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Caser Kommcuje 3a 3alUTHUTy KOHKYpEHIMjeé Ha OCHOBY wiaHa 22. craB 2. 3aKOHa O 3alTUTH
koHkypeHnuuje (,,Ciy:x6enu rimacauk PC*, 6poj 51/09 u 95/13) u unana 98. u 101. 3akoHa o onmtem
ynpaBHOM nocTynky (,,Ci. rmacauk PC*, 6p. 18/2016 n 95/2018 - ayreHTHYHO TymMaueme), peiaajyhu
[0 3aXTEBY 3a IOjeUHAYHO H3y3ehe pecTpUKTHBHOI cliopa3yMa oj 3abpaHe — Halpra YToBopa o
poJiaju U JUCTpUOYLHjU, KOjU Cy MojaHenu JIpyliTBO 3a TProBHHY Ha BEJIUKO (hapMareyTCKUM
npousBoaumMa Actavis 100 beorpaa (HoBu beorpan), ca ceaumrem Ha agpecu bopha CranojeBuha Op.
12, beorpan, unju cy 3akoHcku 3actynHuiy Hukonuna duznap Yexynuh, Muxaen @ypjan u bpurura
TernukoBuh u ADOC noo Beorpan, ca cenumreM Ha aapecu Munopana Jopanosuha Op. 11, beorparn,
YMjU j€ 3aKOHCKM 3acTymHMK Mwuozapar Mutuh, a uuju je 3ajeaHHYKkH ImyHOMOhHHMK aaBokaT DBypo
Otamesuh, u3 aaBokarcke kannenapuje NKO Partners u3 beorpana, Yia. Bberomesa 6p. 11, na 90.
cenHuIy oapxaHoj aana 13.07.2022. rogune, JOHOCH

PEIIE b E

OBYCTABJBA CE nocrtynak nmokpenyt 1o 3axteBy 0p. 4/0-02-643/2021-01 ox 10.09.2021. ronune 3a
nojeAMHavYHo wu3y3ehe pecTpuKTHBHOr cropadyma oj 3a0paHe — HalpTa YroBopa O MpOAaju U
IUCTPUOYIHjH, TIOZHETOM OJ cTpaHe JpymiTBa 3a TProBHHY Ha BEIHMKO (papMaleyTCKUM MPOU3BOIMMA
Actavis noo beorpan (HoBu beorpan), ca cequmrem Ha agpecu Bopha CranojeBuha 6p. 12, beorpaa u
ADOC noo beorpan, ca cenumrem Ha agpecu Muopana JopanoBuha Op. 11, beorpan, 36or ogycranka
CTpaHakKa OJ] IPEIMETHOT 3aXTeBa.



Obpaznoxnceme

JpymTBO 3a TProBUHY Ha BeTUKO dapmarieyTckum npousBoanMa Actavis 1oo beorpan (Hosu beorpan),
ca cequiuTeM Ha aapecu DBopha CranojeBuha Op. 12, beorpan, (y massem tekcty: Actavis) 1 ADOC noo
Bbeorpan, ca cemqumrem Ha aapecu Muiopana JoBanosuha Op. 11, beorpazn (y nammem texkety ADOC, a
3ajenHo ca Actavis: [logHocuoru 3axTeBa), mpeko NmyHoMohHWKa anBokata Dypa Otamesuha, u3
anBokatcke kaHnemnapuje NKO Partners u3 beorpana, Y. Bberomesa 6p. 11, oopatunu cy ce Komucuju
3a 3amTUTY KOHKypeHuuje (y masbem TekcTy: Komucuja) 3axTeBoM 3a TMojequHavyHo u3y3ehe
PECTPUKTUBHOT CIIOpa3yma ojf 3a0paHe — HaIpTa YToBopa O MPoaju U JUCTpUOYIHjU (Y JaTbeM TEKCTY:
[IpBu HatpT yrosopa), 3aBenenum moj op. 4/0-02-643/2021-1 ox 13.09.2021. rogune (y najbeM TEKCTY:
3axTeB).

VY mpunory 3axteBa Komucuju je noctaB/beH HaAIpT criopa3yMa KOjH jeé HAaKHAJIHO 3aMEHEH HOBUM
HaupTtuma cnopasyma jgoctaBibenum 01.02.2022. ronune, ogHocHo 09.03.2022. rogune.

[To mpeamernom 3axteBy Komrcuja je ucrnuTHBalla HCYHEHOCT KYMYJIATUBHUX YCJioBa U3 wiaHa 11.
3akoHa 0 3amTuTi KoHKypeHnuje (,,Ci. rmacauk PC*, 6p. 51/2009 u 95/2013, y nassem TeKcTy: 3aKoH),
a Ha OCHOBY 4iaHa 12. 3akoHa, Kako CJIEIH.

MNOAHOCHUOLU 3AXTEBA
3a IoxrocHoIe 3axTeBa cy yrBphenn cienehu momamm:'

JpymTBo 3a TProBUHY Ha BeTUKO dapmarieyTckum npousBoanma Actavis 1oo beorpan (Hosu beorpan),
ca cegumreM Ha anapecu bDopha CranojeBuha Op. 12, Beorpaa, uuju cy 3aKOHCKH 3aCTyITHHIIH
Hukonuna luznap UYexynuh, Muxaen ®@ypjan u bpurura TetnukoBuh, matuunu 6poj: 20445009, 1TUB:
105872844, peructpoBaHa mpeTexHa aelaTHOCT: 4646 - TpProBUHa Ha BEJIMKO (apMareyTCKUM
npousBoauMa. Actavis je neo riao0aiHe rymnamnuje papManeyTcKux KOMIaHHja YUjU je KpajibH BIIACHUK
Teva Pharmaceutical Industries Ltd, a uyuje ce akuuje kotupajy Ha Bbyjopmkoj u Ten ABuBckoj 6ep3u
mox ISIN 6p. IL 0002901476. Ca cenumrem y M3paeny, Teva je Hajpehu mpomsBohau reHepUyKuUx
JIEKOBa Ha CBETYy, ca CHaxHUM mopTdommoMm oxa mpexo 1.800 moiekysna 3a MPOU3BOIKY IIUPOKOT
CIEeKTpa TEHepUYKUX TMPOU3BOJIAa y TOTOBO CBaKOj OJf Tepameyrckux oOnactu. Y JOMEHy
CIeLlMjaIM30BaHUX JIEKOBa, Teva uma Bojehy CBETCKy MO3MIM]y Y MHOBAaTHBHO] Tepanuju nopemehaja
LEHTPAITHOT HEPBHOT CHUCTEMa, YKJby4dyjyhu Ty W 00J, Ka0 M CHaXaH MOPT(HOIUO PECIUPATOPHHUX
npousBoja. Teva UHTErpuile CcBOje KamaluTeTe Yy JOMEHY TEHepUYKe U CIelMjalu30BaHe
(dapmarieyTcke MHAYCTPUj€ Y OKBHUPY CBOT TJIOOATHOT CEKTOpa 3a UCTPAKHUBAKE M Pa3BOj Kako OU
CTBOpHJIa HOBE TPHUCTYIIE Y HCIyHhaBamby OTBOPEHUX MOTpeda mMalMjeHara Kpo3 Croj MOryhHOCTH 3a
pa3Boj JIEKOBa M MEIUIIMHCKHUX CpEICTaBa, yciayra W TexHojoruja. Actavis y CpOuju HemMa MOBE3aHUX
JpyIITaBa.

Tlpema  jaBHO  mOCTYMHHM nojanmyMa  ATEHIMje 32  TNPHUBPEAHE  pErucTpe PenyGmuke Cpbuje
(http://pretraga?.apr.gov.rs/unifiedentitysearch u https://reid.apr.gov.rs/SSO/protected/Default.aspx), moganuma u3 3axTeBa
U ca uHTepHeT cTpaHa [logHocuana 3axTeBa https://www.actavis.rs u https://www.adoc-pharma.com/sr/homepage-final.
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ADOC noo beorpax, ca cegmmrem Ha anpecu Munopana JoBanoBuha Op. 11, Beorpax, uuju je
3aKOHCKH 3acTynHUK Muonpar Mutrh, matuunu Opoj: 07530196, ITUB: 100042265, peructpoBaHa
MpeTekHa jaenaTHocT: 4646 - TproBuHa Ha Benuko (papmarieyrckuMm npousoguma. Ipymrsa MERILIA
INVESTMENTS LTD, Nicosia, (Kunap) marnuau 0poj: HE-258933, u FOLDIA LIMITED, Nicosia,
Kunap, matnunu 6poj: HE-258933, pnacuuuu cy no 40% yaena y Adoc-y, a Bnacauuu no 10% yaena
cy Hparan O6panosuh u Anexkcannap O6panosuh, apxaBbanu PemyOnuke Cpouje. [Ipema nmogammma
u3 llenTpanHe eBueHIMje CTBAPHUX BJIAaCHHMKA, HaBeJleHa (pM3MUKa JIMIA Cy CTBApHU BIacHULHU 10 50%
yaena. Jloructuuke yciyre koje mpyxka Adoc oOyxBaTajy KOMIUIETaH IMKIYC OJ Tpou3Bohaya 110
KpajlbeT KOPHUCHUKA: YBO3 U LAPUIEHE, CKIATUINTeHEe W JUCTpUOynHMja Ka 37paBCTBEHUM
ycTaHoBama/MecTuMa mpojaje. TOKOM ayrorofuiimer mnocioBama Adoc je OMO JIOTUCTUYKM TApTHEP
HEKOJIMKO BeJIMKHX (hapmarieyrckux kommnanuja: Roche, Merck, Sharp & Dohme, Novo Nordisk, Astra
Zeneca. Adoc nma pa3BHjeHY jeAMHCTBEHY AUCTPUOYTUBHY MPEXKY, IIMPOKE KalaluTeTe M MaXJbUBO
npahewe 3anmxa, Bumie o 20 TOCTaBHUX BO3WJIA, MaraliHCKH Ipoctop mopimHe cca 5.000 Mz, "
BEJIMKH OpOj TUPEKTHUX Kyralla, IMTo cBe oMoryhasa Op3y W moy3jaaHy UCIIOPYKY Ka CBUM KYIIIMMa Ha
teputopuju nene Cpouje. [IponsBoau ce ckimaauiTe y MpOCTOpHUjaMa pa3InuvMTe HaAMEHE (MaraiuHu,
XJIaJHE KOMOpE, MpHBaTHA LApPUHCKa CKJIQJMINTA), KOj€ MCIYHaBajy HajBUIIEC 3aXTEBE Yy TOIJIENy
aMOMjEeHTAIHUX YCIIOBA, EJIGKTPOHCKUX CHCTeMa 3a TMpaheme cTama 3aJuxa UM TOKOBa pobe
oOyueHocTH 0c00Jba. JIMCTpUOYTHBHA MpeXa YKJbYdyje CBE YYECHHKE Y HAIMOHAIHOM 3]PaBCTBEHOM
cucteMy (KJIIMHUKE, OOJHHIIE, JOMOBE 3/]paBJba, CIEIHjaJTN30BaHEe HHCTUTYTE, allOTEKE OTBOPEHOT THUIIA,
nabopartopuje), Kao u Apyre Benenpojaje/moa-nuctpudyrepe. Cakor aaHa ce 00e36ehyje 6e30enna u
npodeCuOHaNHA TUCTPUOYIHja JEKOBAa U METUIIMHCKUX CPEJICTaBa J0 YKYITHO BUIIE OJ YETHPU XUJbaJle
MecTa ucnopyke. Adoc je mapTHep 3a JaHCHUpame HOBUX MPOHM3BOJA, MO3UIIMOHUPAKE U MOOOIBINAKE
npojaje noctojehux mnpomsBosna M yBohewme KOMepLHujalHe cTpaTervje Ka kpajibuM Kynimma. Hyau
eKCIEePTU3Y y MAPKETUHI MEHAUMEHTY W MPOJYKT MEHAUMEHTY, y BUAY CHEIHjalUCTa TepameyTCcKe
001acTH ¥ MPOU3BOAA M MOTUBUCAHUX MEIUIIMHCKUX CTPYYHUX CapaJHHUKA, Ca CHAKHUM IPUCYCTBOM Y
oOmactuma MeTaboM3Ma, KapAHOBACKYJIApHUX O000JbEHa M TaCTPOCHTEPOJIOTHje, T€ WHIMBHIYAIHO
npuiaroheHux pemema Kako y JUjarHOCTUILIM TaKO W TepamneyTcKuM obOsactuma. Adoc HyAaw HIMPOK
JMjarna3oH YCIyra y peryjlaTOpHHM IIOCJIOBUMA, YBO3Y, CKIQJMINTEHY M AUCTPUOYIHjH, KAa0 U
KalamuTeTe 3a YCIEUIHO JIAHCHUpame, MApKeTHMHI M Mpojaajy Omimo kor mpousBoja. Adoc uma
pacmpocTpameHy Mpexy capaame y 1enoj CpOuju ca CBUM ApKaBHHM M NPUBATHUM aroTeKama, a
nparehu CBakO KpeTame Ha TPXKUINTY, W MpelcTaBbajyhul mpow3Boje KOMIIAHHjE, MPOMOBHIIE
KOMIaHHjcKe BpeaHocTu. Mma ommyHe pesynrate y JaHCHpamy W MO3UIMOHUPAKY HOBHUX JIEKOBA,
noauzamy cBecTu U o0ez0ehuBamy mojamHoctu npowsBoauma. On 2014. rommue Adoc mocenyje
nponsBogHN oGjexar mosprunHe 2.700 M° u y MoryhHOCTH je na 06e36eQH yroBOpHY IPOH3BOIY.
dabpuka je OpHjeHTHCaHA Ha MaKOBame YBPCTUX (HOPMH JIEKOBA y BHUAY IaKoBama, OJUCTUpama U
KapTOHHMpamka (MAaIIMHCKOT WJIM PYYHOT), ca KamaluTeTOM OKO 12 MUJIMOHA MaKoBama y JIBE CMEHE.
Adoc y Cpbuju nma /1Ba 1oBe3aHa JIPYIITBA:

— Adoc Real Estate noo beorpan (Uykapuia), ca cenuimrem Ha aapecu Muopana Jopanosuha 11,
MatuuHu Opoj 20795573, IIHb: 107403480, peructpoBaHa mpeTexkHa aenatHocT: 6820 —
W3HajMJbUBAKE BIACTUTUX W U3HAJMJbUBAKHE HEKPETHUHA U YIIPABJbakhe HUMA;

— @K Yykapuuku noo beorpan, ca cemumrem Ha anpecu beorpanckor OarasboHa 25, MaTUYHH
6poj 07056079, TINB: 100570849, peructpoBaHa mpeTexHa aenaTtHocT: 9312 — nemaTHOCT
CIIOPTCKUX KIyOOBa.

HABOJIM OJHOCHJIALIA 3AXTEBA



[Momnocuonm 3axteBa cy oa Komucuje tpaxkunu na ogbaru 3axTeB 3aTo IITO Cy UCIYHEHH YCIOBH 3a
usysehe oz 3abpane 1Mo kareropujama criopazyma y cMucity wi. 13. 3akoHa, 0IHOCHO, alTEpHATUBHO, Ja
0/100pu MojenuHavyHO u3y3ehe peCTpUKTUBHOT Criopa3yMa y cMUCHy Wi. 12. 3aKkoHa U TO Ha TIEPHOJ O
JIaTyMa rmodetka merose npumene a0 31.05.2023. rogune.

[Ipernenom 3axteBa KoMucuja je yTBpamia Ja UCTU HE CaIp KK MPUIIOT CIIOpazyMma KOju ce TIOMHUIE Y
OCHOBHOM TEKCTY CIopa3yMma, 300T yera 3axTeB HE HCIyHhaBa 00aBe3HYy CaJp>KUHY MPOMHUCAHY YJIAaHOM
2. ctaB 1. Tauka 4) Ypenbe o caap>KWHU 3axXTeBa 3a IM0jeMHAYHO U3y3ehe pecTpUKTHBHUX criopazyma
on 3abpane (,,Cn. rmacauk PC*, 6p. 107/2009). Hakon mro je Ilomnocmommma 3axteBa ymyheno
o0aBelITel-¢ Ha KOjU HAYMH je MOTPeOHO ypeauTH MOJJHECaK, y CMHUCIY wiaHa 59. 3akoHa O OmMITeM
ynpaBHOM TocTynky (,,Cn. rmacauk PC*, Op. 18/2016 u 95/2018 - ayTeHTHUYHO TyMmauewme, y JdajbeM
tekcry: 30VII), 3axteB je ypehen nogneckom 0p. 4/0-02-643/2021-5 ox 23.09.2021. roaune.

IIPBU HAIIPT YT'OBOPA TOCTABJBEH Y3 3AXTEB
Hagoau Ilognocuinana 3axTeBa y Be3u ca NpPMPOIOM, IPeAMETOM U HW/bEM Cllopa3ymMa

VY 3axrteBy je HaBeneHo jAa [lomHocmony 3axTeBa MMajy HaMmepy Ja 3akjbyde YTOBOp O HPOJaju U
TUCTPUOYIMjH, KOjU je Yy HAIpTy J0CTaBJbeH y mpuiory 3axteBa (y ngajkem Tekcty: [IpBu Hampr
yroopa). HaBeneHo je ma ce paau o crnopa3yMy KOjHU c€ IO CBOjOj IPUpPOIU MoKe AeduHHCATH Kao
BEPTUKAJIHU CIIOPa3yM M3 KaTeropuje Cropasyma KojuMa ce yCclocTaBJba eKCKIIy3UBHA JUCTpUOyIHja ca
eJIeMEHTUMa E€KCKIy3MBHE KyINOBHHE U 3a0paHe KOHKypucama. [logHocHOIM 3axTeBa Cy HaBesd JAa je
IpeaMeT CIopasyMa peryjimcame HBHXOBUX Mel)ycoOHMX mpaBa M obaBe3a MO OCHOBY MpoJaje |
muctpubyrmje nexa Copaxone” Ha Teputopuju Perybmike CpOrje y MOCTYNIUMA jaBHIX HAGABKH KOje
opranusyjy PenyOmmnuku ¢onp 3a 3apaBcTBEHO ocurypame (y aasbem Tekcty: PD30), 3apaBcTBeHe
YCTaHOBE OJHOCHO JIPYTH JaBHH WJIM CEKTOPCKH HApY4HOIlM Yy CMHUCIY 3aKOHa O jaBHMM Ha0aBKama
(,,Cin. rmacauk PC*, 6p. 91/2019). HaBeneno je ma he Actavis, kao Hocuial J103BoJie, jJek Copaxone 3a
notpebe jaBHux HabaBku nponaaBatu uckibyunBo ADOC -y, a ADOC he oBaj ek 3a moTpede HCropyke
M0 OCHOBY jaBHUX Ha0aBKW KymoBaTu camo of Actavis-a. M3y3etHo, Actavis he 06e30enuTi peqoBHY
UCTIOPYKY BeJieiporeprjaMa Koje umMajy TpeHyTHo Bakehe yroBope o auctpulynuju Copaxone-a y Be3u
ca jaBHMM Ha0OaBkama. Actavis 3aapxaBa mnpaBo ga Copaxone mpojaaje M Iulacupa JIPYrHUM
mucTpuOyrepuMa 3a moTpede mpojaje ¥ AUCTPUOYLHje OPYTUM TPOJajHUM KaHajdnuMma KOju He
oOyxBarajy jaBHEe HaOaBKe.

* V 3axreBy je HamemeHo na je ek Copaxone (reHepuukm Hasub/INN: glatiramer acetat), MHIMKOBaH 3a IieucHe
permanBupajyhnx 001nKka MyJNTHILIE CKIIEPO3E.

Hcto je HaBeJEHO M y CaKETUM KapaKTEpUCTHKaMa JIeKa U3 eBHACHIMje ATCHIMje 3a JICKOBE M MEIHMIMHCKA CPEICTBA
Penybmuke Cpobuje (y mamem Texcry: AJIMMC), mpu deMy je HaIOMEHYTO fa HHjeé MHAWKOBAH KOJA NpHMapHE WIN
CeKyHJapHe MporpecuBHe MynTHIIe ckiepose. [IpemopydeHa nosa xox oxpaciux je 40 Mr (jemaH HAITyECH MHjEKI[HOHH
IINPHI) TPUMEBECHA Y BUY CYIKYTaHE HICKIUje TPHU ITyTa HEAEJbHO Y pa3MaKy o]l HajMame 48 caTu.

IMperpara eBunennuje AJIMMC-a nmocTymHa Ha WHTEPHET CTpaHU: https://www.alims.gov.rs/ciril/lekovi/pretrazivanje-
humanih-lekova/ .




[Ipema HaBoguma u3 3axteBa, ADOC ce cnopazymom obaBe3yje Aa, y MOCTYyIIMMa jaBHUX HAa0aBKHU 3a
Koje je moouo omobpeme Actavic-a y Besu ca Jiekom Copaxone, Hehe ydecTBOBaTH ca KOHKYPEHTCKUM
MPOU3BOAMMA OBOT JieKa y MapTHjama y kojuma ce HabaBsba Copaxone (omHocHO oarosapajyhu INN).
KoHkypeHTcKkuM mpon3BouMa ce cMatpajy mpousBoau koju umajy uctu INN u/vmm koju ce HabaBIbajy
Kao 3amMeHa wiH antepHaTuBa 3a Copaxone y MOCTYIIIMMa jaBHUX HaOaBku. Y ciydajy ga Actavis u3
6mo kor pasznora Huje y moryhnoctu na ADOC-y na omobpeme 3a ydemihe y OCTYIKy jaBHE HaOaBKe
ca nexkom Copaxone, ADOC he mohu na ydecTByje y KOHKPETHO] jJaBHO] Ha0aBIM ca KOHKYPEHTCKHM
TIPOH3BOIOM.

