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Broj: UP-06-26-3-029-41/21
Sarajevo, 12. rujna 2024. godine

Konkurencijsko vije¢e Bosne i Hercegovine, na temelju ¢lanka 25. stavak (1) tocka e), ¢lanka 42.
stavak (1), a u vezi s ¢lankom 4. stavak (1) tacka b) Zakona o konkurenciji («Sluzbeni glasnik
BiH», br. 48/05, 76/07 i 80/09), ¢lanka 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 podnesenom
od strane gospodarskog subjekta Unifarm d.o.0 Lukavac, Bistrac, Novo Naselje b.b., 75 300
Lukavac, zastupanog od strane odvjetnika Zlatana Balta, fra Andela Zvizdovi¢a 1., 71 000
Sarajevo, protiv Vlade Hercegbosanske Zupanije, Stjepana II Kotromani¢a b.b., 80 101 Livno,
zastupana po punomocniku odvjetniku Dzemilu Sabrihafizovi¢u, Koste Hermana 11., 71 000
Sarajevo radi utvrdivanja postojanja zabranjenih konkurencijskih djelovanja u smislu ¢lanka 4.
stavak (1) to¢ke b) Zakona o konkurenciji, zaprimljenog pod brojem: UP-06-26-3-029-1/21, a
postupajuci po Presudi Suda Bosne i Hercegovine broj: S1 3 U 044380 22 U od 27. lipnja 2024,
godine, na 12. (dvanaestoj) sjednici odrzanoj dana 12. rujna 2024. godine, je donijelo

RJESENJE

1. Odbija se zahtjev gospodarskog subjekta Unifarm d.o.o0 Lukavac, podnesen protiv Vlade
Hercegbosanske zupanije, Livno radi donosenja Odluke o listi lijekova koje se mogu
propisivati 1 izdavati na teret sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja
Hercegbosanske Zupanije broj: 01-02-26-2/21 od 22. travnja 2021. godine (“Narodne
novine Hercegbosanske Zzupanije®, broj: 4/2021), u smislu odredbi ¢lanka 4. stavak (1)
toc¢ka b) Zakona o konkurenciji, kao neutemeljen.

2. Odbija se prijedlog za donoSenje rjeSenja o privremenoj mjeri, podnesen od gospodarskog
subjekta Unifarm d.o.0 Lukavac, Bistrac, Novo Naselje b.b., 75 300 Lukavac, protiv
Vlade Hercegbosanske Zupanije, Stjepana II Kotromani¢a b.b., 80 101 Livno, kao
neutemeljen.

3. Odbija se zahtjev Unifarm d.o.o Lukavac, Bistrac, Novo Naselje b.b., 75 300 Lukavac za
naknadom troskova postupka.

4. Obvezuje se gospodarski subjekt Unifarm d.o.0. Lukavac, Novo naselje bb, 75 300
Lukavac da plati administrativnu pristojbu na RjeSenje, u iznosu od 1.500,00 KM, u korist
Proracuna institucija Bosne i Hercegovine.

5. Ovo Rjesenje je konacno i bit ¢e objavljeno u ,,Sluzbenom glasniku BiH*, Sluzbenim
glasilima entiteta 1 Brcko distrikta Bosne 1 Hercegovine.



ObrazlozZenje

Ovim RjeSenjem izvr$ava se Presuda Suda Bosne i Hercegovine broj: S1 3 U 044380 22 U od 27.
6. 2024. godine (u daljnjem tekstu: Presuda), kojom se Tuzba tuzitelja Unifarm d.o.o Lukavac,
Bistrac, Novo Naselje b.b., 75 300 Lukavac uvazava, a Konkurencijskom vijecu se nalaze da u
roku od 15 dana od dana prijema Presude odluci po zahtjevu tuzitelja u vezi s Odlukom Vlade
Hercegbosanske Zupanije broj: 01-02-26-2/21 od 22. travnja 2021. godine, a radi postojanja
zabranjenog sporazuma iz Clanka 4. stavak 1. tocka b) Zakona o konkurenciji, te je nalozeno
tuzenoj da nadoknadi troSkove postupka u iznosu od 380,00 KM u roku od 15 dana od dana
dostavljanja Presude, dok je u preostalom dijelu potrazivanih troskova zahtjev odbijen kao
neutemeljen.

Konkurencijsko vijece je dana 19. srpnja 2021. godine zaprimilo pod brojem: UP-06-26-3-029-
1/21 Zahtjev za pokretanje postupka od strane Unifarm d.o.0 Lukavac, Bistrac, Novo Naselje
b.b., 75 300 Lukavac (u daljnjem tekstu: Podnositelj zahtjeva ili UNIFARM), protiv Vlade
Hercegbosanske Zupanije, Stjepana Il Kotromanica b.b., 80 101 Livno, Bosna i Hercegovina (u
daljnjem tekstu: Protivna strana ili Vlada HBZ), a u vezi sa Odlukom broj: 01-02-26-2/210d 22.
travnja 2021. godine, o listi lijekova koje se mogu propisivati i izdavati na teret sredstava
obveznog zdravstvenog osiguranja Hercegbosanske Zupanije (u daljnjem tekstu: Odluka o Novoj
listi lijekova HBZ), a radi utvrdivanja zabranjenog sporazuma iz ¢lanka 4. stavak (1) tocka b)
Zakona o konkurenciji («Sluzbeni glasnik BiH», br. 48/05, 76/07 i 80/09) (u daljnjem tekstu:
Zakon). Podnositelj zahtjeva je dana 8. kolovoza 2021. godine dostavio i podnesak broj: UP-06-
26-3-029-2/21.

Kompletiranjem predmetnog Zahtjeva, Konkurencijsko vijeée je na temelju ¢lanka 28. stavak (3)
Zakona dana 16. prosinca 2021. godine izdalo Potvrdu o prijemu kompletnog i urednog Zahtjeva,
broj UP-06-26-3-029-3/21.

Konkurencijsko vijece je ocijenilo da povrede Zakona, na koje Podnositelj zahtjeva ukazuje, nije
moguce utvrditi bez provedbe postupka, te je sukladno ¢lanku 32. stavak (2) Zakona, dana 16.
prosinca 2021. godine, donijelo Zakljucak o pokretanju postupka broj: UP-06-26-3-029-5/21 (u
daljnjem tekstu: Zakljucak), radi utvrdivanja postojanja zabranjenih konkurencijskih djelovanja u
smislu ¢lanka 4. stavak (1) tocke b) Zakona.

1. Stranke u postupku

Stranke u postupku su gospodarski subjekt Unifarm d.o.o Lukavac, Bistrac, Novo Naselje b.b.,
75 300 Lukavac, i Vlada Hercegbosanske zupanije, Stjepana II Kotromanica b.b., 80 101 Livno.

1.1. Gospodarski subjekt UNIFARM

Gospodarski subjekt Unifarm d.o.0 Lukavac, Bistrac, Novo Naselje b.b., 75 300 Lukavac, je
registriran u Opéinskom sudu Tuzla pod mati¢nim brojem: 1-12681, i sa upisanim kapitalom od
2.000 KM.

Osoba ovlastena za zastupanje je Sabit Omi¢, direktor. Temeljna djelatnost je promet lijekova na
veliko.

1.2.Vlada Hercegbosanske zupanije



Vlada Hercegbosanske zupanije, Stjepana II Kotromani¢a b.b., 80 101 Livno kao donositel]
Odluke broj: 01-02-26-2/210d 22. travnja 2021. godine, o listi lijekova koje se mogu propisivati i
izdavati na teret sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja Hercegbosanske Zupanije, &ije se
utvrdivanje usuglasenosti sa Zakonom o konkurenciji trazi.

2. Pravni okvir predmetnog postupka

Konkurencijsko vijece je u tijeku postupka primijenilo odredbe Zakona, Odluke o utvrdivanju
mjerodavnog trzista («Sluzbeni glasnik BiH», br. 18/06 i 34/10), i odredbe Zakona o upravnom
postupku («Sluzbeni glasnik BiH», br. 29/02, 12/04, 88/07 i1 93/09), u smislu ¢lanka 26. Zakona.

Takoder, Konkurencijsko vije¢e 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 nacinu kontrole cijena, na¢inu oblikovanja cijena lijekova i
nacinu izvjeStavanja o cijenama lijekova u BiH (,,Sluzbeni glasnik BiH* br. 82/11), Pravilnik o
postupku 1 nacinu izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet (,,Sluzbeni glasnik BiH* br.
75/11), Pravilnik o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku i nacinu izrade liste lijekova u
FBiH, nacinu stavljanja i skidanja lijekova sa liste lijekova, obvezama Ministarstva zdravstva,
Zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i prometnika lijekova uvrstenih na liste lijekova,
kao i koriStenje lijekova (,,Sluzbene novine FBiH* br. 45/13), Odluka o listi lijekova obveznog
zdravstvenog osiguranja Federacije Bosne i Hercegovine Ciji sastavni dio je Lista esencijalnih
lijekova obveznog zdravstvenog osiguranja Federacije Bosne 1 Hercegovine (,,Sluzbene novine
FBiH* br. 56/13 i 74/14), i Odlukom o izmjeni i dopuni odluke o listi lijekova obveznog
zdravstvenog osiguranja Federacije Bosne 1 Hercegovine (,,SluZbene novine FBiH* br. 94/15).
Sporazum o stabilizaciji i pridruzivanju izmedu europskih zajednica i njegovih drzava Clanica, s
jedne strane i Bosne i Hercegovine s druge strane (,,Sluzbeni glasnik BiH — medunarodni
ugovori* br. 10/08), (u daljnjem tekstu: Sporazum o stabilizaciji i pridruzivanju) odredba ¢l. 71. 0
primjeni kriterija i pravne steCevine Europske unije, te Clanka 43. stavak (1) Zakona, koje
omogucuje Konkurencijskom vije¢u u svrhu ocjene danog slucaja, da se moze koristiti sudskom
praksom Europskog suda pravde i odlukama Europske komisije.

3. Postupak po Zahtjevu za pokretanje postupka

U svom Zahtjevu, Podnositelj zahtjeva, opisuje ¢injeni¢no stanje i okolnosti koje su razlog za
podnoSenje Zahtjeva te ukratko navode slijedece:

- Zahtjev se podnosi radi krSenja ¢lanka 4. stavak (1) tocka (b) Zakona o konkurenciji BiH

od strane Vlade Hercegbosanske Zupanije (Kantona 10), a sukladno ¢lanku 27. stavak (3)
Zakona.

Prema navodima Podnositelja, predmetni Zahtjev se odnosi na nezakonito postupanje od strane

Vlade HBZ prilikom sadinjavanja Liste lijekova koji se mogu propisivati i izdavati na teret

sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja Hercegbosanske Zupanije (u daljnjem tekstu: Nova

pozitivna lista lijekova HBZ). Naime, Vlada HBZ je prilikom sadinjavanja Liste lijekova HBZ

potpuno neutemeljeno sa liste izostavila 38 lijekova Podnositelja zahtjeva, iako je Podnositel]

zahtjeva dostavio urednu prijavu i dokumentaciju za uvrStavanje navedenih lijekova na listu, i

iako su na listu uvrsteni lijekovi iste vrste od drugih (prvenstveno domacih) proizvodaca koji



imaju istu cijenu kao i lijekovi Podnositelja zahtjeva. Na ovaj nacin se izravno diskriminira 1
stavlja u nepovoljniji polozaj Podnositelj zahtjeva i lijekovi koje on zastupa u odnosu na druge
(prvenstveno domace) proizvodace lijekova, jer se ovim putem Podnositelju zahtjeva potpuno
onemogucava pristup mjerodavnom trziStu uvrstavanja lijekova na pozitivnu listu lijekova koji se
propisuju i izdaju osiguranim osobama na teret Zavoda za zdravstveno osiguranje
Hercegbosanske zupanije u Hercegbosanskoj zupaniji, odnosno izravno ga se iskljucuje sa
navedenog trziSta, ¢ime se 1 smanjuje moguénost izbora za pacijente i Sto ni na koji nacin ne
doprinosi dobrobiti pacijenata (korisnika lijekova). Time je Vlada HBZ sprije¢ila, ogranicila i
narusSila trziSnu konkurenciju na mjerodavnom trzistu, i to ogranicavanjem i kontrolom trzista, Sto
predstavlja zabranjeni sporazum u smislu ¢lanka 4. stavak (1) tocka (b) Zakona, a $to je nesporno
potvrdeno 1 na osnovu prethodne prakse Konkurencijskog vije¢a BiH 1 Suda Bosne i
Hercegovine, u vise predmeta.

- Vlada HBZ je dana 22. 4. 2021. godine donijela Odluku broj: 01-02-26-2/21 o listi
lijekova koji se mogu propisivati i izdavati na teret sredstava obveznog zdravstvenog
osiguranja Hercegbosanske Zupanije - Odluka o Novoj Pozitivnoj Listi Lijekova HBZ.

Podnositelj Zahtjeva u svom Zahtjevu dalje navodi i, kako u ¢lanku III navedene Odluke o Novoj
Pozitivnoj Listi Lijekova HBZ, je izri¢ito navedeno da se ograni¢ava broj zatiéenih naziva
lijekova, te da prioritet za uvritavanje na Pozitivnu listu lijekova HBZ imaju lijekovi domade
industrije, kao i lijekovi originatora, a zatim, tek po potrebi, lijekovi inozemne farmaceutske
industrije:

., Pozitivna lista lijekova HBZ sacinjena je sukladna s odredbama clanka 9. stavka 2.
Zakona o lijekovima (,,Sluzbene novine Federacije BiH", broj: 109/12), tako da se ogranicava
broj zasticenih naziva lijekova, poStujuci pravilo utvrdeno clankom 9. stavkom 3. istog Zakona,
kojim je utvrdeno da se na listu lijekova obvezno uvrstavaju lijekovi domace industrije, kao i
lijekovi originatora, a zatim, po potrebi lijekovi inozemne farmaceutske industrije sukladno sa
Pravilnikom o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku i nacinu izrade listi lijekova u
Federaciji Bosne i Hercegovme, nacinu stavljanja i skidanja lijekova sa listi lijekova, obvezama
ministarstava zdravstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i prometnika lijekova
uvrstenih na liste ijekova, kao i koristenje lijekova ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 45/13
i 7/19) (u daljnjem tekstu: Pravilnik) i sukladno s Zakljuckom Viade HBZ broj: 09-02-26-1/21 od
4.2.2021. godine.

Navedena Odluka o Novoj Pozitivnoj listi lijekova HBZ se primjenjuje od dana 1. 6. 2021.
godine, i njome je stavljena izvan snage prethodna (iz 2020. godine) Odluka o Listi lijekova koji
se mogu propisivati i izdavati na teret sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja
Hercegbosanske Zupanije - Pozitivna lista lijekova HBZ (,,Narodne novine HBZ“ broj 4/20)
(,,Prethodna Pozitivna Lista Lijekova HBZ“).

Pored navedenog, u Zahtjevu se isti¢e i da Odluka o Novoj Pozitivnoj listi lijekova HBZ svakako
nije ni u skladu sa hijerarhijski visSim propisima, tj. da nije sukladna sa Zakonom o lijekovima
FBiH niti Pravilnikom o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku i nacinu izrade listi
lijekova u FBiH. Naime, ¢lankom 9. Zakona o lijekovima (,,Sluzbene novine FBiH®, broj 109/12)
je propisano da se moze ograniciti broj zasSti¢enih naziva lijekova, ali uz ispunjenje odredenih
kriterija 1 da se mogucée ogranicenje broja zastienih naziva lijekova blize utvrduje pravilnikom
federalnog ministarstva. Ni jedan od navedenih kriterija ne daje prednost domacim
proizvodacima, nego su svi kriteriji jednaki za sve sudionike.



Radi provedbe navedenog Zakona o lijekovima FBiH, Federalno ministarstvo zdravstva je
donijelo Pravilnik o blizim kriterijumima za izbor lijekova, postupku i na¢inu izrade listi lijekova
u Federaciji Bosne i Hercegovine, nacinu stavljanja i skidanja lijekova sa listi lijekova, obvezama
ministarstva zdravstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i prometnika lijekova
uvrstenih u liste lijekova, kao 1 koristenje lijekova (“Sluzbene novine FBiH®, br: 45/13).

Nakon $to je donijet oznaceni Pravilnik, Vlada FBiH donosi i Odluku o listi lijekova obveznog
zdravstvenog osiguranja FBiH (“Sluzbene novine FBiH®, br: 33/19), a kasnije izmjene i dopune
iste odluke, kojom je u tocki IX propisano da su prilikom izrade pozitivnih listi lijekova Zupanija,
zupanije duzne primjenjivati kriterije utvrdene ¢lankom 9. 1 11. Pravilnika, kao 1 postupak 1 nacin
izrade pozitivne liste lijekova Zzupanije koji je utvrden odredbama istog pravilnika.

Tockom VIII stavak (1) navedene odluke navedeno je da je federalna lista obvezujuca za sve
zupanije, i to A federalna lista lijekova koja obvezno mora biti sadrzana u listi lijekova koji se
mogu propisivati i izdavati na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja zupanija, a §to
je i navedeno u iznad navedenom Pravilniku.

Podnositelj zahtjeva navodi i kako iz svega iznad navedenog, je jasno da je propisano kako se
donose liste, te da je navedenim zakonskim propisima naveden toan postupak skidanja i
stavljanja lijekova sa listi. Medutim, Vlada HBZ se prilikom sa¢injavanja Nove pozitivne liste
lijekova HBZ nije pridrzavala iznad navedene procedure.

Na temelju ovako usvojene Odluke o novoj pozitivnoj listi lijekova HBZ, sa Nove pozitivne liste
lijekova HBZ je od dana 1. 6. 2021. godine uklonjeno vise (38) lijekova koje zastupa Podnositel;
zahtjeva, a koji su prethodno bili uvrsteni u Prethodnu pozitivnu listu lijekova HBZ, iako
navedeno uklanjanje lijekova Podnositelja zahtjeva nema nikakvo zakonsko uporiste.

Dalje u svom zahtjevu Podnositelj navodi kako je Vlada HBZ sa Nove pozitivne liste lijekova
HBZ nezakonito uklonila lijekove Podnositelja zahtjeva, uvrstila ograni¢eni broj lijekova i to
uglavnom preferiraju¢i domace proizvodace naustrb stranih proizvodaca lijekova, Sto je protivno
primjenjivim propisima.

Tako Podnositelj navodi primjera radi, za vrstu lijeka (genericki naziv lijeka) Omeprazol je u
Prethodnoj Pozitivnoj listi lijekova HBZ bilo uvriteno ukupno 13 lijekova od 11 razliitih
proizvodaca (ukljucujuéi dva lijeka koja zastupa Podnositelj zahtjeva). U Novoj pozitivnoj listi
lijekova za istu vrstu lijeka (isti generiCki naziv lijeka - genericki naziv lijeka ustvari oznafava
,porodicu‘ ili ,,grupu‘ lijekova koji se koriste za odredeno stanje/bolest), Omeprazol je uvrsteno
samo 3 (tri) razli€ita lijeka od 3 (tri) razli€ita proizvodaca, i to iskljuc¢ivo domacih proizvodaca -
lijek Ulcosan proizvodaca Bosnalijek d.d. Sarajevo, lijek Target Plus proizvodaca Farmavita
d.o.o. Sarajevo 1 lijek Helicol proizvodaca ZADA Pharmaceuticals d.o.o. Lukavac (redni brojevi
3. do 5. u Novoj pozitivnoj listi lijekova HBZ). Dakle, za vrstu lijeka (jedan generi¢ki naziv
lijeka) - Omeprazol, je u Novoj Pozitivnoj Listi Lijekova HBZ izbor smanjen sa 13 lijekova i 11
proizvodaca, na samo 3 lijeka 1 3 proizvodaca, i1 to isklju¢ivo domaca bosanskohercegovacka
proizvodaca lijekova (Bosnalijek, Farmavita, ZADA Pharmaceuticals). Sli¢na je situacija i sa
vrstom lijeka (generi¢kim nazivom lijeka) Karvediol. U Prethodnoj Pozitivnoj listi lijekova HBZ
je za vrstu lijeka Karvediol bio uvrsten 31 (trideset jedan) lijek od 9 (devet) razli¢itih proizvodaca
(redni brojevi 419. do 449. Prethodne Pozitivne liste lijekova HBZ. U Novoj Pozitivnoj listi
lijekova za istu vrstu lijeka (isti genericki naziv lijeka) Karvediol je uvr§teno samo 13 (trinaest)
razli¢itih lijekova od 4 (Cetiri) razli¢ita proizvodaca, od kojih su sva 4 (Cetiri) domaca
proizvodaca - Bosnalijek d.d. Sarajevo, Farmavita d.o.o0. Sarajevo, Hemofarm d.o.0. Banja Luka i



ZADA Pharmaceuticals d.o.0. Lukavac (redni brojevi 242. do 254. u Novoj pozitivnoj listi
lijekova HBZ).

