Pen y 6ruka C p 6 nja O06jaBibeHN TEKCT CaApikH 3aluTHheHe mogaTke.
KOMUCUJA 3A BAHITUTY 3amTuheHu noJany NpUKa3aHu Cy 03HAKOM [...] WK y

KOHKYPEHHHJE pacmiony koju Komucuja cmarpa oarosapajyhum HauuHOM 3alITUTE
Cagcka ynuma 25/1V, beorpan
bpoj: 6/0-02-540/2018-6
Hatym: 15. aBryct 2018. rogune

Unan Casera Komucuje 3a 3amrTuTy KOHKypeHuuje, mo osiamhemy [Ipencennuka
Komucuje 6p: 1/0-06-119/2018-2 ox 08. janyapa 2018 roaune, Ha OCHOBY 4jaHa 37. cTaB
2. 1 wiaHa 65. craB 5. 3aKOHa 0 3aIUTUTH KOHKYypeHuuje (,,CiayxOenu rimacauk PC*, 6poj
51/09 u 95/13), u wiana 2. ctaB 1. tauka 6). TapudHrKa 0 BUCHHH HaKHa/a 3a MMOCJIOBE U3
HajnexxHoctu Komucyje 3a 3amtuty konkypenuuje (,,Cinyx0enu rimacauk PC* 6poj 49/11),
omtydyjyhu mo mpujaBu KoHieHTpanuje 6poj 6/0-02-540/2018-1, kojy je nmana 16. jyma
2018. romune moauHeno npuspeano apymrso CVC Capital Partners SICA V-FIS S.A,, ca
cenumreM Ha aapecu 20 Avenue Monterey, L-2163 JlykcemOypr, npeko myHoMohHuKa
anBokata bojane MusbanoBuh n3 aaBokarcke kaHuenapuje Karanovi¢ & Nikoli¢ o.a.d. u3
Beorpana, yn. PecaBcka Op. 23, nana 15. aBrycra 2018. ronune, nonocu cieznehe

PEIIEIHE

| OHIOBPABA CE y ckpaheHOM MOCTYIIKY KOHIIEHTpalldja yY€CHHKAa Ha TPXKUIITY Koja
HacTaje CTUIameM IOCPeIHe KOHTpoje o crpane npuBpeanor apymrsa CVC Capital
Partners SICA V-FIS S.A., matnunu 6poj B138220, ca cenumrem Ha anpecu 20 Avenue
Monterey, L-2163 JlykcemMOypr, NpeKo HOBOOCHOBAHOI 3aBHUCHOT apyirrBa ROSSiNi
Luxembourg S.a.rl., marnuau Opoj B224498, ca cemumrem Ha azapecu 20 Avenue
Monterey, L-2163 JlykcemOypr, Han npuBpeagHuM apymTBom Fimei S.p.A., Mmatudnu 6poj
01001630159, ca cenumrem Ha ampecu Via Rembrandt 22., 20148 Munano, Utanuja u
HBErOBOM 3aBHCHOM rpymom apymrtaBa Recordati Industria Chimica e farmaceutica S.p.A.,
matuuHu Opoj 00748210150, ca ceammrem Ha aapecu Via Matted Civitali 1.,20148
Munano, Utanuja, KyloBUHOM IEJTOKYITHOT aKIIHjCKOT KaIrnTaa.

Il YTBPBYJE CE ce na je momHocunarn npujase, npuspenHo apymrso CVC Capital
Partners SICA V-FIS S.A., nana 24. jyna 2018. rommue, ymatuo m3Hoc ox 25.000,00
(mBanmecernerxmbana u 00/100) eBpa Ha pauyn Komucuje 3a 3amTuTy KOHKYpEHIH]€, ITO
IpEeACTaB/ba TMPOMHCAHN H3HOC 33 M3/aBamkbe peliema O 0100pemy KOHICHTpaluje y
cKpaheHOM MOCTYTIKY.



Oopa3zinoxenme

ITpuspenno apymreo CVC Capital Partners SICA V-FIS S.A., ca cequmtem Ha aapecu 20
Avenue Monterey, L-2163 JlykcemOypr, matuunu Opoj B138220 (y nmamem TekcTy:
noxuocuan npujase wim CVC Capital), moaueno je gana 16. jyma 2018. rogune, mpeko
MyHOMONHHUKA MpHUjaBy KOHIIEHTpAIMje Koja je 3aBezeHa moja opojem 6/0-02-540/2018-1 (y
najbeM TeKCTy: mpwujaBa). [logHocwman mpujaBe je mpemioxkuno aa Komwucuja 3a 3amTuTy
KoHKypeHnuje (y JnasbeM Tekcty: Kommucuja) 0m00py KOHIIEHTpAIMjy Yy4YeCHHKA Ha
TpkuIITYy y ckpaheHoM moctynky. JlonyHy npujase, nmogHocuian je Komucuju moctaBuo
01. aBrycra 2018. rogune.

