BOSNA I HERCEGOVINA BOCHA H XEPIITETOBHHA
Konkurencijsko vijece Konkypenuyujcu cagjem

RjeSenje

po Zahtjevu za pokretanje postupka gospodarskih subjekata PLIVA HRVATSKA d.o.0., Prilaz
baruna Filipovi¢a 25, Zagreb, Republika Hrvatska i "PLIVA" d.o.0. Sarajevo, Trg heroja 10,
Sarajevo, Bosna i Hercegovina protiv Vlade Kantona Sarajevo, Reisa DZemaludina Causeviéa 1,
71 000 Sarajevo

Sarajevo,
listopad, 2024. godine



BOSNA I HERCEGOVINA BOCHA U XEPLITETOBHHA
Konkurencijsko vijece Konkypenyujcu cagjem

Broj: UP-02-26-3-034-85/21
Sarajevo, 23.10.2024. godine

Konkurencijsko vijece Bosne i Hercegovine, na temelju ¢lanka 25. stavak (1) tocka e), ¢lanla 42.
stavak (1) Zakona o konkurenciji (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br. 48/05, 76/07 i 80/09), a u svezi ¢lanka
105. Zakona o upravnom postupku (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br. 29/02, 12/04, 88/07, 93/09, 41/13 i
53/16), u postupku pokrenutom po Zahtjevu za pokretanje postupka podnesenom od strane
gospodarskih subjekata PLIVA HRVATSKA d.o.o., Prilaz baruna Filipovica 25, Zagreb, Republika
Hrvatska i PLIVA d.o.o. Sarajevo, Trg heroja 10, Sarajevo, Bosna i Hercegovina protiv Vlade
Kantona Sarajevo, Reisa DZzemaludina Causeviéa 1, 71 000 Sarajevo radi utvrdivanja zabranjenog
sporazuma u smislu ¢lanka 4. stavak (1) tocka b) Zakona o konkurenciji zaprimljenog pod brojem:
UP-02-26-3-034-1/21 dana 07.09.2021. godine, a postupaju¢i po Presudi Suda Bosne i Hercegovine
broj: S1 3 U 043068 22 U od 20.03.2024. godine, na 15. (petnaestoj) sjednici odrzanoj 23.10.2024.
godine, je donijelo

RJESENJE

1. Odbija se zahtjev gospodarskih subjekata PLIVA HRVATSKA d.o.o., Prilaz baruna
Filipovi¢a 25, Zagreb, Republika Hrvatska i PLIVA d.o.0. Sarajevo, Trg heroja 10, Sarajevo,
Bosna i Hercegovina podnesen protiv Vlade Kantona Sarajevo, Reisa Dzemaludina Causevica
1, 71 000 Sarajevo radi donosenja Odluke o listi lijekova Kantona Sarajevo ("SluZbene
novine Kantona Sarajevo br. 43/18. 48/18, 11/21, 26/21, 28/21 i 30/21) zbog utvrdivanja
postojanja zabranjenog sporazuma iz ¢lanka 4. stavak (1) tocka b) Zakona o konkurenciji, kao
neutemeljen.

2. Odbija se prijedlog za donoSenje rjeSenja o privremenoj mjeri, podnesen od gospodarskih
subjekata PLIVA HRVATSKA d.o.o., Prilaz baruna Filipovi¢a 25, Zagreb, Republika
Hrvatska i PLIVA d.o.o. Sarajevo, Trg heroja 10, Sarajevo, Bosna i Hercegovina kao
neutemeljen.

3. Odbija se zahtjev gospodarskih subjekata PLIVA HRVATSKA d.o.0., Prilaz baruna
Filipovica 25, Zagreb, Republika Hrvatska i PLIVA d.o.o. Sarajevo, Trg heroja 10, Sarajevo,
Bosna i Hercegovina naknadom troskova postupka kao neutemeljen.

4. Usvaja se zahtjev gospodarskih subjekata PLIVA HRVATSKA d.o.o., Prilaz baruna
Filipovica 25, Zagreb, Republika Hrvatska i PLIVA d.o.o. Sarajevo, Trg heroja 10, Sarajevo,
Bosna i Hercegovina za povratom placenih tro$kova protivnoj strani u iznosu od (..)**! KM .

5. Nalaze se punomo¢niku Vlade KS, Reisa DZemaludina Causevica 1, 71 000 Sarajevo da izvrsi
povrat upla¢enog iznosa iz stavka (4) ovog RjeSenja, podnositeljima zahtjeva u roku od osam
dana od dana primitka RjesSenja.

! podatci predstavljaju poslovnu tajnu



6. Nalaze se gospodarskim subjektima PLIVA HRVATSKA d.o.0., Prilaz baruna Filipovica 25,
Zagreb, Republika Hrvatska i PLIVA d.o.o. Sarajevo, Trg heroja 10, Sarajevo, Bosna i
Hercegovina da punomo¢niku Vlade KS na ime troskova postupka uplati nov€ani iznos od
(..)** u roku od osam dana od dana primitka ovog Rjesenja.

7. Ovo RjeSenje je konacno i bit ¢e objavljeno u ,,Sluzbenom glasniku BiH*, sluzbenim glasilima
entiteta i Br¢ko distrikta Bosne i Hercegovine.

ObrazloZenje

Ovim RjeSenjem izvrSava se Presuda Suda Bosne i Hercegovine broj: S1 3 U 043068 22 U od 20.03.
2024. godine (u daljnjem tekstu: Presuda), kojom je Sud Bosne i Hercegovine uvazio Tuzbu
gospodarskih subjekata PLIVA HRVATSKA d.o.o. Zagreb i PLIVA d.o.o. Sarajevo i ponistio
Rjesenje Konkurencijskog vijeca broj: UP-02-26-3-034-44/21 od 19.05.2022. godine, te predmet
vratio Konkurencijskom vijecu na ponovno rjeSavanje.

Konkurencijsko vijece je presudu zaprimilo dana 25.03.2024. godine pod brojem: UP-02-26-3-034-
59/21. Prema c¢lanu 62. Zakona o upravnim sporovima BiH (,,Sluzbeni glasnik BiH®, br. 19/02, 12/04,
88/07, 83/08 i 74/10 — u daljem tekstu ZUP BiH), kada sud ponisti akt protiv kojeg je bio pokrenut
upravni spor, predmet se vraca u stanje u kojem se nalazio prije nego $to je ponisteni akt donesen.

Konkurencijsko vije¢e BiH je pod brojem: UP-02-26-3-034-1/21 dana 07.09.2021. godine zaprimilo
Zahtjev za pokretanje postupka gospodarskih subjekata PLIVA HRVATSKA d.o.o., Prilaz baruna
Filipovi¢a 25, Zagreb, Republika Hrvatska (u daljnjem tekstu: Pliva Hrvatska) i "PLIVA" d.o.o.
Sarajevo, Trg heroja 10, Sarajevo, Bosna i Hercegovina (u daljnjem tekstu: Pliva Sarajevo), putem
punomocnika odvjetnika Mirne Milanovi¢ Lali¢, Jasmine Suljovi¢ i Belme Dervisevi¢, MarSala Tita
50, 71 000 Sarajevo, protiv Vlade Kantona Sarajevo, Reisa Dzemaludina Causevi¢a 1, 71 000
Sarajevo (u daljem tekstu: "Vlada KS"), radi utvrdivanja zabranjenog sporazuma na mjerodavnom
trziStu lijekova koji se propisuju i izdaju na teret zdravstvenog osiguranja Kantona Sarajevo, na
podru¢ju Kantona Sarajevo.

Prema navodima iz Zahtjeva i dopuni istog, izmedu ostalog navedeno je, da zabranjeni sporazum
predstavlja, Odluka o listi lijekova Kantona Sarajevo ("SluZzbene novine KS" br. 43/18. 48/18, 11/21,
26/21, 28/21 1 30/21 - u daljnjem tekstu: Pozitivna lista lijekova KS ili Odluka Vlade KS), kojom je
Vlada KS izvrSila kontrolu i ogranienje na mjerodavnom trziStu tako Sto je u velikom dijelu
onemogucila Plivi Hrvatska, odnosno Plivi Sarajevo sudjelovanje na njemu, ¢ime sprjecava, narusava i
ogranicava trzisnu konkurenciju na mjerodavnom trzistu u smislu ¢lanka 4. stavak (1) tocke b) Zakona
o konkurenciji. Vlada KS nije stavila (..)** oblika i jacina lijekova Plive Hrvatska, odnosno Plive
Sarajevo na Pozitivnu listu lijekova KS, iako su za njihovo stavljanje na Pozitivnu listu lijekova KS
ispunjeni svi uvjeti, te zbog navedenog zabranjenog konkurencijskog djelovanja, Pliva Hrvatska i
Pliva Sarajevo trpe Stetu.

Podnositelj zahtjeva isti¢e da je Odluka o listi lijekova Kantona Sarajevo ("Sluzbene novine KS" br.
43/18) revidirana vise puta donoSenjem odluka o izmjenama i dopunama, te je za ovaj postupak
mjerodavno revidiranje liste lijekova Odlukom o izmjeni i dopuni Odluke o listi lijekova Kantona
Sarajevo ("Sluzbene novine KS" br. 26/21) primjenjive od 31.07.2021 godine.

Uvidom u Zahtjev i priloge uz isti utvrdeno je da je potrebno zatraziti odredene dopune i pojasnjenja te
je u tom smislu Podnositelju zahtjeva dana 07.10.2021. godine upucen zahtjev za dopunom pod
brojem: UP-02-26-3-034-3/21, §to je podnosilac zahtjeva dopunio podneskom koji je zaprimljen dana
15.10.2021. godine pod brojem: UP-02-26-3-034-4/21.

Kompletiranjem predmetnog Zahtjeva, Konkurencijsko vijece je na temelju Clanka 28. stavak (3)
Zakona o konkurenciji (,,Sluzbeni glasnik BiH®, br. 48/05, 76/07 i 80/09 - daljnjem tekstu: Zakon)



dana 22.11.2021. godine izdalo Potvrdu o primitku kompletnog i urednog Zahtjeva broj: UP-02-26-3-
034-5/21.

1. Podnositelj zahtjeva

»PLIVA HRVATSKA“ d.o.0., Prilaz baruna Filipovi¢a 25, Zagreb, Republika Hrvatska jedan je
od vodecih proizvodaca lijekova i kemijskih proizvoda za medicinske svrhe u regiji Jugoistocna
Europa. Pliva Hrvatska je ¢lanica Teva Grupe, jedne od najvecih farmaceutskih kompanija u svijetu, te
kao inostrani proizvodac lijekova sudjeluje na trziStu Bosne i Hercegovine.

»PLIVA" d.o0.0. Sarajevo, Trg heroja 10, Sarajevo, Bosna i Hercegovina je bosanskohercegovacki
poslovni subjekt koji na trzistu BiH zastupa cjelokupni portfolio lijekova Plive Hrvatska i ACTAVIS
GROUP PCT kao inostranih proizvodaca lijekova. Pliva Sarajevo pribavlja dozvole za stavljanje
lijekova u promet i poduzima sve radnje, u svojstvu nositelja dozvola i sukladno s primjenjivim
propisima, kako bi se zaSti¢eni nazivi lijekova Plive Hrvatska i ACTAVIS GROUP PTC stavili na
liste lijekova koji se propisuju i izdaju na teret zdravstvenog osiguranja. Pliva Sarajevo je u
stopostotnom vlasnistvu Plive Hrvatska.

Pliva je dugogodisnji sudionik na trzistu lijekova koji se propisuju i izdaju na teret obveznog
zdravstvenog osiguranja KS. Vlada KS je redovito stavljala Plivine lijekove na liste lijekova KS,
shodno podnesenim zahtjevima i primjenjivim propisima. Prema navodima iz Zahtjeva Vlada KS je
nezakonito propustila staviti Plivine lijekove u postupku donosenja Pozitivne liste lijekova KS, a
naknadno je obavijestila Plivu da je u postupku donoSenja postupala s ciljem zastite domacih
proizvodaca i smanjenja troskova poslovanja apoteka.

Podnositelj zahtjeva navodi da je Vlada KS u postupku donosSenja Pozitivne liste lijekova KS
postupala nezakonito i arbitrarno.

2. Protivna strana

Protivna strana u predmetnom postupku je Vlada Kantona Sarajevo, Reisa Dzemaludina Causeviéa 1,
71 000 Sarajevo (u daljnjem tekstu: protivna strana ili Vlada KS) kao organ izvr$ne vlasti u Kantonu
Sarajevo, koju zastupa Dzemil Sabrihafizovi¢, odvjetnik iz Sarajeva, koja je donosilac Odluke protiv
koje se vodi postupak.

3. Pravni okvir predmetnog postupka

Konkurencijsko vije¢e je u toku postupka primijenilo odredbe Zakona, Odluke u definiranju
vladajuceg polozaja (,,Sluzbeni glasnik BiH, br. 18/06 i 34/10), Odluke o utvrdivanju mjerodavnog
trzista (,,Sluzbeni glasnik BiH®, br. 18/06 i 34/10) i odredbe Zakona o upravnom postupku, u smislu
¢lanka 26. Zakona.

Pored navedenog, u tijeku postupka Konkurencijsko vijeée je izvrSilo uvid i u odredbe Zakona o
lijekovima i medicinskim sredstvima BiH ("Sluzbeni glasnik BiH" br. 58/08), Zakona o lijekovima
FBiH ("Sluzbene novine FBiH" br. 109/12), Pravilnika o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku
1 naCinu 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 na liste lijekova, kao i koriStenje lijekova ("Sluzbene novine FBiH" br.
45/1317/19), Odluke o listi lijekova Kantona Sarajevo ("Sluzbene novine KS" br. 43/18. 48/18, 11/21,
26/21, 28/21 1 30/21) 1 Odluke o listi lijekova obveznog zdravstvenog osiguranja FBiH ("SluZbene
novine FBiH" br. 33/19, 56/19, 98/19 i 69/20).

Otvoreni pristupni pregovori izmedu Bosne i Herecegovine i Evropske unije te Sporazum o
stabilizaciji i pridruzivanju izmedu europskih zajednica i njegovih drzava ¢lanica, s jedne strane i
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Bosne i Hercegovine, s druge strane (,,Sluzbeni glasnik BiH — medunarodni ugovori* br. 10/08 - u
daljnjem tekstu: Sporazum o stabilizaciji i pridruzivanju) odredbama ¢l. 71. o primjeni kriterija i
pravne steCevine Europske unije kao i odrebama clanka 43. stavak (1) Zakona, omogucéuju
Konkurencijskom vije¢u u svrhu ocjene danog slucaja, koristenje sudske prakse Europskog suda
pravde i odluka Evropske komisije.

4. Postupak po Zahtjevu za pokretanje postupka

Prema navodima podnositelja iz Zahtjeva i dopuni istog, zabranjeni sporazum predstavlja Odluka o
listi lijekova Kantona Sarajevo kojom je Vlada KS izvrsila kontrolu i ograni¢enje na mjerodavnom
trzistu tako §to je u velikom dijelu onemogucdila Plivi Hrvatska, odnosno Plivi Sarajevo sudjeluje na
njemu, ¢ime sprjecava, narusava i ograni¢ava trziSnu konkurenciju na mjerodavnom trzistu u smislu
¢lanka 4. stavak (1) tocke b) Zakona o konkurenciji.

U Zahtjevu i dopunama zahtjeva (od 15.10.2021. godine) se navodi sljedece:

Vlada KS donosi i revidira pozitivnu listu lijekova KS, odnosno odlucuje koji se lijekovi (zastic¢eni
nazivi proizvodaca lijekova) mogu propisivati i izdavati pacijentima na teret zdravstvenog osiguranja
KS, prema prethodno utvrdenim cijenama. Za stavljanje oblika i jacine lijeka na listu lijekova KS,
proizvodaci lijekova apliciraju sa odgovaraju¢om dokumentacijom, a Pliva je dostavila uredne
zahtjeve za stavljanje oblika i jacina lijekova na Pozitivnu listu lijekova KS.

Postupak koji prethodi donoSenju pozitivnih listi lijekova moZze se opisati na sljedeci nacin:

a) Lijekovi, kao supstance ili kombinacije supstanci namijenjene za lijeCenje ili sprjeCavanje
bolesti kod ljudi, razvrstavaju se na: (1) lijekove koji se izdaju na ljekarski recept i Cije je
izdavanje dozvoljeno samo u apotekama; (2) lijekovi koji se izdaju bez recepta i Cije je
izdavanje dozvoljeno samo u apotekama; i (3) lijekove koji se mogu koristiti samo u
zdravstvenim ustanovama prilikom pruzanja zdravstvenih usluga, u smislu clanka 28.
Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH ("Sluzbeni glasnik BiH" br. 58/08)

Osnovni uvjet stavljanja lijeka u promet u BiH jeste da ima dozvolu za stavljanje lijeka u promet koju
izdaje Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH. Ako odredeni lijek ima dozvolu za stavljanje u
promet, smatra se da ispunjava sve uvjete kvalitete, sigurnosti i djelotvornosti.

b) Lijekovi koji se izdaju na ljekarski recept i ¢ije je izdavanje dozvoljeno samo u ljekarnama
dalje se dijele na: (1) lijekove na recept u ¢ijoj cijeni ucestvuju zavodi zdravstvenog
osiguranja; 1 (2) lijekovi koji se propisuju na recept ali punu cijenu snosi
pacijent/osiguranik. Da bi u cijeni lijeka sudjelovali zavodi zdravstvenog osiguranja
potrebno je da se taj lijek nalazi na pozitivnoj listi lijekova.

