Peny6nuka CpOuja
KOMUCHJA 3A BALITUTY
KOHKYPEHIIMJE

bpoj: 6/0-02-603/2015-10
Hatym: 20. HoBemOap 2015. ronune
beorpan

[Tpencennuk Komucuje 3a 3aITuTy KOHKYpEeHIIMj€ HA OCHOBY WiaHa 37 cTaB 2
3akoHa o 3amITUTH KOHKypeHIuje (,,Cimyxx6enu rmacauk PC*, 6poj 51/09 u 95/13),
ynana 192. craB 1 3akonHa o ommiteM ynpaBHOM MOCTYMNKY (,,Cimy:x0enu muct CPJ“,
op. 33/97 u 31/01 u ,,Cnyx6enu rinacauk PC*, 6p. 30/10) u unana 2 ctaB 1 Tauyka 6
TapudHuka 0 BUCHHH HaKHAJA 3a MOCIOBE M3 HAIJIEKHOCTH Komucuje 3a 3amrTury
koHkypenuuje (“CayxOenn rmacauk PC*, 6p. 49/2011), omnyuyjyhu mo IlpujaBu
KoHIeHTpanuje 6poj: 6/0-02-603/2015-1 npymrBa Teva Pharmaceutical Industries
Ltd, ca peructpoBanuM ceaumuteM Ha aapecu 5 Basel Street, Petach Tikva 4951033,
Nzpaen, mogueroj 11. aBrycra 2015. ronune npeko myHomohHuka, agBokara Cphane
[lerponujeBuh u3 ,,MopasueBuh, Bojuosuh & IlaptHepu* oan u3 beorpana, ynuna
JloOpaunna Op. 15, nana 20. HoBemOpa 2015. rogune, noHocu ciexache

PEHIEIBE

I OJOBPABA CE y ckpaheHOM TMOCTYINKY KOHIIEHTpalfja ydeCcHUKa
Ha TPXKMINTY KOja HacTaje CTUIAmeM KOoHTposie apymrTBa Teva Pharmaceutical
Industries Ltd, ca peructpoBanum cenumreM Ha anpecu 5 Basel Street, Petach Tikva
4951033, M3paen, OCHOBAHOT U PErHCTPOBAHOT 110 U3PACIICKUM 3aKOHMMa 10| OpojemM
520013954, nan rnobamHUM MOCIOBAakbEM IeHEpUUYKUM JieKoBUMa JpymTBa Allergan
Plc ca perucrpoBanum cenumrem Ha aapecu Clonshaugh Business and Technology
Park, Coolock, Dublin, D17 E400, Hpcka, peructpoBanor y KaHuenapuju 3a
perucTpaiujy npaBHUX Juna mnox opojem 527629, ykipyuyjyhu CAJl u mehynaponne
KOMEpIIMjaJIHe JeAMHMIIE 3a TEHEpUUYKe JIEKOBe, nobOaBshbada Tpehmx numa Medis,
r7100aJIHO TIOCIIOBAaKkE 32 MPOM3BOIbY TCHEPUUKUX JIEKOBA, TTOOAIHY jEJUHUILY 3a
HCTPAXUBAKE U Pa3BOj TCHEPUUYKHX JIEKOBa, Mel)yHapoaHY KOMEpIHjaTHY JeTUHUILY
3a MpOM3BOJIe KOjU ce m3/ajy Oe3 penenta (MCKJbydyjyhu mpousBoje 3a HETy Ouujy
KOJH ce n3/ajy 0e3 perenTa) u Heke peHoMHupaHne Mel)yHapoaHe poOHe MapKe.

IT YTBPBYJE CE na je nogHocunal rnpujaBe KOHLEHTpAIHje yIIaTuo
25.000 (mBameceTneTxwibaza) €Bpa Ha JeBU3HU pauyH Kommcuje 3a 3amTuty
KOHKypeHlMje oTBopeH koj Hapomne Oanke CpOuje, mTO mNpencraB/ba H3HOC
MpoMKCcaHe HaKHAJE 3a U3/IaBame peliemha 0 0J00pemhy KOHIICHTpaluje y ckpaheHoM
MOCTYIKY U3 4iaHa 2 ctaB 1 Tauka 6 TapudHHKa 0 BUCMHM HaKHAJa 3a IOCIIOBE U3
HajyIe)kHOCTH KoMucHje 3a 3aTuTy KOHKYPEHIIH]E.



Oopa3inoxeme

HpywtBo Teva Pharmaceutical Industries Ltd, ca perucrpoBanuM cequiireM Ha
aapecu S5 Basel Street, Petach Tikva 4951033 u3 U3paena (y nassem tekcty: Teva,
nonHocunan Ilpujase) je monueno Komucuju 3a 3amTuty KOHKypeHIHje (Y Tajbem
tekcty: Komucuja) nana 11. aBrycra 2015. rongune IlpujaBy koHmeHTpanuje Opoj:
6/0-02-603/2015-1 (y massem Tekcty: IlpmjaBa) xoja HacTaje CTULAHEM KOHTPOJE
nogHocuoua [IpujaBe Hax TI00aTHUM MOCIOBAKEM FEHEPHUUKHUM JIEKOBUMA APYIITBA
Allergan Plc ca perucrpoBanum ceauiuteM Ha ajgpecu Clonshaugh Business and
Technology Park, Coolock, Dublin, D17 E400, u3 Hpcke, (y nameM TEKCTY:
Allergan), yxspyuyjyhu CAJl u mel)yHapoaHe xomepiiujaiaHe jeAMHUIE 32 TeHEPUIKe
nekoBe, no0OaBipavya Tpehux muna Medis, TI00aHO TIOCIOBaWkE 3a IMPOU3BOBY
TCHEPUUYKUX JIEKOBA, TJOOAIHY JEUHMILY 32 HCTPAKUBAKE U Pa3BOj TCHEPHUKHUX
JIeKOBa, MelyHapoJIHy KOMEpLHjaJIHy JeIWHMITYy 3a MPOU3BOJIC KOjU ce Hm31ajy 0e3
perenTa (MCKJbYUyjyhu MPOU3BO/E 32 HETY OUMjy KOjH ce u3/ajy 0e3 perenrta) 1 HeKe
peHomupane mehyHapogHe poOHe mapke (y majbeM TekcTy: [lupHO TocimoBame).
[IpujaBa je moaHera mpeko myHoMmMohHuka, aaBokata Cphane IlerponmjeBuh wu3
,MopasueBuh, BojuoBuh & Ilaptaepu’ oan u3 beorpana.

C oO3upoMm na moaHera aokymeHTanuja Komucuju Huje Omia y cBemy
yckialheHa ca MpOMUCOM KOjUM ce ypehyje caapkaj U HauyuH TOJHOIICHA NpHjaBe
KOHIIeHTpauuje, Henocrau [IpujaBe cy oTkiIomeHu gonyHama [lpujaBe 3aBeeHUM y
Komucuju mox 6pojem: 6/0-02-603/2015-5 ox 18. centem6pa 2015. rogune, 6pojem:
6/0-02-603/2015-7 on 22. oxtobpa 2015. roaune, 6pojem: 6/0-02-603/2015-8 ox 23.
oktobpa 2015. rogmne. Takohe, M3 HaBeIEeHUWX pasjiora, Ha MOJOYy TOJHOCHOIIA
IIpujaBe 3a oxmpkaBame cacrtaHka Opoj: 6/0-02-603/2015-6 oxm 6. oxrtobpa 2015.
ToJIMHE, OAp’KaHe cy KoHcynranvje y Komucuju ca myHOMOhHHMKOM MOJHOCHOIIA
[TpujaBe, nana 8. okrobpa 2015. roause.

Kowmmucwuja je, Takohe, yrBpamna na je momnocunan [IpujaBe u3Bpimo yrary
MPOIKCAHOT M3HOCA HAaKHAJIE 3a M3JaBame akta Kommucwuje, mMTO je KOHCTAaTOBAHO Y
cray Il nucno3utusa.

Ha oBaj naunn je llpwjaBa KoMmIjieTHpaHa W HCHYHEHH CY YCIOBH 3a
HoCTyname 1 oJurydnBame Komucuje y ckpaheHom mocrymky.

YBHUIOM y LIETTOKYITHY MPEIMETHY TOKYMEHTAIH]y, YTBPhEHO je Kako cleau.

