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bpoj: 4/0-02-243/2023-28
Besa: 4/0-02-810/2022
Hatym: 13.11.2023. ronune

AHOHMMH3MPAHA Bep3Uja

CaBer Kommucuje 3a 3amITuTy KOHKYpEHILIMje, Ha OCHOBY ujaHa 22. cTaB 2. 3aKkOoHa O 3alITUTH
koHkypenuuje (,,Ciry>x6enu rimacauk PC, 6p. 51/09 u 95/13) u unana 2. craB 1. tauka 1. Tapudnuka o
BHUCUHHM HaKHaJa 3a IOCIOBE M3 HauIekHOCTH Komucuje 3a 3amTuty KOHKypeHuuje (,,CiyxOeHun
riacauk PC*, 6p. 49/2011), y mocTynky Koju ce BOAM IO 3aXTeBY 3a MojeauHavyHo u3y3ehe cropasyma
on 3abpane Op. 4/0-02-243/2023, Be3za 6p. 4/0-03-810/2022-1 ox 9.12.2022. rogune, KOju Cy MOAHENA
npuBpenHa apymtsa: Roche doo Beograd, ca cenumrem Ha aapecu Biagnmupa [ToroBuha 8a, Mmatnaamu
O6poj 20041382, umju je 3akoHCKH 3acTynHUK AHa ['oBemapuia, reHepannu aupektop, u Phoenix
Pharma noo, ca cenummrem Ha aapecu bope Crankosuha 2, matuunu 6poj 07517807, uuju cy 3aKOHCKH
sactynHuiu VBan bankoBuh, Jenena Jeprosuh, [lejan Asexcos, Anekcanaap PanuBojeBuh u Jenena
Bpejuh, mupekropu, oba npymTBa 3acTynaHa IpeKo 3ajeIHHYKOr myHomohHumka Mupospy0a Jlabyca,
nupektopa apymrtBa Belox, Jypuja I'arapuna 14w, HoBu beorpan, na 141. cennunu, oapxaHoj 1aHa
13.11.2023. rogune, fOHOCH

PEIMEBE

1 OABUJA CE 3AXTEB 3A NIOJEANHAYHO U3Y3ERE pectpuktuBHOT criopazyma oJf 3a0paHe —
W3mene u pomyHe yroBopa o auctpuOynuju on 29.12.2022. ronune ca npunagajyhum ITpunorom 1,
3aksbydeHe usMmely npuBpennux apymraBa Roche doo Beograd, ca cenumrem Ha anpecu Bmagumupa
ITonoBuha 8a, matnunu 6poj 20041382, u Phoenix Pharma noo beorpan, ca cenumrem Ha anpecu bope
CranxoBuha 2, matuunu 0poj 07517807, u 3aBeaen kox Roche doo Beograd mox 6pojem 1124/22, a xon
Phoenix Pharma moo Beorpan mox 6pojem 6472A.

II YITBPBYJE CE na cy npupenna apymrtBa Roche doo Beograd, ca cemumrem Ha anpecu
Bnamumupa ITonoBuha 8a, u Phoenix Pharma doo Beograd, ca cegumrem Ha agpecu bope CrankoBuha
2, y LeJNOCTH W3BpIIMIA CBOjy oOaBe3y Iutahama MPOMHMCAHOT HM3HOCA 32 M3/1aBAale OBOT peEIIeHa
yiatom 141.550,44 nunapa, mTo je AuHapcka npotusBpenHocT 1.200,00 eBpa, Ha pauyH Komucuje 3a
3alITUTY KOHKYPEHIIH]E.

OO0pasaoxeme

Komucuja 3a 3amtuty konkypenuyje (y nabsem tekcty: Komucuja), npumuna je gana 9.12.2022. ronune
3axTeB 3a MPOJYXKETaK Tpajama IojeIuHavyHor u3yseha cropasyma on 3abpase, 3aBeleH mojx Opojem
4/0-02-810/2022-1 (y mamem TekcTy: 3axTeB), KOjU Cy MOAHENa mpuBpeana apymrTsa Roche doo
Beograd, ca cemumrem Ha agpecu Bnaaumupa IlomoBuha 8a, matmunu Opoj 20041382, umju je
3aKOHCKM 3acTynHUK AHa ['oBemapuna, renepannu aupexrop, 1 Phoenix Pharma noo, ca cenumrem Ha



aapecu bope CrankoBuha 2, matuanu 6poj 07517807, uynju cy 3aKkoHCKHM 3acTynHuUIM MBan bankoswuh,
Jenena Jeprosuh, Jlejan AnekcoB, Anekcanmgap PanuBojeuh u Jenena Bpejuh, mupexropm, o0a
JPYIITBA 3aCTyIaHa MPEKO 3ajeJHHYKOT MyHoMohHrka Muposby6a Jlabyca, nupekropa apymra Belox,
Jypuja I'arapuna 14w, HoBu Beorpax (y masbeM TEKCTy MOjeIMHAYHO MO UMEHY apyiutBa: Roche u
Phoenix Pharma wnnu 3ajeqarnakum umenom ,,Ilomaocuonu).

3axTeB ce OJHOCH Ha TPOIYKEHE Tpajama I0jeMHAYHOr H3y3eha pEecTpUKTHBHOT cropa3syma —
YroBopa o muctpuOynmju, koju je 3akipydeH usmely [lomgnocmmama 1.3.2018. romune u 3aBeicH y
Roche mox 6pojem 26055/18 onx 1.3.2018. rogune, a y Phoenix Pharma mox 6pojem 890 ox 1.3.2018.
rojuue (y 1aJbeM TEKCTY: YTOBOD).

[Ipema maBoguma IlomHocwiana, MPEIMETHH CIIOpPa3yM, IO CBOjOj MPaBHO] MPUPOIM, MPEACTABIbA
YIOBOP O €KCKIIY3MBHO] TUCTPHOYIIM]jH, 3a MpeaMeT uMa nMeHoBame Phoenix Pharme 3a ekckiy3uBHOT
muctpuOyTepa naBa Jeka mnpousBohaua Roche - Mabthera u Herceptin (y 1gameMm TeKCTy:
YrOBOPHH/TIPSIMETHU JICKOBH HJIM 1O MMEHY Jieka), a o0a Jieka ce Hanase Ha LI nmuctu PenmyGmuukor
donpa 3a 3apaBcTBeHo Ocurypame (y nakeMm tekcry: PO30), cianajy y ,,0cTajie aHTUHEOTUIACTUKE ™ 1
Hanaze ce Ha Tpxkumty LO1X na ATL 3 HuBoy knacuduxanuje sexona. [logHocuonu cy UCTakiIu U 1a,
y TOKY BaK€Hha YTOBOpa, HUCY NMPOMEHCHU OJJHOCH KOHKYPEHIIH]jE Ha PEJICBAHTHOM TPIXKHUINTY JICKOBA,
Ka0 M J]a aHEKCH YTOBOpa HUCY MMPOMEHHIIH FErOB IIPAaBHU KapakKTep.

VY3 3axteB cy npunoxenu ,,Haupt M3mena u gomyna yroBopa o nuctpulyuuju‘ og 29.12.2022. rogune
u ,,Haupt IIpumora 6poj 1.“ ca uctum marymom, kao u cinenehu anexcu: Anekc 6p. 3 ox 31.12.2021.
roguHe Yrosopa usmelhy Roche u Phoenix Pharma o Haunny peanuzanuje o6aBe3a kommnanuje Roche
nepunncannx IloceOHuM yroBopmma 3akipydeHMM u3Mely PemyOmuukor ¢onma 3a 37paBCTBEHO
ocurypame U Roche (y massem TekcTy: AHekc O HadyMHY peanusanuje obaBe3a) u AHekc Op. 6 ox
28.12.2021. ronune, Anekc Op. 7. ox 01.03.2022. ronune u Anexc Op. 8. oxg 31.03.2022. rogune, cBu
3akJbydyeHu u3Mel)y mpuBpenuux apymraBa Roche m Phoenix Pharma (y namem Ttekcty: AHekcu
YroBOpa O TUCTPUOYILIHjH).

KomMmucuja je, y npeTxoqHoM noctynamwy no 3axteBuMa uctux IlogHocunana, a 3a norpede usyseha nmm
poAyKema Mepruosia Tpajama uzyseha ucror yrosopa, y nepuony 2018. no 2022. roause, AoHena Tpu
pemiewma u To: pemiere 0poj 4/0-03-40/2018-8 19.2.2018. roamue, KojuM je YroBop OMO H3y3eT Ha
nepuon o 2 romuHe, perieme 0poj 4/0-03-28/2020-2 ox 23.1.2020. roamue, kojuM je YroBop OHO
u3y3eT Ha TepHoja o 2 roauHe U peinerme Op. 4/0-02-148/2022-2 ox 10.02.2022. romuHe, KOjuM je
YroBop 610 u3y3er Ha mepuos o1 12 mecenH.

[Tompnocuonu cy ox Komucuje Tpaxuiu 1a MpoayKu MEpUOJI Tpajama u3y3eha mpeaMeTHor YToBopa 3a
TepUo/1 01 joi 3 TOJIUHE.

[To moTnucuBamy HalpTa AocTaBibeHOr y3 3axTeB, [lonHocuouu cy Komucuju nana 26.1.2023. rogune
JOCTaBUJIM MOTIHUCAHE ,,/3MeHe U jomyHe YroBopa o AUCTpuOynuju® m motmuca ,,IIpumor 1%, koju
YMHU CAacCTaBHU [0 OBOI YToBOpa (y AaJbeM TEKCTy: YTOBOp O M3MEHAMa/IPEeIMETHU CHOpasyM H
[Tpunor 6p. 1).

Komucuja je 9.3.2023. ronuHe uHpOpMHCcaHa 0 IpoOMeHaMa y roBe3aHuM Jmiuma IlogHocunana, jep je
y MeljyBpeMeHy o1 MOAHOIIERma 3axTeBa JONUIO [0 MpHIAjama JBE amoTeKapcke ycTaHosel ca AY
BEHY, Ha koju HauuH je AOILIO 0 CMamkema Opoja nmosezanux iuua Phoenix Pharma-e.

L AU Livsane, Novi Sad u AU Oto-Medicalpharm, Kragujevac



VY 3axteBy cy [lomHocnonu HaBenu Aa je YTOBOp 0 AUCTPUOYLIMjH, 32 KOJU C€ TPaKU MPOAYKEHE, oI
YBEK Ha CHa3H, Aa cy y nepuoay HakoH 10.2.2022. roauHe 3aKJby4€HU HOBH AHEKCH U TO: AHEKC O
HaYMHY peanu3anuje obaBe3a U AHEKCH yroBopa O TUCTPUOYIHjH, KOJUM aHEKCHMa Ce MEmajy ICHE
JIEKOBa. YTOBOPOM O M3MEHaMa, BaKeHhe YToBOpa ce NpoaysxaBa Ha nepuoi nocie 31.12.2022. roaune,
OJTHOCHO y MCTOM C€ HaBOJM Jia CTyNa Ha CHary HakoH mro Kommucuja 1oHece pememe 0 MPOayKETKY
nojeiMHayHor u3y3eha pecTpUKTUBHOT criopazyma ojf 3abpaHe U OCTaje Ha CHa3u cienehe Tpu roguHe.

CBu peneBaHTHM HaBoau [lomHocmiana W3HETH y 3axTeBY M KacHHjUM MOJHECHMMAa HABOAE c€ Y
nerajbuma, o0pal)yjy u o0pasnaxy, y Ae1oBUMa OBOT 00pa3okKemha KOjU ce 0JTHOCE Ha KOHKPETHE TeMeE:
HPUPO/Ia, BPCTA, IPEAMET U LUJb IPEAMETHOT CIIOpa3syMa; PEIEeBaHTHO TPXKHIITE U OLCHA HCIYHCHOCTH
yCJIOBa 3a TIOjeAMHAaYHO u3y3ehe nmpenMeTHor cropasyma.

IHOJHOCHNOILUA 3AXTEBA

1. Roche d.o.0. Beograd, perucrpoBana enaTHOCT ,, IproBuHa Ha BEJIHUKO (apMaleyTCKuM
npou3BoguMa’ mudpa maenatHoctu 4646, ca cepumreM Ha aapecu Bragummupa ITomouha 8a,
matuanau Opoj 20041382, je 3aBucHO apymtBo Roche Finanz AG, Basel, a kpajibu BiacHUK je
Roche Holding AG, Basel. Roche je HajBeha cBeTcka OMOTEXHOJIOIIKA KOMITAHK]ja, KOja je JIHaep
y sneudemy kanreporenux Oonectu. Roche Holding AG, ocum apymra Roche doo Beograd,
HeMa Jpyrux nose3anux jguna y Pemyomuuu CpOuju.

2. Phoenix Pharma m00, perucrpoBaHa IeNaTHOCT ,, [proBuHa Ha BEIUKO (hapMaleyTCKHM
npousBoguMa’ mudpa gematrHoctu 4646, ca cemumrem Ha aapecu bope CrankoBuha 2,
beorpan, matuunu 6poj 07517807, je mpuBpenHO APYIITBO KOj€ MOCIyje Kao TUCTpUOyTep 3a
Behu Opoj (dapmareyTckux KOMITaHHja, TPOW3BOhada KO3METHYKHX IPOU3BOJA, JTUjETCTCKUX
CyIUIeMeHaTa, MEeIUIMHCKUX cpejacTaBa M omnpeme W uiaH je PhoeniX Group, koja je Boaehu
muctpudyrep ¢dapmaneyrckux mnpousBoga y EBpomu. IloBesana mmua PhoeniX Pharma y
Penry6mumn CpOuju cy:

— Evropa Lek Pharma doo, mperexna paenaTHocT 4646 — TproBuHa Ha BEJIHMKO
(dapmalieyTCKUM IPOU3BOIMMA,

— Ino-Pharm doo, mperexna gematHoct 4646 — TproBuHa Ha BENUKO (hapMaieyTCKUM
MIPOU3BOINMA,

— Anorekapcka ycraHoBa Benu, beorpan, nperexxna nenatHoct 4773 — TproBuHa Ha Majio
(bapMarieyTCKUM NMPOU3BOANMA Y CIELHjaTM30BaHUM MIPOJaBHHUIIaMa — arloTeKama,

— Transmed Transport doo, beorpan, nperexna nenatHoct 4646 — TproBuHa Ha BEITUKO
(apMareyTCKUM NPOU3BOANMA U

— Phabis IT Solutions doo, beorpan, mnperexna nematHoct 6201 — pauyHapCKoO
MIpOrpaMUpame.

JIOKyMEHTAlMja HAa OCHOBY KOj€ j€ WCIMTHBAHA U OLIEHLUBAHA KYMVYJIATHBHA HCIVELEHOCT YCJIOBA 34
nojearHavyHo usysehe oa 3abpade u3 wiada 11. 3akoHa

Komucwuja je y mocTynky olieHe CIYHCHOCTH KyMyJaTUBHUX ycioBa u3 wiaHa 11. 3akoHa yTBphuBana
YHEbEHUIIE, JOKa3€ U OCTaJle eJIEMEHTE, aHAITM30M cieneher:

- Yrosop o auctpudyuuju ox 1.3.2018. roqune;

- H3wmene u nonmyHe Yrosopa oz 29.12.2022. ronune ca [Ipunorom Op. 1. ox ucror natyma;

- JaBHa Ha0aBKka (hoH[A 3a COLMJATTHO OCUTYPAHE BOJHUX OCUTYPAHUKA;



- JaBHe HabaBke P®30-a;

- JaBna HabGaBka MHcTUTyTa 32 OHKOJIOTH]Y U paauoiorujy Cpouje;

- Ananuze omiiyka O JOJEC/beHHM jaBHUM HabaBKamMa 3a Hapyuduolle MoOpojaHe y MPETXOTHUM
aMHEjaMa;

- Mzjammeme u JJonyna M3jammema [Togaocwmiana Ha O0aBemTene;

- Tlomamm npubasibenu ox cneaechux Benenporepuja: Farmalogist doo, Adoc Pharma doo, Medica
Linea doo, Midmeding nova doo, Primax doo, Sopharma doo u Vega Pharma doo;

- Jlucra 11 nekoBa ca npumenom oa 18.05.2023. roaune;

- Hamumonanau perucrap nekoBa 2022 — m3name ATCHIM]jE 3a JIEKOBE W MEIUIIMHCKA CpPEJCTBa
Cpbuje (y nasem tekcty: AJIMMC).

OIlEHA KOMHUCHUJE

I[Ipe u3Homema nerasbHe oneHe, Komucuja ucruue cienehe.

3axTeB KOjUM je TpakeHO m3y3ehe mpeaMeTHOr cropasyma ce WHUIM]jaIHO OJHOCHO Ha JIOCTABJHCHH
Hanpr mpenmerHor cnopasyma, a HakHagHO je, MO MOTNHCHBaWmYy, KoMmucHju JOCTaBbeH U caMm
npeAMETHU criopazym, nogneckoM 4/0-02-243/2023-1 on 26.01.2023. roaune, Te ce najbe MOCTYyHAmE
Komucuje ognocuio Ha criopasyM 3akibydeH usmel)y Ilognocunana nana 29.12.2022. ronune, 3aBeieH
kox Roche oz 6pojem 1124/22 u kox Phoenix Pharm nox 6pojem 6472 A ucror naHa.

Wunmmjanaum 3axteBoM llogHocwonu cy KomucHju MpemioXuian Ja 1O CHPOBEACHOM IOCTYIKY
IPOY’KH Tpajame CBOT pelietba 0poj: 4/0-02-148/2022-2 (Besza 6poj: 4/0-02-769/2021) ox 10.02.2022.
rOAMHE 3a mepuon ox Tpu roxuHe. [lomenyTnm pememeM Komucuja je mpomyxuiia mepuo Tpajama
nojequHayHor usyseha ox 3abpaHe peCTPUKTHBHOI CIopa3yMa — YTOBOpa, 3aKJby4eHOI n3Mel)y uctux
YTOBOPHHX CTpaHa, 3aBeneHor moxa OpojeBuma: Roche d.o.0. - 2655/18 u Phoenix Pharma — 890, o6a
opoja ox 01.03.2018. roauHe, mpu yemy cy NpOIYKETKOM Nepuoja uszyzeha Ounu obyxBaheHu U
npunanajyhu anekcu ox 1 no 5, koju cy 3akipyunBanu y nepuoay oxa 21.12.2018. rogune go 09.06.
2021. roguHe. 3aTpakeHU NEpUOJ MPOJYXewa Tpajamba perewma oA Tpu (3) roguHe y 3axTeBy je
oOpasnokeH mpaBHUM cTaBoM [logHocumana: ,,IlomTo je yKymHO MpONUIO TET TOAWHA 3a KOoje je
IIpeIMETHU YTOBOp U3Yy3eT 0] 3a0paHe, CTpaHKe MOTY Jla TpaXke HacTaBak nepuoja usyseha 3a jour tpu
roguHe. Hanmve mpema wiany 12. 3akoHa O 3alITHTH KOHKYPEHIIMje, MEPHOA Ha KOjU C€ OIHOCH
nojeauHavyHo u3y3ehe He MoXe OUTH Jy»H O 0caM T'ojiMHa.

He ynazehu y oneHy OCHOBaHOCTH OBako M3HETOT mpaBHOT cTaBa [lomHocuiana, ¢ 063upoM Ha TO JAa
WCTH HUJE O] 3Hayaja 3a OLIEHY M OJUTyYHBame y OBOj YIIpaBHO] cTBapH, KoMmucuja je koHcTaToBana na
caMm TpeUIor KOHAayHe OJUIyKe, a TUMe M ymyheHu 3axTeB, HHje (OpPMYITHCAaH HA HAYUH KOjU Ou
omoryhno Komucuju na mo memy mnoctyna y OKBHPHMa CBOJUX 3aKOHCKUX HaJuiexkHocTu. Hanme,
mpensyoroM je 3aTpaxkeHo na Komucuja mpojyku Tpajarke CBOT pellieha Koje je MPEeTXOJHO JIOHeNna y
bebpyapy 2022. roguHe, MTO HHUje MPaBHO Moryhe ¢ 003MpOM Ha TO Jia je TO peHieHhe MOCTAIo
MPaBHOCHAXXHO HMCTEKOM pOKa 3a MOKpeTame yIpaBHOr cropa y MapTy 2022. roagune. Kommcuja y
cKiamgy ca oapendama wiaHa 60. 3akoHa MOXKE OJUTYYHMBATH CaMO I10 3aXTEBY 3a_IIPOIYKEHE Mepruosia
nojearHavyHor M3y3eha o 3abpane, toHocehr 0 TOME OANYKY Y BUAY KOHAYHOT pellekha, KOJUM Ce MOTY
OJIpeIUTH UCTH WJIM PA3IMUYUTH YCIOBH U MEPHOJ Tpajara MojeAuHavyHor u3y3eha.

MelhyTtum, HUje caMo MPETXOIHO HABEIEHH pas3yior OMo U jeauHHu 300r kora je Komucuja mopaina, paau
oMoryhaBama JJajber oCTyIama 1o 3axTeBy, Ja 3aTPaku J10/1aTHA U3jalllbeba U Mpelu3upame 3axTeBa
on Ilomnocwuinana.



Hawnwme, ¢ 063upom Ha TO J1a Cy ce MPETXO0/IHA pelIeHkha O MojeIMHaYHOM u3y3ehy U mpoayKemy mepruoia
nojenuHayHor uzyseha ox 3abpane (ox 19.02.2018, 23.01.2020. u 10.02.2022. roguHe) OJAHOCHIIA HA
VYroeop 3akspyden 01.03.2018. roaune, n npunamajyhe aHekce TOM yroBopy, T€ Kako je oapeadoM Tor
yroBopa y uiany 23. mojJi Ha3uBoM: ,,JlomyHe* yroBopeHo: ,,¥eo6opne cmpane mocy da uzepuie 0onyHe
0602 Yeosopa nymem Amuekca, koju he yunumu cacmagnu 0eo 0oz Yzoeopa. Hujeona oonyna oeoe
Yeosopa koja Huje y nucamoj ¢hopmu u xojy Hucy nomnucane obe yeogopue cmpane nehe oOumu
obase3yjyha.”, ka0 u ¢ 003upoM Ha TO na cy HakoH AHekca 5. ox 09.06.2021. romune ITogHOCHOITN
3aKJbyYMBAIM UM HOBE AHEKCE TOM YrOBOpY, CaJpXKaj MPEAMETHOT CIopa3ymMa M HEroB Ha3WB HUCY
MOTJIM Ja ce, 0e3 JojaaTHOT u3jammberma [logHocwnama, qoBeay y Bedy ca Yrosopom on 01.03.2018.
rOJMHE HAa HAYHMH Kako cy To [logHocuonu neduHucanu y 10CTaB/beHOM 3aXTERY.

[IpenMerHu 3axTeB OJHOCU CE€ HA cropa3yM Koju [logHocHOIM y HAIPTy a KaCHUjE U Y MOTIHCAHO] —
3aKJby4eHO] (hopMH, Ha3uBajy: ,,JI3meHne u gomyne yropopa o auctpudyiuju ox 01.03.2018. rogune™ ca
JOMTYHCKOM HaroMeHoM: ,, I [peunithen Teket.

