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Peny6oinka Cp6uja
KOMHUCHUJA 3A SALITUTY
KOHKYPEHLMJE
Bpoj: 4/0-03-658/2014-11
Hartym: 19.12.2014. ronune
beorpan

Caper Kommucuje 3a 3amITUTy KOHKYpPEHIIMje Ha OCHOBY wiaHa 22. cTtaB 2. 3aKOHa O 3allITUTH
koukypennuje (,,Ciry:xoenn rmacauk PC", 6p. 51/09 u 95/13), unana 192. 3akoHa 0 OMIITEM YIPaBHOM
noctynky (,,Cinyx6enu nuct CPJ", 6p. 33/97, 31/01 u ,,Cnyx6enu rimacauk PC* 6p. 30/2010) u unana
2. craB . Tauka 2. TapudHrKa 0 BUCHHM HAKHA/A 3a MOCIOBE M3 HaIe)kHOoCTH Komucuje 3a 3amTury
koukypeniuje ("CiyxOenn rmacHuk PC", Op. 49/2011), pemaBajyhu mo 3axTeBy HpPUBpPEIHHX
apymraea Novo Nordisk Pharma moo, beorpan ca cenumrem Ha anpecu MunytiHa MunankoBuha
op. 96 u Phoenix Pharma noo, beorpan ca cenumrem y yn. bope CrankoBuha 2, [...], y npeaMery
nojeMHaYyHOr M3y3eha PECTPUKTUBHOT criopazyma oj 3a0pane, Ha 08. cegnuwmm onap)kaHOj TaHa
19.12.2014. roguue noHOCH

PEIIE B E'
| U3Y3UMA CE O] 3BABPAHE pecTpuKTHBHH CIIOpPa3yM:

- VYroeop o auctpubyuuju npoussoaa Actrapid Penfill 100 IU/ml, 5x3ml; Insulatard Penfill 100
UL/ml 5x3ml; Mixtard Penfill 100 1U/ml, 5x3ml, Novo Rapid 100 IU/ml 1x10; Novo Rapid
100 1U/ml, 5x3ml; Novo Mix 30 Flexpen100 1U/ml, 5x3ml, Levemir Flexpen 100 1U/ml,
5x3ml; GlucaGen HypoKit 1x1 mg/1 m, 3axspyden 01.09.2013. rogune, ca AHEKCOM KOju ce
OJIHOCH Ha eKCKIy3uBHY muctpudyimjy npoussona Actrapid Penfill, Insulatard Penfill, Mixtard
30 Penfill, 3aksbyuenum mana 11.11.2014. rommue, u3mel)y npuBpennux apymraa NOVO
Nordisk Pharma moo, Beorpan ca ceauiutem Ha anpecu MunytuHa Munankouha O6p. 96 u
Phoenix Pharma noo, beorpan ca cequinrem y yi. bope Crankosuha 2.

I OAPEBYJE CE INEPHUO/] nojenunaunor wusy3eha ojn 3a0paHe cmopasyma — YToBOp 0O
AUcTpUOyuuju u3 craBa | AuMcmo3uTHBa OBOT peliewma, y Tpajakby on S5 (meT) roavHa oj JaHa
CTymnama Ha cHary AHekca YToBOpa, OJJHOCHO O]l IaHa JIOHOIICHa OBOT pelieHha.

11l YTBPBYJE CE o6aseza 1 HAJIAJKE CE nogHocHoIly 3aXTeBa /1a Ha M€ HaKHAJe 3a M3aBambe
OBOT permiema ymiatu usHoc oa 1.200,00 eBpa y QuHApPCKO] MPOTUBBPEAHOCTH MO CPEIEHEM KypCy
Haponne 6anke Cpbuje Baxkehem Ha nman yruiate, Ha pauyH Komucuje 3a 3amTuty KOHKypeHIje Op.
840-0000000880668-16 oTBOpeH ko1 Yipase 3a Tpe3op, ca mo3uBoM Ha 6poj 4/0-03-658/2014, y poky
0]l ceslaM JiaHa 0J1 JaHa MpHjeMa OBOT pellienha.

! Akt canpru samrrihene nogatke. 3amTuheHn M0AIM NPUKA3aHH Cy 03HAKOM [...] I y pacroHy koju Komucuja cmatpa
oJrosapajyhuM HaYMHOM 3aIITHTE



Obpasnooicerve

Komucuja 3a 3amTury koHkypeHuuje (y nabem tekcty: Kommcuja), mpumuia je mana 20.10.2014.
roJuMHe, 3axTeB, 3aBelacH mox Opojem 4/0-03-658/2014-1, 3a mojemumuauno u3ysehe crmopasyma on
3abpane, Koju cy noaHena npuspeana apymrea Novo Nordisk Pharma noo, beorpas ca cenuiirem Ha
aapecu Munyruaa MunankoBuha Op. 96 u Phoenix Pharma noo, beorpan ca cequmrem y yi. bope
Crankoswuha 2, (y nasbeM Tekcry: I[lognocuoru 3axteBa niar Novo Nordisk u Phoenix Pharma) [...],.
Kowmucuju je, Takohe, MogHET M0Ka3 O yIJIaTH HaKHAJE y CKIaay ca wiaHoM 2. TapudHuka 0 BUCUHH
HAKHAJa 3a MOCIOBe W3 HamIekHOocTH Kommcuje 3a 3amTury KoHKypeHiuje (yruiata u3Hoca OJ
1.200,00 EYP y nunapckoj npotusBpeanoctu u3BpiieHa 21.10.2014. rogune).