[TogHocHWoOnM 3axTeBa Cy HCTaKIM Jla je IHMJb crmopasyma — lIpBor Hampra yroBopa HMEHOBame
€KCKIIy3UBHOT JUCTpuOyTepa 3a auctpuOynmjy Jseka Copaxone Ha jaBHMM HaOaBkama. 3a0paHa
KOHKYypHCama ce NMpUMemYyje NCKIJbYYUBO KajJla C€ y MCTOj MapTHju jaBHEe HaOaBKe HabaBJba MPOM3BOJ]
koHkypeHTan Copaxone-y. Hamepa IlogHocmiana 3axteBa je ga ce, 3a CBakd KOHKPETHH IOCTYIIaK
jaBHe HaOaBke Ha koM ADOC ydectByje ca nexkom Copaxone, 3aKJbyde IOjeIMHAYHU YTrOBOPU O
MpoJIaju, KOjuM he ce ypeauTH MOCIOBHH OJIHOC y CKIIAy ca MPUHIMINMA KOju cy caapkanu y [IpBom
HaIPTy YroBOpa, a HApOYHUTO y TOTJEeAY KOJWYMHE MPOM3BOJIa W BPETHOCTH CpeicTBa obe3oehema.
ADOC je nyxan na obaBectn Actavis 0 pacnucHuBamy jaBHE HaOaBKE M CBOJO] 3aMHTEPECOBAHOCTHU Ja
ydecTByje Ha jaBHOj HaOaBum ca Copaxone-oM. Actavis he HakoH pacnucuBama jaBHe HaOaBKe, a
CBaKaKo Mpe poKa 3a MOJHOIICHE MoHyAa, focTaBuTH ADOC-y nmoHy1y ca IIeHOM MPOH3BO/Ia.

ITogHOCHOIM 3aXTeBa Cy UCTaK/IM Ja CIIOpa3yM jOII YBEK HUje 3aKJby4eH U Jla j€ Hamepa Jia ce 3aKJby4H
3a nepuon ox 01.01.2022. rogune no 31.05.2023. ronuHe, ¥ Aa CTYIM Ha CHAry ca OJUI0KHHUM YCJIOBOM
nobujama oanyke Komucuje kojom ce 3axTeB oj0allyje Win ycBaja.

Hagoau [lognocunana 3axTeBa y Be3H ca peJieBAHTHUM TPKHIITEM

[TogHocHoOIM 3axTeBa Cy HaBEIM Jla C€ CXOIHO NpUMEpHMa U3 MPAKCe PEeBAaHTHO TPXKMIITE JIEKOBA
Moxe onpeljuBaT Ha pasmuunTaM HuBonma ATLI kmacudukammje’, moueum ox ATI[ 3 rpyme kao
Hajmupe 10 yxe oapehenux rpyna. HaBeaeno je na je y ckiany ca gocajnamimoM npakcoMm Komucuje,
TpKUIITEe NepuHUCcCaHO 3aKby4dHO ca Tpehum HuBooM ATL] knacudukanuje’, na je nmpemIokeHo aa ce
pENIeBaHTHO TPXKUILTE MPOM3BOZAA JehUHMIIE Kao TpXKUIITe aAucTpuOyuuje nexkoBa y ATL 3 kmacu
LO3A xojoj npunazna u ek Copaxone.

Ucraknyro je na LO3A knacu npunajajy CBU JIEKOBHU 3a MPBY JUHU]Y TEpaNHje 3a MYJITHUIUIE CKIEPO3Y,
Koju cy npenmet jaBHe HabaBke JH 404-1-110/19-97, y okBupy Koje je MO3UB 32 MOJHOILICHE MOHYIa
o0jaBsbeH 29.01.2020. roaune, a 3060t yera je agekBaTHo nmocmatpatu oBy ATL] 3 kiiacy kao peneBaHTHO
TpkuIITe Tpou3Boaa. HaBeneHo je na cy Ha Toj jaBHO) HaOaBIM HAOaBJLEHU MPEAMETHH JIEKOBH 3a IETY
Jp’KaBy, OJJHOCHO 3a cBe ocurypanuke PP30 kojuma cy MOMEHYTH JICKOBH MOTpeOHU y pOKy on 12
Mecel, Te 1a HajBehu mpolieHat mpo/iaje MOMEeHYTHX JIEKOBa MpeJIcTaBba TeHAepCKa mpoaja (Hacrpam
nupekTHe npoxaje). [lognocnonm 3axTeBa cy HaBenu Aa ATII 4 knaca HUje mpuMemHBa jep He 00yxBaTa

? AHAaTOMCKO-Teparijcko-xeMujcka k1acudukamnuja ekosa CBETCKe 31paBCTBeHE opraHm3anuje npuxsahena [IpaBHIHHKOM
0 jeMHCTBEHMM IIapaMeTpHMa 3a KJIacu(HKaIHjy # HOMEHKIAaTypy jaekosa (,,Ci. muact CPJ*, 6p. 28/2002 u 2/2003 u ,,C.
muct CHI™, 6p. 1/2003 — YcraBHa 1oBesba).

* IogHOCHOIM 3aXTeBa Cy ce Mo3Bay Ha oayke Komucnje 6p. 4/0-03-71/2014-11 ox 03.04.2014. roxume, 4/0-03-658/2014-
11 ox 19.12.2014. roaune, 4/0-03-658/2014-12 ox 19.12.2014. rogune, 4/0-03- 62/2016-8 ox 15.03.2016. rogune u 4/0-03-
859/2017-10 o1 03.03.2017. roaune).



CBE MOJIEKYJIE KOjH Cy IpeaMeT Te jaBHE HaOaBKe, Beh ce 0JHOCH Ha caMo je[HY IOjeAMHAUYHY CTaBKYy Y
OKBHpY T€ jaBHE HabaBKe.

[IpennokeHo je na ce Kao pelieBaHTHO reorpadcko TpxuiiTe AeduHuUine teputopuja PemyOmmke
Cpbwuje, y3eBiu y 003up HU3 CIIENU(PUIHOCTH TPIKHINTA, & HAPOUUTO YHUILEHHUIY J1a 3aKOH O JIEKOBHUMA
u MmenunuHckuM cpeactBuma (,,Ci. rmacauk PC*, 6p. 30/2010, 107/2012, 113/2017 - np. 3akoH u
105/2017 - np. 3aKOH) peryJuile MPOU3BOIKBY U MPOJIajy JIEKOBA Ha HAIIMOHAIHOM HUBOY, J03BOJIE 3a
JIEKOBE U 32 HHUXOB IIPOMET HA BEIMKO BakKe HAa HALIMOHAIHOM HHUBOY, Ba)ke MOoceOHE HOpME Be3aHe 3a
peKIaMupame u ap.

IIpema naBomuma IlonHocunana 3axTeBa, Ha MPEJIOKEHOM peleBaHTHOM TpxumTy y 2020. roauHu,
npomet Jeka Copaxone uzHocuo je oko /10-20/%, a ADOC je umao /5-10/% tpxKumIHor yaena.

Hageneno je na cy Hajpehu koHKypeHTH Actavis-a, Ha IPEIJI0’KEHOM PEJICBAHTHOM TPIKHUIITY Ha HUBOY
ATI] 3 xmace LO3A, myrem ydemrha y mocTyniuMa jaBHUX HaOaBKH, Kao y Tabenu Op. 1.

Tabemna 6p. 1

Jlek INN IIpousBohau TpaumHo yyenrhe

Rebif Interferon beta la Merch Serono 34%

Betaferon Interferon beta 1b Bayer AG 27%

. Synthon Hispania
Remurel Glatiramer acetat 40mg S.L/Synthon BV 5%
Blogen Idec Denmark
Avonex Interferon beta 1a, 30mcg Manufacturing ApS 2%

[TogHoCcHoIM 3axTeBa cy HaBenu Ja, 3a ciaydaj na Komucuja Hahe na je HeonmxomaHO yxe neduHucCATH
peleBaHTHO TPXKMILITE MPOU3BOJAA, JocTaBibajy yaene y okBupy ATIl 4 kmace LO3AX: Copaxone
(Actavis) /50-60/% u Adoc /20-30/%.

[TogHoCcHoOIM 3axTeBa Cy HMCTAaKIM Ja HE Mocedyjy mojaTke o Hajpehum konkypeHtnma ADOC-a u
BUXOBUM Y/EIHMa Ha TPEIJIOKESHOM PEIEBAaHTHOM TPXKUIITY, W JTOCTAaBWIM Cy MojaaTke o ydemrhy
ADOC-a u meroBux KOHKypeHaTa y yKymHoj nponaju Actavis-a y Pemyomumu Cpouju y 2018, 2019. u

2020. rogunu, kao y Tabenu op. 2.

Tabemna 6p. 2
. Yuemhe y npoaaju Yuemhe y npoaaju Yueuthe y nponaju
Beaenporepuja Actavisa-a y 2020. roa. | Actavisa-ay 2019. ron. | Actavisa-ay 2018. roa.

[...] /30-40/% /30-40/% /40-50/%
[...] /30-40/% /20-30/% 120-30/%
[...] /10-20/% /10-20/% /10-20/%
[...] /10-20/% /5-10/% 10-5/%

Adoc /10-20/% /10-20/% /10-20/%
[...] 10-5/% 10-5/% 10-5/%




Hagoau IlogHocuiana 3axTeBa y Be3u ca ucnymweHomhy ycinosa u3 yiana 11. 3akona

OO6paznaxyhu mompuHOC criopazyma yHampehewmy Mpou3BoAme U npomeTa, [logHocuoiu 3axTeBa cy
HaBenu Jia je Actavis, Ha OCHOBY J0CaJIalllk-€ TIOCJIOBHE TpaKce, OleHno na je Adoc jeuHu ajeKBaTaH
napTHep 3a auctpuOyiujy seka Copaxone jep BpIIM AUCTPUOYIH]Y HA 1EJI0] TEPUTOPHUjU, UMa Op3 U
epuKacaH NMPUCTYI CBaKoj 3/paBCTBEHO] ycTaHoBH, ceprudurare SRPS IS0 9001:2015, 14001:2015 u
45001:2018, xao u 3HA4ajHO MCKYCTBO Y AUCTPUOYIHjU OOTHMYKUX JIEKOBA M JIEKOBAa Ca MOCEOHUM
peXMMOM UyBamka W M3JlaBalba YUME Ce CMamyjy maHce aa he gohu no omrehema dapmaneyTckor
MPOU3BO/Ia, OJTHOCHO JI0 HACTYIMama WHIUJEHTA Y AUCTPUOYIIMOHOM JaHITy. Takohe je HaBezeHo aa he
CIOpa3yMoM OHWTH pallMOHAJIIM30BaHM TPOIIKOBU IIOCJIOBakba M JTUCTpuUOyIHje, Te na he OuTH
YCIIOCTaBJBEH HAJ30p y MOCTYNKY Oe30emHe u epukacHe ucrnopyke jeka. CrnpoBoheme 605be KOHTpOIIE,
HaJ30pa M aHAJIUTHUKE JYTOPOYHUX TPEHIIOBA pa3Boja M MoTpeda JoKamHUX TpkwuinTa, koje ou ADOC
cpoBoano 3a Actavis, monpuneno Ou epukacHujeMm (HopMyIaucamy MOCIOBHUX OJUTyKa Mpou3Bohaya
JieKa Koje Ou oJiroBapa’e norpedama TpyKHIITA.

OO6paznaxyhu gonpuHOC criopazyma MoJCTHIaky TEXHUYKOT WM €KOHOMCKOT HampeTka, [logHocuorm
3axTeBa Cy HaBelM Ja he eKCKIy3MBHOCT M 3a0paHa KOHKypucama y morieay mnpomera Copaxone-a
npuiIMKoM yderiha y jaBHUM HabOaBKkamMa OMOTYhHUTH 3aIUTHTY MHBeCTHLMje Actavis-a y pa3Boj JIEKOBa
ucte ATI[ 3 rpyne kojoj mpunaga u Copaxone, Ha HauYMH MWTO he M300POM jeTHOT EKCKIy3UBHOT
IapTHepa TPOLIKOBM OWTH palMOHAIN30BaHU, TOCIOBHE OAJyKe OuUTH edukacHuje GopMmysucaHe U
CIpeueHa JUCEeMHHAIMja OCET/bUBHX I01aTaKa.

Obpaznaxxyhu ykynHe edekre cropazyma Ha MOTpOIIAYe, HABEJIEHO je Ja CIopa3yM He MOXKE MMaTh
JUPEKTHOT YTHIaja HAa LIEHYy NPOW3BOJA, alk Ja he JONPHHETH O4YyBamky KBAJUTETa MPOHM3BOJA,
JOCTYITHOCTH JIeKa W TMOAMU3alky HWHPOPMHCAHOCTH O KapaKTepUCTHKama Jieka Hu oarosapajyhoj
Tepanuju, Te aa he 300r crenujanuzanyje, CMambemha TPOIIKOBa, Behe e(hUKacHOCTH U MPOTYKTUBHOCTH
noBecTd 10 moBehama KBanuTeTa MOHYAE M TUME JONPUHETH JajbeM pPa3BOjy KOHKYpEHIIMje Ha
PEIIEBAHTHOM TPXKUIITY U OMOTYNHTH MIMPHU U KBAIMTETHUjU U300p KPajEHbUM MOTPOIIAuUMa.

OOpasznaxxyhu HeomxoJHOCT orpaHuyaBajyher nejcTBa cropasyma, HaBeIEHO je Ja jeé EKCKIy3HBHa
TUCTpUOYIHMja ca eNeMEHTHMa €KCKIy3MBHE KYNMOBHHE HEONXO/HA pajyl palroHalIM3allije TPOILIKOBa
MOCIIOBakha M JAUCTPUOYIMje, YCTIOCTaBJbamha HAA30pa y MOCTYNKY Oe30enHe u edHuKacHe HCIOpyKe
JieKka, paau yHampehema cTaHaapja 3a JAUCTpUOYIH]y, crpoBohema 00Jbe KOHTpOJIe, Haa3opa u
aAHAJIMTHUKE TPXKHINTA, ITO OM JOBENO 10 eduxkacHujer Gopmyaucama MOCJIOBHUX OJUTyKa Mpou3Bohaya
neka. McrakHyTo je na je 3a0paHa KOHKypHCama arncolyTHO HEOMXOHa jep ce U300pOM EKCKIY3UBHOT
TucTpuOyTepa y MOCTYIIIMMa jaBHUX Ha0aBKM W HaMETameM OrpaHMYeHa CTpedyaBa jJa AUCTpUOyTep
moceayje OCeTJbMBE ToJaTKe y morjeny IieHe jeka Copaxone W JIpyrux ycioBa IOHYIE Koje Ow,
TEH/ICHIIMO3HO HJIM HEXOTHIIE, MOTao Ja 00elolaHu Mpou3Bohady KOHKYPEHTHHX JiekoBa. [lojanrmeno
je na ako 6um ADOC 06uo onamhen na capahyje ca koHKypeHTHMa Actavis-a ¥ Jla HyJu MPOU3BOJIE
KOHKypeHTHe Jieky Copaxone y MCTHM IOCTYIMIIMMa jaBHUX HAOaBKH, IIECHOBHA CTPYKTypa KOjy HYIH
Actavis Ounma Om JocTynmHa KOHKypeHTMMa. McrakHyro je na OM TO HEraTMBHO YTHUIAJIO Ha
KOHKYPEHITH]Y jep OM KOHKYpeHTH Actavis-a MOIJIM J1a TpUJIarojie 1eHy KOHKYPEHTHOT JieKa Tako Ja
yBeK molbene y TOCTYNKy jaBHe HabaBke, Te Ja je cTora 3a0paHOM KOHKYpeHIWje 3amTuheH u
MOTEHIINjaJIHA KOHKYPEHT Actavis-a.



[TomHOCHOIM 3aXTEBa Cy UCTAKIIM J1a Cy jaBHE HAOaBKe TaKO KOHIUITUPAHE JIa C€ YBEK WIJIM TOTOBO YBEK
Copaxone u meroBu cynctutytu (Hajuenthe Remurel) HaGaBsbajy kao mapanesne y OKBUPY UCTE MapTHje,
IITO 3HAa4YW J1a OMJIO KOj€ OTpaHUYEHE OCTaje Ha HUBOY intra-brand KOHKypeHIMje U J1a c€ HE TIPEHOCU
Ha inter-brand HUBO, jep Cy Ipyrd IUCTPUOYyTEpH y MOTYhHOCTH Ja HyJ€ JIEKOBE KOHKYPEHTHE JIEKY
Copaxone. McrakHyTo je na TO TOBOPHM O MaloM 3Haudajy edekara cropazymMa Ha pEIEBAaHTHOM
TPIKUIITY.

JonaTHa mojammema 10cTaB/beHa Ha 3axTeB Komucnje

Komucwuja je, paau npaBUIHOT ¥ MOTIYHOT YTBphHBama YMHEHUYHOI cTama [logHocuonnMa 3axTeBa
yIoyTHJia 3aXTeB 3a JaBame WHpopMalyja, 10CTaBy rnojaraka u gokymenara op. 4/0-02-643/2021-6 ox
12.10.2021. ronune. [TogHOCHOIM 3aXTeBa Cy OJArOBOPHIIM HAa TIOMEHYTH 3aXTeB MOJHECKOM Op. 4/0-02-
643/2021-9 ox 03.11.2021. roguHe, AejioOM ITOHABJ/LAILEM HABOA M3 3axTeBa, W J0CTaBOM cliieaehmx
HaBOJIA.

VY Be3u ca u3zbopom nuctpudyrepa aexka Copaxone, Actavis je HaBeo na je mana 20.04.2021. roausne, ¢
nubeM e(QuKacHOT yrpaBJbamba cHabOneBameM TpxkuinTa PemyOmmuke CpOuje mpousBoaMMa YHjH je
HOCHJIAI] JI03BOJI€ 32 MPOMET M ONTHMAJIHOT YIpaBjbakha MOCIOBHUM PU3MLIUMA Yy HApEJHOM MEPUONY,
00jaBMO MHTEPHU KOHKYpC 3a M300p Beleaporepuja 3a yropapame AUCTPUOYLHjE Y CETMEHTY jaBHHX
Ha0aBKHU 37]paBCTBEHUX yCTaHOBA 3a 4 rpyIe Npou3Bo/a KOjU Cy NpeaMeT KOHKypca. JelaH 01 OCHOBHUX
ycloBa Jia ce IOHyJa pasmarpa Owilo je mpey3suMmame obOaBe3e OJ CTpaHe BeJelIporepuje 1a He
KOHKypHuIIe Actavis-y, y CMHUCIY IUCTpUOYIMje KOHKYPEHTCKHUX MPOU3BOJAA APYrux npousBohaua y
MOCTYNIIMMAa jaBHUX Ha0aBKH Yy TMEpUONY BakeHa yroBopa O €KCKIIy3WBHO] auctpuOyuuju. Jlasbe,
OCHOBHHU KpUTEpUjyM 3a cBe 4 rpyle Npou3Boja Ouia je BpeaHoCT pabara 3a AUCTPUOYLH]Y IO
TEHJEepUMa, a JOMYHCKH KPHUTEPHjyM je OMOo pok m3Mmupema oOaBe3a. Pabar ce maje 3a meny rpymy
IPOM3BOJAa M NpUMEBYje Ce Ha LIEHY M3 MOHYJe KOjy Actavis /aje 3a cBakM OJ MPOU3BOJAA 3a CBAaKy
KOHKpETHY paclucaHy jaBHy Ha0aBKy Ipe OTBapama IIOHyJa 3a KOHKpeTHY jaBHy HabaBky. Ha
MHTEPHOM TEHJIepy MPETHOCT je UMalla BeJeIporepuja ca HajHKUM oHyheHum padaTom.

Actavis je, y ckiagy ca NOMEHYTUM KoHKypcoM, 29.04.2021. rogune noneo Omnyky o uz0opy
HajIIOBOJbHUJE TOHYJE KOJOM je KOHCTaTOBaHO, Y IPUCYCTBY INpEACTaBHMKA BeJeAporepuja Koje cy
MOJIHETIE TIOHYZE, a Cy NpUMJbEHE TpH MOHyAe, ApymTaBa Phoenix Pharma noo beorpaa, Sopharma
Trading Pharmaceuticals 1.0.0. u ADOC-a, Te 1a ce mpBa JBa IpyIITBa HUCY 00aBe3aia Ha UCTYHCHE
OCHOBHOT YCJIOBA Y NOTJIEly €KCKITy3UBHE TUCTpUOYLHje.

HagezeHno je 1a je mocie OBOT MHTEPHOT TEHIEpa CIIPOBE/ICH jOII je/laH HHTEPHH TEHEP 32 jeHY TPYIy
JIEKOBA, aJv Jla Cy CBU criopa3ymu ceM [IpBor Haipra yroopa, npema ananu3u [lomHocuiana 3axTeBa,
oOyxBahenu rpynmHum usy3ehem y ckiagy ca Ypeabom o ciopazymuma usmel)y ydeCHHUKA Ha TPKUILITY
KOJU TIOCITY]y Ha pa3iM4UTOM HUBOY NPOW3BOMILE WIM JUCTPUOYIIHMje KOJH ce M3y3uMajy oj 3a0paHe
(,,Cnyx6enu rmacauk PC*, 6p. 11/2010, y nasbem Tekcty: Ypenoda).

Ucrakayro je nma he IlpBu Hampr yroBopa, ako ra Kommucuja usysme, oHemoryhaBatu npyre
BEJICTIPOIaBIIe JICKOBA Ja YYECTBY]Yy Ha jaBHUM HabOaBkama jieka Copaxone.