Podnositelj Zahtjeva je za genericke nazive lijekova koje zastupa, a koji nisu uvrSteni na listu,
pripremio tabelu koja poredi broj, naziv i proizvodace lijekova koji su bili uvrSteni u Prethodnu
Pozitivnu listu lijekova HBZ u odnosu na one koji su uvriteni u Novu Pozitivnu listu lijekova
HBZ, koja je priloZzena uz Zahtjev.

Podnositelj Zahtjeva se svojim Dopisom od dana 17. 6. 2021. godine obratio predsjedniku i svim
¢lanovima Vlade HBZ kao i predsjedniku skupstine HBZ, te ih upozorio na nezakonitost Nove
Pozitivne liste lijekova HBZ i na &injenicu da na ovaj naéin Vlada HBZ krsi odredbe Zakona o
konkurenciji, te kojim je zatraZio od Vlade HBZ da izmijeni Odluku o Novoj Pozitivnoj listi
lijekova i istu uskladi sa odredbama Zakona o konkurenciji.

- Povreda Zakona o konkurenciji od strane Vlade HBZ — postojanje zabranjenog sporazuma
iz ¢lanka 4. stavak (1) tocka (b) Zakona o konkurenciji;

U svom zahtjevu Podnositelj dalje navodi da su ¢lankom 1. Zakona o konkurenciji utvrdena
pravila, te propisane mjere i postupci zastite trziSne konkurencije. Organ nadlezan za pruzanje
zaStite u ovom segmentu jeste Konkurencijsko Vijece, zbog ega Podnositelj zahtjeva 1 podnosi
Zahtjev.
Odredbe Zakona o Konkurenciji se u smislu ¢lanka 2. Zakona odnose na sve pravne i fizicke
osobe koje mogu svojim djelovanjem sprjecavati, ogranicavati ili narusavati trziSnu konkurenciju
na teritoriji Bosne i Hercegovine ili njenog znacajnog dijela. Clankom 2. stavak (1) to¢ka (b)
Zakona o konkurenciji je izri¢ito propisano da je ovaj zakon primjenjiv i na ,,organe drzavne
uprave i lokalne samouprave, kada posredno ili neposredno sudjeluju ili utjecu na trziste*. U
predmetnom sluéaju, ova odredba se odnosi i na Vladu HBZ, jer je osporenom Odlukom o Novoj
pozitivnoj listi lijekova HBZ izravno utjecala na mjerodavno triste.

U skladu sa prethodnom praksom Konkurencijskog vije¢a (npr. RjeSenje Konkurencijskog vijeca
br. 02-26-3-014-22-11/15 od 8. 3. 2016. godine - Unifarm d.o.0. Lukavac protiv Vlade
Tuzlanskog Kantona), Podnositelj Zahtjeva smatra da je u predmetnom slucaju mjerodavno
trziSte za predmetni postupak trziSte uvrStavanja lijekova na pozitivnu listu lijekova koji se
propisuju i izdaju osiguranim osobama na teret Zavoda za zdravstveno osiguranje
Hercegbosanske zupanije u Hercegbosanskoj Zupaniji.

Podnositelj Zahtjeva smatra i da je nesporno da Odluka o Novoj pozitivnoj listi lijekova HBZ
koju je donijela Vlada HBZ predstavlja zabranjeni sporazum u smislu ¢lanka 4. stavak (1) tocka
(b) Zakona. U obrazlozenju Odluke o Novoj pozitivnoj listi lijekova HBZ je &ak izrigito
navedeno da se ograni¢ava broj lijekova koji se stavlja na listu, te se izri¢ito navodi da prednost
stavljanja na listu imaju lijekovi domacih proizvodaca, te originatori (proizvodaci originalnog
lijeka).

., Pozitivna lista lijekova HBZ sacinjena je sukladno odredbama clanka 9. stavka 2.
Zakona o lijekovima (,,Sluzbene novine Federacije BiH", broj: 109/12), tako da se ogranicava
broj zasticenih naziva lijekova, poStujuci pravilo utvrdeno clankom 9. stavkom 3. istog Zakona,
kojim je utvrdeno da se na listu lijekova obavezno uvrstavaju lijekovi domace industrije, kao i
lijekovi originatora, a zatim, po potrebi lijekovi inozemne farmaceutske industrije, sukladno sa
Pravilnikom o blizim kriterijma za izbor lijekova, postupku i na inu izrade listi lijekova u
Federaciji Bosne i Hercegovine, nacinu stavljanja i skidanja lijekova sa listi lijekova, obvezama
ministarstava zdravstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i prometnika lijekova



uvrstenih na liste ijekova, kao i koristenje lijekova ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 45/13
1 7/19) i sukladno s Zakljuckom Viade HBZ broj: 09-02-26-1/21 od 4,2.2021. godine.,,

Dalje u zahtjevu podnositelj navodi da se na ovaj nacin ograni¢ava pristup mjerodavnom trzistu
stranim proizvodacima lijekova i1 proizvodacima generickih lijekova, s obzirom da isti nisu
stavljeni na Novu Pozitivnu listu lijekova HBZ, $to znadi da lije¢nici u HBZ ne mogu propisati
navedene lijekove pacijentima (korisnicima lijekova) na teret Zavoda zdravstvenog osiguranja
HBZ. Kako je mjerodavno trziste definirano kao trziste uvritavanja lijekova na pozitivnu listu
lijekova koji se propisuju i izdaju osiguranim osobama na teret Zavoda za zdravstveno osiguranje
Hercegbosanske Zupanije u Hercegbosanskoj Zupaniji, to je osobama koja zastupaju strane
proizvodace lijekova i proizvodace generickih lijekova (kao Sto je Podnositelj Zahtjeva) potpuno
onemogucen pristup navedenom trzistu, iako su svi predmetni lijekovi koje zastupa Podnositelj
Zahtjeva validno registrirani kod ALMBIH za stavljanje u promet u BiH. Na ovaj nacin Vlada
HBZ grubo sprijeava, ograniava i/ili naruava trzi$nu konkurenciju na mjerodavnom trzistu,
tako Sto ograni¢ava i kontrolira trziste, a Sto je suprotno ¢lanku 4. stavak (1) tocka (b) Zakona.

Podnositelj zahtjeva smatra da je nesporno da je donoSenjem Odluke o Novoj Pozitivnoj listi
lijekova HBZ doslo do ograni¢avanja i narusavanja konkurencije na mjerodavnom trzistu, kada
se odredenim lijekovima (stranih proizvodaca) u potpunosti onemogucava pristup mjerodavnom
trzistu, a sa druge strane se favoriziraju domaci proizvodaci i originatori, koji se uvrstavaju u
navedenu Novu Pozitivnu listu lijekova HBZ, ¢ime dolazi do smanjenja konkurencije izmedu
lijekova na trziStu i do manjeg izbora za pacijente (korisnike lijekova), ali i za lije¢nike koji
propisuju lijekove, §to moze dovesti do ugrozavanja dobrobiti pacijenata.

U zahtjevu se navodi kako je o¢igledno da Nova Pozitivna lista lijekova HBZ izrazito favorizira i
dovodi u polozaj domace proizvodace lijekova - Bosnalijek d.d. Sarajevo, Farmavita d.o.o.
Sarajevo, Hemofarm d.o.o. Banja Luka i Zada Pharmaceuticals d.o.o. Lukavac, a na Stetu
Podnositelj Zahtjeva i drugih stranih proizvodaca lijekova 1 njihovih zastupnika.

Ne postoji nikakav osnovan ili valjan razlog niti zakonsko uporiSte za ovakvo postupanje, s
obzirom da su cijene za lijekove koje zastupa Podnositelj Zahtjeva identi¢ne kao cijene drugih
lijekova iste vrste koji jesu uvrsteni u Novu Pozitivnu listu lijekova HBZ, s obzirom da se cijene
propisuju od strane nadleznog zavoda zdravstvenog osiguranja, a da je Podnositelj Zahtjeva
pristao na takvu cijenu. Naime, cijene svih lijekova iste vrste (istog generickog naziva) svih
proizvodaca koji su uvrsteni na pozitivnu/esencijalnu listi lijekova su identi¢ne, s obzirom da su
to cijene koje su odredene od strane nadleZznog zavoda za zdravstveno osiguranje (napomena: u
samoj listi pozitivnih/esencijalnih lijekova moze biti prikazana razliCita cijena, medutim to je
samo zbog razlika u pakovanjima, npr. zbog razlike u broju tableta u pakovanju, broju doza ili u
jacini aktivne supstance - medutim, kada se izjednace te razlike u pakovanjima, cijena po koli¢ini
lijeka, npr. po jednoj tableti ih po istoj jacini lijeka je identi¢na, Sto znaci da sustinski ti lijekovi
imaju iste cijene), a Sto je 1 definirano Odlukom o listi lijekova obveznog zdravstvenog
osiguranja FBiH (“Sluzbene novine F BiH*, br. 33/19).

Podnositelj Zahtjeva navodi kako je na takve cijene pristao, te je bio spreman da svoje lijekove
nudi po identi€nim cijenama kao drugi proizvodaci koji jesu uvrSteni na Novu Pozitivnu listu
lijekova HBZ, tj. prema onoj cijeni koju odredi Zavod za zdravstveno osiguranje HBZ, a koja je
identi¢na lijekovima koji jesu uvrsteni na Novu Pozitivnu listu lijekova HBZ. Ovo dalje zna¢i da
uvritavanjem lijekova koje zastupa Podnositelj Zahtjeva na Novu Pozitivnu listu lijekova HBZ



ne bi doslo do bilo kakvog poveéanja troskova za Vladu HBZ ni Zavod zdravstvenog osiguranja
HBZ. Trogkovi bi ostali isti bez obzira na broj lijekova iste vrste koji se nalaze na listi, s obzirom
da je za sve te lijekove odredena ista cijena, odnosno isti iznos koji pokriva Zavod zdravstvenog
osiguranja HBZ.

Dakle, Podnositelj u zahtjevu zakljucuje kako bez obzira da li se za odredenu kategoriju (vrstu)
lijeka na Novu Pozitivnu listu lijekova HBZ uvrste 3 lijeka ili 10 lijekova, troskovi za Zavod
zdravstvenog osiguranja HBZ ée biti isti, jer je sa sve lijekove odredena ista cijena koju placa
Zavod, a pacijent ¢e svakako koristiti samo jedan od ponudenih lijekova koji svi imaju istu
cijenu. Ovo znaci da ne postoji nikakav valjan razlog, opravdanje ili zakonsko uporiste za
ograni¢avanje broja lijekova odredene vrste na Novu Pozitivnu listu lijekova HBZ, nego bi svi
lijekovi koji registrirani na trziStu BiH za koje nositelji trziSne dozvole traze stavljanje na listu,
morali biti uvriteni u Novu Pozitivnu listu lijekova HBZ, a lako bi se osigurala ravnopravna
konkurencija na trziStu, ravnopravan tretman svih proizvodacCa, te viSe izbora lijekova za
korisnike lijekova. Ogranicenje broja ponudaca/proizvodaca koji mogu nuditi svoj proizvod na
odredenom trzistu jeste izravno i nesporno ograni¢enje konkurencije, koje moze biti opravdano
samo u izuzetnim okolnostima, a koje ovdje ne postoje. U tom smislu, ¢ak ni odredba ¢lanka 9.
Zakona o lijekovima FBiH koja navodi da se moze ograniciti broj zasti¢enih naziva lijekova (t;.
broj konkretnih proizvoda) koji se stavljaju na liste, nije sukladna sa Zakonom o konkurenciji.

Podnositelj Zahtjeva istice da federalna i Zupanijska djela mogu ograniciti pozitivne/esencijalne
liste lijekova samo u smislu koja vrsta lijekova (koji genericki nazivi lijekova) ¢e biti uvrStena na
listu - odnosno, u sustini, za koje bolesti/stanja ¢e biti uvrsteni lijekovi na esencijalnu listu, a za
koja neée. Tako, primjera radi, je potpuno opravdano da nadlezni zavod za zdravstveno
osiguranje odluci da ¢e na pozitivnu/esencijalnu listu staviti lijekove koji npr. sluze za lijecenje
bolesti srca, medutim da nece staviti na listu lijekove koji sluze za tretiranje alergija. Medutim, za
onu vrstu lijekova (genericki naziv lijeka) koju odluci da stavi na pozitivnu/esencijalnu listu, na
listi moraju biti prihvaceni svi lijekovi te vrste (tog generickog naziva) koji su registrovani na
teritoriji BiH kod ALMBIH.

U zahtjevu je navedeno i kako genericki naziv lijeka ustvari oznacava ,,obitelj" ili ,,grupu"
lijekova koji se koriste za odredeno stanje ili bolest, koja grupa (genericki naziv) ima i svoju
ATC sifru koja oznacava o kojoj vrsti lijeka se radi. Tako odredenom generickom nazivu lijeka
(t). odredenoj vrsti ili grupi lijeka) pripada vise pojedinac¢nih lijekova razliCitih proizvodaca, koji
imaju svoja posebna imena lijeka (tzv. zasti¢ene nazive lijekova). Primjera radi, grupa lijekova
generickog naziva Karvediol (ATC Sifra C07AGO02) se koristi prilikom lijecenja sréanih
problema, a unutar te grupe lijekova generi¢kog naziva Karvediol postoji veliki broj specifi¢nih
lijekova razli¢itih proizvodaca (npr. Karvedilol od Replek Farm, Milenol od Hemofarm, Coryol
od Krke, Coronis od Bilim Pharmaceuticals, itd.).

Prema navodima iz zahtjeva svi posebni lijekovi (tj. svi zasti¢eni nazivi lijekova) koji su odobreni
za stavljanje na trziSte BiH 1 registrirani kod ALMBIiH pod istim generickim nazivom 1 istom
ATC sifrom, su sigurni za koriStenje 1 mogu se koristiti za lijeCenje/tretiranje istih bolesti ili
stanja kod pacijenata. Samim tim, ne postoji nikakav opravdan razlog ili zakonsko uporiste zasto
bi neki od tih posebnih lijekova bio izostavljen sa pozitivne/esencijalne liste lijekova, posebno
kada se uzme u obzir da na pozitivnoj/esencijalnoj listi lijekova svi lijekovi jedne grupe (istog
generickog naziva) imaju istu cijenu.



Podnositelj Zahtjeva isti¢e da je nesporno da se Zakon o konkurenciji primjenjuje i na Vladu
HBZ i na sve odluke Vlade HBZ koje mogu svojim djelovanjem spre¢avati, ograni¢avati ih
narusavati trzi$nu konkurenciju na cijelom teritoriju Bosne i Hercegovine ih zna¢ajnijem dijelu
trziSta, s obzirom da se sukladno sa ¢lankom 2 stavak (1) tocka (b) Zakona isti primjenjuje i na
sve organe vlasti/institucije na svim razinama u BiH, bez obzira na pravni status, osnivace ih
vlasniStvo, a koji svojim djelovanjem sprjeCavaju, ograni¢avaju ih naruSavaju trziSnu
konkurenciju u BiH. Ovo je nesporno potvrdeno i praksom Konkurencijskog vije¢a i praksom
Suda Bosne i Hercegovine.

U svom odgovoru, Podnositelj zahtjeva navodi kako ¢e se Vlada HBZ vjerojatno braniti
pozivanjem na zakonske odredbe Zakona o lijekovima FBiH, te Pravilnika o blizim kriterijumima
za izbor lijekova, postupku i nacinu izrade listi lijekova u FBiH, nacinu stavljanja i skidanja sa
listi lijekova, obvezama ministarstva zdravstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i
prometnika lijekova uvrStenih u liste lijekova, kao 1 koriStenje lijekova, te Odluke o listi lijekova
obaveznog zdravstvenog osiguranja FBiH. Iznad navedenim propisima je naveden tocan
postupak skidanja i stavljanja lijekova sa listi, te niti jednom to€kom Zakona i Pravilnika nije
navedeno da se na listu stavljaju domaci proizvodaci ili orginatori, ve¢ je navedeno da postoji
mogucnost 1 indicije da Federalno Ministarstvo zdravstva moze donijeti takvu odluku, a Sto nije
ucinjeno, a i da jeste donesena takva odluka ista bi bila suprotna Zakonu o konkurenciji.

Pored navedenog, Podnositelj Zahtjeva istiCe da svakako takva ograni¢enja broja lijekova
(zasti¢enih naziva lijekova), ¢ak i ako bi bila uéinjena sukladno sa Zakonom o lijekovima FBiH,
nisu sukladna sa Zakonom o konkurenciji, te da svako ograni¢enje broja lijekova odredene grupe
(generickog naziva 1 ATC S$ifre) koja mogu biti uvrStena na pozitivne/esencijalne liste predstavlja
krSenje Zakona o konkurenciji.

S obzirom na sve navedeno, Podnositelj Zahtjeva smatra da Odluka Vlade HBZ o Novoj
Pozitivnoj listi lijekova HBZ i izostavljanje 38 (trideset osam) lijekova koje zastupa Podnositelj
Zahtjeva sa Nove Pozitivne liste lijekova HBZ, predstavlja zabranjeni sporazum, te da iz
navedenih razloga navedena Odluka Vlade HBZ o Novoj Pozitivnoj listi lijekova HBZ mora biti
oglaSena niStavom 1 stavljena izvan snage, s obzirom da se istim sprjeCava i ograniava
konkurencija na trziStu i dovodi Podnositelja Zahtjeva u nepovoljniji poloza;.

Sukladno tome, Podnositelj Zahtjeva predlaze Konkurencijskom Vije¢u BiH da donese rjeSenje
kojim se utvrduje povreda, te nalozi otklanjanje povrede.

Nadalje, kako se u podnesenom zahtjevu navodi, sukladno ¢lanku 40. Zakona o konkurenciji,
Konkurencijsko Vije¢e mozZe donijeti RjeSenje o privremenoj mjeri, na temelju preliminarno
utvrdene povrede, a kada smatra da pojedine radnje sprijeCavaju, ogranicavaju ili narusavaju
trziSnu konkurenciju, prijete nastanku izravnog Stetnog utjecaja za pojedine gospodarske
subjekte, odnosno pojedine grane gospodarstva ili za interese potroSaca.

Stoga, podnositelj zahtjeva trazi i donoSenje privremene mjere, iz razloga §to smatra kako je
nesporno i da je prima facie vidljivo da je Vlada HBZ po¢inila povredu Zakona o konkurenciji, s
obzirom da je za istu ili sli¢nu vrstu postupaka i radnji koje je po¢inila Vlada HBZ ve¢ vise puta
ocijenjeno da se radi o krSenju ¢lanka 4. stavak (1) tocka (b) Zakona o Konkurenciji, i od strane
Konkurencijskog vije¢a i od strane Suda BiH.
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Navedeno postupanje od strane Vlade HBZ nesporno nanosi $tetu podnositelju, obzirom da
pacijenti nisu u mogucénosti nabaviti lijekove podnositelja na teret Zavoda zdravstvenog
osiguranja Hercegbosanske Zupanije, Sto posljedicno dovodi do smanjenih prihoda podnositelja.
S obzirom na navedeno, sukladno c¢lanku 40. Zakona o konkurenciji, podnositelj predlaze
Konkurencijskom vijecu da donese privremenu mjeru kojom na razdoblje od tri mjeseca stavlja
izvan snage i primjene Odluku o novoj pozitivnoj listi lijekova HBZ, te da se za navedeno
vrijeme primjenjuje Prethodna pozitivna lista lijekova HBZ.