Komucuja je Ha OCHOBY CBHUX YMILEHUIIA KOj€ MIPOUCTUYIY M3 CaJipikaja MOJHETE MpHjaBe U
BbEHE JIONyHe, YTBpIWIA Ja je TpHujaBa MOTIIyHAa W TOJHETa Yy CKJIAAy ca 3aKOHOM O
3amTuT KoHkypeniuje (,,Cinyx6enn rmacauk PC, 6poj 51/09 u 95/13, y mabem TeKCTy:
3akoH) U ca ujmaHoM 3. YpenOe O CaApKUHM U HA4YMHY [OJHOIICHA IpHjaBe
koHueHrpanuje (,,Cinyx6enn rnacauk PC“, 6poj 05/16). [Iponucanu n3HOC 3a M3/1aBambe
akTa yraheH je y 1enocTu.

[Tonnocunan mpujase je 07. aBrycra 2018. rogmne, mocraBuo Komucuju u 3axteB 3a
3aIITUTY TOJaTaka M M3BOpA IMOJaTaka, O 4eMy je OJUTYICHO MOCEOHMM 3aKkJbydKoM Opoj
6/0-02-540/2018-5, ox 15. aBrycra 2018. roxuse.

YdecHMUM KOHIIEHTpauuje

[MogHocumall mpujaBe, jaBHO APYIITBO ca orpanmyeHoMm oaroBoprorrthy CVC Capital,
nocinyje y cacray CVC unBectunionnx ¢onaona (y namem tekery: CVC donnosn). Peu
je o Behem Opojy QoHIOBa y NMPUBATHOM BIIACHHUILTBY, YHj€ Cy aKTUBHOCTH YCMEpEHE Ha
IpyXamke YClIyra NOTEHIMjaJHO 3auHTEPECOBAaHMM HHBECTHTOpUMA [0 IHTaBkby
OTPAB/JIAHOCTH yJlarama W/WUU yIpaBJbamkha HHBECTUIIM]jaMa. IbUX0BU KIHjEHTH Cy OOMYHO
JpYyLITBa KOHIJIOMEPATH, Koja Mmocenyjy ydeurha y KanuTaiay y BEIMKOM Opojy KOMIaHHja
akTUBHUX Yy Behem Opojy wunayctpuja, mnpBeHcTBeHO y EBpomu, CAJl u Aswujcko-
[Marmduukom peruony. IlogHocunai nmpujase, koju nociyje y oksupy CVC ¢onga VII
(CVC Fund VII), nocraBuo je y HpHUJIOTY MpHjaBe KOHIEHTPAIMje CIHCaK MOPTHOIHo
KomnaHuja koje konTponuiry CVC ¢oHIO0BH, ca ONUCOM HBUXOBOT nocioBama. Y 2017.
roIuHK Ha cBeTcKOM TpxKUITY, CVC (OHIO0BH OCTBAPUIIN CY YKYIaH MIPUXO O] OKO [...].

VYKymnaH npuxoji OCTBAapeH MpojaajoM poba u yciyra Ha TpxumTy Pemyonuke CpOuje on
cTpaHe 3aBUCHUX JApymTaBa y cacraBy CVC ¢oHmoBa y MCTOj KaleHIapCKOj TOJUHH,
M3HOCHO je Hemito Bumie of [..]. Pamu ce o mpoaaju pa3nuyuTUX MPOM3BOJAA M yCIIyra
nomnyt ¢apMaleyTCKuX Npou3BoJa HAMEHEHUX 3]paBJby jKE€Ha, aTlyMUHHjyMa, aMmOaaxe,
rino6anuor online miahama urx.