¢) U Federaciji Bosne i Hercegovine sustav pozitivnih listi lijekova koncipiran je na sljedec¢i
nacin:

— Vlada FBiH na prijedlog federalnog ministra zdravstva donosi federalnu listu lijekova koja
sadrzi iskljucivo INN (internacionalne nezasti¢ene nazive lijekova - INN su skraceni opisi kemijske
strukture ili kodirana imena koja nisu vezana ni za jednog proizvodaca lijekova ni za njegove
proizvode).

Prema definiciji iz ¢lanka 2. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH: ,,Uobicajeni naziv je
internacionalni nezastic¢eni naziv (INN) koji je preporucila Svjetska zdravstvena organizacija ili ako
takav ne postoji, opce prihvaceni uobicajeni naziv."

Na primjer acetilsalicilna kiselina je INN naziv lijeka za koji Pliva ima zasti¢eni naziv ANDOL 100, u
smislu ¢lana 5. Zakona o lijekovima FBiH ("Sluzbene novine FBiH" br. 109/12) i ¢lana 6. Pravilnika 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 ministarstva zdravstva,
zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i prometnika lijekova uvrStenih na liste lijekova, kao i
koristenje lijekova ("Sluzbene novine FBiH" br. 45/13 1 7/19)

— Zupanijske vlade, na temelju nadleZnosti prenesenih od FBiH i na prijedloge Zupanijskih
ministarstava zdravstva, donose i revidiraju kantonalne pozitivne liste lijekova koji sadrze zasti¢ene
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nazive lijekova domacih i stranih proizvodaca lijekova koji po svom sastavu odgovaraju INN na
federalnoj listi lijekova, sukladno sa Zakonom o lijekovima FBiH i Pravilnikom o listama lijekova ¢ija
je primjena obvezujuc¢a kod donosenja i revidiranja listi lijekova i na federalnoj i na zupanijskoj razini.
Zakonom nije ogranic¢en broj lijekova po INN-u.

d) S$to se tice KS, Ministarstvo zdravstva KS objavljuje javni poziv za podnosenje zahtjeva za
stavljanje lijekova na listu lijekova KS. Proizvodaci lijekova, odnosno nositelja dozvola za
stavljanje lijekova u promet podnose zahtjeve za svaki oblik i jacinu lijeka uz dokaze o
ispunjavanju uvjeta, a podnesene zahtjeve razmatra Komisija za stavljanje i skidanje
lijekova na listu lijekova KS koju imenuje ministar zdravstva KS. Navedena komisija
utvrduje obrazlozene odluke o stavljanju lijeka na listu i obrazlozene odluke o odbijanju
zahtjeva za stavljanje lijeka na listu koje, potom, dostavlja ministru zdravstva KS.

Nakon toga Vlada KS donosi i revidira pozitivne liste lijekova na prijedlog ministra zdravstva KS.

Ako je lijek stavljen na pozitivnu listu lijekova, ovlastene osobe koje propisuju lijekove mogu
propisati pacijentu/osiguraniku lijek s kantonalne pozitivne liste lijekova, a ugovorne ljekarne mogu
pacijentu izdati taj lijek na teret obveznog zdravstvenog osiguranja.
U zakonu ne postoji ograni¢enje u broju lijekova istog INN na listi lijekova koji se izdaju na teret
obveznog zdravstvenog osiguranja.
Vlada KS odlucuje mogu li se Plivini lijekovi propisivati i izdavati na teret obveznog zdravstvenog
osiguranja KS.
Vlada KS je donijela Pozitivnu listu lijekova KS, primjenjivu u KS od 31.07.2021, godine, kojom je
izvrsila ograniCenje i kontrolu na mjerodavnom trzistu tako $to je onemogucila Plivi sudjelovanje na
trziStu za odredene lijekove za koje je Pliva dostavila urednu dokumentaciju, ¢ime sprjeava, narusava
1 ograniCava trziSnu konkurenciji na mjerodavnom trzistu, u smislu ¢lanka 4. stavak (1) tocke b)
Zakona o konkurenciji.
Konkretno, Vlada KS nije stavila (..)** oblika i jacina lijekova Plive na Pozitivnu listu lijekova KS,
iako su ispunjeni svi uvjeti za njihovo stavljanje na Pozitivnu listu lijekova KS.
Pliva ¢e zbog zabranjenog sporazuma Vlade KS trpjeti Stetu sve dok se Pozitivna lista lijekova KS
bude primjenjivala.
Vlada KS nije pribavila prethodno misljenje Konkurencijskog vije¢a BiH o suglasnosti Odluke Vlade
KS sa Zakonom o konkurenciji, kao propisom iz oblasti koje imaju utjecaja na trziSnu konkurenciju,
§to je bila obvezna uciniti prethodno donoSenju tog akta u smislu ¢lanka 25. stavak (2) Zakona o
konkurenciji.
Vlada KS je sudionik na mjerodavnom trzistu, odnosno utjece na mjerodavno trziSte u smislu Zakona
o konkurenciji i nesporna je nadleznost Konkurencijskog vije¢a BiH da nalozi odnosno odluci kako je
naveo Podnositelj zahtjeva.
Postupak se pokrece protiv Odluke o listi lijekova Kantona Sarajevo, odnosno trenutno vazece odluke
koja je viSe puta izmjenjena u razdoblju od 2018. godine do 2021. godine, obzirom da se radi o
jednom pravnom aktu koji je naknadno mijenjan i dopunjavan, te podnositelj zahtjeva zabranjenim
sporazumom smatra:
- Odluku o izmjenama i dopunama Odluke o listi lijekova Kantona Sarajevo ("Sluzbene novine
KS" br 26/21) od 01.07.2021. godine,
- Odluku o izmjenama i dopunama Odluke o listi lijekova Kantona Sarajevo ("SluZzbene novine
KS" br 28/21) od 15.07.2021. godine,
- Odluku o izmjenama i dopunama Odluke o listi lijekova Kantona Sarajevo ("Sluzbene novine
KS" br 30/21) od 29.07.2021. godine.
Mjerodavno trziSte proizvoda, prema navodima iz Zahtjeva, predstavlja trziSte lijekova koji se
propisuju i izdaju na teret obveznog zdravstvenog osiguranja KS, jer se ucinci zabranjenog sporazuma
izravno ogledaju na pristup proizvodima na navedenom mjerodavnom trzistu.
Mjerodavno zemljopisno trziSte je podruc¢je Kantona Sarajevo, buduéi da se zabranjeni sporazum
primjenjuje u KS.



Prema navodima iz Zahtjeva tijekom 2019. godine primjenjivala se Odluka o listi lijekova KS
("Sluzbene novine KS" br. 43/18 1 48/18) prema kojoj je Pliva na mjerodavnom trzistu bila zastupljena
s preko (..)** oblika i jacina lijekova.

Tijekom 2020. godine nastavljena je primjena Odluke o listi lijekova KS ("Sluzbene novine KS" br.
43/18 1 48/18) prema kojoj je Pliva na mjerodavnom trzi§tu bila zastupljena sa preko (..)** oblika i
jacina lijekova.

Na mjerodavnom trzistu sudjeluje veliki broj proizvodaca lijekova, odnosno nositelja dozvola za
stavljanje lijekova u promet. Tako je u 2020. godini na mjerodavnom trzistu sudjelovalo 77
proizvodaca lijekova od kojih je njih (..)** imalo veci udjel od Plive, a pojedini su imali i viSestruko
(¢ak do 10 puta) ve¢i udio. Konkurencija na mjerodavnom trzistu, ako svi proizvodaci lijekova imaju
mogucnost sudjelovati pod jednakim uvjetima, ide u korist gradana - pacijenata jer dobivaju pristup
lijekovima mnogobrojnih proizvodaca i moguénost izbora u lijeenju svojih oboljenja.

U prvom dijelu 2021. godine primjenjivala se, takoder, Odluka o listi lijekova KS ("Sluzbene novine
KS" br, 43/18 1 48/18) koja je izmijenjena i dopunjena Odlukom o izmjenama i dopunama Odluke o
listi lijekova KS ("Sluzbene novine KS" br. 11/21). Shodno tome, na osnovu Odluke o listi lijekova
KS ("Sluzbene novine KS" br. 43/18, 48/18 1 11/21,) Pliva je na mjerodavnom trzistu bila zastupljena
sa preko (..)** oblika i jacina lijekova.

Ministarstvo zdravstva KS je dana 23.04.2021. godine iniciralo postupak revidiranja ranije liste
lijekova KS objavljivanjem Poziva za dostavu dokumentacije, broj: 10-33-7957-9/21 kojim su
proizvodaci lijekova/nositelji dozvola za stavljanje lijekova u promet pozvani da, u elektronskoj formi
putem web aplikacije Ministarstva zdravstva KS, podnesu zahtjeve za stavljanje lijekova na Pozitivnu
listu lijekova KS.

Pliva je blagovremeno i uredno podnijela zahtjeve za (..)**oblika i jaCina lijekova od kojih su (..)**
oblika i jacina lijekova bila stavljena na Raniju listu lijekova KS.

Pravilnik o listama lijekova propisuje nacin izbora lijekova, postupak i nacin izrade pozitivne liste
lijekova. Navedeni Pravilnik ne propisuje da nadlezni organ moze postupati diskriminatorno, odnosno
selektivno pri izboru proizvodaca lijekova koji ispunjavaju uvjete. Pravilnik o listama lijekova
utvrduje kriterije za stavljanje lijekova na liste i ne propisuje moguénost selekcije odnosno prioriteta
pri odabiru proizvodaca koji ispunjavaju uvjete za stavljanje na listu zbog Cega je postupanje Vlade
KS nezakonito i na Stetu pacijenata jer im umanjuje pravo izbora lijekova koji se izdaju na recept.
Vlada KS je donijela Pozitivnu listu lijekova KS na nacin da je ogranicila mjerodavno trziste i u
velikom dijelu onemogucila Plivi sudjelovanje na istom.

Sustina je da je Pliva na Pozitivnoj listi lijekova KS zastupljena sa samo (..)** oblika i jacina lijekova,
od kojih je (..)** oblika i ja¢ina bilo stavljeno na raniju Listu lijekova KS, a (..)** oblika i jacina
lijekova su iz novih zahtjeva, dok (..)** oblika i jacina lijekova nije stavljeno na Pozitivnu listu
lijekova KS, iako su za njihovo stavljanje ispunjeni svi uvjeti.

Pliva je Ministarstvu zdravstva KS uputila zahtjev kojim je trazila dopunu odnosno revidiranje
Pozitivne liste lijekova KS. U odgovoru na navedeni zahtjev, Ministarstvo KS isti¢e kako je
»ograniCilo broj zasticenih naziva koji ispunjavaju propisane uvjete, a sve u cilju zastite domacih
proizvodaca i smanjenja troSkova poslovanja ljekarni radi obezbjedenja zaliha lijekova...".

Zastita domacih proizvodaca (preferencijalni tretman) predstavlja krSenje medunarodnih obveza BiH
te uzrokuje teSke negativne uéinke za konkurenciju na trzi$tu odnosno samo po sebi predstavlja
zabranjeno konkurencijsko djelovanje.

Navodi o smanjenju troSkova poslovanja ljekarni nemaju utemeljenje ni u teoriji ni u praksi, a nije ni
jasno kako i zbog Cega to moze biti temelj za iskljudivanje Plive s mjerodavnog trzista. Pritom,
Ministarstvo zdravstva KS ne spori €Cinjenice da svi Plivini lijekovi ispunjavaju propisane uvjete za
stavljanje na Pozitivnu listu lijekova KS, $to dodatno potvrduje da je Odluka Vlade KS arbitrarna i da
nema uporiste u zakonu.

Imajuéi u vidu da Zakonom o lijekovima FBiH i Pravilnikom o listama lijekova nije predvideno da se
na pozitivnu listu lijekova moZe staviti samo ogranicen broj lijekova u odnosu na INN, da je Pliva
postupila sukladno sa Zakonom o lijekovima FBiH i Pravilnikom o listama lijekova odnosno dostavila
je uredne i1 blagovremene zahtjeve po Javnom pozivu, da Zakonom o lijekovima FBiH i Pravilnikom o
listama lijekova nije utvrdena zakonska moguénost za ograniCavanje lijekova koji ispunjavaju uvjete
za stavljanje na pozitivnu listu lijekova, stav Podnositelja zahtjeva je da Odluka Vlade KS predstavlja
zabranjeni sporazum kojim je Vlada KS izvrsila kontrolu i ograni¢enje mjerodavnog trzista tako $to je
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u velikom dijelu onemogucila Plivi sudjelovanje na istom, ¢ime sprjeCava, narusava i ogranicava
trziSnu konkurenciju na mjerodavnom trzistu u smislu ¢lanka 4. stavak (1) tocke b) Zakona o
konkurenciji.

Ministarstvo zdravstva KS je potvrdilo davanje preferencijalnog tretmana domacéim proizvodacima
lijekova pa je podjela (diskriminacija) sudionika na mjerodavnom trziStu Cinjenica. Ako se uporedi
udjel zastupljenosti domacih i inostranih proizvodaca na Pozitivnoj listi lijekova KS s njihovim
udjelom na ranijoj listi lijekova KS, a u odnosu na INN, proizilazi da je Vlada KS na prijedlog
ministra zdravstva KS skoro u potpunosti inostranim proizvodacima onemogucila sudjelovanje na
mjerodavnom trzistu, ukljucujuéi i Plivu.

Preferencijalni tretman predstavlja nedozvoljenu drzavnu pomo¢ kojom se narusava konkurencija na
trziStu suprotno ¢lanku 71. Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju zakljucenog izmedu Europskih
zajednica i njihovih drzava ¢lanica, s jedne strane i Bosne i Hercegovine, s druge strane."
Preferencijalni tretman ne samo da je u suprotnosti s medunarodnim obvezama koje je preuzela BiH
nego je i u suprotnosti sa Zakonom o lijekovima FBiH koji Vlada KS, s ciljem diskriminatorskog
postupanja, pogresno interpretira.

Clanak 9. Zakona o lijekovima FBiH u mjerodavnom dijelu propisuje:

,»Sa ciljem podrzavanja razvitka domace farmaceutske industrije na pozitivnu listu lijekova Zupanija,
kao i listu lijekova u bolnic¢koj zdravstvenoj zastiti na podru¢ju Zupanija obvezno se uvrStavaju i
lijekovi domace farmaceutske industrije koji ispunjavaju uvjete iz stavka 1. ovog ¢lanka i to pored
lijekova - originatora kao i lijekova inozemne farmaceutske industrije. Kriteriji i uvjeti za moguce
ograniCenje broja zasti¢enih naziva lijekova iz stava 1. i 2. ovog ¢lana blize se utvrduju pravilnikom
federalnog ministra iz ¢lanka 5. stavak 5. ovog zakona."

Intencija zakonodavca je da omoguéi jednak tretman svim sudionicima na trzistu tako Sto predvida da
se lijekovi domace farmaceutske industrije obvezno uvrstavaju pored lijekova originatora i lijekova
inozemne farmaceutske industrije, a ne umjesto bilo koje od ove dvije kategorija proizvodaca lijekova.
Stavljanje domacih ponudaca u povoljniji polozaj, odnosno pruzanje selektivne prednosti predstavlja
nedozvoljenu drzavnu pomo¢ kojom se naruSava trziSna konkurencija. U konkretnom slucaju, kao
temelj jednog zabranjenog konkurencijskog djelovanja (zabranjeni sporazum), Ministarstvo zdravstva
KS navodi drugo zabranjeno konkurencijsko djelovanje (preferencijalni tretman), §to je suprotno
zakonima i medunarodnim obvezama BiH.

Podnositelj zahtjeva navodi da su nejasni navodi Ministarstva zdravstva KS o smanjenju troSkova
poslovanja ljekarna radi obezbjedenja zaliha lijekova. To¢no je da se u usvojenom izvjes¢u Kantona
predlazu odredene mjere i aktivnosti s ciljem racionalizacije sustava obveznog zdravstvenog
osiguranja KS, ukljucuju¢i integriranje informacionog sustava, kontroliranje uvodenja novih lijekova
na kantonalnu listu lijekova i revidiranje smjernica na postoje¢im lijekovima, ali se ne spominje
smanjenje troSkova poslovanja ljekarni radi obezbjedenja zaliha lijekova niti to moze biti temelj za
diskriminiraju¢e postupanje na trzistu.