Teva je mehynapoaHo dapmareyTcko ApyHmITBO ca ceaummreM y M3paeny, koje
ce 0aBu pa3BojeM, MPOU3BOAKBOM U TPOMETOM TEHEPUYKHX M 3amTuheHux
(dbapmareyTCKux MpoM3BOJa, Kao W OwmodapMamneyTcKuxXx NPOW3BOJA M AKTHBHUX
¢dapmarneyTckux cacrojaka. Ilociyje y 1Ba mociioBHa cerMeHTa: 1) eenepuuxu nexosu
- XeMH]CKH W TEPANHjCKU €KBUBAJICHTH OPUTHHAIHUX JICKOBA Y Pa3HUM OOJHIMMA
N03Upama, yKkbyuyjyhu Tabnere, Karcyse, WHjeKIH]je, UHXaJIaHTe, TeYHOCTH, MAaCTH U
KpeMme, a Takohe ce Mpow3BOJE W MPOJajy aKTHMBHU (DapMaleyTCKH cacTojiH, 2)
cneyujanuzoéany n1ekosu - KOju 00yXBaTajy HEKOJIMKO (paHIIn3a, 04 KOjUX CYy
Haj3HAYaJHUJU OHW Y OCHOBHUM TEpAIMjCKUM O00JIaCTHMA: JICKOBU 3a IIEHTPATHHU
HEpPBHU CHCTEM, MNPOTUB OO0JIOBA W PECHHPATOPHU JICKOBH, Ka0 M Yy IPYTHUM
TepamnujcKkuM 00J1acTHMa Kao IITO Cy OHKOJIOTHja | 37paBJibe xkeHe. [Tlopen HaBeneHnx
nogHocwian [IpujaBe nma u Ipyre mMocioBHE aKTUBHOCTH, KOj€ MPEBACXOHO 00aBJba
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npeko PGT Healthcare, cBor 3ajennuukor ymarama ca Procter & Gamble Co 3a
MPOM3BOJIE KOjU ce u3najy 6e3 pementa. llITo ce Thye BIacHMYKE CTPYKTYpEe OBOT
ApYyILITBa, OHO j€ BPJIO JHUCIEP30BAHO, TAaKo Ja je naHa 27. janyapa 2015. roxune
npuomkHO 5,6% eMHuTOBaHMX akiuja apymTBa Teva je OWio y CTBapHOM
BiracHumTBy Fidelity Management and Research LLC (CAJl). ITo HajOopeM 3HABY
npymtBa Teva, nana 9. dedbpyapa 2015. roguHe, HHjeaaH IpYry aKUOHAP HHje OHUO
CTBApHH BJIACHUK 5% WM BUIIE HETOBUX 0OMYHMX akija. CKOPO CBU PErHCTPOBAHU
aKIIMOHAPHU OBOT JAPYIITBA UMajy npeduBanuimte uiu 6opasumte y CAJl-y.

Teva uma peructpoBaHo npucyctBo y PemyOmuiu CpOuju mpeko 3aBHCHOT
npymTBa Teva Serbia d.o.o. Beograd ca perucTtpoBaHwM CEeIUIITEM Yy YIUIU
MakensujeBa Op. 24, beorpan, Penybnuka Cpbuja, matuunu 6poj 07760400 (y
nabeM Tekcty: Teva Serbia). lbero BnacHuk je moBe3ano apymro Pliva Hrvatska
d.o.o. Zagreb, perucrapcku ©Opoj 080469030 — ca 100% ymena. Ilperexna
pETUCTpOBaHa JEIATHOCT OBOT JoMaher IpyINTBa jecTe MCTPAXKHBAKHE TPXKUIITA U
HCIIUTUBAE JaBHOT Mibemha — mudpa 7320 [.. q.

[...].

Teva rpymna (moBe3aHW YYECHHUIIM HA TPXKUIITY KOJjU je YHMHE) IMPEICTaBba
jemHOT YYeCHWKa Ha TPXKUIITY y CKIaAy ca WiaHoM 5 3akoHa O 3allTHTH
koHkypeHuuje (,,Cimyx06enu rnacauk PC*, 6poj 51/09 u 95/13, y mamem TeKCTy:
3aKoH).

VY 2014. ronunu Teva rpyma je ocTBapuiia ykyna (KOHCOJIUOBAHHU) IPUXO] Y
CBeTy y u3Hocy of 16.697 munnoHa eBpa.

[{nspbHO TOCTOBaEkE j€ TPEHYTHO y moceny upckor apymrTsa Allergan koje je
ocHoBaHO MapTa 2015. rommHe Kao pe3yinrTaT clajama, Takohe, MUPCKOT JAPYIITBA
Actavis Plc u xamudopaujckor napymra Allergan Inc (omoOpeHo pemiemem
Komucuje 6poj: 6/0-02-751/2014-5 on 25. neuem6bpa 2014. rogune), unme je Actavis
OTpaB/Ia0 CBOjy yJory ,,0emor Bute3a“ cnacaBmu Allergan Inc o HempujaTesbCKOT
npey3uMama kaHajackor Valeant Pharmaceuticalsa. Mpcku Allergan je 3amoueo cBoje
nmocioBHe akTUBHOCTH 15. jyHa 2015. rogune. Kao mro je Hanmpen HaBeneno LlussHO
MOCIIOBakhe Ce 0aBU TCHEPUUYKUM JIEKOBMMA. [ €HEPUYKH JICKOBH Cy XEMHUJCKH U
TEpanujCKu €KBUBAJICHTH OPUTUHAIHUX JIEKOBA U 0OMYHO Cy jedTHHUjH Y TTopehemny
ca OpUTMHATHHM TMPOU3BOJIOM. [C€HEpUYKU JIEKOBU CE€ MOTY MPOU3BOIUTH H
MpoJaBaTH YKOJMKO Cy peleBaHTHAa MaTeHTCKa IpaBa Ha HUXOBE OpeHaupaHe
€KBHUBAJICHTE (Kao ¥ OWIIO KOjU IPYTH JTOJAATHU POKOBU €KCKITY3UBUTETA HA TPIKUIITY
yTBpl)eHH O]l CTpaHe BIACTH) UCTEKJa WM JIOBEJCHA Y MUTamhe U YKOJIMKO HHUCY Ha
CHa3u Mepe 3aIlTUTE eKCKITY3UBHUTETa MOIaTaKa.

CnpoBohemeM npenMeTHe KOHIeHTpanuje, Teva he cTumamemM KOHTpOJIE Hal
[useHuM mocnoBawkeM cTehu u koHTpony Han cineacha nBa moBe3aHa IpyIiTBa
Allergan-a, peructpoBana y Penyonunu CpOuju:

1. Actavis d.o.o. Beograd ca peructpoBaHuM ceauiiTeM y yiaunud Dopha
Cranojesuha 6p. 12, HoBu beorpan, Pemy6nuka CpOuja, matuuHu Opoj

" AKT caapxku 3amtuheHe mogatke. 3amTuheHu Mogany NpuKa3aHu Cy O3HAKOM |...]
Wi y pacnony koju Komucuja cmatpa oaroBapajyhum Ha4MHOM 3aIlITHTE.



20445009 (y maseem Tekcty: Actavis Serbia). beroB BmacHuK je moBe3aHO
xonmanacko npymTBo Actavis Dutch Holding B.V., perucrapcku 06poj
27290383 — ca 100% ynena. IlperexHa perucrpoBaHa J€IaTHOCT OBOT
nomaher ApymTBa jecTe TProBUHA Ha BETUKO (papMarieyTCKUM MPOU3BOIUMA —
mmdpa 4646 u 3aayXeHO je 3a IpOMeT U Ipoaajy npousBoja Allergan rpyme
y Penyonunm Cpouju;

2. Zdravlje a.d. Leskovac ca perucrpoBanum ceaumteM y yaunu Briajkosa 199,
JleckoBan, Penyonuka Cpb6uja, matuunu 6poj 07204817 (y nmajbem TEKCTYy:
Zdravlje Actavis). lberoB 100% BiacHUK je MOBE3aHO XOJIAHICKO APYIITBO
Actavis Holding CEE B.V., a mnperexxHa peructpoBaHa JIeJaTHOCT:
POU3BOIa (papMalleyTcKux npenapata — mudpa 2120.