HaBeneno je ma cy nexoBe ca nmcre P®30, a 3a koje je Actavis Hocuian J03BOJIe 3a JIEK,
mucTpuOynpanu Ha HeeKckiy3uBHO] ocHoBU ADOC, Phoenix Pharma noo beorpan (y masbem Tekcty:



Phoenix Pharma), Sopharma Trading Pharmaceuticals goo (y nassem tekcty: Sopharma Trading), Bera
no0o BameBo (y nassem Tekcty: Bera) u @apmanoruct noo beorpaa (y masmem tekcry: dapmanorucr).

[Togrocuonm 3axTteBa cy HaBenu na je ek Copaxone ox 01.01.2019. rogune HabaB/baH Ha JaBHUM
HabaBkama kao y Tabemnu Op. 3.

Tabemna Op. 3.
BesenponaBuu Pox
Bpoj nadaBke Ha3zus op. Ha3zus 3amtuhenn | M3adpaHu KOJH €y TpaKuTH BaKerma
nap- . INN opjamheme u OKBHMPHOI
M Hapy4ywian | Ha0aBKe . napruje Ha3MB Jeka | JA00aB/bau
THje TIOHYAY OJX cmopasy-
Actavis-a Ma
JlexoBu 3a
37-18 neyeme
MYJITHIUIE . . Bera,
®DoHf 3a glatiramer glatiramer .
. CKJIEpO3€ U Phoenix DapManorucr,
COIIHMjaITHO 14 acetat acetat Copaxone . 12 mecenu
ocHIypare OpTUHAITHU jaumne 40 wr | jauuse 40 Mr Pharma Phoenix Pharma,
BOjJHHUX 1 ADOC
WHOBAaTHUBH
OCHT'YpaHUKa
1 JICKOBH
404-1-110/18- HJ?;({):}P;; : glztclgtl:tl . latiramer Bera,
58 . g ®dapmanor ®dapmanorucr, 01.04.2020
MYJITHUILIE 4 jauune 40 mr acetat Copaxone .
CKJIepo3e 3amocrojehie | jaumue 40 mr et Phoenix Pharma,
P®30 b rojetie ADOC
322019 TIAIUjeHTe
404-1-110/18- JlexoBu 3a glatiramer ' Bera,
JeueHe acetat glatiramer
58 . Copaxone, ®dapmanor ®dapmanorucr,
MYJITHUILIE 5 jauune 40 mr acetat .
CKJIEepo3e 3amocrojehe | jaumae 40 Mr Remurel et Phoenix Pharma,
P®30 p rojete ) ] ADOC
3a 2019 TIalHJ€HTE
404-1-110/19- HE;‘(?:; . i i Bera,
97 glatiramer - glatiramer ®apmanoruer, | 30.06.2021
MYJITHUILIE 4 acetat acetat Copaxone Adoc .
. 40 . 40 Phoenix Pharma,
PD30 CKJIepO3e jaumHe 40 Mr | jaumne 40 mr ADOC
3a 2020
404-1-110/21- | JlexosH 3a . .
5 JIeUCHe glatiramer glatiramer 23.06.2022
MyJITHILIE 4 acetat acetat Copaxone Adoc ADOC o
PD30 CKJIEpO3€ jaumse 40 Mr | jaumne 40 mr
3a 2021

[Tojammeno je ga je Copaxone HaOaB/baH Yy BHIY 3aceOHE MapTHje Ha CBUM jaBHUM HabaBKama
HaBeJleHUM U3 Tadene Op. 3, ca u3y3eTkoM naptuje Op. 5 jaBHe HabaBke 404-1-110/18-58. Harnameno je
na je maptuja Op. 5 jaBHe HabaBke 404-1-110/18-58 nedunmcana Ha ocHoBy INN-a, omHOCHO HHje
KOHIIMIMpaHa Tako Ja ce KOHKYpHIIE ca JIEKOM KOHKPETHOI IMpOM3BOhada, TaKo /1a Cy HEH IMpeaMeT
edextuBHO Omm u nexk Copaxone u jJexk Remurel. Onantheme u monyny 3a yuenthe ca Copaxone-om cy
tpaxxkwiu Bera, Phoenix Pharma, ®apmanoruct u ADOC, a nonyny Ha jaBHO] HabaBIm cy nanu Adoc 3a
Copaxone u ®apmanoruct 3a Remurel (#e u 3a Copaxone). @apmanoruct je ca jekom Remurel
onabpaH Kao HajmoBOJbHUjU TIOHYhau. HamomenyTo je na je maptuja Op. 14 jaBHe HabaBke 37-18 Kkojy je
cpoBeo DOHI 32 COLIMjATHO OCUTYpame BOjHUX ocurypanuka (y nassem tekery: ®COBO) nedmnucana
Ha ocHOBY INN-a, 0JHOCHO HHje KOHIMIIMPAaHA TaKO Ja C€ KOHKYpPHUIIE ca JIEKOM KOHKPETHOT




npousBohaya, anu je weH npeamet edekTuBHO 6o camo siek Copaxone, jep ek Remurel jomr yBek Huje
6uo npucytaH Ha Tpxkuity Cpouje.

HcrakHyTO je Aa OCeTJbHMBU TOCJIOBHM TOJAlM HE MOTY aJeKBAaTHO OWTH 3aIITHhEHH YroBOpOM WIIH
YrOBOPHOM OJPEAI0OM O TIOBEPJFMBOCTH TOJATaka ¢ 003UPOM HA TO Jia HaBEeJECHH HMHCTPYMEHTH HHCY
arncoJIyTHO e(UKacHU y OBOM TOTJeAy, T€ Ja, Yy CiIy4ajy KpIlema yroBopa WM YrOBOpHE oipenoe,
Actavis MOXe J1a 3aXTeBa HaKHAJly IITETE WM €BEHTYAIHO YrOBOPHY Ka3HY y CYACKOM IIOCTYIIKY, alH
HEe MOXe Op30 W epuKacHO Ja OTKJIOHHM INTETy HAaYHIEHY TAaKBOM JHMCEMHHAIMjOM TOBEPJHUBUX
uHpopmarmja.

VY Be3u ca nmpometom jeka Copaxone Ha jaBHUM HaOaBKaMa M BaH JaBHUX Ha0aBKH, JOCTaBJHEHH CY
nojianu Kao y tabdemnu op. 4.

Tabemna Op. 4.
KoanmuuHa (kom) Bpyto (M PCJI)
2021 2021
2019 2020 (jan- 2019 2020 (jan-
cem) cen)
Tengep P®30 1.129 1.647 1.675 59 86 87,5
Tennep ®oux COBO 156 8,1
Komepumjaiano [...] [...] [...] [...] [...] [...]
Becmiatao P®30 1.54 2.318 2.140
BecniatHo donn 26
COBO

OBABEHITElbBE KOMHUCHUJE O 4YMIBLEHMIHAMA KOJE CY OJ 3HAYAJA 3A
MNOCTYHAIBE 110 3AXTEBY 3A IOJEJJUHAYHO U3Y3ERE

Kowmucuja je Tlognocunmma 3axteBa, y cmuciy wiada 11. craB 1. 30VIl-a, ynyruna OGaBemreme o
Yukh-EHUIIAaMa KOje Cy O] 3Havaja 3a MmocTyname 1o 3axTeBy, Ha kojuma he Komucuja 3acHoBaTH o1yKy
op. 4/0-02-119/2022-1 ox 13.01.2022. rogune (y nasmem Tekcty: [IpBo ObGaBemiteme), y KOM je Mopes
peneBanTHUX oApenou [IpBor HalpTa yroBopa, HaBeIeHO U cienehe.

VYBunom y Konkypcay nokymentamujy @COBO 6p. 137-45 on 11.12.2018. roaune, 3a jaBHy HabaBKy
noGapa 6poj 37/18 - JlekoBu 3a Jieyere MY/ITHIUIC CKIEPO3¢ W OPHIHHAIHH M WHOBATHBHH JICKOBH,
yTBpheHo je na je y maptuju Op. 14 HabaBsbaH ek glatiramer acetat — peepeHTHH Jiek, jaunHe 40mr, Te
na je y maptuju Op. 16 HabaBsban glatiramer acetat — reHepUYKH JIeK, jaunHe 40Mr.

VYeunom y Omryky @COBO o 3akibydey OKBUPHOT criopa3zyma 3a naptuje op. 1-16, 18 u 19, 6p. 46-19
ox 17.01.2019. roauue’, yrepleno je ma cy 3a maprujy 6p. 14 momyne nama mpymrsa Bera, Phoenix
Pharma, ADOC u ®apmanoruct ca yekoM Copaxone, npu yemy je apymrtBo Phoenix Pharma

5 http://www.nabavke.mod.gov.rs/jn.php2id=30257
® http://www.nabavke.mod.gov.rs/multimedia/dodaci/46_19 1547730659.pdf
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3aKJbYYMJIO OKBHPHH CIIOpa3yM, Te Ja je 3a maptujy Op. 16 monyny mano apymTtBo Papmanoruct ca
nexoM Remurel ca kojuM je 1 3aKkJbyuyeH OKBUPHH CIIOPa3yM.

VYBunom y Koukypcay gokymenranujy PO30 3a jaBHy HabaBKy JeKOBa 3a JICUCHE MYIITHUILIE CKIIEPO3e
pexnn 6poj JH 404-1-110/18-58, 08/2 6poj: 404-1-56/18-6 ox 14.12.2018. roaume’, yrephero je mxa je
P®30 y nmaptujama 4 u 5 nabaBspao glatiramer acetat jaunne 40Mr, Mpu 4eMmy je HAIIOMEHYTO Ja je 3a
naptijy 4 monyhau y obaBe3un na moHyau Jek glatiramer acetat 3amrTuheHOr Ha3WBa Ha KOJjU CY
noctojehu manujeHTH yKJbydeHu y Tepanujy.

VYBugom y Omnyky P®O30 o 3akibydery OKBUPHOT CIIOpa3yMa y jaBHO] HaOaBIM JIEKOBA 3a JICUCH-E
MynTUILUIe ckiepo3e peanu Opoj JH 404-1-110/18-58, 08/2 Gpoj 404-1-56/18-29 ox 28.01.2019.
romuue’, yTBpheHo je na cy 3a maprtujy 6p. 4 monyzxe mana apyurrsa ®apmanoruct, ADOC u Bera, cBu
ca 1exkoMm Copaxone, a OKBUPHH CIIOpa3yM je noaesbeH dapMaaorucry.

VYBugom y Omnyky P®30 o 3akibydery OKBUPHOT CIOpa3yMa y jaBHO] HaOaBIM JIEKOBA 3a JICUCH-E
MYJITHILTE CKiepose peann 6poj JH 404-1-110/18-58,° 08/2 6poj 404-1-56/18-39 ox 21.02.2019. romume
yTBpheHo je na cy 3a maptujy Op. 5 nonyzae nana apymra @apmanoruct ca rekom Remurel 1 ADOC ca
nexom Copaxone, a OKBUPHH CIIOpPa3yM je no1esbeH DapManorucry.

VBunom y Konkypcny nokymentaunjy P@30 3a jaBHY HabaBKy JI€KOBa 3a JICUEHE MYJITUILIE CKIEpO3e
peman 6poj JH 404-1-110/19-97, 08/2 6poj: 404-1-96/19-6 ox 29.01.2020. roauue'’, yrephero je xa je
P®30 y maptujama 6p. 4 u 5 HabaBsbao glatiramer acetat jaunne 40Mr, Mpu Yyemy je HAIIOMEHYTO Ja je
3a naptujy Op. 4 nonyhau y ob6aBe3u 1a nmoHyau jek glatiramer acetat 3a ocurypasa Jmua Koja y cBojoj
Tepanuju kopucrte jgek Copaxone, Te J1a je 3a mapTujy Op. 5 y obaBe3n Ja NOHYIM Taj JIEK 3a JIMLa Koja
kopucre jek Remurel.

VBunom y Omnyky P®30 o 3akibyuermy OKBHPHOI CIOpa3yMa y jaBHO] HaOaBIM JIEKOBa 3a JICUCH-E
MyNTHIUIE ckiepo3e pemHu Opoj JH 404-1-110/19-97, 08/2 6poj: 404-1-96/19-24 on 10.03.2020.
romuue’ yrBphjeno je na cy 3a maptujy 6p. 4 monyse nama apyurrsa Adoc i Bera mpu uemy je monyhen
nex Copaxone, a 3a mapTtujy Op. 5 cy moHyzae mana apymrsa Phoenix Pharma u Bera npu uemy je
nonyhen ek Remurel. OxBupHH criopaszym je 3a naptujy Op. 4 nonessen ADOC-y.

VYBunom y Konkypcay gokymenranujy PO30 3a jaBHy HabaBKy JeKOBa 3a JICUCHE MYIITHUILIE CKIIEPO3€e
penrn Gpoj JH 404-1-110/21-5"%, yrBphero je na je PO30 y maprujama 6p. 4 u 5 HaGassbao glatiramer
acetat jaunne 40Mr, Ipu YeMy je HAIOMEHYTO Ja je 3a mapTujy Op. 4 monyhau y o6aBe3u Ja MOHYAH JIEK
glatiramer acetat 3a ocurypana Juia Koja y cBojoj Tepamnuju kopucte jiek Copaxone, Te Jia je 3a mapTujy
Op. 5 y o0aBe3u /1a MOHY/IU Taj JIEK 3a Jinila Koja Kopucte Jiek Remurel.

7 http://javnenabavke.rfzo.rs/download/2018/cjn/404-1-110_18-58%20Konkursna%20dokumentacija.pdf

8 http://javnenabavke.rfzo.rs/download/2018/cjn/404-1-110_18-58%200dluka%200%20zakljucenju%200S.pdf

? http://javnenabavke.rfzo.rs/download/2018/cjn/404-1-110_18-
58%200dluka%?200%20zaklj.%200S %20za%20partiju%205.pdf

10 hitps://www.javnenabavke.rfzo.rs/download/2020/cin2020/404-1-110-19-97-Konkursna%20dokumentacija.pdf u
97%20Prilog%20B %?20konkursne%20dokumentacije%20-Tehnicka%?20specifikacija....pdf

" hitps://www.javnenabavke.rfzo.rs/download/2020/cin2020/404-1-110-19-97-
Odluka%200%20zakljucenju%20okvirnog%20sporazumal .pdf

12 JaBro nocrymHo Ha IToprany jaBHux HaGaBku: https:/jnportal.ujn.gov.rs/
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VYeugom y Omnyky PO30 o 3akipyuery OKBUPHOT CIIOpa3yma Yy jaBHO] HAOaBIM JICKOBA 3a JICUCHE
MynTHILIE ckiiepose peanu O6poj JH 404-1-110/21-5, 08/2 6poj: 404-1-3/21-27 on 07.06.2021. roguue’
yTBpheHo je aa je 3a maptujy Op. 4 nonyay naio apymrtso ADOC, npu uemy je nonyhen ek Copaxone,
a 3a maptujy Op. 5 cy monyne ca jexkom Remurel nana npymrsa Phoenix Pharma, Sopharma Trading u
dapManorucT Koju je 1ao Hajoosby MOHYTY.

VYBHIOM y jaBHO IOCTYIHE mojatke w3 euaeHumje AJIMMC-a'*, yreplheHo je 1a IekoBH reHepHuKor
HazuBa (INN) glatiramer acetat cmamajy y ATIL[ 5 xnacy LO3AX13, u ga cy perucTpoBaHu JIEKOBU
Copaxone 1 Remurel. Y eBuaeHIMjU TOCTOJU TIET PETUCTPOBaHUX Bep3Hja jieka Copaxone, a pa3jinke ce
orjenajy y jaudHd, makoBamy W mpousBohauy. Tpu Bepsuje snexka Copaxone cy jaunmne 20mr/mun y
nakoBawy oJ 28xImn (mpomsBoge ux NORTON HEALTHCARE LIMITED T/A IVAX
PHARMACEUTICALS UK - Benuka bputanuja, TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. —
N3paen u TEVA PHARMACEUTICALS EUROPE B.V. — Xonanmuja), a 2 cy jauune 40mr/mn y
nakoBawy o 12x1mn (mpousBoge ux TEVA PHARMACEUTICALS EUROPE B.V. — Xonannuja u
NORTON HEALTHCARE LIMITED T/A IVAX PHARMACEUTICALS UK - Benuka bpuranuja). ¥
Be3u Jieka Remurel mocToje aBe peructpoBaHe Bep3Hje, U TO caMo y nakoBamy of 12x1mi jaunne 40
mr/mi. O0a jieka cy y oOJIMKYy pacTBOpa 3a MHJEKIM]y Y HAyHEHOM HHjeKIIMOHOM mmpuity. Hocumarg
703BOJIe 3a cBe Bep3uje eka Copaxone je Actavis (6e3 003upa Ha npousBohaua), a HOCHIIAI] JO3BOJIE 32
cBe Bep3uje Jek Remurel je Zentiva pharma noo beorpan.

VBunoMm y Actavis-oB [lo3uB 3a mojgHoIIeme MOHYIA 3a YToBapame AUCTpuOynuje oxpeheHux rpymna
Actavis (Teva) npou3Boaa, 3aBeneH nmoxa 0p. 359 ox 20.04.2021. rogune, yrBpheHo je na je uctu ynyhex
npymteuMa Phoenix Pharma, ®apmanoruct, Bera, ADOC u Sopharma Trading, Te na je y memy
HaBeJIeHO Ja Actavis 00jaBibyje MO3UB CBUM BeJeIporepujama ca KojuMa MMa 3akjbyuyeHe YTOBOpe O
nponaju 3a 2021. ronuny, 3a n300p BeleAporepyja 3a yropopame AUCTpUOYIIHje BEroBUX MPOU3BOJIA Y
CErMEHTY jaBHMX Ha0aBKH, U TO 3a MPOU3BOJAE COpTUpaHe y ueTupu rpyme. ['pymna Op. 3 obyxBara Jiek
Copaxone HamymweH uHj. mpul 20mr/mia 28x 1M1 1 HaryweH uHj. mmpur 12x40Mmr, ca Ha3HAKOM Ja je
OUYEKMBAHU MEPHUOJI eKCKIy3uBHe qucTpuoymje 01.06.2021. — 31.05.2023. roause.

Y mnpeaMeTHOM TMO3UBY j€ HUCTaKHYTO Ja j€ jeJaH OJi OCHOBHHX YCJOBa pa3MmaTpama IOHYJa
npey3uMame o0aBe3e O/ CTpaHe BeleIporepHje ja He KOHKypule Actavis-y Ha TpxkumTy PemyOmike
Cpbuje y cMmuciy AucTpuOyIHje KOHKYPEHTCKHUX TMPOM3BOJA IPYrUxX mpou3Bohava y moctynimma
jaBHHX HabaBKH y KOjuMa BeJeJporepuja ydecTByje ca mpou3BoanMa Actavis-a, y Mepuoay Bakema
yroBopa. Kao OCHOBHM M mpuMepeHH KpHUTEpHjyM H300pa 3a CBe Tpylie MPOU3BOJAa HABEJICH je
noHyheHn KoMepIIHMjaIHUA YCIIOB — padaT 3a TUCTPHOYIIH]y 1O TeHAepUMa, Koju Tpeba 11a ce aaje 3a 1eiry
rpyny npou3BoJa, U NpuMemBahe ce Ha IleHy U3 MOHYAe KOjy Actavis Jaje 3a CBaKH 0J1 MPOU3BO/A 3a
CBaKy KOHKPETHY pacmucaHy jaBHy HaOaBky. [Ipennoct he mmatu nmonyhau ca HajHWXUM TOHYHEHHM
pabaroMm. Kao pe3epBHU KpUTEpHjyM HABEJCH je pOK U3MUpPEHa o0aBe3a. Pok 3a moctaBy monymaa ouo je
27.04.2021. roqune y 12 yacoBa, a HaBeqieHO je u 11a he Actavis U3BECTUTH YYECHUKE O HCXOAY TEHAepa.

N3 Actavis-oBe Onyke o u300py HajloBOJbHHjE MOHY e, 3aBenieHe o Op. 417 on 29.04.2021. ronune
yTBpheHo je aa je y nmpucyctBy npejactaBHuka nonyhada Phoenix Pharma, Sopharma Trading u Adoc
3aBpIIEHO OTBapame 3 TMOHyZe 3a cBe 4 rpymne JiekoBa, na ce jeanHo ADOC o6aBe3ao Ha UCTTYHECHE

13
Hcro.
" IIperpara mocrynna Ha nnTeprer crpann AJIMMC-a: https://www.alims.gov.rs/ciril/lekovi/pretrazivanje-humanih-lekova/
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OCHOBHOT yCJIOBa — HEKOHKypHcama Actavis-y, Te 1a je Adoc nzabpaH 3a Hajoosber monyhaua 3a cse 4
rpyIe JeKOBa.

Ouena cniopa3yma

Haxon ananmse mpaBHe npupose IIpBor Hanpra yroBopa u 00aBe3a YrOBOPHHX CTpaHa, Kao M JIPYrux
OKOJIHOCTM OJi 3Hauaja 3a OLEHYy Ja JM M[peMa CaIpKUHU CIOpa3yM IPe/CTaBJba PECTPUKTHBHU
cropasyM u3 wiana 10. 3akonHa, yTBphHEeHO je na ce paaud O BEPTUKAIHOM CIOpPa3yMy KOJU CaJIpKH
KJIay3yJie eKCKIy3UuBHE NUCTpHOYyIHje, eKCKIy3UBHE KYNOBHHE W EKCKIy3HBHE TpoJaje, Te KiIay3yiy
3a0paHe KOHKYpEHIje, Koje y cMucity Ypeade npeametHu [IpBu HaupT yroBopa 4MHE BEPTHKATHUM
PECTPUKTUBHUM CIIOPA3yMOM.