Ne postoji ni ekonomska ni bilo koja druga opravdanost za sporno postupanje Vlade KS, a niti postoje
posljedi¢ni pozitivni konkurencijski ucinci na mjerodavnom trzistu. Jedini je cilj zabranjenog
sporazuma Vlade KS pogodovanje odredenim proizvodaCima lijekova, na Stetu konkurencije na
mjerodavnom trzistu, ali i na Stetu gradana - korisnika. Ako se lijek odredenog proizvodaca lijekova ne
stavi na listu lijekova to ne dovodi do smanjenja troSkova proracuna jer se u praksi sredstva koja se
izdvajaju po ovom osnovu odnose na TNN, a ne na proizvoda¢a. Ako u ponudi postoji vise istih
lijekova koji po svom sastavu odgovaraju INN-u, ne smanjuje se broj pacijenata kojima je potreban
odredeni lijek; niti raznolikost ponude utjece na cijene lijekova.

Pacijentima se iskljucivo smanjuje mogucnost izbora lijekova koji su isti po svom sastavu, a ovlaStene
osobe koje propisuju lijekove ¢e propisivati lijekove drugih proizvodaca ¢iji su lijekovi stavljeni na
Pozitivnu listu lijekova KS. Plivini prihodi ¢e se smanjiti, a povecat ¢e se prihodi drugih proizvodaca
lijekova ¢iji su lijekovi stavljeni na Pozitivnu listu lijekova KS, iako i njihovi lijekovi i Plivini lijekovi
ispunjavaju iste uslove.

U prilog tome ide Cinjenica da je Zavod zdravstvenog osiguranja KS, u 2020. godini, imao troskove za
lijekove sa pozitivne liste lijekova (A i B liste) u iznosu od 64.931.652,00 KM, dok su za 2021. godinu



planirana sredstva u iznosu od 65.000.000,00 KM, a projekcija za 2022. godinu je iznos od
66.650.000,00 KM.

Podnositelj zahtjeva istiCe da primjenom Pozitivne liste lijekova KS od 31.07.2021. godine nastaje
Steta Plivi na mjerodavnom trzistu. Pliva ostvaruje prihode sudjelovanjem na mjerodavnom trzistu i
ulaZe sredstva u lijekove koji nisu stavljeni na Pozitivnu listu lijekova KS.

Na temelju lijekova koji su bili stavljeni na pozitivnu listu lijekova KS sukladno sa Odlukom o listi
lijekova KS ("Sluzbene novine KS" br. 43/18 i 48/18) te ranijoj listi lijekova KS, a koji nisu stavljeni
za Pozitivnu listu lijekova KS iako su za njih podneseni zahtjevi.

Plivi ¢e nastajati Steta u iznosu vecem od (..)** EUR na godiS$njoj razini ako se Pozitivna lista lijekova
KS bude primjenjivala, i to ne uzimajuci u obzir lijekove iz Plivinih novih zahtjeva ni moguénost rasta
udjela na mjerodavnom trzistu.

Podnositelji zahtjeva su naveli da je Vlada KS bila obvezna pribaviti misljenje Konkurencijskog vije¢a
BiH o suglasnosti Odluke Vlade KS sa Zakonom o konkurenciji §to nije ucinila.

Podnositelj zahtjeva navodi dalje u Zahtjevu da je koriSten termin ,,stavljanje lijeka na Pozitivnu listu
lijekova KS" ali je ¢injenica je da su Plivini lijekovi koji su bili stavljeni na raniju listu lijekova KS, a
za koje su podneseni zahtjevi po Javnom pozivu i koji nisu stavljeni na Pozitivnu listu lijekova KS,
zapravo skinuti s liste lijekova KS, §to povlaci provodenje procedure iz Pravilnika o listama lijekova i
to ¢lanka 10. Pravilnika o listama lijekova.

Pliva nema saznanja o eventualnim nedostatcima njenih lijekova koji su fakticki skinuti s liste lijekova
KS u smislu iznad citiranog ¢lana jer Zakon o lijekovima FBiH predvida da se lista revidira po potrebi.
Podnositelj zahtjeva navodi i da ne postoji temelj po kome se na Pozitivnu listu lijekova KS ne bi
stavili lijekovi za koje su uredno predani zahtjevi i koji ispunjavaju sve uvjete propisane Zakonom o
lijekovima FBiH i Pravilnikom o listama lijekova.

U zahtjevu se kao bitno navodi sljedece:

. Plivini lijekovi, za koje su podneseni zahtJ evi po Javnom pozivu, imaju dozvole za stavljanje u
promet izdate od strane Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva BiH, odnosno ispunjavaju sve
uvjete kvalitete, sigurnosti i djelotvornosti.

il. Plivini lijekovi, za koje su podneseni zahtjevi po Javnom pozivu, sastavom odgovaraju INN-u
koji su stavljeni na federalnu listu lijekova - Odluka o listi lijekova obveznog zdravstvenog osiguranja
FBiH ("Sluzbene novine FBiH" br. 33/19, 56/19, 98/19 i1 69/20, "Federalna lista lijekova").

iii. Plivini lijekovi, za koje su podneseni zahtjevi po Javnom pozivu, nalaze se na pozitivnim
Zupanijskim listama lijekova u drugim zupanijama u FBiH.
iv. Plivini lijekovi, za koje su podneseni zahtjevi po Javnom pozivu, ispunjavaju sve uvjete za

stavljanje na Pozitivnu listu lijekova KS propisane ¢lankom 9. odnosno ¢lankom 20. Pravilnika o
listama lijekova, ukljucujuéi i one lijekove koji su bili stavljeni na raniju listu lijekova KS.
Imajuéi u vidu navedeno Podnositelj zahtjeva iskljucuje mogucnost postojanja bilo kakvih nedostataka
Plivinih lijekova.
Nezakonitost i nepravilnost postupka donoSenja Odluke Vlade KS ogleda se i u tome Sto Ministarstvo
zdravstva KS nije Plivi dostavilo pojedinacne upravne akte po zahtjevima predanim po Javnom
pozivu. Ministarstvo zdravstva KS tako postupa suprotno Zakonu o upravnom postupku FBiH
("Sluzbene novine FBiH" br. 2/98 1 48/99) koji se primjenjuje na sve upravne organe u FBiH.
Plivi nisu dostavljena obrazloZzenja Komisije za stavljanje i skidanje lijekova na listu lijekova KS.
Vlada KS je dana 08.07.2021. godine donijela Odluku o izmjenama i dopunama Odluke o listi lijekova
KS ("Sluzbene novine KS" br. 28/21) i njom je zbog ispunjavanja uvjeta stavila dodatna 4 oblika i
jacina lijeka drugih inostranih proizvodaca lijekova na A odnosno B listu lijekova.
Isto je tako Vlada KS, dana 01.08.2021. godine, donijela Odluku o izmjenama i dopunama Odluke o
Iisti lijekova KS ("Sluzbene novine KS" br. 30/21) kojom je stavila lijek drugog proizvodaca na
Pozitivnu listu lijekova KS.
Vlada KS, prema navodima iz Zahtjeva, nema zakonsko uporiste:
- da donosi listu lijekova KS koja iskljucuje pojedine sudionike na trzistu;
- da ne obavjeStava sudionike o razlozima zbog kojih ih nije stavila, odnosno ih je skinula sa
liste lijekova KS, a te se procedure provode sukladno s jasno odredenim zakonskim uvjetima;
- da vrsi izmjene liste liijjekova KS tako $to ne obavjeStava sudionike na trzistu o temelju po
kome se vrsi izmjena;



- da diskriminira odnosno pogoduje odredenim proizvoda¢ima koristeci javna sredstva.
Clan 7. stav (2) Direktive Vijeéa 89/105/EEZ od 21.12.1988 o transparentnim mjerilima kojima se
utvrduje odredivanje cijena lijekova za ljudsku upotrebu i njihovo uvrStenje u nacionalne sisteme
zdravstvenog osiguranja glasi:
»dvaka odluka o neukljuCivanju lijeka na listu lijekova obuhvaéenih nacionalnim sustavom
zdravstvenog osiguranja, mora sadrzavati izjavu o razlozima utemeljenim na objektivnim kriterijima
koji se mogu provjeriti, ukljucuju¢i prema potrebi svako stru¢no misljenje ili preporuke na kojima se
odluka temelji. Podnositelja se takoder obavjeS¢uje o pravnim sredstvima koja mu stoje na
raspolaganju sukladno vaze¢im zakonima i dozvoljenim rokovima za njihovo podnoSenje."
Navedena direktiva ne predvida bilo kakvo ograniCavanje broja proizvodaca na listi lijekova, a
posebno ne, na osnovu zemljopisnog porijekla proizvodaca.
Iako BiH nije ¢lanica Europske unije obavezala se da ¢e svoje propise i praksu uskladiti s pravnom
steCevinom Europske unije pa je postupanje Vlade KS u suprotnosti sa obvezama na koje je BiH
dobrovoljno pristala.
Podnositelj zahtjeva u Zahtjevu istice ¢lanak 2. pod b) Zakona o konkurenciji koji kaze da se Zakon
primjenjuje na organe drzavne uprave i lokalne samouprave, kada posredno ili neposredno sudjeluju ili
utjecu na trziste.

Budu¢i da odlucuje da li se odredeni lijek moze propisivati i izdavati na teret obveznog zdravstvenog
osiguranja KS, Vlada KS - kao organ uprave fakticki djeluje i utjeCe na mjerodavno trziste: Plivino
sudjelovanje na trzi$tu, odnosno opseg sudjelovanja izravno ovisi od odluke Vlade KS koja se donosi
u okviru zakonom predvidenog postupka, pa je radi toga, prema stavu Podnositelja zahtjeva nesporna
primjena Zakona o konkurenciji.

U sli¢cnim postupcima pred KV BiH pojavilo se tumacenje da Zupanijske vlade na mjerodavnom
trziStu postupaju u svojstvu drzavnog tijela i da donoSenje odluke o pozitivnim listama lijekova ne
predstavlja ekonomsku aktivnost pa sezupanijske pozitivne liste lijekova ne mogu cijeniti sa aspekta
Zakona o konkurenciji.

Podnositelj zahtjeva smatra da se radi o pogreSnom tumacenju Clanka 2. stavak (I) Zakona o
konkurenciji koji izravno propisuje primjenu zakona na organe drZzavne uprave i lokalne samouprave,
kada posredno ili neposredno sudjeluju ili utjecu na trziste. Vlada KS ne samo da neposredno utjece
na trziSte (donosi akte kojima utjeCe na trziSnu konkurenciju), nego da je i posredni odnosno
neposredni sudionik jer ostvaruje prihode na mjerodavnom trzistu:

i. Skupstina KS je jedini osniva¢ Javne ustanove "Apoteke Sarajevo" koja sudjelovanjem na
mjerodavnom trzi$tu ostvaruje prihode i dobit.

ii. Vlada FBiH je sve do 2016. godine bila jedan od najvecih pojedina¢nih dionicara ,Bosnalijek" d.d.
Sarajevo - Plivinog konkurenta na mjerodavnom trzistu.

Dakle, Vlada KS je i posredni odnosno neposredni sudionik na mjerodavnom trzitu jer na njemu
ostvaruje dobit (financira samu sebe jer koristi sredstva iz proracuna KS) odnosno sudjeluje i kao
dobavljac i kao nabavljac.

Podnositelj zahtjeva predlaze da Konkurencijsko vijece:

1. zbog prijetnji nastanka izravnog Stetnog utjecaja za Plivu, preliminarno utvrdi povredu, donese
privremenu mjeru i nalozi Vladi KS da na Pozitivnu listu lijekova KS, odnosno na Tabelu A
lista lijekova KS - Prilog 1 i na Tabelu B lista lijekova KS - Prilog 2, stavi sve lijekove, za
koje je Pliva uredno podnijela zahtjeve po Javnom pozivu (49 oblika i jacina Plivinih
lijekova), a koji nisu stavljeni na Pozitivnu listu lijekova KS, i to u §to kracem roku, a potom
pokrene i provede postupak protiv Vlade KS te

2. utvrdi da Vlada KS, donoSenjem i usvajanjem Pozitivne liste lijekova KS, odnosno Tabele A
lista lijekova KS - Prilog 1 i Tabele B lista lijekova KS - Prilog 2, sprjecava, ogranicava i
narusava trziSnu konkurenciju na mjerodavnom trzistu lijekova koji se propisuju i izdaju na
teret obveznog zdravstvenog osiguranja KS Sto predstavlja zabranjeni sporazum u smislu
¢lanka 4. stavak (1) tocke b) Zakona o konkurenciji;

3. utvrdi niStavost (ex lege) Pozitivne liste lijekova KS, odnosno Tabele A lista lijekova KS -
Prilog 1 i Tabele B lista lijekova KS - Prilog 2, u smislu ¢lanka 4. stavak (2) Zakona o
konkurenciji;
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4. nalozi Vladi KS da omoguci Plivi sudjeluje na mjerodavnom trzistu na nacin da na Pozitivnu
listu lijekova KS, odnosno na Tabelu A lista lijekova KS - Prilog 1 i na Tabelu B lista lijekova
KS - Prilog 2, stavi sve lijekove, za koje je Pliva uredno podnijela zahtjeve po Javnom pozivu
((..)**oblika 1 jacina Plivinih lijekova), a koji nisu stavljeni na Pozitivnu listu lijekova KS i
dostavi na uvid dokaze o izvrSenju;

5. izrekne nov¢anu kaznu Vladi KS u smislu ¢lanka 48. stavak (1) tocke a) Zakona konkurenciji;

nalozi Vladi KS da se pridrzava obveza koje KV BiH utvrdi u postupku po ovom Zahtjevu; i

7. mnalozi Vladi KS da Podnositelju Zahtjeva nadoknadi troskove postupka po ovom Zahtjevu.

@

5. Zakljucak o pokretanju postupka

Konkurencijsko vije¢e je, na temelju gore navedenog, ocijenilo da povrede Zakona na koje
Podnositelji zahtjeva ukazuje nije moguce utvrditi bez provedbe postupka, te je sukladno sa ¢lankom
32. stavak (2) Zakona, na 96. sjednici odrzanoj dana 22. studenog 2022. godine, donijelo Zakljucak o
pokretanju postupka, broj: UP-02-26-3-034-7/21 (u daljnjem tekstu: Zakljucak), radi utvrdivanja
zabranjenog sporazuma u smislu ¢lanka 4. stavak (1) tocka b) Zakona.

Konkurencijsko vije¢e je aktom broj: UP-02-26-3-034-11/21 dostavilo Zaklju¢ak Podnositeljima
zahtjeva, a sukladno sa clankom 33. stavak (1) Zakona aktom broj: UP-02-26-3-034-12/21 Vladi KS
na odgovor je dostavljen Zahtjev, Dopunu zahtjeva i Zakljucak.

U ostavljenom roku Vlada KS je dostavila Konkurencijskom vije¢u punomo¢ za zastupanje kojim se
daje ovlast DZemilu Sabrihafizovi¢u, odvjetnika iz Sarajeva, za zastupanje Vlade KS u predmetnom
postupku te istovremeno i Odgovor na Zahtjev i Zakljucak, u smislu ¢lanka 33. stavak (3) Zakona,
podneskom koji je zaprimljen pod brojem: UP-02-26-3-034-19/21 dana 24.12.2021. godine.

6. Odgovor Vlade KS na Zahtjev i Zakljucak

Vlada KS u zaprimljenom Odgovoru u cijelosti osporava navode Podnositelja zahtjeva i osporava
osnovanost prijedloga za utvrdivanje postojanja zabranjenog konkurencijskog djelovanja, te predlaze
da, nakon provedenog postupka, Konkurencijsko vije¢e donese odluku kojom ¢e Zahtjev subjekata
Podnositelja zahtjeva u cijelosti odbiti kao neutemeljen.

U odgovoru se dalje navodi sljedece:

- Odredbama clanka 5. st. 5. vazeceg Zakona o lijekovima FBiH (Sluzbene novine FBiH br.
109/12) propisano je da se blizi postupak za izbor lijekova, postupak i nacin izrade liste
lijekova u FBiH, nacin stavljanja i skidanja lijekova sa liste, obveze ministarstava zdravstva i
zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i prometnika lijekova uvrstenih na listu, kao i
koristenje lijekova utvrduje propisima federalnog ministra;

- Odredbom ¢l. 8. istog Zakona, dana je ovlast vladama Zupanija da donose , listu lijekova koji
se mogu propisivati i izdavati na teret sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja zZupanija".
U listu koju utvrduje vlada zupanije, obvezno ulaze lijekovi koji su uvrSteni u ,,federalnu
listu".

Takoder, odredbama ¢l. 9. Zakona o lijekovima FBiH, utvrdeno da na pozitivnoj listi lijekova
zupanija, kao i listi lijekova u bolni¢koj i zdravstvenoj zastiti na podrucju zupanije moze biti
ogranicen broj zasti¢enih naziva lijekova.