4. Postupak po Zakljuc¢ku o pokretanju postupka

Na temelju gore navedenog, Konkurencijsko vije¢e je ocijenilo da povrede Zakona, na koje
Podnositelj zahtjeva ukazuje, nije moguce utvrditi bez provedbe postupka, te je sukladno ¢lanku
32. stavak (2) Zakona, na 97. sjednici odrzanoj dana 16. prosinca 2021. godine, donijelo
Zakljucak o pokretanju postupka, broj: UP-06-26-3-029-5/21 (u daljnjem tekstu: Zakljucak), radi
utvrdivanja postojanja zabranjenih konkurencijskih djelovanja u smislu ¢lanka 4. stavak (1) tocke
b) Zakona.

Konkurencijsko vije¢e, sukladno ¢lanku 33. stavak (1) Zakona, je dostavilo Zahtjev i Zakljucak
na odgovor protivnoj strani u postupku, Vladi HBZ, aktom broj: UP-06-26-3-029-10/21 dana 16.
prosinca 2021. godine.

Konkurencijsko vije¢e je dostavilo Zaklju¢ak Podnositelju zahtjeva, aktom broj: UP-06-26-3-
029-9/21 dana 16. prosinca 2021. godine.

Vlada HBZ je u odobrenom roku dostavila odgovor na Zahtjev i Zakljudak Konkurencijskom
vije¢u, U smislu ¢lanka 33. stavak (3) Zakona, podneskom broj: UP-06-26-3-029-11/21 dana 18.
sije¢nja 2022. godine, u kojem osporava Zahtjev, te smatra da isti treba odbiti kao neutemeljen, te
u vezi sa pojedinaénim navodima Podnositelja zahtjeva, Vlada HBZ u bitnom navodi slijedece:

- Da je aktom broj: UP-06-26-3-029-10/21 od 16.12.2021. godine Konkurencijsko vijece je
zatrazilo dostavljanje odgovora na Zahtjev za pokretanje postupka i Zakljucak o
pokretanju postupka broj: UP-06-26-3-029-5/21 od 16.12.2021. godine, podnesenom od
strane Unifarm d.o.o Lukavac, radi utvrdivanja postojanja zabranjenog sporazuma iz
¢lanka 4. stavka (1) to¢ka b) Zakona o konkurenciji, te u smislu ¢lanka 33. Zakona o
konkurenciji, dostavlja se odgovor kako slijedi:

- Da je ¢lankom 19. stavak 1. Zakona o Vladi Hercegbosanske Zupanije je propisano da
Vlada u ostvarivanju svojih ovlasti izmedu ostalih akata donosi 1 zakljucke.

- Da se ¢lankom 20. stavak 4. istog Zakona utvrduju stavovi od znacaja za provedbu
politike, ureduju unutarnji odnosi u Vladi i odreduju zadatci tijelima Zupanijske uprave 1
sluzbama Vlade.

- Da je Vlada Hercegbosanske zupanije svojim Zaklju¢kom broj: 01-02-26-1/21 od 4.
veljate 2021. godine obvezala je Povjerenstvo za stavljanje i1 skidanje lijekova na listu
lijekova Hercegbosanske Zupanije, kao i Ministarstvo rada, zdravstva, socijalne skrbi i
prognanih Hercegbosanske zupanije da s ciljem podrzavanja razvoja domace industrije, a
temeljem Zakona o lijekovima (,,SluZzbene novine Federacije BiH*, broj: 109/12) izradi
prijedlog Liste lijekova koji se propisuju i izdaju na teret sredstava Zavoda za zdravstveno
osiguranje Hercegbosanske Zupanije (Pozitivna lista lijekova) tom prilikom, sukladno
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odredbama c¢lanka 9. stavka 2. Zakona, na listi ograni¢i broj zastiCenih naziva lijekova,
postujuci pravilo utvrdeno ¢lankom 9. stavkom 3. istog Zakona, kojim je utvrdeno da se
na listu lijekova obavezno uvrStavaju lijekovi domace industrije, kao 1 lijekovi
originatora, a zatim, po potrebi lijekovi inozemne farmaceutske industrije.

Navedeno podrazumijeva primjenu Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima
(,,Sluzbeni glasnik BiH®, broj 58/08) i Zakon o lijekovima (,,Sluzbene novine Federacije
BiH“, broj 109/12), kao i propisa donijetih na temelju ovih zakona.

Vlada HBZ u odgovoru na Zakljucak, navodi nadleznosti ovlastenih tijela iz oblasti farmaceutike
na drzavnoj razini:

Parlamentarna Skupstina BiH je u 2008. godini donijela Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj 58/08) (u daljnjem tekstu: Drzavni
zakon o lijekovima) kojim je utemeljena Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH
(u daljnjem tekstu: Agencija) kao regulatorno tijelo na razini BiH iz oblasti farmaceutike.

Jedna od vaznijih funkcija Agencije je priprema Esencijalne liste lijekova BiH.
Esencijalna lista BiH, kao 1 minimum lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti jo§ uvijek
nisu utvrdeni od strane Vije¢a ministara BiH, a u smislu DrZzavnog zakona o lijekovima.
Naime, sukladno Zakonu, Vije¢e ministara BiH, najmanje svake dvije godine, na
prijedlog Stru¢nog vijea Agencije, a uz prethodno pribavljenu suglasnost entitetskih
ministarstava zdravstva i Odjela za zdravstvo Brcko Distrikta, utvrduje Esencijalnu listu
lijekova u BiH. Ista predstavlja minimum lijekova koji se propisuju i izdaju na teret
sredstva obveznog zdravstvenog osiguranja. Kada Esencijalna lista lijekova BiH bude
donijeta, obvezan je istu implementirati u federalne liste lijekova, a sukladno federalnim
propisima o lijekovima. 1z izlozenog slijedi da se Esencijalna lista lijekova u BiH donosi
na drZavnoj razini, a sredstva za njeno implementiranje osiguravaju na entitetskoj razini, a
u Federaciji BiH i na zupanijskoj razini. Sukladno ¢lanku 6. federalnog Zakona o
lijekovima predvideno je da se cijene lijekova na Listi lijekova obveznog zdravstvenog
osiguranja F BIH usklade sa maksimalnim drzavnim cijenama lijekova. Obveza Zupanija
je da cijene lijekova na zupanijskim pozitivnim listama usklade s novoobjavljenim
federalnim cijenama. Sukladno s tockom II Odluke, cijene lijekova sa Federalne
esencijalne liste, uskladene s maksimalnim drZavnim cijenama, automatski su obvezujuce
1 za lijekove na pozitivnim listama lijekova Zupanija.

Vlada HBZ u odgovoru na Zakljudak, navodi i nadleZnosti ovlastenih tijela iz oblasti
farmaceutike na federalnoj razini:

Parlament Federacije BiH je u 2012. godini, s ciljem uskladivanja tadasnjeg federalnog
Zakona o lijekovima odnosno realizacije zakonske obaveze koja proisti¢e iz ¢lanka 141.
Drzavnog zakona o lijekovima, donio Zakon o lijekovima (u daljnjem tekstu: Federalni
zakon o lijekovima), koji je objavljen u ,,SluZzbenim novinama Federacije BiH®, broj
109/12. Sukladno odredbama c¢lanka 5. stavka 2. citiranog Zakona, federalni ministar
zdravstva donosi Pravilnik o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku i nacinu izrade
listi lijekova u Federaciji Bosne i Hercegovine, naCinu stavljanja i skidanja lijekova sa
listi lijekova, obvezama ministarstava zdravstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te
proizvodaca 1 prometnika lijekova uvrStenih na liste lijekova, kao 1 koriStenje lijekova, a
koji je temelj za kreiranje listi lijekova u Federaciji BiH (,,Sluzbene novine Federacije
BiH®, br. 45/13 1 7/19).
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Revizija listi lijekova, sukladno ¢lanku 17. Pravilnika, obavlja se jednom godisnje, i to se,
prvo, obavi revizija federalne liste lijekova, a nakon objavljenih federalnih listi lijekova,
zupanijska ministarstva zdravstva obavljaju postupak sacinjavanja i predlaganja novih
zupanijskih listi sukladno sa Federalnim zakonom o lijekovima i citiranim pravilnikom.
Clankom 5. Federalnog zakona o lijekovima utvrdena je obveza Vlade Federacije BiH da,
na prijedlog federalnog ministra zdravstva, donosi Listu lijekova obveznog zdravstvenog
osiguranja Federacije Bosne i Hercegovine i Listu lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj
zastiti Federacije Bosne i Hercegovine, uz primjenu naprijed navedenog Pravilnika.
Cijene lijekova utvrdene na Listi lijekova obveznog zdravstvenog osiguranja Federacije
Bosne i Hercegovine ne mogu biti viSe od maksimalnih veleprodajnih cijena lijekova u
BiH, te se redovito usuglasavaju sa maksimalnim veleprodajnim cijenama lijekova u BiH,
a sukladno ¢lanku 6. Zakona o lijekovima, kao i odredbama ovog pravilnika. Cijene
lijekova utvrdene Listom lijekova obveznog zdravstvenog osiguranja Federacije Bosne 1
Hercegovine obavezujuce su i za pozitivne liste lijekova Zupanija.

Clankom 8. Zakona je utvrdeno da Listu lijekova koji se mogu propisivati i izdavati na
teret sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja zupanija (Pozitivna lista lijekova), kao i
bolni¢ku listu lijekova Zupanija donosi Vlada Zupanije na prijedlog ministra zdravstva.
Lijekovi sa Federalne liste lijekova obvezno ulaze u sastav zZupanijskih listi lijekova. Nije
dozvoljeno prosirivanje Zupanijskih listi lijekova ukoliko Zupanija nije u moguénosti
potpuno pokriti troSkove financiranja svih lijekova sa Federalne liste lijekova.

Clankom 9. Zakona utvrdeno je da se na Zupanijske liste lijekova mogu uvrstiti samo oni
zaSti¢eni nazivi lijekova koji ispunjavaju uvjete propisane Drzavnim zakonom o
lijekovima 1 propisima donesenim na osnovu tog Zakona. Istim ¢lankom je predvidena
moguénost ograni¢enja broja zasti¢enih naziva lijekova koji ispunjavaju propisane uvjete,
a prema iskustvu u terapijskoj primjeni, sigurnosti u opskrbi i sl. S ciljem podrzavanja
razvoja domace industrije Zakonom je utvrdeno obvezno uvrStavanje lijekova domace
industrije na zupanijske liste, uz uvjet da ispunjavaju uvjete propisane Zakonom
(registracija, nalaz prve serije nakon registracije, i si).

Pravilnikom je utvrdeno da se Federalna lista lijekova sacinjava prema generickim
nazivima lijekova 1 da obvezno sadrzi cijene lijekova. Pozitivne liste lijekova Zupanija
pored podataka koji su sadrzani u federalnoj listi obavezno sadrZe i sljedece podatke:
zaSti¢eni naziv lijeka, naziv proizvodaca lijeka i1 procentualno sudjelovanje ZZO u cijeni
lijeka.

Clankom 11. Pravilnika predvideno je da se kod ograni¢avanja broja zastiéenih naziva
lijekova na zupanijskim listama lijekova prilikom uvrStavanja zaSti¢enih naziva imaju
primjenjivati, pored kriterija iz ¢lanka 9. ovog Pravilnika, 1 kriteriji utvrdeni ¢lankom 9.
stavkom 2. Federalnog zakona, kao i redoslijed proizvodaca lijekova odnosno nositelja
dozvole za stavljanje lijeka u promet utvrden u ¢lanku 9. stavku 3. istog Zakona. Ovo
podrazumijeva da se s ciljem podrzavanja razvoja domacde farmaceutske industrije na
pozitivnu listu lijekova Zupanije, kao 1 listu lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti na
podru¢ju Zupanije obvezno uvrStavaju lijekovi domace farmaceutske industrije koji
ispunjavaju uvjete iz stavka 1. istog Clanka, zatim lijekovi orginatora, a nakon toga po
potrebi i lijekovi inozemne farmaceutske industrije.

Clankom 17. Pravilnika je utvrdeno da se revizija listi lijekova u FBiH obavlja jednom
godisnje, tako Sto federalno ministarstvo zdravstva sacinjava i1 predlaze liste lijekova iz
svoje nadleznosti, kao 1 cijene lijekova u postupku pregovaranja sa proizvodacima
lijekova, a nakon objavljivanja federalne liste lijekova i njenog stupanja na snagu,

13



zupanijska ministarstva, u roku koji je predviden Odlukom, saCinjavaju i predlazu
zupanijske liste lijekova u skladu s federalnim zakonom i Pravilnikom.

Vlada HBZ u odgovoru na Zakljudak, navodi nadleznosti ovlatenih tijela iz oblasti farmaceutike
na zupanijskoj razini:

Clankom 8. Federalnog zakona o lijekovima utvrdena je obveza da federalna lista lijekova
bude inkorporirana u pozitivnu listu lijekova Zupanija 1 bolnic¢ku listu lijekova Zzupanija.
Prilikom implementacije Clanka 8. Federalnog zakona o lijekovima, Zupanije moraju
primijeniti sve parametre koji su navedeni u Federalnoj listi lijekova, Sto se svakako
odnosi i na veleprodajnu cijenu lijekova.

U Pozitivnoj listi lijekova revizija od 9.4.2020. godine.

Pozitivna lista lijekova HBZ sadrzi 270 INN-ova, (brojano analogno numeraciji vazeée
Federalne liste lijekova), od Cega: 180 sa A liste Federalne liste lijekova, 56 sa B, 2 sa
liste preporucenog sadrzaja prioritetnih programa i 32 neesencijalnih lijekova (nisu dio
Federalne liste lijekova).

Za 21 INN sa Liste nema ponude od strane proizvodaca (3 sa A liste, 6 sa B liste i 12
neesencijalnih).

U odnosu na vaze¢u A Federalnu listu lijekova (185 INN-ova) nedostaje 5 INN-ova, dok
su istovremeno na listu uvrsteni lijekovi sa B Federalne liste, liste preporucenog sadrzaja i
lijekovi koji nisu dio Federalne liste lijekova tj. neesencijalni lijekovi.

Ukupan broj zasti¢enih naziva, oblika i jacina i pakovanja je 1.506.

U 2019. godini propisivano je 170 lijekova sa A liste, uz postotak sudjelovanja: 100%-98;
75%-8; 50%-63; 25%-I.

U 2019. godini propisivano je 47 lijekova sa B liste, uz postotak sudjelovanja: 100%-19;
50%-20; 30%-4; 25%-3; 20%-I.

U 2019. godini propisano je 12 neesencijalnih lijekova, uz postotak sudjelovanja: 100%-
4; 50%-8.

U 2019. godini propisan je 1 lijek sa liste preporucenog sadrzaja, uz postotak sudjelovanja
od 100%.

Vlada HBZ u odgovoru na Zakljucak, je dostavila podatke o potrosnji za lijekove, kako slijedi:

Potrosnje za lijekove sa pozitivne liste u 2019. je ukupno iznosila 4.218.212 KM sa PDV-
om, od ¢ega je ZZO financirao iznos od 3.121.154 KM, a pacijenti 1.097.058 KM. Za
lijekove sa A federalne liste pacijenti su izdvojili 775.686 KM sa PDV-om, dok je
istovremeno ZZO za lijekova sa 13 fed. liste izdvojio 340.028 sa PDV-om, za lijekove sa
liste preporucenog sadrzaja 27.8 17 sa PDV-om i za ncesencijalne lijekove 35.286 sa
PDV-om.

Potrosnja 2019. (bez PDV-a)

Struktura UKUPNO ZZ0O PACIJENTI
A 2.986.076 2.323.097 662.980

B 540.317 290.623 249.694

PP 23.775 23.775 0
Neesencijalni | 55.143 30.159 24.983
lijekovi

TOTAL 3.605.311 2.667.654 937.657
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Potro$nja 2019. (sa PDV-om)

Struktura UKUPNO ZZ0 PACIJENTI
A 3.493.708 2.718.023 775.686

B 632.170 340.028 292.142

PP 27.817 27.817 0
Neesencijalni | 64.517 35.286 29.230
lijekovi

TOTAL 4.218.212 3.121.154 1.097.058

U odgovoru na Zakljuak o pokretanju postupka Vlada HBZ navodi kako je ¢lankom 9.
Zakona o lijekovima FBiH predvidena mogucnost ograniCenja broja zastiCenih naziva
lijekova koji ispunjavaju propisane uvjete, a prema iskustvu u terapijskoj primjeni,
sigurnosti u opskrbi itd. S ciljem podrzavanja razvoja domace industrije, Zakonom je
utvrdeno obvezno uvrStavanje lijekova domace industrije na Zzupanijske liste, uz
ispunjavanje zakonskih uvjeta. U zemljama Europske unije je praksa da se kroz razli¢ite
vidove podrske daje poticaj domicilnoj generickoj industriji. Takva praksa je bila
prepoznata i uspjeSno implementirana u nekim Zupanijama. Pozicioniranje domace
proizvodnje i davanje adekvatnog mjesta na trziStu domacim proizvodima donosi niz
benefita Siroj druStvenoj zajednici, pri tome uvijek stavljajuéi u prvi plan interes
pacijenata i nikada ne dovodeci u pitanje vrhunsku kvalitetu i djelotvornost generickih
lijekova koji se proizvode. S druge strane, ni¢im opravdano pogodovanje daljnjem
povecanju uvoza lijekova kakvo imamo sada, znaci jo§ veci izvoz financijskih sredstava
iz BiH, a time i niz neizravnih posljedica izvan zdravstvenog sustava. Strane genericke
kompanije putem svojih predstavnistava posluju isklju¢ivo komercijalno, zaposljavaju
minimalan broj uposlenika, dok sav ostvareni prihod povlace u svoje mati¢ne zemlje i
time doprinose rastu ekonomija tih zemalja. Za razliku od njih, domaci proizvodaci
kontinuirano ulazu u razvoj, investicije i zaposljavanje, uz snaznu druStvenu i socijalnu
odgovornost, te aktivan doprinos izgradnji odrZivog zdravstvenog sustava.

Vlada HBZ u odgovoru na Zakljudak, je dostavila podatke o trzistu lijekova u BIH i Federaciji
BIH kako slijedi:

Prema sluzbenom Izvjes¢u o prometu lijekova u BiH za 2018. godinu, koji godiSnje
sacinjava Agencija za lijekove 1 medicinska sredstva BiH i publicira svakog lipnja tekuce
godine za prethodnu godinu, ukupno trziste lijekova u BiH iznosilo je 634,3 milijuna KM,
od Cega se na promet pet domacih proizvodaca odnosi 121,3 milijuna KM ili 19,13%, a na
uvoz lijekova inozemnih proizvodaca 513 milijuna KM ili 80,87%.

Prema sluzbeno dostupnim podatcima veleprometnika koji su objedinjeni u IMS
izvjestaju za 2018. godinu (IQVIA- IMS Health and Quintiles) ukupno trZiste lijekova u
BiH u 2018. godini (izvor: IMS 2018) je iznosilo cca 594,1 milijuna KM po
proizvodackim cijenama (u maloprodaji cca 1 milijarda KM), od cega: FBiH 383,7
milijuna KM (65%), RS 196,6 milijuna KM (33%), BD 13,8 milijuna KM (2%).

Financijski udio domacih i ino proizvodaca lijekova u BiH/FBiH za 2018. godinu prema
IMS izvjescu (IQVIA- IMS Health and Quintiles):

PRODAJA (mil. KM) | TRZISNI UDIO |

15



2016 2017 2018 2016 2017 2018
BiH UKUPNO 579,5 580,2 594,2 100% | 100% | 100%
DOMACI PROIZVODPACI 116,9 117,7 120 20% 20% 20%
INO PROIZVOPACI| 4626 | 4625 | 4742 | 80% 80% 80%

PRODAJA (mil. KM) TRZISNI UDIO
2016 2017 2018 2016 2017 2018
FBIH UKUPNO 3745 | 373,7 383,7 100% | 100% | 100%
FBIH PROIZVODPACI 65,5 65,4 64,3 17% 18% 17%

INO PROIZVODACI| 309 3083 | 3194 | 83% 82% 83%

Iz izvjeséa je vidljivo da se od ukupnog prometa lijekovima u BiH, 20% odnosi na
lijekove domace industrije, dok inozemna farmaceutska industrija pokriva 80% ukupnog
prometa lijekovima u BiH. Kada je u pitanju trziste lijekovima u Federaciji BiH situacija
je jos§ viSe nepovoljna za domacu industriju. Odnos je sljedec¢i: 17% prometuje domaca, a
83% inozemna industrija. Usporedbe radi, u nastavku navodimo podatke iz R Hrvatske i
R Slovenije kada je u pitanju promet generickih lijekova. Ukupno trZiste generickih
lijekova u R Hrvatskoj u 2018. g (izvor: IMS 2018) je iznosilo 712,1 milijuna KM, od
¢ega su gotovo 50% prometovala Cetiri domaca proizvodaca lijekova (Pliva, Belupo, JGL,
PharmaS). Ukupno trziste generickih lijekova u R Sloveniji u 2018. g (izvor: IMS 2018)
je iznosilo 307 milijuna KM, od cega su viSe od 60% prometovala dva domaca
proizvodaca lijekova (Krka, Lek).