VY 2014. ronunu [{uspHO TOCTIOBamkE j€ OCTBAPUIIO MPUXOMA Y CBETY Y U3HOCY
ox [...].

[...].

Allergan rpyma (moBe3aHU YYECHUIIM Ha TPXKUIITY KOJH j€ YMHE) TPEICTaBIba
JEIHOT yYeCHHMKA Ha TPKULITY Y CKJIAIy ca 4wiaHoM 5 3aKoHa.

[IpemyioxkeHa KOHIEHTpalMja Ce€ THYE CTHUIAkba KOHTPOJIE OJ CTpaHe
noaHocuona [lpujaBe Hax [{uspHUM mocnoBameM, y cMuciy 4inana 17, cras 1, Tauka
2 3akoHa, OJTHOCHO KOHTPOJY HaJl JEJIOM JIPYroT YYECHHKA Ha TPXKHINTY KOJU MOXKE
MPEJCTAaB/bAaTH CAMOCTAIHY OCJIOBHY LIEJIUHY.

N3 mnoparaka npocraBbeHUX KoMHCH]M O YKymHUM (KOHCOJIUIOBAHWM)
npuxoauma noanocuona Ilpujase n LusbHOr mociaoBamka OCTBAPEHUM Ha CBETCKOM
Tpxumty y 2014. ToguHU, Ka0 W O YKYIMHOM IMPHUXOIY JETHOT OJ YYECHHUKA Y
KOHIIGHTPALMju OcTBapeHOM Ha Tpxkuiuty Pemnybmuke CpOuje y 2014. roaunu -
MPOMCTUYE J1a UCTH HAJMally]y U3HOCE OCTBAPEHUX YKYMHHUX FOJUIIBLUX MPUX0/a U3
IPBOT AITEPHATUBHOTI yclioBa W3 wiaHa 61 3akoHa, MTO 3HAYM Ja je Iocrojana
o0OaBe3a mpujaBe npeaMeTHe KoHleHTpaiuje Komucuju.

[IpaBHH OCHOB KOHIIEHTpalMje MpeAcTaBba [JIaBHU KYIONPOJAjHH YTrOBOP
Koju cy 3aksbyunsid Teva u Allergan 26. jyna 2015. ronuse (y gasbem Tekcry: [ maBHI
yroBop). Y CKiaay ca OBHM YrOBOPOM, HAaKOH HCIYHCHa WIM OJpULIAba O]
nojequHux ycioBa, Teva he kymutu IlupHO mocnmoBame koje ykibyuyje CAJl m
MelyHapoaHEe KOMepIHjalHe jeWHHUIIe 32 TeHEepPHUYKe JIEKOBE, no0aBibaua Tpehum
nunMa Medis, TJI00aJTHO MOCTIOBAmkE 32 MMPOU3BOIKHY TCHEPUUKHUX JICKOBA, TIIO0ATHY
JeOVHHMIly 3a UCTPaXHBAaKkE M pa3BOj TEHEPUUKUX JIeKoBa, MehyHapoany
KOMEpIIMjaJIHy JeIMHHITY 3a MPOM3BOJIE KOjU ce m31ajy 0e3 perenrta (MCKIby4dyjyhu
MPOU3BOJIE 3a HETYy OuYMjy KOjU ce H3/Aajy O0e3 peuenta) U HEKe pPEeHOMHpaHe
MehyHapoane poOHe wmapke. [Ipomamariy he mpe 3akbydema Npojaje HM3BPIIUTH
MHTEPHY peopraHu3alyjy y CKiaay ca JJOHETUM IIJIaHOM peopraHu3alnuje Kako Ou ce
omoryhuso crnpoBoleme npeamerHe Tpancakiuje. Kao neo tpancakumje, Allergan he
crehu [...] HeKOHTpoJHOT BIacHWYKor yuentha y apymrtsy Teva, [...].

[Inanupa”o je ma jeaHo Of 3aBMCHUX JpyinTaBa Teve cTekHe nBa gomaha
npymTBa, Actavis Serbia u Zdravlje Actavis. [...].

EBunentHo je na ce y I'naBHOM yroBopy, y CBUM HEIOBUM J€JIOBHMA,
HCKa3yje BOJbA HETOBUX NMOTHUCHMKA J1a 3aKJby4e TPAHCAKIM]Y U UCTY CIPOBEAY Y



KpaTKOM BPEMEHCKOM pOKy, cTora ra je Komucuja mpuxBaTuiia Kao MpaBHU OCHOB
MpeAMETHE KOHIIEHTpaIlje, carjaacHo uwiany 63 craB 1 tauka 1 3akoHa.

O6paznaxkyhu mpeasior peeBaHTHOT TP kuIITa ogHocunar [lpujase je 1ao u
crnenehe yBoJiHE HallOMEHE.

VY caydajeBuMa aHanu3e (hapMaleyTCKOT CEKTOPa/TOTOBHX (apMaleyTCKUX
mpon3BoJa YyoOHMUYajeHO je Ja c€ KOPUCTH aHAaTOMCKO TEPamHjCKO XEMH]jCKa
(Anatomical Therapeutic Chemical: ATC) knacu¢ukamuja 1ekoBa Kojy je OcCMUCIUIa
EBporicka acomujanmja 3a uctpaxuBame Gdapmaneyrckor TtpxkumTa (European
Pharmaceutical Marketing Research Association: EphMRA) u kojy Boge EphMRA un
Intercontinental Medical Statistics - (IMS). IMS je Boaehe rmob6amHo apymTBO 3a
uHpOpPMATUYKE M TEXHOJOIIKE yCIayre Koje Mpyxka KIHjeHTHMa y 3JPaBCTBEHO]
WHIYCTPUJH pelIcHkha 32 MEpemhe U yHanpeheme BhUXOBOr yunHKa. tberopu kiujeHTH
cy papmarneyrcke kyhe, npousBohaun U qUCTprOyTEpH y OOJIACTH 3aLITUTE 3/IpaBiba
moTpomiaya M MeAUIMHCKHX ypehaja, moGaBspaum, TUIATHOIM, Ip’KaBHE arcHIIH]e,
KpeaTopu MOJIUTUKA, UCTPAXKHUBAYU U (PUHAHCH]CKA 33j€AHULIA.

ATC xnacudukanuja je Xujepapxujcku U KOJUPaH CUCTEM KOjU C€ CacTOJU O
YEeTUPHU HUBOA U KOjU BPIIU KJIACH(PHUKAIIM]Y JIEKOBA IMPeMa BUXOBUM MHIUKAIIMjaMa,
TEepamujckoj TPUMEHHW, cacTaBy W HauuHy JenoBama. I[Ipeu HUBO (ATC1) je
HAjOIIITHjU HUBO M ToJesbeH je y 16 kareropuja (A, B, C, D uta.). Apyru HUBO
(ATC2) npencraBpa wian (HapMakoJOIMIKy WM Tepamujcky rpymy. Tpehu HHBO
(ATC3) nmasmse Tpynuile MEAMLIMHCKE MPOU3BOJE MO CHEHU(PUUYHUM TeparujcKuM
WHIUKaIjama, Tj. BUXOBO] HaMmepaBaHo] mpuMmeHu. YerBptu HuBO (ATC4)
NpeACTaB/ba Jajby MOTIONENY KOja MOXKE OMTH 3aCHOBaHAa Ha TEPAIMjCKUM MU
yenrhe GapMakoIONIKUM KPpUTEPHjyMHUMa Kao IITO Cy Kjaca MoJeKyna, ¢popMyaiuja
VI HAaYWH J1eI0Bamba.

[TogHocunan mpujaBe cmarpa ga ce ATC3 kiaca Moke NPUXBATUTH Kao
JI0BOJbHA OCHOBA 3a Je(DMHHCAE PENIEBAHTHOT TPXKUIITA M Y MPEIMETHOM CIy4ajy,
nMajyhu y BUAy HaueIHy MPEIHOCT OBE Kiacu(uKalyje 1a je pa3BujeHa U Ja ce BOIU
3a KOMeplhjaaHe moTpede, Kao U J1a UMa JUPEKTaH MPUCTYI CTATUCTHIIM. 3aCHOBaHA
je Ha (UHATHUM JO3UpaHuM (dapMaIeyTCKUM MPOU3BOAMMA U HHUXOBUM OJ00pPECHUM
WHAMKAllMjaMa y pa3M4YuTUM 3emJbaMa (Koje ce MOTry y HEKHM CllydajeBuMa
Pa3IMKOBATH O] 3eMJBE J10 3€MJIBE).