CrpaHke y mOCTYNKY:

1. Novo Nordisk Pharma je apymrso peructpoBano y AIIP PC ca cemumtem Ha aapecd MusiyTuHa
MunankoBuha 6p. 96, ca marnurum O6pojem 20095563. Novo Nordisk Pharma npoussoau u Hyau
(bapmaneyTcke IpOU3BOJE M YCIyre, MOCeyje HajIIupy MajieTy MpOou3BoJa 3a Jieuewme IehepHe
0oJiecTH W jellaH je o] JIMepa y Jieuermhy nopemehaja koarynanuje, jiedemny nopemehaja pacra u 'y
XOPMOHCKO] CYOCTUTYLMJCKO] Tepamuju KoJ eHa. [[pymTBo je 3aBHUCHO IpPYIITBO MaTH4YHE
KOMIIaHHuje ca perucrpoBanuM cenumreM y Jlanckoj, NOVO NORDISK REGION EUROPE A/S ,
koje je siune noe3zaHo ca NOVO NORDISK HEALTHCARE AG 1 NOVO NORDISK A/S o6a
n3 JlaHcke.

- Novo Nordisk Hema moBe3aHa jHIia Koja Cy pPErucTpoBaHa W 00aBJbajy ACIATHOCT Y
Peny6muu Cpouju

2. Phoenix Pharma noo, beorpan, matnunu 6poj 07517807, ca cequmurtem y yi. bope Crankosuha 2,
beorpan, Peny6nuka CpOuja, xoje je wian Phoenixgroup u jeman on HajBehmx auctpubyTrepa
¢dapmaneyTckux nmpousBoja y EBponu. IToBe3ana nuia oBOr NpuBpeIHOT IPYyILTBA CY:

- Evropa Lek Pharma JOO, bope CrankoBuha 2, beorpan, maruunu 6poj 17326937, je
MOBe3aHo Jnie U y BiacHUITBY Phoenix Pharma, koje je 100% Bnachuk ynmena. Evropa Lek
Pharma JIOO mocnyje kao mpUBaTHO LIAPUHCKO CKIaauIITe (3a (hapmarieyTcke MpOu3BOJE) U
MpyXame JIOTUCTHKE Y PETYIATOPHUM, MAPKETHHIITKAM M aKTHBHOCTUMA MTPHIIUKOM KITMHHYKHX
ucrpaxuBama. [Ipen Tora, Evropa Lek Pharma je aktiBHO y mpenpopaju Ha Belnuko oapeleror
Opoja papmalieyTCKuX MPOU3BO/Ia, KOJU CE€ YIIIABHOM IPOJIa]y y arnoTekama (Crucak mpou3Bo/ia
j€ HaBeJIeH y NMpeMeTHOM 3axTeBy). IIpema HaBoiuMa U3 3aXTeBa, HaBEJACHU MPOU3BOJHN HHUCY
peNieBaHTHHU 3a TIOTpede OIeHE MCITYHEHOCTH YCIIOBA M3 OBOT 3aXTEBa.

- INO-Pharm npeny3ehe 3a nmpomer u ycayre CO noo, bpahe Koau 2, beorpan-3emyH,
MatuuHu 0poj 07517807, je moBe3aHo nuile U AUPEKTHO y BiracHUIITBY Phoenix Pharma, xoje
je 100% Bnacuuk ynena. INO-Pharm je mpuBpenHo IpyIITBO CIIEIMjai30BaHO y HabaBIy,
YBO3Y U JUCTPUOYIHMJU HEPErHUCTPOBAHMX (apMareyTCKUX NPOW3BOAA W CTOra, MO OICHHU
noJHOCWIala 3axTeBa, HUje aKTUBHO Ha TPXKHUILTY KOje jeé pEJIeBaHTHO 3a MOTpede OleHe
MIPEIMETHOT 3aXTEBa.

C 003upoM 11a je, HaKOH aHaJIM3€ 3aXTeBa M MPUJIOTa y3 3aXTeB, KOHCTATOBAHO J1a j€ 3aXTEB HEMOTITYH,
Komucwuja je 3axteBom Op. 4/0-03-658/2014-3 ox 04.11.2014. roguHe 3aTpakuia Oj MOJAHOCHIIAIA
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3axTeBa Ja JAOMYHE CBOj 3aXTEB y OCTaBJLEHOM POKY. Y OKBHPY YTBphEHOT poKa, MOJHOCHOIM 3aXTeBa
Cy JIOCTaBHJIH JOMyHY 3axTeBa Op. 4/0-03-658/2014-8 ox 18.11.2014. roaune.

3axTeBMMa 3a JaBame nHpopmarmja op. 4/0-03-658/2014-4 u 6p. 4/0-03-658/2014-5 ox 04.11.2014.
roguHe, Komurcuja je og AreHiuja 3a 1eKkoBe U MeAuIMHCKa cpeactBa Cpouje u Pemydnuukor houma

3a 3/1paBCTBEHO ocurypame Cpbuje 3arpaxkuiia nojgaTke o norpoimu jekosa ciaenehe ATC 3 rpyme:
B02B, HOTA u A10A.