Cam HazuB, nako Ou mpeMa cxBarawy Kommcuje Ono mpumMepeHuju 3a HOpMaTHBHY JEJIaTHOCT, 0K Ou
3a o0JyiacT oOJHraiuja, a CBaKako y JOyXy MPETXOIHO IUTHUpaHe oipende Yrosopa u3 2018. romune,
OWJI0 MpUMEpeHHje Ja ce Ha3oBe AHEKCOM, HHUje OJl CYIITHHCKOT 3Hadaja 3a OJUIyYHBAEHE Y OBO]
ynpaBHOj ctBapu. Mehytum, caapxkaj u MaHu(ecToBaHA CarjlaCHOCT BOJba YIOBOPHHX CTpaHa jecTe.
VYKOJMKO Cy yTOBOpHE CTpaHe uMaje HaMepy J1a TeKCT ,,0CHOBHOT* YroBopa u3 2018. roguHe u merose
M3MEHE, HacTale KaCHHjUM 3aKJbyYHBaHEM HEKOJMKO aHEKca TOr YTOBOpa, 300T €BEHTYAIHO JIAKIIE
IpUMEHE, YTBPJIE Y BULY ,,IpeUUIINeHOT TeKCTa™ ca cTambeM Ha oapeheHn naTym, Tana OM TakaB TEKCT
MOTao0 Jia CaJIp’Ku CaMo YrOBOpHE ojipeioe Koje cy Omie caipikaHe y ,,0CHOBHOM YTrOBOPY™ HM3MEHCHE
olpenbamMa KacHUjUX aHEKca M He OM MOrao Ja CaJpikKd oApende KOje HAKOH IMOCIICIHET 3aKJbYICHOT
aHEeKca HUCY IOCTOojalie, WK O/Ipelioe Koje Cy Y TOM ,,IPEUUIINCHOM TEKCTY  H3MEH-EHE Y OJTHOCY Ha JI0
Tajga MPUMEHUBAHE YTOBOpPHE ojapende. YKOIWKO Tak, ,,IPEYHITNCHH TEKCT CalpKH W JApyraduje
onpende, U3MEHEHE, HOBE, MITH Cy HEKe ojjpeade TUM TEKCTOM H30CTaBJbEHE, TaKaB C€ TEKCT, 1a THUMe
HU caJpxkaj, 3a morpede mocTtymnama Komucuje y mpeaMeTHOM IMOCTYyNKy He OM MOorao cmaTparu
»peunithenum®. HecropHo je mocrojame onapehenux pasnuka usmely canapixkaja Yrosopa uz 2018.
TOAMHE, KacHHWje 3aKJby4yeHHX AHEKCa TOM YTrOBOpYy M CaMOT caJpkaja NpeIMETHOT CIopasyMa
nojgHeror Ha wusys3ehe, a morBpheHo je u y moaHecuuma y kojuma IlogHocwonu najy nonatHa
U3jallllbeha U MPeru3npajy cBoj MOJHETH 3aXTEB.

VY cMucny mperxonno uzHetor Kommucuja je 1eHuna aa ou ce 3aXTeB OJIHOCH Ha Cropasym usMely
UCTUX CTpaHa, y HCTOj BPCTU MHPABHOI TOCNIA, KOJUM MPETXOAHO YCHOCTaB/BEHHW IMOCIOBHU OJHOC
HAaCTaBJbajy, ca WK 0€e3 U3MEHEHUX yCIIOBa CapaJmbe, IPU YEMY caM CIIOpa3yM CaJpKU CBE €JIEMEHTE
KOjUMa ce Taj MOCJIOBHU OJIHOC Y MOTIYHOCTH U LIEJOBUTO JeQHUHMIIE, T€ Ja JIU Ce IMPUTOM yBOJE U
HEKH JeTajbl KOJU y OAHOCY Ha MPETXOAHM NEPUOJ Capalmbe, MO0 OCHOBY MPETXOAHO 3aKJby4EHOI
yroBopa, HUCY HJeHTUYHH. [IpeTxo/HO je mpou3awio 1 U3 oApedu MpeaAMETHOT criopazyma: 4iaHa 18.7.
KojuMm ce nedurMIIe U yrosapa ,llemoButocT cropaszyma®, 3aTuM wiana 19. kojum ce nedunMIIe U
yroBapa ,,Pok u packun”, a Komucuja je Hapounto MMana y BUAy M oapende umana 19.1 m 19.2.
MpeIMETHOT Criopa3yma.

Hawnwme, npema ornenn Komucuje YroBop o n3MeHama je caapkao CBE €JIeMEHTE IEeJTOBUTO JAePUHUCAHOT
YroBopa, KOjUM je yCIOCTaBJbeHa EKCKIIy3WBHA TUCTpUOYIMja MPEAMETHUX JIEKOBA, MPH YeMy Ce
paHuje YCIOCTAaBJLEHH IOCIOBHU OJIHOC MCTUX YTOBOPHHMX CTpaHa, MO UCTEKY HHXOBOT MPETXOJHOT
yroBOpa, HAcTaBha Yy HAPEIHOM MEpPUOIY OJ TpU ToauHe. YOoOWuajeH je OBaKaB HAYMH HAcTaBKa
MTOCIIOBHE Capajiibe - MOJ UCTHM WM M3MCHCHHM YCIOBHMA, 3aKJbyYCeHEM HOBOT YrOBOpPa, ¢a MCTHM
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IpPeAMETOM M IMJbEM, ajH 32 HOBO Je(pMHUCAHM YrOBOPHH IIE€PHOJ, HApOUUTO H3Mely NMpHBpEeTHHX
cy0jexaTa Koju MOCIyjy Ha 3aXTEBHUM PEJIEBAHTHUM TPXKUIITUMA.

IIpema Tome, onena Komucwuje je Ouia ga ce MpeAMETHU CIOpa3yM, U3 CBUX IMPETXOJHO HABEICHUX
pasziora, He MOXe IEHHTH Kao aHeKc yroBopa u3 2018. rogwHe, HUTH CE€ MOXE MPHUXBATHTUH Kao
,TIpednTheHy TeKCT  TOr YroBOpa M KacHHUje 3aKJbyYeHHUX aHEKca.

VY noxHecky 0poj 4/0-02-243/2023-6 ox 05.04.2023 [TogHOCHOIM Ce HAa OBE OKOJIIHOCTH U3jalllbaBajy Ha
cnenehu HaumH: ,,CTpanke Hemajy HumITa npotus Aa Komucuja tymaun 3mene u nomyHne YroBopa kao
HOBHM PECTPUKTHUBHHU CIIOPa3yM.“, a MOJHECAaK 3aKJbydyjy MpPEUIOTOM: ,,...Ja Komucuja 3a 3amrTuty
KOHKYPEHIIH]j€ 3aJIp>KU AePUHUIIN]Y PEIEBAHTHOT TPXKUIIITA U3 MPETXO/IHA TPU pellekha, y3Me y 003up
MOJHETE JOKa3e O IleHaMa, HaTypadHUM pabdaTMMa ¥ OCTBapeHHWM YIITE€JaMa Hapydwiana y
IOCMaTpaHUM jaBHUM Ha0aBkama W 0400pu mu3y3ehe ox 3a0paHe pecTPUMKTHBHOI cIOpa3symMa o
eKCKJY3MBHOj auctpuOyumju ox 29.12.2022. r. usmel)y Phoenix Pharma u Roche doo, xkao un
IIpuiora 1, y nepuoay oa Tpu roamue.*

OBakaB 3axTeB M MPEIOT J0JATHO je MOTBpheH moaHeckoM 0poj 4/0-02-243/2023-07 ox 24.04.2023.
roJIMHE, Kao U moaHeckoM o6poj 4/0-02-243/2023-27 ox 17.07.2023.

VY cmucny nperxoaHux u3jammema [logHocmnana, Kommucuja je xoHcTaroBana na cy IlogHocmonu y
TOKY MOCTYTIKa U3MEHUIIU CBOj U3BOPHU 3aXTEB, TE J1a Cy MPEIU3Upalu Ja e MPEAMETHH 3aXTEB OJTHOCH
Ha rojeauHavHo u3y3ehe ox 3abpane Yroeopa 3akspydeHor 29.12.2022. ronune u merosor [lpuiora 1,
JlaKie Ja ce mpeaMeTHH 3aXTeB He OJJHOCU Ha MPOAYXKeHme Mepruoa nojequHaqyHor u3y3eha on 3abpane
YroBopa 3akspydeHor 01.03.2018. ronuHe U BETOBUX MpHIanajyhux anekca.

[Tonazehu ox oBux koHcTaTanuja, Komucuja je y najpeM NoCTymamy M0 3aXTeBY NMPEAMETHH CIIOPa3yM
aHaJIM3upaja U LEHWIa Kao HOBU YrOBOp, KOJUM HCTE YroBopHe cTpaHe u3 Yrosopa ox 01.03.2018.
roJMHE, Y HOBOM YIOBOPHOM II€PHOJYy, HACTaBJba]y MPETXOJAHUM YTOBOPOM YCIOCTaBJbEHY IOCIOBHY
capajimy, IpU YeMy je IMPeAMETHH CIIOpa3yM IO CBOjOj BPCTH M KaTErOpujH, T€ MO MpeIMeTy U LUbY,
OCHUM pa3liiKa y HEKHUM JleTaJbuMa, JeJJHaK MpeTXoAHOM yroBopy u3 2018. roauHe uMju je yroBOpHH
IIEPHOJ] UCTEKAO.

W3 cBUX MpeTX0HO HaBeJAeHUX pasiora, Komucuja onemyje na HaBoau [ogHocHIama y IOAHECKY Opoj
4/0-02-243/2023-27 ox 17.07.2023. roaune: ,,.....Hopmanuno 6u 6mmo na je Komwucuja 3aTpakuia oj
YrOBOPHHX CTpaHa Ja ypeae YTOBOP CXOIHO CBOjOj BOJBH...... IMoaHOCHONM 3aXTeBa HHUCY CXBATHIIN
MHUHY KOjy UM je noaMmetHysa Komucuja...*, ocuM 1ITO Cy HEIPUMEPEHHU, HUCY HU TAYHU HU OCHOBAHHU.

Bpcma u kamezopuja cnopaszyma, npeomem u yub cnopazyma

[IpeameTHu cmopa3yMm je Mo CBOjoj BPCTH BEPTHUKAIHMU CIIOPa3yM KOJUM ce€ Je(PUHUIIY TMOCIOBHH
OJTHOCH IpOM3BOhaya YroBOpHUX IPOU3BOJA Ca JAUCTPUOYTEPOM THX IPOU3BOAA, HA CIIOPA3yMOM
ne(pUHUCAHO] TEPUTOPUJU Y YTOBOPHOM MEPUOY .

ITo kaTeropuju, npeIMeTHH CIOPA3yM je CIOpa3yM O €KCKIY3UBHO] IUCTpUOYIM]H, KOJUM Ipou3Bohau
yCIIOCTaBJba CHCTEM EKCKIy3MBHE TUCTPHOYIMje YrOBOPHUX MPOU3BOJA, MOBepaBajyhu TUCTpUOYIH]y
camo jeJHOM AUCTPUOyTepy Ha YTOBOPHO] TEPUTOPUJU U Y YTOBOPHOM TMEPHOTY.

IIpenmer cnopa3yma je nuctpuOyumja JekoBa Koje mpousBoau Roche mon 3amruhenum umeHuma
JeKa:
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1. MABTHERA: INN — rituksimab; y ¢apmaneyTckum obimnuma: Kao KOHIICHTPAT 3a PacTBOD 3a
nHQy3Hjy, TaKkoBaH y crakjeHuM Oouunama jauuse: 2 mo 10ml (100mg/10ml) i 1 mo 50ml
(500mg/50ml) u kao pacTBOp 3a MHjEKIM]y IAKOBaH y CTakJeHY OO4YMIy jaunHe Jieka: 1 1o
11.7ml (1400mg/11.7ml)

"

2. HERCEPTIN: INN — trastuzumab; y ¢apmaneyTckuM oOIUIIMMa: Kao Ipallak U pacTBapad 3a
KOHIICHTPAT 32 PacTBOp 3a HHQY3H]jy,y NAKOBAKY M jaUHHH JIeKa: OOYHIIa ca MPaIIKoM 1 0ouuiia
ca pactBapadem, 1 mo 20ml (440mg/20ml); u kao pacTBOp 3a MHjEKIH]y y NAKOBaky U jaUUHU
neka: 6ounia crakieHna,l mo Sml (600mg/5Sml)

Hum cnopa3yma, mpema HaBoguMma y 3axTeBy, je€: ,,... IMCHOBambE IUCTPUOyTEpa 3a JUCTPUOYIIH]Y
MpeIMETHUX JIEKOBa, KOjU he CIy’)KUTH Kao eKCKIy3WBHU TUCTPUOYTEp M TProBall HA BEIUKO Y IHIBY
cHaOeBama 11es1e Tepuropuje Penyomuke Cpouje.

Penesanmmno mpoicunime

Unanom 6. 3akoHa MPOIUCAHO je Jla je PEJeBaHTHO TPXKHILNTE TPXKUIITE KOje 00yXxBara pejeBaHTHO
TP>KUILTE [IPOU3BOJIA HA PEJIIEBAHTHOM I'eorpa)CKOM TPXKHILTY, T€ JAa PEIEBAHTHO TPXKUILTE MIPOU3BOJA
npejCcTaBba CKyI pode, OMHOCHO yCayra Koje MOTPOIIavYd U APYTH KOPUCHHIIM CMATPajy 3aMCHJbUBUM
y TIOTJIely EBUXOBOI CBOjCTBA, yOOMYajeHe HAMECHE M LIEHE, JIOK PEJICBAHTHO TI'eorpad)CKo TPIKHUILTE
[pe/ICTaB/ba TEPUTOPHjY Ha KOjOj YUCCHHUIM HA TPXKHUIITY YYECTBY]Y y MOHYIH WIH MOTPAXKHU U Ha
KOjOj IOCTOje WCTH WJIM CIMYHH YCIIOBM KOHKYPCHIIMjEe, a KOjU Ce OWTHO pasiuKyjy Ol YCJIOBa
KOHKYPEHIIHMj€ Ha CYyCeTHUM TEPUTOPHjaMa.

Ypenbom o kpurepujymuma 3a oapehuBame peneBaHTHOT Tpxkuiuta (,, Cryowcoenu enacnux PC*, oOp.
89/2009), noHeToM Ha OCHOBY uiaHa 6. cTaB 4. 3aKOHa, y WiaHy 2. CTaB 2. MPOIKCAHO j& JIa U3Y3E€THO O/
onpende u3 craBa 1. TOr wiaHa — Koja KOpecHoHAupa oipeadu wiaHa 6. craB 2. 3aKOHA, YKOJHKO
poba/ycnyra HeMa 3aMeHy, PEIeBaHTHO TPXKUIITE MPOU3BO/Ia YUHU Ta poOa, OAHOCHO yCIIyTa.

Jlaske ce y mUTHpaHO] ypendu Mpomucyje a ce OleHa 3aMEHJBMBOCTH CKyma poOe/yciiyra BpIIA Ha
OCHOBY KpUTEpHjyMa MpoIleHe MOTyhHOCTH ompe/esbemha Kymnala 3a KyoBHHY JIpyre poOe Uilu yciyra
KOj€ Cy 3aMeHa 3a MPeIMETHY poOy HIIH YCIyTy, AaKJe Ha OCHOBY CYTNICTHTYIIH]€ TPaXKbeE.

Unanom 3. ucte ypende MponucaHo je J1a ce MpolieHa MOryhHOCTH CYNCTUTYLM]€ TPaKhe Ha TPKUIITY
MIPOM3BO/Ia MPOIEHYje Ha OCHOBY CBHMX PACHOJOXHMBHUX IMOJaTaka, Kao M Jia ce TakBa MpOIeHA BPILU
HapO4YMTO Ha OCHOBY I0JlaTaka HaBeJEHUX y cTaBy l. ucror uiaHa y taukama 1) no 6). Ha oBom mecry,
Uy TUPEKTHO] BE3H ca MpeIMeTHUM noctynkoM, Komucuja anoctpodupa aa ce HOMEHYTUM oJpeadaMa
HapOUYUTO yKa3zyje Ha 00aBe3y MpoleHe MojaTaka 0 ocoonHama poOe WK yCiIyra U b HXOBO] HAMEHH.

HuTtupana ypeada npolieHy Ha OCHOBY CYIICTUTYLIH]€ TPaXHE MPOIUCYje Kao ,,MIpUMapHy — OCHOBHY",
JIOK Ce y M3y3€THHUM CIy4ajeBHMa IpolLeHa 3aMEHJBHUBOCTH poOe/ycilyra MOXKe BPIIMTH M Ha OCHOBY
CYIICTUTYIIH]j€ MOHY/E, KaJia je TO IpeMa OKOJHOCTHUMA KOHKPETHOT ClTy4daja IPUMEHJbUBO.

UnanoMm 5. muTHpaHe ypende MpOINKCAaHU Cy KPUTEPHjYMU 3a MPOLEHY CYICTUTYLHUjE€ TPaXmbe U
CYNICTUTYLIMj€ TOHYyAE MNpH ojJpehuBamy reorpad)cke KOMIIOHEHTE pPEIeBAaHTHOT TPJ)KUINITA, JaKIe
PENIeBAHTHOT reorpadcKor TPHKUIITA.



UmanoMm 6. nutupane ypeade mpornurcana je MoryhHocT onpehuBama/n3iBajama jJeTHOT WIH BHIIE YIKUX
TpKUMmTa (MIPOU3BOJA WU TeorpaCKUX TPXKUINTA) y OKBHPY YTBpPHEHOr pEIeBAaHTHOT TPXKUINTA Y
onpeheHoj, ucrom oziped60oM AeUHUCAHO] CUTYAIU]H.

MoryhHocT oapehuBama mmper peieBaHTHOT TPXKUIITA MPOM3BOA MPOMHKCAHA je y wiaHy 6. cTaB 2.
UTUPAHE ypenoe:

,lUpe peneBaHTHO TPKHUILNTE MOXE CE OJPEIUTH TaKO Ja OOyXBaTH [1Ba WJIM BHUIIE PEIICBAHTHHX
TPKUILTA MPOU3BOAA, aKO poda WM ycIayre Koje MPHUManajy pasiIuduTUM PEICBAaHTHUM TPKHUIITHMA
UMajy 3ajeJHUYKH CYNCTUTYT.” (HarjialiaBame J0/JaTO M3 pasjiora KOju Cy Yy BE3H ca MPeJIOroM
[MoaHocunana 3a onpehermne peaeBaHTHOT TPXKUIITA (TIPOU3BO/IA — IIUPET U YIKET, Kao u reorpad)ckor).

VY npenmerHoMm 3axteBy, llogHocuonu Cy NpemoXwiv Ja c€ Kao IIUPE PEIEBAHTHO TPXKULITE
MPOM3BOJIA OJIPEAM TPIKHUIITE BeleaAporepuja, a kao yxe tpxumte LO1X — Ocranu antuHeomnactunu (y
nasbeM Tekery: Tpxumte LO1X). I'eorpadcko tpxumre [lognocnonu cy nepuHucamd Kao TEPUTOPH]Y
Peny6nuke CpOuje.

[TomaTke 0 TPXKUIITHUM yJelIMMa Ha OBAaKO yXke Je(GUHUCAHOM pelieBaHTHOM TpxkuiTy [lomHocuonu cy
JTaJTM Kao 1ITo ce HaBoau y Tabenu Op. 1. y HacTaBKy:

Tabemna 6p. 1.

2020. 2021.

Roche nexoBu ca LO1X tpxumra Ha | 4,00% | 3,70%
I[EJIOKYITHOM TPXKHIITY JICKOBA

Roche nexoBu ca LO1X tpxkumra Ha | 46,70% | 42,63%
tpxkumty LO1X

YroBopHu jekoBu Ha Tpxkumty LO1X 22,40% | 15,70%

VYneo Phoenix Pharma na LO1X tpxumry, y 2020. roguan usHocuo je 18,20%, a y 2021. rogunu
nopactao je Ha 23,34%.

Kox onpehuBama peneBanTHOT TpKUIITa MPpou3Boaa, KoMucuja je mMana y BUIy HaBOZAE U apryMEHTE
ITonHoCcHana, any je KOHCTaToBaJla 1a Cy YTOBOPHH NPOU3BOAM, JekoBU Mabthera u Herceptin, nekoBu
ca Il nucre, OJHOCHO JIEKOBH KOJU C€ MOTY YNOTpeOJsbaBaTH CamMO y CTAallMOHApHO] 3JIPaBCTBEHO)]
ycranoBu. Komucuja je yTBpauia Aa je reHepuyku Ha3uB Jieka Mabthera rituksimab (moctojeha ATI]
kinacudukamnja LO1XC02), nok je renepuuku Ha3uB Jieka Herceptin trastuzumab (moctojeha ATL]
knacudukanuja LO1XCO03).

[Tonazehn on CBUX NO3HATUX M AHAJIM3HMPAHUX I[OJlaTaka M OKOJHOCTH, KOJU C€ Jlajbeé y OBOM
oOpasnoxemy y JAeTajbuMa W3HOCe y neny y koMme ce Kommcuja m3jammaBa 0 TeMHu ojpehuBama
peneBaHTHOT TpkuiTa, KoMmucuja HHUje MpUXBaTHIIA MPEUIOKEHO ojpeheme pesieBaHTHOT TPHKUIITA
npousBojia of ctpane [logHocunana, Te je pelneBaHTHO TP KUILTE Mpou3Boa oApeaia Ha HuBoy ATL]
5 knacudukanuje - Tpxumre LOIXCO02 u tpxumre LO1XCO03, mok je mnpuxBaTwia Hpeasor
[TonHocuiana y noraeay oapehuBama pelneBaHTHOT reorpadcKor TpKUIITa Ka0 OCHOBAH.

Ha ocHOBY pacrosioxuBuX mojiaraka o TpxHIIHOM yneny Roche-a na tpxxumty ATI] 4 knacudukanmje
- LO1XC, rae cnanajy 0o6a yropopHa Jieka, IpUKa3aHu Cy peJeBaHTHU mojaiu y Tabemu O6poj 2. Kako

ciaeaun:

Tabemna 2.



2020. 2021.

CBu Roche-oBu nexoBu Ha TtpxumTty | 66,90% 64,69%
LO1XC

YroopHuu jexkoBu Ha Tpxkumty LO1IXC 32,77% | 24,73%

Hupo ATI] 4 knacudukamuje - LO1IXC je ,,mmpu’ HUBO KiIacupUKaLKje y OJHOCY Ha TPXKHIITA KOje je
Komucuja ofpeauna Kao peneBaHTHa, jep o0yxsata 3HaTHO Behu 6poj JKJI? — nexoBa koju ce Hanase Ha
Jluctu 1l Ha K0jOj Cy W3JIHMCTAaHH U TPEIMETHHU JIEKOBH, OJHOCHO IPEJICTaB/ha MAambEe CErMECHTUPAHE
peNeBaHTHOT TPXKHIITA, a Kako he y HacTaBKy OMTH AeTajbHHje 00pas3noxkeHo. MehytuMm, nonazehu oxn
HECITIOPHOT, a TO j€ J1a OB TPXKUIIHU yaenu Ha HuBoy ATL] 5 knacudukamnuje Mmory camo 6utu Behu on
npukazanux y TabGenw 2, HHje O 3HAuUaja 3a €BEHTYAJTHO Ipyrauduje OJUTydHBamEe OKOIHOCT Ja TMPH
JIOHOIIICHY OBOT pemiemha Komucuja He pacroniaxke Mperu3HuM mojanuma o yaeny [logHocmnana Ha
yTBp)EHUM pesieBaHTHUM TPXKHUIITHMA Ipou3Boa Ha HUBOY ATL 5 xnacudukaimje aexosa.