VY Peny6mumu CpOuju oBa Tpymna ApyIiTaBa UMa PETUCTPOBAHO JETHO 3aBUCHO APYIITRBO,
TMF Services d.0.0., matuunu 6poj 17374796, ca cenuiureM Ha anapecu byneBap 3opaHa
‘bunhuha Op. 64a, beorpan-Hou beorpan. Ilperexxna perucrpoBaHa AeNaTHOCT OBOT
npymtBa (mmdpa nenatHocTu: 6920 - pauyHOBOACTBEHH, KELUTOBOJCTBEHH, PEBU3OPCKU
MOCJIOBH M TIOPECKO CaBETOBamk-€), OATOBapa HEroBOj CTBapHO] naenmaTtHocTH. Y 2017.
TOJIMHH, OBO JIPYIITBO, OCTBAPHUIIO j€ YKYIaH MPUXO]] OJf OKO 3 MUITMOHA €Bpa.



Hpymreo Rossini Luxembourg S.a.r.l., (y naseem tekcry: Rossini Luxembourg), matuaau
0poj B224498, ca cenuinTeM Ha HCTO] apecH Kao W MOAHOCUIIAIL TTPHjaBe, KOjH j& YjeTHO 1
IETOB jeJIMHN OCHHMBAY, je APYymTBO crerujanHe Hamene (SPV - Special Purpose Vehicle),
OCHOBAaHO MCKJBYYMBO 3a MOTpede peannsainuje npeaMeTHe KoHIeHTpanuje. OKoHYameM
iaHupane Ttpancakiuje, Rossini Luxembourg he crehu HemocpeaHy KOHTpOJIy Hal
apymrBoM Fimei S.p.A., u mocpeany koutpouty Hax Recordati rpymom apyinrasa.

UuraBa rpyna IpyuTaBa Kojoj MpHIaaa MoJHOCHUIIAL] pUjaBe, y CMUCIY 4iaHa 5. 3akoHa
cMarpa ce jeTHUM YYECHUKOM Ha TPXKUIITY.

[{wbHO IpYIITBO y MPEIMETHOj TPaHCAKLUMU)U je (UHAHCHjCKa XOJAMHI KoMmmaHuja Fimei
S.p.A., (y nassem Tekcry: Fimei HoldCo. win nuspHO IpyHITBO), Ca CEIUIITEM Ha aIpecH
Via Rembrandt 22., 20148 Munano, Wranuja, matunuau 6poj 01001630159. OcHoBHa
MOCJIOBHA aKTHBHOCT IMJBHOT JAPYINTBA, KOje je OPraHW30BaHO W TOChyje y (GopMu
aKIIMOHAPCKOT JPYIITBA YHje Cy aKIHje y BIACHUINTBY ceiaM (pU3NYKUX JIUIA, Orieaa ce y
yIpaB/baby 3aBHCHOM rpymoM jpymraBa Recordati Industria Chimica e farmaceutica
S.p.A., (y nasbeMm Tekcty: Recordati winu nusbHa Tpyma ApyiiTaBa), ca CeAUIITEM Ha apecu
Via Matted Civitali 1., 20148 Munano Uranuja, matuuau 6poj 00748210150, y kojoj, ipe
peanu3aiiyje oBe KoHieHrpanuje, apyirso Fimei HoldCo. nocenyje 51,79% akmuja.

Recordati rpyma apymTaBa, Hajg Kojom he HaKOH pealu3alije OBE KOHIICHTpAIH]e
MoAHOCWIALl TpHjaBe cTehu mocpeAHy KOHTpOILy, akTUBHa je Yy (apmaleyTcKoj
WHAYCTPHjH, W TO TMPBEHCTBEHO Yy OOJACTH WCTPa)XMBama, pas3Boja, IMPOU3BOIHE,
MapKeTUHIa U MpoJiaje JEeKOBa 3a TPETMaH PETKUX O0ojecTu M (papmaleyTCKux Mpou3BOja
3a MpUMapHy HEry. AKIIMje OBe Ipyle IpylTaBa KOTHpAaHE Cy Ha MTAJMjaHCKO] Oep3u o
1984. roaune. Recordati cBoje mpou3BogHE aKTUBHOCTH 00aBJba y IOTOHHUMA IIHPOM
EBponie (MUranuja, ®pannycka, Typcka, llImanuja, Upcka) u y TyHucy, 1ok ce mpopaaja
JIeKoBa 00aBJba TUPEKTHO HA TPXKULITY WM ITyTEM JaBama JUIEHIM IporBohaunMa u/niu
IUCTpUOyTEpUMa 3a MOjeIMHA HAIlMOHAJIHA TPXKUILTA. ACOPTHMAaH MPOU3BOJIa CACTOJU CE
ol 3amTHheHuX JIeKOBa, TEHEPUYKHX JIeKoBa M (papmaineyTckux xemukanuja. Y 2017.
TOJMHU Ha CBETCKOM TPKHUIITY, IIMJbHA TPyTa APYIITaBa OCTBApHIIA j€ YKYIaH MPUXO Ol
oko [...].