Radi provedbe Zakona o lijekovima, Vlada Kantona Sarajevo je na nacin i po postupku koji je
propisan Zakonom, provela proceduru i utvrdila novu listu lijekova objavljenu u Sluzbenim
novinama KS br. 26/21. Na novoj listi lijekova, koja se primjenjuje od 31.07.2021. godine, A
lista ima 725 oblika, jacina i pakiranja lijekova, §to je za 263 oblika, jacine i pakiranja manje u
odnosu na prethodnu Listu lijekova, ¢ija A lista je imala 988 oblika, jacina 1 pakiranja
lijekova. Niti jedan lijek nije skinut sa liste nego je sainjena potpuno nova lista na osnovu
poziva upucéenog potencijalnim ponudaéima i prijava koje su po tom pozivu dostavljene Vladi
Kantona, odnosno nadleZznom ministarstvu.

- Podnositelj zahtjeva na nekonzistentan i neprihvatljiv nacin tumaci odredbe ¢l. 2. Zakona o
konkurenciji. Primjerice, u svome zahtjevu Podnositelj izri¢ito navodi: ,,Clankom 2 (1) b)
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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 trsiste".
Navedenu odredbu, Podnositelj zahtjeva izvlaci iz konteksta ¢l. 2. Zakona, potpuno
zanemaruju¢i uvodnu odredbu stavka (1) istog ¢lanka koja glasi: ,,Ovaj zakon se primjenjuje
na sve pravne i fizicke osobe koje se posredno ili neposredno bave proizvodnjom roba i
pruzanjem usluga, sudjeluju u prometu roba i usluga, i koja mogu svojim djelovanjem
sprjecavati, ogranic¢avati ili naruSavati trziSnu konkurenciju na cijelom teritoriju Bosne i
Hercegovine, ili znacajnijem dijelu trzista (daljnjem tekstu: gospodarski subjekti) i to na .... b)
organe drzavne uprave i lokalne samouprave kadaposredno ili neposredno sudjeluju ili utjecu
nci trziste".

Dakle, bitan uvjet za primjenu Zakona o konkurenciji je da se gospodarski subjekt bavi
posredno ili neposredno proizvodnjom prodajom i pruzanjem usluga, ili sudjelovanjem u
prometu roba i usluga. Tocka b) ne zna¢i izuze¢e od citirane uvodne odredbe, nego
preciziranje da se i organi drzavne uprave i lokalne samouprave mogu smatrati gospodarskim
subjektima na koje se primjenjuje Zakon o konkurenciji, ako se posredno ili neposredno bave
proizvodnjom, prodajom roba, pruzanjem usluga i sudjeluju u prometu roba i usluga, te s tim u
vezi posredno ili neposredno sudjeluju ili utjecu na trziste;

da 1i je Vlada Kantona Sarajevo postupala kao gospodarski subjekt na koga bi se mogla
primijeniti pravila konkurencijskog prava, potrebno je dati odgovore na pitanja da li je Vlada
Kantona Sarajevo, donoseci Pozitivnu listu lijekova, djelovala kao gospodarski subjekt, ili kao
organ javne vlasti, da li donoSenje Pozitivne liste lijekova predstavlja ekonomsku aktivnost, da
li Pozitivna lista lijekova predstavlja robu ili uslugu, da li postoje i drugi subjekti na trzistu
koji se bave istom aktivno$¢u, odnosno koji su potencijalni konkurenti ili bi uskoro mogli
obavljati istu aktivnost te da li Vlada Kantona Sarajevo donosenjem Pozitivne liste lijekova
ostvaruje prihode ili rashode, odnosno profit ili gubitak, i da li u tom pogledu snosi rizik
poslovanja na trzistu.

Navedena pitanja bila su od kljuénog znacaja prilikom donoSenja brojinih odluka Europske
komisije i Europskog suda u postupcima, koji su se vodili protiv drzavnih organa u pojedinim
zemljama Clanicama EU, u vezi sa primjenom konkurencijskog prava, kao i donoSenje odluka
Suda BiH donesenih u €injenicno i pravno sli¢nim slucajevima.

- Evidentno je da su Konkurencijsko vijece i Sud BiH, u duljem razdoblju nakon donoSenja
Zakona o konkurenciji, u pogledu primjene Zakona na organe vlasti, ekstenzivno i
neselektivno primjenjivali ¢l. 2. i ¢l. 4. Zakona o konkurenciji. Bosna i Hercegovina je, za
razliku od drugih europskih zemalja primjenjivala pravila konkurencije na organe vlasti, bez
obzira na okolnost da li oni postupaju vrSe¢i javne ovlasti, ili se pojavljuju u svojstvu
gospodarskog subjekta. Presudom Suda BiH broj S1 3 U 024742 18 U 2 od 05.04.2018.
godine, izrazeno je stanoviste: ,,Kada se javna ustanova ili organi vlasti pojave na trzistu, da
bi se moglo cijeniti da li njihovo postupanje moze do¢i pod opseg ¢l. 4. Zakona o
konkurenciji, neophodno je, prvenstveno, ispitati da li se radi o izvrSavanju javne ovlasti, ili o
postupanju koje moze imati samo gospodarski subjekt."

- Vlada Kantona Sarajevo istice da, donose¢i predmetnu listu lijekova, nije postupala kao
gospodarski subjekt i sudionik na trzi$tu, nego je postupala u statusu drzavnog organa, u
okviru svojih ustavom i zakonom utvrdenih nadleznosti, ukljucujuci i izriite ovlasti i obvezu
utvrdenu u ¢lanku 33. Zakona o zdravstvenom osiguranju FBiH i c¢lanka 8. Zakona o
lijekovima objavljenog u ,,SI. novinama FBiH" broj 109/12. Pozitivhom listom lijekova
utvrduje se obim prava osiguranih lica na koristenje lijekova, koji se obezbjeduju na teret
sredstava Zavoda zdravstvenog osiguranja Kantona Sarajevo. Pri tom je bitno da se sredstva
socijalnog osiguranja formiraju na principu pune solidarnosti u zdravstvenoj zastiti i da se
pozitivna lista lijekova utvrduje na temelju medicinske struke i nauke. Odredbama c¢lanka 9.
Zakona o lijekovima utvrden je izricit temelj da vlade Zupanija mogu ograniciti broj zasti¢enih
naziva lijekova na pozitivnoj listi kantona. Prema tome, notorno je da niti jedan gospodarski
subjekt ne moze donijeti pozitivnu listu lijekova, nego je to u iskljucivoj nadleznosti Vlade,
kao drzavnog organa. Dakle, ne postoji niti jedan argument da je, u postupku utvrdivanja liste
lijekova, Vlada Kantona Sarajevo djelovala kao trzis$ni subjekt, niti da je svrha liste lijekova
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ograniCavanje konkurencije na trzistu lijekova, odnosno da se odluka Vlade moZe smatrati
zabranjenim sporazumom u smislu ¢lanka 4. stavak 1. Zakona o konkurenciji.

S tim u svezi, Vlada KS, takoder, isti¢e da je u praksi Europskog suda pravde zauzet jasan stav
da se: ,,pravila o konkurenciji ne primjenjuju na aktivnosti koje su povezane sa vrsenje javne
Sfunkcije" (slucaj Wouters, C-309/99 paragraf 57.).

Odluku o listi lijekova, na temelju ovlastenja utvrdenog u Zakonu, donosi Vlada Kantona
Sarajevo, kao segment izvr$ne vlasti. Imajuci u vidu nacin uspostavljanja vlade, njenu prirodu,
ciljeve 1 osnov nastanka, nedvojbeno je da se radi o organu drzavne vlasti koji donoSenjem
predmetne odluke - odnosno liste lijekova, vrsi vlast koja mu je povjerena. U tom svojstvu,
Vlada je, dakle, oblik organiziranja i djelovanja javne vlasti i nije gospodarsko drustvo, pa je
predmetna odluka o listi lijekova, op¢i akt, odnosno propis koji je donio organ vlasti, u okviru
svojih ovlastenja i na temelju zakona. Takva odluka, predstavlja op¢i akt javne vlasti, ona je
dio nacionalnog zakonodavstva i nije produkt dogovora izmedu dva ili vise subjekata, upravo
iz razloga, jer je donesena autoritetom javne vlasti. Prema tome, donosSenje odluke o
pozitivnoj listi lijekova ocigledno ne predstavlja ekonomsku aktivnost, niti se moze smatrati
zabranjenim sporazumom.

Ovakvo stanoviste je potvrdeno presudama Suda BiH broj S1 3 U 021277 16 U od
10.11.2017. godine i S1 3 U 022692 16 U od 10.11.2017. godine, a navedena presuda se,
takoder, poziva na pravna stanoviSta Europskog suda izrazena u presudi T-513/93 od
30.03.2000. godine.

Pozitivna lista lijekova, po svojoj prirodi, ne predstavlja ni robu ni uslugu. Ona nije predmet
pravnog prometa, odnosno, takva odluka se na trziStu ne kupuje i ne prodaje. To je op¢i akt
javne vlasti, koji i po naprijed navedenom stanovistu Suda BiH predstavlja dio nacionalnog
zakonodavstva, $to apsolutno isklju¢uje moguénost da se Odluka smatra robom ili uslugom.
Imajuc¢i u vidu vazeCe propise, nema nikakve dvojbe da ne postoje drugi subjekti koji bi,
djelujudi na trzistu, mogli - umjesto Vlade Kantona Sarajevo obavljati istu aktivnost, odnosno
usvojiti pozitivnu listu lijekova.

Naime, odredbama ¢l. 33. Zakona o zdravstvenom osiguranju FBiH i clanka 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
ovlasti za donoSenje takve liste 1 ne moze se zakonito baviti istom aktivnosc¢u, §to znac¢i da ne
moze biti ni potencijalni konkurent u postupku donosenja pozitivne liste lijekova.

Naprijed navedene cCinjenice, ukazuju na utemeljenost primjene stanoviSta mjerodavnih
europskih institucija koje glasi: ,,Ukoliko ne postoji moguénost da privatna firma vrsi istu
aktivnost, tada nema svrhe primjenjivati pravila konkurencije.".

Niti jedna mjerodavna Cinjenica ili okolnost ne daje osnova za zaklju¢ak da Vlada Kantona
Sarajevo donoSenjem pozitivne liste lijekova ostvaruje prihode ili rashode, odnosno profit ili
gubitak i da u tom smislu snosi rizik poslovanja na trzistu.

Donose¢i pozitivnu listu lijekova, sukladno sa ovlastenjima koja, kao drzavni organ ima na
temelju odgovaraju¢ih zakona, Vlada Kantona Sarajevo ne ostvaruje bilo kakve prihode po
tom osnovu. Vlada Kantona Sarajevo, takoder, po istom osnovu nema ni rashoda. Dakle,
donosenjem pozitivne liste lijekova, Vlada Kantona Sarajevo ne ostvaruje, niti moze ostvariti
bilo profit bilo gubitak, i s tim u svezi ne snosi rizik poslovanja na trzistu. Takav poloZzaj
Vlade Kantona Sarajevo iskljuCuje primjenu pravila konkurencijskog prava, u svezi sa
donosenjem pozitivne liste lijekova.

Od znacaja je i Cinjenica da se pozitivna lista lijekova utvrduje iskljucivo u svrhu ostvarivanja
prava osiguranih osoba iz osnova zdravstvenog osiguranja. Dakle, svrha pozitivne liste je
ostvarivanje prava osiguranih osoba na koriStenje lijekova na teret sredstava zdravstvenog
osiguranja. Ta sredstva su namijenjena osiguranicima i njihova svrha je ostvarivanje prava na
zdravstvenu zaStitu osiguranika. Ne radi se o sredstvima koja su namijenjena industriji
lijekova 1 njihova svrha nije profit proizvodaca lijekova.

Sredstva koja se, u Kantonu Sarajevo, ispla¢uju iz fonda zdravstvene zastite, radi ostvarivanja
prava osiguranika, ne ovise od visine doprinosa koje osiguranik uplacuje u fond, nego se u
potpunosti primjenjuje princip solidarnosti. Prema tome, takva aktivnost nije ekonomska i ona
ne podlijeze pravilima konkurencije. U konkretnom slu¢aju, gradani, kao osiguranici, iz svojih
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osobnih sredstava (bruto pla¢e) uplacuju doprinose na temelju kojih se formira fond
zdravstvene zaStite. Zakonima, donesenim u parlamentarnoj proceduri, gradani, kao
osiguranici, su povjerili vladama kantona ovlasti da odlucuju o nacinu i obimu ostvarivanja
prava osiguranika na koristenje lijekova na teret sredstava fonda zdravstvene zastite. Dakle,
jedino osiguranici imaju interesa da eventualno otvaraju pitanje cjelishodnosti pozitivnih lista
koje utvrduju vlade kantona, s obzirom da je rije¢ o koriStenju sredstava koja su na bazi
solidarnosti, radi sopstvene zdravstvene zastite, formirali sami osiguranici. Nije razumno da
bilo koji proizvodac lijekova moze zahtijevati od Konkurencijskog vijeca da mu jamci da ¢e
njegovi proizvodi biti placani iz sredstava zdravstvenog osiguranja koja se formiraju na
principu solidarnosti i to uplatom doprinosa iz li¢nih sredstava svakog osiguranika.

Pri tom, jedan od kljuénih interesa osiguranika je sigurnost opskrbe lijekovima, pod povoljnim
uvjetima. To je sasvim legitiman interes i cilj i on se ne moze ograniavati navodnom zastitom
konkurencijskih prava.

Netoc¢ni su navodi Podnositelja zahtjeva da je Vlada Kantona Sarajevo donose¢i osporenu
odluku o pozitivnoj listi lijekova sprijecila ili ograni¢ila Podnositelje zahtjeva da pod
jednakim uvjetima sudjeluju na trzistu lijekova. S obzirom da je Odlukom o pozitivnoj listi
lijekova Vlada odlucivala samo o opsegu i nacinu ostvarivanja prava gradana iz osnova
zdravstvenog osiguranja, niti jedan lijek, odnosno niti jedan proizvodaé, koji je uredno
registriran, nije iskljucen ili onemoguéen da svoje proizvode plasira na trziste, jer to uopce
nije predmet Odluke.

Naime, proizvoda¢i odnosno prodavatelji svih uredno registriranih lijekova imaju pristup
trzistu, bez obzira na to da li se nalaze na pozitivnoj lijekova listi ili ne.

Neutemeljenost navoda da su strani proizvodaci lijekova diskriminirani u Bosni i Hercegovini
ili u Kantonu Sarajevo, proizlazi iz podataka Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH,
prema kojima je promet lijekova koji imaju dozvolu u BiH u 2020. godini iznosio ukupno
742.007.606,51 KM, od Cega se na promet domacih proizvodaca odnosi 127.409.708,41 KM
ili 17,17 %, a na realizirani uvoz lijekova inostranih proizvodaca 614.597.898,10 KM ili
82,83%.

U Kantonu Sarajevo, u 2020. godini, ostvarena je prodaja lijekova u ukupnom iznosu od
148.172.939,00 KM, od Cega se na domace proizvodace odnosi 22.420.709,00 KM ili 15,13%,
a na strane proizvodace 125.752.230,00 KM ili 84,87 %.

Poredenja radi, domaci proizvodaci na trzistu generickih lijekova u Republici Hrvatskoj imaju
vladajuci polozaj, sa trziSnim udjelom koji prelazi preko 50%.

Podatci o udjelu stranih proizvodaca na trzistu lijekova u BiH i u Kantonu Sarajevo, potvrduju
ne samo da strani proizvodaci nisu dovedeni u neravnopravan polozaj, nego da strani
proizvodaci imaju vladajuci udjel na trziStu lijekova BiH i u Kantonu Sarajevu.

Pokretanje ovakvih postupaka u vezi sa pozitivnim listama ima za cilj da pokuSa smanjiti i
onako minoran udjel domacih proizvodaca na trzistu lijekova, i da se stranim proizvoda¢ima
obezbijedi dodatni privilegiran polozaj, kakav oni nemaju ni u svojim domicilnim zemljama,
odnosno u zemljama EU uopce. Cinjenica je da strani proizvodadi lijekova i ne pokreéu
ovakve postupke u drugim zemljama, ukljucujuci i zemlje u okruzenju.

U cijelosti je neutemeljen prijedlog Podnositelja zahtjeva da Konkurencijsko vijece odredi
priviemenu mjeru kojom ¢e se djelimi¢no obustaviti primjena Odluke o izmjenama i
dopunama Odluke o listi lijekova Kantona Sarajevo, broj 02-04-25959-22/21, Pozitivna lista
lijekova KS 2021 (Sluzbene novine KS br. 26/2021) i na pozitivnu listu lijekova uvrstiti svi
lijekovi koje je PLIVA uredno prijavila po javnom pozivu.

Ovakav prijedlog je neutemeljen, jer se Odluka Cija suspenzija se trazi priviemenom mjerom
ve¢ primjenjuje od 31.07.2021. godine, pa bi se eventualna privremena mjera ustvari morala
primjenjivati retroaktivno. Pri tome, prijedlogom priviemene mjere zahtjeva se da
Konkurencijsko vije¢e odluc¢i o lijekovima koji ¢e biti uvrSteni u pozitivnu listu, Sto bi
svakako imalo za posljedicu stvaranje pravne nesigurnosti u ovoj oblasti.

Osim toga, Podnositelji nisu naveli ni ¢injenice ni dokaze o navodnoj Steti koju trpe, niti su
istakli druge razloge na kojima zasnivaju prijedlog za odredivanje privremene mjere.

