okolnosti koje utjetu na donoSenje Odluka u kantonima, na taj nadin
postupati. Pa stoga postoji 1 moguénost da svih 10 kantona u Federaciji Bill, u skladu sa svojim
potrebama, donese i 10 razliditih listi lijekova. Medutim u svakom sludaju su duZni djelovati u okviru koji
Je postavljen propisima videg ranga, tj. federalnim propisima.

Tako je, vezano za Odluke o listi lijekova u Sarajevskom kantonu, RjeSenjem Konkurencijskog
vijeca, broj: 01-26-3-027-50-1I/16 od 30. maja 2017. godine, kao i1 RjeSenjem Konkurencijskog vijeca,
broj: 05-26-3-025-40-11/16 od 7. juna 2017. godine, odbijen Zahtjev podnosioca o postojanju zabranjenog
sporazuma iz ¢lana 4. stav (1) tatka b) Zakona o konkurenciji, donoenjem Odluke o pozitivnoj bolnickoj
i magistralnoj listi lijekova Kantona Sarajevo broj: 02-05-22664/16 od 1, juna 2016. godine (,,Sluzbene
novine KS* broj: 27/2016) od strane Viade Kantona Sarajevo. Dakle, nesporna je &injenica da je
Konkurencijsko vijece u dva navrata ocijenilo kako Odlukom o pozitivnoj bolni¢koj i magistralnoj [isti
lijekova Kantona Sarajevo broj: 02-05-22664/16 od 01. juna 2016. godine, nije naruiena tr¥i¥na
konkurencija u skladu sa Zakonom o konkurenciji.

Pa stoga Cinjenica, istovremenog egzistiranja i ¢lana 11. Pravilnika predstavlja &injenicu i kako
postojanje pravilnika, a priori ne dovodi do naruSavanja trZisne konkurencije.

Ovdje je posebno bitno za napomenuti i kako se tijela za zatitu konkurencije ne bave, povredama
»Koje bi mogle nastati®, odnosno ex ante regulacijom, ve¢ tek po nastanku povrede ex post, pa tako prema
navodima podnosioca, potencijalno postojanje mogucnosti nastanka povrede, nefe dovesti do
sankcioniranja ,,potencijalnog” pocinioca, ve¢ samo ukoliko se iskljuéivo dokaZe postojanje povrede
pravila trzisne konkurencije.

U skladu sa prednjim navodima, ocijenjeno je kao bespredmetno u ovom postupku cijeniti navode
podnosioca koji se odnose na sadrZaj gore navedene odluke o listi lijekova, a koji se odnose na lijekove
koji su uvriteni na listu, te lijekove koji nisu uvrsteni, troskove lijekova, te ostale argumente, koje je
podnosilac zahtjeva navodio interpretiraju¢i Odluku o listi lijekova Kantona Sarajevo (iz 2016. godine).

Tijekom ovog postupka na usmenoj raspravi odrzanoj dana 15. oktobra 2018. godine, podnosilac
zahtjeva je naveo kako je dana 11. oktobra 2018. godine na 146. sjednici Vlada Kantona Sarajevo donijela
Odluku o listi lijekova Kantona Sarajevo, ¢ime stavljena van snage prethodna Odluka o listi lijekova iz
2016. godine.

Dakle, bez obzira §to je odredba Clana 11. spornog Pravilnika ostala nepromijenjena, donesena je
nova Odluka o listi lijekova, §to je iz konteksta ovog postupka, te navoda podnosioca ocijenjeno kako ista
zadovoljava zahtjeve podnosioca za uvritavanjem na istu, $to potvrduje stav Konkurencijskog vijeca koji
Jje iznesen po tom pitanju.

Na osnovu naprijed navedenog, Konkurencijsko vijeée je utvrdilo kako nije u moguénosti

ocjenjivati osnovanost odredbe ¢lana 11. pobijanog Pravilnika na Zakonu o lijekovima, t¢ da postojanje
istog ne dovodi do direktnog naruSavanja i povrede ¢lana 4. stav (1) tacka b) Zakona o konkurenicji.
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U pogledu daljnih navoda Podnosioca da ¢lan 11. Pravilnika nije uskladen niti sa Zakonom o
politici direkinih stranih ulaganja (,,Sluzeni glasnik BiH“ broj 17/98, 13/03 i 48/10), te da isti Zakon ima
prioritet u primjeni, Konkurencijsko vijeée je ocijenilo da isto nije mjerodavno ocjenjivati Pravilnik iz
aspekta gore navedenog Zakona.