YumeHHnIle U OKOJIHOCTH, Ha Kojuma Kommcuja 3acHHMBa CBOjy OJUIYKY y OBOj YIPaBHO] CTBapH,
yTBplhene cy u3 cneaehux nogHecaka v nmpuiora:

e Vrosop o auctpubynuju npomussoma Actrapid Penfill 100 1U/ml, 5x3ml; Insulatard Penfill 100
UL/ml 5x3ml; Mixtard Penfill 100 1U/ml, 5x3ml, Novo Rapid 100 IU/ml 1x10; Novo Rapid
100 1U/ml, 5x3ml; Novo Mix 30 Flexpen100 1U/ml, 5x3ml, Levemir Flexpen 100 1U/ml,
5x3ml; GlucaGen HypoKit 1x1 mg/1 m, 3aksbyuen gana 01.09.2013. roaune, ca npumnaaajahum
Anekcom YroBopa 3aksbyuenum 11.11.2014. rogune

e U3Boau u3 mpuBpeaHOT peructpa 3a npuspeana apymrea Novo Nordisk u Phoenix Pharma;
e 3axrteB 0Op. 4/0-03-658/2014-1 oxx 20.10.2014. roause;
e Jlonyna 3axteBa 6p. 4/0-03-658/2014-8 ox 18.11.2014. roause;

e OproBop PenmyOmuukor ¢onma 3a 3apaBcTBeHO ocurypame Op. 4/0-03-658/2014-7 on
17.11.2014. rogune

e OparoBop AreHIje 3a JiekoBe W MeauimHcKa cpenctBa Cpouje 6p. 4/0-03-658/2014-9 on
20.11.2014. rogune

e Jlomuca moxHocwuiana 3axteBa op. 4/0-03-658/2014-10 ox 11.12.2014. roaune

3axTeB 3a 1ojenHavHo n3y3ehe peCTPUKTHBHOT criopa3zyMa oJ] 3a0paHe OJIHOCH ce Ha AHEKce yroBopa
o aucTpuOyIHju 3a oapehene papmaieyrcke npoussoae npuspeaHor apymrsa Novo Nordisk, kojuma
ce Bakeh# yroBopu Memajy Ha HA4WH HITO C€ YCIIOCTaBJba EKCKIIy3UBHA JUCTPHOYIHja 3a TpeaAMETHE
JIeKOBE M OrpaHMyaBa Tpajame yroBopa Ha [...] roguna. Haume, Novo Nordisk u Phoenix Pharma
uMajy 3ak/bydeH YroBop o aucTpuOynuju mpomsBoxa Norditropin Nordilet 15mg/1,5ml; 1x1,5ml;
Norditropin Nordilet 10mg/1,5ml; 1x1,5ml u NovoSeven 1mg (50KIU), 1x1mg+1x1,1ml, 3akmbydeH
01.09.2013. ronune, 3akspyyeH Ha [...]. Takohe, oBa mpuBpeaHA APYIITBA UMA]y 3aKJbYYEH YTOBOP O
muctpuoOymju npomussona Actrapid Penfill 100 1U/ml, 5x3ml; Insulatard Penfill 200 UL/ml 5x3ml;
Mixtard Penfill 100 1U/ml, 5x3ml, Novo Rapid 100 1U/ml 1x10; Novo Rapid 100 1U/ml, 5x3ml; Novo
Mix 30 Flexpen100 IU/ml, 5x3ml, Levemir Flexpen 100 IU/ml, 5x3ml; GlucaGen HypoKit 1x1 mg/1
m, 3akspydern maHa 01.09.2013. romuHe, 3ak/bydeH Ha [...]. YTOBOpHE CTpaHe Cy, W3 pas3jora
o0e30ehuBama KOHTMHYUpPAHOI, CHTYPHOT M TIOTIYHOT CHaJ0eBama TPXKHINTA 32 NpPEIMETHE
MIPOM3BOZAE, KOjU Cy IMpeIMeT LEHTpajlu30oBaHe jaBHE HabaBke PemyOmuukor ¢oHza 3a 37paBCTBEHO
OCUTypame OJJIMYHIIC J]a 3aKJbyde HaBeJCH AHEKCEe PaJy yCIIOCTaBJbamkba CKCKIY3UBHE AUCTPUOYIHje
3a mojenune nekoBe u to: Norditropin, NovoSeven, Actrapid Penfill, Insulatard Penfill u Mixtard 30
Penfill. [Ipema HaBogMMa n3 3axTeBa, mpoMeHa y komepuujanHoj noautui Novo Nordisk mpemy3uma
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ce ca nuibeM mnopehama €KOHOMUYHOCTH M €(HUKACHOCTH IOCIOBaMA, CMAKEHa KOMEPIHjaHOT U
(hMHAHCH]CKOT pHU3WKa, Ka0 W M3rPajiibe OJMIKEr MOCIOBHOT OfHOCA ca mocTtojehum auctpudyrepom.
CBu npyru npou3BoaM (IPUMAPHO aHAJIIOTHU MHCYJIUHH), KOjH YnHE TpeKko [60-70%],yKymHOTr mpomeTa
Novo Nordisk na tepuropuju Cpbuje he octarn AOCTYmHH y mocTojehMM KaHAIMMa IUCTPUOYIIH]je
npeko Beher Opoja quctpuOyrepa. Takohe, mpeameTHn AHEKC je Oe3 yTHIlaja Ha CBE APYre MPOU3BOJIC
Novo Nordisk, koju Hucy obyxBahenu AHekcoM YroBopa M KOjU HHCYy TaKCaTMBHO HaBEICHH Y
3axTeBy. [lomHOCHOIM 3aXTeBa Cy MPEIMETHUM 3aXTEBOM 3aTpaKWiv U u3y3ehe cnopasyma of 3abpane
U 32 AHekc YroBopa O JUCTPHUOYIUjU MPOU3BOJ, KOjU CE€ OIHOCH HAa EKCKIIY3UBHY IUCTPUOYIIH]Y
npoussoaa Norditropin Nordilet u NovoSeven, o uemy he Komucuja qoHeTs moceOHO pelicshe.

[uss AHekca YroBopa je MMEHOBamE HMCKJBYYHBOT TUCTPHOyTEpa 3a TUCTPUOYLHjYy MpPEAMETHHX
NPOM3BOAA, KOju he CIy)KUTH Kao eKCKIY3UBHHM YBO3HHK M TProBall Ha BEJIMKO Yy IIMJbY CHaJIOeBamba
nene repuropuje Pemydnuke Cpouje.