Pri tome je znacajna Cinjenica da, bez obzira da li se nalaze na pozitivnoj listi, lijekovi svih
proizvodac¢a ukoliko su uredno registrirani, pa 1 lijekovi podnositelja zahtjeva, imaju
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neogranicen pristup trziStu lijekova i nalaze se u prodaji. Zbog toga su neto¢ni navodi
podnositelja zahtjeva kojima se nastoji stvoriti pogreSan dojam da se lijekovi koji se ne nalaze
na pozitivnoj listi ne mogu uopce plasirati na trziste.

7. Nastavak postupka

Konkurencijsko vije¢e je dana 29.11.2021. godine aktom broj: UP-02-26-3-034-13/21 od Podnositelja
zahtjeva zatrazilo dostavljanje dodatnih informacija kao i eventualne dokaze koji idu u prilog zahtjevu
koji se odnosi na pitanje privremene mjere.

Podnositelji zahtjeva su podneskom koji je zaprimljen pod brojem: UP-02-26-3-034-18/21 dana
16.12.2021. godine odgovorili, u bitnom, sljedece:

- Sa Pozitivne liste lijekova u KS neutemeljeno je skinuto ukupno (..)** Plivinih proizvoda, Sto
se odrazilo na pad prosjeéne mjesecne prodaje ovih proizvoda Plive u Kantonu Sarajevo.
Dakle, Vlada Kantona Sarajevo je donoSenjem sporne Odluke o listi lijekova Kantona
Sarajevo izravno onemogucila Plivi da sudjeluje na trzistu lijekova Sto predstavlja nezakonito
postupanje.

- Kao rezultat nezakonitog postupanja Vlade Kantona Sarajevo, u razdoblju od 01.08.2021.
godine do 30.11.2021. godine, Plivi je izravno nanesena $teta od prodaje u Kantonu Sarajevo,
koji bi Pliva nesumnjivo ostvarila da sporna Pozitivna lista lijekova u KS nije donesena.

- Ocekivan je dodatni pad prosjeCene mjesecne prodaje budué¢i da je isteklo radoblje od 3
mjeseca od usvajanja Pozitivne liste lijekova u KS, u kojem su ljekarne mogle izdavati
lijekove na tromjesecni recept propisan po osnovu liste lijekova koja je vrijedila do 31.7.2021
godine.

- Plivini proizvodi (lijekovi koji su skinuti sa Pozitivne liste lijekova u KS) u 6 lanaca ljekarni
koje posluju na teritoriju Kantona Sarajevo u razdoblju 01.08.-30.11.2021. godine imali pad
prodaje u odnosu na razdoblje prije usvajanja Pozitivne liste lijekova u KS.

- Pored nanoSenja Stete Plivi nezakonita Pozitivna lista lijekova u KS je nanijela izravnu Stetu
ljekarnama;

- Obzirom da je nakon 01.11.2021. isteklo razdoblje u kojem su ljekarne mogle izdavati
navedene lijekove po osnovu tromjesecnih recepata propisanih po prethodnoj pozitivnoj listi
(koja je bila na snazi do 31.7.2021. godine) zaostala zaliha u ljekarnama predstavlja stetu koju
trpe ljekarne, a Sto je izravna posljedica nezakonitog skidanja lijekova stranih proizvodaca sa
Pozitivne liste lijekova u KS.

- Procijenjena vrijednost zalihe Plivinih lijekova skinutih sa Pozitivne liste lijekova u KS u svim
ljekarnama na podru¢ju Kantona Sarajevo na dan 01.12.2021. godine predstavlja Stetu
ljekarnama budu¢i da iste ove lijekove viSe ne mogu izdavati po osnovu Pozitivne liste
lijekova.

- Uklanjanje (..)** Plivinih proizvoda sa Pozitivne liste lijekova u KS, predstavlja
ograniCavanje trziSta na Stetu potroSaca. Naime, Ministarstvo zdravstva Kantona Sarajevo je
prilikom predlaganja Pozitivne liste Vladi KS, bilo duzno uzeti u obzir i obicaje potroSaca
prilikom kupovine lijekova koji se nalaze na Pozitivnoj listi. Veéina skinutih Plivinih
proizvoda bila na prethodnim pozitivnim listama u proteklih 20 godina, te isti nesumnjivo
uzivaju povjerenje potrosac¢a. Shodno tome, jasno proizlazi da ovakva nezakonita odluka
direktno utiCe na interese potroSaca odnosno da ih neosnovano ograni¢ava u odabiru lijekova
po svom izboru.

- Visina trziSnog udjela Plive koja za 6 lijekova (memantin, risperidon, pregabalin, olanzapin,

dutasterid, donepezil) ¢e se zbog skidanja navedenih lijekova sa Pozitivne liste KS nesumnjivo
smanjiti, a samim tim i nezakonito ograniciti trziste i pravo potrosaca na izbor lijekova.
Pored nastanka Stete Plivi usljed nezakonitog skidanja sa Pozitivne liste lijekova u KS, nastaje
i problem s opskrbom trziSta ovih lijekova u Kantonu Sarajevu, buduci da je vrlo izgledno
kako ostali sudionici na trzi§tu (srazmjerno svom dosada$njem procentu udjela) nece biti u
mogucnosti pokriti nastalu prazninu na trzistu i povecanu potraznju za odredenim lijekovima
usljed nezakonitog ograni¢avanja ponude, ¢ime se dovodi u opasnost kontinuitet opskrbe
pacijenata nuznim lijekovima.
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- Nakon objave Pozitivne liste lijekova u KS, bona fide u cilju upucivanja na nepravilnosti,
Pliva je Ministarstvu zdravstva KS uputila zahtjev kojim je trazila dopunu/revidiranje
Pozitivne liste lijekova KS. U svom odgovoru na navedeni zahtjev Ministarstvo KS je navelo
da je Pozitivna listu lijekova u KS ogranicena u cilju zastite domacih proizvodaca i smanjenia
troSkova poslovanja apoteka radi obezbjedenja zaliha lijekova.

Konkurencijsko vijece je dana 06.01.2022. godine aktom broj: UP-02-26-3-034-20/21 podnesak Vlade
KS dostavilo Podnositeljima zahtjeva na eventualno ocitovanje, a istog dana aktom broj: UP-02-26-3-
034-21/21 od Vlade KS zatrazilo dostavljanje dodatnih podataka i informacija i to u kojem
procentualnom omjeru (%) su zastupljeni genericki lijekovi domacih i stranih (uvoznih) proizvodaca
na listama lijekova sukladno sa Odlukom o listi lijekova Kantona Sarajevo ("Sluzbene novine KS" br.
43/18. 48/18, 11/21, 26/21, 28/21 i 30/21), sve za 2020. godinu, prvih 7 mjeseci 2021. godine
(sijecanj-srpanj 2021. godine), te posljednih 5 mjeseci 2021. godine (period kolovoz — prosinca 2021.
godina) od kako je na snagu stupila trenutno vazec¢a Odluka Vlade KS.

Podnositelji zahtjeva su dana 14.01.2022. godine podneskom koji je zaprimljen pod brojem: UP-02-
26-3-034-23/21 dostavili svoje izjasnjenje.

Konkurencijsko vije¢e je dostavljeno izjasnjenje Podnositelja zahtjeva uputilo Vladi KS dana
18.01.2022. godine u prilogu akta broj: UP-02-26-3-034-24/21, na koje je Vlada KS dostavila
izjaSnjenje podneskom koji je zaprimljen pod brojem: UP-02-26-3-034-25/21 dana 24.01.2022. godine
navode¢i pregled udjela na esencijalnoj listi KS za 2020. godinu gdje je 71% udjela pripadao
inostranim proizvodacima, a preostalih 26,99% domacim (vrijednost lijekova, bez PDV kao i bez
naknada koje se obraCunavaju ljekarnama). Prema pregledu udjela na esencijalnoj listi KS za 2021.
godinu 71,67 % udjela pripadao je inostranim proizvoda¢ima, a 27,73% domacim.

Posmatrajuéi 2021. godinu kao godinu kada je na snagu stupila Odluka KS dat je pregled 2021. godine
za prvih 7 mjeseci (inostrani proizvodaci 73,3% i 26,2% domaci proizvodaci) i preostalih 5 mjeseci
(inostrani proizvodaci 69,5% i 29,87% domaci proizvodaci).

Gore navedeni podatci koje je dostavila Vlada KS baziraju se na temelju informacije Ministarstva
zdravstva KS, a u svezi Izvjes¢a o potrosnji lijekova na recept ZZO KS za razdoblje 2020. -2021.
godinu.

8. Prikupljanje podataka
U tijeku postupka Konkurencijsko vijece je doslo do sljede¢ih podataka:

Dana 06.01.2022. godine aktom broj: UP-02-26-3-034-22/21 od Zavoda zdravstvenog osiguranja KS
zatrazene su odredene informacije i to u kojem procentualnom omjeru (%) su zastupljeni genericki
lijekovi domacih i stranih (uvoznih) proizvodaca na listama lijekova sukladno sa Odlukom o listi
lijekova Kantona Sarajevo ("Sluzbene novine KS" br. 43/18. 48/18, 11/21, 26/21, 28/21 i1 30/21), sve
za 2020. godinu, prvih 7 mjeseci 2021. godine (sijeCanj-srpanj 2021. godine), te posljednih 5 mjeseci
2021. godine (period kolovoz — prosinac 2021. godina) od kako je na snagu stupila trenutno vazeca
Odluka Vlade KS.

Provodenjem postupka Konkurencijsko vijeée je zatraziti dodatne informacije/podatke od Zavoda
zdravstvenog osiguranja KS aktom broj: UP-02-26-3-034-26/21 dana 02.02.2022. godine i to da li je
770 KS uocio posljedice po potrosace/korisnike/pacijente koji koriste lijekove koji se propisuju i
izdaju na teret zdravstvenog osiguranja Kantona Sarajevo na podru¢ju Kantona Sarajevo kako je
stupila na snagu nova Lista lijekova objavljena u "Sluzbenim novinama KS" br. 26/21, a koja se
primjenjuje od 31.07.2021. godine i to, prije svega: Po trziste, i to da li je smanjenjem broja lijekova A
liste (sa 988 oblika, jacine i pakiranja na 725) uo¢ena nestasica lijekova, da 1i ZZO KS smatra da je
bilo potrebno i korisno smanjiti raniju Listu (navesti opravdanost u¢injenog sa stanovista ZZO KS te
isto potkrijepiti adekvantim dokazima) kao i da li se biljeze ve¢ sada neki benefiti od u€injenog kao i
po pacijente, sa aspekta njihovog daljeg adekvatnog lijeCenja u smislu da se na novoj listi vise ne
nalaze lijekovi koje su bolesnici koristili u (dugogodi$njim) terapijama te se isti viSe ne mogu
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propisivati putem recepta, odnosno da li mozete tvrditi da se navedeni postupak skidanja odredenih
lijekova sa Liste nije negativno odrazio na korisnike usluga/pacijente ZZO KS.

Istog dana aktom broj: UP-02-26-3-034-27/21, a zatim i dana 08.02.2022. godine aktom broj: UP-02-
26-3-034-28/21 od Ministarstva zdravstva KS zatrazeno je da dostave informacije/podatke i to koliko
je lijekova domacih proizvodaca skinuto sa prethodne Liste lijekova koji se propisuju i izdaju na teret
zdravstvenog osiguranja Kantona Sarajevo na podrucju Kantona Sarajevo kako je stupila na snagu
nova Lista lijekova objavljena u "SluZzbenim novinama KS" br. 26/21, a koja se primjenjuje od
31.07.2021. godine polaze¢i od Cinjenice da je A lista lijekova sa 988 oblika, jacine i pakiranja
smanjena na 725, i to je za svakog registriranog proizvodaca lijeka u Bosni i Hercegovini pojedinac¢no
i to Hemofarm d.o.o. Banja Luka, Zada Pharamceuticals Lukavac, Amsal Pharmaceuticals Vogosca,
Bosnalijek d.o.0. Sarajevo, Farmavita Sarajevo, Messer Tehnoplin d.o.o. Sarajevo, Natura Pharm
d.o.o. Siroki Brijeg, Pharmamed Travnik i Messer BH Gas d.0.0. Zenica.

Pored navedenog zatrazene su i1 informacije da li su uocene posljedice po potrosace/korisnike/pacijente
koji koriste lijekove koji se propisuju i izdaju na teret zdravstvenog osiguranja Kantona Sarajevo na
podru¢ju Kantona Sarajevo kako sa aspekta trziSta u smislu da li je navedenim postupanjem uocena
nestasica lijekova koji se propisuju i izdaju na teret zdravstvenog osiguranja Kantona Sarajevo, te da li
je smanjenje broja lijekova polucilo ucinke koji su ciljani donosenjem Lista lijekova "Sluzbene
novinama KS" br. 26/21 (navedite ostvarene pozitivne rezultate primjenom nove Liste lijekova) tako i
sa aspekta zdravlje korisnike usluga ZZO KS u smislu daljeg adekvatnog lije¢nickog zbrinjavanja
korisnika usluga ZZO, u smislu da se na novoj Listi viSe ne nalaze lijekovi koje su pacijenti koristili u
(dugogodisnjim) terapijama, da ti isti bolesnici sada prelaze na lijeenje drugim lijekovima, odnosno
da li mozete tvrditi da se navedeni postupak skidanja odredenih lijekova sa liste nije negativno odrazio
na zdravlje korisnike usluga ZZO KS.

Zavod zdravstvenog osiguranja KS je dana 11.02.2022. godine, a zatim i dana 02.03.2022. godine
podnescima koji su zaprimljeni pod brojem: UP-02-26-3-034-29/21 i brojem: UP-02-26-3-034-34/21
dostavio podatke:

- o prometu svih lijekova sa Listi lijekova Kantona Sarajevo (A, B i magistralna) po kategoriji
ukupnih troskova u KM u periodu sijecanj — prosinac 2020. godine i periodu sijeCanj —
prosinac 2021. godine i kategoriji broj realiziranih recepata u periodu sijecanj — prosinac 2020.
godine i periodu sije¢anj — prosinac 2021. godine.

- U pojedinim generi¢kim skupinama prometuju lijekovi koji se proizvode od strane stranih
proizvodaca (obi¢no samo jednog) koji i dalje ima vazece pravo na patentiranu eksploataciju
proizvoda (originator) prije nego Sto takav lijek bude moguce proizvoditi i od strane drugih
proizvodaca (bilo stranih ili domacih) kao generik za proizvodnju pojedinih lijekova moze se
zahtijevati specificna i napredna tehnologija kojom jo$ uvijek ne raspolazu domaci
proizvodaci lijekova.

- Prema generickoj strukturi lijekova i prisustvu proizvodaca u pojedinim grupama dostavljeni
su podaci po kategoriji ukupnih troskova u KM u razdoblju sije¢anj — prosinac 2020. godine i
razdoblju sije¢anj — prosinac 2021. godine i kategoriji realiziranih recepata u periodu sijecanj
— prosinac 2020. godine i periodu sijeanj — prosinac 2021. godine.

- iz perspektive ZZO KS nije od znacaja da li ¢e na listi biti veci ili manji broj lijekova, odnosno
veci broj lijekova sustinski ne zahtijeva dodatne, bilo ljudske, bilo materijalne resurse za
propisivanje, pracenje i realizaciju recepata.

- raniji problem koji se pojavljivao na strani ljekararni kada je bilo upitno tumacenje odredbi
obvezujucih jednomjesecnih zaliha lijekova, odnosno nejasnoca u pogledu ugovornih i
zakonskih odredbi da li ljekarni u smislu pojma "jednomjesecnih zaliha" mora imati na stanju
sve lijekova sa liste na stanju (pa ¢ak i one za koje ta apoteka nije imala potraznje u
prethodnom razdoblju, a §to bi moglo financijski opteretiti ljekarnu) je rijeSeno 2018. godine
donosenjem vazece Odluke o listi lijekova Kantona Sarajevo gdje je ¢lankom 23. tockama 2.
utvrdeno da "Ugovorna apoteku je obvezna obezbijediti kontinuiranu opskrbu osigurunih
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osoba lijekovima sa Liste lijekova i u tom cilju osiguruti jednomjesecne zalihe istih. Osnov zu
obracim kolicine lijeka koji ¢ini jednomjesecnu zalihu je kolicinu izdatog lijeka u prethodnom
mjesecu. “ Navedenim je znacajno olakSan posao i obveze ljekarnama u pogledu obveze
nabave prometovanih i u prethodnom mjesecu neprometovanih lijekova sa liste.

U pogledu eventualnih financijskih benefita uzrokovanih smanjenjem broja artikala na listi
unutar postojec¢ih generickih grupa (ATCS), a koji se mogu odraziti na smanjenje troskova
Zavoda zbog skidanja lijekova pojedinih proizvodaca sa liste unutar postojecih generickih
grupa (ATCS), navodi se da, Cak i kada bi takav benefit postojao, on sustinski ne bi
predstavljao stvarnu ustedu kroz racionalizaciju terapije.