VY Peny6numu CpOuju nusbHa rpyna ApyliTaBa HeMa perucTpoBaHa 3aBUCHA JIPYIITBA, a
NPUXOJI OCTBAapeH y MCTOM TMepHoay Ha gomahem TpKHUINTY oXI OKO [...], reHepucaH je
UCKJbYYMBO TPOJAjOM JIEKOBAa 3a TpPEeTMaH pPETKUX OojecTu, T3B. ,JieKoBa cupoumha*
(Orphan drugs), xeMujcKkuX JIEKOBa U IPOU3BOJIA 3a PUMapPHY HETy.

Onuc Tpa"cakuuje ¥ aKT 0 KOHIEHTPALUjH

Kao akrt o koHuentpanuju, Komucuju je mocraBibeH YTOBOp O KYIIOBHHH aKIMja APYIITBA
Fimei HoldCo., 3aksbyuen 29. jyna 2018. ronune usmelyy apymrea Rossini Luxembourg y
CBOjCTBY KyIIIla ¥ (PM3MUYKHUX JIUIIA, JOCAJAIIbUX BIaCHUKA aKIfja y CBOjCTBY Ipo/aBaria.
VY cknagy ca oBUM YTOBOPOM, M TI0J] YCIOBHUMA HABEJACHUM Yy MY, IMOHOCHIIAI TIPHjaBe
he HakoH peanu3alMje MpeIMETHE KOHICHTpPAIHje, Y CBOjCTBY HOBOT BIIACHHKA, TIOCPEITHO
npeko apymtea Rossini Luxembourg, koutposucatu 100% akigjckor Kamnurajia JpymniTBa



Fimei HoldCo., mto he My omoryhutd M HCTOBPEMEHY KOHTpPOJIY HaJ IOCIOBamEM
Recordati rpyme apymraBa kpo3 moceoBame KOHTpoaHOr nakera (51,79%) akuuja.

Yci0BH 32 OJHOLIEH:€ TIPUjaBe

W3 cBera HaBeJEHOT MPOM3IIA3M Ja MPEAMETHA TPAHCAKIIMja MPEICTaBIba KOHIEHTPALHU]Y Y
cMucity wiana 17. cras 1. Tauka 2). 3akoHa.

VYdecHHK Ha TPXKUIITY KOjU CTHYE KOHTPOJY MMa 00aBe3y NpHjaBe KOHILEHTpaIuje y
cmucity wiaHa 61. 3akoHa, mTO je YTBphHEHO YBHJIOM Yy IOAATKE O MPUXOAUMA H Y
¢uHaHCHjCKE M3BEIITaje YYeCHWKa KOHLEHTpanuje. M3 momataka o yKYMHHM TOAWULIEBUM
NPUXO/IMMa YYECHUKA IPeIMETHE KOHIICHTPAIMje OCTBAPEHUM Ha CBETCKOM TPIKHUILTY M Ha
Tpkumry PemyOnmuke CpOuje koju cy noctaBjbeHH KoMmucHju, TpoHCTHYE @ HUCTH
Ha/IMaIllyjy U3HOCE OCTBAPEHUX YKYITHHUX TOJUIIBUX NMpUXxona u3 wiaHa 61. craB 1. Tauka
1). 3akoHa, ITO 3HAYH JIa je MOoCTOojasia 00aBe3a MpHjaBe MPEeIMETHE KOHIICHTPAIIH]E.

[pujaa je momHeTa y ckiaay ca oxpeadama wiana 63. cras 1. tauka 1). 3akoHa.