Vlada HBZ u odgovoru na Zakljucak, takoder, se pozvala i na sporove pred Konkurencijskim
vijeCem BiH, te navela slijedece:

Pred Konkurencijskim vijeCem BiH tijekom 2017. godine okoncana su dva postupka koja
su pokrenuta na zahtjev kompanije ,,Krka Farma d.o.o. Sarajevo" i ,Krka d.d. Novo
Mesto, Slovenija" kao 1 ,,UdruZenja predstavnika stranih proizvodaca lijekova u BiH" a
protiv Odluke o listi lijekova koju je donijela Vlada KS (,,Sluzbene novine Kantona
Sarajevo" br. 27/16). Konkurencijsko vijeCe BiH je tokom 2017. godine odbilo oba
zahtjeva protiv Odluke o listi lijekova koju je donijela Vlada KS kao neoshovana, te
nalozilo podnositeljima zahtjeva da pokriju cjelokupne troSkove postupka (obrazlozeno na
strani 29. i 30. prilozenog Rjesenja br. 01-26-3-027-50-11/16, od 30.05.2017. godine i str.
22.23.124. RjeSenja br. 02-37-36079-3/16 od 12.06.2017. godine - RjeSenja dostupna na
sluzbenoj web stranici Konkurencijskog vije¢a BiH www. bihkonk.gov.ba/).

Nakon S§to nisu uspjeli u namjeri da ospore Odluku o listi lijekova Vlade Kantona
Sarajevo, predstavnici inostranih generickih proizvodaca lijekova, ovaj put preko
“Novartis BA d.o.0. Sarajevo” u svojstvu predstavnika “Lek d.d. Ljubljana” (koja je inace
i Clanica “Udruzenja predstavnika stranih proizvodaca lijekova u BiH®) su pred
Konkurencijskim vije¢em BiH pokusali osporiti ¢lanak 11. federalnog Pravilnika o blizim
kriterijima za izbor lijekova, postupku i nacinu izrade listi lijekova u Federaciji Bosne i
Hercegovine, nacinu stavljanja 1 skidanja lijekova sa listi lijekova, obvezama
ministarstava zdravstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i prometnika
lijekova*® (,,Sluzbene novine Federacije BiH®, broj 45/13)., podnoSenjem =zahtjeva
Konkurencijskom vijeéu da utvrdi ¢lanak 11. spomenutog pravilnika predstavlja
zabranjeni sporazum iz c¢lanka 4. Zakona o konkurenciji. | ovaj postupak pred
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Konkurencijskim vije¢em BiH je okonfan krajem 2018. godine na nacin da je
Konkurencijsko vije¢e BiH donijelo rjeSenje kojim je odbilo zahtjev gospodarskog
subjekta ,Novartis BA d.o.o. Sarajevo" podnesen protiv Federalnog ministarstva
zdravstva, kao neosnovan. (Rjesenje dostupno na sluzbenoj web stranici Konkurencijskog
vije¢a BiH www. bihkonk.gov.ba/).

Konkurencijsko vije¢e BiH je navedena Rjesenja donijelo na temelju vazeée zakonske
regulative, odnosno odredbi mjerodavnog ,,Zakona o lijekovima" (Sluzbene novine FBiH
br. 109/12) kojim je jasno utvrdena nadleznost Vlade FBiH, te Vlada Zupanija, da donose
liste lijekova koji se propisuju i izdaju na teret sredstava ZZO. Isti zakon je ¢lankom 9.
stavkom 2. ovlastio Zupanijske Vlade da mogu ograniciti broj zasti¢enih naziva lijekova i
nametnuo obvezu da se na Zupanijske liste lijekova obvezno uvrstavaju lijekovi domacih
proizvodaca (¢lanak 9. stavak 3.).

U nastavku, kako se navodi u odgovoru na Zakljuéak dostavljen od strane Vlade HBZ,
radi boljeg razumijevanja ove problematike daje se pojasnjenje pojedinih odredbi Zakona
0 konkurenciji i pregled prakse Europske komisije i Europskog suda pravde iz oblasti
zastite trzisne konkurencije. Clankom 2. Zakona o konkurenciji je propisano na koga se
sve zakon primjenjuje i nesporno je da je ranija praksa Konkurencijskog vije¢a u nekoliko
slucajeva obuhvacala i organe izvrSne vlasti, §to je po svojoj pravnoj prirodi Vlada
Kantona Sarajevo. Zakon o konkurenciji u ¢lanku 2. definira na koga se sve primjenjuje
Zakon o konkurenciji, koriste¢i pojam ,,gospodarski subjekt" i taksativno nabraja koji sve
subjekti potpadaju pod taj pojam, te uklju¢uje i organe drzavne uprave i lokalne
samouprave. Pravila 1 praksa EU imaju drugaciji pristup. Koristi se pojam poduzetnik
(,,undertaking"), koji nije definiran Sporazumom o funkcioniranju EU (TFEU) kao §to je
slu¢aj sa pojmom ,,gospodarski subjekt" u Zakonu o konkurenciji, ali svoje znacenje je
dobio kroz sudsku praksu u vidu vrlo Siroke definicije koja podrazumijeva da pojam
poduzetnik ,,obuhvaca svaki subjekt angaziran u nekoj ekonomskoj aktivnosti, bez obzira
od njegov pravni status 1 nacin financiranja". Subjekti angaZirani u ekonomskim
aktivnostima moraju postovati nacela konkurencije, dok subjekti koji obavljaju zadatke u
javnom interesu ne potpadaju pod primjenu ovih pravila.

Prema clanku 43. stavku (7) Zakona o konkurenciji, Konkurencijsko vije¢e moZze koristiti
sudsku praksu Europskog suda 1 odluke Europske komisije, a prema c¢lanku 71.
Sporazuma o stabilizaciji 1 pridruZivanju (SSP) izmedu EU 1 Bosne i Hercegovine (koji je
stupio na snagu 01.06.2015. godine) nastupila je obveza da se svaka praksa ocjenjuje ,,na
osnovu kriterija koji proizlaze iz primjene konkurencijskih pravila vaze¢ih u Zajednici,
posebno ¢l. 81., 82., 86. 1 87. Ugovora o EZ 1 instrumenata za tumacenje koje su usvojile
institucije Zajednice".

Nadalje, u odgovoru na Zaklju¢ak Vlada HBZ navodi i kako po hijerarhiji pravnih akata
medunarodni sporazumi (a SSP to jeste) imaju vecu pravnu snagu od zakona, prilikom
ocjene konkretnog slucaja se imaju uzeti u obzir i primijeniti i odredbe SSP, a ne samo
odredbe Zakona o konkurenciji BiH.

Vlada HBZ navodi kako iz navedenog nedvojbeno proizlazi da je za pravilnu primjenu
Zakona o konkurenciji nuzno uzeti u obzir i primijeniti i stajaliSta koja zauzima Europski
sud pravde i Europska komisija u primjeni propisa koji se odnose na zastitu konkurencije.
Dugogodisnja praksa Europskog suda i Europske komisije je da se pravila konkurencije
ne primjenjuju u situacijama kada drzava (vlade) provode svoja suverena ovlaStenja i

17



obavljaju zadatke u javnom interesu, kao S$to je socijalna funkcija koju obavljaju
zdravstveni fondovi i druge organizacije zasnovana iskljuc¢ivo na drustvenoj solidarnosti.
Na osnovu svega navedenog Konkurencijsko vije¢e BiH je zakljucilo da izvrSavanje
javnih zakonom reguliranih ovlasti (kao Sto je i donoSenje listi lijekova) izvan dometa
Zakona o konkurenciji i zahtjeve odbilo kao neutemeljene. Ovakav stav Konkurencijskog
vije¢a je potvrden i nizom presuda Suda Bosne i Hercegovine. Vezano za ranije stavove
Vijeca, kada je isto primjenjivalo odredbe Zakona o konkurenciji na organe izvrSne vlasti
i npr. ulazilo u ocjenu da li pravilnik predstavlja zabranjeni sporazum, Sud Bosne i
Hercegovine je zauzeo potpuno suprotan stav. Tako je npr. Konkurencijsko vijece
rjeSenjem broj 06-26-3-007-36-11716 od 14.07.2016. godine utvrdilo da Federalno
ministarstvo okoliSa 1 turizma Pravilnikom o upravljanu ambalazom i ambalaznim
otpadom ogranicilo i narusilo trzisnu konkurenciju u smislu ¢lanka 4. stavak (1) tocka b)
Zakona. U upravnom sporu protiv navedenog rjeSenja Sud Bosne i Hercegovine je donio
presudu broj SI 3 U 022692 16 U od 10.11.2017. godine kojom je ponistio rjesenje
Konkurencijskog vijece 1 vratio na ponovno rjeSavanje.

U dostavljenom odgovoru na Zakljuéak Vlada HBZ navodi kako ispitujuéi zakonitost
rjeSenja, kao osnovno pitanje koje se postavilo pred sud jeste upravo pitanje da li
pravilnik, kao akt javne vlasti, dolazi u opseg ¢lanka 4. Zakona tj. da li moze predstavljati
Zabranjeni sporazum. U tom smislu Sud BiH zauzima slijedeci stav: “Pravilnik donosi, na
osnovu ovlastenja iz zakona, nadlezno ministarstvo, kao segment izvr$ne vlasti. Imajuéi u
vidu nacdin osnivanja ministarstva, njegovu prirodu, ciljeve i osnovu nastanka, radi se o
organu drzavne vlasti koji donoSenjem predmetnog opceg akta vrsi vlast koja mu je
povjerena. Ministarstvo je, dakle, oblik organiziranja i djelovanja javne vlasti i nije
gospodarsko poduzeée, pa je predmetni pravilnik, opcti akt, donio organ vlasti, u okviru
svojih ovlastenja i na osnovu zakona. Pravilnik je, stoga, po shvaéanju ovog vijeca, opsti
akt javne vlasti i dio nacionalnog zakonodavstva, koji ne predstavlja produkt dogovora
izmedu dva ili viSe subjekata, upravo iz razloga jer je donesen autoritetom javne vlasti.”

Koriste¢i se praksom Europskog suda pravde Sud BiH dalje zakljucuje da “Sve iznesene
¢injenice, a 1 praksa Europskog suda upucuje na zaklju¢ak da pravilnik ministarstva ne
moze po svojoj prirodi imati elemente ugovora, ni biti smatran ugovorom, kao §to ni
ministarstvo nije poduzece, odnosno, gospodarski subjekt, da bi moglo, u konkretnoj
situaciji, do¢i pod opseg ¢lanka 4. Zakona o konkurenciji.” Takoder, stav da subjekti
angazirani u ekonomskim aktivnostima moraju poStovati principe konkurencije, dok
subjekti koji obavljaju zadatke u javnom interesu ne potpadaju pod primjenu ovih pravila,
potvrden je 1 presudom Suda Bosne i Hercegovine broj SI 3 U 02474210 U 2 od
05.04.2010. godine u kojoj je Sud jasno izrazio slijedece stajaliSte: ,,Kada se javna
ustanova ili organi vlasti pojave na trzistu, da bi se moglo cijeniti da li njithovo postupanje
moze do¢i pod opseg €lanka 4. Zakona o konkurenciji, neophodno je, prvenstveno, ispitati
da i se radi o izvrSavanju javnog ovlastenja, ili o postupanju koje moZze imati samo
gospodarski subjekt.“Imaju¢i u vidu stavove Konkurencijskog vije¢a i Suda Bosne i
Hercegovine iznesene u citiranim odlukama, koji su potpuno usuglaseni sa praksom
Europske komisije 1 Europskog suda pravde, neo¢ekivane su i vrlo iznenadujuce presude
Suda BiH kojim je isti poniStio rjeSenja Konkurencijskog vijeca kojim je ovo odbilo
zahtjeve kompanija ,,Krka Farma d.o.o. Sarajevo“ i ,,Krka d.d. Novo Mesto, Slovenija"
kao 1 ,,Udruzenja predstavnika stranih proizvodaca lijekova u BiH* podnesene protiv
Odluke o listi lijekova koju je donijela Vlada KS (,,Sluzbene novine Kantona Sarajevo"
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br. 27/16). Ovakav pristup Suda BiH, koji je potpuno suprotan stavovima Suda BiH
zauzetim u ranijim presudama, na izvjestan nacin budi sumnju u postojanje aktivnosti
lobija inostranih proizvodaca lijekova.

Vlada HBZ navodi kako u dosadasnjoj praksi Konkurencijskog vijeéa u situacijama kada
Sud BiH iz bilo kog razloga ponisti rjeSenje i predmet vrati na ponovno rjesavanje,
Konkurencijsko vije¢e je u svim sluc¢ajevima i u ponovljenom postupku donosilo istu
meritornu odluku kao i u prethodnom postupku, uz dodatna i/ili adekvatnija obrazlozenja
istih. Tako je bilo i ovaj put. U ponovljenom postupku koji se vodio na zahtjev Udruzenja
predstavnika stranih proizvodaca lijekova u BiH protiv Vlade KS, Konkurencijsko vijece
BiH je donijelo istu odluku kao i u prethodnom postupku, odnosno potvrdilo prethodno
Rjesenje kojim je odbijen zahtjev Udruzenja stranih proizvodaca lijekova u BiH u korist
Vlade KS. Isto se dogodilo i u drugom ponovljenom postupku koji se vodio na zahtjev
Krka Farma d.o.o. Sarajevo" i ,,Krka d.d. Novo Mesto, Slovenija protiv Vlade Kantona
Sarajevo. Naime, Konkurencijsko vije¢e BiH je na sjednici odrzanoj 23.05.2019. donijeo
Rjesenje kojim se odbija zahtjev Krka Farma d.o.o. Sarajevo" i ,,Krka d.d. Novo Mesto,
Slovenija protiv Vlade Kantona Sarajevo radi utvrdivanja postojanja zabranjenog
sporazuma u smislu ¢lanka 4. stavak (1) tocke b) Zakona o konkurenciji, kao neosnovan.

Prema stajali§tu Vlade HBZ iz dostavljenog odgovora na zaklju¢ak primjena zakona o
konkurenciji na tijela javne vlasti kada vr$e vlast koja im je povjerena Pravila i praksa
institucija EU, u oblasti konkurencijskog prava, ve¢ duze vrijeme smatraju da drzavni
organi, odnosno odluke koje donose u okviru svoje nadleznosti, ne mogu biti procesuirani
pred Konkurencijskim vijeCem, osim kada drzavni organ sudjeluje kao gospodarski
subjekt na trZistu (kupuje ili prodaje robu i usluge). Sve one aktivnosti koje odredeni
subjekt, odnosno ,.tijelo javne vlasti" obavlja sukladno svojim zakonskim nadleznostima,
odnosno aktivnosti koje obavlja temeljem posebnog propisa, u ovom sluc¢aju Zakona o
lijekovima FBiH i Pravilnika o blizim kriterijima, ne mogu se primjenjivati propisi o
zadtiti trzisne konkurencije, buduéi da se u konkretnim slu¢ajevima Vlada HBZ i
Federalno ministarstvo zdravstva ne mogu smatrati gospodarskim subjektom u smislu ¢l.
2. Zakona. Konkurencijsko vije¢e ima zakonsku osnovu da obvezno primjeni prava
pravila i pravna stajalista EU, u oblasti konkurencijskog prava. Potpisivanjem Sporazuma
o stabilizaciji 1 pridruzivanju, postaje obvezno uskladivanje pravila i prakse BiH sa
konkurencijskim pravom EU. Ovakav stav je sukladan praksi institucija EU, Europske
komisije 1 Europskog suda pravde u postupcima, koji su se vodili protiv drZzavnih organa u
pojedinim zemljama clanicama EU, u vezi sa primjenom konkurencijskog prava.
Znacajno je napomenuti da je na ovaj nacin postupao i Sud BiH u ¢injeni¢no i pravno
sli¢nim slu¢ajevima i tom prilikom zauzeo jasan stav da "Kada se javna ustanova ili tijela
vlasti pojave na trziStu, da bi se moglo cijeniti da li njihovo postupanje moze do¢i pod
opseg Clanka 4. Zakona o konkurenciji, nuzno je, prvenstveno, ispitati radi li se o
izvrSavanju javne ovlasti ili o postupanju koje moze imati samo gospodarski subjekt."

U dostavljenom odgovoru na Zakljuéak Vlada HBZ navodi kako imajuéi u vidu nadin
uspostavljanja vlade, njenu prirodu, ciljeve i osnove nastanka, nedvojbeno je da se radi o
organu drzavne vlasti koji donoSenjem predmetne odluke — odnosno liste 1 ijekova, vrsi
vlast koja mu je povjerena. U tom smislu, Vlada je, dakle, oblik organiziranja i djelovanja
javne vlasti 1 nije gospodarsko drustvo, pa je predmetna odluka o listi lijekova, op¢i akt,
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odnosno propis koji je donijelo tijelo vlasti, u okviru svojih ovlasti i na temelju zakona.
Takva odluka, predstavlja opéi akt javne vlasti, ona je dio nacionalnog zakonodavstva
produkt dogovora izmedu dva ili viSe subjekata, upravo iz razloga, jer je donesena
autoritetom javne vlasti. Prema tome, donosSenje odluke o pozitivnoj listi lijekova
oc¢igledno ne predstavlja ekonomsku aktivnost. Naime, odredbama ¢lanka 33. Zakona o
zdravstvenom osiguranju FBiH i ¢lanka 8. Zakona o lijekovima, utvrdene su nadleznosti
vlade kantona u pogledu donoSenja liste lijekova, koji se izdaju na teret sredstava
obveznog zdravstvenog osiguranja. Niti jedan drugi subjekt nema nadleznost za
donoSenje takve liste, 1 ne moze se zakonito baviti istom aktivno$¢u, §to znac¢i da ne moze
biti ni potencijalni konkurent u postupku donosenja pozitivne liste lijekova. Naprijed
navedene Cinjenice, ukazuju na osnovanost primjene stajaliSta mjerodavnih europskih
institucija koje glasi: ,,Ukoliko ne postoji moguénost da privatna tvrtka vrsi istu aktivnost,
tada nema svrhe primjenjivati pravila konkurencije.".

Na odgovor Vlade HBZ, dana 21. veljade 2022. godine, Konkurencijsko vijee je pod brojem:
UP-06-26-3-029-13/21 zaprimilo Oc¢itovanje podnositelja zahtjeva na odgovor Vlade HBZ.

U svom izjasnjenju Podnositelj u kratkim crtama navodi slijedece:

- Navodi koje Vlada HBZ iznosi u svom Odgovoru su potpuno irelevantni za rjeSavanje
predmetnog postupka, te je Vlada HBZ izri¢ito potvrdila daje favorizirala domace
proizvodaée lijekova te da je iz tih razloga sa Nove Pozitivne Liste Lijekova HBZ
»izbacila®“ odredene lijekove stranih proizvodaca lijekova, ukljucujuéi lijekove koje
zastupa i distribuira Podnositelj Zahtjeva.

- Ustaljena praksa i Konkurencijskog vije¢a i Suda BiH jeste da se Zakon o konkurenciji
BiH primjenjuje i na javna tijela kada vrSe svoje ovlasti ako na taj nacin utje¢u na
konkurenciju na trzistu, kao $to je slu¢aj u ovom predmetu. Praksa iz prava konkurencije
Euvropske Unije u tom smislu nije mjerodavna, jer je Zakon o konkurenciji BiH ovo
pitanje regulirao drugacije nego pravo konkurencije Europske Unije.