C o03upoM Ha TO Ja je y TOKy mocTtymnama 1o 3axteBy Kommucuja IlogHOocmonuma pocTaBmiia
ObaBemTeme 0 YMBEHUIIaAMa KOje Cy O 3Hayaja 3a IMOCTyIame 110 3aXTEeBY 3a M0jeJMHAa4YHO u3y3ehe ca
MO3MBOM Ha W3jalllibelbe M IHEroBy JIONMYyHY, a O uYeMy he jeTajbHHMje OUTH pedyd y HACTaBKY
oOpasnoxema, [logHocnonu cy 6unm ynozHaru ca craBoM Komucuje y norneny oapelhema peneBaHTHOT
TPIXKHIITA POU3BOJIA.

Cymupajyhu cBe HaBojze y mogHecnuma myHomohruka [TogHocwana Kojuma ce ocropaBa MPUCTYIT U
onpeheme peleBaHTHOT TpXHINTa OJ crpaHe Komwucwje, mpu TOMe y OCHOBH ocropaBajyhu camo
PEJIEBAaHTHO TPKUIITE TIPOU3BOIA, 33 MOTPeOe OBOT 00pa3IIoKeHha HATIAIIABA]y C€ PEIICBAHTHU HABOIU
u3 moanecaka Op: 4/0-02-243/2023-6 on 05.04.2023. rommmue; 4/0-02-243/2023-07 om 24.04.2023.
roaune u 4/0-02-243/2023-27 ox 17.07.2023. romune, npu yemy je Komwucuja mmana y BUIYy U CBE
oCTaJie HaBOJIe Y Be3M ca ojpehemeM pelieBaHTHOT TPXKHINTA KOjH, MO OleHM Komucwuje, HUCY O]
OJITYYHOT 3Havaja 3a €BEHTYaJHO JIPYyrayjy OJUTYKY Y OBO] YIIPaBHOj CTBapH.

YnO()HeCKy opoj 4/0-02-243/2023-6 00 05.04.2023. 200une Tlogrocuorm n3mMel)y ocTaaor HaBoje:
OnpehuBame pereBaHTHOT TPXKHUIITA MPOU3BO/A Ha HAUMH Kako je To yunHmia Komucuja 3Haun
7a je CBaK| JIEK U3 TPEJIMETHOT YTOBOpa PENIEBAaHTHO TPIKHUIITE 3a cele;

- CXOJHO M3HETOM CTaBy O OJCYCTBY 3aMEHJbHBOCTH IIOJ] YCIIOBHMMAa MO KOjUMa Cy PacIUCAHU
TEHJIepY 3a jaBHE HabaBKe, CBaka J103a IMPEIMETHUX JeKoBa Mopaja Ou ga Oyne pereBaHTHO
TpkuiTe 3a cebe. OBakaB 3ak/by4ak Ou J0Beo NeUHUIN]Y PEIEBAHTHOT TPXKHINTA MPOU3BOAA
710 arcypha;

- JllogHocuonu 3axteBa, MehyTUM, KaTeropuuku ocropaBajy mnpaBo Komucuju 3a 3amrurty
KOHKYPEHIIM]€ JIa IITUTH MPOMHUCE KOjUMa Ce OrpaHUYaBa WM UCKJbyuyje KOHKypeHiuja. To je
CYNpOTHO 4unaHy . 3akoHa....;

- . Kommcuja KOpeKTHO HaBOAW Ja pEEBaHTHO TPXKUIITE TPOM3BOJA MpPEACTaBJba CKyl pole,
OJTHOCHO YycCIJIyra Koje MOTpOIIaud W JPyTd KOPUCHHUIIM CMaTpajy 3aMEHJbUBUM..... MehyTum,
P®30 nuje morpomad wiaM MmamujeHT.” ..... ,y UM€ W 3a padyH NaIfjeHTa, OJJTyKEe JOHOCE
JIeKapu, OJHOCHO ojarosapajyhe nekapcke komucuje. Hujenan nekap He MOXe J1a TBpIH J1a JIH
jeIlHa 103a jecTe WU HUje 3aMEemhUBa JIPYTroM J030M, HUTH J1a jeJIaH JIEK JeCTe WX HUjE 3aMEHUB
npyrum JiekoM, Beh je To neduHHMCaHO JOKYMEHTHMa PErylaTOPHUX Tella, Ka0 U CTPYyUYHUM
BOJIMYMMA M CMEpHHUIIaMa 34 JICUeHE... ;

2 JKJI — jemaH o mojaTaka O CBAaKOM JIEKy HA JIMCTH JIEKOBa, KOjU O3HayaBa Py jeIMHCTBEHE KiacH(uKaiuje jeKa
IMOMONy Koje ce MOXKe HICHTU(UKOBATH CBAKH JIEK MOjeINHATHO
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- Komucuja nedunuiie peneBaHTHO TPKHUIITE JIekKoBa ca ctaHoBuITa PO30, a HEe ca cTaHOBHUINTA
Iponuca Koje cama LUTHpa.

V noounecky 6poj 4/0-02-243/2023-07 00 24.04.2023. 2o0une, IlogHocuonu u3mely ocraior HaBo/Ie:

- ,Kommcuja cyxkaBa nepuHUIM]y pENEBAaHTHOT TPXKUINTA CBE J0 OHE TAayKe Kaja BUIIE HE
nocroju MoryhHoct cyncrutyuuje usmely JekoBa, a OHAAa KOPUCTH AapryMEHT OJCYCTBa
CYNICTHTYIIMj€ Jla 3aXTe€Ba WHTPAaOpeH/] KOHKYpPEHIH]y jep HHTep-OpeHJ KOHKYpEHLHja He
noctoju. To je HUPKYIapHO 3aKJby4YHBamkEe Y KOME J0Ka3 O KOKOILIKHU IIOCTOJU Y jajeTy, a JoKa3 o
jajeTy y KOKOIIKH.

-, Tume Oum Omna Ha jaBHMM TeHaepuma PD30 wuckipyueHa mpumeHa Ypeabe o criopazymuma
u3Mel)y ydecHHMKa Ha TPXKHINTY KOjU TOCIYjy Ha pa3jIMYUTOM HHUBOY NPOM3BOIIBE WIH
TUCTPUOYIIH]jE KOjJH ce N3y3uMajy oJ1 3abpaHe.

V noonecky 6poj 4/0-02-243/2023-27 00 17.07.2023.- TlogHOCHOLM YIJIaBHOM IOHOBO H3HOCE CBOjE
CTaBOBE M3 MPETXOIHUX MOTHECAKA, a O] HaBO/a KOje je BPeIHO MOMEHYTH U3 OBOT IOIHECKa HaBOJE Ce
cienehu:

- ,,...300r Tora, peueme NpeIMeTHOr cilydaja uMahe AajJeKoceXHe MPaBHE MOCIEIULE jep MOXKe
b
7a JI0BeJe N0 MpaBHE HECHUTYPHOCTH, HECTAOMIHOCTH U HENPEABUIJBUBOCTH y IMOCIOBABY.....
Kao crpanu mHBectuTOpH, oBo Hehe /a yTHue caMo Ha HBUX HETO M Ha OIIITY OLCHY PHU3HKa
nocioBama y Cpouju. Jla noacernmo, CpOuja HeMa KpEAUTHHU PEJTUHT U MPOOJIEMH ca CTPAHUM
uHBectuTopuMa Hehe joj momohu na 106Hje TakaB pejTUHT.

[MaxxspuBo ananmu3upajyhu cee HaBonme [logHocunama 3axTeBa, W3HETE TBPAKBE W YIIO30peHa O
JATICKOCEKHHUM ITOCIIEINIIaMa, KaKo IO MPaBHY CUTYPHOCT M MPaBHY W3BECHOCT YYECHHUKA HA TPXKUIITY,
Tako U no uHrepece Penybauke Cpbuje, 10 Kojux Ou ofpeheme peneBaHTHOT TPXKHILITA MPOU3BOJIA Ha
nuBoy ATILl 5 xmacudukanmje, nmo omnenu llomHocunama, mu3BecHo noBeno, Komucuja omemyje u
3aKJby4yje J1a Cy UCTH Y 1IeIOCTH HEOCHOBAHH.

OBakBy olleHy U 3akJby4ak KommcHja je W3Bena Ha OCHOBY CBUX Pa3jiora U OKOJHOCTH MPEAMETHOT
MOCTYIIKA KOJU CE€ Y HACTaBKY y JieTaJbuMa 00pasiaxy.

Jexosu ca I aucme

[IpousBonu koju cy odyxBaheHu npeaMeTHUM yroBopoM 3aksbyueHuM u3mely IlogHocunana Hanase ce
pasBpcTanu Ha ,,JIuctu L[ nexosa.

JlexoBu ca ,Jlucre I[* cy nekoBH ca MOCEOHMM PEXHMMOM KOjH CE€ MPOMHCY]y W H3Aajy Ha Teper
cpecTaBa 00aBE3HOT 3IPABCTBEHOT OCHTYpama. ,,JIucra 11 cacToju ce m3 6 Tpyma jekoBa’, a 3a oBe
nexoBe PD30 o6e3belyje cpeacTBa y myHOM M3HOCY OJ1 IIEHE Jieka (IITO 3HAa4YH Jla 32 OBE JICKOBE HEMa
napTULMIIALY]je).

Hexu on nexoBa koju ce Hamaze Ha Jluctu 1l yBome ce y Tepammjy Ha OCHOBY MuILberha Komucuje
P®30, a Ha OCHOBY MHUIIUBEHa TPH JieKapa 3JPaBCTBEHUX YCTAHOBA KOj€ Cy TaKCATUBHO HABEACHE Y

3 Ipema 6pojy JKJI o3naka 1o nojeauaumM rpynama u3 Jlucre 1 ca npumenom oxn 18.05.2023. roguse: rpymna ,,B“ — ykymHo
21 JKJI; rpyma ,,J* — yxymao 5 JKJI; rpyna ,,.L* -ykymao 174 JKJI; rpyna ,,M* — ykymso 4 JKJI; rpyma ,,N“ — yxymHo 1 JKII;
rpyma,,S*“ — ykymao 1 JKJL
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OBOj JIMCTH JIEKOBA Y KOJIOHM: ,,HamomeHa; Heku o7 JIeKoBa ca OBE JIUCTE YBOJAE C€ y Tepalujy caMo Ha
ocHoBy Munubewa Komucuje PO30; Hekn of JiekoBa yBOJIE Ce Y Tepalnujy caMO Ha OCHOBY MUIILJbEHa
TpH JIeKapa 3paBCTBEHUX YCTaHOBA Ha TEPLHjapHOM HMBOY 3/JpaBCTBEHE 3aIUTUTE KOj€ Cy TAKCAaTUBHO
HaBeJIeHe Y KoJloHH: HamomeHa 3a cBaku MojeITMHAYHU JIEK, IPH YeMy TIOCTOjU U o3HakKa ,,STAC™; Heku
O]l JIEKOBAa Cca OBE JIMCTE YBOJIE C€ y Tepalujy Ha OCHOBY MUIILJbEHA TPHU JIEKapa 37ApaBCTBEHE YCTAHOBE
Ha CEeKyHJapHOM HJIM TepIHjapHOM HHMBOY 3JpPABCTBEHE 3alITHTE U y KooHH: Hamomena nMajy o3Haky

1313

»STAC*, nok 3a 19 JKJI (ox ykymHo 206) y 0BOj JIUCTH JIEKOBa HEMa yHOCA y KOJIOHH: ,,Hamomena*.

ITomenyTta o3naka ,,.STAC* 3Haum na ce JIGKOBM ca OBOM O3HAaKOM IIPH3HA]y Ha TEPET CpecTaBa
00aBe3HOT 3/[PaBCTBEHOI OCHUTYpama 3a JEUCHE OCUTYPAHUX JIMIA y 3APaBCTBEHHM YCTaHOBaMa KoOje
00aBJbajy CTallMOHAPHY, OAHOCHO OOJHUYKY 3/IPaBCTBEHY JEAaTHOCT.

OcUM MPETXOAHO ITOMEHYTE O0BOj JUCTU JIEKOBA, OWIO kojoHd ,Muaukaumja“ wiad y3 caMm
9 9

samTuheHy Ha3uB MOJEJMHUX JICKOBA, HAlla3h Ce M O3HaKa ,0* koja o3Ha4aBa 1a JeK HOPUMEY]Y
ocurypasa juna puiamjana y ciaenehuM 3paBCTBEHUM yCTaHOBaMa!

1. Hucrutyt 3a oHkojorujy u panuoinorujy Cpo6uje, Knmmnuka 3a xematonorujy YKL Cpbwuje,
Knunuka 3a yponorujy YKI[ Cpbuje, Knunuka 3a mynmonorujy YKL CpOuje, Knunuka 3a
ractpoenreponorujy YKII Cpouje, KbII bexxanujcka Koca, KbL] 3emyn, KBL] 3Be3napa;

2. Kununuka 3a onkonornjy YKL Hum, Knunuka 3a xematonorujy u KIMHUYKY uMyHonorujy YKII
Hum, Knunuka 3a muryhue 6onectu ,,Kues Ceno” YKL Hu;

3. Uucturyt 3a onkonorujy Bojsoaune, Knnnuka 3a xematonorujy YKL Bojsonune, Uncturyt 3a

wryhae 6onectu Bojonune, Kimmanka 3a yponorujy YKII BojBoause;

VYKIJ Kparyjesar;

Wuctutyr 3a 3apaBcTBeHy 3amTuTy Majke u  gerera Cpowje L, Jp Bykan Yynmh*,
VYHUBep3uTeTCKa JAedja KIMHMKA, VHCTUTYT 3a 3ApaBCTBEHY 3alUTUTy Jele U OMIaJuHe
Bojsonune, Knmmnuka 3a nedje uatepue 6onectu YKL Humr - ocurypana numa no 18 roamna
CTapoCTH;

6. BojHoMmenunuHCKa akajemMuja.

ok~

Komucuja moce6HO Harnmamapa jja Cy CBM HApeIHU MOJALA U3HETH y OBOM OOpa3IokKemy, a KOjU Ce
OJTHOCE Ha NOjeIMHE HaBeJleHe JeKoBe, npey3etu u3 Jlucte L] xoja je y npumenu ox 18.05.2023. rogune.

ITonazehu ox npensnora [lonHocunana 3a oapeheme peneBaHTHOT TPXKUIITA Tpou3Boja Ha HUBoy ATI] 3
— nakue cBux JKJI ca ATII o3nakom ,,L01X* — Ha 0BOj TUCTH JIEKOBA, HA UICTOM PEJIEBAHTHOM TPKUIITY
MIPOM3BO/Ia HAILIM OM ce JIEKOBH O03HaYeHM ca yKymnHo 26 JKJI, npu uemy ce MHIUKaIuje 3a yBohemwe y
Tepanujy OBHX JIEKOBa Yy MOj€MHMM CIlIyuyajeBUMa 3HA4ajHO pa3iMKyjy, nocroje pasnuke y MHH
Ha3uBUMa, (apMaleyTCKUM OOIMIMMa, MaKOBaky M jaunHama JIeKOBa, Kao INTO C€ Pa3HKyjy U
CTIMCKOBU 3JPAaBCTBEHUX YCTAHOBA y KOjHUMa C€ IOjeIUHH JEKOBH MOTY YBECTH y Tepamujy. YIpaBo
yciel HOMEHYTUX Pa3IMYUTUX CIIMCKOBA 3/IPABCTBEHUX YCTAHOBA MOKE CE 3aKJbYUMTH J1a Cy CaMO HEKH
o]l 1ekoBa 00yxBaheHHx oBoM rpynoM Ha HUBOY ATL] 3 HamewmeHHM 3a arIMKauujy ¥ 'y neaujaTpujcKuM
3/IpaBCTBEHUM YCTaHOBaMa Ha TEPLMjapHOM HHUBOY 3/IpaBCTBEHE 3aITUTE, JJOK je BehuHa exoBa U3 oBe
rpyne y okBupy ATL] 3 HuBoa kiacudukanyje HaMemheHa 3a oApacie MalujeHTe.

YopaBo NpeTXogHO TMOMEHYTE pAa3IMYUTOCTH Yy OBOj IpyHH JIEKOBa, JaKkjie Ipe CBera pasjinyuTe

WH/MKAallMje 3a IpUMEHY HEKOr o]l JiekoBa, paznuuute MHH, kao u ocrane pa3nuuuTOCTH, 3HA4YajHE Cy
MIPWIMKOM oJipel)uBama peaeBaHTHOT TPKUILTA IPOU3BOA.
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IIurtame 3aMeH/LMBOCTHM TIPOM3BOJA, KOj€ je KJBYYHO 3a ojpehuBame perneBaHTHOT TPIKHIITA
MPOU3BO/IA, OAHOCHO ,,JIUCTE/TIONMUC TMPOU3BOJA KOjU CYy YKJbBYUYEHH Yy Tako onpeheHO pesieBaHTHO
TPKUILITE, KOJ JIEKOBAa KOjU ce Haja3e Ha Jlucrama sexkoBa, a HapouuTo Ha jucrtama b u LI, 360r
nepuHUCAaHMX MaKCHUMaJHHX IleHa yHeTux y came Jlucre, y mpaBwiy ce CBOOM Ha Jpyra JBa
KpUTEpHjyMa 3aMEHJbUBOCTH: CBOjCTBA W yoOM4YajeHy HamMeHy. Y ToM cmuciy: HaBenenu MHH,
dapmaleyTcKku OOJIMK JieKa, TAKOBAKE U jaurHa Jieka; HaBOAM O ,HauKaijaMa®, Te mojamny yHeTH y
Hanomene* (kaza je, 300r pa3iMuuTOCTH y OAHOCY Ha APYTH Jiek ca ucte Jlucre, npuMeHIbUBO) jecy o1
OJUTYYHOT 3Hayaja 3a ofpehuBame peieBaHTHOT TPXKUILTA IPOU3BO/A.

JlogaTtHoO Ha TeMy ,,3aMEHJBMBOCTH* KaJla Cy y MHUTaby JIEKOBU Tpeba HarinacuTH u cieznehe:

[Ipema HaBoguMa y HarmonaiHoM peructpy JiekoBa 2022 y uziamby ATeHIM]e 3a JIGKOBE M MEIUIIMHCKA
cpeactBa kao Mel)ycoOHO 3aMeH/BMBM JIEKOBH CMaTpajy Ce€ JIGKOBH KOJU HMajy HUCTY aKTHBHY
cyncraniy (uctu MHH), y McToj KoJnunHu, uct papManeyTcKu 00JMK, 1 HAYUH NMPUMeHe, HE
caJp>ke BHIIE O] JIBE€ aKTUBHE CYIICTAHIIE, Pa3jIMKyjy ce€ MO MOMONHMM CyICTaHIaMa M 3alTHheHOM
HMMEHY, a Ha OCHOBY JIOKyYMEHTallH]j€ O JIEKY MOKa3yjy TakaB CTENEH CIMYHOCTH Ja j€ BbUXOBO JIJCTBO Y
OHOCY Ha e(pHUKACHOCT M 0e30€THOCT CYIITHHCKH CIMYHO, IITO 3HAYM Jla C€ OHM MOTY CMaTpaTH
OMOJIOIIKM E€KBUBAJCHTHUM TE€ ce Mory 0e30enHO 3amemuBaTH. Mnak, y MOjeqUHUM OKOJHOCTHMA,
JIEKOBH C€ HE MOTYy cMaTpaTu Mel)ycoOHO 3aMEHJBMBHUM HMaKO UCIYHhaBajy HaBEICHE yCIOBEe, HA TIPUMED
aKo MOCTOje KIMHUYKHM 3HAauyajHE paziuke u3Mely JIeKoBa, WM ce JIeK He Moxke 0e30eIHO 3aMEeHHUTH
APyTUM JIeKOM (HIp. crienuudar papmaneyTcku OOJIHUIM, JIEKOBH KOjU C€ MPUMEY]y TOCPEICTBOM
MEIHUIIMHCKOT CPEJCTBA, JIEKOBU Ca MaJloM TEPAlHjCKOM IIMPUHOM) T€ C€ 3a TakBe JieKoBe MehycoOHa
3aMEHJBHBOCT yTBphyje o ciaydaja 10 cirydaja. KoHmenTt 3aMeH/BMBOCTH HE OJTHOCH CE€ Ha OMOJIONIKE H
OMOJIOUIKY CIIMYHE JIEKOBE.

Kana Ou ce npuxatuia TBpAma [loqHoCHIaa 1a peIeBaHTHO TPXKHUIITE MPOU3BOJIA Y OBOM ITOCTYIIKY
Tpeba oxpenutnn Ha HuUBOY ATH 3 knacudukanuje oHma OM TO NPAKTHYHO 3HAYMIO Ja CE MO
KPUTEPHU]YMY CBOJCTBA U 3aMEHJbUBOCTU Ha TAKO O/ipel)eHOM Tp:KUIITY Hajla3e HIp.:

- JKJI 0014140 — UHH: rituksimab — MABTHERA, [ca cinenchum peneBantHuM mogaruma FO:
KOHIIEHTPAT 3a pacTBOp 3a UH(DY3Hjy, MakoBama M jaunHe: 6ounna, 2 no 10ma (100mr/10m1) ca
Wupukanyjama 3a MpUMeHY: HEXOYKMHCKH JUM(OMH, PeyMAaTOWAHH aPTPUTHC, XPOHHMYHA
JumMdonuTHA JeykeMHja (ca CBUM J0JaTHUM o0enexjuMa HaBeseHUM 3a oBaj JKJT)]

u

- JKJI 0039401 — MHH: bevacizumab — AVASTIN, [ca cieaehum peneBanTHHM mojaaruMa: FO:
KOHLIEHTpAT 3a pacTBOp 3a WH(QY3W]y, NMakoBama M jayumHe: Oounua crakieHa, 1 mo 4w
(100mr/4mn), ca MuHnukanujama 3a NpUMEHY: JIedelme MalyjeHaTa ca KOJOPEeKTAJHUM
KApIUHOMOM (Ca CBUM JI0JaTHUM oOenexjuMa HaBeeHuM 3a oBaj JKJI)]

n

- JKJI 0039346 — MHH: trastuzumab — HERCEPTIN, [ca ciexehuM peneBaHTHHUM Moaanuma
FO: pacTtBOp 3a MHjekIM]y, MaKoBame U jaunHa: Ooumiia crakieHa, 1 mo Smu (600mr/5mi), ca
Wnnukanujama 3a npuMeny: kapuuHom aojke, HER2 mpexkomepna ekcrpecuja (IHH 3+ ili
CISH+) (ca cBuM nogaTHUM oOenexjuma HaBeneHuM 3a oBaj JKJII)].