U ovom postupku, u pogledu ocjene povrede ¢lana 4. stav (1) tatka b) Zakona o konkurenciji,
odnosno postojanja zabranjenog sporazuma, Konkurencijsko vijeée napominje i kako predmetni pravilnik,
a posebno imajuéi u vidu &lan 11. istog, Federalnog ministarstva zdravstva, koje je u ovom postupku
strana protiv koje je voden postupak, predstavlja opéi pravni akt, i ne predstavlja bilo koji od akata koji se
tra¥i &lanom 4. Zakona o konkurenciji, tj. ne predstavlja ni odluku ili drugi akt, imajuéi u vidu Cinjenicu
kako Zakon o konkurenciji odredbom o ,,zabranjenom sporazumu® podrazumijeva postupanje ,,privrednih
subjekata“, u smislu sporazumijevanja izmedu istih, radi &injenja nedopustenih radnji, bez obzira na nacin
na koji su se sporazumijeli, tj. o&itovali svoju volju.

1z tog razloga pod sporazumom se smatraju i pojedine odredbe sporazuma, ili ugovora, zajednicka
djelovanja, izri¢iti i pre¢utni dogovori, pa ¢ak i odluke ili neki drugi akti ,privrednih subjekata® koji za cilj
i posljedicu imaju sprjetavanje, ograniCavanje ili narulavanje trzisne konkurencije. Dakle, prema
odredbama Zakona o konkurenciji, bez obzira na nadin na koji su se privredni subjekti ,sporazumijeli* o
nedopustenim radnjama, uvijek je potrebno da ,sporazum® obuhvaca najmanje dva ili viSe privrednih
subjekata, kao $to i Zakon navodi u mnoZini. Naravno, iz prirode ,sporazumijevanja” proizilazi ¢injenica,
da ne postoji niti jezi¢na niti logiéna moguénost sporazumijevanja, a radnjom jednog subjekta, vec
pretpostavlja vide subjekata koji moraju biti uklju€eni u nedopustene radnje, pa stoga niti odredbe
Pravilnika, usvojenog od strane, dakle jednostrani akt, opéi pravni propis, Federalnog ministarstva
zdravstva, ne mogu potpadati pod opseg &lana 4. Zakona o konkurenciji.

Dakle, da bi neki akt predstavljao ,,zabranjeni sporazuma® iz Zakona o konkurenciji, zahtijeva se
vie subjekata koji su se sporazumijeli o nedopustenim radnjama, bez obzira na koji nacin ocitovali svoju
volju (Zakon predvida &ak i moguénost preéutnog dogovora), te da se bave privrednom djelatnodéu, bez
obzira na oblik organizovanja.

Takoder, imajuéi u vidu ¢injenicu i kako je teret dokazivanja u skladu sa ¢lanom 36. Zakona o
konkurenciji, na stranci koja je pokrenula postupak, slijedom toga, podnosilac zahtjeva nije uspio dokazati
kako predmetni Pravilnik, te njegov &lan 11. ,ima za cilj i posljedicu sprjetavanje, ogranifavanje ili
narudavanje trzisne konkurencije®. Pa tako, isti zakljudak je izvelo i Konkurencijsko vijece, imajuci u vidu
i &injenicu kako je &lanom 4. Zakona o konkurenciji propisano i da za utvrdivanje postojanja zabranjenog
sporazuma, nuZno ispunjenje i dva uslova, odnosno da je postupanje privrednih subjekata imalo za ,cilj i
posljedicu ...%, zakon trazi kumulativno ispunjenje oba uslova. Tako, kao §to je i sam podnosilac zahtjeva
naveo u zahtjevu, posljedica moZe biti da se u buduénosti primjenom pravilnika i u svim kantonima
donesu diskriminirajuée odluke, pa tako se moZe zakljuditi da denoSenjem pravilnika nije nastupila tetna
posljedica, &ime nije ispunjen uslov ,,posljedice™.