Analizom prometa lijekova u prvih 6 mjeseci 2021. godine kada je snazi bila Lista lijekova
bez ograni¢avanja broja lijekova, utvrdeno je prometovanje u svim generickim grupama (209
ATCS grupa) u iznosu od 38.638.388 KM na 2.602.272 recepta. Od toga, u generickim
grupama u kojima je kasnije (nakon stupanja nove Liste na snagu) doslo do skidanja lijekova
sa liste u prvih 6 mjeseci 2021. godine prometovano je lijekova u vrijednosti od 20.584.766
KM sa 1.968.086 recepata u 101 generickoj grupi.

U pripadaju¢em dijelu tih troSkova u navedenom razdobllju (20.584.766 KM) udjel lijekova
(zasti¢enih imena) koji su kasnije skinuti sa liste iznosi 2.661.777 KM sa 257.338 recepata za
57.510 pacijenata.

Rezultati unutar generickih grupa (ATCS) u kojima je izvrSeno skidanje pojedinih lijekova
inostranih proizvodaca u pogledu utjecaja takve radnje na novonastalu i buducu potro$nju su
razliCiti, a prije svega ovise od toga da li se lijekovi iz genericke grupe koriste za hroni¢na ili
akutna oboljenja, odnosno jednokratno (ili kra¢e vremensko razdoblje) ili kontinuirano
(kroni¢ne terapije), kao i1 od duljine prisustva pojedinog lijeka (zastiCenog naziva) na trzistu,
reputacije i ranijeg trziSnog udjela pojedinog lijeka odredenog proizvodaca (zasticenog
naziva) unutar same genericke grupe (ATCS), ali i samih preferencija i navika propisivaca i
pacijenata.

Unutar pojedinih generi¢kih grupa u kojima je doslo do smanjenja broja zasti¢enih naziva t;.
skidanja pojedinih inostranih lijekova, doslo je do razliitog stepena utjecaja i na potrosacke
navike pacijenata koji koriste te lijekove u svom lijeCenju, gdje postoje grupe u kojima nije
bilo nikakvog ili zanemarivog uticaja kao i grupe u kojima je doslo do znacajnog uticaja na
potroSacke navike.

Naglaseno je da su prema opstoj definiciji genericki lijekovi oni lijekovi koji sadrzi iste
aktivne supstance u istoj koli¢ini kao izvorni lijek (originator) te dolaze u istom obliku kao
izvorni lijek, odnosno iako genericki lijek ima razli¢it zasti¢eni (komcrcijalni) naziv u odnosu
na izvorni lijek (originator), da sigurnost i djelotvornost generickog i izvornog lijeka moraju
biti jednake pa samim tim da sigurnost i djelotvornost moraju biti jednake i izmedu samih
generickih lijekova (lijekova istog oblika, jacina i nacina djelovanja razli¢itih proizvodaca
unutar iste genericke grupe). Prema ovoj definiciji ne bi trebalo biti od utjecaja po
ucinkovitost samog lijecenja ukoliko pacijent koristi bilo koji od dostupnih lijekova (bilo
kojeg od proizvodaca) unutar pojedine genericke grupe (ATCS), ukoliko su oni iste jaCine,
oblika i nacin djelovanja.

Medutim, dosadas$nja praksa pokazuje da evidentno postoje jaka uvjerenja pacijenata (a
nerijetko i njihovih propisivaca) o djelotvornosti pojedinog lijeka zastic¢enog naziva u odnosu
na druge sustinski iste lijekove u toj generickoj grupi zbog ¢ega pacijenti (samostalno ili u
konsultaciji sa svojim ljekarom) odluc¢uju da nastave svoje lije¢enje upravo lijekom odredenog
zaSticenog nazivu tj. odredenog proizvodaca, i nakon $to taj lijek bude skinut sa liste, 1 pored
toga Sto su npr. dostupni zamjenski lijekovi drugih proizvodaca (u istoj generickoj grupi) na
teret Zavoda.

Praksa pokazuje da postoji jaka privrizenost pacijenata prema lijekovima odredenog
proizvodaca koje su koristili u svom dugogodisnjem lijecenju (bez obzira $to kao njegova
alternativa postoje 1 lijekovi drugih proizvodaa), bez obzira da li je ona uzokovana
subjektivnim vjerovanjem u ucinkovitost bas$ tog (i samo tog) lijeka odredenog proizvodaca,
zbog Cega pacijenti u slucaju da taj zaSti¢eni naziv lijeka bude skinut sa Liste, isti nastavljaju
tro§iti 1 kupovati vlastitim sredstvima, ¢ak i pored toga $to postoje sustinski identi¢ni genericki
lijekovi drugih prozivodaca koji se i dalje mogu dobiti na teret Zavoda.
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- Analizirajuéi novonastalu situaciju uslijed izmjena Liste lijekova i skidanja odredenog broj
zaSti¢enih naziva inostranih proizvodaca, evidentno je da je u pojedinim generickim grupama
doslo do znacajnog pada ukupnog broja hroni¢nih pacijenata koji koriste neke od lijekova iz
generickih grupa u kojima su skinuti lijekova imali znacajan trzi$ni udjel ili su imali dugu
istoriju koriStenja kod pacijenata.

U odgovorima Ministarstva zdravstva KS, koji su zaprimljeni dana 15.02.2022. godine pod brojem:
UP-02-26-3-034-30/21 1 UP-02-26-3-034-31/21, navodi se sljedece:

Rad Komisije za stavljanje i skidanje lijekova na liste lijekova, a koji je definiran ¢lankom 23.
Pravilnika o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku i nacinu izrade listi lijekova u Federaciji
Bosne i Hercegovine, nacinu slavljanja i skidanja lijekova sa listi lijekova, obvezama ministrastava
zdravstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i prometnika lijekova uvrstenih na liste
lijekova kao i koristenje lijekova (,,Sluzbene novine Federacije BiH" br.: 45/19 1 7/19), u potpunosti je
ispoStovan i sukladno sa njim je formirana Komisija u ¢ijoj nadleznosti je da razmatra primljene
zahtjeve.

Takoder, ispoStovan je i ¢lanak 24. istog Pravilnika, prema kojem je Komisija imala duznost i obvezu
da razmotriti sve zaprimljene uredno dokumentirane zahtjeve za stvaljanje lijekova na listu, te utvrdi
da 1i su zahtjevi uredno dokumentirani, §to je i u¢injeno na nacin da su clanovi Komisije podijelili
zaprimljeni broj aplikacija i svako je dobio dio koji treba da se pregleda.

Oznaceni su potpuni zahtjevi ¢ija dokumentacija je bila potpuna i blagovremena, te selektirani
nepotpuni zahtjevi sa to¢nim navodenjem nedostatka u dokumentaciji.

Pojedini ¢lanovi Komisije (2 ¢lana) dodijeljeni posao nisu zavrsili blagovremeno zbog odsustva sa
posla i nisu dostavili pregled svog dijela dokumentacije, niti objedinili izvrSene kontrole, iako su bili u
viSe navrata kontaktirani. Zbog probijanja utvrdenih rokova, dogovorena aktivnost je naknadno
obavljena od strane osobe koja je vrSila administrativne i stru¢ne poslove za Komisiju i koja je izvrSila
i fizicko objedninjavanje pojedina¢nh izvrSenih kontrola ¢lanova Komisije.

Od potpunih dokumentiranih zahtjeva Komisija je utvrdila prijedlog lijekova koji treba da ¢ine listu
lijekova, a nepotpuna dokumentacija je Cinila prijedlog za odbijanje zahtjeva za stavljanje lijeka na
listu, sa obrazlozenjem o utvrdenom nedostatku i kao takav, materijal je dostavljen ministru zdravstva
na nadlezno postupanje.

Daljnje postupanje Ministra zdravstva je definirano ¢lankom 25. Pravilnika, prema kojem, po
provedenom postupku iz ¢lanka 23. Ministar zdravstva je sacinio prijedlog liste lijekova i isti dostavio
Vladi Kantona Sarajevo na daljnje postupanje, a u smislu ¢lanka 5. stavak 2. i ¢lanka 8. stavak 1.
Federalnog zakona.

Zbirni materijal sa svim utvrdenim nedostatcima, zbog obimnosti tablice, je dostupan samo u
elektronskoj verziji. Na isti na¢in je bio proslijeden i Uredu za borbu protiv Korupcije Kantona
Sarajevo.

Komisija je primjenjivala iste kriterije prilikom pregleda dokumentacije i kontrolirala dostavu svih
potrebnih dokumenata, a narocita paznja se posvetila dostavi:

- Nalaz kontrole prve/svake serije pri ¢emu se kontrolirao rok trajanja ispitane serije — ukoliko
je dostavljen nalaz prema kojem je ispitana serija imala rok trajanja kra¢i od dana kada se
vrsila kontrola, takva dokumentacija je bila nepotpuna.

- SmPc- sazetak karakteristika lijeka - da li je dokument dostavljen. Ili ne.

- Podatak da li se lijek prometuje na podruc¢ju BiH - ukoliko se lijek ne prometuje na podrucju
BiH, aplikacija se nije mogla prihvatiti.

- Izjavu da li prihvataju cijenu koja se utvrduje Odlukom o listi lijekova obveznog zdravstvenog
osiguranja Federacije BiH (Sluzbene novine Federacije BiH", broj 33/19, 56/19, 98/19 i
69/20) - u slucaju ne prihvatanja cijene aplikacija je oznacena kao neprihvatljiva.

Sve farmaceutske kucée - nositelji dozvole za promet lijeka na podru¢ju BiH su trebali dostaviti 3
validna dokumenta, u vidu priloga, a ostale podatke su trebali samo selektirati.
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U tijeku primitka dokumentacije, nikome nije trazena niti je uzeta u obzir cijena lijeka ukoliko je
nositelj dozvole za prometovanje lijeka istu dostavio.

U svezi sa cijenama, traZzena je samo izjava da nositelj dozvole za prometovanje lijeka prihvata cijene
koje su obvezujuce i na koje Kanton Sarajevo nema utjecaja.

Podneskom koji je zaprimljen UP-02-26-3-034-31/21, a prema traZzenom, dostavljen je broj skinutih
lijekova sa stare Liste formiranjem nove od Ministarstva zdravstva KS od svakog registriranog
proizvodaca lijeka u Bosni i Hercegovini pojedinacno.

Tijekom 2021. godine Ministarstvo je zaprimilo obavijesti o definicitarnosti 3 lijeka Plive i to
Venlafaksin, Phemiton 200 mg i Azitrmicin 100 mg/5 ml.

Ministarstvo zdravstva KS je stava da svim navedeim deSavanjima zdravlje korisnika osiguranja KS
nije ugrozeno.

9. Usmena rasprava L i Il i daljnji tijek postupka

U daljnjem tijeku postupka, budué¢i da se radi o postupku sa strankama sa suprotnim interesima,
Konkurencijsko vije¢e je zakazalo usmenu raspravu (usmena rasprava I), sukladno sa ¢lankom 39.
Zakona, za dan 10.03. 2022. godine (pozivi dostavljeni Podnositeljima zahtjeva aktom broj: UP-02-
26-3-034-32/21 i Vladi KS aktom broj: UP-02-26-3-034-33/21 dana 21.02.2022. godine). Usmena
rasprava | odrzana je u prostorijama Konkurencijskog vije¢a o ¢emu je saCinjen Zapisnik broj: UP-02-
26-3-034-35/21.

Na usmenoj raspravi I Podnositelji zahtjeva i Protivna strana u postupku su ostali pri dosadasnjim
iskazima, kao i dali dodatna pojasnjenja, odgovorili na postavljena pitanja, te raspravljali o predmetu
postupka, a na temelju dokaza koji su dostavljeni u postupku. Na usmenoj raspravi I stranke u postupku
su se obvezale dostaviti dodatne odgovore na postavljena pitanja, $to je evidentirano zapisnikom.

Podnositelji zahtjeva su dana 18.03.2022. godine podneskom zaprimljenim pod brojem: UP-02-26-3-
034-36/21 dostavili Izjasnjenje/zavrsnu rije¢ zajedno sa troSkovnikom. Odgovore na pitanja sa usmene
rasprave Vlada KS je dostavila dana 22.03.2022. godine podneskom zaprimljenim pod brojem: UP-
02-26-3-034-37/21. Navedene podneske Konkurencijsko vijece je proslijedilo Podnositelju zahtjeva (u
prilogu akta broj: UP-02-26-3-034-39/21) i punomo¢niku Vlade KS (u prilogu akta broj: UP-02-26-3-
034-38/21) dana 23.03.2022. godine.

Ocitovanje na odgovore sa usmene rasprave I Podnositelji zahtjeva su dostavili dana 05.04.2022.
godine podneskom koji je zaprimljen pod brojem: UP-02-26-3-034-40/21.

Prate¢i pitanja evidentirana u Zapisniku sa usmene rasprave Konkurencijsko vijece je utvrdilo da
podnesak Vlade Kantona Sarajevo broj: UP-02-26-3-034-37/21 ne sadrzi odgovore na ista te se je
aktom broj: UP-02-26-3-034-41/21 dana 11.04.2022. godine pozvalo Vladu KS da odmah, a
najkasnije u roku od 5 dana, dostavi precizne odgovore na sva pitanja prate¢i zaduzenja iz Zapisnika.

Vlada KS je putem punomoénika dostavila traZzeno dana 18.04.2022. godine podneskom koji je
zaprimljen pod brojem: UP-02-26-3-034-42/21.

Podnositelji zahtjeva su podneskom zaprimljenim pod brojem: UP-02-26-3-034-62/21 predlozili
odrzavanje (druge) usmene rasprave (usmena rasprava II) o ¢emu je zatrazeno i oCitovanje suprotne
stane aktom broj: UP-02-26-3-034-74/21 dana 24.07.2024. godine. Vlada KS se podneskom
zaprimljenim dana 29.07.2024. godine ocitovala da je stava da nema razloga za odrzavanjem usmene
rasprave.

Konkurencijsko vije¢e je ipak, buduc¢i da se radi o ponovljenom postupku te iskazanoj potrebi
Podnositelja zahtjeva za odrzavanjem usmene rasprave Il kao i da je rije¢ o postupku sa strankama sa
suprotnim interesima, zakazalo usmenu raspravu II za dan 02.09.2024. godine (pozivi dostavljeni
Podnositeljima zahtjeva aktom broj: UP-02-26-3-034-77/21 i Vladi KS aktom broj: UP-02-26-3-034-
79/21 dana 31.07.2024. godine). Vlada KS je, po zaprimanju Poziva, zatrazila od Konkurencijskog
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vijeCa pomijeranje datuma odrzavanja usmene rasprave II. Konkurencijko vijece je trazeno uvazilo te
istu odgodilo za 17.09.2024. godine.

Usmena rasprava Il odrzana je dana 17.09.2024. godine u prostorijama Konkurencijskog vijeca o
¢emu je sacinjen Zapisnik broj: UP-02-26-3-034-82/21.

Po okoncanju usmene rasprave Il stranke su se obvezale da u roku od 10 dana dostave zavr$na
izlaganja kao i azurirane troSkovnike. Izjasnjenje/zavr$na rije¢ Podnositelja zahtjeva zaprimljena je
dana 26.09.2024. godine podneskom pod brojem: UP-02-26-3-034-83/21. Protivna strana je zavr$no
izja$njenje, zajedno sa troskovnikom, dostavila dana 30.09.2024. godine podneskom pod brojem: UP-
02-26-3-034-84/21.

10. Nastavak postupka nakon Presude Suda BiH

Presudom Suda Bosne i Hercegovine broj S1 3 U 043068 22 U od 20.03.2024. godine uvazena je
Tuzba gospodarskih subjekata PLIVA HRVATSKA d.o.o. Zagreb i PLIVA d.o.o. Sarajevo, poniSteno
Rjesenje Konkurencijskog vijeca broj: UP-02-26-3-034-44/21 od 19.05.2022. godine, te predmet
vra¢en Konkurencijskom vije¢u na ponovno rjesavanje.

Presudom je nalozeno Konkurencijskom vije¢u da u ponovnom postupku otkloni nedostatke ukazane
ovom Presudom te donese pravilnu i zakonitu odluku za koju ¢e dati jasne i logi¢ne razloge.

Postupaju¢i po Presudi Konkurencijsko vije¢e se dana 27.03.2024. godine obratilo Podnositelju
zahtjeva aktom broj: UP-02-26-3-034-60/21 sa zahtjevom za dostavljanjem broja bankovnog racuna te
upit o statusu Zakljucka o pokretanju postupka.

Dana 28.03. 2024. godine Konkurencijsko vije¢e se obratilo aktom broj: UP-02-26-3-034-61/21 Vladi
KS za dostavljanje eventualnog oc¢itovanja na navode iz Presude.

Podnositelj zahtjeva je traZzeno dostavio dana 02.04.2024. godine (podnesak broj: UP-02-26-3-034-
62/21) navodeci da ostaju pri Zahtjevu.

Vlada KS je, putem ovlaStenog punomoc¢nika, dana 09.04.2024. godine podneskom zaprimljenim pod
brojem: UP-02-26-3-034-63/21 dostavila o€itovanje na navode iz Presude, gdje je u bitnom navedeno
da ostaju pri svim dosadasnjim navodima.