OBakaB mpucTyn ojpehuBamy PpEIeBaHTHOI TPXKUIITA MPOMU3BOJAA Y MPEIMETHOM IOCTYIKY HHje
npuxBat/buB 3a KoMucujy U3 cBUX MPEeTX0/IHO HaBEEHUX pa3Jiora.

Y KOHKpETHOM CIy4ajy, a U3 UCTUX pasiiora Kako je To HaBeaeHo 3a ATL] 3 aHuBo knacudukamnmje, yax

HU ozpeheme peneBanTHOr TpxkuinTa Ha HUBOY ATL] 4 Huje oaroapajyhe, te je 36or Tora Komucuja
O/IpenJIa peIeBAHTHO TPKUILITE IPOU3BO/A:
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- kao TpxumTe kKoje oOyxBara cBe JiekoBe ca JKJI koju cy Ha ATI| 5 HuUBOy 03HaueHHW ca
L0O1XCO02 — nHa xoMe ce Halla3| | jelaH O JIEKOBa KOjU Cy IIPeaMET criopazyma uuje ce usysehe
Tpaxwu, nox 3amrtuheanm umeHom MABTHERA, y nBa dapmarieyTcka 00IMKa: Kao KOHIIEHTpAT
3a pacTBOp 3a HHQPY3Hjy (Pa3IMIUTOT MAKOBAKA U jaUHHE JICKAa) U Ka0 PacTBOP 32 UHjCKIIH]Y;

u

- Kao Tpxwumrte Koje obyxmara cBe nekoBe ca JKJI xoju cy Ha ATL| 5 HuBOy O3HAuYeHHM ca
L01XCO03 — na koMe ce Hala3u | jeAaH O]l JIEKOBA KOjU Cy MPEAMET CIiopa3yma urje ce uzysehe
tpaxu, non 3amtuhennm nmenomM HERCEPTIN, y nBa dapmaneyrcka o0imka: Kao mpamiak u
pacTBapay 3a KOHIIEHTpAT 3a pacTBOp 3a HH(Y3HU]y, TE€ Ka0 pacTBOP 3a UHJEKLH]Y.

W3 pasnora HeKMX BaKHUX, alld MOTIYHO HEOCHOBaHUX, HaBoJa [lonHocunana, M3HeTUX y MoJgHecuMa
MyHOMONHMKA, J1a ce OBAaKBMM ojpehuBameM peleBaHTHOTI TpKHIITA mpousBoaa, Ha ATLl 5 HuBOY
kiacuduKaiyje, IpakKTUYHO CaMo je/laH KOHKpETaH JieK ojipeljyje Kao peieBaHTHO TPXKUIITE IPOU3BO/IA,
Komucuja y gajbem 00pas3iioxkemy J0IaTHO MOjalllmhaBa CBOJY OUIYKY Ja ce, Y KOHKPETHOM CJIy4ajy u
y mocTynamy IO MpeIMEeTHOM 3axTeBY 3a H3y3ehe pecTpMKTHBHOI cmnopa3syma o1 3a0pane,
pENIEBAaHTHO TPXKHINTE OJPENN KaKo je MPETXOTHO HABEACHO. Y3 J0JaTHA MOjallkberha, MaKo MpeMa
CBUM OKOJHOCTHMA y TMpeaAMeTHOM mnocTynky Komucuja He O Moria MpeTmocTaBUTH Ja C€ Pagud o
HEYKHM CTpaHKama, HUTH OM ce TakBa NPETIIOCTaBKa MOTJa OJHOCHTH Ha myHomohnwmka, Kommcuja
MoceOHO HarjiaimiaBa: pPeleBaHTHO TPXKUILNTE, KaKO Yy CBOjOj MPOU3BOJIHO] Tako U y reorpadckoj
KOMIIOHEHTH, ojpel)yje ce y CBakoM KOHKPETHOM CIIy4ajy M TpeMa KOHKPETHHM W PeJIeBAHTHUM
napaMeTpuMa 3a HberoBo ofpeheme, a Koju ce MOry pa3jMKOBAaTH U Yy OAHOCY Ha HMCTE MPOM3BOJAEC Y
Pa3IMYNTOM BPEMEHCKOM MPECEKy CTama Ha TPXKHUIITY. M3 TOr pas3nora ce HM Ha KOjU HAYWH HE MOXeE
MIPETIOCTaBJbaTH J1a he peleBaHTHO TPXKUIITE MPOU3BOJA OApeleHO y jeIHOM BPEMEHCKOM MpPECeKy
CTama, ,,3a CBa BPEMEHA™ W HAKOH CBHUX EBEHTYaJHHX IPOMEHA, OCTaTH UCTO M Yy HEKOM KacHHUjeM
BPEMEHCKOM IIpeceky cTama Ha Tpxkumry. Otyaa u 3abnyna kojy IlomHocuwouu, y mogHeciuma
MMyHOMONHWKa, TpHUTOBapajy Kao ,,0JCTYName OJ Jocajammmke mnpakce Komucuje“. Paznmka y
onpehuBamy peIeBaHTHOT TPXKUIITA MPOU3BOAA Y OJHOCY HAa HEKO NMPETXOJHO pEIIeHe HE MOXE CE,
caMo 10 TOM OCHOBY, TYMAaYUTH HUTH KapaKTEPHCATH Kao ,,0JICTYIAmkE OJ1 JIOCAJAIHE MpaKce™, a joun
Mame ce TakaB apryMeHT MOXKe yNnoTpeOsbaBaTu y noctynawy Komucuje y npeameruma y Kojuma camo
onpeheme peeBaHTHOT TPXKHINTA MPOU3BOJIa, MAKO BeoMa OWTHO, HHMje camMoO MO ceOu MpecyaHOo 3a
UCXOJI MOCTYIKA. Y MOCTYyIamy y MpeaIMeTHMa Kao LITO jé KOHKPETHU 3aXTeB 3a MojeinHa4yHo u3y3ehe
criopasyma O €KCKJIy3WBHO] TUCTPUOYLIMjU Of 3a0paHe, OHO IITO MPECY/THO yTHYE Ha UCXO]I MOCTYIKa
CBOJM ce Ha To Ja ju cy llogHocuonu aokazainu KyMmyJIaTUBHY HCHYHEHOCT yCJIOBa 3a MOjeJMHAYHO
uzysehe Tor cropasyma oJ1 3abpane npomnucaHux wiadHom 11. 3akoHa.

YumeHnIle roBope, MTo He MOXxe OuTH criopHO HU 3a [lomHOcHone, 12 je o1 BpeMeHa pemiaBama 1o
3axTeBy 3a u3ysehe oj 3abpane cropazyma koju je Komucuju 6mo moaner y neuemOpy mecery 2017.
TOIMHE, JIO IJaHac JOMUIO J0 MPOMEHAa Ha TPXKHUINTY JiekoBa Ha Jluctu L] koje He Mory OUTH UTHOpHCaHE
o1 crpane Komucuje y nmoctynamy 1o nmpeaIMeTHOM 3axTeBy. M3 caMe Yni-eHHIIE Ja j€ CBOJUM pelIeHheM
on 19.02.2018. rogune, omobpeno uszys3ehe Ha mepuona o1 2 ToauHe, MoToM pememeM o 23.01.2020.
TOZIMHE 0/100peHO MpoayXKeme nepuoaa u3yseha Ha jour 2 roguHe, a moToM U peuiewmeM ox 10.02.2022.
TOJIMHE JOIII JeTHO MPOAYKeme nepuoaa uzyseha 3a camo 1 roguny, [logHOCHOIM Cy MOTIIN 3aKJbYyUUTH
na Komucuja ca ayXHUM OIpe30M NpUCTyna oOpaau MpeaMmera KOju ce OJHOCE Ha EKCKIYy3UBHY
TUCTpuOyLHrjy (hapmaleyTCKUX MPOU3BOJA, @ HAPOUMTO KaJla C€ HUXOB IMPOMET Ha TPXKUIITY OJBH)a,
UCKJbYYUBO WJIM JIOMHHAHTHO, Y TOCTYMIMMa jaBHUX HaOaBKW. VICTO Tako jacHO je M3 IMOCTyMNama
Komucuje na cy ce y ommyumnBamy, 0 CBAKOM 3aXTEBY 3a MPOIYKEHhE TIEpHo/a TojeAMHAYHOT n3y3eha,
aHaJM3upaje v y3umase y 003Up U CBe MPOMEHE Ha TPXKUILUTY Koje cy Ouiie ox 3Hayaja. CBe JIOK je TO
Ouno, Wi MOrJIO OWTH, ONpaBJaHO, MAKO CE€ y TMOCTyNMamky IO HEKOM OJ 3axTeBa W paHHje
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apryMEHTOBAHO ITOKPEHYJIO MHUTamke ojpelerma pesieBaHTHOT TP KUIITA HA JApyraduju HaunH, Komucuja
je npuxsarana onpeheme Ha HuBoy ATL] 3 knacudukanuje.

300r CBHX NPETXOJHO HaBEIEHUX pasjiora, a Kako C€ y HACTaBKy OBOI 00pa3jokema M J0JaTHO
[10jalllkbaBa, TaKaB MPUCTYI oApehermy peneBaHTHOT TP)KUIITA y OUTyYMBamy M0 3axTeBy 3a u3ysehe
IPEeIMETHOr criopasyma 3akibydeHor 29.12.2022. rogune umju je cactaBHu aeo u Ilpuior 1. Tom
cropasymy, BuIlle Huje Moryh.

VY HacTaBKy 00pa3iiokema ce, Kao J0JaTHa U JIeTajbHHUja Iojallmhemha cTaBa KoMucuje, npukasyje
cinexnehe:

A) PeaeBanTuo tpaxumre npoussoga — LOIXCO02 — wua xome ce nanaze nexosu ca 3awmuhienum
umenuma: MABTHERA, RIXATHON I BLITZMA 3a koje ce HaBojie ciefiehu pesieBaHTHH MOAAIM Ha
Swaetu L — ca mpumenom o 18.05.2023. rogune

a) Konuenmpamu 3a pacmeop 3a unghyzujy y okeupy ATC — LO1XCO2 — ykynno 6 JKL opojesa

JKL - 0014140 JKL - 0014150

ATC - L01XC02 ATC - L01XCO02

INN — rituksimab INN — rituksimab

Samrheno ume ieka— MABTHERA SamTrheno nme eka — RIXATHON

FO — xoHIeHTpaT 32 pacTBOp 3a HHPY3HjY FO — xoHIeHTpaT 32 pacTBOp 3a HHPY3HjY

IMakoBatbe u jaumHa Jseka— Ooumma, 2 PO 10ml | [MTakoBawe u jaumHa neka — Ooumma, 1 po 50ml
(100mg/10ml) (500mg/50ml)

IMpousBohau — F. Hoffmann-La Roche Ltd. Ipoussohau — Sandoz GmbH

Ilena Ha Benvko 3a makoBame: 33.628,90 Ilena Ha Benuko 3a makosame: 69.155,20

JKL - 0014141 JKL - 0014151

ATC - L01XC02 ATC - L01XC02

INN — rituksimab INN — rituksimab

3amruheno ume neka — MABTHERA Samrheno ume eka — RIXATHON

FO — koHIIEHTpAT 3a pacTBOP 32 HHPY3H]y FO — koHIeHTpaT 3a pacTBOP 3a UHPY3H]Y

IMakoBate u jaumHa neka — Ooumria, 1 po 50ml | [TakoBame u jaunmHa jeka — Gouwmma, 2 po 10ml
(500mg/50ml) (100mg/10ml)

IMpousBohau — F. Hoffmann-La Roche Ltd. Ipowussohau - Sandoz GmbH

Ilena Ha Benko 3a nakosame: 83.984,10 Ilena Ha Benuko 3a makosame: 27.686,00

NHANKAILMNJE - nHaBoiu ca nucTe JEKOBA KOJU e OTHOCE HA MPETX0AHO HaBeAeHe JekoBe ca JKJI
opojesnma: 0014140; 0014141; 0014151 u 0014150:
(1) ¢ Hexoukuucku mumpomu, CD20 mo3utuBaH, NOATHUIL: AUPY3HH KPYITHONEIH)CKH,
HOBOJMjarHOCTUKOBaHU y3 xemuorepanujy (C83.3; C83.8).
(2) ¢ Hexoukuucku aumdpomu, 1J120 mozutnBan, noaTun: GoruKyIapHu, HOBOAHjarHOCTUKOBAHH
u y peuunuBy 6omectu (C82).
(3) Peymarounnu aptputuc (M05 1 M06) — puTykcruMad y KOMOMHAITUJU ca METOTPEKCATOM YBOJIU
ce y Tepamnujy YKOJIUKO Cy UCTTyHheHa 00a KpUTepujyma u To:
a. Ilocnme mect Mecenu nmpuMeHe JieKoBa KOju Moaupukyjy Tok 6onectu (LMTB)
HUJ€ MOCTUTHYT OJAroBapajyhu KIMHUYKHK OJroBOp Tj. modosbimame DAS28 ckopa
3a HajMame 1,2 WM BHIIE WM MOCTOj€ €IEMEHTH HEMOJHOILBUBOCTU JEKOBa
koju Monuukyjy Tok 6onectu (LMTB), u
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b.

ITocne mect Mecenu oj MouyeTKa MPUMEHE MPETXOAHOT OHMOJIOMIKOI JIeKa HHje
MOCTUTHYT aJ€KBaTaH KIMHUYKH OATOBOP Tj. moOosbmiame (cMameme DAS28
CKOpa 3a HajMame 1,2).

YKOJIMKO j€ 3aI10UeTO JIeYeHhEe PUTYKCUMAa0OM, HEOITXOTHO j€ TeparujCcKe UKITyCce TOHABJHATH
Ha [IECTMECENN MJIM HAKOH JIy’KeT TIEPHOo/Ia, y 3aBUCHOCTH O] CTama OoJiecHUKa 1 Opoja
mumdornura y nepudepHoj KpBH.

(4) ¢ Xpouununa mumdonuTHa seykemuja (C91.1):

a.

b.

[IpBa nunuja:

- Y OKBHpPY UMYHOXeMHUOTeparnujckor npotokosia RFC;

Apyra JuHHUja:

- aKO je peJanc HaKOH MPUMEHEe HMyHOXEMHOTEepaInuje HacTao HaKOH Buiieo 24
Mecela MOXe ce IOHOBHUTH Teparuja MpBe JINHU]E;

- aKO HHj€ IPUMEEH Y MPBOj TEPANH)CKO] JUHU]U a TUTAaHUPA Ce IPUMEHA y
koMOuHammju ca FC;

- aKko je HakoH umyHoxemuotepanuje RFC oo 1o penanca HakoH Mambe o1 24
Mecela YKOJIMKO aKTYSTHH HHCTUTYIIMOHY BOJUYH TOIpa3yMeBajy npumeny P ca
HEKHUM JIPYTHMM XEMHOTEPANHjCKUM areHCuMa pa3IudUuTUM HEro y MpBoj JTUHUjH.

JKL - 0014144
ATC - L01XCO02
INN — rituksimab

3amrruheno nume neka — BLITZMA 3amtuheno ume nexka — BLITZMA
FO — koHIIeHTpAT 3a pacTBOP 32 HHPY3H]Y FO — koHIIeHTpaT 3a pacTBOP 3a UHPY3H]Y
[NakoBame u jaumHa Jeka — Oounma ctakieHa, 1 po | [lakoBame m jaumHa Jieka — OodMIia CTakieHa, 2 PO

50ml (500mg/50ml)

IpousBohau - Biotec Services International Limited | ITpoussohau — Biotec Services International Limited
Ilena Ha Benuko 3a makosame: 69.155,20 Ilena Ha Benuko 3a makopame: 27.686,00

JKL - 0014145
ATC - L01XCO02
INN — rituksimab

10ml (100mg/10ml)

NHANKALUJE — HaBoau ca iucTe ekoBa koju ce onHoce Ha o0a nexka BJIMT3MA (JKJI 0014145 u

0014144)

(1) OHexoukuncku aumdomu, CD20 nozutuBan, moarun: Audy3Hu KpynHohenujcku,
HOBOJMjarHOCTUKOBaHU y3 xemuorepanujy (C83.3; C83.8).

(2) OHexoukuncku aumdpomu, CD20 nozuTrBaH, moaTum: HOIUKYIAPHHA, HOBOH]arHOCTUKOBAHH U
y peuuauBy oonectu (C82).

(3) OXponnuna mumdormtHa neykemuja (C91.1):

a.

b.

[IpBa nuHyja:

- Y OKBHUPY UMyHOXeMHoTepanujckor rnporokona RFC;

Hpyra nuHuja:

- aKO j€ peJanc HaKOH MpUMEHe UMyHOXEMHUOTepallije HacTao HaKOH Bullle o] 24
Mecella MOXe Ce TIOHOBHUTH Tepaliija MpBe JTUHU]E;

- aKO HHUje MPUMEHEH Y IPBOj TePaNujCcKoj JIMHUJH a TUIAHUPa ce IPUMEHa y
koMmOunanmju ca FC;

- aKo je HakoH umyHoxemuoTepanuje RFC nonuto 1o penarnca HakoH Mambe 011 24
Mecela YKOJIMKO aKTyeTHH WHCTUTYIIMOHN BOJIMYHY TIOIpa3yMeBajy npumeny P ca
HEKUM JIPYTMM XeMUOTEPAINjCKUM areHCUMa Pa3uYuTUM HETO Y IPBOj JIMHUjH.

Komucuja HanoMume J1a je youJbHBO J1a ce JIucTa uHauKaiuja 3a gekose BLITZMA, JKL — 0014145 u
0014144 pazmukyje om nucre uHaukanuja 3a jekoBe MABTHERA I RIXATON o3nauennx JKL
opojeBuma: 0014140; 0014141; 0014151 u 0014150, jep ce Ha nucTu uHAMKanMja oba seka BLITZMA
He Hanmasu wuHaukanuja: “(3) Reumatoidni artritis (MO5 i MO06) - rituksimab u kombinaciji sa
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2

metotreksatom uvodi se u terapiju ukoliko su ispunjena oba kriterijuma 1 to: ....
03HaKy ,,0“ Ha muctu 3a nekoBe MABTHERA.

KOja WHaue HeMma

0) Pacmeop 3a urwexkyujy y oxkeupy ATC — LO1XCO2 — camo 1 JKL opoj

JKL - 0014142

ATC - L01XC02

INN — rituksimab

Samrheno nve eka — MABTHERA

FO — pactBop 3a umekuujy

[TakoBate u jaunmHa jeka — Ooumna crakieHa, 1 po
11.7ml (1400mg/11.7ml)

Ipouseohau - F. Hoffmann-La Roche Ltd.

Iena Ha Benmuko 3a makoBame: 163.076,40

NHINKALIMJA — npemMa HaBoAMMA Y JINCTH JIEKOBA:
(1) ¢ Hexoukuncku nmumpom, CD20 no3uTrBaH, moaTuil: Aupy3HU KpyIHONESTH]CKH,
HOBOJIMjarHOCTHKOBaHU y3 Xxemuotepanujy (C83.3; C83.8).
(2) ¢ Hexoukuncku mumpom, CD20 no3uTrBaH, MOATHIT: (OITHUKYJIAPHH, HOBOIM]jarHOCTUKOBAHU U
y peuuauBy 6omnectu (C82).

B) PeaesanTHo tp:xkumre npoussoaa — LO1XCO03 — na xome ce mnanaze nexosu ca sauwmuhenum
umenuma: HERCEPTIN; HERZUMA; KANIJINTI;, TRAZIMERA 3a koje ce HaBome cienehu
peneBaHTHU nojanu Ha ,,JIuctu I — ca npumenom ox 18.05.2023. ronune

a) Ilpawak 3a KoHyenmpam 3a pacmeop 3a uHQy3ujy

JKL - 0039345 JKL - 0039375

ATC - L01XCO03 ATC - LO1XCO03

INN — trastuzumab INN — trastuzumab

Zasti¢eno ime leka — HERCEPTIN ¢ Zasti¢eno ime leka — KANJINTI ¢

FO — prasak i rastvara¢ za koncentarat za rastvor za | FO — prasak za koncentrat za rastvor za infuziju
infuziju Pakovanje i jaCina leka — Goumma crakiaena, 1 po

Pakovanje i jacina leka — Ooumma ca mnpamkom | 150mg

ndoumia ca pacrpapadem, 1 po 20ml (440mg/20ml) | Proizvoda¢ — Amgen Europe B.V.
Proizvoda¢ — F. Hoffmann-La Roche Ltd. Cena na veliko za pakovanje: 26.227,70
Cena na veliko za pakovanje: 175.345,40

JKL - 0039370 JKL - 0039376

ATC — LO1FDO1 (raniji ATC kod: L01XC03) ATC - L01XCO03

INN — trastuzumab INN — trastuzumab

Zasti¢eno ime leka — HERZUMA ¢ Zasti¢eno ime leka — KANJINTI ¢

FO — prasak za koncentrat za rastvor za infuziju FO — prasak za koncentrat za rastvor za infuziju
Pakovanje i jaCina leka — Goumma craknena, 1 po | Pakovanje i jacCina leka — Goumma crakiaena, 1 po
150mg 420mg

Proizvodac — Biotec Services International Limited Proizvoda¢ — Amgen Europe B.V.

Cena na veliko za pakovanje: 26.227,70 Cena na veliko za pakovanje: 73.343,30

0) Pacmeop 3a urwexyujy y oxeupy ATC — LO1LXCO3 — camo 1 JKL opoj
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JKL - 0039346

ATC - L01XC03

INN — trastuzumab

Bamruheno ume nexka — HERCEPTIN ¢

FO — pactBop 3a umekuujy

[NakoBame W jaurHa Jeka — Oo4YMIa cTakJeHa,l po
5ml (600mg/5ml)

IMpoussohau — F. Hoffmann-La Roche Ltd.

Ilena Ha Benuko 3a makoBame: 136.715,00

NHJINKALNJA 3a cienehe JKJI: 0039345; 0039346; 00393705 0039375; 0039376

Kapuunom nojke, HER2 npexomepna ekcrpecuja (IHH 3+ ili CISH+):

a. AjjyBaHTHa XeMHOTEpalldja — Kao HACTaBaK aJijyBaHTHE XeMHOTEpaIuje
AHTPAIMKIMHIMA Ka0 MOHOTEpanuja ik y KOMOMHAIM]H ca TAKCaHUMa JI0 YKYITHO 12
MECeIU, KOJI HOAYC MO3UTHUBHHX TallijeHaTa U HOJyC HEraTUBHUX MallkjeHaTa ca
tymopoM Behum ox 10 mm (yciaydajy mocTojama KOHTpauHAMKAIKja 33 aHTPALUKIINHE,
TpacTy3ymMad KOMOMHOBATH Ca HEAHTPAILIMKIMHCKAM PSKUMUMA);

b. Meracrarcka 6oect- PS 0 uinun 1 ykomOuHamuju ca Takcanuma, 6 10 8 mukiyca, a
MOTOM Y OZICYCTBY Tporpecuje 00JIeCTH, HACTAaBUTH CaMO TpacTy3ymad 10 mporpecuje
OoitectH;

C. JlokajaHO y3HAIPEIOBaIN KapIIMHOM JI0jKe, WH(PIAMATOPHU WA KapIIUHOM JI0jKE Y
pPaHOM CTaJAMjyMy ca BUCOKUM PU3UKOM O] pennanBa: npumena Herceptina y
KOMOWHAIIMjH Ca TAKCAHCKOM XEMUOTEPAIjOM TOKOM 4 ITUKITyca a HAKOH MPETXO/IHE
CeKBEHIIMjaJIHE MTPUMEHE aHTpauukinHa. Ko oBe rpyre HacTaBak npuMeHe
Herceptina y agjyBanTHOM TpeTMaHy, HAKOH OIepalidje, 10 YKyIHO TOANHY JaHa,
pauynajvhu u npumeny Herceptina y Heoa[jyBaHTHOM MIPHUCTYIILY.