Kao peneBaHTHO TpKUIITE Ha KOjeM ce ofpaxaBjy €peKTH CIiopa3yma IMOJHOCHOIM 3aXTeBa M3HOCE
OLIEHY J1a je, y ckiany ca npakcoM EY, moryhe nedunucaru peneBantHoO Tpxkuiire y3umajyhu y o03up
ATC3 u ATC 4 xnacy nekoBa, Koja yKJbydyje CBE TEpareyTCcKe Mapajieie y MCTOj KIacH JieKoBa. Y
CKJIaJy ca TUM, OJ 3Hayaja Cy ycjoBU KOHKypeHuuje y okBupy cienehux ATC 3 u ATC 4 kiace
JIeKOBa, a y OJHOCY Ha Bexkehy mucty nexoBa A u smcty nekoBa b PenmyGmmukxor ®onpma 3a
3PaBCTBEHO OCUTYypambe:

» 3a nexose Actrapid Penfill, Insulatard Penfill u Mixtard 30 Penfill
- ATC3 rpyna siekoBa y okBupy A10A
- ATC4 rpyna nexosa y okBupy A10AB

[TogHOCHOLM 3axTeBa Cy JAOCTaBWIM M IOJaTak na, MMajyhw y BHIY MOjeAMHAYHE WHCYJIMHE WU
MeXaHu3aM JIejCTBa, ydemhe nojenHavHor XyMmanor/ananoraor nacynuaa Novo Nordisk y ogHocy Ha
YKYITHO TP>KHUIITE IPOU3BO/H-E U TpoMeTa HHCYNMHA y CpOUju N3HOCH: TpXKHIIHO yuemrhe cBUX Novo
Nordisk XymMaHux MHCyIMHA Ha YyKYMHOM Tpkuiuty wuHcynuHa - [30-40%]; [30-40%] yuemthe
uncynmuHa Actrapid Penfill y ykynmHom cermenty Op3omenyjyhux wuncynuna; [70-80%] yuemihe
uncynmuHa Insulatard Penfill y cermenty nyrogenyjyhux uncynmuna u [30-40%] uncynmuna Mixtard 30
Penfill y cermenTy KOMOMHOBaHUX MHCY/IMHA.

VY okBupy rpyrne XyMaHuX M aHajorHux uHcynuHa, Novo Nordisk je, mpema peunma mojgHOcHIIama
3aXTe€Ba, CYOYEH Ca KOHKYPEHIMjOM 3HauyajaHWX Tio0anHuX mpous3Bohaua u To mpe cBera- Sanofi
Aventis u Eli Lilly.

Phoenix Pharma na nojeaunauno nedpunucanum ATC3 um ATC4 peneBaHTHUM Tp)KUIITUMA HMa
cienehe onemeHO TPXKUIIHO yyemthe, a mpema ocTBapeHoj mpogaju y 2013. roauHu, OJHOCHO
npojkToBanoj 3a 2014. romquny: A10A- [10-20%)].

VYuemhe Phoenix Pharmana tpxumry auctpudyuuje nexosa y Penyomumm Cpouju msnocu oxo [30-
40%] tpxumnor yueniha. Hajehu konkypentn Phoenix Pharma Ha Tpkumity nuctpubyiuje ekoBa
u3 nedunucane rpyme cy: ®apmanorucr noo ca [20-30%] tpxumrHor y4enrha; Bera noo ca Buie oxn
[20-30%] yuemrha, Amox moo ca oko [10-20%] yuemntha; Epma moo [5-10%] yuentha u ocranm ca
npubnmxHo [5-10%]yyenrha.



Kao peneBanTHO reorpadcko TpXKUIITE TOJHOCHOIM 3axTeBa NeGUHUILY TEPUTOPH]y PemyOnmke
Cpbuje.

[TogHocuonu 3axTeBa Tpaxke oa Komucuje na ogoo6pu u3ysehe npeaMeTHOr criopasyma Ha IepHoJ 011 5
roauHa.

Ouyena Komucuje

Y norneny oapehema peaeBaHTHOr TPXKUINTA Ha KOME Cy aKTHMBHHU YYECHHUIM y CIIOPa3yMy, Kao W Y
HOIVIeAY MPOIIeHE MOjeAMHAYHOT TPXKUIIHOT yaeia MmomHocuiama 3axTeBa, Komucuja je mpuxBaruiia
OLICHY TOJHOCWIIAlAa 3aXTeBa y Tonieay oxapehema peneBaHTOr TPXKHUINTA MPOU3BOAA, TE je Y TOM
CMHUCITY, 3a TOTpede MpPeAMETHOT TMOCTYNKa, OJpEIWa pPEJICBaTHO TPXKHIITE Kao TPIKUIITE
muctpubynmje nexosa y okBupy A10A knace 1ekoBa, y ckiany ca ATC3 knacudukarmjom?.

Kao peneBantHo reorpadcko tpxxkuinre Komucuja je onpenuna repuropujy Pemyonuke Cpouje.