ITonazehm onx uumenune nga ce m Teva wm ImwpHO mocHoBame OaBe
TeHEepUYKUM JIeKOBUMa, nogHocwian IlpujaBe omucyje reHepuyke Kao jeTHHH]Y
BEp3Mjy OPUTMHAIHUX JIeKoBa. Y TMpoueaypu 3a omoOpaBama JieKa OJf CTpaHe
peryiJaToOpHHUX OpraHa, NMpou3BOhadM TEHEpUYKOI JieKa MOpajy Ja MOKaxy Ja je
reHeprYKa Bep3Hja OPUTHHAIHOT JIEKa MJICHTUYHOT KBAaJIMTETa M YKWCTOhe W Ja je
OMOJIOIIKM EKBHBAJICHTa OPUTHMHAJIHOM Jeky. 30or Tora je mnpuxBaheHo na cy
TeHEPUYKHU JICKOBH, OOMYHO, HAjOJIMKa 3aMeHa OPUTMHAIHUM JIEKOBMMa M Ja CY
crnenn(pUIHO OCMUIIJBEHH JIa MPEICTaBIba]y KOHKYPEHIIH]Y THM JIEKOBUMA.

Takohe, mognocunan IlpujaBe je UMao y BUIy M MOJENy JEKOBAa Ha OHE KOjU
ce m3aajy Ha penent (Rx) m one koju ce m3najy 6e3 peuenra (OTC) xao u na oBu
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JICKOBH TPUIIAZajy 3aCEOHUM TPXKUIITHMA POU3BOAA, YaK U KaJla Cy CBPCTaHU y UCTY
ATC3 xnacy wiM caJp>ke WJICHTHYAaH aKTUBAaH cacTojak. Pasyor 3a HaBeAeHO je 1a cy
MEIUIMHCKE MHAMKanMje (YKJbydyjyhu moTeHIHjamHe cropeaHe egexTe), MpaBHH
OKBHp, NPOMET, AUCTPUOyLMja M TpaBWia O HAJOKHAIM PA3IUYUTH 32 OBE JIBE
Kareropuje jekosa. Mako je mpUxXBaTHO Jla M y OBOM CIy4ajy JIEKOBH Ha PEUENnT U
JIieKoBH 0€3 perenTa YnHe 3aceOHa TpKuUITa, mogHocwuian [IpujaBe ucty noaeny Huje
y JaJbuM pa3MaTpamkuMa KOPUCTHO cMarpajyhu Ja TakBa aHanu3a He OM J0oBena 10
MKaKBUX Pa3jMKa y MOTJey oleHe edekaTra OBE KOHIICHTpALHje.

[lIto ce tnue mena I{uspHOTr TOCIOBama - mobaBbada Tpehux nmma Medis,
UCTH ce 0aBU JaBameM JIMIEHIM 3a TeHepuuke (apMarieyTcke mpousBoje Tpehum
munuMa BaH Cjenumennx Amepuukux [pkapa. [...]. Medis nynu noprdonuo on
npeko 200 reHepryKux (GapMareyTcKuX MpoM3BOJa U MpaBa WHTEICKTyalHEe CBOjUHE
apyruMm  dapmarneyTckuMm  kyhama, koju oO0yxBara HH3  CIEIHJaTUCTHUKHUX
OHKOJIOIIKHX MPOU3BO/Ia U MPOU3BOAHUX (hopMyianuja ykibyuyjyhu moaudukoane,
YBPCTE OpaliHE J103€, TOJYUYBPCTE MaTepHje, CyCIeH3H]e, TpaHcaepManHe Quiacrepe,
yernuhe, Kpeme, MacTH, TEYHOCTH M HHjekiuje. Medis MMa JIOKaTHO NPHCYCTBO Yy
Ayctpanuju, bpasuny, [lybamjy, ®Ppanimyckoj, Hemaukoj, HWcmanmy, HWrammju,
[Tosbekoj, Pycuju, Cunranypy u llnanuju u, takohe, Hyau yciyre u ImpoHu3BOIE Y
BehrHM eBporickux aprkasa, kao u Ha bimckom McToky, y Jy:)kHO] AMepuniv U A3uju.
VY Penybauuu Cpbuju, Medis je y 2014. ronunu OuMo aKkTUBaH Y JUICHIHUPABY
(maBamy JUWIEHIM) 3a [...] aKTUBHUX cacTrojaka [...| pa3auuuTux QUHATHUX
N03UpaHuX JiekoBa - [...]. Tu mpousBoau Cy CTaBJbEHH HA TPXKUIITE OJf CTpPaHE
Tpehux nuna, He3aBUCHUX on ApymTBa Teva u LlusbHOT mocioBama, T€ UX CTOTa, 10
MUIJbEHY ToAaHocuoua IlpujaBe, He Tpeda YKIbYUYUTH Yy Jajby IpOLEHY
koHneHtpanuje. Panu kommnernoctu [Ipujase, mognocunar [pujase je HaBeo u 1a je
[...]. U3 cBux HaOpojanux pasznmora Medis mocinoBambe HHUje YKJbYYEHO Y Jajby
aHaJIM3Y PEJIeBAaHTHOT TPXKUILTA.

[Momnocunany IlpujaBe je ompenenno Kao pEIEBAHTHO TPIXKHIINTE MPOU3BOA
TPKUIITE TIPOU3BOAGE U MPOJIaj€ TEHEPUIKHUX JICKOBA.

Kao peneBanTHO reorpadcko TpKHIITE MPEIIOKEHO je HAlMOHAIHO, UMajyhu y
BUJIy HAI[MOHAJTHE pa3lIMKe Yy TOrjeny yrBphuBama IeHa, peryJaTOpHUX peXuMa, U
KaHaja IucTpulymmje.

[Momgnocunan [pujase je mpornenno na ce aktuBHoctu Teva (T) m LussHor
nocnoBama (III1) y PemyOomumm CpOuju mnpexnanajy y [...] xkmace ATC3 u ca
ciepehum TpxumHUM yaenuma (%) y 2014. roaMHu, Kako je MPelICTaB/bEHO Y
Tabenu 1:



Taoena 1

bp. | Knac | AktuBHuU cactojak™, Tp:xkumiHu yaeo (%) Teva-e (T) m LlmsbHOr
nocaoBama (III1)

...], T/0-5/%, 111 /0-5/%

...1, T/0-5/%, 111 /20-30/%

...1J, T/10-20/%, 11 /0-5/%

...1, T/0-5/%, 111 /20-30/%

...1, T/0-5/%, 111 /10-20/%

...J, T/0-5/%, 111 /5-10/%

...1, T/0-5/%, 1111 /5-10/%

...J, T/0-5/%, 111 /5-10/%

...], T/0-5/%, 111 /0-5/%

...], T/0-5/%, 111 /0-5/%

...J, T/10-20/%, 111 /40-50/%

...1, T/0-5/%, 111 /10-20/%

...J, T /30-40/%, 111 /60-70/%

...], T/0-5/%, 111 /0-5/%

...], T/0-5/%, 111 /0-5/%

...], T/5-10/%, 1111 /0-5/%

...J, T/0-5/%, 111 /5-10/%

...], T/0-5/%, 11 /0-5/%

...1, T/0-5/%, 111 /10-20/%

...], T/5-10/%, 1111 /5-10/%

| | | | === | == | || ] | | | —
—| | | | | | | | e | | | e | | | | e | e | | e | e | |
[ I A B e N o o B B ) B e T o e R e e Y B T A e o e B e B B e B B B Y 1
—| | | | | | | | e | | | e | | | | e | e | | e | e | |
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[
[
[
[
[
[
[
[...], T/10-20/%, LI1 /0-5/%
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[

...], T/0-5/%, 111 /0-5/%

*Uzeop: IMS Health VYV mabenu cy nasedene camo ATC3 xnace y xojuma cy obe
cmpane ocmeapune npooajy. Ona ne odoyxeama oue knace ATC3 y kojuma je camo
jeona 00 cmpana ocmeapunra npooajy y 2014., 2013. u 2012. eo0unu, me cmoea
KOHYyenmpayuja Hehe umamu egpexam Ha my Kiacy.