JKL - 0039371 JKL - 0039392

ATC — LO1FDO01 (panuju ATC koa: LO1XCO03) ATC — L01XC03

INN — trastuzumab INN — trastuzumab

Bamrruheno ume nmeka — HERZUMA ¢ Samruheno nme nexka — TRAZIMERA ¢

FO — mpamax 3a KOHIIEHTpAT 3a PacTBOP 32 HHPY3HjY FO — mpamax 3a KOHIIEHTPAT 3a PacTBOP 32 HHPY3HjY
[NakoBame ¥ jaunHa Jeka — 0o4ymma cTrakieHa, 1 po | [lakoBame U jaunHa Jieka — 0O4YMIIA CTakJjeHa, 1 po

420 mg 420 mg
IpousBohau — Biotec Services International | TIpoussohau — Pfizer Manufacturing Belgium NV
Limited; Millmount Healthcare Ltd. Ilena Ha Benuko 3a makosame: 73.343,30

Ilena Ha Besuko 3a makopame: 73.343,30

JKL - 0039391

ATC - L01XCO03

INN — trastuzumab

3amruheno nme neka — TRAZIMERA ¢

FO — npammak 3a KOHIIEHTpAT 3a PacTBOp 3a HHPY3HUjy
[TakoBawe ¥ jaunHa jJeka — 0ounMna crakJjena, 1 po
150mg

IMpoussohau — Pfizer Manufacturing Belgium NV
Ilena Ha BeJIMKO 3a MakoBame: 26.227,70

NHINKALMNJA 3a cienehe JKJI: 0039371; 0039391; 0039392

Kapuunom nojke, HER2 npexkomepna ekcripecuja (IHH 3+ ili CISH+):
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a. AjjyBaHTHa XeMHOTepallija — Kao HACTaBaK aJijyBaHTHE XeMHOTEpaIuje
aHTPaIMKIMHIMA Ka0 MOHOTEpanuja ik y KOMOMHAIM]H ca TaKCaHUMa J10 YKYIHO 12
MECeIIr, KOJT HOAYC MO3UTHBHUX TallijeHaTa U HOJyC HEraTUBHUX MallijeHaTa ca
tymopoMm Behum o1 10 mm (ycinydajy mocrojama KOHTpauHIMKaIFja 32 aHTPAUKIMHE,
TpacTy3yMad KOMOMHOBATH Ca HEAHTPAIMKINHCKUM PEXKUMUMA);

b. meracrarckabomnect- PS 0 win 1 y koMOMHaIMju ca TakcaHUMa, 6 10 8 1uKiIyca, a TOTOM
y OJICYCTBY Iporpecuje 00JeCTH, HACTaBUTH CaMO TPacTy3ymal J10 mporpecuje 601ecTH;

C. JIOKaJHO y3HAIIPEIOBAJIHN KapIIMHOM JI0jKe, NH(IAMATOPHH WM KAPIIMHOM JI0jKE Y PAaHOM
CTaujyMy ca BUCOKUM PU3HMKOM O] PEIMINBA: MPUMEHA TPACTY3yMada y KOMOWHAIIH]H
ca TaKCAaHCKOM XEMHOTEPAIjOM TOKOM 4 IIHKITyca a HAKOH MPETXOIHE CEKBEHIIMjaIHE
pUMEHE aHTpalnuKiIrnHa. Kol oBe Ipylie HacTaBaK MpUMeHe TpacTy3ymaoa y
aJlJyBAaHTHOM TPETMaHy, HAKOH Olepalyje, 10 YKYIHO TOANHY JlaHa, pauyHajyhu u
NpHMeHY TPacTy3ymMa0a y Heoa [JyBAHTHOM IIPUCTYITY.

N3 cBUX MpeTXoAHO HABEJHHMX Pa3Jjora, ykbydyjyhu oHe koju nmpomsiase U3 nNperxogHO M3HETOT
AOJATHOT Nojammema, Komucuja je y cBemy ocrasna npu cBom oapelemy pesieBAHTHOT TP:KUILITA
NPOM3B0/a KAaKo je To Beh HaBeleHO Yy 0BOM 00pa3JiokKemy.

HUCITYIBbEHOCT YCJIOBA U3 YJIAHA 11. 3AKOHA

Nwmajyhu y Buay nonatke uznere y Tabenu 2 oBor oOpasnoxema, Komucuja koncraryje na seh na ATL]
4 wuBoy Kiacu(uKanuje TPKUIIHU yIENH Tpeiia3e MparoBe TPXKUIIHUX ylela KOjU Cy MPONHCAaHU
yiaHoMm 14, a u y Be3u ca mpumeHoM uiaHa 13. 3akona. [lonaszehu ox HecmopHor, a To je Ja OBH
TpkuHU yaenu Ha HuBoy ATL] 5 xnmacudukamnuje mory camo Outu Behu of mpukazanux y Tabenn 2,
Komucuja onemyje aa y npeIMeTHOM NOCTYIKY Huje Moryha npumena usy3eha no uiany 14. 3akona —
Crniopazymu Mamer 3Havaja, HUTH je Moryha mpumena YpenOe o cropasymMuma u3Mely ydecHHWKa Ha
TPKUILTY KOJU MOCIYjy Ha pa3IMYMTOM HHUBOY MPOM3BOJE MU JUCTPUOYIHMjEe KOJU CE€ U3y3UMajy Of
3abpane (,, Cnyorcoenu enacnux PC™ op. 11 00 05.03.2010. eodune). Y cMUCTy TPETXOJIHE
KOHCTaTaluje, HUje Of] 3Hayaja 3a €BEHTYaJHO JIpyrauyuje OJUTyYMBame OKOJIHOCT Jia NP JOHOLICHY
oBor pemewa Komucuja He pacnonaxe npenuszHuM nojanuma o yneny [logHocunana Ha yTBpheHUM
peneBaHTHUM TpxuIITHMa Ha HUBOY ATL[ 5 kiacuduxkanmje jgekoBa, jep cBakako Ipesase MpoIucaHe
MparoBe TPXKHUITHUX yJIeNa.

Crora je KoMucuja nieHuia uCIysmEHOCT YCIIOBA 32 MOjeIMHAaYHO n3y3ehe peCTpUKTHBHOT CIiopa3zyma O/
3abpaHe, TakCaTMBHO HaOpojaHuX y wiany 11. 3akoHa.

Yianom 11. 3akona nponucaso je:

,»,PECTPUKTUBHHM CIIOpa3yMH MOTy OMTH H3y3€TH OJf 3a0paHe YKOJUKO JAONpHHOCE YHarpehemy
IIPOU3BOJIE U IPOMETA, OJHOCHO MOJCTHIAkY TEXHUUKOT WJIM EKOHOMCKOT HalpeTKa, a MOTpolaynuma
00e306ehyjy mpaBuvaH €0 KOPUCTH MO YCIOBOM Jla HE HaMehy y4eCcHUIIMMA Ha TPXKUILNTY OTPaHUYCHa
KOja HUCY HEOIXOJIHa 3a MOCTHU3amke 1MJba CIOopa3yMa, OJHOCHO Jia He UCKJbY4yjy KOHKYpPEHIM]y Ha
PEJIEBAHTHOM TPXKUILTY UM HETOBOM OUTHOM feny.”

Ynanom 12. craB 2. 3akoHa MPONKMCAHO je:

“IlomHocHmal] 3axTeBa 3a MOjeAuHAYHO u3y3ehe CHOCH TepeT J0Ka3MBama MCIYHEHOCTH YyCIoBa W3
yiada 11. oBor 3akoHa.”
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Ha oBom mecTy, ka0 reHepaliHy HAaIlOMEHY KOja C€ OJIHOCH Ha TMOCTYIaK IO 3aXTEBY 3a IM0jeTUHAYHO
u3y3ehe pecTpUKTUBHUX cHIOpa3yma o]l 3a0paHe, a y Be3u ca ycioBuMa 3a u3ysehe u3 wiana 11. 3akoHa,
Komucwuja Harnamasa cnenehe:

HaBenenu ycioBu cy Kymyramuenoz Kapakmepa, 1ITO 3HA4M Ja CBa YETHPH YCJIOBAa MoOpajy OWTH
UCIYHeHa KaKo OM PECTPUKTUBHU CIOPa3yM MOTao TOjeMHaYHO OUTH M3y3eT of 3a0paHe. be3 003upa
Ha peIocie]] OLEHE HCIYyHEHOCTH OBHX YCJIOBa, Beh HEUCHYEHhE jeTHOr OJ HHX JOBOAU 0
HEeMOTYNHOCTH J1a KOHKPETHH PECTPUKTUBHH CIIOpazyM Oyjie 1mojeinHavyHo u3y3eT o1 3abpane. ObaBe3a
MOTHOCHIIAIIA 3aXTeBa 3a u3y3ehe nmponucana y wiany 12. craB 2. 3aKkoHa OJTHOCH CE Ha CBE U CBAKHU O]I
noOpojaHuX yCIOBa, T€ MPOMYNITalke JIO0KAa3MBaka HCIYHEHOCTH M CaMoO JEAHOT Of YCJIOBa, WIH
JI0Ka3uBame OMIIO KOT O YCJIOBa KOje HUje y JIOBOJbHO] MEpH U Ha 3a[10BOJbaBajyhu HaumH omoryhuio
Komucuju oCHOBaHy OIIEHY HCHYHEHOCTH TOTI YCJIOBa II0jeIMHAYHO, OJHOCHO CBUX YCJIOBa
KyMyJIaTHBHO, oHeMoryhaBa KoMucHjy 1a KOHKpETHH PECTPUKTHBHU CIIOPa3yM I10jeTUHAYHO U3Y3ME O
3abpane.

[TpunukoM oleHe UCITYHBEHOCTH OBUX KyMYJIaTUBHUX YCJIOBa, MOjJeAMHAYHO U CBUX 3ajeaHo, Komucuja
OCUM IIMTHPAHUX, AIM W JPYrHX ojpendu 3akoHa Koje ce OJHOCe Ha TojeJuHayHo u3y3ehe
PECTPUKTHBHHUX CIIOpazyma oJ1 3a0paHe, IpUMemyje U ypenoe o u3yzehrma 1o kareropujama cropasyma
JIOHEeTe y cMmuciay wiaHa 13. 3akoHa, IITO y NMPEAMETHOM IMOCTYNKY 3Hauu Ypeady o crnopazymuma
u3Mel)y yyecHHKa Ha TPXKUIITY KOjU MOCIYjy Ha pa3IMdYMTOM HHUBOY MPOU3BOJE WM AUCTpUOYLHje
KOoju ce u3y3umajy oj 3abpane (,,Crayowcoenu enachux PC* 6p. 11/2010), xao u oapendy unana 14.
3akonHa. Mmajyhu y Buay m oGaBeze u3 unaHa wiaHa 73. craB 2. Cropazyma o cTaOmiu3auuju u
npunpyxkuBawy (,,Cryocoenu enacnux PC — Mehynapoonu yeosopu‘ op. 38/2008 oo 10.09.2008. —
cmynuo Ha cHazy 01.09.2013. 200 , 3akoH o norBphuBamwy Cnopasyma o crabuiaM3aluju Hu
npunapyxuBamwy u3mely EBporckux 3ajeqHuiia M HBHXOBHX Ap)KaBa WIAHUIA, ca jelHE CTpaHe, U
Peny6auke Cpbuje, ca apyre crpane ,,Cinyx6enu riaacuuk PC — Melyynapoaau yrosopu‘ 6p. 83/2008.)—
y najbeM TekcTy o3HadeH U kao CCII), y mocTyniuMa MmoKpeHyTHM 3aXTEBOM 32 MOjeJUHAYHO u3y3ehe
PECTPUKTMBHUX cllopayma oj 3a0paHe, moapazymeBa Ja KoMucuja MNpHIMKOM OLEHHUBamba
HCIYHEHOCTH yCJIOBa MponucaHux ujgaHoM 11. 3akoHa yBakaBa M KpUTEpHJyMe KOJU MPOUCTUYY W3
IIpUMeEHE MpaBuiia KOHKYpEHIje Koja ce mpuMemyjy y EBporickoj yauju (EY), a y KoHKpeTHOM ciydajy
je Tto wian 101 Cnopasyma o ¢yuknuonucamy EBporicke yuuje (enri. Article 101 TFEU), xao u
MHCTpYMEHaTa TyMademwa Koje cy ycBojuie uncturyuuje EY. YV tom cmucny Komucuja uma y Buny u
Cwmepnutie o npumenn wiana 81(3) Cnopasyma (enri. ,,Guidelines on the application of Article 81(3) of
the Treaty” ,0J C 101 — 27.4.2004. p. 97-118), koju je capa 4iaan 101 (3) Cnopa3yma (enr.a. Article
101(3) TFEU). OBe cmepHuile cy TNpUMEHHBE M HAKOH JOHOIICHAa HOBE peryiaarnBe y EY kao u
CMEpHHMIIa O BEPTUKATHUM 010K u3y3ehuma, y npumenu oa jyHa mecena 2022. roause.

VY cMmucity npeTxoaHo HaBeaeHor, Komucuja je y nocafainimboj MpakcH yCBOjUila IPUCTYIT O HAYMHY Ha
KOJU, U JOKa3HUM CpeICTBMMa KOjuMa, MOJHOCHOIM 3axTeBa 3a MojeuHadyHo wu3y3ehe Tpeba na
JI0Ka3yjy M JOKaXy MCIYHEHOCT KyMYJIaTHBHUX YyCJIOBa NMponucaHux wiaHoMm 11. 3akoHa, OJHOCHO
ctBope MoryhHoct n1a KoMmucuja, Ha OCHOBY U3HETUX PEATTHUX, IPOBEPJHUBUX U OCHOBAHO 00jEeKTUBHUX
JI0Ka3a, ca MOTPEOHUM CTENEHOM CUTYPHOCTH Y CBOJYy OIIEHY, MOXKE YTBPJAUTH HCIYHEHOCT YCJIOBa 3a
3aTpakeHo usysehe.

Ilpeu ycnoe 3a usyzehe 00 3abpame: oonpunoc ynanpelerwy npouseoomwe u npomema, 0OHOCHO
noOCmuYarmwy MmexHuuKo2 Ui eKOHOMCKO2 HanpemKa

Kao renepamHu npucTym - TpUIMKOM JIOKa3HBamba UCIYHEHOCTH OBOT YCIIOBA MOJIHOCHOLIM 3aXTEBa 3a
MojeIMHAYHO M3y3ehe peCTPUKTUBHOT Criopa3syma o] 3a0paHe Mopajy UMaTH y BUIY HajMame ciezaehe:
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- Kako 0u nmojenunauno uzysehe oz 3abpane u3 wiana 11. 3akoHa OMIIO MPUMEHJBUBO, CBEYKYITHU
MO3UTHUBHU/TPO-KOMIETUTUBHHU €(EKTH CropazyMa MO KOHKYPEHIU]Yy MOpPajy MpEeBarHyTH Haj
HETaTHBHUM/aHTH-KOMIIETUTUBHUM e(heKTUMa Criopa3zyma/mojeIMHIX PECTPUKTUBHUX OJpea0u.

- OcrtBapeHe, 0JJHOCHO OCTBAPJBUBE YIITEAC U MOOOJbIIaka MOPajy OUTH 00jeKTHBHE MPUPOJE, Y
JAUPEKTHOj Be3H ca CIOPa3yMoM, BepoBaTHE U carJieJilBe U ICTE CC He MOTY MOCMATPaTH ca
cy0jekTHBHe Tauke IVIeJHIITAa CTPaHa y copa3ymy. YIITele y TPOIIKOBUMA KOje Mpou3iase
WCKJbYYUBO U3 TPXKHIIHE CHATE CTPaHa y CIlopa3yMy HE MOTY C€ Y3€TH y 003Hp.

-  Kog ymrena y TpomkoBumMa, MOTpeOHO je IITO MPEUU3HHUje, KOJIUKO je TO pasyMHO Moryhe,
M3padyHaTH OJHOCHO MPOIICHUTH M3HOC CMambCHha TPOIIKOBA TE€ JETaJbHO 0OPa3IOKUTH HAYMH
Ha KOjH je M3HOC M3padyyHar, Kao ¥ MeToJl moMohy Kora cy Aare ymTene ocTBapeHe wiu he 6utu
octBapeHe. JlocTaBibeHM TOJaNM MOpajy OWUTH JTOKa3WBH, KaKo OW ce ca JIOBOJbHUM CTEIICHOM
CHUTYpHOCTH JIOKa3aJio Ja Cy ce OBE €(HKACHOCTH OCTBapuje, OJHOCHO Ja he ce ca BEIMKOM
BepoBaTHONOM OoCTBapuTH. BakHO je m mOTpeOHO 00jacCHUTH 3alITO UCTE YIITENIe HHje Moryhe
OCTBApUTH Ha JPYrd Mame PECTPUKTHUBAH HAYMH, OJHOCHO IOMOhy Jpyrux, Mame
PECTPUKTHBHUX OJPEI0OH Criopazyma.

- VYkomuko he cmopasym TpOM3BECTH TO3UTUBHE eQeKTe Yy JOMEHY KBAJUTATUBHUX
no0oJbIlIamamka MPO3Boa, YCIyra WM Mpoleca, IOTpeOHO je 00pa3ioKUTH Ja JIM Cy HaBelcHa
nmoboJspIiaba pe3ynraTr mnoBehaHe HCTpakKMBAuKO-pa3BOjHE AKTUBHOCTH KOja ce oriiega y
IUTACUPaky Ha TPXKUINTE HOBHMX, KBAIMTCTHUJUX MPOU3BOJA WM TPOU3BOIA ca MOOOJbIIAHUM
KapakTepuCcTUKaMa, Opxoj W jeTHHHjOj yciy3u Koja ce Oospe mpuiarohaBa moTpedama
noTpolaya u jap.

- V¥ ciryuajy no3uBama Ha e(h)MKacCHOCTH/KOPUCHOCTH Y BUIy HOBUX WMJIHM yHarnpeheHux npounssoa,
Kao U y Cclly4yajy e(UKacHOCTH KOje Ce Ha 3aCHUBAjy Ha TPOIIKOBHMA, HY)KHO j€ J1a MOIHOCHUOIIH
3axTeBa JIETaJbHO ONMHUIIY W 00jacHe NMPUPOAY THX €(PUKACHOCTH M KaKO W 3alITO OHE YUHE
00jeKTUBHY €KOHOMCKY KOPHCT.

C 003upoM Ha TO Ja MPO-KOMIIETUTUBHU €(EKTH CIopasyMa MOpajy MpEeBarHyTH HaJ HErOBUM aHTHU-
KOMIIETUTUBHUM e(eKTUMa, MOJAHOCUOLM 3aXTE€Ba MOpajy caJp)kKajeM CBOI 3aXT€Ba, JOCTAaBJLEHUM
MoJIalliMa M OCTAJIMM CpeICTBUMA JI0Ka3MBamba, OMOIYNUTH BaJIMAHY MPOBEPY MOCTOjama Be3e usmely
camor cropaszyma u e(puKacCHOCTH/KOPHUCHOCTH Ha KOj€ ce MO03MBajy, Kao U yTBphuBame BpEAHOCTH THX
e(pUKaCHOCTH/KOPUCHOCTH.

Wmajyhu y BUIy NpEeTXOJHO HABEIECHO, CBE TBPAHE/HABOAU IMOJHOCHIALA 3aXTE€Ba 3a IOjEJMHAYHO
n3y3ehe o euracHOCTUMA/KOPUCHOCTUMA MOpajy OWUTH TakO MOTKPEIJbeHE Ja oMoryhaBajy MpoBEpy
cinexaeher:

a) nmpupojie eprUKacCHOCTH/KOPUCHOCTH HA KOj€ C€ y 3aXTEBY MO3WBAjy — IITO Jaje MOTYRHOCT MIpoBepe
1ia 1 ¢y Te e(pUKacCHOCTU/KOPUCHOCTH 00jEKTHBHE 110 CBOjO] MPHPOJIH;

0) Bese u3mehy camor cropazyma ¥ €pUKACHOCTU/KOPUCHOCTH — IITO Jaje MOTYhHOCT MpoBEpe
MOCTOjaba JOBOJbHE Y3POUYHO-TIOCIEIUYHE Be3e H3Mel)y pEeCTpUKTHBHOI cCIOpa3ymMa U HaBOJHHUX
e(pUKaCHOCTH/KOPUCHOCTH;

B) BepoBaTHohe, orcera M BaXXHOCTH CBake OJ €(UKACHOCTH/KOPHUCHOCTH Ha KOjy C€ IMOJHOCHOLHU
3axTeBa MO3UBaJy — IITO OoMoryhaBa M y (PyHKIMjH je OLIEHE IpeBare npo-KOMIETUTUBHUX HaJ aHTHU-
KOMIIETUTUBHUM e(eKTUMA CIIOpa3yMa;

I') Kako W Kaja Ou ce cBaka O]l HaBEJAECHUX €(PUKACHOCTH/KOPUCHOCTH MOCTUIIIA/OCTBapuiia — IITO j€
takohe y (yHKIHMjU OIleHe IpeBare NpPO-KOMIETUTUBHUX HAJ AHTU-KOMIIETUTUBHUM e(eKTHMa
criopazyma.