[Tomazehu onm mpupome, mmba W OUYEKMBAHWX edekara MpeaMETHOT cropa3dyma, Komwmcuja je
KOHCTaToOBaJIa Jla ce MPEIMETHH CIIOPa3yM MOXKe e(HUHHUCATH Kao BEPTUKAIHU CIIOPAa3yM U3 KaTeropuje
criopasymMa KojUMa C€ YCIOCTaBba €KCKIy3uBHAa auctpuOymuja. I[Ipenmernum Crnopasymom ce
yCIOCTaBJba BEPTUKAIHU TTOCIOBHU OJHOC Tpou3Bolada m aucTpulyrepa, MpH YyeMmy HH Mpou3Bohad
HU JUCTPUOYyTep HUCY KOHKYPEHTH HU TOTECHIUjaJIHU KOHKYPEHTH Ha TOjeAMHAYHUM TPXKHUIITHMA. Y
KOHKpETHOM ciy4ajy, Komucuja je onemuBana 1a Jid OpeAMETHU CIIOpa3yM JONPHHOCH yHamnpehemy
MIPOU3BOHEC M TIPOMETA, MOICTHIIAKY TEXHHYKOT MM €KOHOMCKOT HAIlPETKa, IPU YeMy HOTPOIIaunMa
o0e30ehyje mpaBuuaH A€0 KOPUCTH, a TOJA YCJIOBOM Jla YYECHHIIMMa Ha TPXUIITY He Hamehe
OrpaHUYEHa KOja HUCY HEONXOAHA 3a TOCTH3ame IMJba CIIOpa3yMa, OAHOCHO J1a HE HUCKIbYUYjy
KOHKYPEHIIH]Y Ha PEICBAHTHOM TPKHUILTY WA H-ETOBOM OMTHOM JIEITy.

Onpende 0 eKCKIYy3UBHOCTH CE€ OJIHOCE MCKJbYYMBO HA MPOM3BOJIE KOJU CY HABEJCHH y JOCTAB/BEHUM
AHekcuMa, a HE W Ha Jpyre MpoOM3BOJE KOj€ YrOBOPHE CTpaHE MPOU3BOJIE/TIPOAA]Y Y OKBHPY CBOT
MOCJIOBamka. 3a yna3ak Ha MpeIMETHO TP)KUIITE He MOCTOje 3HauajHuje mperpeke, umajyhu y Buay
HETOBE KapaKTepUCTUKE. YIia3ak Mpou3Bolayda je orpaHM4eH HeONXOAHOoIIhy peructpaiuje oapehenor
JeKa mpel ATeHLMjoM 3a JISKOBE M MEAMLMHCKA CPEJCTBA, a POK 3a pEerucTpauujy, y CKiIagy ca
MO3UTUBHUM TnponucuMa, uznocu 240 nana. Ilpormenypa perucrpanuje u craBbama Ha JIMCTy JekoBa
KOjU Ce TMpPOIUCY]y U H3]1ajy Ha TepeT cpelcTaBa 00ABE3HOI 3PAaBCTBEHOI OCHUTYpama j€ YHarpesn
Mo3HaTa M TpaHCIApEHTHA, Tako Ja je oMoryheH HecMeTaH yja3ak Ha TPXKUILITE, OJHOCHO pa3Boj
TPKUIITA YBOhEmEM HOBUX MPOU3BOJA 0] cTpaHe nocrojehux mimm Oynyhux xkonkypenara. Ca npyre
CTpaHe, Ha ocHOBY wiaHa 120. 3akoHa 0 JIEKOBUMa U MEAUIIMHCKUM cpeacTBuma (,,CiayxO0eHH ri1acHUK
PC* 6p. 30/2010 u 107/2012), nmpaBHO aMIle MOXE Y4ECTBOBAaTH Yy BeJENponaju (apMaleyTCKHx
MPOU3BO/Ia YKOJMKO ¥Ma JI03BOJY HAJUIC)KHOT MHHHCTapCTBa, Tj. aKo HCIymaBa ojpelhene
KpUTEpHjyME Yy BE3U ca 3alollbaBambeM MNPO(PECHOHATHOI 0CO0Jba, MOCEAOBAKEM OJroBapajyhux
npoctopuja u ci. [IpousBohaum cy ciobomuu ga omabepy CBoOje IUCTPUOYyTEpe, MOJ YCIOBOM Jia
aucTpuOyTep MMa BaJMIHY JMIIEHITY 32 BEJIENPoAajy (papmalieyTcKux mpou3Boja.

YTBphuBame 1ene papmareyTckux Ipou3Boja je ypeheHo mpomucuma Koje JOHOCE AP)KaBHU OpraHu
Penyoiiuke CpOwmje, Oe3 yTHiaja HOCHOIA JIO3BOJIe, Tj. Tpom3Bohaua wim auctpubOyrepa. Brmama

ATC knacu¢ukaiuja JeKoBa IPEACTaB/ba AHATOMCKO TEPIMjCKO XEMHjCKy KilacH(HKalHjy JekoBa, Kojy je ycBojuina Csercka

3IpaBCTBEHa OpraHuM3alyja, a McTa je mpuxsaliena y [IpaBUITHHKY O jeAMHCTBEHHM MapaMeTphMa 3a KIacHMHUKAIlMjy ¥ HOMEHKIATypy
nexoBa (,,Ciayx6enu auct CPJ* 6p. 28/2002 u 2/2003).
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CpOuje, Ha mpemIOor MHUHUCTAPCTBAa 31paBjba W MHUHHCTApCTBa TPrOBUHE, TypuU3Ma U
TeleKoMyHUuKanuja qoHocu OMyKy 0 HajBUIIKMM IIeHaMa JIEKOBa 3a yrnoTpely y XyMaHOj MEIUIIUHH, a
9HUjU je PeKUM H37aBarma Ha PELeNT, KOjoM ce yTBpl)yjy HajBHIIA BEJICNIPO/IajHA IIEHA JICKOBA KOjU Ce
u3najy Ha perent. OBa o/TyKa ce JIOHOCH Ha OCHOBY 3aKOHA O JICKOBUMa ¥ MEIUIIMHCKAM CPEACTBUMA
u Ypende o KputepujymumMa 3a GOopMUpPamkE [IeHa JIGKOBA 32 YHOTpeOy y XyMaHO] MEIUIIMHY YUjU je
PEKUM H3/1aBamba Ha PEIeNT.