Ouena PCJIEBAHTHOI TPKUIITA

Komucuja je y IlpBom OOapemrewmy HCTakia Aa jeé MPUMEPEHO YTBPIWUTH PEIEBAHTHO TPKUIITE
MpoOU3BOIa Kao TpkuiuTe auctpudynuje nexka Copaxone y cBpxy ydemha Ha jaBHUM HabaBKama, Ha
teputopuju PenyOnmke Cpbuje. Y Be3u ca Tako AePUHUCAHUM TPXKHILITEM, OIEHEHO je Ja yJerne Ha
TPKUIITY Tpeba mocMaTpaTH Kpo3 MPpHU3MY YME-CHUIIE Ja je Actavis HOcHIiall 103BOJIe 3a JieK, U Ja 6e3
HBEroBOTI 0/100pemka He MOXKeE J1a Ce yUeCTBYje Ha jaBHUM HaOaBKama, 300r yera uma yzaeo oa 100%.

VY Ilpsom ObaBemrewny je HaBeAeHO Aa je Komucuja nmpuimkoM yTBphHBama peneBaHTHOT TPXKHILITA
oceOHO MMana y BUIY 4YMIbeHHIY jAa ce [IpBuM Hamprom yroBopa perynuury mehycoOHa mpaBa u
obasese [logHocuala 3axTeBa HCKJbYYMBO BE3aHO 3a jaBHE HabaBke sieka Copaxone (IIpoOMeT JieKa BaH
jaBHHX HaOaBKu HMje npeaMeT [IpBor HalpTa yroBopa) y CBUM Bep3ujama perucTpoBaHuM y Penyonuim
CpOuju, ka0 ¥ HUXOBE HaBOJAE KOjU CE€ OJHOCE Ha MpOMeT oBor Jieka. Kommucuja je yTrBpauia na je
npomer Jieka Copaxone Ha jaBHUM Ha0aBKama, y nopehemy ca YKyImHHUM IPOMETOM, U3HOCHO Kao y
Tabemnwu Op. 5.

TabGemna Op. 5.
IMPOMET IO KOJIMYUHUAU MNPOMET 110 BPEAJHOCTHU
2019 | 2020 | 2021 2019 2020 2021
(jan-cem) (jan-cem)
JaBHe Ha0aBKke 90% 92% 96% 80% 79% 92%
OcraJjo /5-10/% | /5-10/% 10-5/% 120-30/% 120-30/% /5-10/%

Jlek glatiramer acetat ce y mocMaTpaHoM Mepruoay Ha0aBJbao TOMUHAHTHO Y OKBHPY JaBHHX HaOaBKH, U
TO KpO3 IIEHTPAJIM30BaHEe jaBHE HabaBKe, TaKO IITO CE€ y JIBE MapTHje HabaBsba y MaKOBamy Ca JaUMHOM
40Mr, TIpH YeMy ce IMOCPEeIHO WM HEMOCpPEIHO HarjamaBa Ja ce jeJAHa IapTHja OJHOCH Ha JIeK
Copaxone, a apyra Ha jJek Remurel. Jenunu u3y3erak mpenacraBiba maptuja Op. 5 Ha jaBHO] HaOaBIU
P®30 6p. JH 404-1-110/18-58, xana je 6uno moryhe monyautu oda jieka, Mpy 4eMy je Ha HUCTO] jaBHO]
HabaBIM y OKBUPY naptuje 0p. 4 morao na ce HabaBu camo Copaxone.

Hpyrum peunma, jaBHEe HaOaBKe CE€ PACMUCYjy MO MapTHjaMa U TO TaKO Ja jeé Y OKBHPY KOHKpETHE
naptuje Moryhe nonynutu camo jiek Copaxone.

Komucuja je mpuxsatmna npensyior [logHocuana 3axTeBa Jia je MPHJIMKOM ojJipehuBama pelieBaHTHOT
TPKHILTA aJ€KBAaTHO TMOCMAaTpaTH mpeaMeT jaBHUX HabaBku PD30, y3eBmu mpu ToM y 003up na 3a
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notpede BojHUX ocurypanuka HabaBke Bpim @COBO. Mehyrtum, Komucuja Hrje moria na nmpuxBatu
npemior [logHocunana 3axTeBa Ja c€ Kao PEIEBAHTHO TPXKHUINTE MPOW3BOAA NehUHHILIE TPHKHUILITE
muctpudynuje gexoBa y ATL[ 3 xmacu LO3A, HamaBmm ra HenmpuMepeHo mupokuMm. Hamme, nako je
yoOur4ajeHo /1a ce, Kajia je ped o papMaieyTCKuM MPOU3BOIUMA, Kao pesieBaHTHO TpkuiiTe y3uma ATL]
3 Kiaca y Kojy crajia KOHKpPETaH JIeK, OICHEHO j€ Jia je Y KOHKPETHOM CIlydajy TOTpeOHO MPUMEHUTH
npyry Bpery kputepujyma. Jlek Copaxone criaga y ATL 3 knacy LO3A, mehyrum, 360r HaunHa Ha KOjU
Ce pacmmcyjy ¥ chpoBojie jaBHe HaOaBke Jieka Copaxone, a HapOYUTO Y3€BIIM Yy 003up oapende
MPEIMETHOT PECTPUKTHUBHOI CIIOpa3ymMa M UYMH-CHMILY Ja Ce€ HajBehu NMpoMeT OBOI' JieKa OCTBapU Ha
jaBHHM HabaBkama, Komucuja Hamasu aa je moTpeOHO PEJIEBAaHTHO TPXKHIITE MPOU3BOJA JAehUHUCATH
3HAuYajHO YyXKe, Majyhu y BUIy Jla Cy jeMHH JeKOBU peructpoBanu y okBupy ATIL] 5 kmace LO3AX13
(glatiramer acetat) - nexoBu Copaxone u Remurel, xoju cy y mojenuHuMm mapTvjamMa MOCMAaTpPaHUX
jaBHHX HabOaBku moHyhenu kao cyncrutytu. Jlasbe, Komucuja je umana y BUIy W YHEEHUILY Ja C€ Y
BehuHu mocMaTpaHuX jaBHUX HA0aBKM HEMOCPEIHO WM TMOCpenHo Tpaxuo Jiek Copaxone, y KOM
cnydajy Copaxone u Remurel Hucy mMel)ycoOHO 3aMEHJbHBH, T€ j€ PEIEBAHTHO TPIXKUIITE MPOU3BOJA
noTpeOHOo mocMmatpatu yxe yak u o1 ATII 5 xnmace, oqHOCHO Kao KOHKpeTaH Jiek - Copaxone.

Kako je ouemeHo na 300r yKynHE BHUCHMHE TPXKUIIHMX YyJella HeMa MecTa NPUMEHH HHCTUTYTa
cropasyma Mamer 3Haudaja u3 wiaHa 14. 3akoHa, Kao HU IIpUMEHH ,,070Kk u3y3zeha™ y cmuciy wiana 13.
3akona, Komucuja je y ckinany ca wianom 12. 3akoHa IeHMIAa UCITYEHEHOCT YCiioBa u3 wiaHa 11. 3akoHa
pazu eBeHTyalHor of00pema n3yseha ox 3abpane.

OneHa HCNYHEeHOCTH Yc/10Ba 3a u3y3ehe pectpukruBHOr cnopadyma — I[IpBor Haupra yroBopa o
3a0paHe

Komucuja je Ha OCHOBY peJieBaHTHE JOKyMEHTallMje, Kao M Ha OCHOBY HaBoja [logHocuiana 3axTeBa,
YTBpJWJIA J1a PECTPUKTUBHU cropazym — I[IpBu HaupT yroBopa MoOK€ y ULEJIOCTH JAa HCKIbYYH
KOHKYpPEHIIMjy Ha pelieBaHTHOM Tpxkumty. Hawmme, ycmoBu u3 IIpBor Hampra yroBopa cCy Tako
IIOCTaBJ/bEHU Ja Actavis, 300r mocrojama €KCKIIy3MBE, He MOXke jAa moHyau jek Copaxone Apyroj
BEJIEJIPOTepHUjU KOja JKeJIH Jla YYeCTBYyje Ha jaBHOj Ha0aBIM, a HE MOCTOjU MOTYhHOCT HU Ja ce Japyra
Besenporepuja eBeHTyanHo oopatu ADOC-y ca 3axteBoM 3a jiek Copaxone paau ydeurtha Ha jaBHO]
Ha0aBIM, y3 AoOujame opnamhema 3a ydemrhe (u3jaBe ayropuzanuje) ox Actavis-a. OBo u3 pasiora
mro ADOC nonyny niene npousBoja 1oouja o1 Actavis-a Ipe UCTeKa poKa 3a MOJAHOLICHE OHY/ 1A, all
noce6aH yroBop o npojiaju (KOjuM ce Mperu3npajy KOHKPETHH MPOU3BOIU U OKBUPHE KOJIMYHHE KOj€ CY
MpeJIMET YroBOpa, T€ YTBphyje BPEIHOCT YroBopa) 3ak/bydyjeé T€K HAaKOH OKOHYama IMOCTYIKAa jaBHE
HabaBke. To 3Haunm ma ADOC Hema ocHOB ctuiama jeka Copaxone mpe HEro mTo J00uje jaBHY
Ha0aBKy, 11a caMMM THM HE MOJKE Taj JIEK Ja MOHYIU JPYrHUM Bejelporepujama mpe Hero MiTo HUCTEKHE
POK 3a MOJHOIIEHE MOHyAa. Y cBoM u3jammerny [logHocHoru 3axteBa cy, Ha muTame Komucuje,
M3pUYUTO HaBesu nia he onpende cnopazyma oHemoryhaBatu npyre BeJenpoaBIie JEKOBa a yUeCTBY]Y
Ha jaBHUM HabOaBkama Jyieka Copaxone. Crora je Komucuja olneHuna na y ckiagy ca NpeAMETHHM
PECTPUKTUBHUM criopazymMoM jenuHo Adoc Mo)ke Ja ydecTByje Ha jaBHO] HabOaBim jeka Copaxone
TOKOM TI€pHO/Ia Ba)xKe€ma Cropa3dyma, a JIpyrd JUCTpUOyTepu Hemajy MoryhHocT aa jek HabaBe o1l
ADOC-a u 12 1ajy KOHKYpEHTHY MOHYy Y HaJMETamy KOj€ C€ OJTHOCH Ha IIeJI0 PEJIEBAHTHO TPKUIIITE.

Komucuja je moceOHO nmalnia y BUJly HaUYWH Ha KOju ce (OpMYIIHINY YCIOBH M3 jaBHUX HabOaBku. Hucy

npuxBahenn HaBoau [logHocwiiania 3axTeBa Ja Cy jaBHe HaOaBKe KOHIIMITUPAHE TaKO Ja CE€ YBEK WIIU
rotoBo yBek Copaxone u meroBu cynctuTyTH (Hajuenrhe Remurel) HaGaBsbajy kao mapasnesie y OKBUPY
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ucre napruje. OBo U3 pasiora mwTo je yrBpheHo aa cy y japHuM HabaBkama ®COBO 6p. 37-18, PO30
op. 404-1-110/19-97 u 404-1-110/21-5 nocrojane 3acebHe MapTHje Ha KOjUM je HabaBJbaH JEK UCTOT
reHepuykor HazuBa (INN) y uctoj jaunnu (glatiramer acetat jauune 40Mr), ajau cy Hapy4YHOIHM TIOCPETHO
WJIM HETIOCPEeIHO Harjacuiy Ja ce jeqHa mapTuja oxHocu Ha jek Copaxone, a apyra Ha jek Remurel.
TakBa HarjamaBama cy OwWsia JOBOJHHO jacHa Beleaporepujama — noHyhaunma, Tako Ja je 3a jenHy
napTHjy Hyhen camo ek Copaxone, a 3a 1pyry camo jek Remurel.

Jenunu usyserak je yrBpheH y jaBHo] HaGaBum PD30 Op. 404-1-110/18-58. Haume, Ha 0BOj jaBHO]
HabaBIM Ccy Takohe mocrojase 3aceOHe maptuje Op. 4 u S, Ha KOjUM je Ha0aBJbaH JIEK UCTOT TEHEPUUKOT
HaszuBa (INN) y ucroj jaunnu (glatiramer acetat jaunne 40mr), anu npeMa KOHKYPCHOj TOKyYMEHTAIjH,
3a maptujy Op. 4 je Ouno moryhe MOHYIUTH caMoO JieK 3amITHhEeHOT Ha3WBa Ha KOjU Cy moctojehu
MaIyjeHTyH YKJbYUYEHU y Tepanujy, a monyhauu cy Hyauian camo jiek Copaxone. 3a maptujy Op. 5, koja
HHJ€ UMaJia MOCEOHO MPOMMCAaH YCIOB Y KOHKYPCHO] TOKyMeHTaIuju, Hyhenu cy u ek Copaxone u Jiek
Remurel, u3 uera crmeam na je jeAMHO W M3Y3€THO 3a Ty NapTH]y y OKBUPY jeAHE jaBHE HabaBKe
nocTojana inter-brend KOHKypeHIIMja Ha KOjy ce mo3uBajy [logHocuonu 3axTeBa.

HaBeneno 3naum na je intra-brand KOHKypeHIIMja Ha YTBPHEHOM PEJIEBAHTHOM TPKUIITY MPUMEHOM
[IpBor Hampra yroBopa y MOTIIYHOCTH HCKJbydyeHa. Kako Ou y ycnoBumMa wW3OCTaHka inter-brand
KOHKYPEHIIUj€ MOCTOjaa TPXKUIIHA YTaKMHIIA, HEOMXOAHO je J1a MOCTOjU intra-brand KOHKypeHIja, a
KOja O ce MpeIMETHUM CIIOPa3yMOM Y IiesiocTu oneMoryhuia. Y3esin y 003up oapende [Ipsor Hapra
yroBopa, Komucuja je ucraxia Hana3 j1a Huje npensuleHa MOTYRHOCT aa Jpyru AUCTpUOyTEepH HyIe
nex Copaxone myreM jaBHUX HaOaBku 4ak HU kKajga ADOC He uckaxe MHTEpecOBame 3a ydemhe.

Hame, Komucuja Huje mpuxBartwia HaBoje IlogHocunama 3axTeBa Ja CHOpasyM He MOXKE HMMaTH
JMPEKTHOT yTHIaja Ha IIEHy NpOM3BOJa, jep oHeMmoryhaBame KOHKypeHIMje Mmely monyhaunma Ha
jaBHO] Ha0aBIM AMPEKTHO yTHUYE HAa HEIMOCTOjal-€ LIEHOBHOI HAaJMETama 3a KOHKPETHY MapTHjy, MpH
YeMy Ce y KOHKPETHOM CIIy4aju paju O CHelU(UIHOM TP XKHIITY KOje je MpeIMET peryialnje Ha BUIIe
HMBOA, YKJbYdyjyhu i nene”.

" TIpousBomma M MPOMET NeKOBA, KAO M HAX30p HAJA (DYHKIHOHHCAE-EM OBOT TPKHINTA, NETAHO ypeljeHu 3akoHOM 0
JIeKOBMMa W MeTunuHCKuUM cpencteuMa (,,CyxxOenn riaacauk PC“, 30/2010 u 107/12 — y nmasmsem TekcTy: 3akoH O
JEKOBMMa) M OAroBapajyhuM mOA3akOHCKMM akThMa. l[eHOBHA KOHKYpEHIIHja, Y OCHOBHOM OOJHKYy, OTpaHHYEHa je
yTBphUBamEM HajBUILE BEJNETIPO/iajHE LICHE, Ka0 M Mapke Ha oJpeljeHoM HHBOY TproBama. Ha HUBOY TproBuHe Ha BEJIHKO,
KOja je o 3Hadaja 3a MPEAMETHHU IOCTYIaK, TPOIIKOBH IpoMeTa Cy yIBpheHH y (HUKCHOM mporeHTty ox 6% (wian 18.
VYpenbe o kpurepujymuMa 3a (opMupame IeHa JIEKOBa 3a ynoTpedy y XyMaHO] MEAUIMHY YHjH je PeKUM H3/aBama Ha
peuent - ,,Cin. rinacauk PC*, 6p.86/2015 u 8/2016). Bnaga yTBpljyje HajBHIIE [IEHE JIEKOBA HA HUBOY TPrOBHHE Ha BEJIHKO,
y cxnanxy ca OITykoM O HajBHIIMM IIEHaMa JIEKOBa, 3a yHOTpeOy y XyMaHO] MEAWIHMHY, a YHjU je PEeXHUM H3/aBama Ha
penent. OcuM Tora, 3a JIEKOBE KOju ce npubaBibajy Ha TepeT cpeicraBa PO30 Baxu 10JaTHO OrpaHHYCH-E, TaKO LITO
P®30 yrBphyje HajBHIIE HIeHE, KOje MOHYhaul MOTY IOHYANTH Y TOCTYIIMMA jaBHUX HaOaBKH. Mapike y MaJonpojaju cy
MakcuMm3HpaHe Ha 12% 3a mexoBe Koju ce Hamaze Ha muctu PD30, a 3a nexoBe koju ce He Hamaze Ha jucTH PD30
MaKCHMaJTHE Mapxe Cy oapeleHe CX0JHO HOMHHATHOM H3HOCY BEJIeTIPO/ajHE IIeHe.

IIpomet mexoBa orpaHndeH je HeonxoxHomhy peructparuje gexa npex AJIMMC-oM, a pok 3a perucTparyjy, y CKIaay ca
MO3UTHBHUM IponucuMa, usHocu 180, omHocHO 240 nana. Ilponenypa perucrpanyje U cTaBjbama Ha JIMCTYy JlekoBa, KOjH
ce MpOIHCYjy W U3/1ajy Ha TepeT cpeacTaBa 00aBe3HOT 3[paBCTBEHOT OCHIYpama, je yHaIpe] MO3HaTa M TPAaHCIAapeHTHaA,
TaKo Ja je oMoryheH HecMeTaH yina3ak Ha TPXKUINTE, OJHOCHO oMOryheH je pa3Boj TpKHIITA, YBOeHeM HOBHX JIEKOBA OJf
cTpaHe mocrojehux w/mnu Oymyhux koHkypeHata. Ca apyre cTpaHe, Ha ocHOBY wiaHa 120. 3akoHa 0 JEKOBHUMA, MPABHO
JIMIIE MOJKE YYECTBOBATH Y BEJENPOAajH (hapMalleyTCKUX MPOU3BO/IA YKOJIUKO UMa J03BOJIY HAIJICKHOT MUHUCTAPCTBA, Tj.
aKo HCIymaBa ojpeleHe KpUTepHjyMe y BE3H ca 3alollbaBameM MpodecHoHaTHOr 0co0Jba, TOCEOBambEM OAToBapa)jyhnx
TIPOCTOpHja H CII.
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ITpu Tome, Komucuja je koHcTaToBaja jJa je cBe OO0 crpoBoliema MHTEpHOr TeHzaepa Actavis-a, y
MocMaTpaHoM BpeMeHcKoM mepuoay of 2018. roaune, nmocrojayio ehukacHO HaIMETamke BEJIeIporeprja
Ha jaBHMM HaOaBkama Jjieka Copaxone, ycien 4era Cy Kao HajlOBOJbHHUjE TOHYJE OupaHe TMOHYIE
pasIUYMTHX Bejeaporepuja/monyhada, ka0 u Ja joil YBEK MOCTOjU €(PUKACHO HAaJIMETame Ha jaBHUM
HaOaBkama jeka Remurel xoju mma uctu INN. Mako Actavis 1 ADOC jom yBeK 3BaHUYHO HHUCY
3akbydmsin [IpBM HaupT yroBopa, HaKOH CHpPOBEIACHOT MHTEPHOI TEHJepa OJ cTpaHe Actavis-a
M30CTaIM Cy 3aXTEBU JPYIHX BeJEAporeprja 3a M3JaBame J03BOJIE 3a MOTpede MOHYJEe Ha jaBHO]
HabaBuu P®30-a y 2021. rogunu, ykibydyjyhu Ty ¥ OHE BeJeApOTepHje KOje Cy paHHje TPaKUIU
JI03BOJIC U YYECTBOBAJIC HAa jaBHUM HaOaBkama. Komwucuja Hamasm aa npyre Beleaporeprje HUCY Mopale
Jla 3Hajy J1a yroBOp MO MPEIMETHOM MHTEPHOM TeHHepy Actavis-a jorn yBek HHje 3akibydeH ca ADOC-
OM Kao n3abpaHuM HajO00JbUM TOHYhaueM, HApOUUTO jep je TUM JIpylTBUMa yrnyhena mHpopmanuja aa
j€ oduekuBaHu niepuo| ekckirysupHe auctpuodymuje 01.06.2021.-31.05.2023. ronune.