PeneBaHTHO Tp:KUIITE

PeneBanTHO TpKuiTe oApeheHo je y ckiagy ca wiaHoM 6. 3akoHa M Ypendbom o
KpuTepujymuma 3a oapehuBame peneBanTtHOr Tpxkumra (,,Ciy:x6enn rimacauk PC*, Op.
89/2009). PeneBaHTHO TPXKHUINTE TWPOM3BOAA MPEACTaB/ba CKylm poba/yciyra Koje
MOTPOIIAYM CMAaTpajy 3aMEHJbUBHUM Y TOTJIEy BbUXOBOT CBOJCTBA, yOOMYajeHE HAMEHE U
neHe. PeneBanTHO reorpad)cko TP KUILTE MpPeJCTaB/ba TEPUTOPHU)Y Ha KOJO] YUECHHLM Ha
TPKUIUTY YYECTBY]Y y NMOHYAM WM MOTPaXXKHU M Ha KOjO] MOCTOj€ MCTU WIM CIMYHU
YCJIOBU KOHKYpPEHIIHj€e, a KOjU ce OMTHO PA3JIUKY]y O/ YCIOBAa KOHKYpPEHIIMj€ Ha CYCeIHUM
TepUTOpHjama.

[TogHocual npujaBe je y CKJIaay ca CBOjUM CTaBOM, Jia IIPEeIMETHA KOHIIEHTpaluja Hehe
HU Ha KOjU HAa4MH yTUIIATH HA PEJIeBAaHTHO TPXKUIITE MPOM3BOAa, 6e3 003upa Ha HAUYMH Ha
KOJU c€ OHO JAeduHHMILE, MPEATOKUO /a HErobBa MNperu3Ha AePUHHUIIM]Aa MOXE OCTaTH
otrBopena. OOpa3znaxxyhu cBoj mpeior, MoJHOCHIAIl HAaBOJIU J1a IPYIITBA y CacTaBy rpyIme
K0jOj TIpUmaja MoJHOCHIIAIl NPHjaBe YONIITEe HUCY aKTHBHA y OBOj obnactu y PenmyOnuiu
CpbOuju, U3 KOr paszjora peanusalja oBe KOHIIEHTpanuje Hehe m3a3BaTh OWIIO KakBe
XOPU30HTAJIHE HU BepTUKaIHE eeKkTe Ha JoMaheM TP KUILTY.

Kommcuja HEje MorTa 1a mpuxBaTH OBaKaB CTaB MOJHOCHOIIA MpHjaBe, Beh je peneBaHTHO
TPXKUIITE Tpou3BoAa nedunHucara uMmajyhu y BUAY aKTHUBHOCTH IUJBHOT JPYIITBA Ha
nomaheMm TpXUIITY, TpeTXoAHy mpakcy Komucuje y mpenMmernmMa W3 OBe 00JacTu
MoclIoBama, kao u npakcy EBponcke Komucuije.

Haume, nmpunukom neduHUCama peleBaHTHOI TPXKUIITA MPOU3BOAA M OlieHe edekara
KOHIIEHTpanuja y (apmameyrckoMm cektopy, Kommcuja je y CBOM JocajamimeM pamgy
O00MYHO KOPHCTHJIA aHATOMCKO TEpaIMjCKO XeMHjCKy Kiacudukaiuja isekoBa (Anatomical
Therapeutic Chemical: ATC), kao moyeTHH HHBO y CBOjoj aHanu3u. OBy Ki1acupuKaIujy je
ocmucnuia EBporicka acouujainyja 3a ucTpaxuBame (papmareyTckor TpxumTa (European



Pharmaceutical Marketing Research Association: EphMRA), a ucry kopuctu u IMS
(Intercontinental Medical Statistics), rmo6aiHo ApyIITBO 3a HHPOPMATHUKE M TEXHOJIOIIKE
yciyre, Koje KIWjeHTHMa W3 3JIPaBCTBEHOT CEKTOpa IIpyXKa pellemha 3a Mepeme U
yHanpeheme muxoBor yunaka. Kinmjentu cy oouuno dapmaneyrcke kyhe, npoussohaun u
aucTpuOyTepu JIeKOBa M TPOM3BOJA y OOJIACTH 3alUTUTE 3/paBjba IOTpPOIIAYA,
MEIHUIIMHCKUX ypehaja, apkaBHE arcHIMje, KpeaTopy MOTUTHKA, HCTpakuBadu Utia. Ocum
tora, ATC knacudukanujy npumemnyjy 1 CBercka 3apaBcTBeHa opranuzanuja (WHO) u
AreHnHja 3a JEKOBE M MeAWIHMHCKA cpeactBa Pemybmuke Cpbuje mpema [IpaBuiiHUKY O
JEIMHCTBEHUM TapamMeTpuMa 3a KilacHuUKaujy U HOMEHKIatypy JiekoBa (,,CiayxOeHu
muct CPJ“ 6p. 28/2002 u 2/2003).