Kowmmucwja je, y morneny yrBphuBama tpxkuiiae cHare Novo Nordisk Ha Tp)KuITy mpuxBaTriia HABoJIe
MOJIHOCHIIAIA 3aXTeBa Ja CBU WHCYnMHHH y okBUpy ATC3 knacudukanuje mpencTaBibajy UICaTHE
CYIICTHTYTE y Tepanuju auajoereca. YTBpheno je na je TpxkumHo ydemhe Novo Nordisk Ha HHBOY
NPOM3BO/E U OCTBapeHor oOuma npometa y okBupy ATC3 knacudukamuje oko [70-80%] y okBupy
A10A rpyme, 1ok y okBupy ATC4 rpyma JIeKOBH KOju Cy IMpeaMeT cropasyma unne oko [20-30%] (mo
BpEIHOCTH), ¢ TUM Aa ce y rpynu JiekoBa A10AE He nanasze mpenMerHu jexkoBu. Ha Tpxkuiry
XyMaHMX HHCy/nHHa, Sanofi Aventis yuectByje ca oko [20-30%] tpskumiura, a Eli Lilly nma oxo [5-
10%] tpkumnor yuentha. [TogHocuoIu 3axTeBa, 00jalllbaBajy OBaKBY CTPYKTYPY TPXKHIITA TUME JIa je
CTEIleH TICHETpalluje TPXKHINTa o cTpaHe KoHKypeHata Novo Nordisk 6mo orpanudveH, mpe csera,
ycIie/1 ’bUX0BE MOCJIOBHE MOJIUTHKE Y OAHOCY Ha yia3ak U pa3Boj Mpou3Boja Ha Tpxumty Cpouje, Kao
U J1a je Taj OJHOC 3HAYajHO IPYTravyMju y CyCeIHUM 3eMibama. [1oIHOCHOIIM 3aXTeBa Cy HAIOMEHYJIN Ja
ce uckazanu yneo Ha HHBOY Al10A omnocm Ha mnemy ATC3 kmacudpukamujy, Te na Cy NpH
u3pauyHaBamwy yuemiha Ha Tpxkumrty JiekoBa Novo Nordisk, ypauyHatu u uHcynunu u anaino3su ATC4
knacudukanuje A10AB, AI0AC, A10AD u A10AE, mehy kojuma ce Hana3e ¥ OHH KOjU HUCY MIPEIMET
criopaszyma o ekckiy3uBHoj auctpudyuuju (NovoRapid, NovoMix, LevemirFlexpen).

On 3Hayaja 3a MCIPaBHY OIEHY UCITYH-CHOCTH YCJIOBa 3a u3y3ehe npeaMeTHOr YToBOpa je M TpXKUIIHA
MO3MIIMja EKCKIY3UBHOT JUCTPHOyTEpa, HAPOUUTO y MOTIENy TUCTPUOYIHje TPEIMETHUX POU3BOJA H
npoM3BOAa Apyrux npousBohaua koju cy koHkypeHTn NOVO Nordisk. Phoenix Pharma je jeman on
HajBehux auctpudyrepa (apmaleyTCKux Npou3Boaa Ha teputopuju Pemybnmuke CpOuje u, mpema
nojarMa u3 crca npeamera, 3ay3uma oko [30-40%)] tpxkuinTa mpoMera (apMaleyTCKuX Mpou3Boaa
KOJU ce Mpojajy amorekama M OonHuIlama. HaBeneHo mpuBpenHO IpYIITBO IOCIYyje Ca BEITUKUM
OpojeM Haj3HauajHUjUX npousBohaua Ha TpxuTy Penybnuke CpOuje, melhy kojuma je U MpUBPEAHO
apymrBo Novo Nordisk. Tpxumso ydwenrthe Phoenix Pharma y muctpuOyiuju jiekoBa y OKBHPY
okBupy A10A kmace nekoBa, y ckiany ca ATC3 knacudpukampjom usnocu oko [20-30%], noxk je
BETOBO TPXKHUIIHO yuemihe y auctpubyuuju npoussoaa Novo Nordisk u3nocu [50-60%]. Ha ocHoBy
IPEIMETHOT CIIopa3yMa M IUIaHa OCTBapema AUCTpUOYIMje, TOJHOCHOIM 3aXTeBa Mpolewmyjy Aa he
tpkuiHO yyemthe Phoenix Pharma y nuctpuOynuju nexoBa y okBupy okBupy A10A kiace jnekoBa
usHocutu oko [50-60%].