U skladu sa Slanom 2. Zakona o konkurenciji, prema kojem se Zakon primjenjuje na vrlo Siroki
broj pravnih ili fizitkih lica, bilo da su to privredna drustva, preduzeéa, preduzetnici, udruZenja, bez
obzira na oblik vlasnidtva, sjediste ili prebivaliste, zatim na tijela drzavne uprave i lokalne samouprave, te
sve ostala fizi¢ka ili pravna lica bez obzira na pravni status, oblik vlasniStva, sjediste ili prebivaliSte, kao
$to su udruZenja, sportske organizacije, ustanove, zadruge, nosioci prava intelektualnog vlasnistva, te
Zakon o konkurenciji sve subjekte na koje se isti odnosi naziva zajedni¢kim imenom privredni subjekti.
Pa tako, moguéa je i sttuacija u praksi, i kada bi Federalno ministarstvo zdravstva moglo predstavljati
privredni subjekt u smislu Zakona o konkurenciji.
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Ipak, ovako Siroko definiran pojam privrednog subjekta, ogranien je na nadin da se trazi
ispunjenje i jos jednog dodatnog uslova, a to je da se isti ,,posredno ili neposredno bave proizvodnjom,
prodajom roba i pruzanjem usluga, da udestvuju u prometu roba i usluga i koja mogu svojim djelovanjem
sprjeCavati, ograni¢avati ili naruSavati trZi¥nu konkurenciju®, te da isti ,,uestvuju ili utjetu na trZigee’ (CL
2. Zakona o konkurenciji). Konkurencijsko vijece je zakljudilo kako aktivnost donosenja i usvajanja
podzakonskog akta, u ovom sludaju Pravilnika, predstavlja obavljanje zadada od strane Ministarstva
zdravstva koje su im posebnim propisima i mjerama utvrdene i zbog kojih je Ministarstvo i osnovano, te
da ista ne moZe predstavljati trzi¥nu aktivnost.

U ovom postupku svi medijski navodi koje je dostavio Podnosilac zahtjeva, nisu mogli biti
cijenjeni kao osnovani dokazi, kojima se potvrduje povreda Zakona o konkurenciji, veé su ocijenjeni kao
izjave koje se daju u dnevnopoliticke svrhe.

Konkurencijsko vijeée je utvrdilo kako Federalno ministarstvo zdravstva, nije ispostovalo odredbu
Clana 25 stav (2) Zakona o konkurenciji, te nije dostavilo na migljenje Konkurencijskom vijecu o ocjeni
utjecaja na trziSnu konkurenciji, predmetni Pravilnik, koje je bilo obavezno dostaviti, prije samog
usvajanja. Medutim, iz naprijed navedene Sinjenice ne proizilazi da je samim tim Pravilnik, zabranjeni
sporazum, a predmetnim misljenjem Konkurencijsko vije¢e moZe dati samo ocjenu pravilnika iz aspekta
poStivanja principa trzi$ne konkurencijie, a ne izricati mjere i kazne, jer Zakon o konkurenciji nije
predvidio tu moguénost.

Obzirom da Konkurencijsko vijeée u svrhu ocjene datog slutaja, a u skladu sa &l. 43. stav (N
Zakona moze koristiti sudskom praksom Evropskog suda pravde i odlukama Evropske komisije, medutim,
stupanjem na snagu Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivanju izmedu evropskih zajednica i njegovih
drzava &lanica, s jedne strane i Bosne i Hercegovine s druge strane (,,Sluzbeni glasnik BiH — medunarodni
ugovori® br. 10/08) (dalje u tekstu: Sporazum o stabilizaciji i pridruZivanju), primjena &lana 43. stav ()
Zakona je posebno dobila na znaCaju, obzirom da je istim sporazumom primjena kriterija i pravne
steCevine Evropske unije, postala obavezna, u skladu sa &1, 71. Sporazuma.