ATC knacudukanmja je XujepapxujcKd KOJAHPAHU CHCTEM KOJU C€ CAcTOjU OJl YETHUPH
HUBOA M KOJU BPIIM KIacH(pUKaIK]y JEKOBa MpeMa HUXOBUM HHAMKAIIMjaMa, TeParujCcKoj
NpUMEHH, cacTaBy M HauymHy aenoBama. llpeu HmBo (ATCI) je HajommTHju HUBO U
noxesbeH je y 16 xarteropuja (A,B,C,D wutn.). Hpyru HuBo (ATC2) mpencraBiba uiu
bapmakonomky i tepanujcky rpyny. Tpehu nuso (ATC3) nasbe rpymnuiine MeIUIIMHCKE
MPOM3BOJIE O Cleuu(PUYHUM TEpPANujCKUM HHIUKAIMjaMa, Tj. HUXOBO] HaMEPaBaHO)]
npumenu. Yerspru HuBo (ATC4) mpencraBiba najby NOTIONENY KOja MOXE OUTH
3aCHOBaHa Ha TEpanMjcKUM Wi uemhe (apMakoIONIKUM KPUTEPHjyMHMa Kao INTO CY
KJ1aca MoJIeKyJia, popMyIialyja WM HauuH JenoBama. Komucuja je takole nmana y Buay u
MoJiesly JIeKOBa Ha OHE KOju ce u3fAajy Ha peuent (RX) u oHe koju ce uznajy 0e3 perenta
(OTC — Over The Counter). YumeHuia je 1a OBE KaTeropuje JeKoBa NpuIaaajy 3aceOHUM
TPXKHUIITHMA TPOM3BOJA, YaK M Kana cy cBpcranu y ucry ATC3 kmacy, wim caapxke
UICHTUYAH aKTHUBaH cacTojak. Pasmor 3a HaBeneHO je To, Aa Cy MEIUIIMHCKE WHAWKAIWje
(Ykspyuyjyhu 1 moTeHIujaimHe criopeane eexre), IpaBHU OKBUP, IPOMET, AUCTPUOYIIHja U
MpaBHJIa O HAKHAM PA3JIMYUTH 32 OBE JIBE KaTeropuje JIEKOBa.

Nwmajyhu cBe mpeTxoaHo HaBeneHO y BUaYy, Komucuja je 3a motpede nmpeaMeTHOr MoCTyIKa
peNeBaHTHO TP KUILIE NMPOU3BOAA AedUHHUCANA Ka0 TPXKUILTE MPOAaje JIEKOBa Ha PEeLenT U3
ATC3 xnace ucromMeHe Kiacudukanmje JekoBa. Komucwmja je 3axkipydmiia Ja yxe
neuHuCcambe pesleBaHTHOI Tpkumta y okBupy ATC knacudukanumje mo KpUTEpHjyMy
TEpaIMjcKe TPUMEHE, CacTaBy W HAYMHY JIeJOBamka y OBOM CIy4yajy HHje HEOIXOIHO, C
0031poM Ja peanM3anyja oBe TpaHcakiuje Hehe M3a3BaTh OMIIO KaKBe XOPH3OHTAJIHE U
BepTukaiiHe eexre Ha TpxkuuTy Penmyonuke CpoOuje.

HcToBpemeHno 300r cBoje CEU(PUIHOCTH, Ka0 MOCEOHO PEIEBAaHTHO TPKUIITE IIPOU3BOJA
He3aBucHo oj ATC knacudukamyje JexoBa, JepUHACAHO je TPXKUILITE Mpojaje JeKoBa 3a
TpeTMaH peTKux 0oJyiecTH, T3B. ,JiekoBa cupounha® (Orphan drugs). OBa Bpcra nekoBa,
HaMemeHa je Jieuely PeTKUX 0ojecTH, Tj. OOJECTH Koje ce jaBibajy y jEJHOM Clly4yajy Ha
200.000 nnu pehe u HEeomxoaHA j€ CBAaKOM 3aIpaBCTBEHOM CHCTEMY, aju ce 300T Major
ariCoOpIIMOHOr TOTEHIMjajla TPXKUIITA, Mpou3BoljaumMa HE HCIUIATH Ja OBE JIEKOBE U
peructpyjy. M3 Tor pasmora, apkaBe Tpey3uMajy Ha ce0e perucTpamujy OBaKBHX
mpenapara MM oa00paBajy yBO3 0e3 perucrpanmje, YKOJIUKO II0CTOje TMOAald O
MPETKINHAYKAM ¥ KIMHUYKUM HCITUTHBAkBbUMA y HEKOj O] 3eMajba ca OJIMCKOM MPaBHOM
peryiaTMBOM. YBO3 OBE KaTeropHje JIeKOBa Mpeaiaxy 3/paBCTBEHE YCTAHOBE WU
yApyXema o0o0JIenux oj nare OoJecTH, a 0100paBajy MHUHHCTAPCTBO 37paBJba MIH
areHIfja HaJUIeXHa 3a M3JaBame IMpaBa Ha NMPOMeT. buTHa KapakTepUCTHKAa OBE BpPCTE
JIEKOBA j€ M TO IITO C€ OHU KOPHCTE MCKJBYYHMBO 32 TPETMaH IallijeHara y 3JApaBCTBCHUM