[Tocrynajyhu y npeamernom nocrynky, Komucuja je umana y Buay u Pemewe Komucuje 6poj: 4/0-03-
71/2014-11 oxm 03.04.2014. romune, KojuMm je oao0peHo wu3y3ehe cmopasyma O EKCKIY3HBHO]
IUCTpUOYLMjU MTPOU3BO/IA Mpou3Bohava (apmareyTckux mnpoussoga ,,Merck Sharp & Dohme B.V*,
Koju je 3akipyueH ca Phoenix Pharma, kao ekckiy3uBHUM IUCTpUOYTEPOM, KaO M HErOBY NMPUMEHY U
edexTe 1Mo KOHKypeHLHM]y Ha TpxumTy. Onemyjyhu edekre mpeamerHor cropazyma, Komucuja je
y3ena y 003up cTaB jaa ryourtak intra-brand xonkypennuje Moxke ga 0yae mpobieMaTHuaH YKOJIHKO je
inter-brand koHkypeHIHMja orpaHudeHa. Y TOM CMHCIY, KaJa je ped O MOCTOjamy W pa3Bojy inter-
brand xoukypeniuje y okBupy ATC3 TpxwuimiTa, npeaMeTHn YToBop He cipedaBa Phoenix Pharma na
IUCcTpuOynpa JIEKOBE U3 UCTE TPpyIe, Koje MPOU3BOJIe APYrH Mpou3Bohauu JeKoBa. YTOBOp HE CaAPKH
onpende o 3abpaHu KOHKypHCama B 0Jipede 0 eKCKIy3uBHO] HabaBu. KoMucuja je omeHmia ia, nako
Novo Nordisk mma 3Ha4ajHO TpPXKHIIHO Yyderrhe Ha TPXKUINTY XYMaHUX WHCYJIHHA, MPEIMETHH
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criopazyMm Hehe moBecT 10 orpaHudaBama Inter-brand KoHKypeHIUje Ha PeJICBaHTHOM TPXKUILTY U3
pasiora ImITO HE TOCTOje 3HAYajHE TpENpeKe 3a yiaa3aKk Ha TPXKHUIITE, MOCTOje OTBOPECHU KaHAIU
aucTpuOynyje, INTO MPEACTaB/ba NPEAYCIOB 3a pa3Boj TPKHUINTA M TPUCTYN M EKCIAHU3U]Y
KOHKYPEHTCKHUX Ipou3Boja. [lopen HaBemeHOr, y IMJbY OIlCHE edekaTa MPEeIMETHOT CIopazyma,
Komucwuja je y3ena y 003up 1 HaBoie U3 3axXTeBa KOjU Ce OAHOCE HA YNHHLECHUILY J]a aHAIIOTHU WHCYJIUHU
MPEACTaBIbajy CYIICTUTYTE 3a MPEIMETHE JIEKOBE, KOjU Cy CBE BHIIIEC y ynoTpeOu Oynyhu na 06e36ehyje
Op>ke JienoBame Tepalnmje, Kao 1 MPOAYKEHO JIIOBakbe Y CKIIay ca CTBApHUM MoTpebama ramujeHara.
AHaJIOTHU WHCYJIMHU HUCY 00yXxBaheHM NMPEIMETHHM CIIOPAa3yMOM O €KCKIy3MBHO] TUCTPUOYIHjU U
OCTajy JOCTYIIHU CBHM JpPYrHMM JTUCTPUOYTEpHMa Ha TPXKUIITY IMOJ jEJAHAKUM KOMEPIIH]jaTHUM
ycnopuMa. Mimajyhu y BUIy pa3Boj MHCYJIMHCKE Tepanuje y pa3BUjeHUM 3paBCTBEHHM CHCTEMHMA,
ouekyje ce aa he ynorpeba aHanoroux MHCynIuHa Outu yoynyhe y Hajimmpoj ynotpedbu u y PenyOnumum
Cp6uju.

Komucwuja je, mpuiankoM ouTydnBama, UMalia y BUy U YHECHUILY J1a ITIaHUPaHU poMeT JiekoBa NOVO
Nordisk koju cy mpeaMer cropazyma O €KCKIIy3WBHO] AUCTPUOYIHJH Yy OJHOCY Ha YKYIaH MPOMET
nekoBa y Penmy6nunu CpOuju y 2013. rogunu mpencrassba [0-5%], mwTo ynyhyje Ha 3akipyyak Ja
MpUMEHa MPEJMETHOT YroBOpa O €KCKIY3MBHOj TUCTpUOynuju Hehe MMartu 3HaYajHUjU yTUIA] Ha
noctojehy cTpykTypy TpKuITa JUCTPUOYIIH]jE JIEKOBA HAa PEIEBAHTHOM Te0rpa)CKOM TPIKHUILTY.

VY morsieny UCIymeHOCTH ycioBa u3 wi. 11. 3akoHa y moryieay - nonpuHoca yHanpehemy Mpou3BoIme
U TIPOMETa, OJHOCHO IOJCTHIAky TEXHHUYKOT WJIM EKOHOMCKOT Hamperka, Kommcuja je yBaxkuia
HaBOJE IOJHOCHJIANA 3aXTeBa O CcHenu(UYHOCTH Tpou3Bona MW yHampehewy edukacHocTH U
CeKOHOMHUYHOCTH Yy mocTynky HabaBke. Haume, Novo Nordisk je, Ha ocHOBY docanaiime MOCIOBHE
IpackKe, OIEHUO Ja je jJeJMHU a/IeKBaTaH U CUTYPaH MapTHep y TUCTPUOYIMjU MPEIMETHHUX IPOU3BOIA
Phoenix Pharma, u3 pasiora mTo ce KO OBOT JPYIITBAa Hajla3W KOHCUTHAIMOHO ckiamumre NOVO
Nordisk-a, miro omoryhaBa oaroBapajyhe ckiaamumreme u muctpudyimjy. Takohe, Phoenix Pharma
uMa JAUCTPUOYTHBHE LIEHTpE Ha 11€J10] TEPUTOPHUjH, Op3 M epuKacaH MPUCTYN CBAKOM MAILUJE€HTy U
3/IpaBCTBEHO] YCTAaHOBHM, YMME C€ CMamyjy LiaHce nga he nohe mo omrehema dapmareyrckor
MPOM3BOJIa, OJHOCHO JO HACTylama HWHIMJICHTAa y AUCTpuOyTepckom maniy. 3a Komucujy cy
NPUXBATJBUBU HABOJAM IMOJHOCHJIALA 3aXxTeBa jJa he mpeaMeTHUM YTOBOPOM OMTH paliMOHATU30BaHU
TPOIIKOBH IOCJIOBama U TUCTPUOYIIHje, Kao 1 J1a he OUTH yCIIOCTaBJbEH HAA30p y MOCTYNKY Oe30enHe
u edukacHe wucrnopyke jeka. OBUM ce ouekyje yHamnpeheme TEeXHHUUKUX M HHOPacTpyKTypHUX
CTaHjap/a 3a JUCTPUOYIH]Yy, YKJbydyjyhu 3axTeBe mpousBohaua KOju ce€ OJHOCE HAa BO3HHU MapK,
ckanmmrerse U [T crpyktypy. Takolhe, crnpoBohemem O00Jjbe KOHTpOJIE, HAA30pa M aHAIUTHKE
JAYTOPOYHUX TPEHI0BA pPa3Boja M MOTpeda JOKATHUX TpXKUITa, Koje 6u Phoenix Pharma cmpoBoano
3a Novo Nordisk, nonpuseno 6u edukacHujeM Gopmyircamy MOCIOBHUX OTyKa IMpou3Bohada jeka
Koje Ou oaromapaie nmorpedama tpxkumTa. Kanga je ped o edpekTuma criopazyma Ha MOTpoIIaue, HaKko
CIOpa3yM 300T perysaTopHOI OKBHUpPa HE MOXe UMaTH JAUPEKTHOI yTHIlaja Ha IIeHy MPOM3BOAa, OH he
TOTIPUHETH O4YyBamy KBaJHTETa MPOM3BOJA, JOCTYITHOCTH JIeKa W TOAHM3amy HHPOPMHUCAHOCTH O
KapakTepUCTHKaMa JieKa U oAroBapajyhoj repanuju.