Kao mro ce Buau u3 Tabene 1 ox mpuxkaszane [...] ATC3 knace, 3ajeqHUYKH
TPXKUIIHU Y0 YUECHUKA Y KOHILeHTpauju npemariyje /40-50/% y nse kmace: LO1C
(Bunka ankanouau u npyru OusbHM npousBoau) u LO1F (AnTuneonnactuiy Ha 6a3u
MJIaTUHE), IITO je IeTaJbHH]e pUKazaHo y Tabenama 2 u 3.

Tabena 2 - Tporcuwnu yoenu yuecHUKa y KOHUCHMPAUUjU U FUXOBUX
KoHKypenama y noznedy knace LOIC (eunka ankanoudu u opyzu OumHu
npouseoou) npema epeonocmu npooaje y Penyonuyu Cpouju y 2012., 2013.
u 2014. zoounu

L01C - Bunka ajakajouam 1 Apyru OUbHU NPOU3BOIH
Bpennoct npoziaje y eBpuma Tpscemmem yze0 %
(BenenpopajHa 1eHA)
2012. 2013. 2014. 2012. 2013. 2014.

roguHa | TOAWHA | TOAWHA | TOAWHA | TOAWHA | TOAMHA
Teva [...] [...] [...] /5-10/% | /10-20/% | /10-20/%
Huwno [...] [...] .1 | /5-10/% | /20-30 % | /40-50/%
nocnosarbe
Sandoz [...] [...] [...] 10-5/% 10-5/% | /20-30/%
Eurofarm [...] [...] [...] /5-10/% | 10-5/% | /5-10/%
Pharma
Swiss [...] [...] [...] /30-40/% | 140-50/% | /5-10/%
Gedeon
Richter [...] [...] [...] 10-5/% 10-5/% 10-5/%
Pfizer [...] [...] [...] 10-5/% | /15-10/% | /0-5/%
Sanofi [...] [...] [...] /30-40/% | /10-5/% 10-5/%
Glaxo Smith
Kline [...] [...] [...] 10-5/% 10-5/% 10-5/%

/90-100/ | /90-100/ | /90-100/
YkynHo [...] [...] [...]
" % % %

Hseop: IMS Health



Tabena 3 - Tporcuwnu yoenu yuecHuUKa y KOHUCHMPAUUJU U FUXOBUX
KonKypenama y nozinedy knace LOIF (ammuneonnacmuyu Hna 0a3u
nnamune) npema epeonocmu npooaje y Penyonuyu Cpouju y 2012., 2013. u
2014. z00unu

LO1F — AHTHHeOIJIACTHIIM HA 0a3M IJIaTHHE
Bpennoct nponaje y
eBpuMa (BeyenpojaajHa Tpxuuinu yaeo %
IICHA)
2012. 2013. 2014. 2012. 2013. 2014.

TroaruHa roavHa TrogruHa roanHa roavHa TrognuHa
Teva [...] [...] [...] /10-20/% | /20-30/% | /30-40/%
Husno [...] [...] [..] |/10-20/% | /20-30/% | /60-70/%
nocinoeare
Sandoz [...] [...] [...] /10-20/% | /10-20/% | /0-5/%
Pfizer [...] [...] [...] 130-40/% | /10-20/% | /0-5/%
Sanofi [...] [...] [...] 120-30/% | /10-20/% | /0-5/%
YkymHO ] ] ] /90-100/ | /90-100/ | /90-100/

... . ... % % %

Useop: IMS Health

Hame, mpema HaBoauMa mojHocuona [lpujaBe, mpou3BoaAM KOjU TPHUIIANA]Y
knacu LO1C cy rpyna aHTUMUTOTHYKUX U aHTUMHUKPOTYOYJIHUX aJKAJIOMIHUX areHca
KOJ¥ OPUTHHAIIHO TOTHYY 0J1 3uM3enieHe Ousbke Catharanthus roseus n octTanmnx BHHKA
(yBex 3emenux) Owmpaka. [lpomsBogm xoju mnpumangajy kimacu LOIF  cy
aHTHHeoIUIacTUIM Ha Oa3um 1utatuHe. OO0e rpyme mnpousBoJa ce€ KOpHCTE Y
OHKOJIOTHJU M CaMO y OOJTHUYKOM JIeUeHY.

VYV Penybnunu CpOuju, moctymak jaBHe HabaBke 3a mpousBojae u3 LOIC u
LOIF kmace je LEeHTpaJM30BaH W CIPOBOAM ce of crpaHe PemyOmmukor ¢onna 3a
3ApaBCTBEHO ocurypame (y gajbem Tekcry: PP30) kao Tena HaJIEKHOT 3a
[IEHTpaJIn30BaHe Hab0aBKe y cMmHcIHy uiaHa 48 3akoHa O jaBHMM HabaBKama
(,,Cayxx6enu rnacauk PC*, 6p. 124/12, 14/15 u 68/15). P®30 uma obaBe3y naa, 3a
notrpede 3IpaBCTBEHMX YCTAHOBA Ca KOjUMa MMa 3aKJbyuy€H YroBOp O MpYXKamby
3/IpaBCTBEHE 3aIITUTE, CIPOBE/E MOCTYIAK jaBHE HaOaBKe JIeKOBa CXOAHO WiaHy 17 u
NOTOBUM Ypende O IUIaHHpamy M BpPCTH poda M yciayra 3a KOje ce CIIPOBOJE
LeHTpanu3oBaHe jaBHe HabaBke (,,Cimyx0enu rinacauk PC*, 6p. 29/13, 49/13, 51/13,
86/13, 119/14 u 86/15).

[TocTymak jaBHe HabaBKe je OTBOPEH M HalMOHANAH (YKJbydyje CBE OOTHUIE).
[Toctymak jaBHe HabaBke Moke oOyxBatuTH jeman wiu Bume HMHH
(MHTEpHAIIMOHAIHY HE3aITUNEHN HA3WBH — T'€HEPUYKH HA3WBH). Y KOJUKO MOCTYIAK
jaBHe HabaBke oOyxBata Buiie MHH, mocrynak je oOMYHO MonesbeH Ha Pa3IUUUTe



napruje, npema paznuuutuM MHH. ¥V ToM cnyuajy monyhaum mory ma goctase
MOHYy 3a IEJIOKYITHY HaOaBKy WJIM 3a TOjeuHEe mapTuje. Y 3aBHCHOCTH 0] Opoja
napTyja 3a Koje Cy YCHEIIHO MOJHENW NOoHyAay, u3abpaHu mnoHyhaum he noOutn
HabaBky 3a jeman wiu Bumie MHH 3a cBe 6onmuune y Penyonunu Cpouju. Kpurepujym
3a n300p Mo/IHECeHe NOHY/IE je HajHIKa oHyheHa 1eHa.

Hakon mrTo je moctymak jaBHe HaOaBke crmpoBeneH, PDP30 3akipyuyje
,»OKBHpHH cropa3zyM* (yrBphyje ycnmoBe wucrnopyke sekoBa Kymiy ox crpane
[IponaBia, ykibydyjyhu 1ieHe JiekoBa) ca u3abpanum moHyhadem (y gajbeM TEKCTY:
[IpomaBar) 3a pauyyH 3ApaBCTBEHUX YCTaHOBA (HMp. OONHHUIA, Y JaJbeM TEKCTY:
Kynan).

[Moctyniu jaBHe HabaBke 3a 2014. ronuHy Cy OWIM CIIPOBEACHH 32 MEPHOJ] O]1
TOIMHY JJaHA.

Hakon mto je okBUpHU criopa3yM 3akJbydeH, Kymnail 3akspydyje mojequHauHe
yrosope ca [IpomaBieM Ha OCHOBY M y CKJIQAy ca OKBHPHHM CIIOPAa3yMOM, M Ha Taj
HAYMH HETIOCPEIHO peanu3yje jaBHy HabaBKy.

[...].