Aktima broj: UP-02-26-3-034-64/21 i broj: UP-02-26-3-034-65/21 dana 30.04.2024. godine
Konkurencijsko vijece se obratilo Podnositelju zahtjeva dostavljajuci podnesak Vlade KS kojim se ista
ocitovala na predmetnu Presudu, a od Vlade KS zatrazeno je da dostave informaciju koja se tice svih
izmjena 1 dopuna Odluke o listi lijekova Kantona Sarajevo ("Sluzbene novine KS" br. 43/18. 48/18,
11/21, 26/21, 28/21 i 30/21) koje su donesene od dana okoncanja predmetnog postupka do danas.
Molba Vlade KS za preduljenjem roka za dostavu traZzenog je zaprimljena dana 07.05.2024. godine
podnekom pod brojem: UP-02-26-3-034-66/21 (koju je Konkurencijsko vije¢e odobrilo aktom broj:
UP-02-26-3-034-67/21 istog dana).

Podnositelji zahtjeva su dostavili svoje izjasnjenje na izjaSnjenje Vlade KS na navode iz predmetne
Presude (podnesak broj: UP-02-26-3-034-68/21 dana 07.05.2024. godine).

Vlada KS je trazeno dostavila dana 22.05.2024. godine podneskom koji je zaprimljen dana: UP-02-26-
3-034-69/21.
11. Utvrdeno ¢injeni¢no stanje i ocjena dokaza

Nakon sagledavanja mjerodavnih Cinjenica i dokaza utvrdenih tokom postupka kao i ¢injenica iznijetih
na usmenoj raspravi, savjesnom i detaljnom ocjenom svakog dokaza posebno i svih dokaza zajedno, te
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svih navoda iz podnesaka stranaka u postupku nakon zaprimanja predmetne Presude, Konkurencijsko
vijece je utvrdilo sljedece:

U konkretnom slucaju, prema navodima iz Zahtjeva, zabranjeni sporazum predstavlja Odluka o listi
lijekova Kantona Sarajevo ("Sluzbene novine KS" br. 43/18. 48/18, 11/21, 26/21, 28/21 i 30/21)
kojom je Vlada KS izvrsila kontrolu i ograni¢enje na mjerodavnom trzistu tako Sto je u velikom dijelu
onemogucila Plivi Hrvatska, odnosno Plivi Sarajevo sudjelovanje na istom, ¢cime sprje¢ava, narusava i
ogranicava trzisnu konkurenciju na mjerodavnom trzistu u smislu ¢lanka 4. stavak (1) tocke b) Zakona
o konkurenciji.

Vlada KS u cijelosti osporava navode Podnosioca zahtjeva i osnovanost prijedloga za utvrdivanje
postojanja zabranjenog konkurencijskog djelovanja te je, u bitnom, stava da Vlada KS, donoseci
predmetnu listu lijekova, nije postupala kao gospodarski subjekt i sudionik na trzistu, nego je
postupala u statusu drzavnog organa, u okviru svojih ustavom i zakonom utvrdenih nadleznosti kao i
da donosenje odluke o pozitivnoj listi lijekova ne predstavlja ekonomsku aktivnost, niti se moze
smatrati zabranjenim sporazumom.

Na temelju dostavljenih dokaza i utvrdenog ¢injeni¢nog stanja, kao i argumentacije iznesene tijekom
postupka, Konkurencijsko vijece je donijelo odluku da se Podnositelji zahtjeva odbiju sa zahtjevom,
jer radnje koje se stavljaju na teret Vlade KS nisu zabranjeni sporazum u smislu ¢lanka 4. Zakona o
konkurenciji, jer Vlada KS u konkretnom slucaju ne predstavlja ,,gospodarski subjekt u smislu
odredbi Zakona o konkurenciji. Naime, sukladno sa ¢lankom 2. Zakona o konkurenciji podneseni
Zahtjev odnosi na izvrSavanje javnih zakonom reguliranih ovlasti izvan dometa Zakon o konkurenciji,
a ne na radnje koje obavljaju subjekti ,,sudjelujuéi na trzistu*.

a) Mjerodavno trZiSte predmetnog postupka

Mjerodavno trziste, u smislu ¢lanka 3. Zakona, te ¢l. 4. 1 5. Odluke o utvrdivanju mjerodavnog trzista
¢ini trziSte odredenih proizvoda/usluga koji su predmet obavljanja djelatnosti na odredenom
zemljopisnom trzistu.

Prema odredbi c¢lanka 4. Odluke o utvrdivanju mjerodavnog trziSta, mjerodavno trziste proizvoda
obuhvaca sve proizvode i/ili usluge koje potrosaci smatraju medusobno zamjenjivim s obzirom na
njihove bitne znacajke, kvalitetu, namjenu, cijenu ili na¢in uporabe.

Prema odredbi ¢lanka 5. Odluke o utvrdivanju mjerodavnog trziSta, mjerodavno zemljopisno trziste
obuhvaca cjelokupan ili znacajan dio teritorija Bosne i Hercegovine na kojoj gospodarski subjekti
djeluju u prodaji i/ili kupovini mjerodavne usluge pod jednakim ili dovoljno ujednac¢enim uvjetima i
koji to trziste bitno razlikuju od uvjeta konkurencije na susjednim zemljopisnim trzistima.

Mjerodavno trziste proizvoda predmetnoga postupka je trziSte lijekova koji se mogu propisivati i
izdavati na teret sredstava Zavoda zdravstvenog osiguranja KS.
Mjerodavno zemljopisno trziste predmetnoga postupka je podrucje Kantona Sarajevo.

Slijedom navedenoga, mjerodavno trziSte predmetnog postupka je trziSte lijekova koji se mogu
propisivati i izdavati na teret sredstava Zavoda zdravstvenog osiguranja KS u Kantona Sarajevo.

b) Mjerodavne zakonske i podzakonske odredbe

- Clankom 82. Zakona o lijekovima BiH i Politika lijekova i medicinskih sredstava u Bosni i
Hercegovini (“Sluzbeni glasnik BiH” broj 58/08) propisano je da: “S ciljem omoguc¢avanja
osnovne zaStite zdravlja stanovniS$tva u oblasti lijekova, proizvodaci i pravne osobe koje
obavljaju promet lijekova na veliko duzna su da, s ciljem $§to bolje dostupnosti lijekova
gradanima, stalno imaju na raspolaganju utvrdene koli¢ine esencijalnih lijekova.“ Nadalje
¢lankom 83. istog Zakona je propisana obveza Vije¢a ministara da svake dvije godine na

22



prijedlog Strucnog vije¢a Agencije za lijekova i medicinska sredstva BiH, uz prethodno
pribavljanju suglasnost nadleznih entitetskih ministarstava i Odjela za zadravstvo Brcko
Distrikta, utvrdi listu esencijalnih lijekova u BiH, te da ta lista esencijalnih lijekova u BiH
predstavlja minimum lijekova koji se propisuju i izdaju na teret sredstava obveznog
zdravstvenog osiguranja, kao i minimum lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti. Prema
saznanjima Konkurencijskog vije¢a ove odredbe nikada nisu implementiarne u praksi.

U Federaciji Bosne i Hercegovine sustav pozitivnih listi koncipiran je na nacin da se sukladno
sa odredbama c¢lanka 5. Zakona o lijekovima FBiH opskrba lijekovima u primarnoj i bolnickoj
zdravstvenoj zastiti koji se koriste na teret sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja u
Federaciji obavlja se sukladno sa Listom lijekova obveznog zdravstvenog osiguranja
Federacije BiH i Listom lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti Federacije BiH.Liste iz
stavka 1. ovog clanka na prijedlog federalnog ministra zdravstva utvrduje Vlada Federacije
Bosne i Hercegovine te se objavljuju u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".

Clankom 8. Zakona o lijekovima FBiH je propisano da listu lijekova koji se mogu propisivati i
izdavati na teret sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja zupanije (pozitivna lista lijekova
zupanije), kao i listu lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti na podru¢ju Zupanije donosi
vlada Zupanije na prijedlog Zupan ijskog ministra zdravstva, sukladno sa odredbom. Lijekovi
sa Liste lijekova obveznog zdravstvenog osiguranja Federacije BiH i Liste lijekova u
bolnic¢koj zdravstvenoj zastiti Federacije BiH, obvezno ulaze u sastav listi iz stavka 1. ovog
¢lanka. Nije dozvoljeno prosirenje liste lijekova iz stavka 1. ovog ¢lanka ukoliko zZupanija nije
u mogucnosti pokriti troSkove pozitivne liste lijekova Zupanija koja se financira na teret
sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja.

Shodno odredbama c¢lanka 9. Zakona o lijekovima FBiH na pozitivnu listu lijekova kantona,
kao 1 listu lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti na podrucju Zupanije, uvrstavaju se samo
oni zasti¢eni nazivi lijekova koji ispunjavaju uvjete propisane DrZzavnim zakonom i propisima
donesenim na temelju tog zakona, posebno posjedovanje vazece dozvole za stavljanje lijeka u
promet u BiH izdate od Agencije, te pozitivnih nalaza o uradenoj kontroli kvalitete lijeka od
Kontrolnog laboratorija Agencije. Kriteriji i uvjeti za moguce ograni¢enje broja zastiCenih
naziva lijekova iz st. 1. 1 2. ovog ¢lana blize se utvrduju pravilnikom federalnog ministra.

Federalni ministar zdravstva je sukladno sa ¢lankom 5. stavak 5. Zakona o lijekovima FBiH
donio 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 ministarstva zdravstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i
prometnika lijekova uvrstenih na liste lijekova, kao i koristenje lijekova (u daljnjem tekstu:
Pravilnik).

Clankom 5. Pravilnika propisano je da ,,Pozitivna lista lijekova kantona, kao i lista lijekova u
bolnic¢koj zdravstvenoj zastiti na podrucju zupanije sadrzi internacionalne nezaSti¢ene nazive
lijeka - INN (genericke nazive) i zasti¢ene nazive lijekova“

Clankom 6. Pravilnika propisano je da lijekovi sa listi iz stava 1. ovog ¢lanka (Lista lijekova
obveznog zdravstvenog osiguranja Federacije Bosne i Hercegovine) obvezno ulaze u sastav
pozitivne liste lijekova Zupanija, kao i liste lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti na
podru¢ju zupanije (Zupanijske liste lijekova) koje donosi vlada kantona na prijedlog
Zupanijskog ministra zdravstva. Nije dozvoljeno proSirenje listi lijekova Zupanija, ukoliko
Zupanija nije u mogucénosti pokriti troSkove pozitivne liste lijekova zupanije koja se financira
na teret sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja.

Clankom 7. Pravilnika propisano je da ,Lista lijekova obveznog zdravstvenog osiguranja
Federacije Bosne i Hercegovine sadrzi i cijene lijekove, te da nije dozvoljneo da nadlezna
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tijela vlasti zupanije pregovaraju sa proizvodacima lijekova, odnosno nositeljima odobrenja za
stavljanje lijeka u promet, o cijenama lijekova;

- Prema clanku 9. Pravilnika postoji sedam kriterija za stavljanje zastienih naziva lijekova na
zupanijske liste lijekova;

- Kiriteriji za skidanje lijekova sa federalnih listi lijekova, kao i kriteriji za skidanje zastienih
naziva lijekova sa zupanijskih listi lijekova su propisani ¢lankom 10. Pravilnika;

- Listu lijekova u Kantonu Sarajevo Cine sljedece liste, i to: a) Pozitivna A Lista lijekova -
lijekovi obuhvaceni A listom lijekova sa Federalne liste lijekova, sa u¢eS¢em Zavoda u cijeni
lijeka od 100%, b) Pozitivna B lista lijekova - lijekovi obuhvaceni B listom lijekova sa
Federalne liste lijekova, sa udjelom Zavoda u procentualnom iznosu odredenom odlukom
Vlade Kantona Sarajevo suglasno financijskim moguénostima kantona, ¢) Bolni¢ka Lista
lijekova i d) Magistralna i galenska lista lijekova Kantona Sarajevo.

- Ministarstvo zdravstva KS je dana 23.04.2021. godine objavilo poziv za dostavljanje
dokumentacije (Javni poziv), tj. ,,Poziv nositeljima dozvola za stavljanje lijeka u promet u BiH
za podnosenje dokumentacije kojom ¢e dokazati da ispunjavaju uvjet za stavljanje lijekova na
A 1B listu lijekova KS broj: 10-33-7957-9/21¢.

- Odluku o listi lijekova donosi Vlada Kantona Sarajevo na prijedlog ministra.

- Odlukom o izmjenama i dopunama Odluke o listi lijekova Kantona Sarajevo ("Sluzbene
novine KS" br 26/21) proveden je postupak revizije ranije Liste lijekova KS koja je utvrdene
Odlukom o listi lijekova Kantona Sarajevo ("Sluzbene novine KS" br. 43/18. 48/18, 11/21).

- Ovom odlukom utvrduje se opseg prava osiguranih osoba na koristenje lijekova koji se
obezbjeduju na teret sredstava Zavoda zdravstvenog osiguranja Kantona Sarajevo, nacin i
postupak propisivanja i izdavanja tih lijekova i primjene u zdravstvenim ustanovama, kao i
nacin utvrdivanja pozitivne, bolnicke i magistralne liste lijekova Kantona Sarajevo.

Konkurencijsko vijee je utvrdilo kako Vlada KS donoSenjem Odluke o listi lijekova KS ne obavlja
gospodarsku djelatnost, ne sudjeluje u proizvodnji i/ili prometu roba, odnosno pruzanju usluga, time ni
posredno ni neposredno ne sudjeluje na trziStu, zbog Cega se isti ne moze smatrati ,,gospodarskim
subjektom* u smislu Zakona o konkurenciji.

Naime, ¢lankom 2. stavak (1) Zakona o konkurenciji kojim je propisano da se ovaj zakon
primjenjuje 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, ogranic¢avati ili narusavati trziSnu konkurenciju na cijelom teritoriju Bosne i Hercegovine
ili zna¢ajnijem dijelu trzista (gospodarski subjekti) i to na:

a) gospodarska drustva, poduzeca i poduzetnike i njihove udruge bez obzira na oblik vlasniStva,
sjediste ili prebivaliste;

b) organe drzavne uprave i lokalne samouprave, kada posredno ili neposredno sudjeluju ili utjecu
na trziste;

¢) ostale fizi¢ke i1 pravna osobe koja neposredno ili posredno, stalno, povremeno ili jednokratno
sudjeluju na trziStu, bez obzira na pravni status, na oblik vlasniStva, sjediste ili prebivaliste, kao Sto
su udruge, sportske organizacije, ustanove, zadruge, nositelji prava intelektualne svojine,

Zakon o konkurenciji sve subjekte na koje se isti primjenjuje naziva zajedni¢kim imenom gospodarski

subjekti bilo da su to gospodarska drustva, poduzeca, poduzetnici, udruge, bez obzira na oblik
vlasniStva, sjediste ili prebivaliSte, zatim na tijela drzavne uprave i lokalne samouprave, te sve ostale
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fizicke ili pravne osobe bez obzira na pravni status, oblik vlasnistva, sjedisSte ili prebivaliste, kao Sto su
udruge, sportske organizacije, ustanove, zadruge te nositelji prava intelektualnog vlasnistva.

Odredbom c¢lanka 2. Zakona o konkurenciji propisano je i da se gospodarski subjekti, moraju posredno
ili neposredno baviti proizvodnjom, prodajom roba i pruzanjem usluga, da sudjeluju u prometu roba i
usluga i da mogu tim svojim djelovanjem sprjecavati, ogranicavati ili narusavati trziSnu konkurenciju
na cijelom tertitoriju Bosne i Hercegovine ili znacajnijem dijelu trzista.

Konkurencijsko vije¢e je nesporno utvrdilo kako Vlada KS donoSenjem Odluke o listi lijekova 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 i zbog tog razloga ne moze
smatrati ,,gospodarskim subjektom® u smislu Zakona o konkurenciji.

Trzisnu aktivnost je potrebno razlikovati od aktivnosti koje se obavljaju provodenjem 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. Vlada KS je donoSenjem liste lijekova djelovala
sukladno sa svojim zakonskim ovlastima izvan dometa Zakona o konkurenciji.

Konkurencijsko vije¢e je utvrdilo da je Odluka o listi lijekova akt javne vlasti, donesena od strane
Vlade KS autoritetom javne vlasti i nije rezultat dogovora izmedu dva ili vise subjekata te donoSenje
odluke o pozitivnoj listi lijekova ne predstavlja ekonomsku aktivnost, niti se moze smatrati
zabranjenim sporazumom. Odluka o listi lijekova sadrzi popis lijekova raznih proizvodaca,
namijenjenih pacijentima, a koji istovremeno imaju mogucnost koristiti iste ali isklju¢ivo na temelju
recepta koji propisuje doktor. Takode Odluka sadrzi i cijene lijekova, gdje u ovisnosti od lijeka, cijeli
ili dio pla¢a Zavod zdravstvenog osiguranja KS a dio pacijent.