ycTaHoBama (OOJHUIE, KJIMHHKE, TOMOBHU 3[paBjba MTA.) U Ja HHUCY IpeaMeT cio0oaHe
Mpojaje Ha TPKUIITY.

VY nornexy reorpadckor TpKUIITA, UMajyhu y BUy IPUPOIY U HAUMH JaBarba JUICHIHU 32
MPOU3BO/IKY M TPOJIajy JIEKOBA, KA0 W 3aKOHCKY PETyJaTHBY OBE OOJIACTH IMOCIOBamA Y
Peny6numu CpOuju, mogHOCKIIAIl MIPHjaBe MPEJIOKHO je J1a Ce PEIICBAHTHO reorpadcko
TPXKUIITE OJIPpeAM Ha HAIlMOHAIIHOM HHMBOY Tj. Kao Teputopuja Penybnauke CpOuje mto je
Komrcuja u npuxBaTiiia y CKJIaay ca €wiaHoM 6. cTaB 3.y Be3u wiaHa 2. 3aKoHa.

Ouena edexara KOHUEHTpAIUje

[IpunukoMm oreHe edekara KOHIEHTpaIMje, a HA OCHOBY HaBoja U3 npujase, Komucuja je
3aKJbY4MJIa J1a je, OJ] yYeCHHKA MpeIMETHE KOHIICHTpanrje Ha Ae(pUHUCAaHUM pesIeBaHTHUM
TpKuIITUMa npousBozaa y Peny6numu CpOuju akTUBHO caMO IIUJBHO JIPYIITBO.

Kana je y nutamy nponaja jgekosa Ha perent u3 ATC3 kiacudukanuje, Recordati rpyma
ApymTaBa Ha HaMOHATHOM TpxuITy y 2017. romunu Ouina je mpucytHa ca cienehum
JIEKOBUMA:

-y 005acTu XeMHjCKUX JIEKOBa y MHUTamy j€ caMmo jellaH MpPOU3BOj, Jiek Verapamil
(CO8A), koju ce KOPUCTH y Jieuelhy KapAdOBAaCKYJIapHUX O000JbCHA IOMYT
XHIIEPTEH3H]€e, aHTHHE MEKTOPUC, CpUyaHe apuTMuje uta. Hocunan nunenne 3a oBaj
nek je apymrso Hemofarm. Ykynan npuxos ocTBapeH npojajom oBor Jieka y 2017.
TOJIMHU M3HOCHO je OKO [...], a MpolemheH: TPXKUIIHK YIe0 [IHJbHE TPpyIe APYIITaBa
nsHocu /0-5/%;

-y objacTu npou3BoJia HAMEHEHUX MPUMapHO]/TIOce0H0) He3H, LIMJbHA Ipyma je Ouna
MpHCyTHA TIpeKo cBoja aBa mpowusBojaa, Urorec (GO4C) u Lomexin (GO1B). Ipeu
O]l BbUX HAMEH-EH je TpeTMaHy OeHurHor yBehama mpocraTe, a HOCHIIALL JIMICHIIE 32
nomahe TpxkuiTe je ApymTBo Pharmaswiss. Ykyman mpuxoa ocTBapeH MpojiajoM
oBor yieka y 2017. TOOMHM H3HOCHO je OKO [...], a MpOLEHEHH TPXKHUIIHU YAEO
UJbHE Tpyne apymrasa uzHocH /0-5/%. Lomexin ce KOPHCTH y Jieuemhy MOjeUHUX
TUMOBa MOJMHMX MH(pekuuja. Hocunan munenne 3a momahe TpKUIITe je QpyIITBO
Bonifar, nok je ykynmaH mpuxoja ocTBapeH mnpojaajoM oBor jeka y 2017. rogunu
npubmKHO uctH kKao u 3a Urorec. [IporemeHn TpKUIIHK yA€O IHJBHE TpyIe
apymraBa uznocu /0-5/%.