[Momnocunan IIpujaBe je ucTakao Aa Ha TEHACPCKUM TPXKUIITHMA Kao IITO CY
ATC3 xmace LOIC u LOIF, mpomaja mpoumsBoma y oxapehenoj ATC3 xnacu
MIPEBACXOJHO 3aBHCH OJ yCIeXa Y4eCHUKA Yy TEHAEPCKOM IOCTYIKY, Tj. O MOHYyJa
KOje Cy JOCTaBWJIM YYECHUIM Y TEHACPCKOM TIOCTYIKY/TPrOBIM Ha BEIUKO/
auctpuOyrepu/nobaBsbaun (papmaneyTckux npousBoja. [lomTo ce yTBpnae yClIOBH
TeHiepa u 00jaBu TIO3WB HA TEHJIEP, je[aH O]l MPUMApPHUX KPUTEPHjyMa 3a yCreX J1aTe
MIOHY/IE je HUCKA IIeHa IPEAMETHOT MPOU3BO/IA.

Crora, mpupoJa HaJMeTama Ha TEHICPCKAM TPXKUIITAMA C€ Pa3IUKyje OJ
TUNUYHUX TpkuiTa. HanMe, KOHKYpEeHTH Ha TEHAEPCKUM TPXKMUINTHMA ce HaaMmehy
,»3a TPXKUIITE a HE ,,Ha TPXKUITY . Flako KOHKypeHIIHja 3a JaBame HajOOJhe MOHY/Ie
Mo>ke OUTH jaka, caMo orpaHudeH Opoj nmonyna oyzae npuxsahen. Ctora, mpojaja Kojy
CYy OCTBapHJIM YUYECHHIIM HA TCHICPY, M FbUXOBU PEJICBAHTHU TP)KUIITHH yJICIIH, 3aBUCE
OJ1 ycrexa IMoHy/a, IITO KOHAYHO NMPUMAapPHO 3aBUCH OJ1 IIEHE KOHKPETHOT MPOU3BO/IA.

[Tonnocunan [IpujaBe cmaTpa na TP>KUIIHKM YU YYECHHKA Ha TEHJIEPCKUM
TPKUIITHMA HE OCJIHMKaBajy MPaBoO CTamkbe HAa OBUM TPXKULITUMA U3 cieaehux pasiora:

® TPXKUIIHU yJEIUW Cy OOMYHO ClabM IMOKazaTesbH TPKUIIHE MOhM Ha
TEHJEPCKUM TPXKUIITHMA jep je TpaXkmba YBEJIUKO HEpeIOBHA U
HectabmiHa. Hawmme, TeHzepu Mory OWTH HEPEIOBHH M Mpojaje
BEJIMKE, IITO 3HAYM Ja CBEYKYIHHU TPXKHUIIHU yJenu no0aBjpada y
nojequauM ATC3 kimacama MoOry 3HAYajHO BapHpaTH M3 TOAWHE Y
TOJMHY, Y 3aBHCHOCTH O]l BEJIMYMHE TEHIepa M ycCIexa yYeCHHKa Y
TeHAepy (HIp. MOXKE JIaKO JOhM 110 MpOMEHe TPXKHIIHOT yiena ca
100% na 0% y nepuony o camo TOIMHY JAaHa U 0OpHYTO);

e Oyayhu na je 1ieHa jeJiHa Of IJIaBHUX, aKO HE M jeIUHH, KPUTEPHjyM OJT
BRXHOCTH 32 yCIIEX KOHKPETHE IOHY/E, BeoMa je TEHIKO aKo He U
HeMoryhe 3a moOaBspaye J1a MOAUTHY IIeHE, jep OM TO MpeiCcTaBIbalo
PHU3UK J1a ce He OCTBApH Ipojaja Ha TeHaepy. To 3Hauu ga noOaBibaun
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bapmareyTcKuxX Mpou3BOJa MMajy jake MOJCTHIAje 1a C€ CHEPTUYHO
TaKMHYe TOKOM TE€HAEPCKUX MEepHUo/a U Ja HacTOje Aa MOHY/E HajHIKe
Moryhe 1ieHe Kako OM HHMXOBa MOHYyJa NoOenniIa Ha KOHKPETHOM
TEHJEPY.

CxomHo Hampen H3J0KEHOM, mojHocwian IlpujaBe cmarpa nma ce Moxe
OIpaBJIaHO TMPETIIOCTABUTH Jla CIIPOBONEmEe NMpeaMeTHE KOHIeHTpauuje Hehe nmatu
HeraTuBHe ytunaje Ha kKoHKypeHunjy y ATC3 kmacama LO1C u LO1F u3 cnenehux
pasiora:

e 3ajeqHUYKM TPXKUIIHM YAETH Yy4YeCHHMKa Yy KoHUeHTpamuju y 2014.
TOJMHMA HHCY JIOBOJbHA OCHOBA Jla C€ 3aKJby4M Ja he KOHIeHTpauuja
nMatu HeratuBHe edekte. Kama ce mocMarpajy HBUXOBH 3ajeJHUYKH
TPXKUIIHU YIEIU Y MPEeTXOJHHM TOJWHAMa, MOXXE C€ BHJICTH Ja
TP>KUIIHYU yJIEeNH 3Ha4ajHO Bapupajy U3 TOoJuHE y TOAUHY, U J1a MOTY
OUTH BeOMa HUCKM Yy 3aBHCHOCTH OJl TOJHMHE Koja ce mocmarpa. Ha
npumep, y norseny ATC3 knace LOIC, y 2012. roaguHu Tp>KUIITHU
yneo LlmmpHOr mocnoBama je uznocuo /5-10/%, 10K je TpKULIHHU YAEO
Teve uznocuo camo /5-10/%. Cnuuno Ttome, y norneny ATC3 knace
LO1F, y 2012. ronunu Tpxuimnu yaenu LluspHor nocnoBama u Teve cy
n3nocuiu camo /10-20/% onuocHo /10-20/%:;

e BpeaHocT npojaje Kojy Cy OCTBAPHIIM YUYECHUIIM y KOHIECHTpAIUjU Y
2014. roguHYU, K20 U y MPETXOAHUM TOJIMHAMA, € HICKA Yy allCOJIyTHOM
cmucny. Hamme, HajBuIIa 3ajeJHUYKA BPEIHOCT HUXOBE MPOJAjEe je
Omna camo TpUOMKHO |[...] yak u y 2014. ronuHn Kaga Cy HBUXOBHU
3ajeJTHIYKU TPXKHUIIHK yaenu Ouinu Hajsehu;

¢ VYecHHWIIM Yy KOHIICHTPAlMjU HWMa]y BEIMKH OpOj KOHKYypeHaTa, O]
Kojux cy BehmHa Bojehm cBeTcku mnpousBohaun dapmareyTcKux
npousBoga. Ha mpumep, Teva u IluspHO mocnoBame ce Haamehy ca
cenaM KoHkypenata y noraeny LO1C mpou3Boia u Tpu KOHKypeHaTa y
norneny LO1F mpousBoma, koju cy Boxehu MyITHHAIIMOHAIHU
npou3Bohaun (papmaieyTcKux mpousBoja, kao mto cy Pfizer, Sandoz
u Sanofi (koukypeHntu u 'y kiaacu LO1C u y knacu LO1F).

Panu motBpae ropwux HaBoga Komucuja je ox nmognocuona IpujaBe tpaxuna
1a poctaBu ciezaehe mogaTke, Koju ce Hajgase y CucUMa IpeIMeTa:

1. TpXWIIHU yaenu y4ecHHKa Yy KOHLIECHTPALHUjU 1 BUXOBUX KOHKYPEHTa
y ATC3 xknacama re NOCTOjU TMpekianame wu3Mely HBHXOBUX
MOCJIOBHHUX aKTHBHOCTH;
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2. TpXUIIHU yaenu y4eCHHKa y KOHIEHTpAIMju U BbUXOBUX KOHKYPEHTA
y ATC3 xnacama T/1€ HE IOCTOjU TpeKiamame u3Mel)y HHUXOBUX
IIOCJIIOBHUX AKTUBHOCTH,

3. cnucak EY no6asmpaua y LO1C u LO1F knacu papmaneyrckux

MIPOU3BOJIA;

4. cmucak Teva-inih xynamna mpoussoga u3 LO1C u LO1F knace y 2014.
TOJIMHH, ca OJroBapajyhum BpeaAHOCTHMA TPOJIaje.