Clankom 4. stavak (1) pod b) Zakona o konkurenciji propisano je da su zabranjeni sporazumi, ugovori,
pojedine odredbe sporazuma ili ugovora, zajednicka djelovanja, izriCiti i preSutni dogovori
gospodarskih subjekata, kao i odluke i drugi akti gospodarskih subjekata koji za cilj i posljedicu imaju
sprjecavanje, ogranicavanje ili narusavanje trziSne konkurencije na mjerodavnom trzistu, a koji se
odnose na ogranicavanje i kontrolu proizvodnje, trzista, tehnickog razvoja ili ulaganja.

Lista lijekova kao takva ne predstavlja robu koja se nudi na trzi§tu. Zbog toga je potrebno razlikovati
trzi$nu 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 vrsi razmjena
roba i usluga, koji snose odredene rizike ekonomske ili financijske, ili pak imaju mogucnost
ostvarivanja profita. Ovakvi gospodarski subjekti koji djeluju na trziStu u slobodno konkurentnim
trziStima izmedu sebe se takmice Zele¢i posti¢i §to bolje rezultate, i ostvariti svoje ciljeve. Medutim,
na takvim trziStima gdje su subjekti slobodni moze doc¢i do zlouporabe, dogovora o cijenama, podjele
na zemljopisna podrucja, §to je u svakom slucaju zabranjeno, i u tom smislu izmedu ostalog, je
Konkurencijsko vije¢e duzno djelovati, te izre¢i kazne za takve prekrsaje.

Paralelno sa istim, u predmetnom sluc¢aju mjerodavno trziste opskrbe lijekovima koji se propisuju i
izdaju osiguranim osobama na teret Zavoda zdravstvenog osiguranja Kantona Sarajevo nije trziste
slobodne konkurencije, nego trziste ogranicene konkurencije, koje je kao takvo formirano i uredeno
sukladno sa Zakonom o lijekovima FBIH i podzakonskim propisima donesenim na temelju njega.
Ovdje se radi o zakonskom monopolu, ta¢nije monopsonu, gdje je Vlada KS, odnosno Zavod
zdravstvenog osiguranja KS jedini kupac lijekova koji se propisuju i izdaju osiguranim osobama na
teret Zavoda zdravstvenog osiguranja KS i gdje su Zakonom o lijekovima i podzakonskim propisima
donesenim na temelju njega propisana odredena trziSna ograni¢enja sudionicima na mjerodavnom
trzistu.

Trzisna ograni¢enja ogledaju se u tome §to se na pozitivnoj listi lijekova Zupanije mogu uvrstiti samo
oni zaStiCeni nazivi lijekova koji ispunjavaju uvjete propisane odredbama ¢lanka 9. stavak (1)
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Zakona o lijekovima FBiH, kao i kriterije propisane ¢lankom 9. Pravilnika. Pored toga, sukladno sa
¢lankom 9. stavak (2) Zakona o lijekovima FBiH, na pozitivnoj listi lijekova zupanija ne moraju se
nalaziti svi zaSti¢eni nazivi lijekova koji ispunjavaju propisane uvjete iz ¢lanka 9. stavak (1) Zakona
o lijekovima FBiH, nego se pod odredenim uvjetima moze ograniciti njihov broj. Takoder, jedno od
bitnih ogranicenja je da je cijena lijekova koji se nalaze na pozitivnoj listi lijekova Zupanija,
sukladno sa ¢lankom 7. Pravilnika unaprijed odredena i da nije dozvoljeno da nadlezna tijela vlasti
Zupanija pregovaraju sa proizvodacima lijekova, odnosno nositeljima odobrenja za stavljanje lijeka u
promet, o cijenama lijekova.

U ovom konkretnom slucaju, nesporno je utvrdeno kako Vlada KS, ima u svojim zakonom
dodijeljenim nadleznostima donosenje Odluke o listi lijekova, kojom se odreduju koji lijekovi se mogu
propisivati na teret sredstava Zavoda zdravstvenog osiguranja KS. Na sve one aktivnosti koje odredeni
subjekt, odnosno ,,organ javne vlasti* obavlja sukladno sa svojim zakonskim nadleznostima, odnosno
aktivnosti koje obavlja na temelju posebnog propisa, u ovom sluc¢aju Zakona o lijekovima FBiH i
Pravilnika, ne mogu se primjenjivati propisi o zastiti trziSne konkurencije, te se u konkretnom slucaju
Vlada KS ne moze smatrati gospodarskim subjektom u smislu ¢l. 2. Zakona. Vlada KS je u obvezi
koja je propisana ¢lankom 8. Zakona o lijekovima FBiH donijeti odluku o listi lijekova koji se mogu
propisivati i izdavati na teret sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja.

Konkurencijsko vijece je utvrdilo da Vlada KS nije organ uprave zbog ¢ega ne moze biti sudionik u
ovom postupku iz sljede¢ih razloga:

Prema Ustavu Federacije BiH, Vlada Federacije, vlade Zupanija, op¢inski nacelnik i gradonacelnik su
osnovni izvrsni organ vlasti i oni obezbjeduju vrSenje svih funkcija koje spadaju u izvrsnu vlast.

Ustav Kantona Sarajevo (,,Sluzbene novine Kantona Sarajevo® br. 1/96, 2/96, 3/96,16/97, 14/00, 4/01,
28/04, 6/13, 31/17) ¢lankom 23. propisuje da “Izvrsnu vlast u Kantonu vrsi Vlada Kantona“.

Prema ¢lanku 2. Zakona o Vladi Kantona Sarajevo (,,Sluzbene novine KS* br. 36/14, 37/14) Vlada
Kantona je izvr$na vlast Kantona Sarajevo, sukladno sa Ustavom, koja vr$i svoja prava i duznosti na
temelju i u okviru Ustava i Zakona, prema ¢lanku 3. Zakona.

Clankom 2. Zakona o organizaciji organa uprave u Federaciji BiH (,,Sluzbene novine Federacije BiH*
broj:35/05) propisano je da se ,,Organi drzavne uprave Federacije, kantona, grada i opéina osnivaju
se za obavljanje upravnih, strucnih i drugih poslova koji se zakonom i drugim propisima stavljaju u
njihovu nadleznost. Odredene upravne poslove mogu obavljati i pravna lica kada im je zakonom,
odnosno odlukom opcinskog i gradskog vijeca povjereno vrsenje javnih ovlastenja na nacin predviden
ovim Zakonom. *

Prema ¢lanku 7. Zakona o organizaciji organa uprave u Federaciji BiH ,,Vlada Federacije Bosne i
Hercegovine vrsi koordinaciju, uskladivanje i usmjeravanje rada federalnih organa uprave i upravnih
organizacija, kao i nadzor nad njihovim radom u skladu sa Ustavom Federacije i federalnim zakonom.
Ovlastenja iz stava 1. ovog clana za kantonalne organe uprave i upravne organizacije vrsi viada
kantona, dok ta ovlastenja za opcinske, odnosno gradske organe uprave i upravne organizacije vrsi
opcinski nacelnik, odnosno gradonacelnik.*

Prema odredbi Clanka 20. Zakona o organizaciji organa uprave u Federaciji BiH, organi uprave su
duzni u poslovima iz svoje nadleznosti da pripremaju zakone i druge propise kada o tome odluci organ
zakonodavno ili izvr$ne vlasti, §to je bila obaveza Ministarstva u konkretnom slucaju. Organi uprave
odgovorni su u okviru svoje nadleznosti i u njihovoj nadleznosti se nalaze poslovi u kojima se
najneposrednije ostvaruju poslovi iz nadleznosti izvr$nih organa vlasti, Vlade Kantona. 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.
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Vlade kao izvr$ni organ vlasti utvrduju stavove i smjernice za daljnji rad organa uprave i upravnih
organizacija i daju smjernice u kom pravcu treba usmjeravati aktivnosti na vrSenje zakonom utvrdenih
poslova 1 na koji nacin treba rjesavati probleme koji postoje.

Vlade kao izvrs$ni organ vlasti obezbjeduju da se organi uprave i upravne organizacije bave onim
poslovima koji su aktualni i koji su zakonom i drugim propisima stavljeni u njihovu nadleznost.

Odredbom ¢lanka 47. Zakona o organizaciji organa uprave u Federaciji BiH, koji se smatra temeljnim
zakonom za organiziranje i funkcioniranje organa uprave na svim razinama vlasti u Federaciji BiH,
propisano je, da su zupanijski organi uprave zupanijska ministarstva i zupanijske uprave.

Kantonalni organi uprave i upravne organizacije Kantona Sarajevo osnovane su Zakonom o
kantonalnim ministarstvima i drugim organima uprave Kantona Sarajevo (,,Sluzbene novine Kantona
Sarajevo® broj: 40/22). Clankom 6. navedenog Zakona osnovana su kantonalna ministarstva, dok su
¢lankom 8. propisane nadleznosti Ministarstva zdravstva.

¢) Ocjena ostalih navoda stranaka u postupku

Konkurencijsko vije¢e nije vodilo postupak protiv resornog Ministarstva zdravstva KS niti ima
nadleznost da ocjenjuje rad Komisije za stavljanje i skidanje lijekova sa liste lijekova te samim tim
nije ni utvrdivalo da je prilikom sacinjavanja prijedloga liste Komisija ispoStovala kriterije propisane
Pravilnikom.

Konkurencijsko vijece tijekom provodenja postupka nije ulazilo u meritum stvari, jer Vlada KS ne
moze biti sudionik u ovom postupku, te nije uzelo u razmatranje kako ukupne tako ni pojedinacne
vrijednosti plasiranih lijekova, niti stanih niti domacih proizvodaca, obzirom da je mjeodavno trziste
predmetnog postupka trziste lijekova koji se mogu propisivati i izdavati na teret sredstava Zavoda
zdravstvenog osiguranja KS te za potrebe ovog postupka polozaj gospodarskih subjekata na trzistu
lijekova u KS u tom smislu nije mjerodavan.

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

Konkurencijsko vije¢e ukazuje da je u posljednjem Izvje$éu o 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 Zupanija da odredene uvezene lijekove iskljucuju sa lista lijekova koji se
mogu izdavati na recept na teret obveznog zdravstvenog osiguranja.

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

Vode¢i ratuna o primjedbama iznesenim u Presudi, javnom zdravlju te interesima S$ire javnosti,
odnosno pacijenata, Konkurencijsko vije¢e BiH sukladno sa ovlastima iz ¢lanka 25. stavak (1) tocka f.
Zakona, 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, izdanu od strane Agencije za lijekove i medicinska sredstva
BiH, odnosno lista bi trebala da sadrzi sve internacionalne nazive nezaSti¢enih lijekova — INN
(generiCke nazive) i zastiCene nazive lijekova kako je to razradeno ¢lankom 5. stavkom (2) Pravilnika
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 ministarstva zdravstva,
zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i prometnika lijekova uvrStenih na liste lijekova, kao i
koristenje lijekova ("Sluzbene novine FBiH" br. 45/13 i1 7/19) koji ispunjavaju uvjete iz ¢lanka 9. istog
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Pravilnika ¢iji genericki nazivi se nalaze na federalnoj listi. Takoder, podsje¢amo 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 ograni¢avanje broja proizvodaca na listi lijekova, a
posebno ne na temelju zemljopisnog porijekla proizvodaca.

12. Privremena mjera

Konkurencijsko vijece, analizirajuéi istaknute navode i ponudene dokaze Podnositelja zahtjeva u vezi
zatrazene privremene mjere, imaju¢u u vidu odredbe c¢lanka 36. Zakona prema kojim je teret
dokazivanja na stranci koja je podnijela zahtjev za pokretanje postupka, nije moglo u vrijeme
podnosSenje zahtjeva utvrditi preliminarnu povredu u smislu ¢lanka 40. stavak (1) Zakona koja bi
mogla kratkoro¢no $tetno utjecati na pojedine gospodarske subjekte pa samim time nije moglo na
temelju istih pravovremeno odrediti privremenu mjeru.

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

13. Troskovi postupka

Konkurencijsko vijece je prilikom provodenja predmetnog postupka, postupajuci po Presudi, uzelo u
obzir odredbe ZUP-a, i to ¢lanka 105. stavak (2) ZUP-a, 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.

Konkurencijsko vijece je stoga dana 15.07.2024. godine stranke u postupku (akt broj: UP-02-26-3-
034-70/21 1 akt broj: UP-02-26-3-034-71/21) obavjestilo da imaju mogu¢nost da u roku od osam dana
od prijema navedenog akta podnesu zahtjev za nadoknadu troskova postupka.

Podnositelji zahtjeva se dana 17.07.2024. godine podneskom koji je zaprimljen pod brojem: UP-02-
26-3-034-73/21 dostavili Troskovnik zatrazivsi naknadu troskova u iznosu od (..)** KM.

TroSkovnik sa aZuriranim iznosom tro§kova su dostavili dana 26.09.2024. godine podneskom
zaprimljenim pod brojem: UP-02-26-3-034-83/21 u iznosu od (..)** KM.

Takoder, Podnositelji zahtjeva su uz dostavljeni troSkovnik trazili i povrat sredstava u iznosu od (..)**
KM, koje su nakon RjesSenja od 19.05.2022. godine uplatili punomo¢niku Vlade KS. Navedeni zahtjev
je usvojen, te je obvezan punomoc¢nik Vlade KS da izvrsi povrat uplacenih troskova podnositeljima
zahtjeva u iznosu od (..)**.

Punomo¢nik Vlade KS Dzemil Sabrihafizovi¢, odvjetnik, je dostavio Troskovnik podneskom koji je
zaprimljen dana 16.07.2024. godine pod brojem: UP-02-26-3-034-72/21 navode¢i kao ukupne
troSkove ponovnog postupka iznos od (..)** KM i to na ime podneska Izjasnjenje Vlade KS od
08.04.2024. godine ((..)**). Takoder je naveo da su troskovi postupka utvrdeni u RjeSenju broj UP-
02-26-3-034-44/21 od 18.05.2022. godine u iznosu od (..)** KM izmireni od strane Podnositelja
zahtjeva, te su ukupni troskovi u postupku (..)** KM.

Iznos ukupnih troskova ponovnog i prethodnog postupka od (..)** KM odvjetnik Sabrihafizovi¢ je
Konkurencijskom vije¢u dostavio dana 30.09.2024.godine podneskom zaprimljenim pod brojem: UP-
02-26-3-034-84/21.

Konkurencijsko vijece je utvrdilo da predmetni Troskovnik Vlade KS nije sacinjen sukladno sa
stvarnim tro§kovima postupka, niti je sukladan sa propisom koji regulira visinu odvjetni¢kih troskova
zastupanja, jer odvjetnicki troSkovi zastupanja punomoc¢nika Vlade KS, Dzemila Sabrihafizovica,
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odvjetnika iz Sarajeva, nisu utvrdeni sukladno sa ¢lankom 18. Tarife o nagradama i naknadi troskova
za rad odvjetnika Federacije Bosne i Hercegovine (,,Sluzbene novine FBiH*, br. 22/04 i 24/04) koji
propisuje visinu odvjetnickih troSkova u upravnom postupku.

Obzirom da je odbijen Zahtjev Podnositelja zahtjeva, Podnositelji zahtjeva kao stranka koja je izazvala
postupak, a na Ciju je Stetu postupak okoncan, duzni su protivnoj stranci (Vladi KS) nadoknaditi
opravdane troskove koji su toj stranci nastali sudjelovanjem u postupku.

Konkurencijsko vijece je utvrdilo da punomoc¢nik Vlade KS, odvjetnik Dzemil Sabrihafizovi¢a, ima
pravo na sljedece troskove: troskovi postupka utvrdeni ukinutim RjeSenjem broj: UP-02-26-3-034-
44/21 od 19.05.2022 godine u iznosu od (..)** KM, podnesak izjaSnjenje Vlade od 08.04.2024 godine
u iznosu od (..)** te prisustvo usmenoj raspravi u iznosu od (..)**, sve ukupno (..)** KM.

Imaju¢i u vidu navedeno Konkurenijsko vije¢e je ocijenilo da punomoéniku Vlade KS pripada
naknada troSkova u ukupnom iznosu od (..)** KM .

Na temelju gore navedenog Konkurencijsko vijece je odlucilo kao u tockama 3., 4., 5. i 6. izreke ovoga
Rjesenja.

14. Administrativna pristojba
Sukladno sa clankom 2. tarifni broj 107. stavak (1) tocka f) Odluke o visini administrativnih pristojbi
u svezi sa procesnim radnjama pred Konkurencijskim vije¢em («Sluzbeni glasnik BiH», broj 30/06,
18/11 i 75/18) Podnositelj zahtjeva je na ovo RjeSenje obvezan platiti administrativnu pristojbu u
ukupnom iznosu od 1.500,00 KM u korist BudZeta institucija Bosne i Hercegovine.
Administrativna pristojba u iznosu od 1.500,00 KM je u ovom postupku uplaé¢ena dana 24. svibnja
2022. godine na Rjesenje Konkurencijskog vije¢a broj: UP-02-26-3-034-44/21 od 19.05.2022. godine.
15. 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
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