- Vlada HBZ je izriito priznala da je svrha nove pozitivne liste lijekova HBZ favoriziranje
domacih proizvodaca lijekova, a na Stetu stranih proizvodaca lijekova
Kao prvo, Podnosilac Zahtjeva isti¢e daje Vlada HBZ izri¢ito priznala, na strani 1. svog
Odgovora, da je svrha donosenja Nove Pozitivne Liste Lijekova HBZ da se favoriziraju
(,.zadtite*) domaci proizvodaéi lijekova. Isto je potvrdeno i u Zaklju¢ku Vlade HBZ br.
01-02-26-1/21 od dana 04.02.2021. godine, koji je Vlada HBZ dostavila u prilogu svog
Odgovora.

- U dostavljenom ocitovanju podnositelj zahtjeva navodi kako nije osporavao ovlast Vlade
HBZ da donese Novu Pozitivnu Listu Lijekova HBZ - medutim, prilikom vr$enja takvih
ovlasti Vlada HBZ je obvezna postovati odredbe Zakona o konkurenciji BiH, kao i
medunarodnih sporazuma koje je potpisala BiH. U velikom dijelu svog Odgovora, Vlada
HBZ citira zakonske i podzakonske odredbe koje joj daju ovlasti da donese Novu
Pozitivnu Listu Lijekova HBZ. Ovo nije sporno, te su ovi navodi Vlade HBZ irelevantni
za predmetni postupak. Medutim, prilikom koristenja takve ovlasti, Vlada HBZ nema
pravo da postupa kako god zeli, nego je obavezna da postuje Zakon o konkurenciji BiH, s
obzirom da je za pitanja ogranienja konkurencije isklju¢ivo mjerodavan Zakon o
konkurenciji BiH, te da svi drugi pravni akti u BiH moraju biti uskladeni sa njim, a ako
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nisu i ako isti ograni¢avaju konkurenciju suprotno odredbama Zakona o konkurenciji
BiH, Zakon o konkurenciji BiH ¢e imati viSu pravnu snagu.

Prilikom donogenja Nove Pozitivne Liste Lijekova HBZ, Vlada HBZ, kao javni organ, je
takoder obvezna da postuje medunarodne obveze koje je preuzela Bosna i Hercegovina. U
tom smislu, medunarodni dokumenti koje je potpisala i ratifikovala Bosna i Hercegovina
(Sporazum o stabilizaciji i1 pridruzivanju sa EU, Centralnoeuropski sporazumu o
slobodnoj trgovini - CEFTA, Sporazum o slobodnoj trgovini sa Republikom Turskom) svi
sadrze obveze o primjenjivanju i posStivanju prava konkurencije, te sadrze zabranu
diskriminacije pravnih osoba iz drzava ¢lanica ovih sporazuma, odnosno zabranu
koli¢inskih ograni¢enja uvoza ili mjera sa jednakim ucinkom kojim se diskriminiraju
proizvodi iz drzava ¢lanica ovih sporazuma.

Podnositelj zahtjeva u dostavljenom o¢itovanju na odgovor Vlade HBZ navodi kako Nova
Pozitivna Lista Lijekova HBZ nije u skladu sa Zakonom o lijekovima FBiH niti sa
mjerodavnim pravilnikom, a ¢ak i da jeste, to ne moze ozakoniti krSenje Zakona o
konkurenciji BiH. Vlada HBZ u svom Odgovoru navodi daje Novu Pozitivnu Listu
Lijekova HBZ donijela sukladno sa odredbama Zakona o lijekovima FBiH i Pravilnikom
o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupak i nacin izrade lijekova u FBiH, nacinu
stavljanja i skidanja lijekova sa listi lijekova, obvezama ministarstava zdravstva, zavoda
zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i prometnika lijekova uvrstenih na liste lijekova,
kao 1 koriStenje lijekova FBiH (,,Pravilnik®), odnosno da je lijekove stranih proizvodaca
lijekova izostavila sa Nove Pozitivne Liste Lijekova HBZ na temelju ovih propisa.
Podnositelj Zahtjeva smatra da to nije to¢no, odnosno da niti Zakon o lijekovima FBiH
niti Pravilnik ne predvidaju i ne omogucuju diskriminiranje stranih proizvodaca lijekova i
izbacivanje njihovih lijekova sa Nove Pozitivne Liste Lijekova HBZ.

Naime, ¢lanak 9. Zakona o lijekovima FBiH navodi da se moze ograniciti broj zasti¢enih
naziva lijekova, medutim na osnovu odredenih objektivnih kriterija, $to ne ukljucuje
diskriminaciju stranih proizvodaca lijekova. Clanak 9. stavak 3. Zakona propisuje da se
radi promocije domacih proizvodaca lijekova njihovi proizvodi obvezno uvrStavaju na
esencijalne liste, ali uz lijekove stranih proizvodaca lijekova. Dakle, ¢lanak 9. Zakona o
lijekovima FBiH ni na koji nain ne propisuje da se mogu izbaciti lijekovi stranih
proizvodaca lijekova sa Pozitivne (esencijalne) liste lijekova radi favoriziranja domacih
proizvodaca lijekova.

Nadalje, Podnositelj Zahtjeva istie da je svakako irelevantno $to Zakon o lijekovima
FBiH omogucava ograni¢enje broja zaStiCenih naziva lijekova na Zupanijskim
esencijalnim listama ako takvo ogranicenje nije u skladu sa Zakonom o konkurenciji BiH
i medunarodnim obvezama BiH, kao u predmetnom slucaju. Kao $to je Podnostel]
Zahtjeva detaljno opisao u dosadasnjem tijeku postupka, neovisno da li Zakon o
lijekovima FBiH ili Pravilnik omogucavaju ogranicenje broja zaSti¢enih naziva lijekova
na zupanijskim esencijalnim listama, takvo ogranienje nesumnjivo predstavlja
ogranicenje konkurencije na trzistu, jer svi lijekovi iste kategorije (ATC grupe) moraju
biti uvrSteni na esencijalnu listu, kako bi se osigurala pravi¢na konkurencija medu njima,
posebno s obzirom da svi lijekovi iste vrste na esencijalnoj listi imaju identi¢nu cijenu.
Izbacivanje odredenih lijekova stranih proizvodafa sa pozitivne (esencijalne) liste
lijekova ima 1 negativan uticaj na pacijente, jer smanjuje mogucénost izbora lijekova za
pacijente. Primjera radi, moguce je da odredeni pacijent ima alergijsku reakciju ili druge
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nuspojave od odredenog lijeka, te da mu je potrebno propisati istu vrstu lijeka od drugog
proizvodaca. Smanjivanjem izbora lijekova se ljekare onemogucava da pacijentu propisu
drugi lijek na teret Zavoda zdravstvenog osiguranja HBZ, $to znadi da pacijent nema
moguénost promjene lijeka ako mu je to potrebno. Isti je slucaj i ako dode do problema u
proizvodnji domacih lijekova - kako su u nekim kategorijama (ATC grupama) lijekova na
pozitivnoj (esencijalnoj) listi ostali samo domaci proizvodaci, u takvom slucaju pacijenti
ostaju bez mogucnosti koriStenja alternativnih lijekova. Kada lijekovi odredenog
proizvodaca budu uvrSteni na pozitivhu (esencijalnu) listu lijekova, distributeri tih
proizvoda imaju obvezu da odrzavaju zalihe tih lijekova za period koji je odreden od
strane nadleznih tijela (npr. jedan mjesec, tri mjeseca, itd). Stavljanje veéeg broja lijekova
ne esencijalne liste se povecava i stabilnost opskrbe lijekovima, jer u slucaju da npr. dode
do poremecaja u distribuciji nekog lijeka, ili njegovog povlacenja sa trzista, postoje zalihe
drugih lijekova iste kategorije koji ga mogu zamijeniti 1 ¢ije zalihe su osigurane kod
distributera.

Podnositelj zahtjeva u dostavljenom oéitovanju na odgovor Vlade HBZ navodi kako
navodi Vlade HBZ o koli¢ini prometa lijekova domaéih proizvodada lijekova i stranih
proizvodaca lijekova na razini BiH su irelevantni za ovaj postupak, te je njihov cilj
dovodenje u zabludu Konkurencijskog vije¢a BiH. U Odgovoru, Vlada HBZ navodi
podatke o potro$nji za lijekove u HBZ u 2019. godini, te o prodaji domaéih i stranih
lijekova na nivou FBiH u 2016, 2017. i 2018. godini, gdje navodi da je na razini BiH
lijekovi stranih proizvodaca sudjeluju sa oko 80% u ukupnoj prodaji lijekova u BiH,
odnosno oko 83% na razini FBiH. Ovi navodi Vlade HBZ su irelevantni za predmetni
postupak, te njima Vlada HBZ poku$ava da dovede Konkurencijsko vijeée BiH u
zabludu.

Podnositelj zahtjeva prednju tvrdnju temelji na slijede¢im podatcima, kako je navedeno,
kao prvo, isti¢e da ovi podatci nisu mjerodavni jer se predmetni postupak vodi zbog
nezakonitog zabranjenog sporazuma, tj. radi kr§enja ¢lanka 4(1 )(b) od strane Vlade HBZ,
a ne radi zlouporabe vladajuéeg poloZzaj, tako da su ovi trzi$ni udjeli irelevantni.

Nesporno je da strani proizvodaci generalno imaju vecu prodaju lijekova u BiH od
domacih proizvodaca. Medutim, to je potpuno logic¢no i oc¢ekivano, s obzirom na obim
proizvodnje lijekova koji imaju strani proizvodaci u odnosu na domace proizvodace, s
obzirom na puno veci broj stranih proizvodaca lijekova, na broj lijekova koji nude, 1
¢injenicu da su neki od njih vodeci svjetski proizvodaci u razvoju novih lijekova, te da
razvoj novih vrsta lijekova moZze kostati 1 viSe milijardi KM. Domaci proizvodaci lijekova
uopce ne proizvode lijekove u velikom broju kategorija (ATC grupa) lijekova, te cak
imaju povlaSten polozaj 1 ogroman trziSni udio u odnosu na one lijekove koje proizvode.
Primjera radi, za grupu lijekova Carvedilol (ATC grupa C07AG02), gdje i domaci i strani
proizvodaci nude svoje lijekove, gdje je vidljivo da u su prodaji te vrste lijekova u 2020.
godini domaci proizvodaci imali ¢ak 79% trziSnog udjela.

Podnositelj navodi kako se Zakon o konkurenciji BiH primjenjuje na usvajanje Nove
Pozitivne Liste Lijekova HBZ od strane Vlade HBZ, te se Vlada HBZ poziva na praksu iz
Europske unije koja nije primjenjiva zbog specificnosti u Zakonu o konkurenciji BiH, te
se poziva na zastarjelu praksu Konkurencijskog vije¢a BiH i Suda BiH.

Podnositelj Zahtjeva smatra da je nesporno da se Konkurencijsko vije¢e BiH u svom radu
generalno moze sluziti praksom iz Europske Unije (i to ne samo pravnim shvaéanjima
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sudova, nego i shvacanjima Europske Komisije i zakonodavstvom Europske Unije), tj. za
sva ona pitanja u kojima je sadrzaj Zakona o konkurenciji BiH i podzakonskih akata
jednak sadrzaju prava konkurencije Europske Unije. Ovo se odnosi na veliku vecéinu
pitanja iz oblasti prava konkurencije, s obzirom da je pravo konkurencije u BiH temeljeno
na pravu konkurencije Europske Unije, te da je sadrzaj pravila konkurencije BiH u
najvecoj mjeri jednak sadrzaju prava konkurencije Europske Unije. Nista od ovoga nije
sporno. Medutim, pravila i zakonodavstvo prava konkurencije u BiH i u Europskoj Uniji,
iako je veoma sli¢no i de facto isto za vecinu pitanja, ipak nije identi¢no za sva pitanja, te
postoje odredene razlike, §to je potvrdilo 1 samo Konkurencijsko vije¢e BiH 1 Sud BiH.

U svom oéitovanju na odgovor Vlade HBZ, Podnositelj navodi kako je nesporno da je
favoriziranje domacih proizvodaca i diskriminacija stranih protivno osnovnim principima
jedinstvenog trziSta Europske Unije, te postoji ogroman broj slu¢ajeva u pravu Europske
Unije koji to potvrduju - ovo je jedan od Cetiri stupa zajednic¢kog trzista Europske Unije
(sloboda kretanja robe, usluga, kapitala i osoba). Pored toga, Vlada HBZ zanemaruje da
sve drzave Clanice imaju svoje zakone o konkurenciji i nacionalna tijela za zaStitu
konkurencije, koja mogu imati drugacije ovlasti od Europske Komisije. Sa druge strane,
Konkurencijsko vijeCe BiH se bavi osiguranjem primjene Zakona o konkurenciji BiH
samo na nacionalnoj razini, te u tom smislu moze imati Sire ovlasti, te nadleznosti nad
nacionalnim javnim organima u BiH, kao $to to ima sukladno sa ¢lankom 2. stavak 1.
toc¢ka b) Zakona o konkurenciji BiH. Ovakva odredba je posebno neophodna s obzirom na
relativno skoro uvodenje prava konkurencije u pravni sustav Bosne i Hercegovine, te
nepoznavanje pravila prava konkurencije od strane javnih organa, radi ¢ega je potrebna
ovlast posebnog kompetentnog tijela (Konkurencijskog vijeca BiH) da bi se osiguralo
postovanje prava konkurencije od strane javnih organa. Iz istog razloga i ¢lanak 25.
zakonodavna tijela) obvezna dostaviti na miSljenje Vijecu propise kojima se moze
naruSavati konkurencija.

Podnositelj Zahtjeva istiCe da je ovakva ovlast Konkurencijskog vije¢a BiH i
primjenjivost Zakona o konkurenciji BiH na javne organe kada utjecu na konkurenciju na
trziStu (bez obzira §to se sami ne bave ekonomskom aktivnoS$¢u i ne ucestvuju sami na
trziStu) potvrdena 1 od strane samog Konkurencijskog vije¢a BiH (a Sto ¢e biti citirano u
nastavku).

Dalje isti¢e 1 da je ovo stav koji je zauzelo i samo Konkurencijsko vije¢e BiH, koje jasno,
nedvosmisleno, 1 bez ikakvog prostora za suprotno tumacenje izri¢ito navelo da se Zakon
o Konkurenciji primjenjuje na sve javne organe kada svojim radnjama utiCu na
konkurenciju na trzistu ($to dakle, ukljucuje i kada vrse javne ovlasti, bez obzira $to ne
vr$e nikakvu ekonomsku aktivnost), te da takvo tumacenje Zakona o konkurenciji ne
moze biti ograniceno pravilima konkurencije Europske Unije, koja se odnose na javna
tijela, s obzirom na specifi¢nosti Zakona o konkurenciji BiH. Tako u Rjesenju br. 06-26-
3-40-96 -IT/14 od dana 23.01.2020. godine (Sanasa protiv Federalnog ministarstva
zdravstva), a isto je ponovno izri¢ito potvrdeno i npr. u Rjesenju br. 04-26-3-019-88-H/16
od dana 12.03.2021. godine (Privatne zdravstvene ustanove protiv Zavoda zdravstvenog
osiguranja Kantona Sarajevo i Ministarstva zdravstva Kantona Sarajevo).

Podnositelj Zahtjeva navodi da ne tvrdi da Vlada HBZ ne smije donositi pozitivne
(esencijalne) liste lijekova ili da nema ovlastenje za isto - nesporno je da donoSenje
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pozitivnih listi lijekova spada u zakonska ovlastenja Vlade HBZ. Medutim, prilikom
vr$enja tih ovlasti, Vlada HBZ mora postovati i odredbe Zakona o konkurenciji BiH,
odnosno mora posStovati primjenjiva pravila konkurencije, kako ne bi dovela odredene
privredne subjekte u neravnopravan polozaj. Upravo ovo je zakljucilo i Konkurencijsko
Vije¢e BiH, u Rjesenju br. UP-03-26-3-038-71/19 od 13.01.2021. godine (Multi Lab
protiv Vlade Federacije Bosne i Hercegovine i Federalnog ministarstva poljoprivrede,
vodoprivrede 1 Sumarstva), u vezi sa poticajima za veterinarstvo (koji takoder
predstavljaju vrsenje javne funkcije), gdje je Konkurencijsko vije¢e nasSlo da su Vlada
FBiH 1 Federalnog ministarstva poljoprivrede, vodoprivrede i1 Sumarstva privredni
subjekti u smislu ¢lana 2 (2) Zakona o Konkurenciji, te da postoji zabranjeni sporazum u
smislu ¢lana 4 (1)(b) Zakona o Konkurenciji.

Podnositelj zahtjeva dalje navodi kako je dugogodiS$nja utvrdena i nesporna praksa Suda
Bosne i Hercegovine, koja je potvrdena i u Presudi Suda Bosne i Hercegovine br. SI 3 U
031711 19 od dana 10.12.2020. godine (Novatis protiv Federalnog ministarstva
zdravstva), koji je potvrdio sve iznad navedeno iz Presude suda Bosne i Hercegovine broj
SI'3 U 021563 16 U od dana 09.06.2017. godine, te dodao:

LWIspitujuci zakonitost osporenog akta, osnovno pitanje koje se postavilo pred ovaj sud
jeste pitanje da li je ministarstvo sudionik na mjerodavnom frZistu u smislu ¢lanka 2.
Zakona o konkurenciji, te da li Pravilnik kao akt ministarstva, dolazi u opseg clanka 4.
Zakona o konkurenciji (Sluzbeni glasnik BiH broj: 48/05, 76/07 80/09). Prema
odredbama clanka 2. stavak 1. tocke b) Zakona o konkurenciji BiH, ovaj zakon se
primjenjuje na sve fizicke i pravne osobe, koje posredno ili neposredno sudjeluju u
prometu roba i usluga i koja svojim djelovanjem sprjecavaju, ogranicavaju ili narusavaju
trzisSnu konkurenciju i to na tijela drzavne uprave i lokalne samouprave, kada izravno ili
neizravno sudjeluju ili utjecu na trziste BiH. Prije svega, ovo sudsko Vijec¢e nalazi da je
tuzeni [Konkurencijsko vijece BiH] pogresno primijenio Zakon o konkurenciji utvrdujuci
da ministarstvo nije sudionik na trzistu, odnosni nije gospodarski subjekt te odluke
ministarstva ne potpadaju pod primjenu Zakona o konkurenciji BiH. <

Pored ovoga, Podnositelj Zahtjeva isti¢e da su potpuno neto¢ni i neosnovani navodi Vlade
HBZ da je odredba ¢lanka 2(1 )(b) Zakona o konkurenciji BiH i primjenjivanje Zakona o
konkurenciji BiH na Vladu HBZ prilikom dono$enja Nove Pozitivne Liste Lijekova HBZ
protivno odredbama Sporazuma o stabilizaciji 1 pridruzivanju izmedu BiH 1 EU, t;.
Clanku 71. istog. Ovakvi navodi ne samo da su potpuno neutemeljeni, nego su isti i
veoma ironiéni s obzirom da je upravo Vlada HBZ ta koja krii odredbe Sporazuma o
stabilizaciji i pridruzivanju i drugih medunarodnih sporazuma BiH. Zakon o konkurenciji
BiH i ¢lanak 2 (1) (b) istog ni na koji nacin nije u suprotnosti sa odredbama Sporazuma o
stabilizaciji 1 pridruzivanju, jer se istim ne umanjuje opseg niti sadrZaj primjene prava
konkurencije Europske Unije.

Podnositelj navodi kako u velikoj vecini pitanja je sadrzajem Zakon o konkurenciji BiH
jednak pravu konkurencije Europske Unije (primjera radi, da li neko postupanje
predstavlja zlouporabu vladajuceg polozaja ili ne, da li se odredeno postupanje smatra
ograni¢avanjem konkurencije, i sli¢no). Sukladno sa Sporazumom o stabilizaciji i
pridruzivanju, BiH je obvezna da u svoj pravni sustav preuzme i inkorporira pravila
konkurencije Europske Unije, kako bi se osigurao jednak tretman svih sudionika na
trziStu, te kako bi se osigurala pravicna konkurencija, koja u konacnici treba da bude u
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korist potro$aca. Ova pravila iz prava konkurencije Europske Unije i jesu inkorporirana u
pravni sustav BiH, kroz Zakon o konkurenciji BiH. Sukladno sa Sporazumom o
stabilizaciji 1 pridruzivanju, BiH ne bi trebala suzavati opseg i sadrzaj prava konkurencije
u odnosu na pravo Europske Unije. Medutim nista ne sprjeCava BiH da opseg svog prava
konkurencije prosiri radi prilagodavanja specificnim okolnostima koji se odnose na BiH,
§to je 1 uradeno ¢lankom 2(1)(b) Zakona o konkurenciji BiH, a kao §to i mnoge druge
drzave rade u svojim nacionalnim zakonodavstvima o pravu konkurencije.