[Tpunukom ouene npeamerHor 3axteBa, Komucuja je y3ena y 003up 4HMI-EHHILY J1a j€ TPOU3BOIA U
IPOMET JIEKOBA, Ka0 W HAJA30p Haja (YHKIMOHHCAHEM OBOT TPXKUINTA JETajbHO ypeheH 3akoHOM o
JIEKOBMMA M MEAMIMHCKUM cpenctBuma (,,Ciyx6enu rimacauk PC* 30/2010 u 107/12).

Haxon cBeoOyxBaTHE aHaJIM3€ MPEIMETHOT 3aXTe€Ba U YTOBOpHE JIoKyMeHTanuje, Komucuja je orennna
Jla TIpeJIMETHU yroBOp HEe HaMehe ydecHHIMMa Ha TPXKMILUTY OrpaHHuYeHa KOja HHCY HEONXOAHA 3a



MOCTH3ake IUJba CIOpa3yMa, OJHOCHO Jla C€ CaMHM 3aKJby4eHEeM U CIPOBOHCHEM MPEAMETHOT
criopa3zyma He UCKJbYUyje KOHKYpPEHILIH]ja Ha pPeJIeBaHTHOM TPXKUIITY WM HleTOBOM OUTHOM JIEIy.

Komucuja je omenmna aa cy HOJHOCHIIANA 3aXTEBa y JOBOJHHO] MEPU apryMEHTOBAIM M JIOKA3aJIH
UCIYHCHOCT 3aKOHOM NPOMMCAHUX YCJIOBa 3a IMOjeIWHAYHO H3y3ehe MpeaMEeTHOT PEeCTPUKTUBHOT
criopa3zyMma o1 3abpaHe, Te je 0JUTy4eHO Kao y cTaBy | nucmo3uTnBa oBor Pemnrema.

Ha ocHoBy oapen6e unana 60. craB 2. a y Be3u ca wiaHoM 12. craB 3. 3aKoHa, OJUTY4EHO j€ Kao y CTaBy
II mucnosutuBa oBor Pemema, mpu yemy je Komucuja mmana y BHIY CBE UYHICHUYHE HABOJE
MOJIHOCHJIAlla 3aXTEBa, CBOj€ OIEHE JIOHETe Ha OCHOBY CBEOOYXBAaTHE aHaJIM3€ MpPEIMETHE YrOBOpHE
JOKyMEHTAIlHje, TPXKUIIHY CHAry y4eCHHKa y CIlopa3yMy Ha TP)KUIITHMA Ha KOjUMa TPEHYTHO HOCIYjy
U oueKkuBaHe e(eKTe Ha TPXKUIITY Ha KoMe he fohu 10 peanu3zanyje NpeaMeTHOT YTOBOpa.

CarnacHo winany 60. ctaB 5. 3akoHa u wiany 2. ctaB 1. Tauka 2. TapudHUKa 0 BUCHHHM HaKHajaa 3a
nocjaoBe W3 HamuekHoctd Kowmwucwje 3a 3amruty koHkypeniuje ("CnyxOenu rinacauk PC", Op.
49/2011), oanydveno je kao y craBy Il aucnosutuBa oBor Pemiewa. KoHcTaryje ce 1a Cy MOAHOCHOLN
3axTeBa JIOCTABWIIM JI0Ka3 O M3BPIICHO] YIUIATH M3HOCA HaKHajie y ckiany ca TapudHukom (yriara
uzHoca on 1.200,00 EYP y nunapckoj npotusBpenHoctu uzBpiiena 21.10.2014. rogune), ynme cy
n3BpmIK Hanor u3 crasa lll gucnosurusa.

YnyTcTBO 0 IPaBHOM CpeACTBY:

OBo pelnieme je KOHAYHO Y YIIPABHOM IOCTYIIKY.

[IpoTuB oBOr peliema MOXKE c€ MOKPEHYTH YIPABHU CHOp Mpes YIpaBHUM CyJIoM y poky o 30 nana
O]l IaHa TIpHjeMa pelieha.

IMPEACEIHNK KOMHUCHIE

Jou. ap Munoje O6panosuh