Tako, predmet koji je okonéan pred Evropskim sudom pravde broj: C-317/05 od 26.10.2006.
godine (Pohl-Boskamp GmbH & Co. KV protiv Gemeinsamer Bundesausschuss), koji se Podnosilac
zahtjeva pozivao u svom zahtjevu, nije relevantan za ovaj postupak, jer se u ovom postupku nije radilo o
povredi pravila trzi$ne konkurencije.

U ovom postupku, Konkurencijsko vijeée je izvr¥ilo uvid u Direktivu Vijeca 89/105/EEZ od 21.
decembra 1988. o transparentnim mjerilima kojima se utvrduje odredivanje cijena lijekova za ljudsku
uporabu i njihove uvrstenje u nacionalne sisteme zdravstvenog osiguranja (SL L 40, 11. 2. 1989.), u kojoj
se utvrduju mjerila za stavljanje lijekova na listu lijekova Zavoda zdravstvenog osiguranja, te je utvrdilo
kako navedena Direktiva ne predvida ograniCavanje broja proizvodada na listi lijekova, na temeljn
geografskog porijekla proizvodaca.

Stoga, u odnosu na €injenicu kako je Vlada Kantona Sarajevo usvojila novu listy lijekova, §to je
kao dokaz dostavljeno u spis od strane Ponosioca zahtjeva, Konkurencijsko vijece smatra korisnim i te
podrzava uvritavanje veceg broja proizvodada lijekova na liste.

Slijedom svega gore navedenog utvrdeno je kako Federalno ministarstvo zdravstva nije zakljudilo
zabranjeni sporazum iz ¢lana 4. stav (1) Zakona kojim je propisano da su zabranjeni sporazumi, ugovori,
pojedine odredbe sporazuma ili ugovora, zajednitka djelovanja i preéutni dogovori privrednih subjekata,
kao i odluke i drugi akti privrednih subjekata, koji navedenim aktivnostima/aktima direktno ili indirektno
uestvuju ili utjeCu na trziste, a koji za cilj i posljedicu imaju sprjetavanje, ograni¢avanje ili naruavanje
konkurencije na trzi$tu, te Clana 4. stav (1) tatka b) kojim je propisano da su zabranjeni sporazumi, koji se
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isklju¢ivo odnose na ,,ograni¢avanje i kontrolu proizvodnje, trzista, tehnitkog razvoja ili ulaganja®,
donoSenjem ¢lana 11. Pravilnika.

Na osnovu svega navedenog Konkurencijsko vijece je odlucilo kao u tacki 1. dispozitiva ovog RjeSenja.

7. Troskovi postupka

Konkurencijsko vijeée je prilikom odredivanja troskova postupka uzelo u obzir odredbe Zakona o
upravnom postupku (,,Sluzbeni glasnik BiH¥, br. 29/02, 12/04 i 88/07 i 93/09), i to ¢lan 105. stav (2)
Zakona o upravnom postupku kada u postupku u€estvuju dvije ili viSe stranaka sa suprotnim interesima,
stranka koja je izazvala postupak, a na &iju je ¥tetu postupak okonéan, duzna je protivnoj stranci
nadoknaditi opravdane troskove koji su toj stranci nastali uéestvovanjem u postupku.

Prema &lanu 105. stav (3) Zakona o upravnom postupku troskovi za pravno zastupanje
nadoknaduju se samo u sluajevima kad je takvo zastupanje bilo nuzno i opravdano.

Dana 25. oktobra 2018. godine, punomoénici iz zajednitke advokatske kancelarije SaraCevié i
Gazibegovié su dostavili troskovnik, podneskom broj: UP-02-26-3-006-28/18, punomo¢nik Federalnog
ministarstva zdravstva nije dostavio troskovnik.

Konkurencijsko vijeée je odbilo zahtjev punomoénika podnosioca zahtjeva za nadoknadu
troskova postupka, buduéi da nije uspio u postupku, nema pravo na nadoknadu troSkova postupka, u
smislu Zakona o upravnom postupku.

Na osnovu gore navedenog, Konkurencijsko vijece je odlucilo kao u tacki 2. dispozitiva ovog RjeSenja.

8. Administrativna taksa

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

9. Pouka o pravnom lijeku
Protiv ovoga 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 ovoga RjeSenja.
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