Podnositelj zahtjeva u dostavljenom o¢itovanju na odgovor Vlade HBZ navodi kako je
Vlada HBZ donosenjem Nove Pozitivne Liste Lijekova HBZ prekrsila odredbe
Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju, Centralnoeuropskog sporazuma o slobodnoj
trgovini (CEFTA), te Sporazuma o slobodnoj trgovini sa Republikom Turskom.
Podnositelj Zahtjeva smatra da je ironi¢no da se Vlada HBZ poziva na odredbe
Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju kako bi ,,odbranila“ svoje nezakonito
postupanje, kada je favoriziranje domacih proizvodaca suprotno osnovnim nacelima
Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju, kao i drugim medunarodnim obvezama Bosne i
Hercegovine. Dakle, pored ¢injenice da kr$i odredbe Zakona o konkurenciji BiH (koji je
inkorporirao odredbe ¢lanka 71. stavak 1. 1 2. Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju,
Podnositelj Zahtjeva takoder isti¢e da svojim postupanjem upravo Vlada HBZ krsi
odredbe Sporazuma o stabilizaciji i1 pridruzivanju izmedu BiH i Europske Unije (,,SSP*),
kao i odredbe Centralnoeuropskog sporazuma o slobodnoj trgovini (CEFTA) i Ugovora o
slobodnoj trgovini izmedu Bosne i Hercegovine i Republike Turske.

Navodi se kako kao prvo, mjere Vlade HBZ (dakle, donosenje Nove Pozitivne Liste
Lijekova HBZ) kr$e odredbe Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivanju o zabrani uvodenja
koli¢inskih ogranienja uvoza i mjera jednakog ucinka. Sustinski, kako se navodi ova
odredba zabranjuje sve mjere i propise koji mogu izravno ili neizravno ograniciti trgovinu
izmedu potpisnica SSP, a naroCito sve vrste mjera koje direktno ili indirektno
diskriminiraju proizvode porijeklom iz potpisnica SSP, u ovom slu¢aju porijeklom iz
Europske Unije. Sud pravde Europske Unije je definirao da se nabrana koli¢inskog
ogranienja odnosi na mjere koje, ovisno o okolnostima, potpuno ili djelomicno,
ograni¢avaju uvoz, izvoz ili tranzit robe. Sve ostale mjere koje ne potpadaju izravno pod
ovu definiciju, a ipak predstavljaju svojevrsno ograni¢enje, imaju se smatrati mjerama s
jednakim uc¢inkom kao koli¢inska ograni¢enja. Ovo obuhvacéaju mjere koje se ti¢u npr.
oblika, pakiranja, sadrzaja, oznacavanja, reklamiranja proizvoda. Ovakve su mjere Cesto
,»u sjeni‘ 1 tesko ih je prepoznati.

Dakle, u svom ocitovanju Podnositelj zahtjeva zakljucuje kako sukladno sa ¢lankom 21.
SSP, nedozvoljene su sve mjere kojima se izravno diskriminiraju proizvodi iz drzava
¢lanice Europske Unije ili mjere jednakog ucinka (dakle, koje imaju uéinak diskriminacije
proizvoda iz Europske Unije), odnosno kojima se favoriziraju proizvodi iz Bosne i
Hercegovine, a kako to ¢ini Vlada HBZ. Ovo je nesporno iz dugotrajne i ustaljene prakse
Suda pravde Europske Unije. Tako je jo§ 1973. godine Sud pravde Europske Unije u
predmetu C-8/74, Procureur du Roi v Benoit and Gustave Dassonville 2, koji predstavlja
jedan od temeljnih slu¢ajeva u pravu Europske Unije u vezi slobode kretanja roba, naveo
Sta se ima smatrati nedopuStenom mjerom sa jednakim ucinkom kao koli¢insko
ograni¢enje uvoza (tzv. Dassonville formula). lako nije postojala izavna diskriminacija
stranih proizvoda, u ovom predmetu, Sud pravde Europske Unije je u svojoj presudi
naveo da se sve mjere poduzete za provedbu ove kampanje od strane Irske vlade imaju
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smatrati mjerama usmjerenim na poticanje kupnje iskljucivo irskih proizvoda, Sto
predstavlja mjeru s jednakim ucinkom kao koli¢insko ogranicenje, a Sto nije dozvoljeno
sukladno sa pravom Evropske Unije (a koje identi¢no pravilo je propisano ¢lankom 21.
Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju izmedu BiH i EU). Sukladno sa navedenim, s
obzirom da su u Buy Irish predmetu mjere za promociju domacih proizvoda ocijenjene
kao nezakonite mjere koje imaju jednak ucinak kao koli¢insko ogranicenje uvoza, koje su
mnogo manje restriktivne nego mjere u predmetnom postupku, nesporno je da mjere
kojima Vlada HBZ izravno i otvoreno diskriminira proizvode proizvodada lijekova iz
Europske Unije (dakle koje su izri¢ito diskriminatorne prema proizvodima iz, izmedu
ostalog, Europske Unije) jer iste izbacuju sa esencijalnih listi lijekova, radi favoriziranja
domacih proizvodaca lijekova (3to je Vlada HBZ izriito i priznala), predstavljaju mjere
koje imaju jednak ucinak kao koli¢insko ograni¢enje uvoza, a $to je izravno krSenje
Sporazuma o Stabilizaciji i Pridruzivanju izmedu BiH 1 EU.

Sukladno sa navedenim, Podnositelj smatra kako je jasno da Nova Pozitivha Lista
Lijekova HBZ predstavlja mjeru koja je jednakog udinka kao koli¢inska ograniéenja
uvoza, Sto predstavlja krSenje Sporazuma o Stabilizaciji 1 PridruZivanju izmedu BiH i1 EU,
te time dovodi u pitanje i napredak BiH ka pridruzivanju u Europsku Uniju.

Pri ovome, Podnositelj Zahtjeva isti¢e daje isti zastupnik proizvodaca lijekova iz
Europske Unije - Sopharma AD Bugarska, te da je lijek tog druStva izbafen sa Nove
Pozitivne Liste Lijekova HBZ. Nadalje, imajuéi u vidu da veéina lijekova koje je
Podnositelj Zahtjeva prijavio da budu uvriteni na Novu Pozitivnu Listu Lijekova HBZ
potice od proizvodaca lijekova iz Republike Turske (proizvodaci Biofarma Ilac San. ve
Tic. A.S., Turska i Deva Holding A.S., Turska), Podnositelj Zahtjeva istice daje Vlada
HBZ prekrsila i odredbe Sporazuma o slobodnoj trgovini izmedu BiH i Republike Turske.
Navedeni Sporazum je potpisan 03.07.2002. godine, ratifikovan je od strane Bosne i
Hercegovine dana 26.03.2003. godine, a stupio je na snagu za Bosnu i Hercegovinu dana
01.07.2003 godine, objavljen u ,,Sluzbenom glasniku BiH* - Medunarodni ugovori broj:
6/03 - ,,Prethodni Sporazum sa Turskom”), te je isti bio na snazi u vrijeme donoSenja
Odluke o Novoj Pozitivnoj Listi Lijekova HBZ, te u vrijeme pocetka primjene Nove
Pozitivne Liste Lijekova HBZ.

Podnositelj Zahtjeva istice da je Bosna i Hercegovina je dana 02.05.2019. godine
potpisala novi Sporazum o slobodnoj trgovini sa Republikom Turskom, koji je ratifikovan
dana 13.05.2020. godine, a stupio na snagu za Bosnu i Hercegovinu dana 01.08.2021.
godine, objavljen u ,,Sluzbenom glasniku BiH* - Medunarodni ugovori broj: 08/20 (,,Novi
Sporazum sa Turskom"). Stupanjem na snagu navedenog sporazuma je prestao vaZiti
Sporazum sa Turskom. Sadrzajno, u vezi odredbe na koje se poziva Podnositelj Zahtjeva,
su ovi sporazumi jednaki, te i ¢lanak 2.5. Novog Sporazuma sa Turskom.

Pored navedenog, Podnositelj Zahtjeva isti¢e daje u trenutku donosenja Odluke o Novoj
Pozitivnoj Listi Lijekova HBZ, odnosno usvajanja Nove Pozitivne Liste Lijekova HBZ,
na snazi svakako bio Prethodni Sporazum Turskom, medutim postupanje Vlade HBZ
predstavlja krSenje 1 Prethodnog Sporazuma sa Turskom 1 Novog Sporazuma s Turskom.

Nadalje, sa Nove Pozitivne Liste Lijekova HBZ su izbaceni i lijekovi proizvodaéa iz
Sjeverne Makedonije - Replek Farm dooel Skoplje, Sj. Makedonija, kojeg zastupa
Podnosilac Zahtjeva, te ovakvo postupanje Vlade HBZ kr3i i odredbe Centralnoeuropskog
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sporazuma o slobodnoj trgovini (,,CEFTA®), kojem su c¢lanice i BiH 1 Sjeverna
Makedonija, a koji je ratifikovan 2007. godine. Naime ¢lanak 3. CEFTA sporazuma u
¢lan 3. Koli¢inska ograni¢enja i ¢lan 19, Drzavni monopoli i drzavna trgovinska
poduzeca.

Podnositelj zahtjeva u dostavljenom ogitovanju na odgovor Vlade HBZ navodi kako
postupanje Vlade HBZ predstavlja tesko ogranitenje konkurencije, koje je samo po sebi
nezakonito, bez obzira na prakti¢ne posljedice tog ogranicenja, nema potrebe dokazivati
ucinke ili posljedice takvog ogranicenja konkurencije.

Podnositelj Zahtjeva navodi kako smatra da je nesporno da postupanje Vlade HBZ i
usvajanje Nove Pozitivne Liste Lijekova HBZ predstavlja te§ko ograni¢enje konkurencije,
protivno ¢lanku 4. stavak (1) toc¢ka (b) Zakona o konkurenciji BiH. U predmetnom
slu¢aju, Vlada HBZ izravno ograni¢ava mjerodavno trziste, na nadin §to dozvoljava
prodaju na mjerodavnom trzistu odredenim lijekovima (domaéih proizvodaca), a ne
dozvoljava prodaju drugih lijekova (stranih proizvodaca), koji su u izravnom takmicenju.
Dakle, kao §to smo detaljno naveli u naSem Zahtjevu, primjera radi, za vrstu lijeka
(generi¢ki naziv lijeka) Omeprazol je u Prethodnoj Pozitivnoj Listi Lijekova HBZ bilo
uvrsteno ukupno 13 lijekova od 11 razli¢itih proizvodaca, a prema Novoj Pozitivnoj Listi
Lijekova za istu vrstu lijeka (isti genericki naziv lijeka), je uvrSteno samo 3 (tri) razlicita
lijeka od 3 (tri) razli¢ita proizvodaca, i to isklju¢ivo domacih proizvodaca - lijek Ulcosan
proizvodaca Bosnalijek dd Sarajevo, lijek Target Plus proizvodaca Farmavita doo
Sarajevo i lijek Helicol proizvodaca ZADA Pharmaceuticals doo Lukavac.

Podnositelj zahtjeva navodi kako ovo znaci da iako kod Agencije za lijekove i medicinska
sredstva BiH ima registrovano ovih 13 lijekova od 11 proizvodaca, koji su u medusobnoj
konkurenciji jedni sa drugima, te koji svi ispunjavaju sve medicinske, kvalitativne i
zakonske uslove za stavljanje na trziste, Novom Pozitivnom Listom Lijekova HBZ je na
trziStu dostupno samo 3 lijeka od 3 domaca proizvodaca, Sto znaci da su lijekovi 8 stranih
proizvodaca izbaCeni sa mjerodavnog trzista i da im je onemoguceno da se takmice sa
ovim lijekovima domacih proizvodaca. Ista je situacija i za ostale kategorije lijekova na
Novoj Pozitivnoj Listi Lijekova HBZ u kojima su izbaceni lijekovi koje zastupa
Podnositelj Zahtjeva, gdje se smanjuje broj dostupnih lijekova te se izbacuju lijekovi koje
zastupa Podnositelj Zahtjeva (kao i lijekovi drugih stranih proizvodaca), radi favoriziranja
1 zaStite domacih proizvodaca lijekova.

Podnositelj Zahtjeva obrazlaze da bi zaista postojala praviéna konkurencija i jednaki
uvjeti na trzistu, za onu vrstu lijekova (genericki naziv lijeka) koja se stavlja na
pozitivnu/esencijalnu listu, na listi moraju biti prihvaceni svi lijekovi te vrste (tog
generickog naziva - ATC Grupe) koji su registrirani na teritoriju BiH kod ALMBIH i koji
ispunjavaju uslove za stavljanje na trzite, posebno s obzirom da svi lijekovi koji se
nalaze na pozitivnoj (esencijalnoj) listi lijekova imaju istu cijenu, te dakle time ne dolazi
do poveéanja troskova za Zavod zdravstvenog osiguranja HBZ. Lijekovi koji se stavljaju
na Novu Pozitivnu Listu Lijekova HBZ se izdaju na teret Zavoda zdravstvenog osiguranja
HBZ, i izdaju se iskljucivo na recept ljekara. Dakle, za lijekove koji su uvrsteni na Novu
Pozitivnu Listu Lijekova HBZ pacijenti ne moraju placati za kupovinu tih lijekova, nego
trosak tih lijekova snosi Zavod zdravstvenog osiguranja HBZ.
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Podnositelj zahtjeva navodi i kako sa druge strane, lijekove koje se ne nalaze na Novoj
Pozitivnoj Listi Lijekova HBZ pacijenti moraju sami platiti. S obzirom na &injenicu da
neki od ovih lijekova mogu biti veoma skupi, te na generalno loSe financijsko stanje
prosje¢nog pacijenta u BiH, jasno je da u tom slucaju ljekari nece propisivati lijekove koji
se ne nalaze na pozitivnoj (esencijalnoj) listi lijekova, jer ih pacijenti ne mogu priustiti,
Sto znaci da ¢e prodaja tih lijekova koji se viSe ne nalaze na pozitivnoj (esencijalnoj) listi
lijekova drasti¢no opasti ili ¢ak potpuno prestati. Kako Vlada HBZ svjesno i izri¢ito
isklju¢uje odredene lijekove stranih proizvoda¢a sa Nove Pozitivne Liste Lijekova HBZ,
radi, kako je sama priznala, favoriziranja domacih proizvodaca lijekova, nesporno je da ne
postoje isti uvjeti na trzistu za sve sudionike na trzistu, odnosno da Vlada HBZ narusava
pravicnu konkurenciju na trziStu (jer domaé¢im proizvoda¢ima lijekova olakSava
poslovanje a stranim proizvodacima lijekova otezava poslovanje), a §to je suprotno ¢lanku
4 (1)(b) Zakona o konkurenciji BiH.

Podnositelj Zahtjeva smatra da je nesporno da ovakvo postupanje Vlade HBZ predstavlja
ograniCavanje trziSta, koje je suprotno ¢lanku 4(1)(b) Zakona o konkurenciji BiH. U
skladu sa ovim, Podnositelj Zahtjeva isti¢e da se ograni¢enja konkurencije koja su izri¢ito
navedena u ¢lanku 4 (1) Zakona smatraju teskim ograni¢enjima konkurencije, koja imaju
za svoj cilj ograniCenje konkurencije (restriction of competition by object). Ovo znaci da
postupanje Vlade HBZ predstavlja ograni¢avanje trzista iz ¢lanka 4 (1)(b) Zakona o
konkurenciji BiH, za koje se po sili zakona smatra da predstavlja tesko ograni¢enje
konkurencije, i da ima za svoj cilj ograni¢enje konkurencije. Sukladno sa ustaljenom
praksom iz prava konkurencije Europske Unije, a koja je prihvacena i od strane Vijeca,
kod povreda prava konkurencije koje za cilj imaju ograni¢enje konkurencije nije potrebno
dokazivati anti-konkurentske posljedice ili u¢inke na trziste ili na potrosace takvih
povreda, jer se iste po sili zakona smatraju nezakonitim ograni¢enjem konkurencije, ¢ak 1
ako nisu proizvele nikakve anti-konkurentske posljedice.

Podnositelj Zahtjeva se u svom ocitovanju pozvao na odluku Europskog suda Pravde, u
predmetu C-228/18 Gazdasdgi Versenyhivatalprotiv Budapest Bank Nyrt. i dr.5:

55. Uvodno valja podsjetiti da sporazum - kako bi bio obuhvacen zabranom iz ¢lanka 101.
stavka 1. UFEU-a — mora imati ,,za cilj ili posljedicu” sprjecavanje, ograni¢avanje ili
naruSavanje trziSnog natjecanja na unutarnjem trzistu. Sukladno ustaljenoj sudskoj praksi
Suda od presude od 30. lipnja 1966., LTM (56/65, EU:C:1966:38), alternativnost te
pretpostavke, oznacena veznikom ,,ili”, dovodi ponajprije do nuZnosti razmatranja samog
cilja sporazuma (presude od 26, studenoga 2015., Maxima Latvija, C-345/14,
EU:C:2015:784, t. 16., i od 20. sijecnja 2016., Toshiba Corporation/Komisija, C-
373/14 P, EU:C:2016:26, t. 24.).

34. Stoga, kada je utvrden protutrziS$ni cilj nekog sporazuma, nije potrebno istrazivati
njegove ucinke na trzisno natjecanje (presude od 26. studenoga 2015., Maxima Latvija,
C-345/14, EU:C:2015:784, t. 17., 1 od 20. sije¢nja 2016.,  Toshiba
Corporation/Komisija, C-373/14 P, EU:C:2016:26, t. 25.).[...]

Stoga je utvrdeno da se za odredena koluzivna ponasanja, poput onih koja vode do toga
da karteli horizontalno odreduju cijene, moZe smatrati da po svojoj naravi mogu imati
negativne ucinke osobito na cijenu, koli¢inu ili kvalitetu proizvoda i usluga, tako da bi se
moglo smatrati nepotrebnim, u dokazivati da imaju konkretne u¢inke na trziSte. Naime,
iskustvo pokazuje da takvo ponasanje uzrokuje smanjenje proizvodnje i povecanje cijena,
koje dovodi do lose raspodjele sredstava osobito na Stetu potrosaca (presude od 11. rujna
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2014., CB/Komisija, C-67/13 P, EU:C:2014:2204, t. 51., i od 26. studenoga 2015.,
Maxima Latvija, C-345/14, EU:C:2015:784, t. 19.).

Podnositelj zahtjeva u dostavljenom o¢itovanju na odgovor Vlade HBZ je dostavio i
dodatno objasnjenje funkcioniranja esencijalnih listi. Esencijalne liste lijekova u sustini
predstavljaju liste lijekova u kojima nadlezni zavod zdravstvenog osiguranja snosi
troSkove tih lijekova, tako da pacijenti ne moraju placati te lijekove (dobiju ih besplatno),
ili placaju samo odredeni dio (participaciju) cijene lijeka. Pozitivne (esencijalne) liste
lijekova se u pravilu dijele na A i B liste, gdje se na A listu stavljaju lijekovi koji se
smatraju kljucnim za zdravlje pacijenata, i gdje zavod zdravstvenog osiguranja u pravilu
snosi 100% cijene lijekova koji se nalaze na A listi, dok se na B listi nalaze lijekovi gdje
zavod zdravstvenog osiguranja snosi samo dio troSkova (odreden procent troskova, ovisno
od lijeka), dok ostatak troSkova snosi sam pacijent. Lijekove koji nisu ni na A ni na B
pozitivnoj (esencijalnoj) listi pacijent mora u cijelosti platiti sam. Nova Pozitivna Lista
Lijekova HBZ je A pozitivna (esencijalna) lista, te je Zahtjev Podnositelja Zahtjeva
usmjeren samo na tu listu. Pozitivne (esencijalne) liste se prvo donose na razini Federacije
BiH. Medutim, u federalnoj pozitivnoj (esencijalnoj) listi se navode samo kategorije
(ATC grupe) lijekova, a ne pojedini lijekovi (specificni zastiCeni nazivi lijekova).
Primjera radi, na federalnoj esencijalnoj listi lijekova je samo navedeno da je uvrStena
kategorija lijeka karvedilol (ATC Grupa C07AGO02) - na federalnoj listi nije naveden niti
jedan specifican lijek iz te grupe.