HaBone IlogHocunana 3axTeBa Ja je 3a0paHa KOHKypHCama HEOMXOJHA Ja OM ce O4yBasld MOCIOBHO
OCETJbHMBH TOJAIM Be3aHU 3a IleHe Actavis-a, Komucuja Huje Moria ma mpuxBaTH. YoOudajeHa je
MOCJIOBHA TpaKca J1a ce€ OCETJbHBH IIOCJIOBHHM IOAANM IITHTE HEKOM HEPECTPUKTHBHOM WM Mambe
PECTPUKTUBHOM MEPOM, HIIP. YTOBOPHOM O/Ipe100M O MOBEPJHUBOCTHU INojaTaka. TakBa oapenda je yak
u npensubena y IIpBom HaipTy yroBopa, aqu HUCY NpeaBuUl)eHE HIIp. YrOBOpHE Ka3HE 3a CIydaj
HEMoIITOBamka Te oapeade. EBeHTyanmHa oIroBOpHOCT aucTpuOyTepa 3a LITETYy KOja HAcTaHE Of
oJlaBama CTPYKType IieHe Actavis-a, Kao IIOCIOBHO OCETJbUBOI MOJaTaka, MOXe OUTH MpeaMer
rpallaHcKoOr Cy/ACKOr IOCTYyIKa, KOjU je JO0BOJbAaH M 3aKOHOM IHpeaBuheH MexaHu3aM 3a 3allTUTY
MIOCJIOBHUX MHTepeca Actavisa, 30or uera Hucy npuxsahenu HaBoau ITonHocmiiana 3axTeBa Ja ce THM
nyTeM He MoXe Op30 M eQHUKacHO OTKJIOHUTH IITETa HAYMIEHA JUCEMUHAIMjOM HOBEPJbUBUX
unpopmanmja. Ha kpajy, Hu 3a0paHa KOHKYpEHIIMj€ HE TapaHTyje Op3 U eduKacaH HA4WH OTKJIAmarmba
HITETE y CIy4ajy OTKpUBama Mojaraka o ieHu. Haume, y ciaydajy HenomroBama 3a0paHe KOHKYpHCamba,
HaKHaJa IITeTe Kojy je mperpreo Actavis-a je mojjeaHako O6p3a u epukacHa y rpahaHCKOM CyICKOM
MIOCTYIIKY Kao U y cily4ajy HacTaHKa IITeTe 300T HEMOLITOBamka YroBOpeHe 3a0paHe oJjaBama MOCIOBHO
OCEeTJbUBHUX IOJIaTaKA.

OnemeHo je na yBoheme 030MJbHE PECTPUKTHBHOCTH HE MOXKe na Oyne caMo Mo ceOu OImpaBaaHo
MocTojakbeM WM MOTryhuMm mocTojamkeM HeoapeheHOr M eBEeHTyalnHOor pusumka na he mohu g0
JMCEMHHAIIH] e ITOCTIOBHO OCETJBMBHX I0/IaTaKa, Ipu yeMy IloHOCHOIM 3aXTeBa HUCY Y JOBOJHHO] MEpH
apryMeHTOBAJIM OTPABJAaHOCT 3a0paHe KOHKypucama Kao jeauHor moryher HaumHa o0Oe30ehema
3alITUTE MOJaTaKa.

VY Be3u ca MoACTUIIamhEeM TEXHUUYKOT WM €KOHOMCKOT HarpeTka, Komucuja je onenmia na [logHocuoru
3aXTeBa HHUCY y JIOBOJbHO] MEPH TIOJaCHWIM W 0Opa3NIoKHUIN 3amTo he u300poM jeTHOT €KCKITYy3UBHOT
mucTpuOyrepa qohu 10 parroHaIu3alrje TPOIIKOBA, YCIIOCTaBJbamha HAa/A30pa y MOCTYNKY 0e30emHe u
eduKacHe ycropyke Jieka, yHanpehema cTanmapaa 3a QTUCTpuOyIHjy, OoJber cripoBolema KOHTpOIIE,

ITpousBohaum cy ciaoboxHu na omabepy cBoje OUCTPUOyTepe, IOJ YCIOBOM JAa MUCTPUOyTep MMa BaJMIHY JIMICHILY 3a
BEJICTIPOAajy (hapMaleyTCKUX HMPOU3BOJa, a MPoHu3Bohaun Cy MCTOBPEMEHO CIIOOOAHU M Ja ojadepy HOCHOIlA JO3BOJIE 3a
nek mpu demy KommucHuja y mpeTXomHO] MpakcH HHje MOceOHO pa3Mmarpaia KapakTep ofgHoca usmel)y mpowmsBohaua u
HOCHOIIa JTO3BOJIC 3a JICK KaJia ce OBa JIBa CHTHTETA HE CMATPajy MOBE3aHUM JIHLIUMA.
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Ha/J30pa U aHanu3e TpxkumTa. Hanve, Komucuja je 3akibydniia ga CBH MOCIOBHHM MapTHepU Actavis-a
KOjuM je yryheH mo3uB 3a MoJHOIICHE OHYAa Ha nHTepHOM TeHaepy (Phoenix Pharma, ®apmanorucr,
Bera, ADOC u Sopharma Trading) ucmymwaBajy cBe KpUTEpH]jyMe HEOMXOIHE 3a TOCIOBamke ca Actavis-
OM, jep ce paau O JAPYIITBHMA ca KojuMma Actavis UMa 3aKJby4eHE TOJMIIE YyroBope o mpoaaju. [lpu
TOME, OJT HaBEJICHUX IMOCJIOBHHUX MapTHepa Actavis-a, ADOC nma HajMamu yaeo Yy YKYITHOM MPOMETY
nekoBa Actavis-a. JaBHe HabaBke jeka Copaxone cy, y aHanu3upanoM nepuony on 2018. roaume,
crpoBoljeHe jeqHOM roauImke (WM aBa myta ako jJek Copaxone HabGaBsba 3acebno u ®COBO), a
J03BOJTy 3a ydemhe je CBakM NyT J0 CIpOBOhema MHTEpHOT TeHzaepa Actavis-a, TPaKWUIO BHUIIE
BeJle/[porepuja ca kojuma Actavis capalyyje y nmpomery apyrux jgexoa. ®apmanoruct u Phoenix Pharma
Cy, TIpU TOM, Yy MPOIIIJIOCTH YCIIEBAJIM Jla HA jJaBHUM HabaBKkaMa /1ajy Haj0ospy nmonyny. Ha Actavis-oBom
WHTEPHOM TeHJepy obOaBe3aH YCJIOB je Ouo oOaBe3uBame AUCTpUOyTepa Ha 3a0paHy KOHKypHCama, a
TJIaBHU KPUTEPHUjyM 3a u300p AucTpuOyTepa je 6uo HajHwku TpaxeHu padar. HaBomu ma je ADOC
onabpaH 3a €KCKIy3UBHOT JNUCTpUOyTepa 300T MOojeInHAYHUX CBOjCTaBa OBOT YYECHHMKA HA TPXKHIITY,
noceOHO HaOpojaHUX y 3axTeBy, cTOra HUCY MpuxBaheHH, NMPU YeMy je U3 oJjIyke Actavis-a o uzbopy
HAJIIOBOJbHU]E TOHY/IE€ Ha MHTEPHOM TEHJEPY BHBHMBO Ja je 1o uzdopa ADOC-a momio jep je 6uo
jenuHu nonyhad koju je mpuctao Ha 3a0paHy KoHKypHucama. Ctora Komucuja 3aksbyuyje na je Actavis-
OB TJIaBHU KpUTEpUjyM, 300T KOT KeJIU Ja YCIOCTaBH EKCKIY3UBHY AUCTPUOYLIH]jY, 3aIlpaBo
o0e30ehuBame 1a BeroB AucTpudOyTep He AUCTPHOYHpa KOHKYPEHTCKe Mpou3Bo/ie Jeky Copaxone.

VY Ilpsom OGaBemTewy je HarjameHo na je Komucuja, IpuIMKOM OIEHE HCHYHEHOCTH YCIIOBa U3
ynaHa 11. 3akoHa, HApOUMTO MMaja y BUAY Ja npeasuheHn apamxmad u3 IIpBor HaupTa crnopaszyma
JIOBOJIM 1O TOTIYHOI eJIUMHUHMCama intra-brand KOHKypeHLMje y OHHMM IapTHjamMa Ha jaBHUM
Ha0aBKaMa Ha Kojuma ce Tpaxu camo Jiek Copaxone, a Ha KOjUMa je y IPeTX0JHOM HEepHOy MoCcTojaja
KOHKypeHja. CTora je MCTaKHYTO M M3Y3€THO BMCOKO Yydemhe mpomera OBOT JieKa Ha jaBHUM
Ha0aBKaMa y OJJHOCY Ha yKYyIHY npoaajy y Penyomuuu Cpouju, npu yemy To yuemthe pacte, u'y 2021.
TOJIMHH j€ U3HOCHUIIO 96% 10 KOMMYMHU, OAHOCHO 92% 10 BPEIHOCTH.

JAPYI' HAIIPT YI'OBOPA JTOCTABJBEH 01.02.2022. TOAUHE

[Momnocuomu 3axTeBa cy ce m3jacHmwian Ha [IpBo OGamemrewme mogneckom Op. 4/0-02-119/2022-2 oxn
01.02.2022. roguHe, y KOM je HaBe[EHO Ja cy yBakeHH onapehenu aprymentu Komucuje ucraknytu y
[Ipom ObGagemTemny, 300r yera je Komucuju 10cTaBbeH U3MEHEH HALPT criopasyMa (y AajbeM TEKCTY:
Hpyru HaupT yroBopa), KOju:

— mnpenuha nucTpuOyIMjy yroBopHux mpousBoja on crpane ADOC-a y cBUM mpojajHuUM
KaHaJIuMa (a He caMo y MOCTyNuuMa jaBHUX HaOaBku), npu uemy ADOC Huje exckiy3suBHH Beh
,IIPUMapHU" TUCTpUOYTEp, a Actavis 3apKaBa IPaBo Ja Iacupa 1 Mpojaaje Nponu3Boje;

— crBapa ycinoe j1a ADOC Moxe oCTBapUTH capalmpy ca JIpyruM JucTpuOyTepuma y Be3u ca
HyhemeM JieKa y MOCTyMnIMMa jaBHUX Ha0aBKH;

— CaJIp’KU caMo KJIay3ylly €KCIy3UBHE KyIIOBUHE;

— He oOyxBaTta 3a0paHy KOHKYpHUCa®ba;

— uMa npeBubeH 1yKu NEepUOJl BaKemwa (TpU roJIMHE).

[Ipernenom HaBeneHor nogaHecka Komucuja je yrBpawia na je mume Komucuju 1ocTaB/beH HOBU TEKCT

PECTPUKTHUBHOT CIIOpa3yMa KOjU c€ y OWTHOM JeNly pasiiiKyje y OJHOCY Ha TEKCT PECTPUKTHBHOT
criopasyMa y OJIHOCY Ha Koju je moaHeT 3axteB. Kako 3axTeB HHUje KopecmnmoHAupao Jpyrom Haupty
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yroBopa, [logHocnonuma 3axteBa je ymyheno obGaBemreme Op. 4/0-02-119/2022-4 ox 09.02.2022.
roguae, y cmuciy wiana 59. 30VIl-a, na je morpeOHO na ypene 3axTeB y OJHOCY Ha JIOCTABJbEHU
Hpyru HaupTt yroBopa, a uMajyhu y Buay YpenOy O caapKMHH 3axXTeBa 3a IOjeMHa4YHO Hu3y3ehe
PECTPUKTUBHUX criopazyma o 3abpane. [lopen HaBenenor, [logHocuonrMa 3axTeBa je CKpeHyTa Naxkmba
na je y muby mpaBwiHe orleHe Komucuje, morpebHo na y ypehenom 3axTeBy AocTaBe J0JaTHE
uHpopmalje u nmojgaTke koje je Komucuja ucrakia y jeqaHaect noceOHUX JeTabHO HABEICHUX TauKH.

TPERU HALPT YI'OBOPA JOCTABJBEH 09.03.2022. TOAUHE

[Togrocuorm 3axteBa cy Komucuju ymyrunu nogaecak op. 4/0-02-119/2022-05 ox 09.03.2022. ronune,
KOjuM HHje ypelheH 3axTeB Ha OMUCAHW HA4YWH, Beh je UCTAaKHYTO Jia C€ MOHOBO JOCTaBJha HOBH HAIPT
cniopasyma (y gasbem Tekcry: Tpehu HaupT yroBopa). HaBeneHo je ga ce qogaTHe U3MEHE criopasyma, y
oJiHOCy Ha Jlpyru HaLpT yroBopa, orjeaajy y:

— mnpensubamy 1eHa U pabarta, Kao U JPYTrUx enemeHara capaamwe [lomHocunama 3axTeBa, a IMITO
omoryhaBa /1a ce He 3aKJbydyjy HaKHA/IHU TI0j€IMHAYHU YTOBOPH O MPOJAjH 32 CBAKH MOCTYIIaK
jaBHe Ha0aBKe, Ka0 U TUCTPUOYIIN]y IPYTUM MPOJajHUM KaHAJIuMa;

— KOHKPETH30Baky CBUX eJieMEHaTa capajimbe YuMe ce oHeMoryhaBa HEM3BECHOCT y IOTJIely Tora
na mu he npyru quctpubyrepu mohu na 1o6ujy 6marospemeny nonyay ox ADOC-a;

— CMamely NpeaMeTa yropopa — npeasuha ce caMmo jenHa oJ paHuje npeaBuhaHe aBe J03€ JieKa
Copaxone.

[TogHOCHOIM 3aXTeBa Cy JOCTaBUJIM M HaBOJIE Y BE3M ca MHpopMalnrjama 1 nojganuma koje je Komucuja
TpaXWIa y MPETXOJHO TMOMEHYTHX jelaHaeCcT MOCEOHMX JeTaJbHO HAaBEIEHWX TadKd, a KOJU CY
npunaroljenn Tpehem Haupty yrosopa'®.

Kako je KoMmucuju nmoHoBo 10CTaB/bE€H HOBH, Tpehu TEKCT PECTPUKTUBHOT CIOpa3yma, Ha KOjU Ce He
oJHOcH TekcT 3axTeBa, IlogHocmormMa 3axreBa je ynmyheno oOasemteme Op. 4/0-02-119/2022-6 on
17.03.2022. rogune, y cmuciay wiana 59. 30VIl-a, na je motpebHO na ypene 3axTeB y OAHOCY Ha
noctaBibeHu Tpehu Hanpt yroBopa, a uMajyhu y Buay Ypendy o caJpKMHU 3aXTeBa 3a I0jeANHAYHO
n3y3ehe pecTpUKTUBHUX cHIOpa3yma oJ1 3a0paHe.

ITogneckom Op. 4/0-02-119/2022-8 ox 11.04.2022. romune, IlogHocuoiny 3axTeBa Cy IOCTaBUIU
ypehenu texcT 3axTeBa (y AajbeM TeKcTy: YpeheHu 3axTeB), KOJUM je TpaKeHO IMojeluHayHO u3ysehe
Tpeher Hanpra yroBopa y cMuciy uiaHa 12. 3akoHa, ¥ TO Ha IEpHOJ] OA TpU TOAMHE OJ JaHa
MOTHHCHBama Copa3yma.

Hagoau IMoanocuinana 3axreBa u3 Ypehenor 3axreBa y Be3u ca NpUMpPoOJAOM NpPeAMETOM M LHH/beM
crmopasyma

[MogHocwonwm 3axTeBa cy y YpeheHoM 3axTeBy HaBeNM Jia Cy U3MEHHIIIHN CIIOpa3yM Kako OW ra yYHHUIH
Mame PECTPUKTUBHUM U Kako Ou y HajBehoj mepu yOnaxxkuim 6uiio kakBe eeKkTe Ha KOHKYPEHIIH]Yy Ha
TpKUmTY. VICTakKHYTO je ma cropasyMm BHUIIE HE MoJpa3yMeBa 3a0paHy KOHKypHCama U eKCKIY3UBHY
muctpudynujy, Beh ma he ADOC 6utu ,,ipumapau‘ nuctpudyrep yneka Copaxone. HaBeneno je na

16 . . .
Kowmucuja je Tpaxiiia aa ce HmHpOpMAaIHje U ITOJalli T0CTaBe y OJHOCY Ha J[pyru HaupT yroBopa, He 3Hajyhn na he
ITogHOCHOIM 3aXTEBa TIOHOBO M3MEHHUTH TEKCT HAIPTa YTOBOPA.
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Actavis 3aapkaBa MpaBO Ja JIEK Mpojaje W IJlachpa OWJI0 y TOCTYNIMMa jaBHUX HaOaBKH, OWIIO
MaJIONPOIajHUM KaHaJMMa, aKo 3aKJbYYH JIa j€ TAKBO MOCTYIAamke ONPaBIaHO €KOHOMCKUM WJIH JPYTUM
pazno3uma. McrakHyTo je gda enuMUHHCame 3abpaHe KoHKypucama omoryhaBa ADOC-y na
aucTpubymnpa u cyncturyte jgeka Copaxone, OZHOCHO Jpyre (apmaieyTcke Mpou3BOJe KOHKYPEHTHE
neky Copaxone, ynmMe ce najbe omoryhasa inter-brand KOHKypeHIIHja.

Hageneno je na je mpenMer criopaszyma perynucame MelycoOHux mpaBa u obaBesa usmely Actavis-a u
ADOC-a no ocHoBy npojaje u nuctpudymuje gexka Copaxone y CBUM KaHajlnMa Ipojiaje Ha TEPUTOPHjU
Peny6niuke Cp6uje. Actavis he 00e36enmuTn peoBHY UCIIOPYKY BeJieAporeprjaMa Koje uMajy TPeHYTHO
Bakehe yroBope o muctpubOynuju nexka Copaxone y MOCTyNIMMa jaBHUX HaOaBKKM Koju cy Beh
CIIPOBEJICHH, CBE JI0 MCTEeKa MEepHoJia BaKerkha yroBopa Be3aHO 3a Te jaBHe HaOaBke. HaBeneHo je u ma
Actavis 3agp>kaBa npaBo 1a Copaxone mpojiaje 1 racupa AUPEeKTHO KYIIMMa aKo 3aKJbY4H Ja je TaKBO
MOCTYTIAkhE ONPABIAHO EKOHOMCKHM HITH IPYTUM ITOCIIOBHUAM pa3jio3nuMa.

[use criopasyma je "MEHOBamke MpUMapHOT auctpulyrepa 3a quctpulyimjy Copaxone-a, U TO y CBUM
KaHaJIMMa Tpojiaje Ha Teputopuju Pemybnuke Cpowuje.

Hcraknyro je na je ADOC osnamhen na Copaxone HyIu ApyruM AUCTpUOyTeprMa 3a norpede npojaje
U 1ucTprOylLKje y CBUM KaHalIMMa MpoJiaje Ha Ha4MH U 10J1 YCIOBUMa Koje camocTanHo oapeau. ADOC
je opnamrheH na auctpudyupa cynctutyre jieka Copaxone, 0HOCHO Jpyre ¢apmaneyTrcke Mpou3BOJe
KOHKYPEHTHE HEeMY, Y CKJIaJly ca CBOjOM IIOCIIOBHOM IOJIMTUKOM M MOCJIOBHUM HHTEpECHMA.

[TojammeHo je aa 3a pa3iuKy OJf MPETXOJHUX Bep3uja crnopazyma, Tpehu HaupT yrosopa 3a mpeaMmer
uma camo Copaxone y no3u 12x1ml (40mg/ml), jep 3a o3y 28x1 (20mg/ml) uctuue n03B0A 3a JIEK, a
JIOHETa je O/IyKa Ja ce OMEeHYyTa J103B0Jjia He 0OHaBJba.

Hagoau [Hognocuinana 3axteBa u3 Ypehenor 3axreBa y Be3u ca pejieBAHTHUM TPKUIITEM

[TomHOCHOIM 3axTeBa Cy MCTaKiM Ja je 300r M3MEHe HalpTra cropasyma Ae(HUHHUIMja peleBaHTHOT
TpkumTa kKojy je Komucuja ucrakna y [Ippom ObaBemtey npeBuIle ycka, U IpeUIoKeHO je Ja ce Yy
CBETJIy HOBUX OKOJHOCTH PEJIEBAHTHO TPXHINTE AePUHUIIEC KA0 IMTO je y 3aXTeBY WHUIM]ATHO
npemioxeno - ATI3 kiaca nexoBa, unn ATI4 kmaca nekoBa ako Komucuja cmarpa na je ATL3 kiaca
MPEIUpoKa.

HaBoau Ilognocuinama 3axteBa u3 YpeheHor 3axTeBa 0 €KOHOMCKHM KOPHCTHMAa Koje cy
AUPEKTHA MOCJeJULa copa3yma

Hageneno je nma je Actavis, Ha OCHOBY IOCJIOBHE TIPAKCE M CIIPOBEJICHOT MHTEPHOT KOHKYpca 3a u300p
BeJleJporeprja 3a yroBapame aucTpuOynmje, omeHno na je ADOC HajageKkBaTHMjU TapTHEP Y
muctpuOynuju jeka Copaxone u3 pasnora mrto ADOC Bpmm auctpuOyiyjy Ha 1€J10] TEPUTOPHjU
Peny6niuke CpOuje, nma 6p3 u edukacaH MPUCTYI CBAKO] 3PaBCTBEHO] yCcTaHOBH, cepTudukare SRPS
ISO 9001:2015, 14001:2015 u 45001:2018, ka0 u 3Ha4YajHO MCKYCTBO y JUCTPUOYLHJU OOJTHUUKHX
JIEKOBa M JIEKOBA ca TIOCEOHUM PEXUMOM YyBama W u3aBama. ONMucaHo je /1a ce TUME CMamy]y IIaHCe
na nohe no omrehema (¢dapmarneyTckor TpPOW3BOJIA, OJHOCHO JO HacTymnama WHIMACHTA Y
TUCTPUOYTEPCKOM JIAHITy, JIa CE€ PallMOHAIN3Y]y TPOIIKOBHU MOCIOBama U AUCTpUOylMje, Te Aa he OuTh
YCIIOCTaBJBEH HAZ30DP Y MOCTYINKY 0e30emaHe u epukacHe ucnopyke jieka. Jlogaro je na Ou cipoBoheme
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00Jpe KOHTpOJIE, HA/I30pa U aHATMTHKE TYyrOPOYHUX TPEHIOBA pa3Boja U MOTpeda JOKATHUX TPIKHILTA,
koje 6u ADOC cnpoBoano 3a Actavis, gonpuHeno epukacHujeM (GopMyJHcamy MOCIOBHUX OJUTyKa
nmpousBohaya jeka koje OW oxaroBapaie morpebamMa TPXKUIITA, IITO OM PE3YITHPATIO E€KOHOMCKHM
HAMpPEeTKOM Ha IIHUPEM IUIaHy.