Ha nedunHmrcaHOM peleBaHTHOM TPXXHINTY MPOJaje JEKOBa 3a TPETMaH PETKUX OOJIECTH,
T3B. ,,JiekoBa cupounha“ (Orphan drugs), Recordati rpyna apymrasa y Penyomunu Cpouju
y 2017. ronuHu, 6uia je mpucyTHa ca ciaefaehum ekoBuma:

- Cosmegen (L1D) koju ce KOPHUCTH y JIeUeHy Pa3IHUUTHX THIIOBA KaHIIEPa;

- Cystagon (A16A) je nek 3a TpeTMaH IIMCTUHO3A;

- Normosang (BO6A) 3a neueme nopdupuje;

- Pedea (CO1E) 3a TpeTMaH mep3uCTEHTHOT AYKTYy3a KOJ MPEBPEeMEHO poheHux Oeda
u

- Wilzin (A16A) 3a tperman Wilsonove Gosectu.



ITpomajy oBux jekoBa Ha gomaheM TpxumTy obaBiba ApymITBO [...], ocum jeka Pedea
([...]). Tpema casHamuma MOAHOCHOIA TpHjaBe, 3a HABEICHE JICKOBE U3 OBE Tpyle, HE
MOCTOjM KOHKYPEHIIMja Ha AoMaheM Tp)KUIITY U3 MPETX0IHO Beh HaBeIeHUX pasiiora.

Peanuzamnujom oBe KOHIIGHTpalMje, MOAHOCHIIAIl IpHjaBe camMo he mpeys3eTu mocrojeha
TpKuIIHA ydemha [uJbHE TpyNe ApPYyIITaBa Ha Je(QUHUCAHUM PEIIEBAHTHUM TPXKUIITHMA,
10K he ’UXOBa CTPYKTypa OCTaTH HEMIPOMEH-CHA.

Nmajyhu y Buay cBe mpeTxonHO HaBeneHo, Komucuja je 3ak/bydmiia J1a HE IOCTOJU
3a0pUHYTOCT y TIOTJIEAy OMJIO KOT KPHUTEPHjyMa 3a OIIEHY JJ03BOJEHOCTH KOHIICHTPAIIH]C U3
giana 19. 3akona. 13 Tor pasziora je oaTydeHO Kao y CTaBy | AWCIO3UTHBA OBOT pelicHa.

Omnyka y craBy |l gucmosutuBa pemnierma JoHETa je TPUMEHOM WwiaHa 65. ctaB 5. 3aKoHA H
yimaHa 2. ctaB 1. tauke 6. TapupHuKa O BUCHHM HAaKHAJA 3a MOCIOBE W3 HAJICKHOCTH
Komucuje 3a 3amTuTy KOHKYPEHIIM]E, a Ha OCHOBY OCTBApEHOT MPHUXOAa YYCCHHKA Y
KOHIICHTPALIMjU U Ca HhUMa MOBE3aHUX YYCCHUKA HA TPXKHUILNTY Y 00pauyyHCKOj TOJMHU KOja
MIPETXO/I TOJMHHM Y K0jOj je KOHIICHTpaIl1ja IpHjaBJbCHA.

ynyTCTBO 0 IIPABHOM CpPEACTBY.

OBO peliewme je KOHAYHO y YIPABHOM IOCTYNKY U HPOTHB Hbera Ce€ MOXKE MOKPEHYTH
yIpaBHU CHOpP MOJHOIICHEM Tyx0e YnpaBHoMm cyny y beorpany, Hemamuna 9, y poky on
30 naHa on AaHa MpHUjeMa periema.

3a moaHomiewme TyxkOe 1uaha ce cyacka Takca y u3zHocy oa 390 aunHapa mpomucaHa
3akoHoMm o cyackuM takcama ("CmyxOenn rmacuuk PC", Op. 28/1994, 53/1995, 16/1997,
34/2001 - mp. 3axoH, 9/2002, 29/2004, 61/2005, 116/2008 - ap. 3akon 31/2009, 101/2011,
93/2012, 93/2014 u 106/2015).

I1.O. IPEJJCEJJHUKA KOMUCHJE

Yegomup Panojumh, uwian CaBera Komucuje