U ocitovanju Podnositelj navodi i kako je svrha federalne pozitivne (esencijalne) liste
lijekova da odredi koje kategorije (vrste) lijekova su toliko znacajne za zdravlje
stanovniStava da ¢e njihov troSak snositi zavod zdravstvenog osiguranja - primjera radi,
na listu se uvrstava vrsta lijekova karvedilol koji se koriste za tretman src¢anih problema,
tako da pacijent koji ima tu vrstu sr¢anih problema moZze dobiti recept od ljekara i dobiti
taj lijek besplatno. Sa druge strane, vrsta lijekova koji se koriste, primjera radi, za
ublazavanje simptoma prehlade 1 gripe se ne smatra toliko znaajnim za zdravlje
pacijenata da bi troSkove snosio zavod zdravstvenog osiguranja, te oni nisu na pozitivnoj
(esencijalnoj) listi i potrosaci troSkove istih u cijelosti snose sami. Dakle, zakljucuje se,
kako je svrha federalne liste da odredi za koju vrstu (kategoriju) lijekova ¢e zavodi
zdravstvenog osiguranja snositi troskove. Na temelju takve federalne pozitivne
(esencijalne) liste lijekova, zupanije prave svoje pozitivne (esencijalne) liste lijekova, na
koje uvrStavaju pojedinacne (specificne lijekove) proizvodaca lijekova koji se prijave za
uvr$tavanje na listu. Zupanijska lista lijekova ne smije obuhvacati manje kategorija (vrsta)
lijekova od federalne, ali moZe obuhvatati viSe kategorija lijekova, ako Zupanija to moZze
financirati. Proizvodaci ili zastupnici i distributeri lijekova potom prijavljuju svoje
lijekove na pozitivne liste lijekova Zupanija, sukladno odredbama Pravilnika o blizim
kriterijima za izbor lijekova, postupku 1 nacinu izrade listi lijekova u Federaciji Bosne 1
Hercegovine, nacinu stavljanja i skidanja lijekova sa listi lijekova, obvezama
ministarstava zdravstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaCa 1 prometnika
lijekova uvrstenih na liste lijekova, kao i koristenje lijekova FBiH (,,SI. novine FBiH®, br.
45/2013 i 7/2019). Navedeni pravilnik niti jednom rije¢ju ne omogucava izostavljanje ili
skidanje lijekova stranih proizvodaca lijekova sa pozitivne (esencijalne) liste Zupanija radi
favoriziranja domacih proizvodaca.
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Podnositelj Zahtjeva takoder isti¢e da svi lijekovi koji su registrovani kod Agencije za
lijekova i medicinska sredstva BiH ispunjavaju sve uslove u smislu sigurnosti i kvalitete
radi stavljanja na trziSte, te Agencija prilikom davanja dozvole za stavljanje lijeka na
trziSte kontroliSe svaki lijek i provjerava njegovu sigurnost i kvalitetu. Svi lijekovi
odredene kategorije (ATC grupe) koji su registrovani kod Agencije za lijekove 1
medicinska sredstva BiH i koji imaju dozvolu za stavljanje na trziSte se smatraju sigurnim
1 kvalitetnim za koriStenje, te se mogu Koristiti za tretman relevantnih stanja kod
pacijenta, $to znaci da su medusobno zamjenjivi i medusobni konkurenti. Takoder, u
oCitovanju se naglasava da svi lijekovi odredene kategorije lijekova kada se uvrste na
pozitivnu listu lijekova imaju identi¢nu cijenu. Ovo je iz razloga $to nadlezni zavod
zdravstvenog osiguranja odredi maksimalne cijene koje se placaju za odredenu kategoriju
lijeka, te distributer/proizvodac lijeka prilikom podnosSenja prijave za uvrStavanje lijeka na
listu mora dati izjavu da pristaje na tu cijenu lijeka.

Pri ovome, Podnositelj zahtjeva napominje da u samoj listi pozitivnih/esencijalnih
lijekova moze biti prikazan razlicit iznos za lijekove iste kategorije, medutim to je samo
zbog razlika u pakiranjima, npr. zbog razlike u broju tableta u pakiranju, broju doza ili u
jacini aktivne supstance (npr. 2,5 mg ili 5 mg), i si. (npr.pakovanje od 10 tableta kosta 5
KM, a pakovanje od 20 tableta kosta 10 KM). Medutim, kada se izjednace te razlike u
pakovanjima, cijena po koli€ini lijeka, npr. po jednoj tableti ili po istoj jacini lijeka je
identi¢na, $to znaci da ti lijekovi imaju identi¢ne cijene, a Sto je i definirano Odlukom o
listi lijekova obveznog zdravstvenog osiguranja FBiH (“Sluzbene novine FBiH®, br.
33/19), koja je bila na snazi u vrijeme Donosenja Nove Pozitivne Liste Lijekova HBZ, te
uskladu sa trenutno vaze¢om Odlukom o listi lijekova obveznog zdravstvenog osiguranja
Federacije Bosne i Hercegovine (,,SI. novine FBiH*, br. 106/2021). To znaéi da ako na
pozitivnoj (esencijalnoj) listi lijekova ima 10 razli¢itih lijekova 10 razli¢itih proizvodaca,
zavod zdravstvenog osiguranja placa istu cijenu bez obzira koji lijek bude propisan
pacijentu. Ovo takoder znaCi da za zavod zdravstvenog osiguranja nema povecanja
troSkova ako je veci broj lijekova na pozitivnoj (esencijalnoj) listi - bez obzira da li se na
listi za odredenu kategoriju nalazi 3 ili 30 lijekova, troSkovi su za zavod isti, jer su cijene
svih tih lijekova identi¢ne, a pacijentu se svakako propisuje samo jedan lijek.

Podnositelj Zahtjeva takoder isti¢e da kada se uvrste lijekovi na pozitivnu (esencijalnu)
listu, distributer tih lijekova ima obvezu odrZavanja zaliha koje pokrivaju vremenski
period koji je odreden od zavoda zdravstvenog osiguranja (npr. 3 mjeseca), radi
osiguranja stabilnosti ponude lijekova, §to dodatno ide u korist pacijentima.

5. Usmena rasprava, daljnji tijek postupka

U daljem tijeku postupka, buduci da se radi o postupku sa strankama sa suprotnim interesima,
Konkurencijsko vijece je zakazalo usmenu raspravu, sukladno ¢lanku 39. Zakona, za dan 14.
travnja 2022. godine (poziv dostavljeni Podnositelju zahtjeva aktom broj: UP-06-26-3-029-15/21
dana 28. ozujka 2022. godine i Vladi HBZ aktom broj: UP-06-26-3-029-16/21 dana 28. ozujka
2022. godine).

Dana 6. travnja 2022. godine zaprimljena je obavijest od strane Vlade HBZ o nemoguénosti
sudjelovanja na usmenoj raspravi, pa je slijedom istog Konkurencijsko vije¢e odgodilo
odrzavanje usmene rasprave, za dan 19. travnja 2022. godine (poziv dostavljeni Podnositelju
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zahtjeva aktom broj: UP-06-26-3-029-19/21 dana 6. travnja 2022. godine i Vladi HBZ aktom
broj: UP-06-26-3-029-20/21 dana 6. travnja 2022. godine).

Na usmenoj raspravi odrzanoj U prostorijama Konkurencijskog vijeca (Zapisnik broj: UP-06-26-
3-029-21/21 od 19. travnja 2022. godine), ispred Podnositelja zahtjeva nazocio je punomocénik
Zlatan Balta, odvjetnik i direktor Sabit Omi¢, a ispred Vlade HBZ nazo¢io je Dzemil
Sabrihafizovi¢, odvjetnik po punomo¢i.

Podnositelj zahtjeva I Protivna strana su na usmenoj raspravi naveli da ostaju kod svih zahtjeva i
navoda iznesenih u dosadasnjem postupku. Nakon rasprave i 1znosenja argumenata na usmenoj
raspravi, izmedu suprotnih stana u postupku, i voditelj postupka je zatrazio ocitovanja i
razjasnjenja odredenih nejasnoca. Stranke su se ocitovale o svim navodima, a §to je 1 evidentirano
Zapisnikom sa usmene rasprave broj: UP-06-26-3-029-21/21 od 19. travnja 2022. godine.
Takoder stranke su upoznate sa svojim pravima, te moguénoS¢u da se naknadno dostave i
dodatna pisana pojaSenjenja putem podnesaka u roku od 15 dana.

Dana 29. travnja 2022. godine zaprimljen je podnesak Podnositelja zahtjeva broj: UP-06-26-3-
029-22/21 u kojem je dostavio dodatna pojasnjenja i stajalista Ponositelja zahtjeva, te brojne
primjere iz prakse, nakon odrZzane usmene rasprave. Dostavljeni podnesak Podnositelja zahtjeva
je upucen protivnoj strani radi eventualnog ocitovanja aktom KV broj: UP-06-26-3-029-22/21, na
koju se punomoénik Vlade HBZ nije ogitovao.

Dana 26. svibnja 2022. godine, Konkurencijsko vijece je donijelo Zaklju¢ak o produljenju roka
za donosenje kona¢nog Rjesenja broj: UP-06-26-3-029-23/21, za dodatna tri mjeseca, iz razloga
Sto je bilo potrebno ostaviti i dodatno vrijeme za prikupljanje svih raspolozivih dokaza, stavova
Podnositelja zahtjeva o dostavljenom ocitovanju Protivne strane, a imajuci u vidu ¢injenicu da se
radi o slozenoj problematici.

Dana 10. listopada 2022. godine Konkurencijsko vijece je strankama u postupku uputilo obavijest
strankama u postupku broj: UP-06-26-3-029-26/21 i broj: UP-06-26-3-029-27/21 u kojoj su
stranke obavijesStene o ¢injenici proteka roka iz ¢lanka 41. Zakona o konkurenciji.

Dana 25. listopada 2022. godine UNIFARM se aktom broj: UP-06-26-3-029-29/21 sa zahtjevom
za donosenje kona¢nog upravnog akta sukladno ¢lanku 21. stavak 2. Zakona o upravnim
sporovima BiH.

6. PRESUDA Suda BiH broj: S1 3 U 044380 22 U

U daljem tijeku postupka UNIFARM je tuzio Konkurencijsko vijeée radi Sutnje uprave, a dana
27. lipnja 2024. godine Sud BiH je donio Presudu broj: S1 3 U 044380 22 U kojom se Tuzba
tuzitelja Unifarm d.o.o Lukavac, Bistrac, Novo Naselje b.b., 75 300 Lukavac uvazava, a
Konkurencijskom vijeu se nalaze da u roku od 15 dana od dana prijema Presude odluci po
zahtjevu tuzitelja u vezi s Odlukom Vlade Hercegbosanske Zupanije broj: 01-02-26-2/21 od 22.
travnja 2021. godine, a radi postojanja zabranjenog sporazuma iz Clanka 4. stavak 1. tocka b)
Zakona o konkurenciji, te je nalozeno tuzenoj da nadoknadi troSkove postupka u iznosu od
380,00 KM u roku od 15 dana od dana dostavljanja Presude, dok je u preostalom dijelu
potrazivanih troskova zahtjev odbijen kao neutemeljen.
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Dana 4. srpnja 2024. godine upucen je zahtjev podnositelju broj: UP-06-26-3-029-34/21 kao i
protivnoj strani akt broj: UP-06-26-3-029-35/21 za ocitovanjem na presudu.

Dana 12. srpnja 2024. godine zaprimljen je odgovor punomodénika podnositelja zahtjeva
zaprimljen pod brojem: UP-06-26-3-029-36/21, a dana 15. srpnja 2024. godine odgovor
punomoénika Vlade HBZ zaprimljen pod brojem: UP-06-26-3-029-37/21.

7. Utvrdeno ¢injeni¢no stanje i ocjena dokaza

Nakon sagledavanja mjerodavnih Cinjenica i dokaza utvrdenih tijekom postupka, Cinjenica
iznijetih na usmenoj raspravi, podataka i dokumentacije mjerodavnih institucija, pojedinacno i
zajedno, te na temelju izvedenih dokaza Konkurencijsko vijece je utvrdilo slijedece:

U bitnom, gospodarski subjekt UNIFARM, trazi od Konkurencijskog vije¢a ocjenu postojanja
zabranjenog sporazuma iz ¢lanka 4. stavak (1) toCka b) Zakona, a koji je nastao donoSenjem
Odluke o Listi lijekova koji se mogu propisivati i izdavati na teret sredstava obveznog
zdravstvenog osiguranja Hercegbosanske Zupanije, broj: 01-02-26-2/21 od 22. travnja 2022.
godine (,,Narodne novine HBZ* broj 4/21) od strane Vlade HBZ, a iz razloga jer 38 lijekova
stranih proizvodaca, koje uvozi i zastupa podnositelj zahtjeva UNIFARM nije uvrsteno u Listu
lijekova HBZ, a u odnosu na prethodno vazecu listu.

U bitnom Vlada HBZ, navodi kako je Lista lijekova HBZ donesena sukladno Zakonu o
lijekovima (,,Sluzbene novine Federacije BiH*, broj 109/12) i Pravilniku o blizim kriterijima za
izbor lijekova, postupku 1 nainu izrade listi lijekova u Federaciji Bosne 1 Hercegovine, nacinu
stavljanja i skidanja lijekova sa listi lijekova, obvezama ministarstava zdravstva, zavoda
zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i prometnika lijekova uvrStenih na liste lijekova, kao 1
koristenje lijekova (,,Sluzbene novine Federacije BiH", br. 45/13 i 7/19), jer navedeni propisi
predvidaju moguénost neuvrsStavanja na listu lijekove stranih proizvodaca lijekova, te da se na
Vladu HBZ u konkretnom slu¢aju ne primjenjuje Zakon o konkurenciji.

Prije svega, u ovom postupku Konkurencijsko vije¢e je utvrdilo kako Vlada Hercegbosanske
Zzupanije nije gospodarski subjekt, te se u smislu ¢lanka 2. Zakona o konkurenciji, isti ne
primjenjuje na Odluke Vlade HBZ koje donosi sukladno svojim nadleZnostima iz slijede¢ih
razloga:

Zakon o Vladi Hercegbosanske zupanije (,,Narodne novine HBZ“ broj 2/1996) u ¢&lanku 1.
navodi: ,,Vlada Hercegbosanske Zupanije izvrsno tijelo Hercegbosanske Zupanije, koje obavlja
izvr$nu viast u Zupaniji.

Takoder, Vlada Hercegbosanske zupanije nije tijelo uprave zbog ¢ega ne moze biti ni sudionik u
ovom postupku iz sljedecih razloga:

Odredbom clanka 47. Zakona o organizaciji tijela uprave u Federaciji BiH, koji se smatra
temeljnim zakonom za organiziranje i djelovanje tijela uprave na svim razinama vlasti u
Federaciji BiH, propisano je, da su zupanijska tijela uprave Zupanijska ministarstva i Zupanijske
uprave. Osnivaju se za vrSenje upravnih i strucnih poslova iz nadleznosti zZupanija, iz jedne ili
viSe srodnih oblasti u kojima tijela uprave, u cjelini ili u ve¢em opsegu, neposredno izvrSavaju ili
osiguravaju izvrSavanje zakona i drugih propisa i odgovaraju za njihovo izvrSenje.
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Zupanijska tijela uprave i upravne organizacije Hercegbosanske Zzupanije utemeljene su Zakonom
o ustrojstvu i djelokrugu zupanijske uprave (,,Narodne novine Hercegbosanske zupanije* broj
15/99, - procisceni tekst), a ¢lankom 6. izmedu ostalog je propisano da ,,Ministarstvo rada,
zdravstva, socijalne skrbi i prognanih Hercegbosanske zupanije obavlja upravne i stru¢ne poslove
koji se odnose na: .... — obavljanje strucnih i1 drugih poslova koji se odnose na zdravstvo, ....*

Prema odredbi ¢lanka 20. Zakona o organizaciji tijela uprave u Federaciji BiH, tijela uprave su
duzna u poslovima iz svoje nadleznosti da pripremaju zakone i druge propise kada o tome odluci
tijelo zakonodavne ili izvr$ne vlasti, Sto je bila obveza Ministarstva u konkretnom sluc¢aju. Svako
tijelo uprave u svojoj nadleznosti mora imati odredene upravne poslove, jer ti poslovi daju
karakter odredenom tijelu da spada u kategoriju tijela uprave; pod pojmom nadleznosti
podrazumijeva se ovlastenje i djelokrug tijela uprave da obavlja to¢no odredene upravne, stru¢ne
1 druge poslove u odnosu na pitanja koja su stavljena u djelokrug tog tijela. To istovremeno znaci
da tijelo uprave ne moze odbiti izvrSenje odredenog zadatka koji je stavljen u nadleznost tog
tijela uprave, jer je samo to tijelo ovlasteno za njegovo izvrSenje, a ne neki drugo tijelo.
Karakteristika nadleznosti ogleda se u ¢injenici §to ona nije utvrdena zakonom kojim je utvrden
djelokrug tijela uprave, ve¢ se ona utvrduje materijalnim zakonom kojim se regulira odredena
upravna oblast koja spada u djelokrug tijela uprave.

Vlada kao tijelo izvr$ne vlasti utvrduju stavove i smjernice za daljnji rad tijela uprave i upravnih
organizacija i daju smjernice u kojem pravcu treba usmjeravati aktivnosti na vrSenje zakonom
utvrdenih poslova i na koji nacin treba rjeSavati probleme koji postoje.

Clankom 7. Zakona o organizaciji tijela uprave Federacije BiH (,,Sluzbene novine Federacije
BiH, broj: 35/05) propisano je da vlade vr$e koordinaciju, uskladivanje i usmjeravanje rada tijela
uprave i upravnih organizacija, kao i nadzor nad njihovim radom sukladno sa ustavima i
zakonima.

Vlade kao tijelo izvr$ne vlasti osigurava da se tijela uprave i upravne organizacije bave onim
poslovima koji su aktualni i koji su zakonom i drugim propisima stavljeni u njihovu nadleznost.
Tijela uprave su duzni u poslovima iz svoje nadleznosti da pripremaju zakone i druge propise
kada o tome odluci tijelo zakonodavne ili izvrSne vlasti, Sto je bila obveza Ministarstva rada,
zdravstva, socijalne skrbi i prognanih Hercegbosanske Zupanije u konkretnom sluc¢aju.

Tijela uprave odgovorna su u okviru svoje nadleznosti i u njihovoj nadleznosti se nalaze poslovi
u kojima se najneposrednije ostvaruju poslovi iz nadleznosti tijela izvr$ne vlasti, Vlade Zupanije.
Odgovornost za vrSenje tih poslova Vlada ostvaruje putem rukovoditelja (ministra) ministarstva
koji su ¢lanovi Vlade. Na taj nacin vlade putem ministara ostvaruju svoju funkciju izvrSne vlasti.

Dalje, clanak 2. stavak (1) Zakona o konkurenciji (Primjena) glasi:

(1) Ovaj zakon primjenjuje se na sve pravne i fizicke osobe koje se posredno ili neposredno
bave proizvodnjom, prodajom roba i pruzanjem usluga sudjeluju u prometu roba i usluga
i koja mogu svojim djelovanjem sprjecavati, ogranicavati ili naruSavati trzisSnu
konkurenciju na cijelom teritoriju Bosne i Hercegovine ili znacajnijem dijelu trzista (u
daljem tekstu: gospodarski subjekti), i to na:
a) gospodarska druStva, poduzeca i poduzetnike i njihove udruge bez obzira na oblik
vlasnistva, sjediste ili prebivaliste;
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b) organe driavne uprave i lokalne samouprave, kada posredno ili neposredno
sudjeluju ili utjecu na trziste;

C) ostale fizicke ili pravne osobe koje neposredno ili posredno, stalno povremeno ili
Jjednokratno sudjeluju na trzistu, bez obzira na pravni status, oblik viasnistva, sjediste
ili prebivaliste, kao sto su Sportske organizacije, ustanove, zadruge, nositelji prava
intelektualnog vlasnistva.