Hagoau Ilognocunana 3axreBa u3 Ypehenor 3axreBa o epekTHMA criopasymMa Ha MOTpoIIaye

[TogHOCHOIM 3axTeBa Cy HaBENH Ja CIopa3yM 300T PEeryIaTOpHOT OKBHpPA HE MOXKE UMATH JUPEKTHOT
yTHUIlaja Ha 1IeHy npou3Boza. JlogaTo je aa he cmopasym TOTpHUHETH OYyBamy KBaJMTETa MPOU3BOJA,
JOCTYITHOCTH JIeKa M TMOJu3amy HWH(GOPMHCAHOCTH O KapakTepUCTHKaMa JieKa W ojaronapajyhoj
tepanuju. OmucaHo je a Cy IpeIHOCTH criopa3dyma 0oJba CIielrjain3airja, CMambehe TPOIIKoBa, Beha
e(HUKacHOCT M TPOAYKTUBHOCT, M Ja HaBEICHO JIOBOAM 10 moBehama KBaJWTETa IMOHYAE U THME
JOIPUHOCH J1aJbeM Pa3B0Ojy KOHKYpPEHIIHje Ha PEIeBAaHTHOM TPXKHUINTY U oMoryhaBa IIMPHU U KBaJUTETaH
n300p KpajlbUM MOTpOIIaYrMa.

Hagoau Ilognocunana 3axreBa u3 Ypehenor 3axreBa 0 HeonxogHOCTH orpannyaBajyher aejcrsa
cropa3yMa, 0JHOCHO CBAKOTI MOjeJHHAYHOI OTPaHN4Yea U3 clopa3ymMa

[TonmHOCHOIM 3aXTeBa Cy MCTAKJIM Jla OTpaHnYaBajyhe /1ejCTBO criopazyma y BULy 3a0paHe KOHKypHcama
BHUIIIE HE MOCTOjHU, KA0 HU OTPaHUYCH:E y TOTJIeNy eKCKIy3uBHE auctpuOynuje. McrakayTo je na cy
[TomHOCHOIM 3aXTeBa MAXJHUBO Pa3MOTPIIIN 3akibyuke Komucuje cagpxane y [Ippom ObaBemtemy, Te
na cy yBaxwiu oapehene aprymenrte koje je Komucuja ucrakia u JOHENIU OIJIYKY Ja M3MEHE HalpT
criopa3yma y ckiany ca muMma. llojammeHo je Aa cy jennHa mpeocTaja OrpaHUYeHha KOHKYpPEHIUje
€JIEMEHTH eKCKITy3uBHE KyrnoBuHe U n300p ADOC-a 3a npumapHOTr TUCTpUOyTEpa MPOU3BOJIa, Te 1a Ta
OTpaHUYCHa HE MOTY Jia JIOBEAY A0 OMJI0O KaKBOT 3HAYajHOT OrpaHUYCHa KOHKYpPEHIIHje Ha TPXKUIITY.
HcraknyTo je 1a cy Ta orpaHHuYemha YCTAaHOBJHEHA KAKO OW Ce pallMOHAIM30BaId TPOIIKOBH IOCIOBAkba
U TUCTpUOYIHje, Te KaKo OU Ce YCIIOCTaBHO HAA30p y MOCTYIKY 0e30e1He U euKacHe UCTIOPYKE JIeKa.
[lojammeHo je ma ce odYekyje yHampeheme TeXHHYKMX W WHOPACTPYKTYpPHUX CTaHIapia 3a
TUCTPUOYIH]Y, YKIbYUyjyhu 3axTeBe nmpou3Bohaua Koju ce 0JJHOCE Ha BO3HM MapK, CKiaaumTemne U UT
cTpykTypy. Honaro je na 6u cipoBoheme 60Jbe KOHTPOJIE, HA/I30pa U aHATUTUKE TyTOPOYHUX TPEHI0BA
pa3Boja u moTpeba nokamHuX TpxkumTa, Koje O6u ADOC cnpoBoamo 3a Actavis, JONpPUHENO
epukacHujeM QopMmysHcamy MOCIOBHUX OJUIyKa Mpou3Bohada Jieka kKoje Ou oaromapaie moTpedama
TPIKHUIITA.

Hagoau IMoanocunana 3axteBa u3 Ypehenor 3axTeBa 0 cTelneHy orpaHuYer-a KOHKYpeHIHje Ha
peieBaHTHOM TPKHMINTY ycJIed MOCTojama cropayma

HaBeneno je ma mocrtojame crmopazyma HE yTHY€ Ha 3HA4ajHO OTPaHUYEH€ KOHKYpEHIMje Ha
peleBaHTHOM TPXKMILTY jep ce He mpeaBuhajy eKCKIy3WBHA JAUCTPUOYIMja W 3a0paHa KOHKypHCamba.
HcrakHyTo je nma criopa3yMm HE NpeicTaBba IOAATHO OTPAaHHYCHE YIacKy Ha TPXKUIITE OHIIO KOM
MOTECHIIM]jAJITHOM KOHKYPEHTY KOju ce OaBH MPOU3BOAHBOM W/WIIKM JUCTpUOYIHjoM (apMalneyTcKux
nmpousBojaa, Oyayhu ga je yna3ak Ha TPXKHINTE cJI000JaH W JeTHOCTaBaH M Jia je Mpolec Jo0ujama
JI03BOJIE 32 HOBE JICKOBE jacHO mpenBuheH 3aKOHOM O JIEKOBUMa M MEIUIIMHCKUM CPECTBUMA.
Harmameno je 1a Tpe6a uMaTu y BUIly Ja j€ TPXKUIITE TUCTpUOyIHje hapMaleyTCcKuxX Mpou3Bo/ia Beoma
peryjimucaHo W IOJ CTaJHUM HaJI30pOM Jp)KaBHHX opraHa. [logHocuwomm 3axTeBa Cy 3aKJbydWIId Jia
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yciiea HaBEACHOI' CBAKO HApPyIIaBamke KOHKypeHLII/IjC Ha OBOM TPXKUIITY MOKE OUTH JIAKO anMeheHo n
HCIIPaBJbCHO.

JAPYI'O OBABEHITEIBE KOMUCHUJE O YUIBEHUIIAMA KOJE CY OJl 3HAYAJA 3A
MNOCTYHAIBE 110 3AXTEBY 3A IOJEJJUHAYHO U3Y3ERE

Komucuja je Tlognocunmma 3axteBa, y cmuciy wiana 11. craB 1. 30VIl-a, ynyruna OGaBemteme o
YumEHUIIAMa KOje Cy O]l 3Hauaja 3a MmocTymame 1o Ypehenom 3axTeBy, Ha kojuma he Komwucuja
3acHOBaTH oanyky Op. 4/0-02-119/2022-9 ox 20.05.2022. romumne (y npasbeM Tekcry: [pyro
Obagemteme), y koM cy [logHocuonm 3axTeBa, Mmope]] CBera MPETXOJAHO HM3HETOT, 00AaBEIITEHU U O
anammsn Tpeher Harpra yroBopa M NMpeNMMHHAPHO] OLEHH HCIYI-EHOCTH yCiioBa 3a m3ysehe'’, a kako
CIIe/IH.

Onpende Tpeher HanpTa yroBopa koje cy o1 3Hadaja 3a oajyuuBame no Ypehenom 3axreBy

Onpendoom unana 1. Tpeher Hanpra yroBopa npensuheno je na he Actavis mpomaBatu MpOU3BOJIE U3
npuiora 1. yroopa ADOC-y 3a norpebe nuctpuOyuuje y CBUM KaHalIMMa Ipojaje Ha TEPUTOPHUjH
Peny6nuke CpOuje, npu uemy Actavis 3apiaBa IpaBo Ja T€ IPOU3BOJE NMPojaje U IIacupa AUPEKTHO
KyNIyuMa ako 3aK/by4dM Jia jé TaKBO IOCTYMNAame OINpPaBJaHO €KOHOMCKUM WIM APYTHMM MHOCIOBHUM
pasnozuma. ADOC ce o6aBe3yje na he yroBopHe nMpou3Bojie KyloBaTH UCKJbYUHBO 011 Actavis-a, U uMa
IIPaBo Jia MPOU3BO/IE MPO/Jiaje Ha HAUMH U 10]] YCIOBHMA KOj€ CaMOCTAJIHO OJIpE/IH, C TUM LITO aKo My ce
Apyru JucTpuOyTep oOpaTH ca KeJbOM Ja TUCTpHOyHpa MPOM3BOJE, TOM IUCTpUOYyTepy Mopa JaTu
MOHYJy y POKY OJ TpW pajHa JaHa O] JaHa NpHjeMa 3axTeBa 3a MoHyny. Y ciydajy mga ADOC ca
JAPYTUM JTUCTPUOYTEPOM MOCTUTHE CIIOpa3yM y HOIJIeAy AUCTPUOYIMje TPOU3BOJIA, Iy’KaH je 1a O TOME
0e3 oxnarama ob6aBecTH Actavis KOju y pOKy O[] JBa paJHa JlaHa M3/aje ayTopu3auujy 3a ydemhe Ha
JjaBHOj Ha0aBIH.

[Mpunorom 1. Tpeher nauprta yroBopa mpensuheno je na ce moja mpomsBoaom cmarpa Copaxone,
pacTBOp 3a HMHjEKLHM]y Yy HaIlyBeHOM MHjeKuuoHoM mmpuny, 12x1ml (40mg/ml). ¥V mpumory cy
HaBEeJICHU U BeJIeTNpo/iajHa IIeHa U IIpoIieHaT pabaTa.

Unanom 2. Tpeher Harpra yroBopa npenBuleH je mepuoja Baxkema 0J TPU TOJUHE, NPU YEMY YrOBOP
CTyIla Ha CHAary JaHOM MOTHHCHBama IITO CIEAW HAKOH JOHOIICHAa MO3UTHBHOT pemema Komwucuje y
MoTJIe Iy TojeIMHaYHOT n3y3eha.

Unanom 4. Tpeher namnpta yroopa npensuheno je ma ADOC obaBemraBa Actavis 0 pacluCHUBaBY
jaBHe HabaBKe M O CBOjOj 3aMHTEPECOBAHOCTH Ja AUCTPUOyHpa MPOoU3BOJE Ha jaBHO] HaOaBIIU, OJHOCHO
0 3aMHTEPECOBAHOCTH Jla AUCTPUOyHpa MPOU3BOJAE NPYTUM KaHaJIMMa IPOjaje, a Yy CBAaKOM CIy4ajy O
OKBHPHHM KOJIMYMHAMA TIPOHU3BO/IA.

Unanom 13. Tpeher Hanpra yroBopa peryiuiny ce€ YCJIOBH packuja yroBopa, MpH deMmy ce, uMmehy
0CTaJor, Kao OCHOB 3a PacKuJl yroBopa y Ouio koje Bpeme HaBoau ciiydaj HenmukBuaHoctu ADOC-a, ,u
TO, YKOJIMKO j€ HeTOB pauyH y OJIOKay HE3aBUCHO 011 Opoja JaHa Oimokazae’.

7'y ipyrom OGaBemTemy je HCTAKHYTO a OHO He Tpejyaumupa oanyky Casera Komucuje.
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OneHa pecTPUKTHBHOI cliopa3ymMa

Haxon ananmse npaBHe npupoae Tpeher Hanpra yroBopa u ob6aBe3a YroBOPHHX CTpaHa, Kao U JPYrux
OKOJIHOCTM OJi 3Hauaja 3a OLEHY Ja I M[peMa CaIpKWHU CIOpa3yM IPeJCTaBJba PECTPUKTHBHU
cnopasyM u3 wiana 10. 3akonHa, yTBphHEeHO je na ce paaud O BEPTUKAIHOM CIOpa3yMy KOJU CaJpiKH
KJay3yJe de facto eKCKIy3uBHE JUCTPUOYIHje U eKCKITy3UBHE KyloBUHE, Te 1a cy [TogHocHom 3axTeBa
y Tpehem HaupTy yroBopa oaycranu of Kiiay3yne 3a0paHe KOHKYpHCamba.

Komucuja muje mpuxBatuna HaBojae [lomHocumiana 3axteBa nma oapendoe Tpeher Hampra yroBopa He
Mo/Ipa3yMeBajy eKCKIY3WBHY nucTpuOymujy. HMako ce mnpeaMeTHUM CIoOpa3ymMOM Jpyraduje
dbopmynuiry oapende koje ce onHoce Ha nmpaBa ADOC-a y Be3u ca AUCTpUOYIIHjOM TIPOU3BOJIA, U HAKO
ce mpenBuha MmoryhHocT Actavis-a 1a caMOCTaJIHO Tlacupa npousBoje, Komucuja je moceObHo 1ieHuIa u
nojammema [logHocunana 3axreBa gara y Besu ca Tpehum Harprom yroBopa aa he Actavis, ako My ce
OWJI0 KOjU JPYTU AUCTPUOYyTEp 00paTH ca 3aXTEBOM 3a MOHY/Y 3a MoTpede yuentha Ha jaBHO] HaOaBIH,
YIOYTUTH TOT TucTpulyTepa aa nonyay tpaxu ox ADOC-a.

Haspe, ucrtakayTo je Aa he Actavis TUPEKTHO MPOJABaTH MPOU3BOJIE KYMIMMa y CUTyalldjaMa TOIMyT
nopemehaja y ucriopynu npousBoia Actavis-a Koju Cy MpeaMeT jaBHE HaOaBKe, MPU Y€MY je HEOMXOIHO
00e30euTH ypeaHO cHa0AeBame TpXKHIITa MOMEHYTHMM Ipou3BoanMa. llogHocuonu 3axTteBa Cy
UCTaKIM Jia MOCTOjU ,,0lpaBJaH MHTEpEC YrOBOPHUX CTpaHa M3 CIOpa3yMa M IIUpPEr TPXKHIITAa JAa
Actavis IMpEeKTHO IIacHpa CBOje MpOM3BoJa y ciydajy na Hiop. pauyHu ADOC-a Oyny GmokupaHu
TOKOM crpoBohema mnoctynka jaBHe HaOaBke, yuume ADOC O6uBa enuMuHMcaH Kao moHyhau, a
MAalMjEHTH KOjU KOpHCTE MpeaMEeTHE JeKoBe OuBajy yrpoxkeHu. Takolhe, n y (TeopujckoM) ciiydajy aa
ADOC Hwmje 3amHTEpecoBaH 3a IUCTPUOYIM]y TPOU3BOAA KOjH Cy NPEAMET CIopa3yMa MOXe Ce
MPUMEHUTH OBa ojpenoda.

Y cBuM curyanmjama koje cy IlogHocwonu 3axTeBa ONMCANM, HCTHYE ce€ HemoryhHocT wiu
He3zanHTepecoBaHocT ADOC-a na Bpimu quctpudyiyjy npousBoaa. Jpyrum peunma, Actavis Hasaszu 1a
je ompaBnaHo J1a mpou3Boze miacupa Ha tpxkumte 6e3 ADOC-a ako ADOC kao auctpudyrep HE MOKe
wiu Hehe fa Bpim JUCTpUOyIHjy.

Komucwuja je nama 1a HaBeIGHO HE MPEJICTaB/ba CMETHY JIa CE YTOBOpEHa AUCTPUOYIIHja TOCMaTpa Kao
de facto exckity3uBHa TUCTpUOYIHM]a, HAPOUUTO Y YCIOBUMA PETYIHCAHOT U CHEIM(PUIHOT TPKUIITA.
3aksipydeHo je na Tpehu HanpT yroBopa u gabe mojpaszymeBa nuctpuOymnujy on ctpane ADOC-a kao
jenuHor nucTpuOyTepa, ¢ TUM 1a he Actavis camo y U3y3eTHUM ciydajeBuMa Tutacupatu jek Copaxone
Ha Tpxkumre Mmumo ADOC-a kao nuctpubyrepa, U To y ciydajeBuma y kojuma ADOC He mMoxe uimu
Hehe na nuctpubyupa taj iek. Komucuja je uctakia u 1a je HaBeneHo Ja je 6iokaaa pauyHa ADOC-a
jemHa oj cuTyanyja y kojuma Actavis uma HaMmepy Ja Jiek He rmuacupa npeko ADOC-a, pu yemy je Ta
cutyammja y Tpehem HaupTy yroBopa €KCIUIMIIMTHO TpeBul)eHa Kao OCHOB 3a PACKHJ YrOBOPHOT
oJlHOCa y OUJI0O KOM TPEHYTKY, OTHOCHO 6€3 oTKa3HOT poka. Komucuja je umana y BUAY U YHEECHUILY Ja
ce n'y Ypehenom 3axTeBy HaBOM /1a YTOBOpEHA TUCTPHOYIHja PEICTaBJba OrpaHnYaBajyhu eJeMeHT.

Ouena PCJIECBAHTHOT TPKUIITA

Onpen6om unana 6. 3akoHa MPOMHUCAHO j€ J1a je PeJeBaHTHO TPXKUINTE OHO TPXKUIITE Koje oOyxBaTa
pENIeBAaHTHO TPXKHIITE IMPOW3BOJIA HA PEJICBAHTHOM Teorpad)CKOM TPKUINTY. PerneBaHTHO TP KUIITE
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MPOU3BOJA MPEJCTaBba CKyN poOe, OJHOCHO yClyra Koje MOTPOIIaYd U JAPYTd KOPHCHHUIU CMAaTpajy
3aMEHJPUBUM Y TIOTJIEly HUXOBOT CBOjCTBa, yoOMYajeHEe HaMeHe W IieHe. PeneBaHTHO reorpadcko
TPKHILTE TIPEICTaBJba TEPUTOPH]Y Ha KOJO] YISCHHIIM HA TPXKUILTY YYECTBY]Y Y MOHYAH WM TOTPAKHU
M Ha KOjOj TMOCTOj€ MCTH WM CIUYHH YCJIOBU KOHKYpPEHIIHMje, a KOjU c€ OMTHO pa3JIMKyjy O]l ycJjoBa
KOHKYPEHITHj€ Ha CYCETHUM TepUTOpHjama.

Onpen6om unana 2. ctaB. 2. Ypendbe o KpuTepujymuMa 3a ojapehuBame peneBanTHOT TpxkumTa (,,Co.
rnacHuk PC* Op. 89/2009) mpomnucano je na ako poOa/yciyra HeMa 3aMEHy, PEJIEBAHTHO TPIKHILTE
MIPOM3BO/Ia YMHHU Ta poOa, OAHOCHO yCIIyra.

Onpen6om unana 6. ctaB 2. 0 KpUTEpUjyMuUMa 3a ojpehuBame peIeBaHTHOT TPXKHILTA MPOTHCAHO je Ja
[IMpE PEJICBAaHTHO TPXKHUIITE MOXKE Ja Ce OJApeau Tako Ja oOyxBaTa JBa WJIM BUILIE PEIEBAaHTHUX
TPKHILTA TPOU3BO/IA, aKO poOa WM yCIyre Koje MpUnaaajy pa3InauTuM TPKUIITHMA UMa]y 3aj€THUIKU
CYICTHTYT.

Jlex Copaxone cmama y ATL] 3 kmacy LO3A, a ATIL] 3 kiaca jgexoBa npencraBiba Hajuenthe onpeheno
peleBaHTHO TPXKUINTE JIEKOBa y mocTyniuMa y kojum Komucuja omobpaBa mojenmHadHa u3yseha
PECTPUKTUBHUX criopazyMma o 3abpane. [Ipakca Komucuje y cBakoM mojeTMHAYHOM CIIy4ajy 3aCHOBaHA
j€ Ha aHaIM3M CBUX CIEUU(DUIHOCTH BE3aHUX 32 JICKOBE KOjU MPECTaBIbajy MPEIMET Copa3yma, CBe Yy
CKiamy ca wiaHoM 6. 3akoHa W wiaHoM 2. cTtaB 2. Ypembe o Kpurepujymuma 3a yTBphuBame
peneBaHTHOr TpkuiuTa. Jlakie, HEe paad ce O IMyKOM TNOHaBJbaky jeAHOM ojapehene aedununUje
PEJIEeBaHTHOT TPXHUILTA y CeKTOpy ¢apmanuje, Beh ce cBaku ciydyaj 1eHH 3aceObHo. Ha nctu HauuH je
Komucuja nenuna cBe pacmonoxuBe HHPOpMAIHje y MPEAMETHOM TOCTYNKY, a HapO4YHTO ojapende
MPEIMETHOT PECTPUKTUBHOT CIIOpa3yMa, T€ YH-EHUILY Aa ce HajBehu mpomer seka Copaxone ocTBapu
Ha jaBHUM Ha0aBKaMa W paszjiore 300T KOjUX J0ja3u 0 Crnelu(UYHOT HAYMHA Kpewpama mapTuja y
jaBHMM HabaBKama O KOjUM je MPEeTXOAHO Omino peuw, u To 0e3 003upa mro ce Tpehu HaupT yroeopa
OJTHOCH Ha CBE KaHaJle TUCTpUOyIHje.