Ha ocHOBy mnpe3eHTOBaHMX IIOJaTaka Koje je JocTaBuo mnoaHocunan IIpujase
NPOM3HIIA3H:

. [...I:

- [
oL [..]:

- [
Iv. [.I

N3 nocraBmenor cmmcka EY go0aBibaya mnpowmsmasu jga cHableBame
npou3Boauma u3 LO1C u LO1F xnace Huje orpaHnueHo, HApOYUTO 3a Haj3HAYAJHH]E U
Hajimupe kopuirheHne npoussoae. Komucujy je 3aHmMana npoieHa BpeMeHa Koje Ou
om0 motpedHo moreHnujarHuM HOBHM ydecHuiuMa y LOIC u LO1F kmacama (u3
npxasa EBporie) na yhy na nomahe tpxwumre. [lorenuujanau HoBu yuecHuk y LOIC
n LO1F kmacama, koju yma3u Ha Tpkumte Penybnuke Cpbuje, mopao Ou mpBO na
perucTpyje HOBU JIeK M NpHOaBu 0O700peme 3a CTaBJbalbe HOBOT JIeKa Y MPOMET
(mpouenypa tpaje oko 9 mecenu). Ilopen Tora, MoTeHIMjaIHU HOBHU y4YECHUK OU
Tpebao 1a noduje omoOpeme HajBHIle 1eHe Jieka of crpane Biane PC (Tpaje uzmehy
3 u 6 mecernu). Konayno, HakoH Ao0Wjama HajBUIE (MaKCHMaJHE) IIEHE JIEKa O]
Brnane PC, nex tpeba na Oyny ykipydeH y JIucty JiekoBa KOjH ce MPOIUCY]jy U U3Aajy
Ha TepeT cpejicTaBa 00aBE3HOT 3/IPAaBCTBEHOT OCUTYypama (IogaTHuX 3 10 9 mecenn).
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[Tpema M310:K€HOM, MTOTEHIMjaTHUM HOBUM YYECHHUIIMMA j€ TOTpeOHO mpubimxHo 18
1o 24 Mmecenmy a CHpOBENy CBE HEONXOJHE KOpake HAKOH ITOJHOIICHA 3aXTeBa
AreHIIMjU 3a JIEKOBE W MeIWIMHCKa cpeactBa Pemybnmuke CpbOuje 3a moOujame
07100peme 3a CTaBJbaE HOBOT JIEKA Y IPOMET.

[MpemioxkeHo neduHUCAKE pPENEBAHTHUX TPXKHINTA, TPXKUIIHAX —yena
yUeCHHKA y KOHIICHTPAlLlMjU, Ka0 U FHHXOBHUX IJIABHUX TPXKHUIITHUX KOHKypEHaTa O]
ctpane nmoguHocuorna [Ipujase, Komucuja je mpuxpaTuiia Kao UCIIPABHO.

[...].

[{nspHO TOCTOBame€ MMa JBa ToOBe3aHa ApymrTBa y PemyOmumu Cpouju —
Actavis Serbia u Zdravlje Actavis. [...].

Hakon cnpoBohema koHumentpanuje Teva he mocenoBatu HampeaHe
MOTYNHOCTH 32 UCTPOKHUBAKE M Pa3BO] y UHIAYCTPUJH TCHEPUUKHUX JICKOBA, YCMEpPEHE
Ka yHanpehewy nHoBanuja, ca npubimxao 320 KOMOMHOBAaHUX MOJHETHX 3axXTeBa 3a
n31aBame o700pema 3a HOBM JieKk y ckpaheHoMm mocTtynky (ANDA) y CjenumeHuM
AmeprykuM [IpxaBama U CTOTHHaMa FeHEPHUYKUX MOJIEKyNa Y pa3Bojy. Ilpomupena
Teva rpyna he u najbe OUTH IMUPOKO MPU3HATO APYIITBO HA TOJbY WHOBATHBHHUX U
CIeLMjaTM30BaHuX (apMaIleyTCKUX MPOM3BOJA, O] Pa3BOja M HCHOPYKE JIEKOBA JI0
yciyra npahema U MoapiiKke U HacTaBuhe ca 3HAYajHUM yJarambuMa y UCTPaKHBamba
u pas3Boj. Ilocneamux HEKONWMKO roauHa, Teva je KoHCTaHTHO yBehaBana cBoje
TPOIIKOBE 32 UCTPAXKHUBAKE U pa3Boj A0 7,3% cBojux HeTo mpuxona y 2014. ronqunu.
Ca mocrojehoM MHTerpamnujoM reHEpHUYKHX M CIElHjaIu30BaHUX JieKoBa, TeBa he
Mohu ma Kpewpa CHakaH TOPT(OINO JIeKOBa BEIIMKE BPEIHOCTH, Ca aKIIEHTOM Ha
cllo’)keHe U OpeHIupaHe TeHepHuKe JIEKOBE. Teva TPEeHyTHO MMa BHILE O] XUJbaly
TCHEPUUYKUX MPOM3BOJA Y M3paJad, Ka0 M BUIIE CIEIHUjATM30BaHUX (DapMareyTcKux
MpOU3BOJIa y pa3inuuTHM (paszama pas3Boja, 3a Koje ce o4eKkyje na he JoBecTH 10
OJP)KUBOT pacTa y IIOCIOBHOM CErMEHTY CIICIHjaIu30BaHUX JIeKoBa. YBehame
nocjoBama /10 Kojux he mohm 300or oOuma M mIMpuUX MOTyhHOCTH yciel CTHULAmba
[upHOr mocnoBama he o0e3bemutu pecypce 3a nake yBehame ynarama y oBe
¢panmmze. I'pagehn Ha mumpoxkoM mNOPTQOIMjYy MPOM3BOAA M TEXHOJOTHja Yy
WHIYCTPHJH TEHEPUUYKUX JIeKoBa, Teva he HacTaBuTH 1a jada CBOj MOPTGOIHO
Mpou3BoJa pa3BUjajyhu HOBE M HMHOBAaTHBHE IMPOU3BOJIE HA OCHOBY IIO3HATUX
MoOJIeKyJia, MpuxBaheHWX O] CTpaHE MaldjeHara, Mo BPJIO KOHKYPCHTHUM IICHaMa.
Crunamem LlmbHOT mocioBama, Teva he HacTaBUTH @ MWUpPU CBOje MOTYhHOCTH 3a
HCTpaXMBamke M pa3Boj oOyxBaTajyhu He camo Tabiere, Kancyle, TeUHOCTH, MAaCTH U
Kpeme Beh u napyre oOiHMKe 1032 M CHCTEMa HUCIOpYKe (HIIp. CHCTEMH MaTpHIE,
CIEIMjaJTHA CUCTEMH 3a 00JIarame 3a MPOU3BOJIC 3a OJPKUBO ociobahame, cTepuiTHI
CUCTEeMH Kao ITO Cy Oouwmiie, mmpumeBu u cuctemu "blow-fill-seal”, cuctemu 3a
OpaJyiHy JAC3MHTETPAIlHjy ¥ CUCTEMH 3a Ha3aJIHy IPUMEHY).
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[Momgnocuman IlpujaBe odekyje ce ma he My crnpoBolerme KOHIEHTpAIH]je
obe30emutn  3HaYajHe  (UHAHCHJCKE  TOTOJHOCTH,  YKJbY4dyjyhu  BENHKY
auBepcUPUKAIM]y TPUXoAa U MpoduTa, Kao M 3HAYajHE CHHEPrHje TPOIIKOBA H
nopecke ymrezae (nmpuommkao 1,4 mwmjapan USD rogumme, koju he ce y HajBehoj
MEpU OCTBApUTH Y POKY OJ TPU TOAMHE O] 3aKJbyuera TpaHcakiuje). Teva ouekyje
na he ocTBapuTH eQHUKACHOCT TIIOCIOBaWa MW ycieln yIiTeaa ONIITHX |
aJIMUHHUCTPATHBHUX TPOIIKOBA, TPOITKOBA MPOU3BOAE, IPOaje U MIPOMETa.