1z prednjeg je vidljivo, da je ¢lankom 2. (primjena) Zakona o konkurenciji, propisano da se isti
Zakon primjenjuje na vrlo Siroki broj pravnih ili fizickih osoba, bilo da su to gospodarska
drustva, poduzeéa, poduzetnici, udruge, bez obzira na oblik vlasniStva, sjediste ili prebivaliste,
zatim na tijela drzavne uprave i lokalne samouprave, te sve ostale fizicke ili pravne osobe bez
obzira na pravni status, oblik vlasniStva, sjediSte ili prebivaliste, kao $to su udruzenja, sportske
organizacije, ustanove, zadruge, nositelji prava intelektualnog vlasnistva, a sukladno prednjem
Zakon o konkurenciji sve subjekte, na koje se isti odnosi naziva zajedni¢kim imenom
gospodarski subjekti.

Ovako Siroko definiran pojam gospodarskog subjekta ogranicen je na nacin da se trazi ispunjenje
i jo§ jednog dodatnog uvjeta, a to je da se isti ,,posredno ili neposredno bave proizvodnjom,
prodajom roba i pruzanjem usluga, da sudjeluju u prometu roba i usluga i koja mogu svojim
djelovanjem sprjecavati, ogranic¢avati ili naruSavati trzisSnu konkurenciju®, te da isti ,,sudjeluju ili
uticu na trziste*.

Svojim djelovanjem, sukladno svojim nadleZznostima Vlada Hercegbosanske Zupanije,
donosenjem Odluke o kojoj je rije¢ u ovom konkrethom postupku, ni na koji nacin se nije
ponasala kao gospodarski subjekt koji djeluje na trzistu.

Prema najkracoj definiciji trZista, trziSte je mjesto gdje se susrec¢u ponuda i potraznja, a savrSeno
konkurentno trziste je ono koje se sastoji od velikog broja malih neovisnih subjekata od kojih niti
jedno ne moze utjecati na trzi$ne cijene.

Zadaca Konkurencijskog vijeca je da prati i nadgleda trziSte, te ukoliko dode do zlouporaba na
trzistu u vidu dogovora gospodarskih subjekata kroz Zabranjene sporazume, ili pak ukoliko neki
gospodarski subjekt toliko ojaca na trziStu pa se moze ponasati u znacajnoj mjeri neovisno od
ostalih, te se u tom smislu utvrdi zlouporaba vladajuceg polozaja, navedene gospodarske subjekte
ima moguc¢nost Kazniti.

Odluka o listi lijekova HBZ koje se mogu propisivati i izdavati na teret sredstava obveznog
zdravstvenog osiguranja Hercegbosanske Zupanije broj: 01-02-26-2/21 od 22. travnja 2021.
godine (“Narodne novine Hercegbosanske zupanije broj: 4/2021), predstavlja postupanje Vlade
Hercegbosanske zupanije sukladno svojim izri¢itim zakonskim nadleznostima, a ne postupanje na
trziStu, koje bi imalo za cilj sprijeCavanje, ograni¢avanje ili naruSavanje trziSne konkurencije.
Naime, Vlada Hercegbosanske Zupanije je bila obvezna donijeti Odluku o listi lijekova koji se
izdaju na recept, jer ta obveza proizilazi iz Zakona o lijekovima FBiH.

Konkurencijsko vijeée je nesporno utvrdilo kako Vlada HBZ dono$enjem Odluke o listi lijekova
HBZ ne obavlja gospodarsku djelatnost, ne sudjeluje u proizvodnji i/ili prometu roba, odnosno
pruzanju usluga, time ni posredno ni neposredno ne sudjeluje na trzistu, te se 1 zbog tog razloga
ne moze smatrati ,,gospodarskim subjektom® u smislu Zakona o konkurenciji.
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Kako bi dalje obrazlozilo prednje Konkurencijsko vije¢e naglaSava, kako je potrebno razlikovati
trziSnu aktivnost od aktivnosti koje se obavljaju provedbom zakonskih nadleznosti, te da se
Zakon o konkurenciji odnosi na subjekte koji djeluju na trzistu (suprotno od javnog), na kojem se
vr§i razmjena roba i usluga, koji snose odredene rizike ekonomske ili financijske, ili pak imaju
mogucnost ostvarivanja profita.

A djelatnosti za koje je drzava/zakonodavac odredila da su od posebnog interesa, podveo je pod
javne usluge, te u tom smislu 1 isklju¢io konkurenciju, ili pak dao ovlasti da odredeno drzavno
tijelo, odreduje i upravlja takvim djelatnostima (posebice imajuci u vidu zdravstveni sustav).

Kao ilustraciju za razlikovanje ,,javnih usluga® i trziSnog ponasanja, moze posluziti i ¢injenica da
na odredenim trziStima, gdje su zakonima osnovani regulatori trziSta, koji u svojim
nadleznostima cesto imaju, npr. utvrdivanje cijena odredenim uslugama, ili moguénost da
odredenim subjektima daju povlasteni polozaj na trziStu u odnosu na postojeée, ili odredene
povlastice, a s ciljem uvodenja novih subjekata na trziste, ili pak radi ostvarivanja tzv.
regulatornih ciljeva.

Obzirom da Konkurencijsko vije¢e u svrhu ocjene danog slucaja, a sukladno ¢l. 43. stavak (7)
Zakona moze koristiti sudskom praksom Europskog suda pravde i odlukama Europske komisije,
ovakav stav su zauzela i navedena tijela.

Tako je, §to nije sporno, praksa institucija Europske unije utvrdila u svojim odlukama, da gotovo
sve fizi¢ke ili pravne osobe mogu potpadati pod ocjenu o postojanju zlouporabe iz Zakona,
odnosno postojanja zabranjenog sporazuma.

Tako, u praksi europskih institucija, kao gospodarski subjekt smatrani su, kako pojedinci (npr.
pronalaza¢ koji daje licencu za koriStenje patentiranog izuma — Odluka 76/29/EEC, slucaj
AOIP/Beyard, OJ L 6/8/76), i investitori (npr. slucaj Reuter/BASF (1976) OJ L 254/40), tako
multinacionalne kompanije, operski pjevaci (npr. sluc¢aj RAI/United, OJ L 157/939/78),
odvjetnici (npr. sluéaj Wouters C-309/99), lijecnici (npr. slu¢aj Pavlov C-180/98 i C-184/98),
sportske udruge (npr. slucaj World Cup 1990 Package Tours, Odluka 92/52/EEC, OJ
L.326/31/92), drzavne agencije (npr. slucaj British Telecom C-392/93), javne korporacije, ali i
,,Sve izmedu®.

Kako se postaviti prema ,,javnim tijelima* u kojima se nedvosmisleno podrazumijeva 1 Vlada
HBZ, prema Misljenju neovisnog odvjetnika Jakobsa u predmetu C-67/96, etc. Albany
International BV protiv SBT (1999) ZSP 1-5751 koje glasi:

,»Kada je rije¢ o gospodarskom subjektu kao subjektu prava trZiSne konkurencije, koristi se tzv.
funkcionalni pristup. Naime, odredeni subjekt moze u jednoj situaciji postupati kao gospodarski
subjekt, obavljati neku gospodarsku djelatnost, a u drugoj situaciji moze izvrSavati svoje javne
ovlasti. U svakom konkretnom slu¢aju potrebno je razmotriti kakvu funkciju obavlja odredeno
tijelo kako bi se moglo ocijeniti moze li ga se smatrati gospodarskim subjektom u smislu prava
konkurencije.*

Ovdje je nesporno utvrdeno, da ,javno tijelo” kada obavlja svoje ,javne ovlasti“, odnosno
provodi aktivnosti iz svoje nadleZnosti, da u takvim slucajevima nema mjesta trZiSnom
natjecanju.

Za ocjenu primjene pravila konkurencije primjenjuje se funkcionalni pristup, pa tako su za ocjenu
primjene izdvojeni i odredeni kriteriji, a to su:
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- gospodarski subjekt mora nuditi dobra i1 usluge na trzistu,
- snositi ekonomski ili financijski rizik poslovanja, te
- imati mogucénost ostvarivanja profita;

Natjecateljska pravila nastoje promicati djelotvornu trzisnu konkurenciju. Ipak, u slobodnoj
trziSnoj ekonomiji, potrebno je zadrzati i odredene sektore koji bi bili predmet drzavne
intervencije ili drzavne kontrole, tako npr. zdravstvene usluge, ili pruzanje osnovnih komunalnih
usluga su jo$ uvijek predmet drzavne kontrole. Takoder, u Europskoj uniji poljoprivredna politika
je kontrolirana 1 predmet je dodjele drzavnih poticaja Sto predstavlja 1 jedan vid
antikonkurencijskih djelovanja (izvan kontrole pravila o trzisSnoj konkurenciji).

Sve stranke u ovom postupku su se pozivale na sluc¢ajeve Europskog suda pravde, pa tako: Poucet
& Pistre (C-159/91 i 160/91), Bayer (T-41/96), Fenin (C-205/3), Wouters (C-309/99), Ambulanz
Glockner (C-475/99) ...i dr., u kojima su navodili slucajevi kada je Europski sud pravde,
iskljuc¢io konkurenciju radi toga $to stranka u postupku nije smatrana gospodarskim subjektom, ili
pak utvrdio naruSavanje konkurencije, gdje je ocijenio kao gospodarskim subjektom neko tijelo
javne vlasti.

Konkurencijsko vijeée je utvrdilo kako je Vlada HBZ donijela Odluku o listi lijekova koje se
mogu propisivati i izdavati na teret sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja Hercegbosanske
Zupanl_]e broj: 01-02-26-2/21o0d 22. travnja 2021. godine (“Narodne novine Hercegbosanske
zupanije*, broj: 4/2021), te da je sukladno svim vazeéim propisima ista mjerodavna za donosenje
predmetne liste.

Vlada HBZ je Odluku kojom se utvrduje Lista lijekova koji se mogu propisivati i izdavati na teret
sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja HBZ, donijela dana 22. travnja 2021. godine pod
brojem: 01-02-26-2/21, te je danom stupanja na snagu iste, prestala vaziti prethodno vazeca
Odluka o listi lijekova kOjI se mogu propisivati i izdavati na teret sredstava obveznog
zdravstvenog osiguranja HBZ — Pozitivna lista lijekova HBZ (,,Narodne novine HBZ®, broj
4/20), prilikom cega je odredeno da se predmetna Odluka primjenjuje pocev od 1. lipnja 2021.
godine.

Konkurencijsko vijeée je izvrsilo uvid u Zakon o lijekovima i i €lanak 9. koji glasi:

(1) Na pozitivnu listu lijekova zupanija, kao i listu lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti na
podrucju Zupanija uvrstavaju se samo oni zasticeni nazivi lijekova koji ispunjavaju uvjete
propisane Drzavnim zakonom i propisima donesenim na temelju tog zakona, posebno
posjedovanje vazece dozvole za stavijanje lijeka u promet u BiH izdate od Agencije, te
pozitivnih nalaza o uradenoj kontroli kvalitete lijeka od Kontrolnog laboratorija
Agencije.

(2) Na pozitivnoj listi lijekova kantona, kao i listi lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti na
podrucju zupanija moZe se ograniciti broj zasticenih naziva lijekova koji ispunjavaju
uvjete iz stavka 1. ovog ¢lanka u skladu sa utvrdenim doktrinarnim pristupima u
koristenju lijekova za oboljenja za koja se koriste lijekovi sa listi lijekova u Federaciji;
iskustvu u terapijskoj primjeni kod pacijenata za dati zasticeni naziv lijeka; sigurnosti
opskrbe lijekovima, uzimajuci u obzir historijske podatke u smislu (ne)redovite opskrbe
lijekovima u Federaciji; postojanje evidentiranih nuspojava za specifican zasti¢eni naziv
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lijeka; kvaliteur i vjerodostojnost podataka o zasticenom nazivu lijeka iz referentnih
izvora, status zasticenog naziva lijeka u zdravstvenim sistemima drzava Europske unije i
sl.

(3) Sa ciljem podriavanja razvoja domace farmaceutske industrije na pozitivnu listu
lijekova Zupanija, kao i listu lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti na podrudju
kantona obvezno se uvrstavaju i lijekovi domade farmaceutske industrije koji
ispunjavaju uvjete iz stavka 1. ovog ¢lanka i to pored lijekova - orginatora kao i lijekova
inozemne farmaceutske industrije.

(4) Kriteriji i uvjeti za moguce ogranicenje broja zasticenih naziva lijekova iz st. 1. i 2. ovog
Clana blize se utvrduju pravilnikom federalnog ministra iz ¢lanka 5. stavak 5. ovog
zakona.

U postupku Konkurencijsko vije¢e je nesporno utvrdilo i kako Zakon o lijekovima omogucava
»ograni¢avanje broja zaSti¢enih naziva lijekova“ na listama, medutim, Konkurencijsko vijece nije
nadlezno da prati i ocjenjuje uvjete i Kriterije radi kojih su lijekovi izostavljeni sa liste, kao i
uvjete i kriterije, radi kojih su odredeni lijekovi stavljeni na listu.

Naime, Zakon o lijekovima je propisao koje su stru¢ne osobe nadlezne za listu lijekova, te
njihovu hijerarhiju prilikom donosenja odluke.

Takoder, kao nebitne navode Konkurencijsko vijeée je ocijenilo navode Vlade HBZ o postotnom
udjelu stranih proizvodaca na listi, te ostvarenu dobit istih, u odnosu na domaée prozivodace.
Naime, Cinjenica je i da domaci proizvodaci nemaju u ponudi sve lijekove koji se stavljaju na
liste, kao i da su neki domaci proizvodaci tek odnedavno poceli poslovati i proizvoditi lijekove,
pa je stoga i razumljivo da brojni strani proizvodaci imaju veci udio na trziStu, od ukupno svih
domacih, koji su zastupljeni na listama.

Konkurencijsko vije¢e ukazuje da je u posljednjem Izvjesécu 0 BiH za 2023. godinu, kao
dokumentu u kojem Europska komisija objavljuje informacije o napretku Bosne i Hercegovine u
procesu europskih integracija, izmedu ostalog, navedeno da Bosna i Hercegovina treba da
poduzme mjere kako bi prestala praksa pojedinih kantona da odredene uvezene lijekove
iskljucuju sa lista lijekova koji se mogu izdavati na recept na teret obaveznog zdravstvenog
osiguranja.

Iz navedenog je jasno da je donoSenje listi lijekova koji se mogu izdavati na recept na teret
obaveznog zdravstvenog osiguranja, od strane izvr$nih organa vlasti pojedinih kantona,
prepoznato iskljucivo kao jednostrana trgovinska mjera Bosne i Hercegovine, u okviru
zakljucenog SSP-a, te Europska komisija nadalje daje preporuku iskljucivo vladama kantona da
se prekine sa ovakvom praksom uredenja trgovine.

Slijedom cega, Konkurencijsko vijece daje preporuku Vladi KS da putem nadleznog ministarstva,
osigura zastupljenost svih lijekova na listi lijekova koji se izdaju na teret sredstava obveznog
zdravstvenog osiguranja, a koji imaju dozvolu za stavljanje u promet, izdatu od strane Agencije
za lijekove i medicinska sredstva BiH, odnosno lista bi trebala da sadrzi sve internacionalne
nazive nezastic¢enih lijekova — INN (genericke nazive) i zasticene nazive lijekova kako je to
razradeno clanom 5. stavom (2) Pravilnika o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku i
nacinu izrade listi lijekova u Federaciji Bosne i Hercegovine, nacinu stavljanja i skidanja
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lijekova sa listi lijekova, obavezama ministarstva zdravstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te
proizvodaca i prometnika lijekova uvrstenih na liste lijekova, kao i koristenje lijekova ("Sluzbene
novine FBiH" br. 45/13 i 7/19) koji ispunjavaju uslove iz clana 9. istog Pravilnika ciji genericki
nazive se nalaze na federalnoj listi. Takoder, podsjecamo da ni Direktiva Vijeca 89/105/EEZ od
21.12.1988. o transparentnim mjerilima kojima se utvrduje odredivanje cijena lijekova za ljudsku
upotrebu i njihovo uvrstenje u nacionalne sustave zdravstvenog osiguranja (SL L 40, 11. 2.
1989.), u kojoj se utvrduju mjerila za stavljanje lijekova na listu lijekova Zavoda zdravstvenog
osiguranja, ne predvida bilo kakvo ogranicavanje broja proizvodaca na listi lijekova, a posebno
ne na temelju zemljopisnog porijekla proizvodaca.

Na temelju svega navedenog Konkurencijsko vijece je odlucilo kao u tocki 1. izreke ovoga
Rjesenja.

8. Privremena mjera

Analiziraju¢i istaknute navode i ponudene dokaze Podnositelja zahtjeva vezano za zatrazenu
privremenu mjeru, imajucu u vidu odredbe ¢lanka 36. Zakona prema kojim je teret dokazivanja
na stranci koja je podnijela zahtjev za pokretanje postupka, Konkurencijsko vije¢e na temelju
istih nije u vrijeme podnoSenje zahtjeva mogao utvrditi preliminarnu povredu u smislu ¢lanka 40.
stavak (1) Zakona koja bi mogla kratkoro¢no Stetno utjecati na pojedine gospodarske subjekte, pa
samim time nije mogao pravovremeno odrediti privremenu mjeru.

Na temelju gore navedenog Konkurencijsko vijece je odlucilo kao u tocki 2. izreke ovoga
Rjesenja.

9. Troskovi postupka

Dana 29. travnja 2022. godine, podneskom broj: UP-06-26-3-029-22/21, punomoénik
Podnositelja zahtjeva Zlatan Balta, odvjetnik je prilozio i troSkovnik. Protivna strana nije
dostavljala troskovnik.

Konkurencijsko vijecée 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 ¢lanak 105.
stavak (2) Zakona o upravnom postupku kada u postupku sudjeluju dvije ili viSe stranaka sa
suprotnim interesima, stranka koja je izazvala postupak, a na ¢iju je Stetu postupak okoncan,
duzna je protivnoj stranci nadoknaditi opravdane troskove koji su toj stranci nastali
sudjelovanjem u postupku.

Prema c¢lanku 105. stavak (3) Zakona o upravnom postupku troSkovi za pravno zastupanje
nadoknaduju se samo u slu¢ajevima kad je takvo zastupanje bilo nuzno i opravdano.

Kako punomo¢nik Podnositelja zahtjeva odvjetnik Zlatan Balta nije uspio u svom Zahtjevu, pa
mu se odbija zahtjev na naknadu troSkova postupka, a punomoc¢nik protivne strane nije trazio
troskove postupka.

Na temelju gore navedenog, Konkurencijsko vijece je odlucilo kao u tocki 3. izreke ovoga
Rjesenja.

10. Administrativna pristojba
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Podnositelj zahtjeva na ovo rjeSenje sukladno sa ¢lankom 2. Tarifni broj 107 stavak (1) toc¢ka g)
Odluke o visini administrativnih pristojbi u vezi sa procesnim radnjama pred Konkurencijskim
vije¢em (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br. 30/06, 18/11 i 75/18) obvezan je platiti administrativnu
pristojbu u iznosu od 1.500,00 KM, u korist prorac¢una institucija Bosne i Hercegovine, te dokaz
o uplati iste, dostaviti Konkurencijskom vijecu prije urucenja Rjesenja.

Ukoliko Podnositelj zahtjeva ne izvr§$i uplatu propisane administrativne pristojbe,
Konkurencijsko vije¢e ¢e pokrenuti postupak prinudne naplate po proceduri propisanoj ¢lankom
18. Zakona o administrativnim prostojpbama Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik BiH*,
br.16/02, 19/02, 43/04, 8/06, 76/06, 76/07 i 3/10).

Na temelju gore navedenog, Konkurencijsko vijece je odlucilo kao u tocki 4. izreke ovoga
Rjesenja.

11. Pouka o pravnom lijeku
Protiv ovoga Rjesenja nije dozvoljen priziv.

Nezadovoljna stranka moze pokrenuti Upravni spor pred Sudom Bosne i Hercegovine u roku od
30 dana od dana primitka, odnosno objavljivanja ovoga RjeSenja.

Predsjednik

Ivo Jerkic¢
Dostaviti:
- Podnositelju zahtjeva,

- Protivna strana, i
- uspis.
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