OuemweHo je Aa cneuupUUHOCT MPOM3BOJAA JOBOAU JI0 NOTpede 3ApaBCTBEHHUX YCTaHOBA Jia IPEKO
P®30-a 3a nanmjenre koju Beh npumajy tepamnujy gsexkom Copaxone HabaBbajy Oalll Taj J€K, NPH 4eMy
ce He ocTaBjba MOTYhHOCT 7a ce y OKBHpPY TUX HapTHja HaOaBU HEKU JApYrd Jek. M3 HaBeaeHor ce
3akJbyuyje aa ek Copaxone 3a nmanujeHTe Koju ra Beh Kopucre y Tepanuju HemMa CylCcTUTyTe. Y HCTOj
CUTyalMju (3a MalujeHTe Koju Beh KOpUCTe JIeK y Tepanuju) U Ha UCTH HA4YMH CE€ Ha JaBHUM HabOaBKama
HaOaBiba U Jiek Remurel, a Ta nBa neka cy jenwHu peructpoBaHu JiekoBu Ha HuBOYy ATI] 5 kmace
LO3AX13 (glatiramer acetat).

Jlasbe je onemeHo Ja je JIeK 3a HOBE IMalujeHTe HabaBJhbaH Ha JaBHUM HaOaBkama Jieka Ha HuBoy ATL] 5
kimace LO3AX13, a to cy nexkoBu Copaxone u Remurel, u3 dera cienu ma ce 3a morpede HOBHUX
nanujeHara kao cynctut jeky Copaxone Moske mocmarpatu camo Jiek Remurel. [pyrum peunma, 3a
noTpede HOBUX MAallyjeHaTa HUje MpUMEepeHo mocMarpaTu apyre sekose u3 ucte ATL 4, a HapounTo u3
ucre ATI] 3 kiace jexoBa Kao CyCITUTYTE.

Haxne, Komucuja Hanasm na je moTpeOHO peseBaHTHO TPKUIITE MPOU3BOAA AeUHUCATH 3HAUYAJHO YKE

on mpemiora IlogHocunana 3axteBa, umajyhu y BUAy Ja U3MEHE cropa3yma He JI0BOJIe 10 CTBapama
MOTYNHOCTH 3a UpPEeHmE pereBaHTHOT TpxkuiTa Ha npeaioxkeny ATL 3 unu ATL] 4 kiacy nekosa.
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[TaBumie, nmajyhu y Buy 00UM 10 cajia CIPOBEACHUX jaBHUX HA0aBKHU, a KOj€ C€ OJJHOCE caMO Ha JIeK
Copaxone, peleBaHTHO TPXKUIITE IMPOU3BOJA j€ HAJIpUMEpPEeHHje JAePUHHUCATH Kao TPXKUIITE JIeKa
Copaxone, u To 63 003upa IITO Cy U3MEHE CropasymMa JIoBese 0 oMmoryhaBama TUCTpUOYIHje HE CaMO
y jaBHMM HabaBkama Beh y cBuM kaHanuma mnponaje. OBO M3 paszjora ITO OCTaje KOHCTaTaluja
Komucuje na ce paau o jexy kKoju UMa BHCOKO ydernhe mpomeTa Ha jaBHUM HabaBKaMa y OJHOCY Ha
yKynHy npoaajy y Penyonauuu Cpouju, npu yemy to yueuthe pacre, u'y 2021. ronunu je usHocuio 96%
M0 KOJIMYUHH, OTHOCHO 92% 1o BpeaHocTH. JluctpuOylirja BaH jaBHUX HAa0aBKU C€ MOXKE MOCMAaTpaTH
Ha MCTH HAYWH Kao U JUCTpUOyIHMja Yy OKBUPY jaBHUX HaOaBKH, jep Ha MoTpeOy HabaBKe JieKa KOjU
MaryjeHT Beh KOpucTy He yTUYe KaHajl JUCTPUOyIIHje.

Ha ocHoBy m3HeTor yTBpheHo je na je 3a moTpede ouTydrBama Mo MpeIMeTHOM YpeheHoM 3axTeBy
nepUHUIM]y peleBaHTHOT TPXKUIITA MPOU3BOAA MOTPEOHO OApEaNUTH Ha HHUBOY jeka Copaxone, ¢ THM
na, y cMuciay wiaHa 6. craB 2. Ypenbe o KpuTepHjymMHMa 3a oJpehuBame PEeJeBAaHTHOT TPIKHIITA,
Komucuja onemwyje 1a ce kao mupe peaeBaHTHO TPXKUIITE MPOU3BoAa Moxe onpeautu Tpxxkumre ATL] 5
kinace LO3AX13. llupa nedunuimja pejaeBaHTHOT TPXKUINTA MPOU3BOJIA j€ MOCIeINIa YNHEHULIE J1a CY
y aHaJM3MpaHUM jaBHUM HabaBKaMma y Mam0] MepH HaOaB/baHU JIEKOBU Y OKBHPY IMapTHja KOje CY
dbopmynucane Tako aa je moryhe monymutu u Copaxone u Remurel, a mTo roBopu o OIeHH
3paBCTBEHUX YCTaHOBa ja cy JiekoBU u3 oBe ATL] 5 melycoOHO 3ameH/bMBH, U Ja C€ 3aMEHJBUBOCT
MpPaKTHKyje 70 MOYeTKa MpHUMama Tepaluje, HaKOH 4Yera 3]paBCTBEHE YCTAaHOBE OBa JBa JieKa HE
TpeTHpajy Kao Mel)ycoOHO 3aMeHIJbUBE 3a MAalljeHTe KOjU y Tepanuju KOpUCTe jeJlaH 0J1 OBa JBa JIeKa.

[Mpunukom nedunKcama peneBaHTHOr Teorpadckor TpkumTa, Kommcuja je mpuxBaTtujia HaBOJE
ITogHocunana 3axTeBa Jia je UCTO HAIMOHAJHO, MoceOHO MMajyhu y BUIY M UMHIEHHILY J1a CE jaBHE
Ha0aBke JiekoBa 00yxBaheHUX CIIOpa3yMOM CIIPOBOJE TakKoO Ja OWJIO KOJU YYECHUK Ha TPXKHUILUTY
Peny6nuke CpOuje (koju ucmymaBa noceOHE YCIOBE KOjU HHCY BE3aHH 3a YK€ TEPHTOPHU)jaTHO
CerMEHTHpame) Moxe naTh nonynae. Crora je peneBaHTHO Teorpa)Ccko TPKUILTE jEIMHCTBEHO
nedunucano xao Tpxkumte Permy6nuke Cpouje.

OuemweHo je na ynene Ha YTBPHEHOM pElIEeBaHTHOM TPXKUINTY Tpeba MOCMaTpaTH Kpo3 MpU3MY
YU-EHULIE Ja je Actavis HOCHJIall 103BOJIe 3a JIeK, 300r yera uMa yaeo oa 100%. Ctora Komucuja Huje
1oceOHO yTBphuBaa yzene Ha IUPEM PeIEeBAHTHOM TPXKHIITY.

Ouema HCNYHEHOCTH YC/JI0Ba 3a u3y3ehe pecTpuKTHBHOr ciopasyma oj 3a0paHe

Opnpendoom unana 11. 3akoHa mpeaBuleHO je Aa PECTPUKTHBHHU CIIOPA3yMH MOTY OWUTH HM3Y3€TH Off
3a0paHe YKOJHMKO AONpUHOCE yHarpehemy Mponu3BoAmke M MPOMETa, OJHOCHO MOACTHIAKY TEXHUYKOT
WM €KOHOMCKOT HallpeTKa, a MmoTpoiadynma 00e30el)yjy mpaBu4aH €0 KOPHUCTU TOJI YCIOBOM Ja HE
Hamehy ydecHUIIMMa Ha TPXKUILITY OrpaHHYerha KOja HUCY HEONXOJ(HA 3a MOCTH3ambe Ujba CIopa3yma,
OJJHOCHO J1a HE UCKJbYTYjy KOHKYPEHIIU]Y Ha PEIICBAHTHOM TPKUIITY WA FeTOBOM OUTHOM JETy.

Opnpen6om umana 13. 3akoHa TPOMUCAHO je Ja C€ PECTPUKTUBHH CIIOPAa3yMHU KOJU CE€ OJHOCE Ha
onpehene kareropuje cmopa3dyma, a koje ozapehyje Bmama, e momHoce Komucuju pamm wusyseha,
YKOJIMKO CYy MCIYH-€HU yCJIOBU M3 ujaHa 11. 3akoHa, Kao U Ipyru MoceOHU YCJIOBH KOJH C€ OJIHOCE Ha
BPCTY U CaJpXKHHY CIIOpa3yMa, OJTHOCHO AY)KHHY H-ETOBOT TPajarba.
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Onpendom unana 3. craB 1. Tauke 1. u 4. Ypende npeasubeHo je ce usyznmajy o 3a0paHe BEpTUKAIHU
CIOpa3yMH KOjuMa ce YTBphyjy yCJIOBHU MO KOjUMa YYECHULH Y CIIOpa3yMy MOT'Y KyIoBaTH, IpoJaBaTu
WJIM TIpeTpoaaBaTi oapeheny poOy Wiu yciiyre, a HApOYUTO CIIOpa3yMHu O €KCKIY3UBHO] TUCTPUOYITH]U
KOjuMa ce mpojaBal] obaBe3yje Ja Ipojaje yYroBOPHU MPOM3BOJ CaMO JETHOM JUCTPHOYyTEepy Ha
onpehenom reorpadckom nospyyjy win oapeheHoj rpymnu Kyraia Koja jeé HCKJbYUHUBO J10/IeJbeHa JeTHOM
TUCTpUOYTEpy, M CIOpPa3yMHu O €KCKIIY3MBHO] KYMOBHHHM KOjUMa C€ Kymall HEMOCPEIHO WA TOCPEIHO
o0aBe3yje J1a Kylyje YrOBOPHH MPOU3BO/I UCKJbYYUBO O] j€HOT MPO/IaBIIa.

Onpendoom wiana 4. craB 1. YpenOe npenBuheHo je 1a ce BEPTUKAIHU CIIOPa3yMu H3y3UMajy CE Off
3a0paHe 1Mo/ YCIOBOM Ja TPKHUIIHU yJe0 CBAKOT OJ1 YUECHHKA Y CIOpPa3yMy Ha PEIICBAHTHOM TPXKHUILTY
Huje Behu ox 25%.

Oppendoom umana 12. craB 1. 3akonHa mponmcano je aa Komucuja Moxke H3y3€TH I0jeIHHH
PECTPUKTUBHU CIOpa3yM O] 3a0paHe Ha 3aXTeB Y4YECHUKA Y PECTPUKTUBHOM CIIOpa3yMy, a CTaB 2.
3akoHa TMpoOMHCyje Ja TOJHOCHWIIAIl 3axTeBa 3a IOjeMHAYHO H3y3ehe CHOCH TepeT IoKa3uBamba
HCIYHEHOCTHU yciioBa u3 wiana 11. 3akoHa.

Komucuja je y pyrom OOaBemremy OLEHWIA Ja C€ CXOIHO LUTUPAHUM ojpendama NpeAMETHU
PECTPUKTUBHU criopa3syM — Tpehu HaupT yroBopa He MOXke M3y3€TH Ha OCHOBY wiaHa 13. 3akoHa, jep
300T BUCHHE TPIKHIIHOT yJIea YIeCHUKA Y CIIOpa3yMy He MCIymaBa yciaoB u3 wiaHa 4. ctas 1. Ypenode,
ma je y cmuciy onapende wiana 12. 3akoHa ucnuTHBana nga ju cy [logHocHOIM 3axTeBa J0Ka3aliu
HCIYHEHOCT yciioBa u3 wiana 11. 3akoHa.

[Tpunukom ouene Kommcuja je moceOHO MMana y BHIY J1a C€ PECTPUKTHBHH CHOpa3yM OJHOCH Ha
MPOU3BOJI KOjU CaM YHMHHU DPEJICBAHTHO TPXKHILTE, NMPH YeMy y TakBUM ycioBuMa Actavis mma 100%
yaena Ha cTpaHu monyne. Ilpe crmpoBolhema MHTEpHOr TeHZepa oJ cTpaHe Actavis-a y CBpXy H3zbopa
eKCKIIy3UBHOT AUCTpUOyTepa, Ha jaBHUM HabaBKama Koje cy pedepeHTHe 3a mocMaTpame peleBaHTHOT
TPJKUILTA, TOCTOjaJIo je HaAMeTambe u3Mel)y paznuuutux auctpudyrepa. Tu auctpubyrepu cy nobujanu
on Actavis-a ayropusaiujy 300r 4era je OCHOBAHO 3aKJbYUHTH Jla UCIIyH-aBajy YCIIOBE 3a capajiby ca
Actavis-om'®, Kao mociequa TakBOr HajMeTama AMCTPHOyTEpa Kpo3 MOHYAE HA jaBHHM HabaBKaMa
J0JIa3WII0 ce 70 HajObosbe MOHyJAe 3a Hapyuuoua. Jpyrum peunma, mocTojana je TPJKUIIHA yTaKMHIA.
HaxoHn cripoBol)ea HHTEPHOT T€HAEpa, APYrH TUCTPUOYTEpH, Y YCIOBUMA IO/ KOJUM Cy HH(POPMUCAHU
na je ADOC u3abpaHn 3a eKCKITy3UBHOT qUCTpuOyTepa, HUCY HU MOKYIIaBaliv Ja IpubaBe MOHYIY 3a JIeK
Copaxone 3a ydemhe Ha jaBHUM HaOaBkama. Jlakie, Apyru DUCTpUOYyTEpH HHUCY OICHWIM Ja UMajy
MOCJIOBHHM MHTEPEC HU Jia Tpake MoHyy 3a jek Copaxone paau ydyenrha Ha jaBHMM HaOaBkama, uMmajyhu
y BHUIY Ja je ofipel)eH eKCKIy3UBHU TUCTPUOyTEp, KOJU U caM Y4YeCTBYyje Ha jJaBHMM HabaBkama. Tume je
TP KUIIIHA yTaKMHIIA HECTaNa, a Kao jenuHu noHyhad Ha jaBHO] HabaBiu 6uo je ADOC koju je ucty u
10010, mTO TOBOpH 0 edekTy koju Tpehu HapT yroBopa uMa Ha TPIKHIITY.

Kao mro je mperxomHo HaBeneHO, Ha MOTpeOy HabaBKe JieKa HE yTHYE KaHal AUCTpuOyluje, Beh
notpeba manujenta. Kaga ce nex Copaxone auctpubynpa npeko jaBHUX HabaBKHW (KaHAN TUCTpHUOYyIHje
MIPEKO KOr je Ha pesieBaHTHOM Tpxkumty y 2021. rogunu npomeroBaHo 96% mnpeaMeTHOr Jeka), O
yBOhemy y Tepanujy Tor Jjieka Ha TepeT PO30 ko cBakor mojeInHaYHOr MallMjeHTa oJTy4yyje moceOHa

'8 Actavis je y MOMEHTY pacruCHBamba HHTEPHOT TEHEPa KA0 MPUXBAT/HHBY OIIM]Y 33 eKCKIY3MBHOT JHCTPHOyTEpa BHICO
Beneaporepuje ADOC, Phoenix Pharma, ®apmanoruct, Bera, u Sopharma Trading kojuma cy ymyheHu mo3uBu 3a
JOCTaBJbambe MMOHY/IA.
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Komucuja PD30", Bogehn pauyna o morpeGama mammjenta. Crora je KomucHja mpuimkoM omeme
UCIYHBEHOCTH ycioBa 3a u3y3ehe Tpeher Hampra yroBopa moceOHO MMana y BUAY HAYMH HAa KOJU CE
dopMyIHLTy yCIIOBH U3 jaBHUX HabGaBku . Jlakie, u3 HaunMHA (GOPMYINCAEbA YCIOBA jABHHX HAOABK
neka glatiramer acetat yrBpheHo je 1a ce y OKBUpY 3ace0HUX MapTHja U3PUUUTO HabaBJba MM CaMo JIEK
Copaxone wim camo Jek Remurel, jep manujeHTH HacTaBshajy ca KOopuITheM HCKJbYYHBO JieKa KOjU
KOpHUCTE O] moyeTka Tepanuje. M3y3eTHo je caMo Ha jeiHOj jaBHO) HaOaBI pacrincanoj 2018. rogune
nocTojana MoryliHOCT fia ce Ta JBa JieKa y OKBHpY jeIHE MapTHje TPeTHpajy Kao CYICTHTYTH  , Kaja je
HaBeJIeHO J1a ce glatiramer acetat Ha0aBJba 3a HOBE MAIMjEHTE U Kaja je HajO0oJkba MOHY/A JaTa 3a JIeK
Remurel (npu uwemy je y 3aceOHOj mapTvju jaBHe HabaBke HabOaBJbaH HCKJbY4HMBO Jiek Copaxone 3a
nanyjenre kojuma je Beh oapehena tepanuja). Hakon Te jaBHe HabaBke HHje BpIIeHA jaBHA HabaBKa
JIEKOBa Ha Ha4YMH Koju Ou omoryhuo na ce sekosu Copaxone u Remurel Hyze kao CyncCTUTYTH.

Ha ocHoBy mpeTxoaHux KOHCTaTaiuja, Kao U YnmeHuIe ga ce oba jneka (Copaxone u Remurel) Hamaze
Ha [ nucTu nexoBa — JIEKOBHU ca MOCEOHUM PEKUMOM H3J/laBama, KOjU ce y Tepalvjy nanujeHara yBoJe
camMo0 Ha OocHOBY mulnubewma Komucuje PO30, y3 yBaxkaBame pasiiora 3a oBakaB HauvH (opmupama
napTyja y MOCTYNIMMa jaBHUX HAa0AaBKM M MHCUCTHpamy Hapyduolla Ha KOHKPETHOM JIEKy, Jajbe ce
MO’K€, HEJIBOCMUCIIEHO, KOHCTATOBATH Jla j€ Y THUM IOCTYIIIMMa OTKJIOHmeHa MOryhHOCT inter-brand
KOHKYPEHIIUj€ UITU j€ UCTa PETKO MPHUCYTHA Y MOjeANHUM MapTHjama.

ITpeTxonHO MOMEHYTH MHTEpHHU TeHaep Actavis-a 3a u300p ,,ipuMapHor® auctpudyrepa takohe 3Haun
na je ¥ intra-brand KOHKypeHILja Ha yTBp)EHOM pPEJIEBAHTHOM TPXKHILUTY Y MOTIYHOCTH HCKJby4YEeHA
300r UYMICHMIE Ja BEJEIporepuje yro3HaTe ca pPe3yJTaToM HHTEPHOT TEeHJepa HHUCY IoKasaje
3aMHTEPECOBAHOCT Ja IUCTpuOynpajy ek Copaxone KyMOBHHOM O] APYror Iuctpulyrepa a He O
HOCHOLIA J103BoJIE 3a Jiek. Kako Ou y ycioBuMa M30CTaHKa infer-brand KOHKypeHIUje 1ocTojaja, uojie
[IPENO3HAT/bHBA, TPKUIIHA YyTAaKMUIIA, HEOIXOIHO j€ Ja IOCTOjU intra-brand KOHKYpEHIMja, a Koja ce
IPeMETHUM CIIOPa3yMOM Y IIeJI0CTH oHeMoryhaga.

VY Jpyrom OGaBemtewy je ucrtakHyro na Komucuja nuje yBuzena, a IlogHocuwoiu 3axteBa HHUCY
MOjacHWJIM, pasiore 30or kojux je mpomer Jyieka Copaxone 0e3 €KCKIIy3UBHOT TUCTpuOyTepa OHo
He3a/10BoJbaBajyhu, a u3zHax cera Komucuja Huje onenuia na cy [logHocuony 3axTeBa J0Ka3aiu aa cy
Oenepurn u3 wiana 11. 3akoHa KOju ce TOCTHXKY pPECTPUKTUBHHM CIOpasyMoM Behu o
orpannyaBajyher edekra cropasyma (eIMMHMHHUCAEmE€ KOHKYpEHTCKe OopOe y MOCTYyNIMMa jaBHUX
HabaBku jeka Copaxone, Koje y OJJHOCY Ha YKynHY HaOaBKy Jieka unHe Buile o7 90%), kao u 1a ucto
HE MOXeE J]a Ce TIOCTUTHE 03 PECTPUKTHBHOCTH WIIU Ca MAabUM OOMMOM PECTPHKTUBHOCTH.

He cnopehn naBone u3 VYpehenor 3axteBa ga ADOC Bpmu auctpuOyIujy Ha II€JI0j TEPUTOPHjU
Peny6nuke CpOuje, nma 6p3 u edukacaH MPUCTYI CBAKO] 3PABCTBEHO] yCcTaHOBH, cepTrudukare SRPS
ISO 9001:2015, 14001:2015 u 45001:2018, ka0 u 3Ha4YajHO MCKYCTBO y JUCTPUOYLHJU OOJTHUUKHX
JIEKOBa M JICKOBA Ca MOCEOHMM PEXMMOM UyBama M u3JaBama, Komucuja HUje UCTE MpUXBaTHIA Kao
pasnore 30or kojux je Actavis omabpao ADOC 3a ,nmpumapHOT*, OJTHOCHO de facto €KCKIy3UBHOT

" Tlonarak jaBHO OCTyNaH Ha MHTEpHeT cTpanu PD30:
http://www.rfzo.rs/download/pravilnici/lekovi/C%?20Lista_primena%200d%2031.05.2022..pdf .

O JleralbHHje TOjalIEHO Y Ny OBOT pElICEka KOjH HOCH MOAHACIOB OyeHa ucnyrwexocmu ycnosa 3a usysehe
pecmpuxmugroz cnopasyma — Ilpeoe naypma yzosopa 00 3abpare.