360r HaBeneHor Teva he nmatn MoryhHOCTH U TEXHOJIOTH]E Jla C€ yCpencpean
Ha CJIO)KEHE T'eHEepHYKe JIeKOBe, OMOCHMMIape M CHelMjaIu30BaHE IMPOU3BOJAE Y
CBOJUM KJbYYHHM TEpPANHjCKUM oOJacTuMa, npu demy he um omoryhutu Behy
BPEIHOCT U JIOCTYITHOCT, y3 MOTIIYHO MPUIpPKaBamkhe M yCarjameHoCT ca MPONUCHMA.
Crparemku (okyc apymrBa Allergan 3a WCTpakuBame W pas3Boj je m3rpaheH Ha
HOBUM jeIUbCHbUMA Ha TPXKUINTAMA CIEIHjaIi30BaHe U MPUMapHE 3allTUTE TIC
MOCTOjM 3Ha4yajHa MEIWIIMHCKA MOoTpeda Ha KOjy joumr yBeK HHje onaroBopeHo. Ca
CBOjOM ITOCTOjehoM MHTErpamnujoM reHepuIKHX U CIIeLHjaIn30BaHuX JIeKoBa, Teva he
Ooutn y MoryhHOCTH J1a OCTBapy CHa)KHY MPOU3BOJIIY JIEKOBA BEIIMKE BPEIHOCTH, Ca
aKIICHTOM Ha CJIO’KE€HE U OpeHIMpaHe TeHEPUYKE JICKOBE.

Takohe, crumame IluwpHOr TOCHOBama  yHampeaumhe MehyHapomHe
KomepryjanHe moryhHoctu mnogHocuoua Ilpujae, jep he Outm y mosuuumju na
3Ha4ajHO yBeha cBOjy mponajy u cBoje miardopme 3a UCTpaXKUBamkbe M Pa3Boj Ha
rnobanHoj ckamu. 3ajenno, Teva u LlwbHO mociaoBame he OUTH KOMEpPIIHjaTHO
npucytin Ha mnpeko 100 tpxkwumra. Cruname he momohum ga ce enuMuHHUIIE
Hee(HUKACHOCT M AYIUIMPake TeHEPHUKUX JIEKOBA Ha III00AJTHOM HUBOY U Jomyctuhe
nogHocuonty IlpujaBe ma Oosbe ycMepu CBOje pecypce W TPyd Ka CIOKCHHM
TCHEPUYKUM JICKOBHMA, OMOCHMWJIApUMA M CICLHjaTU30BaHUM IPOU3BOAUMA Y
KJbYYHUM TEPAIH]CKUM 00JIacTUMA.

Hakon 3akibyuema TpaHCakIlMje, odeKyje ce aa he aBa moBe3aHa JpyIITBa
Allergan-a y Cpbuju, a koja he ynnutu neo l{uipHOr moOcCIOBama, HACTaBUTH ca
JaJbUM PacToOM U pa3BOjeM CBOJUX aKTUBHOCTH. Y3 HOBE MOTYNHOCTH M TE€XHOJIOTH]jE
Koje omoryhaBajy ¢oxycupame Ha CIOKEHE Te€HEpPHUYKEe JIEKOBE, OMOocMMHUiiape u
CIeLlMjaTM30BaHe MMPOU3BOJIE, OUeKyje ce aa he ce mo3uTHBHU e(heKTH KOHILIEHTpAIH]je
IpeNuTH U Ha cpricka apymrTsa L{msHor Generics mocnoBama, mro he goBectu 1o
yBehama KBajMTeTa MPOM3BOJIA U LIMPEHA MPOU3BOIHOI aCOPTUMaHa KOjU c€ HYIU
Ha CpPIICKOM TpXHUIITy. Takolje ce Moke OYeKMBATH M CHHEpPruja TPOIIKOBA
CIIMMUHHUCAEM HEe(UKACHOCTH, IITO Ce MOXKE OJpa3sHUTH M Ha HWXKE LeHe 3a
notpomade y Penyomumm Cpouju cpeilepodHo U TYyTOPOYHO TIICaHO.

[IpenmerHa KoHIeHTpanuja he CHOjUTH JBa TOCIOBama TI'€HEPUUKUM
JIEKOBUMa ca KOMIUIEMEHTAPHUM IPEIHOCTUMA, POOHMM Mapkama M KyJlITypama.
[Torporraun he uMaTu KOPUCTH O OBE KOHLEHTpanuje Oyayhu na he mo oxoHuamy
TpaHcakuuje, Teva pacnomaraté HampenHUM MOTryhHOCTMMa 3a HCTpaKHBame MU
pa3Boj y HMHIYCTPUjU TEHEPHUUKHUX JieKoBa mupoMm cBera. Ouekyje ce aa he ose
KOMOWHOBaHE MOTYNHOCTH 3a WCTPaXHUBalkbe W Pa3BOj JOBECTH [0 JOJATHUX
WHOBalWja M yHanpehewa kBanuTera npou3Bona. Hoa Teva rpynma he name
JOTIPUHETH TJ00aTHO] MHAYCTPUJU TEHEPUUYKHUX JIEKOBA TMPEKO CBOJUX TUIAHUPAHUX
TeHEPUUYKUX NPOHM3BOJA, MOTYNHOCTH 3a HCTpaXMBaWke€ M Pa3Boj, OMNEPATUBHUX
Mpeka, JaHalma 3a CcHaOaeBame, TIVIOOATHMX KOMEPIUjaTHUX TMPUINKAa |
UHOPPACTPYKTYpe Yy LUJbY OCTBapHBama Behe epUKacHOCTH 3a MOTpOIIAYE LIHPOM
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3JIpaBCTBEHOI' cUCTeMa U 00e30eauhe maujeHTuMa 1 MOTPOIIavyiMa JIGKOBE BUCOKOT
KBAJINTETA 110 MPUCTYNAYyHO] IICHU.

OuekuBano je na he ce yruinaj HoBe Teva rpyna ofpa3uTé ¥ Ha U3Yy3€THO jaKy
KOHKYypeHIIH]y, Koja he ce, Takohe, MopaTu OKpeHYTH HWHOBaIMjama W moBehamy
KBaJIUTETA CBOJUX MPOM3BOJA U YCIIyra, MTO he, y KpajibeM clydajy U CB€OOYXBaTHO
riieiano, y Behoj Mmepu 3a710BOJBUTH HHTEPECE CTPAaHUX M IoMahuXx MoTpoIaya.

Ha ocHoBy ananmuse cBux enemenara [IpujaBe M LEIOKYIHE NTOKYMEHTAIIH]jE
Koja je noctaBjbeHa Komucuju, yTBpheHO je 1a copoBoheme mpeaMeTHe
KOHIIGHTpallje HEe JOBOAM JO CIpeYaBama, OrpaHWYaBama WM HapyllaBamba
KOHKYpEHIIHje, Tpe CBera CTBapameM WM jadameM JOMHUHAHTHOT II0JIOXKaja
nogHocuona IlpujaBe Ha peJIeBaHTHOM TPXKHILTY.

[Ipumenom kputepujyma u3 wiana 19 3akona Komucuja je onenwmia na ce y
KOHKPETHOM CJIy4ajy paju O JI03BOJbEHO] KOHIEHTPAIH]jH, IITO ONpEebYje OIIYKY Y
IPBOM CTaBY JIMCIIO3UTHBA PEIICHHa.

Onnyka y Ipyrom cTaBy ITUCIIO3UTHBA pelIeHa je TOHEeTa MPUMEHOM 4iaHa 65
ctaB 5 3akoHa, Kao W wiaHa 2 ctaB | Tauka 6 TapudHuka o BUCHMHM HaKHaja 3a
nocjoBe U3 HajiexkHocTH KoMucuje, a Ha OCHOBY OCTBAapeHOTI NPUXOJa YYECHHKA Y
KOHIICHTPAIlUjH U ca FhUMa MOBE3aHUX yUYECHUKA Ha TPXKHUIITY Y 00pauyHCKO] TOIUHU
KOja MPEeTX01 TOJUHM Y KOjOj jé KOHILIEHTpaIlija IpHjaBJbeHa.

[TIOYKA O I[IPABHOM JIEKY

OBo pernieme je KOHAYHO Y YIIPAaBHOM IOCTYIIKY.

[IpoTuB oOBOT pemiema MOXKe ce MOJHETH Tyx0a YmpaBHOM cydy y poky on 30 maHa of
JlaHa TIpHjeMa pelemha.

NNPEJCEJHUK KOMUCHJE

Hou. np Muioje OdpagoBuh
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