/Jlpyeu ycnoe 3a usyzehe 00 3abpane: oa ce cnopazymom nompouwiauuma ooesoeljyje npasuuan oeo
Kopucmu
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OBaj ycnoB mojpazymeBa Ja MOTPOIIaYd MOpajy OMTH KOMIIEH30BaHM 3a I'yOMTKE KOjH HacTajy, WU
MOTY HACTaTH, YCIIeJ TOCTOjambha PECTPUKTUBHOI CrOpasyMa. Y TOM CMHCIY, NMPHIMKOM HaBohema,
oOpasnarama U J0Ka3MBamba UCIYHEHOCTH OBOT YCJIOBA, IIOAHOCHOIM 3aXTeBa 3a M0jeAnHA4YHO n3y3ehe
TaKBOT cIiopa3zyMa o]1 3abpaHe MOpajy UMaTu y BUy, HajMame, cieache:

KonnenT ,,morpomau”, y cmuciay oapendoe umana 11. 3akoHa KOjoM ce TMpOMHCYje OBa]
KyMyJIAaTUBHU YCIJIOB, MOJpa3yMeBa M oOyxBaTa CBe IUPEKTHE W HWHIUPEKTHE KOPHCHUKE
MIPOU3BO/Ia KOjH Cy, WM MOTYy OMTH, 00yxBaheHH MPUMEHOM cIiopa3zyma, YKJbydyjyhu Tprosie
Ha BEJIHMKO M MaJo, Ma CBE 0 KPajlbuX MOTPOINAYa, OAHOCHO (PU3MYKHX JHUIA. Y KOHKPETHOM
CIIy4ajy MOjMOM ,noTpomad” obyxBahenu cy P®30, amu u 31paBCTBEHE yCTaHOBE 3a 4Hje
norpebe cy HabaBJbaHM KOHKPETHH INPOM3BOJM Ha KOje €€ CHOpa3yM OJHOCH — KOjU ce Y
OKBHPHOM yroBOpPY 3aKJbyYCHOM IO CHPOBEIEHO] jaBHO] HaOaBIM, a KacHHje U Y YrOBOPHMA
3aKJbyYCHHM Ca 3JPaBCTBEHUM yCTaHOBaMa Ha OCHOBY OKBHPHOT YroBOpa, O3HauyaBajy Kao
,»KyTu;

Konuent ,mpaBu4aH €0  KOpPHCTH  TOApa3yMeBa Ja  IpeluBame  J00poOHTH
MOTPONIAYUMa/KyIIIIMa MOpa Y HajMamy PYKy HaJOKHAJIUTH CBAKU CTBAPHU HJIM IMOTCHIIMjATHU
ryOuTaK Koju MM je NpPOY3pOKOBaIO, HIM OM MOIJIO IPOY3pOKOBATH, OrPaHUYABAHE
KOHKYpEHIIMje KOje TMpOW3Ta3d U3 PECTPUKTHBHOI CIIOpa3yMa, a HApOYUTO aKo Cy TO
orpaHuyema nponucana wianoM 10. craB 2. 3akoHa. YKOJIMKO OM MOTPOINAYW/KYNIU JOULTH Y
JOUIMjH TIOJIOXa] ycJel NMPUMEHE KOHKPETHOT CIIOpa3yMa, OJHOCHO YKOJHKO YYECHUIH Y
TaKBOM CIOpa3yMmMy HE JOKaxy, Yy CMHCIy ozapende wiana 12. craB 2. 3akoHa, Ja UM ce
cripoBohemeM cropazyma 00e30elyje mpaBu4aH €0 KOPHCTH, OBaj KyMYJATHBHHU YCIIOB HHjE
ucymbeH. CamMo Kao mpuMmep 3a MNPEeTXOJHO HAaBEJCHO: YKOJIHMKO je BepoBaTHO na he
PECTPUKTHBHH CIOpa3yM JIOBECTH JO BHIIUX IEHA, MOTPEOHO je Joka3aTtu aa he morporradyu
outn y nenoctu obemreheHn Kpo3 00JbM KBaIMUTET MPOM3BoAa. Jlokasu 0 MCIyHEHOCTH OBOT
yClloBa MOpajy OUTH 00jeKTHBHH, MPOBEPJHHBH, & KOPUCT OCTBApEHA WJIH JIa CE, PEaTHO M BaH
pa3yMHE CyMmbe, MOJKE OUEKHBATH OCTBAPEH-E TAKBE KOPHCTH 3a MOTPOIIaye/KyIIIIe;

Hcro Tako, mpaBuyaH J€0 KOPUCTU 3a TMOTpOIIaue, HA KOJU C€ TMO3UBaJy W KOJU JIOKa3yjy
YUYECHUIIM Y TAKBOM CIIOpa3yMmy, MOpa OMTH y Y3pOYHO-TIOCIEANYHO], TaKiIe JUPEKTHO], BE3H ca
CaMHM CTIOPa3yMOM, M Ka0 TaKaB MOpa MPOU3IIA3UTH U3 IPUMEHE KOHKPETHOT CIIOpa3yMa.

Tpehu ycnoe 3a usyszehe 00 3abpane: oa ce cnopazymom He namehy yuecHUUUMA HA MPIHCUULINY
02panuYera Koja HUCy Heonxo0Ha 3a NOCMU3arme Yuba Cnopazyma

[IpunukoM Aoka3MBama HMCIYHEHOCTH OBOT YCJIOBa TMOJHOCHOIIM 3aXTeBa 3a MOjeIWHAa4YHO Hu3y3ehe
PECTPUKTUBHOT CrIopa3yMa o] 3a0paHe Mopajy UMaTH y BHy, Ka0 MUHUMYM, cienehe:

PecTpukTuBHM cropasym Mopa OWUTH y pa3yMHO] MEpU HEOINXOJAaH M HE CMe HaMeTaTH
OrpaHUYEHa KOja HUCY HEOXO/IHA J1a OU ce JOCTHUTIIN HABE/ICHHU IIMJbEBU M OCTBAPHIIE YIITEIE.
PecTpukTuBHU criopa3yMm Mopa OWTH TakaB J1a j€ 3aKJbyUYEeHEM CIIopazyMa OJJHOCHO HaMeTamheM
OTpaHWYEeHa OCTBAPEHO BHUINIE KOPUCTH HETO MTO OM TO OMO cioydaj y OJCYCTBY CIOpasyma
OJTHOCHO OTPaHUYEHHA.

WuauBuayanHe pecTpUKTUBHE OJpende y cropa3yMy Mopajy Takohe OUTH y pa3syMHO] Mepu
HEONXOJHE 3a [OCTH3ame HaBeJeHMX ImibeBa. Ognpenda ce cmaTpa HEONXOAHOM H
HE3aMEHJEUBOM YKOJIMKO OM F-EHO OZICYCTBO UCKJBYUHIIO WJIH Y 3HATHO] MEPH YMAKUIIO KOPUCTH
KOje ce OCTBapyjy CHOpasyMOM WM OM YYHHHIIO 3HaTHO Mam€ BEPOBATHUM HCIYH-CHE IIHMIbEBA
paay KOjuX j€ CIiopa3yM 3aKJby4deH.

VYroBopHE cTpaHe MOpajy JAa JOKaxy Ja UM HE CTOje Ha pacloyiaramy Jpyre, eKOHOMCKH
NPEBUINBE M Mambe PECTPUKTHBHE OJpe0de 3a MOCTH3ame MCTUX IUJhEeBA, WM J1a OW TakBe
oJipede y 3HaTHO] MEpU yMambHJIe KOPHCTHU KOj€ CE OCTBAPY]y CIIOPa3yMOM.
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Yemepmu ycnoe 3a uzyzehe 00 3abpamne. 0a ce cnopazymom He UCKbYUyje KOHKYpEHUUja Ha
PeNeCanHmHOM MPHCULMY UTIU He2060M OUMHOM OeJ.

[TpunrkoMm 00pa3nokema UCIYHBEHOCTH OBOT YCJIOBa, MOJHOCHOIM 3aXTE€Ba MOpPajy UMATH y BUIY
cienehe:

- HeomxomgHo je cmpoBecTH IeTaJbHY KBAaHTUTATUBHY W KBAJIMTATHBHY aHAIU3y Pa3IMYUTHX
M3BOpa KOHKYPEHLIMj€ Ha TPXKHUIITY, UMajyhu y BHIy HE caMO TpP)KHUIIHE YJele y4eCHUKA Ha
TPKUIITY, Beh W MHTEH3UTET KOHKYPEHTCKOT MPUTHCKA KOjH TPIE YYECHUIU y CIIOPa3yMy OJ
CTpaHe KOHKypeHaTa, Kao M YTHIIaj Cliopa3yMa Ha JApyre YYeCHUKE Ha TpXKUINTY, y3umajyhu y
003up u nocrojehe U MOTEHIMjaTHE KOHKYPEHTE.

- Ilpunmukom pasmaTpama Oapujepa 3a yia3ak Ha Tp)KHUINTE, TpeOa aHATU3UPATH 3aKOHOJABHH
OKBHp, TPOIIKOBE yJacKa Ha TPXKHINTE, YKJbYy4yjyhn HemoBpaTHe TpoimikoBe (T3B. sunk costs),
TPXKUILIHY CHAry MOTEHIMjaJHUX HOBUX YYECHHKA HA TPXKHILTY, IOJIOXKA] KyIala, OUYeKUBaHY
peakiujy mocTojehnx ydyecHHKa Ha TPXKHMINTY HA yJa3aK HOBUX, TPEHYTHO CTame Yy KOHKPETHO]
rpaHH, Ja JH je Y IPOILIOCTH OMJIO HOBHX Yila3aKa Ha TPXKUIITE, U .

OLEHA KYMYJIATUHBHE HCHHYHEHOCTH YCIIOBA 34 IIOJE/IUHAYHO H3Y3ERE OJ
34AbPAHE

Ycnoe oa ce cnopazymom me uckmwyuyje KonKypenyuja nHa penesanmHoM MPIHCUUIMY UIU
e2060M OUmMHOM Oely

Wmajyhm y BuIy na ce mpou3BOAM Ha KOje ce OJHOCH MPEIMETHH CHOpa3yM, TOTOBO MCKJbYYHBO, Ha
TPKUIITY TPOMETY]y y3 HPETXOJHO CIIPOBEICHE MOCTYIKE jaBHUX HAOABKH, YETBPTH YCJIOB, OJTHOCHO
YCIIOB Jla C€ CIIOpa3yMOM HE HUCKJbYyYyje KOHKYPCHIIMja Ha PEIICBAHTHOM TPXKHIITY WU FHETOBOM
outHom aeny Komucuja je 1eHHIIa Kao MPBHU YCIOB 3a JOHOIICHE OJJIYKE IO OBOM KOHKPETHOM
3axTeBy.

Crora je aHanu3upalia OJaTKe O jaBHUM HaOaBKama CIIPOBEJIEHUM Y IEpUOAY BaKEeHa IMPETXOJHUX
pelema o 1nojeAnHayHoM u3ysehy o 3abpane YroBopa koju cy uctu [logHocnony 3a/by4uian y MapTy
Meceny 2018. rogune 3a ucre jexkoBe. CMHUCAa0 MPUKYIJbalba W aHAIM3€ OBHUX IOJaTaka jecTe Ja ce
U3BpIIM YBHJl y pe3yiTaTe THUX jJaBHMX Ha0aBKH, ca ()OKYCOM Ha JIEKOBE KOjU Cy OWIM TIpeaMeT
€KCKJIy3UBHE JTUCTpUOYLMje, a KOJU CY U Y IPEIMETHOM CIIOpa3yMy MPEIMET TaKBE UCTE IUCTPUOYIIH]e.
Kako cy u y panujum 3axteBuma uctu [logHocmonu uCTHIAIM ,,0TBOPEHOCT yroBopa 3a Apyre
3aMHTEpPECOBaHE Beleaporepuje, J0Ka3yjyhu THME HCIYHEHOCT YETBPTOI KyMYJIATUBHOI ycCJiOBa 3a
uzy3ehe oz 3abpaHe, Te Kako y BpeMe JOHOIIeHa NpBor pemema o 19.02.2018. rogune, o nzysehy oxn
3a0paHe TaJalllker yroBopa O eKCKIY3UBHO] JUCTPUOYLIMjU UCTHUX JiekoBa, KoMucrja 00jeKTUBHO HHUjE
pacrioyiaraja OBakBMM IOJallMMa, IMOIITO C€ HCTU OJHOCE Ha KACHUJU TEpPHOJ IMPHUMEHE H3y3eTOr
cropaszyma oj 3abpane, Komucuja je y O6aBemresy ox 16.03.2023.rogune IlomHocnonmuma u3Hena
CBOje KOHCTaTAaIllje U OICHE.

VY cmucny nperxogHo HaBeneHor, Komucuja je aHanu3upana jaBHO JOCTYIHE MOJATKE O jJaBHUM
HabaBkama JiekoBa ca Jlucre Il na [lopTany jaBHWX Ha0aBKW W YTBpauWia Ja Cy CIpoBeacHe cieache
jaBHe HabaBKe Koje cy o0yXBaTHJIe HA0aBKY YTOBOPHHX JIEKOBA:
— JaBHa HaGaBka PoOHJA 3a COIMjATTHO OCUTYpPamE BOJHUX OCHTypaHHKa (y JajbeM TeKCTy: PoHA
COBO), beorpan, narym o6jase 01.10.2021. roause;
— JaBue HabaBke PD30, natym o6jaBe 19.11.2021. rogune u 23.11.2022. roaune;
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— JaBna nHabGaBka MHcTHTyTa 32 OHKOJOTH]y M pamuonorujy Cpb6uje, beorpam, marym o6jaBe
22.10.2022. rogune.

Jasua nabasxa @onoa COBO

@®onn CoBo je oOjaBuo jaBHy HabGaBky 01.10.2021. romgunHe, y OKBUpPY Koje je kao maptujy 3 u 4
HabaBJbao rituksimab sa natrijum-citratom, dihidratom i natrijum-hidroksidom (momohne cyncranige) y
00JIMKYy KOHIIEHTpaTa 3a pacTBop 3a uHOPY3ujy y no3ama oa 100 mg u 500 mg, a y okBupy naptuje 28
rituksimab 1400 mg.

®onp je 26.11.2021. roguHe AOHEO OJIYKY KOjOM je 3a moMeHyTe naptuje 3, 4 u 28 uzabpao monymy
Phoenix Pharma-e ca nmekom Mabthera, koja je Ouna u jenuHa MOHYJA y T€ TPU HapTHje, a MOHYIE CY
OwIe jeTHaKe MPOIECHEHUM BPEIHOCTHMA TI0 ITapTHjaMa.

3a pa3uKy OJ] HABEJCHUX MapTHja, Yy OKBUPY UCTe jaBHE HabaBke, kao maptuje 11 u 12 HabaBibaH je
rituksimab sa limunskom kiselinom monohidrat rae cy nBa monyhauya mognena nonyxae (Farmalogist u
Phoenix Pharma), u To ca uctum nekom ca Tpxkumra ATL knacuduxamnuje LO1XCO2 — Rixathon ox 100
mg, ogaocHo 500 mg. Kao HajmoBoseuja n3abpana je monyaa Farmalogist-a ca monyheHOM 1ieHOM 3a
naptujy 11 ox 1.321.823,00 PCJ] (nmpouemeHa BpeIHOCT jaBHE HAa0aBKE 3a Ty MApTH]y je M3HOCHIIA
1.348.674,00PC/I), onnocHo 3a maptujy 12 ca monyhenom nenom ox 3.300.419,00 PCJI (mpouemena
BPEIHOCT jaBHE HaOaBKe 3a Ty mapTHjy je nsHocmia 3.368.802,00PCJI).

Ha ucroj jaBaoj HabOaBiu y naptujama 29 u 30 HaOaBIbaH je U JIeK TeHEPUIKOT Ha3MBa trastuzumab u To
y ABe no3e, 440 mg (mpaiak 1 pacTBapau 3a KOHIIEHTpAT 3a pacTBop 3a uHQPy3ujy) u 600 mg (pacTtBop
3a umbekujy). Mmajyhu y Buay na je nexk Herceptin jeauHn 1ocTynaH Kao pacTBOp 3a UH)EKIIH]Y, K0 H
Mpailak 1 pacTBapay 3a KOHIEHTpAT 3a pacTBop 3a uH(py3ujy y no3u oxn 440 mg, uzabpana je jeauHa
nonyaa Phoenix Pharma-e ca monyhenum nienama jeiHakuM IMpOLEHEHUM BpEAHOCTUMA HabaBKe 3a Te
napruje (3.529.948,00PC/I, onnocuo 22.785.855,00PCL).

Jaesne nabasxe PO30

P®30 je 19.11.2021. ronune 06jaBuo HabaBKy JiekoBa ca Ll nucrte, a o/UTyKy 0 3aKJby4UBamby OKBUPHOT
cropazyma jaoHeo 17.12.2021. rogune. Phoenix Pharma je ca nexkoBuMa ca peneBaHTHHUX TpPKULITA
LO1XCO02 u LO1XCO03 yuecTBOBana y cienehum naprujama:

— maptuja 15 - rituksimab sa natrijumcitratom, dihidrat i natrijum-hidroksidom koncentrat za
rastvor za infuziju y no3u ox 100 mg bocica u 500 mg bocica, yroBop A0OAe/HEH jeAMHOM
nonyhauy Phoenix Pharma ca nexom Mabthera u ykynHoM monyzaom ox 142.293.129,00 PCI
KOja je jeIHaKa MpoIeH0j] BPEAHOCTH;

— maptHja 16 - rituksimab 1400 mg, rastvor za injekciju 1400 mg bocica staklena, yroBop gonesbeH
jennnoM nonyhauy Phoenix Pharma ca nekom Mabthera u monyaom ox 384.390.600,00PC/1, nok
je mpolemeHa BpeqHoct HabaBke 385.934.340,00PC/L;

— mapruja 19 - trastuzumab - referentni lek, prasak i rastvara¢ za koncentrat za rastvor za infuziju
440 mg bocica u rastvor za injekciju 600 mg bocica staklena, yroBop noaessen Phoenix Pharma
ca nekom Herceptin u monynom ox 1.416.345.370,00PCJI, nok je mpouemeHa BpPEIHOCT
1.576.071.112,00PC/I.

Jlpyraunju mpumep oJ HaBEACHUX je 3a maptujy 18 y Ko0joj je TpakeH JIeK I'€HEepHYKOI Ha3uBa
rituksimab sa limunskom kiselinom monohidrat, koncentrat za rastvor za infuziju y mo3ama ox 100 mg

23



bocica u 500 mg bocica koju Takohe npumana tpxumty ATL] knacudpuxamuje LO1XCO2. TTonyne cy
noJiHe a Tpu moHyhaua ca wctum JekoMm - Rixathon, a mapruja je momesbena Farmalogist-y koju je
nonyauo 1eny o 54.701.840,05 PCJI (mpouewmena Bpennoct naptuje 58.900.429,50PCJI).

Cnuuna je cutyanuja u 'y jaBHoj HabaBuu PD30-a o0jaBbenoj 23.11.2022. roaune, 3a KOjy je OIyKa O
J0JIeId  OKBUPHOT yrosopa goneta 17.01.2023. rogune. Y maptuju 11 je tpaxen rituksimab sa
natrijumcitratom, dihidrat i natrijum-hidroksidom koncentrat za rastvor za infuziju y mo3u ox 100 mg
bocica u 500 mg bocica, a yroBop mozaesbeH jeauaoM nonyhauay Phoenix Pharma ca imekom Mabthera u
YKYITHOM TTOHYJIOM KOja je jeTHaKa npoiemoj Bpeanoctu (156.233.345,00PC/I).

VY maptuju 12 ucre jaBHe HabaBke HabGaBspaH je rituksimab 1400 mg, rastvor za injekciju 1400 mg
bocica staklena, a yroBop moaesber jenuaom nonyhauy Phoenix Pharma ca nekom Mabthera u monynom
011 244.614.600,00PC/I, kouKO je u3HOCHJIA U TIPOIEH-EHA BPEIHOCT.

VY maptuju 15 BpuieHa je HabaBka trastuzumab - referentni lek, prasak i1 rastvara¢ za koncentrat za
rastvor za infuziju 440 mg bocica u rastvor za injekciju 600 mg bocica staklena, a yroBop moaesbeH
jenuHoMm mnoHyhauy Phoenix Pharma ca nekom Herceptin u nonynom oxn 1.290.052,40PC/I nok je
npouemweHa BpegHoct 1.300.573.160,00PC/I.

Kao u y nperxonnum HaGaBkama, rmonye 3a HabaBky rituksimab sa limunskom kiselinom monohidrat,
koncentrat za rastvor za infuziju y nozama ox 100 mg bocica u 500 mg bocica (nmaptuja 14) koju Takohe
npurnaga Tpxkumrty ATL knacudukamuje LO1XC02, monyzae cy nmoxHena Tpu nonyhaua ca uCTUM JEKOM
- Rixathon, ox xojux je jeman u Phoenix Pharma, a HajnoBosbHUju moHyhau je Farmalogist ca monyaom
oxn 70.021.881,00PC/l, ok je mporemena BpeanocT maptuje 73.320.060,00PC/I.

Jaena nabasxka Uncmumyma 3a onxonoeujy u paouonozujy Cpouje

WuctutyT 3a oHkonorujy u paauonorujy Cpbuje, o6jaBuo je jaBHy HabGaBky 22.10.2022. rogune, a
OJUTyKa O 3aKJbyuekhy OKBUPHOI cropa3dyma jgoHeTa je 17.11.2022. romuHe. Y OKBUpPY OBE jaBHE
HabaBKe, y mapTuju 4, Tpa’keH je JieK reHepuykor Ha3usa rituksimab a 100 mg, a npouemeHa BpeIHOCT
napryje je uzHocuina 672.580,00 PC/I.

IIpuMibeHE Ccy Tpu MOHYAE:
1. dapwmanoruct, nonyhena nena 268.473,00 PCJ] (kome je u 1071€7b€H OKBUPHHU CIIOPa3yM);
2. Phoenix Pharma, monyhena nena 336.289,00PC/l;
3. Sopharma Trading, nonyhena niena 535.958,80PC/I.

Komepuujanuu Ha3uBHU JeKOBa ca KOJUMa Cy HACTyNaJld MOHyhauyum HUCY HABEJACHHU Y JaBHO JOCTYITHO]
OJITYIIM O JIOJIENTM OKBUPHOT CIIOpa3yma.

[Ipenmernum ObaBemrerem Komucuja je nana moryhuoct [longHocnonuma a ce u3jacHe Ha YNHHCHHILIE
1 OKOJIHOCTH Koje je Komucuja yTBpauna y mocTymky u To:

Anammzom sekoBa Ha TpxumTy ATL xnacudukammje LO1XCO2 koHcraTOBaHO je Ja OCHM JieKa

Mabthera octanu JIeKOBM Ha OBOM TPXKULITY HE cajp:ke MoMohHe CyICTaHIe y OOJHKY TPaKeHOM Y
M0jeIMHKUM NapTHjaMa, Kao U Jia j€ Ha TPXKUIITY NpUcyTaH jequHo jek Mabthera y no3u ox 1400 mg.
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Kama je peu o nmexoBuma Ha Tpxkumry ATL kmacudukammje LO1XCO3, jenuno je snex Herceptin
JOCTYNaH Kao pacTBOp 3a umeKkuujy 600 mg u jequHu je JOCTyNaH Kao Mpamlak W pacTBapad 3a
KOHIICHTPAT 3a pacTBop 3a HHQY3Hjy y no3u o 440 mg.

Kana ce u3Hero mocmarpa y KOHTEKCTYy aHAJIM3UPAHUX jaBHUX HA0AaBKM youaBa Ce Jja Ce y I0jeJHHUM
napTyjama MmocMaTpaHuX jaBHUX HA0aBKH MCTE PACHUCYjy HE caMo 10 TE€HEPHYKOM Ha3MBY Jieka, Beh
caJpiKe M KOHKPETaH cacTaB /WM JI03€ JIeKa.