I Konkypcna nokymenTanujy PO30 3a jaBHy HaGaBKy JIeKoBa 3a JIeuerhe MyJITHILIE CKIepo3e pexnn 6poj JH 404-1-110/18-
58, 08/2 6poj: 404-1-56/18-6 ox 14.12.2018. roaune,
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muctpubyrepa. OBO M3 pasziora mTo je TOKOM moctynka yrBpheno ga je ADOC wuzabpan 300r
YUI-EHHLIE J1a je OMO jeqUHU MOHyhau Ha MHTEpHOM TeHAepy Actavis-a KOjU je MpHUCTao Ha 3al0paHy
KOHKYPHCamba’>, a Kako je TO JeTa/bHUje ONMCAHO Y MPETXOIHOM ey pelliekha.

Komucuja je TokoM mocTymnka oIeHuIIa /1a CBU TOCIOBHU MapTHEpH Actavis-a Kojuma je ymyheH mo3uB
3a TOJHOIIEHKE MOoHyAa Ha uHTepHOM TeHAepy (Phoenix Pharma, ®apmanoruct, Bera, Adoc u
Sopharma Trading) ucnymanajy cBe KpUTEpHjyMe HEOITXOIHE 3a MOCIoBamke ca Actavis-om, jep ce paau
0 JpymTBMMa ca KojuMa Actavis MMa 3aKkjbyu€HE TOJUIIKE YroBOpE O TMpOJaju, NpHU YEMY Off
HaBEJIEHWX IIOCIOBHUX MapTHepa Actavis-a, Adoc uWMa HajMamU yJIe0 y YKYITHOM TPOMETY JIEKOBa
Actavis-a.

3a Kommcujy octaje HEIOBOJbHO pa3jamimeHa TBpAma [logHocuiana 3axTeBa Ja cropasyM, 300T
PEryJIaTOPHOT OKBHMPA, HE MOKE MMATH JUPEKTHOT yTHIAja Ha LeHy mpou3Boaa. OBO TUM IIpe LITO Cy
KpUTepHjymMHu 3a u300p nuctpudyrepa koje je Actavis moctaBuo omoryhusu aa ce uzabepe auctpudyrep
KOJU TpakXu HajMame pabate, KOju rapantyje Hajkpahe poxose miaahama U He Tpak APYre MOTOTHOCTH
Koje 6u My Actavis mao win rapaHToBao. Tako ¢opMysiIMcaHH KPUTEPHUJyMH CBaKako Cy y (QyHKIUjU
ocTBapema mTo Beher mpoduta camor Actavis-a. He criopehu okosHOCT ga ce 1ieHe JieKoBa Hamase y
,»PEryJIncaHoM"* pexXuMy y HOCTYIIMMa jaBHUX Ha0aBKU y KojuMa je Hapyuunan P®30, unak ce Mopa
KOHCTaTOBAaTH Ja MOHyhauu y TUM MOCTyNuIMMa HeMajy o6aBe3y Jla HyJAe LIeHY CBOjUX JIEKOBA Koja je
jeaHaKka mpomnucaHuM (MakCHUMalHUM) LieHama. HampoTuB, jeaH ol BaKHUX €JeMEHaTa TaKMHUYeHa
u3Mmel)y nonyhaua je ynpaBo u Hmka noHyhena nena. Ilonyhau xoju je u jenunu Moryhu monyhau y
HEKO] MapTHUjH, Y OACYCTBY KOHKYPEHTCKOT NPUTUCKA, OUJIO J1a ce paau o inter-brand wnu intra-brand
KOHKYPEHIIUJH, MOX€ CBOjy MOHyAy QopMupaTtd ca IleHamMa YNpaBO Ha HUBOY MaKCHMAaJIHO
IIPONMCAHMX, U 0€3 OracHOCTH o1 Moryher Heycrnexa y TaKMUYeHhY 32 KOHKPETHY MapTHjy IPOU3BO/A.

Ocrane naBoge IlomHocunana 3axTeBa KOjH C€ OJHOCE HA: OYYBAIbE KBAIHMTETA, JOCTYITHOCT JIEKa H
noJiM3ame NHPOPMHUCAHOCTH O KapaKTEpHCTUKaMa JieKa U oJroBapajyhoj tepanuju, a koju 6u Tpedano
na Oymy pasjio3d 3a 3aKJbydeHe IMPEeJIMETHOT cropadyma, Kommcuja je oneHMsIa ka0 HEOCHOBAaHE W3
HEKOJIMKO pasiora. [Ipe cBera, y morieay KBaJluTeTa MPOU3BO/Ia, KBAIUTET MPOU3BO/IA U IberoBa Moryha
NMpUMEHa Y JieUueHYy MaljeHara He 3aBUCH OJf HAauMHA HA KOjU Ce JIEK NUCTpUOyupa A0 3ApaBCTBEHE
yCTaHOBE, HUTH Opoja auctpuOyrepa. Haunn dyBama u TpaHCHOpTa JieKa MOXE YTHIIATH HA TO Ja JIEK
300r HeaJleKBaTHE MaHHIYJIAllMje BHIIE HHUje 3a ymoTpeOy y Jiedewy ManujeHata. AJlM Taja ce He
TOBOpPU O KBaJUTETy Jieka Beh o omrehemy Koje JOBOAM JO TOra Ja C€ KOHKpETHA IMOIIMJbKA WITU
MaKkoBamke Koje je omTeheHo BUIlle He MOXKe KOPUCTHTH Ha J03BOJbeH HauumH. KBamuter eka
KOHTPOJIUIIIE U YIOTpeOy JieKa J03BOJbaBa HAJIC)KHA HHCTUTYIIHM]a, KOja IPH JIOHOIICHY CBOJUX OJITyKa
0 ymoTpebu Jieka He y3uMa y 0O03Up OKOJHOCT Ja Ju he 5ek AucTpuOyWpaTd jeaH WIM BHUIIE
muctpuOyrepa. majyhu y Buy 1a ce KOHKpeTaH JieK Hajla3u Mo MOCeOHUM PEeKUMOM H3J/laBama, Te Jia
IErOBY NIPUMEHY Yy Tepanuju naiujenara ogoopasa Komucuja PO30, temko Mory oncrati HaBOAM Ja
he ympaBo mpeAMETHH PECTPUKTUBHU CIIOpa3yM JONPHUHETH MOIU3amy HWH()OPMUCAHOCTH O
KapaKTepucTUKaMa Jieka U OJroBapajyhoj Tepanuju, U cBE€ TO Ha HUBO KOJH j€ BHIIHU O] TlocTojeher. Y
CBAaKOM CIIy4ajy HE pajJud ce O HOBOM IIPOM3BOAY KOjU TeK Tpeba aa yhe Ha TpxuiTe, a 4Yuje
KapaKTepUCTUKE, HAMEHA U HAaUMH YIOTpeOe joIll YBEK HUCY MO3HATE Y I0BOJbHO] MEPH.

YumeHNIa Ja je HaKOH TOT TeHJAepa, M HakoH npujeMa OOaBemTema 3a0paHa KOHKypHcama H30aueHa M3 MPBOOHTHE
Bep3uje criopa3yma, He Mema pasior u3dopa ADOC-a 3a eKCKITy3UBHOT TUCTPHOYTEpa.
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Hcto Ttako, HaBomu IlomHocuiama 3axTeBa KOjU c€ OIHOCE Ha OOJbY CIEIHjalU3alN]y, CMambCHE
TpomkoBa U Behy epHKaCHOCT W MPOTYKTHBHOCT, CaMH 3a ce0e TOBOpe O KOPUCHOCTHUMA KoOje OM on
MPeMETHOT PECTPUKTHBHOT CIIOpa3yMa MMao HOCHJIAIl JO3BOJIE 3a JieK — Actavis. Hcro ce omHocH 1 Ha
HaBOJIe MOJHOCWJIANA Ja Cy OrpaHHYema Yy MPEeJIMETHOM CIOpa3yMy HEONXOAHa Ja Ou ce
paIMOHAIM30BAJIM TPOITKOBH MOCJIOBamka U qucTpudymuje. CBe To, HapaBHO, HUJ€ CIIOPHO HUTH IITETHO
ca CTaHOBHIITA MPHUMEHE Mpomuca y oOJacTH 3alliTUTE KOHKYpPEHIIMje, ajli HM Ha KOJU HayWH HE
TOBOPH, HUTH JI0Ka3yje, KyMyJaTUBHY HCITYE-EHOCT yCJIOBa Mpomnucanux wianom 11. 3akona, 6e3 uujer
ucnymema Hije Moryhe nszysehe cnopasyma o 3abpane.

Komucuja je y Hpyrom ObaBemremy HCTakia Ja yBakaBa mpaBo Actavis-a aa cinobomHo omabepe
mucTpuOyrepe ca kojuM he capahuBaTh, HAPOUYUTO HA OCHOBY KPUTEPHjyMa KOjJH CY MPEAYCJIOBH 3a
nobap mOCIOBHU oAHOC. MelhyTuMm, y yclioBHMa MOCTOjarba BHINE IUCTPUOyTEpa KOjU OYMIJIICTHO
WCIymhaBajy ycioBe Actavis-a, a umajyhu y Buay na Tpehu HaupTt yroBopa He caapxu 3a0paHy
KOHKypucama, Komucuja Hanasu na [logHocuonum 3axTeBa HUCY y JOBOJbHO] MEpH JI0Ka3anu OeHepuTe
ycrnocTaBibama de facto eKCKIy3uBHE TUCTpHOYIIHje, OJTHOCHO HHUCY JOKa3ajlu Kako he pecTpUKTUBHU
CTIOpa3yM JOBECTH 10 KyMyJaTHBHOT HCIyHEHha yclioBa U3 wiana 11. 3akoHa.

OBO HapoOUHUTO y ycJIOBHUMa Kaja je MO3HATO Jia Cy Ipe cIpoBohema Actavis-OBOI MHTEPHOI TEHAEPA,
muctpudyrepu Bera, @apmanoruct u Phoenix Pharma ox Actavis-a Tpaxwim oBnamhema U MOHYE
panu ydyemrha Ha jaBHMM HabaBkama ca jiekoMm Copaxone, a @apmainoruct u Phoenix Pharma cy Ha Tim
jaBHMM HabaBKama JaBayii U HajOosbe moHyne koje je PD30 mpuxsatao. [akie, sex Copaxone je
aucTpubyupan u 0e3 ycrnocTaBbamba OMIIO KaKBUX PECTPUKTUBHOCTH, a IlogHocHonu 3axTeBa HUCY
HaBeIW Ja je y TOM MoJelly IMCTpuOyiuje aomio Jo npobiema koju ce mpemoinhasajy Tpehum
HaupToM yrosopa. [lasbe, yTBpheHo je 1a cy HaKOH cpoBolera HHTEPHOT KOHKypca Actavisa H30CTalIH
3axTeBH Actavis-y 0] CTpaHe JApYyrux AUCTpuOyTepa 3a opnamhema U MOHYAE paau ydemha Ha jaBHO]
HaOaBIM ca siekoMm Copaxone, npu yeMy Komucuja y3uma y o03up Aa Te BejeIporepuje Hucy Mopaie aa
3Hajy Ja joll YBEK HMj€ YCIOCTaBJbEHA EKCKIIy3UBHA AUCTPUOYIIHMja 3a IPEAMETHH JIEK.

HaBozne na cnopasym cMmamyje mmaHce Ja gohe g0 omrehema (apmalieyTckor nNpou3Boaa, OJHOCHO JI0
HACTyMNama WHIUICHTA Y TUCTPUOYTEPCKOM JIAHILY, J1a C€ HhHME PAllMOHANIN3Y]y TPOIIKOBU MOCIOBAka
u auctpulynuje, Te¢ na he OMTH ycmocTaBibeH HAI30p y MOCTYNKY Oe30eiaHe M euKacHe HCIOPYKE
Jexa, Te Ja Ou crpoBoheme 00Jbe KOHTpOJIE, HaJA30pa M aHAIUTHKE AYTOPOYHHMX TPEHI0Ba pa3Boja U
noTpeda JOKATHUX TPIKHUIITA, Koje OM AUCTpuOyTep crnpoBoauo 3a Actavis, monpuHeno epukacHUjeM
dbopmynHcamy TOCIOBHUX OJJTyKa Mpou3Bohaya jeka Koje Ou oArosapayie morpedama Tp>KUIITA, a MITO
01 pe3yNTHpaNIo eKOHOMCKUM HAaNpPETKOM Ha MIHpeM Iuiany, [loqHocHoIm 3axTeBa HICY 00pa3IoKumIn y
KOHTEKCTY TIOTpeOe Aa Ce TO MOCTUTHE PECTPUKTUBHUM CIIOPA3yMOM.

HaBopne INognocunama 3axTeBa Ja criopasyM 300T peryaaTopHOT OKBHpPa HE MOXKE MMAaTH JHPEKTHOT
yTHIIaja Ha 1IeHy Mpou3Boja, KoMucHja HUje MpuxBaTHiIa U3 pa3jiora IITo j€ Y IPEeTX0IHOM MEPHOY 10
pacnucuBama UHTEPHOT TEHJEpa Ha jaBHMM HabaBKaMa IMOCTOjajia KOHKYPEHIHja, OJTHOCHO MOCTOjaJio
je HaameTame u3Mel)y paznuuntux nonyhaua gexa Copaxone.

[TogHOCHOIM 3aXTeBa HUCY MOHYAWIH JI0Ka3e KOjUM O 00pa3IoKUiId HEOIXOTHOCT PECTPUKTHBHOCTH
Kako OM ce O0YyBao KBaJIWUTET MPOM3BOJA, JOCTYIIHOCT JIeKa M MOJU3amke WHPOPMUCAHOCTH O
KapaKTepucTHKaMa Jieka u oArosapajyhoj tepanuju. [lame, [lonHocuonu 3axTeBa HUCY MMOHYIUIIN JT0Ka3
HU 32 HaBOJIE Ja Cy MPETHOCTH MPEIMETHOT criopazyma (y 0JTHOCY Ha IPETXOIHH ITOCIOBHU MOJEI KOjH
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je Actavis mpumemuBao 3a auctpuOyuujy jneka Copaxone) OoJsba cHElMjalIM3allUja, CMAambCHE
TpoIkoBa, Beha e(puKacHOCT M MPOAYKTHBHOCT, noBehame KBaluTeTa IMOHYAE, JOINPUHOC JaJbeM
pPa3BoOjy KOHKYpEHIIMj€ Ha pEJIeBAaHTHOM TPXKHUINTY U OMOryhaBame IIMPEr W KBAJIMTETHOT H300pa
KpajibuM noTpolraunMa. 3ato je Komucuja, a umajyhu y BUy U OlLIEHY Jla TIOCTOjU capajma Actavis-a
ca ApyruM KBaTH(UKOBAHUM IUCTPHOyTEpHUMa, M Ja j€ FUXOBO IPETXOTHO TPKUIIHO HAIMETAHHE
JOBOJIUIIO IO €)eKTHBHE KOHKYpEHIIHje, IPeIMETHE HaBO/IE OLICHHUIIA Ka0 HEOCHOBAHE.

HaBon na nuctpubynmja u3 Tpeher Hamprta yroBopa 3ajelHO ca €KCKIy3UBHOM KYITOBUHOM HE MOXE Jia
JoBe/Ie /10 OMJIO KakBOT 3HAYajHOT OrpaHMuYCHha KOHKYPEHIIMj€ Ha TPXKUINTY HHje TpuxBaheH jep
[TogHOCHOIM 3aXTeBa HUCY MOHYAWIA OMIIO KaKBO I0jalllFbehe TAKBOT CTaBa y OJHOCY Ha I0jeInHaYHe
PECTPUKTUBHOCTH, HUTH CYy JOCTaBWJIM JIOKa3e 3a CBOj€ HaBOJE, a UCTOBPEMEHO je yTBpheHo ma cy
HaKOH CITpoBol)ermha MHTEPHOT TeHIepa N30CTAIN 3aXTEBH JIPYTUX BeJeAporepuja ga TUCTPUOynpajy Jiek
Copaxone, 0JJHOCHO YTBpheHO je /Ja ce Ha jaBHUM HaOaBKama jaBjbao camo jenaH nonyhad. HaBome o
paIrMoHaIM3aIHji TPOIIKOBA M YCIIOCTaBJbatkhy HAA30pa y MOCTYNKY Oe30eqHe U epuKacHe HCTIOpPYKe
neka, yHanpehemy TeXHUIKUX U MHOPACTPYKTYPHHUX CTaHIap/Aa 3a AUCTPUOYIH]jY, clipoBohemy Oosbe
KOHTpOJIE, HAJ30pa ¥ aHAIMTHKE AYTOPOYHUX TPEHJOBA pa3Boja M Mmorpeda JOKATHUX TPXKHIITA Kao
OIpaBJama 3a YCIIOCTABIbAE PECTPUKTUBHOCTH, [logHOCHONN 3aXTeBa Takohe HHUCY JOBENU y Be3y ca
noTpedoM yCrocTaBJbamka PeCTPUKTUBHOCTH U3 Tpeher Hampra yroBopa.

Makne, kao u y Ilpsom OOasemrewy, n y Jpyrom ObaBemresy je IloqHocmommuma 3axreBa
YKa3aHoO 1a HaBoaM u3 Ypehenor 3axreBa HHCY KBAJINTATHBHO YCMEPEHHM Ha JOKa3MBame
HCIYHEHOCTH ycaoBa u3 wiaHa 11. 3akoHa, npu 4eMy je yKa3aHO Ha KOHKpeTHe pasJjiore 300r
Kojux nocroju 3adpunyroct Komucuje y Besu npumene Tpeher nanpra yrosopa.

IHOBJIAYEILE YPEBEHOI' 3AXTEBA

[Momnocuomm 3axTeBa cy y momHecky Op. 4/0-02-119/2022-10 ox 14.06.2022. roauHe UCTAKIN J1a CY
pasmoTpui 3akibyuke Komucuje canpskane y Jlpyrom obaBemiTeny 1 Jia cy JOHEIH OAIYKY /1a IOBYKY
VYpehenu 3axTeB, ucTakaBUIM Ja Hehe 3ak/byduTH cropasyMm uMje je uzyszehe TpaxkeHo YpeheHum
3axTeBOoM, Kao U Ja Hehe Ha OMJIO KOjU JPYrd HauMH YCIOCTaBUTHU capajiiby Koja OM MMala eJIeMEeHTe
EKCKJTy3UBHOCTH.

Onpendom unana 34. 3akoHa MPOIMKCAHO je Ja ce y moctynky npen Komucujom npuMemyjy mpaBuia
OIIIITET YIPAaBHOT TOCTYIIKA, aKO OBUM 3aKOHOM HHj€ JPYrayrje MpOIHCaHO.

Unanom 98. ctas 1. 30YII-a nponucaHo je Ja cTpaHKa MOK€ MOTIYHO WJIM JIEIMMUYHO J1a OJyCTaHe O]l
3axTeBa JIOK He OyJie o0aBellTeHa 0 peliehy ApyrocTeeHor oprata, 10K je CTaBOM 3. UCTOT YjlaHa OBOT
3aKOHa MPOIMCAHO Ja Ce, KaJ| CTpaHKa OJlyCTaHEe O] 3aXTeBa, pellekeM 00ycTaB/ba MOCTYHAK, U3y3€B
KaJia ce MPOTUBHA CTpaHa MPOTUBH 00yCTaBJbamky MOCTYIKA WM KaJia je HACTaBJbambe MOCTYIKA, KOjU je
MOTa0 OMTH MOKPEHYT U IO CIIY>KOCHOj AYKHOCTH, Y JaBHOM HHTEPECY.

Unanowm 101. 30VII-a mpomnucano je na ce moctynak o0ycraBjba ako opraH Hale 1a Hema ycioBa Ja ce

Jlajb€ BOJIM, a 3aKOH HE Hajlake Ja ce mocTynak HactaBu (ctaB 1). [TocTymak ce o0ycraBiba U 'y Jpyrum
ciydajeBuMa onpehenum 3akoHoM (ctaB 2). [locTymnak ce 00ycTaBiba pemnemeM (CTaB 3).
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Kako cy IlogHocuonm 3axteBa omyctanu of YpeheHor 3axreBa, a TOKOM Tpajama OBOI IOCTYIIKA
Komucuja HHje MMana OCHOBa Ja 3aK/by4M Ja je MOCTYMaK MOrao OMTH MOKPEHYT U IO CIIy>KOEHO]
TYy’)KHOCTH, Kao W Jia Jajbe BOheme MOCTyNKa HHje y jaBHOM HHTepecy, Komucuja Hema ycioBa ga
NOCTYNAaK Jajb€ BOAM, T€ je NPUMEHOM HAaBEJCHUX OJpPEN0M OUIyYeHO Kao Y JAUCIIO3UTHUBY OBOT
peliema.

YnyTcTBO 0 NPABHOM Cpe/ICTBY:

OBo pelnieme je KOHAYHO Y YIIPABHOM MOCTYTIKY.

[IpoTuB oBOr perniewma HUje 103BOJbEHA Kaj10a, ajli ce MOXKeE IMOKPEHYTH YIIPABHH CIIOp IMOJIHOLICHEM
Tyx0e YrpaBHoM cyny y beorpany, Hemamuna 9, y poky ox 30 nana oj 1aHa 1ocTaBe.

3a nonHOIEeHE Tyx)0e iaha ce cyncka Takca y u3Hocy on 390 nuHapa nmponucaHa 3aKOHOM O CYJICKHM
takcama (,,CnyxxOenu rimacauk PC*, Op. 28/1994, 53/1995, 16/1997, 34/2001 - nmp. 3akon, 9/2002,
29/2004, 61/2005, 116/2008 - op. 3akoH, 31/2009, 101/2011, 93/2012, 93/2014, 106/2015 u 95/2018).

HNPEJCEJHUK KOMUCHJE

Heb6ojuma ITepuh
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