Kaxko ce nexoBu Mabthera u Herceptin HaGaBsbajy Ha jaBHMM HabaBKama, youeHO je Ja ce y oapehenum
napTyjama Kao jenuHu nonyhad jassba Phoenix Pharma, u To ca monyhenum nenama koje cy Hajuenthe y
HUBOY TPOIEHEHUX BpPeIHOCTH HabaBke 3a Te maprtuje. [lonyhau Phoenix Pharmace jaBiba kao jenunu
nonyhau u ycies Tora ImTo je eKCKIy3uBHU nuctpulytep nekoBa Mabthera u Herceptin y mepuony ox
19.2.2018. romure mo 10.02.2023. roamne, cxogHo pemeruMa Komucuje o mojenrHavyHoM u3ysehy
PECTPUKTHUBHOT CIIOpa3yMa.

[TomenyTo 3a mocneanily UMa OJICYCTBO KOHKYPEHTCKHX IOHYZa y MapTHjaMa y KOjuMa ce HabaBibhajy
nexoBu Mabthera u Herceptin, Hapounto y oapehenum noszama u/miu oapeheHom cacraBy (momohHe
CYIICTaHIIE), TaKO Ja HeMa HU TaKMHUYECHa 3a JOJAeTy MapTuje, a ako OM uX W Owio, He OM Morie
(bUHAHCHU]CKU Ja Mapupajy MOHYIU €KCKIy3UBHOT AUCTPUOYTEpA.

CacBuM je apyraudja curyaluja Kaja ce [OCMAarpajy IpyrH JICKOBU Ca HIIP. PEJICBAHTHOr TPXKHIITA
L01XCO02, a 3a koje He MOCTOjU eKCKITy3HuBa (Kao mTo je To Jiek Rixathon), rae ca uctum JiekoM Mmony Iy
HOJIHECe HEKOJIMKO MoHyhada u rie je 1mo mpaBuily HOHyleHa [ieHa HiKa O MPOLCHCHE BPEAHOCTH, U
TO Kao0 Pe3yJITaT bHXOBOT Mel)yCOOHOT [IEHOBHOT TAKMHYCHA 32 KOHKPETHY MapTH]y.

W3 mpeTxoaHO HaBeASHOT Mpou3anuia je 3adpuayroct KoMucuje 1a eKCKiy3uBHA AUCTPUOYITHja JICKOBA
Mabthera u Herceptin, mpe cBera 300r crenupuyHOCTH BUXOBEe HabaBKe, JOBOJAM /10 TOTA JIa j€ Y CBUM
JjaBHMM Ha0aBKaMma, y mapTujamMa y KojuMma ce Ha0aBJbajy JIEKOBM I€HEpUUYKOI Ha3uBa rituksimab sa
natrijumcitratom, dihidrat i natrijum-hidroksidom koncentrat za rastvor za infuziju y mo3u ox 100 mg
bocica u 500 mg bocica, rituksimab 1400 mg, rastvor za injekciju 1400 mg bocica staklena u
trastuzumab - referentni lek, prasak i rastvara¢ za koncentrat za rastvor za infuziju 440 mg bocica u
rastvor za injekciju 600 mg bocica staklena, Phoenix Pharma jeaunu nonyhau ca monyhenom neHom
Koja je Hajuenthe jeqHaka MPOLEHEHO] BPeAHOCTH KOHKPETHE MapTuje.

Ha ocnoBy cBera wusneror Komucuja je omnenuna na [logHocumonu HUCY Yy JOBOJbHO] MeEpH
apryMEHTOBAJIM U3 KOJUX pa3jora je eKCKIy3uBHa JUCTpHUOYIM]ja, KOJOM CE€ MCKJbYUY]y KOHKYPEHTCKE
MOHyJe KOA Ha0aBKe MOMEHYTHX JIeKOBa TE€HEpPHUYKOI Ha3WBa, cacTaBa M /1033, Ca OMHCAHUM
nocneaunama (jeauHa MoHyAa eKCKIy3UBHOT TUCTpuOyTepa ca NOHyheHUM LieHama Koje cy Hajuemrhe y
HUBOY TPOIEHEHE BPEAHOCTH MapTHje) 00Jba MO Kpajie KOPUCHHUKE,0HOCHO Hapyuuona — PD30 y
OJIHOCY Ha CHUTYyallM]y KajJa HE IMOCTOjU E€KCKIY3WBHU AUCTPUOYTEp, ITO BOAM 3aKJbYUKy Ja HHUCY
W3HETH JI0Ka3u 0 KyMYJIaTUBHOM UCIYH-EHY yclioBa U3 wiaHa 11. 3akoHa.

Ha ocHoBy mperxoano usneror Kommucuja je y Ob6aBemtemy on 16.03.2023. roawnHe oneHmiIa aa
CnopazyM MOe UCKJbYYUTH KOHKYPEHIM]Y Ha OUTHOM JIeTy PEJIEeBaHTHOT TPKUIITA, OJHOCHO JIa HUCY
KyMYJIaTUBHO UCIyHeHU 4jaaHoM 11. 3akoHa MpomucaHu yCIOBH 3a MojeInHAaYHO u3y3ehe mpeameTHor
criopasyma oj 3abpaHe.

YV ceom usjawrverny na Obasewmerne Komucuje, Ilogaocuornu y cBojum noanecuuma ox 05.04.2023.
rogue u 24.04.2023. ronumHe M3HOCE Ja Cy Takohe aHaIU3UpaId JOCTYIHE IOJATKE O jJaBHUM
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HaOaBKkaMa HaBe/leHUX JiekoBa ca L] mmcre Ha [lopramy jaBHHX HaOaBKH, T€ Cy y MPHIOTY TOCTABWIN
uHpopmanuje ca Iloprana jaBaux HaOaBku, omiyke PD30 o 3akipyuermy OKBUPHHX CIIOpa3yma 3a
teraep Opoj 04-1-110/21-51 u 6poj 04-1-110/22-86 u nBa OKBHpHa Cropasyma 3ak/byueHa u3Mmely
P®30 u Phoenix Pharma 3a nexose ca L] mucte. 3 oBux nokasa IlogHocuoru cy u3aBojuiu cienehe:
Ha jaBaum tengepuma PD30 y 2021. m 2022. romuam Ha peneBanTHOM Tpkumty LO1X nexosa
pacmucaH je TeHaep 3a 7 mapTHja JIeKOBa, Ha TEHAEpPY Cy YydYecTBOBajla udeTHpH NoHyhaua u cBU
nonyhauu, ykspyayjyhu u Phoenix Pharmu, monynunu cy Huxe edekTUBHE LIeHe o1 IieHa Koje je PD30
npenopyuno. Ha jennoj on 7 maptuja 6uno je tpu nonyhaya, mehy xojuma u Phoenix Pharma, y cBum
OCTaJIUM CITy4ajeBUMa I0jaBHoO ce camo jenaH nonyhad. Exckiry3uBau quctpudyrtep Phoenix Pharma ce
HUje TIOHAIIA0 PA3IMYMTO y OJHOCY Ha ocTayiie moHyhade, a craB [lomHocuiamna je aujaMeTpaiiHO
cymnportan on craBa Komucwje, 3a mra je, npema ornenn Kommcuje, pasznmor Bpio jeaHoctaBaH. U3
JOCTaBJBEHUX JIOKa3a, JaCHO MPOU3MIIA3H J]a c€ KOHKPETHE MOHYAE CacToje U3 JiBa Jeja: nmoHyhene 1exe,
KOja MOpa OWTH Mama WJIH jeJHaKa MPOICHEeHO] IICHH jaBHe HabaBke Kojy oapehyje P30 u mocebHMX
MOTOTHOCTH, HATYpaJHUX padara Koje HyJe MoHyhadu, 0OJHOCHO KOJIMYHHE JIEKOBA Koje ce OecriaTHO
J0CTaBibajy Kyniuma. OBU pabaT Cy M3PUYUTO HABEICHH Y MOHYAM u Buie ce u3 Omiyka PO30 u u3
3aKJbYYEHUX OKBHUPHHUX CIIOpasyMa. Y mpeaMeTHOM ciydajy camo cy Phoenix Pharma u ®apmanorucr
Jlaii oce0He TIOTOHOCTH Y TOTJIely HaTypaiHux pabara. Pasnuka je jennHo Ouia y Tome, IITO Cy ce
HatypanHu pabatu Phoenix Pharme omnocunm Ha peneBantHo Tpkumire LO1X, a HaTypamHu pabatu
dapmanoruct Ha JApPYro TpXKUIITE JiekoBa. lIpeocrama jBa moHyhaua HHCy TOHynwiIa moceOHe
norogaocTu. [logHOCWonM HaBojae na je yoOuWyajeHa mpakca Aa 100aBJhbauyd KOHKYPHIIY ILIEHOM H
OecrutlaTHOM HCIIOPYKOM JiekoBa. W jenqHo um Ipyro Mopa Ja ce y3me y o03up Ja Ou ce yTBpauia
eeKTHBHA IeHa MTOHY/Ie CBaKoT MmoHyhaya.

[MomHocnonun cy ucrakimm ¥ ga Phoenix Pharma ne Moxe mpuBonetn apyre AuctpuOyTepe aa My
KOHKYpUIILy Ha jaBHHM TEHAEpHMa, a Jla je y jaBHOM TeHJepy 3a reHepuyku jek Rixathon ox 100mMr u
500mr Phoenix Pharma y4ectBoBana Ha Tenaepy uz 2022. ronune u Omna jexan on Tpu nonyhada. Tako
Cy UCTO M ApYrd moHyhauu MOIIM Aa y4yecTBYjy Ha TEHJIepuMa 3a OpUTMHaNHEe JiekoBe Mabthera u
Herceptin, a Hucy.

[TogHocuonn naske HaBOJAE Ja Cy HE3aBUCHO O] JaBHUX HA0aBKH JAPYTH TUCTPUOYTEpPH KyMOBAJIM Ha
BEJIMKO mpeameTHe jexkoBe o4 Phoenix Pharme m To: Farmalogist, Primax, Medica Linea Pharm,
Midmeding Nova u VEGA.

Hakon ananmmuze M3jammema, a umajyhu y Buay HaBoje IlomHocmnana ga cy Apyru auctpuOyrepu
KYIOBaJId OJ] BHHUX JIEKOBE Ha BEIWKO HE3aBUCHO O] jaBHMX HaOaBku, Komucuja ce oOparuia
auctpulOyTepumMa/BenenporepujaMa 1 to: Farmalogistu doo, Adoc pharmi doo, Medica Linei doo,
Midmeding novi doo, Primaxu doo, Sopharmi doo u Vega pharmi doo* ca nutamem n1a nu cy umanu
Hamepy Jla MOJHecy HOHYJy M paszjiore 300r KOjUX HHUCY IOJHENU IMOHY/A€ Ha KOHKPETHUM jJaBHUM
HabaBkama 3a oapehene mapruje.

AHKeTHpaHH AUCTPUOYTEpU Cy JOCTaBHJIM CBOj€ OATOBOpPE KOJU CE€ MOTY CaxeTu y cienehem:
Farmalogist je HaBeo na 300r mocnoBHO 070Wjajyhux ycioBa ca €KCKIIy3UBHHUM JTUCTPHUOyTEepHMa,
IUCcTpuOyIMjy yroBapa camMoO 3a NpHBATHE 3APAaBCTBEHE YCTAaHOBE, a 3a jaBHEe HalaBKE OJIaXKe /O
IIPOMEHE yCJIOBa WIIM UCTEKA eKCKITy3HBe, yciell BellnKe n3ioxeHoctu pusnnumMa; Adoc u Medica Linea
Cy HaBeNW J1a HHCY OWIM 3aWHTEpPECcCOBaHHW 3a ydemhe Ha jaBHMM HaOaBkama; Primax ma HUje MMao
Hamepy Ja InojaHece MoHyay; Vega na 3a jaBHe HaOaBke PD30 Huje Ouna 3amHTepecoBaHa jep HHUCY

4 TlomHOCHOLM Cy TIOMEHYTE Bellelporepuje/IMcTpyouTepe HaBenu Ha cTpaHama 13. u 14. Msjammema 1 Ha cTpaHH 3.
JlonyHe u3janimema
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HCITYH-EHU KPUTEPHjYMH MUHHMAJIHE UCIIJIATUBOCTH, 300T Moryher yTuIiaja Ha TOKOBE APYIINTBA, KAo U
300T CIIOKEHOT Mpolleca MPOMEHe BIIACHUILTBA KPO3 KOje je APYIITBO Mpoiiazuio; Sopharma na je
JIOHEJIa TOCJIOBHY OJUTYKY Jla He TPUXBATH YCIIOBE MpoJiaje, pokoBe Iahama u 3aXxTeBaHa cpejcraBa
obe3behema, monyhene on crpane Phoenix Pharme, nok je Midmeding nova HaBena ga HUKala HHjE
Ha0aBJbajia yroBOPHE JICKOBE.

Jlonyna Obasewumersa

Komucwuja ce HakoH moOujama oaroBopa nuctpuOyrtepa, 3.7.2023. romgune, odpatmna IlogHocuonmma
JHomynom Obagerirema y K0joj je u3Hena cBoje cieaehe orexe:

Ananus3om oAroBopa JUCTpUOyTEpa U BeJIEporepHja KOHCTATOBAHO j€ Aa ce€ YToBOp O M3MEHaMma He
MOXe€ CMaTpaTd ,,0TBOpEHMM™ Ha HauuH Kako To [logHocmonm HaBone y M3jammemy, jep, mpema
OJIrOBOpUMA TOjeIMHUX IUCTPHOyTEpa, YroBOPH Ca EKCKIY3MBHMM IUCTPHOyTEpHMa Cy IOCIOBHO
on6ujajyhu y morneay nonyhenux ycnoma, mrto ynyhyje Ha 3akibydak u3Her y OOaBemiremwy na y
MoCMaTpaHUM THapTHjama jaBHUX HaOaBKH HHje OMIIO KOHKYPEHTCKHUX IOHY/IA, @ YaK M Kaj Ou ux Omo,
He Ou MorJie (UHAHCH]CKH J1a Tapupajy MOHYIU eKCKIY3UBHOT AUCTpHOyTepa.

Ha ocHoBy aHanmu3e mojataka O IpoOAaju JIEKOBa KOJU Cy HpeaMeT YTroBopa O M3MEHama KOjU Cy
JOCTaBJBEHHU O] CTPAaHE aHKETHPAHUX BEJIEIPOrepHja, 3ajeJHO ca MoAanuMa O KOJIMYMHaMa IPeAMETHIX
JIEKOBA PEAJM30BAHUX y MOCMATPAHUM jaBHMM HabaBKama, KOHCTAaTOBaHO je Aa ce y 2021. roaunu,
96,6% YyKyImHE KOJIMYUHE JICKOBa KOjU Cy MPEAMET YTOBOpa O M3MEHaMa HCIOPYYHIIO 33 ToTpede
jaBHHX Ha0aBKH, OIHOCHO caMoO 3,4% mpeIMeTHUX JeKOoBa ce Ha0aBJbaJ0O MUMO jaBHUX HaOaBKU®.
Crora, He cnopehu HaBone IlomHocmiana na mocroje MpUBaTHE CTAIMOHAPHE 3APABCTBEHE YCTAHOBE
KOj€ TUPEKTHO KYyIyjy JI€KOBE M 4Hje KyNOBHMHE HUCY orpaHuyeHe ycinoBuma PDP30, Hana3 u3HeT y
ObaBemrey y Be3W 3Havaja jaBHUX HA0aBKH KOJ HaOaBKE W JAUCTPUOYIHjE JIEKOBA KOJU Cy MPEIMET
VYroBopa 0 U3MeHaMa He MOXe OWTH ONMOBPrHYT, UMajyhu y BUIY 3aHEMapJbUBO Majli y/eo HabaBKe
JIEKOBa pealn30BaHUX HE3aBHCHO O]l MOCTyIaKa jaBHUX HaOaBku. Jlakie, HECTIOpaH je 3Hauaj UCIOpYKe
NPEJIMETHUX JIEKOBa MPEKO KaHajla jaBHUX HA0aBKH, a OKOJHOCT Ja jJu he OMTH peann3oBaHa W/MIN
riaheHa 1enoKynHa KOJIMYMHA JIEKOBa 3a Koje je Ha0aBKa BpILEHA, HE yTHYE Ha 3aKJby4yakK O 3Hayajy
OBOTI' KaHaJla MpoJiaje MpeaIMeTHUX JekoBa. Jpyrum peunma, PO30 u npyre 3apaBcTBEHE YCTAaHOBE 10
JIEKOBa KOjU Cy MHpeaMeT YTroBopa O M3MeHaMa Mory Johu jeAMHO M MCKJbYUMBO Y HOCTYIKY jaBHE
HabaBKe, IITO HUj€ HU y KaKBOj Be3U ca MuiahambeM U CTBaPHO UCIOPYUYEHUM KOJIMYMHAMA.

VY3umajyhu y 003up Hana3z Koju ce TWYe 3Hayaja MOCTyMNaka jaBHUX Ha0aBKU 3a pean3aldjy JIEKoBa
KOJU Cy TpeaMeT AMCTpUOyNHje W MpeaMeTHOr crnopasyma, Komucuja ce OCBpHyJa U Ha CTaB
[TonHocumana mpemMa KOM H30JI0BAHO PENIEBAHTHO TPXKHUILTE HEHTPATU30BAaHHUX jaBHUX Ha0aBKH, IO
MojeIMHAYHUM TIapTHjamMa JIeKOBa, HE IMOCTOjU y (OPMAIHO-TIPAaBHOM CMHUCIY, IITO C€ OOpa3iaxke
HaBOJMMa J]a C€ Ha LIEHTPaJIM30BaHUM jaBHUM HabaBKaMa 3akJbyuyje OKBUPHU CIOpa3yM, 1a He MOCTOjU
npaBHa o0aBe3a MPOJaBIla Ja UCTIOPYYH JIEKOBE HUTH 00aBe3a KyIIla Jia UCIUIATH YTOBOPEHY KYITOBHY
ey (P®30 ue rapantyje na he monyhau mohu na HammaTH KymoBHY IIeHY ojapel)eHy OKBHpPHHUM
CIOpa3yMOM HHUTH TapaHTyje na he monyhau mponaTé U HCIOPYYUTH KOJIWYHUHY JIEKOBa). Y Be3u ca
HaBesneHuM, Komucuja M3HOCH Ja OKOJHOCT Aa Jiu he OMTH peann3oBaHa W/wiu miaheHa HeNoKyImHa
KOJIMYMHA JIEKOBA 3a Koje je HabaBKa BpIlieHa, HE YTUUYE Ha 3aKJby4aK O 3HA4ajy OBOT KaHajia Mpojiaje
MPEIMETHUX JIEKOBA.

5 IIponenTtr 106MjeHN Ha OCHOBY NOZIATaKa U3 Tabese N0cTaBbeHe y JIONyHH H3jallmberha
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YV noonecky 6poj 4/0-02-243/2023-7 00 17.07.2023. 200une n10CTaBJbeHOM Kao H3jallliberbe Ha JlomyHy
Ob6aBemTema, [lomHOCHOIIM ce y BE3W ca HCIYHECHEM YCIOBa J1a CE CIIOpPa3yMOM HE HCKJbyuyje
KOHKYPEHIIMja Ha PEJICBAHTHOM TPIXKHUINTY WM HKETOBOM OMTHOM Jey JOMHHAHTHO OaBe ((hokycupajy)
Ha pe3yJiTaTe CIpoBeaeHe aHkere — y nepuony usmelhy Obasemrema Komucuje ox 16.03.2023. roqune
u Jlonyne O6asemrema Komucuje ox 03.07.2023. rogunHe. Y oBOM NoAHECKY, n3Melhy ocrasor, HaBoIu
ce u cienehe:

- Jla cripoBeneHa aHKeTa HE caMo Jla He MpeACTaBJba BajbaH JOKa3HU MaTepujai, Beh je Komucuja
J0ZIaTHO M3BEJIa MOTPEIIaH 3aKJby4YaK U3 HETAUHUX JI0Ka3a;

- Jla je Komucuja npukynuwia HemoysJaHE OLEHE AaHKETHUPAaHUX BelleJporepuja M yrposuia
HETMPUCTPACHOCT LIEJIOT MOCTYTIKA;

- Jla cy ,,MehycoOOHO KOH3UCTEHTHH‘ OJIrOBOPH BEPOBATHO Ta4yHH, a ,,HEKOH3UCTEHTHHU' CACBUM
CUTYpHO HHCY, aJIH: ,,... U TaJla CBAKW KOH3UCTEHTAaH OJArOBOP HE Mopa Jia Oy/1e UCTUHUT. ;

- Jlace ,,caM0 JIOTHYKU UCIIPABHU OJATOBOPH Y3UMa]y Y 003Hp.

- Jla IlogHOcHoIM ,,030MJbHO CYMbajy Y HCTUHUTOCT OJATOBOpA.‘“:

- Hasomu ce: ,IIpernocraBumo na he Komucuja na mpoBepu UCTHHUTOCT A0Ka3a. [IpeTnoctaBumMo
na he pesynrar ankeTe OMTH UCTH Kao 10 cana. MehyTtum, u Taaa npodiem Huje pemieH. Ocraje
JuiieMa y Morjieay IpUCTPaCHOCTH Y30pKa M 3aKJbyurBamba Ha OCHOBY Hera.

- Jla IMogHOoCcWoOnmM HUCY MMalu YBUJ y JOKAa3HU MaTepujajl W Jla HE 3HAjy KakBa Cy NHUTama
MOCTaBJbAHA;

- Jla je y30paKk HEKOH3UCTEHTHO oJipel)eH, a 3aKJbYUIN KOjH Cy U3 Hera U3BEACHHU CY MOTPEIIHY;

- Jla cy y umany 15. moctaBibeHHMX YTOBOpa O KYyHOIPOJaju ca Apyre JABE BeJeAporepuje
(Farmalogist u Vega), npeasuhenn ycioBu 3a yuyemhe y mocTynuyuMa jaBHUX HaOaBKH, TE /1a Taj
YJlaH JeTajbHO paspalyyje ,,0TBOPEHOCT" eKCKIIy3UBHOT YTOBOPA.

Ha ocnoBy mperxonnux HaBoaa Ilognocmnama Komwucuja 3akibydyje /1a Cy c€ U y OBOM IOIHECKY
(doxycupanu Ha JeTajbe KOjU HUCY O]l OJUTyYHOT 3HAyaja 3a OLEHY MCIYHEHOCTH OBOT KyMYJIaTHBHOT
ycJIoBa 3a MojequHayHo u3y3ehe mpeaMeTHor cnopasyMa oj 3abpane. ['1aBHu poKyc y OBOM HOJHECKY
MpeACTaB/ba OCIOpaBame ,,aHKeTe KOjy je crpoBena Komwucuja, a koja je Komucuju mpBeHCTBEHO
MOCTYXHJIa 32 OCHOBHY NpPOBEpY ,,0TBOPEHOCTH YroBopa““, Koju TepMHH cy kKopuctuwiu [lomgnocuony,
OJIHOCHO peaslHe MOryhHOCTH J1a ce JIpyrd BeJeNpoJaBlM YKJbyde y MpOLEC TaKMHUYEHha y jaBHUM
HabaBkaMa TMpeIMETHMX JIeKOBa IO/ YCJIOBHMa 3a 3aKkJjbydelme YroBopa O KyMNoOmpojaaju ca
eKCKJITY3UBHUM IUCTpuOyTepom. [lutame , JorudHOCTH OJUTyKa APYTHX Beleaporepuja aa He yhy y
TaKaB [MOCJIOBHU OJHOC Ca €KCKIIy3UBHUM JUCTPUOYTEPOM IO/ 3a1aTUM YCJIIOBHUMA, HA YEMY OUYMIJIETHO
uncuctupajy Ilomnocuornu, Huje 3a Komucujy on omnmydsnor 3Hayaja. Hamume, na nu je oryka Heke
Beseaporepuje Aa He yhe y mociioBHH OAHOC ca €KCKIY3UBHUM JAUCTPUOYTEPOM ,,JJOTMYHA" WM HE, HU]je
nuTame KojuMm Ou Tpebana aa ce 6aBu Komucwuja, a ucroBpemeno Huje Hu Ha [logHocuonrma na meHe
,JIOTHIHOCT* TaKBe OJUIyKe ¢ 003MPOM Ha TO Ja CBAKM yYECHHMK Ha TPXKHUIITY caM, Ha OCHOBY CBOj€
MIOCJIOBHE TIOJIMTUKE, U COICTBEHE IPOILIEHE EKOHOMCKHMX HHTepeca, OAydyje Ja JIM je 3a Iera
MPUXBATJBUBO Ofpe)eHO TOCIOBamke ca JAPYrMM YYECHMKOM Ha TpXKHUIITY. CaB TMOCIOBHH PH3HUK
JIOHOIIEH:A ,,JIOTHYHUX" WJIM HEJIOTUYHUX TOCIOBHUX OJITyKa j€ Ha CaMOM YYECHHMKY Ha TP)KUIITY KOJU
TakBe oOJUTyKe U JoHocHu. OHO mTo je KomucHjy y KOHKPETHOM CIIy4ajy HHTEPECOBANIO CY U3jalllbemha O
paszio3umMa KOju Cy 3a T€ YUECHHUKE Ha TP>KUIUTY OMIIM OJUTYYHH 3a TOHOIIEHE KOHKPETHUX IMOCIOBHUX
OJUTyKa, OTHOCHO 0a3W4Ha MpoBepa MOCTOjamba 00jeKTUBHUX U pealHUX MOTYhHOCTH Jla ce Y4ecTBYjY Y
MpoIiecy TaKMHYEHa Y JaBHUM HabaBKaMma MPOM3BOJIa KOje TUCTPUOyHpa €KCKIIYy3MBHU JAUCTPUOYTEp
KOHKYpeHTHUM TMoHyAama. CBe oBO u3 pasznmora mro [lomHocumonu, ocMM MyKOT TMO3MBama Ha
,»OTBOPEHOCT yroBopa‘ 3a apyre Beneaporepuje, Komucuju HUCYy MOHYIMIM OUIIO KaKBE peleBaHTHE
J0Ka3e, aHajau3e WM nojarke koju Om Komucuju omoryhmnm ga goHece OCHOBAaHY OIIGHY O
HCITYE-EHOCTH OBOT YCJIOBA 32 MOjeIMHAYHO n3y3ehe.
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Nmajyhu y Bugy na cy ce [lomHocnoru mo3Banu Ha oapende wiana 15. Yroropa o Kymonpoaaju — 3a
KOje Cy Kao JI0Ka3 JOCTaBMJIM YrOBOpE 3akJbydeHe ca JBe Beneaporepuje: Farmalogist d.o.o. (YroBop
3aBegieH ko Phoenix Pharma moxm G6pojem 3992 on 24.08.2018. rogune) u ca Vega d.o.o. (Yrosop
3aBesieH ko1l Phoenix Pharm mox 6pojem 6250 ox 08.10.2020. ronune), Komucuja je y anaausu nomuia
ol cienehWx HECHOPHHX OKOJIHOCTH, KOje Cy y CBOJUM TMOJHECIMMa anocTpopupairm U caMu
ITognocuonu:

- Jla Ou HEeka Beneaporepuja Moriia yoIllTe J1a y9eCTBYj€ Y MOCTYIKY jaBHE HaOaBKe MPEIMETHHX
JmeKkoBa Mopama Ou nma goOuje carmacHocT mpomsBohaua — Roche, a koja je ycnoBipeHa
NPETXOJHUM 3aKJbYYCHEM YroBOpa Ca SKCKIIy3MBHHUM JHCTpUOyTepoM THX JiekoBa — Phoenix
Pharm;

- 3akJbyyeme YroBopa ca CKCKIy3UBHUM JUCTPUOYyTEpOM Takole MpeTrnocraBiba MPETXOIHO
UCIYyBEHe o/ipeh)eHnx ycioBa, koje oapelyje eKCKITy3uBHU AUCTPHOYTED;

- HabaBka npenMeTHHX POM3BOJIA O] EKCKIY3UBHOT JUCTPHOYTEpa HE BPIIU CE MPeMa YCIOBHUMA
Koje oapehyje npousBohau, Beh npema ycrnoBuma koje nepuHHIIE eKCKITy3UBHH JUCTPHOYTED;

- llene nmpenMeTHHUX MPOU3BO/IA 3a IPYTY BEJICAPOTepH]y NeUHHILE CKCKITy3UBHH TUCTPHOYyTED;

- Kowmeprujanne ycnoBe, HauMH HUCHOpyKe pobe M CBE oOcTaie JeTajbeé YrOBOPHOT OJHOCA,
yKIbyuayjyhu u cpenctBa punancujckor obe3dehema nedunuine eKCKIy3uBHE AUCTpUOyTep, Ipu
yeMy HHje HUYMM 00aBe3aH, HUTH TO YWHH, JIa IPUMEHH UCTE YCIOBE KOj€ je OH YrOBOPHO ca
mpou3BolhaueM y CBOM YIrOBOPY O €KCKIY3HUBHO] TUCTPUOYIIH]H.

Unanom 15. moMmeHyTux YroBopa o Kymomnponaaju neduHHIne ce ,,HabaBka MpoOHM3BOJa 3a MOTpede
yuemrha Kymma y mocrynmnuma jaBHUX HaOaBKH — Kymal] y OBOM YrOBOpY j€ Jpyra BeJeaporepuja Koja
MPOM3BO/IE KYIyje 0] eKCKIY3UBHOT JUCTPUOyTEpA.

Beh y onpebama craBa 1. 1 2. oBor 4jaHa youaBa ce HEIOCIEIHOCT y Be3H ca HaBoauMa llogHocnmana
U3 BUXOBUX TOAHECaKa y oBoM mpeamery. Hamme y monmnecumma ce Komwucuju jacHO mpencTaBHO
»penocien’ paamu Koju 6u Tpebasio a cieu HeKa BeJeIporepuja y HamMepH Jia ce M OHa YKJbYYH y
IUCTpUOYLIM]y PEeIMETHUX JIEKOBA y MOCTyIIMMa jaBHUX HabaBku. [Ipema ToM penocneny npBo Tpeda
Jla 3aKJbY4H YTOBOp Ca €KCKIIy3UBHUM JUCTPHOYTEpOM, a MOTOM TEK MOXe Ja ce o0paTu MpousBohauy
paau carjacHOCTH 3a ydemhe y HEKOj jaBHO] HaOaBuu. MehytuMm, momeHyTu wiaH 15. nedunurie
MOCTYTIaK Jipyrauuje: ,,¥Y ciydajy na je Kynan osnamthen of crpane [IpousBohaua.... Kynan je o6aBe3an
na o Tome obaBectu IIpomaBia ca 3aXTeBOM 3a J0CTaBJbamke MOHYE...”. VI3 HaBengeHor pasiora HuUje
Moryhe yTBpJUTH TauaH peociies] paImbHy.

Ono mro je 3a Komucujy peneBaHTHO, a TUYE CE€ OIEHE UCIYHEHOCTH OBOT YCIIOBA 3a MOjeIMHAYHO
uzysehe of 3abpane, cy cpencrBa ooe3dehema koje Kymnar mopa na uzna [Iponasiry.

Beh xon o6pahama ekckiry3uBHOM AUCTPUOYTEPY Ca 3aXTEBOM 3a JaBambe MOHY/C 3a MPEAMETHE JIEKOBE
panu HamepaBaHor yuemrha y HEKOj jaBHO] HaOaBIM, BeJeAporepuja Mopa JOCTaBUTHU: ,,...Ilucmo o
HaMepaMa IocJIoBHE OaHKe 0 00aBe3n n3aBama OaHKapCKe rapaHirje y KopucT [Iponasiia, HEOMO3HBE,
Oe3ycioBHe 1 6€3 mpaBa Ha MPUTOBOP U IJIATHBE HA MPBU MO3UB 0€3 MPOTECTa, Kao YCIOB 3a yueurhe y
MOCTYNKY TMpeaMeTHe jaBHe HaOaBke...“. OBaj ,,ycioB 3a ydemhe y TMOCTYNKy jaBHE HabaBke
MPAKTUYHO MOCTaBJba EKCKIY3UBHU JAUCTPUOYTEp, a He Hapyduiall y Toj jaBHOj HaOaBiu. OHO MITO ce
Ja’hbe MOXKE 3aKJbYUHTH y BE3M HaBEJICHE TapaHIldje je Ja TakBa rapasiuja mMopa ga Oyae u3garta y
BPEIHOCTH ,,..15% on BpenHoctu nekoBa 3a koje je Kyman no6mo oBnamheme M poka Baxema
MuarMaitHO 90 maHa o JaHa oTBapama nmoHyna.” M3 HaBeneHor ce Hamehe muTame: ako je TayHo 1a he
npousBohau m3natu omnamheme 3a ydeurhe y jaBHO] HaOaBLIM TE€K HAKOH IITO C€ 3aKJbyYd YroBOp ca
EKCKJITY3UBHUM JUCTPUOYTEPOM, a 3aKJbyUeHE TOT YTrOBOpa j€ YCIOBJHEHO OAaHKAPCKOM TapaHIIA]OM Y
BpeaHOCTH 15% BpemHOCTH JIEKOBa 3a KOje je M3/1aTo OBIalIheme Mpou3Bohada (Koje HUje MOTIIO OUTH
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M3/1aTO jep Taj yroBOp jOII HUjE 3aKJbY4YeH) — KaKO OHJA Y MPaKCH HEKa BEJIeIporepHja yoIIlTe MOXKE
3aKJbYYHUTH OBaj YTOBOp?

Hame ce y uctom wiany 15. nepunumie odasesa Kymia, 3a ciayyaj aa umak O0yae nzadbpanu monyhay, aa
JIOCTAaBH JOII jeHY OaHKapcKy rapaniujy y xkopuct [IpomaBia (€KCKIIy3MBHOT ITUCTpUOyTEpa) Koja je,
Takole: Heono3uBa, O€3yClIOBHA, IJIATHBA Ha MPBH MO3HMB 0€3 MPOTECTa, a OHAa CIY)XH Kao CPEICTBO
o0e30ehema mahama o yrosopy. Bpeanoct oe 6Oankapcke rapaniyje je y Bucuau 15% o BpeiHOCTH
naptuja AJ0OMjeHUX y TOCTYNKY MpeaMeTHe jaBHe HaOaBke. Ty rapannujy Kymam mopa mocraButu y
poky ox 10 nana of 3akibydera OKBUPHOT CIIOpa3yma, HeBE3aHO 3a TO Kajia he 3akJbyuuTH YyroBope ca
3/IpaBCTBEHUM yCTaHOBaMa IO OCHOBY TOT cropasyMa. BakHocT oBe OaHKapcke rapaHuuje Mopa OuTu
HajMame 90 maHa ox maHa ucteka OKBHUPHOT CIOpa3yma, MTo OW y mpaBuily 3Ha4ymwio 12 meceru + 90
nana. [lox oBuM yciioBHMa, a HE W Apyrauvje, €KCKIy3UBHU TUCTpHOyTep je y obaBe3u na o06e30enn
KOHTHHYHpaHO CHa0aeBame KyIia iekoBrMa Koju ¢y My JT0JIEJbeHH y MTOCTYIIKY jaBHE HaOaBKe.

Camo mopehemwa pagu, a y Be3u ca cpelactBuMa (uHaHCHjCKOT 00e30ehema yroBOpeHUM y YrOBOPY
npou3Bohayua u eKckiIy3uBHOT qucTprOyTepa, Komucuja koHCTaTyje 11a je muTamke U3aaBama OaHKapcKe
rapasiiije, BbEHE BPEIHOCTH U BaXKEHa Pa3JIMYUTO JCPHHUCAHO Yy OJHOCY Ha OApende MPEeTXOIHO
noMmeHytor wiaHa 15. Hawmme exckiy3uBHU aumcTpuOyTep nAaje OaHKapCKy TapaHLUjy Ha HMe
00e30ehema penoBHOT Tuiahamka Npy YeMy HU IPEMETHUM yroBopoM HU [Ipwiiorom 1 Tor yroBopa Huje
neduHUCaHa BPETHOCT Ha KOjy Tiacw OaHkapcka rapaniyja. OHO mTO je y Be3HW ca BpeaHomhy Te
rapannuje nepunucano y Ipunory 1. mox taukom 6.1. jecte KpEeIUTHH JIMMUT JIO KOTa C€ €KCKITy3UBHHU
IcTpuOyTep MOXKE 3aIy’KUTH IO OCHOBY HCIIOPYYEHHX INpeAMETHHX Tpou3Bojga kox Roche-a.
BpenHoct ncnopydyeHux mpou3Bo/ia OrpaHUueHa je BpeaHomhy u3iate/u3aatux 0aHKapCKUX TapaHidja
y kopuct Roche-a. OBo mpakTHYHO 3HaYM Ja €KCKITY3UBHU JUCTPHOYTEp MOXKE CaM Jia OJIy4YH Ha KOjy
he BpeqHocT 6uTH KM31aTa 6aHkapcka rapaniuyja Roche-y, jep Tako cam Moke OATyYUTH U KOTUKU he My
OUTH KPEOUTHH JIMMHUT 32 HCHopydeHy poOy. OUMIIeTHO HHje YCIOBJHEH H3/aBabEM CaMoO je/He
OaHKapcKe rapaHliydje, HUTM BUCMHOM H3HOCAa Ha KOjU ce rapaHuMja uszzaaje. Hacynpor Tome, kako je
MPETXOJHO JIETAJbHO 00jallkbeHO, TapaHIldja KOJy eKCKIYy3WBHOM JUCTPHOyTepy, Kao YCJIOB 3a
MOCJIOBAakE, MOPa M3JaTH HeKa Jpyra Beleaprepuja, mpema ojpendaMa MmoMeHyTor wiaHa 15., nma
MpEenu3Ho JeUHUCAaHy BpeaHOCT, 0e3 o03upa na iu he ce y M3BpIIeHnY J0JeJbeHUX YyTOBOpa O JaBHO]
Ha0aBLM JIECUTH OHO Ha IITa YNOpHO Yyka3yjy IlomHocmouu: Mame HCHOpYYEHE KOJMYMHE Of
nporemeHnx y OKBHPHOM CHOpa3yMy; HEypeIHa M HEW3BEeCHa Hamjata HCIOPYYSHHX JIEKOBa
3/IpaBCTBEHUM YyCTaHOBaMa U Jpyre ,Jolle” OKOJHOCTU IOCIIOBalka ca 3/paBCTBEHU YCTaHOBaMa y
PenryGnumn Cpouju Ha Koje ykazyjy.

MehyTum, HUCY caMoO pasjiKe y BEe3W Ca HM3/1aBabeM OaHKapCKUX TapaHIMja yOuJbHMBE Y YrOBOpPY O
eKCKJIY3UBHO] JUCTPUOYLMJH Y OJHOCY Ha YroBOpe Koje OM eKCKIY3MBHHM JUCTPHOYTEp E€BEHTYaJIHO
3aKJbyUyHMO ca JpyruMm Benenporepujama. Kommucuja je youmna pas3inyuTe HPUCTYNE PACKUIHUM
yCIOBUMA, pabaTHO] MOJMTHUIM, Pa3IMYUTe poKoBe Iu1ahama, yCIOBE UCMOPYKE M CKIAIMIITEHA, IpU
4eMy eKCKJIy3WBHU JUCTPUOYTep Mpey3uMa poOy AMPEKTHO U3 MaraliHa rmpou3Bohada, 10K ce 3a Ipyry
BEJIEPOrepujy HYXHO ,JI0jaBibyje joul jemaH ,Mehy ckiIaaumrap® y JIMKY eKCKIy3UBHOT
IUCTpuOyTepa, Mako ce MaraluH npousBohaua Hanmaszu y beorpagy u nmpakTuyHO OM MOTrao jelHaKo jaa
Oyzae OCTyNaH U JIpyroj BeJeIporepHuju, U TOMe CIMYHE pa3inuduToCTU. Mlako ce Ha OBOM MeCTy He
HABOJIE CBH JETaJbU THX Pa3IMUUTOCTH, KOMHUCHja HaKOH HUXOBE aHaJIM3€ KOHCTaTyje Nla Cy YCIOBH
M0JI KOjUMa EKCKJIy3WBHH IUCTpHOyTep MpeAMeTHe Mpou3Boje HabaBjba O]l MpOM3BOhada, y MHOTO
YeMy MOBOJHHH]H O]1 YCJIOBA MO KOjuMa Ou JpyTe BeJeIporepuje Moriie HabaBJbaTH HUCTE MPOU3BO/IE OJ1
eKCKJIy3UBHOT JucTpuOyTepa. OBakBe OKOJHOCTH MOTY 3HAYajHO YTHIIATH Ha OJUIYKY JPYIHX
BeJIeIpoTepHja Aa JIH J1a 3aKJbyde YTOBOp ca eKCKIy3uBHUM aucTpuOyrepom. Ha Ty okomHocT Komucuja
je TlomHocuommma ykasuBaima U y cBoMm OOaBemrewy U y Jonmynu obaBemrema. Ocnopasajyhu

30



KBAJINTET CIPOBECHE ,,aHKETE™ U IeHe pesynTare, [loqHocHonm cy IpakTHYHO MPOIYCTHIIH Jja JOKAXKY
Ja JU EKCKIy3UBHH YTOBOp CTBapa MOTYhHOCTH, Ha OO0jJEKTHBHO] M pEajHOj OCHOBH, Ja U Jpyre
BEJICIPOTEpHje, IIOCIOBAKBEM Ca CKCKIy3UBHHM JHUCTPHOYTEpPOM, MOTY, pyKOBoheHE EKOHOMCKH
palMoHATHUM M ONPABJaHUM Pa3JIo3UMa, YYeCTBOBATH y IMOCTYIIMMA jJaBHUX HA0ABKU U TAKMHYUTH CE€
ca eKCKIy3MBHHM JHCTpUOyTEpOM, ca IIaHcaMma Ja eBeHTyalaHo Oyny m3abpaHu kao monyhad y Toj
jaBHOj HaOAaBIIH.

MebhyTtum, [logHOocHOIM HHCY Ha TakaB HA4YWH MPUCTYIHJIM JIOKa3MBalky WCIYHEHOCTH OBOT
KyMYJIATUBHOT YCIIOBa 3a HOjeAnHavHO u3y3ehe ox 3abpane mpeaMeTHOr criopadyMa. Y IuJby MpHKa3a
moryhe cutyanuje, Komucuja je mocraBmiia MoJel NpPETIOCTaB/beHE jaBHE Hal0aBKe y Kojoj Ou
eBEHTYAJIHO YYECTBOBAJIM: €KCKIIy3MBHHU JUCTPUOYTEp U HEKA JApyra BeleAporeprja Koja Ou 3akibyduiia
YyrOBOp ca EKCKIY3MBHHM JUCTPHOYTEPOM Yy CBEMY IpeMa yCIOBHMa KOjU Cy Ae(pUHUCAHM KaKO je TO
IPETXOJHO OMHCAHO.

Yy HAaCTaBKYy CC L[aje IIpUKa3 TC IMPECTIIOCTABJbCHE CI/ITyaHI/IjCZ

Ilpemnocmasmena jagna nabaska npeoMemuux npou3eo0a — paspaca nomerHyujainoe mooena ydeutha y
jaenoj Habasyu ekckuysueHoe oucmpubymepa u , HeKoZ Opyeoe 6enenpooasya‘’ Koju npeomemue
npou38o0e Habasba 00 eKCKIY3UBHO2 Oucmpudymepa

Komucuja je mouuia oa pacmoioXUBUX IMOaTaka O IieHamMa M KoiluunHama Koje cy [logHocuornm
JIOCTaBJbATM Y CBOJUM TIOJHECIIMMA, a IIPe CBera Oj Mmojaraka u3 IMOoJHEecaKa y KojuMa Cy CaaprKaHe H
tabene o3HaueHe kao Tabena 1. u 2 - y momnecky 6poj 4/0-02-243/2023-6 ox 05.04.2023. roxune, Te
Tabena 5. - y momnecky Opoj 4/0-02-243/2023-27 ox 17.07.2023. roauue. Mcro tako Komwmcuja je
uMana y Buay u onpende Ilpunora 1. mpenmeTrHor cnopazyma u to: uiana 3.2, 4.1. u ox 5.1. no 5.4.,
Py YeMy je M3BpPIICHO M Topeheme ca oapendama JTOCTaB/BEHUX YTOBOpa O KYTMOIPOIaju Koje je
Phoenix Pharma 3akspyunina ca: Farmalogist d.o.0. (YroBop 3aBeaen kox Phoenix Pharma mox 6pojem
3992 on 24.08.2018. rogune) u ca Vega d.o.o. (Yrosop 3aBeaeH ko Phoenix Pharm mox 6pojem 6250
ox 08.10.2020. rogune).

Komucuja HanoMume fa y3 yroBope o Kynonpoaaju ca @apmanoruct 1.0.0 1 Vega d.o.o. I[lonHocunonn
Hucy aoctaBuwid u ,,IIpusnor 1. kojum ce, npema oapendu wi. 1. u 12. Tux yrosopa AeQUHHILIE CIIHCAK
IIPOM3BO/Ia KOjH Cy MpeIMeT TUX YyroBOpa, yTBpheHH yClIoBH npojaje u nomyct koju Phoenix Pharm kao
npojasaill ogo0paBa HaBeJAeHUM KymniuMa. M3 Tor pasznora Komucuja H1je Moriia ga KOPUCTH €T3aKTHE
NoJIaTKe O LieHaMa U MoImycTuMa (pabartu, cassa sconto, U €BEHTYaJIHU APYTH MOIMYCTH) T€ CE€ Y CBOM
MOJIeIly TIPETIOCTaB/bEeHE CUTyaIje, y kK0joj 6u ce u Phoenix Pharm, xao ekckiy3uBHM nuctpudyTep
IPEeIMETHUX MPOU3BOAA, MOJaBUO KAo MOHYyhau y MOCTYIKY jaBHE HabaBKe y KOMe OW y4yecTBOBAIM U
Farmalogist u Vega, koje hemo y Mojemy mpukasaTd Kao ,,JpYTH BeEJIENPOJABIU, PYyKOBOIMIIA
CUTYyalMjoM JI0 Koje OM peasHo MOrjo AohM yKOJIHKOo OM ,ApYTH BeJenpojaBall’ 3akJbydynuo yroBop ca
eKCKJITYy3MBHUM THCTPHOyTEpOM, a IpeMa yCIOBHMA ,,0TBOPEHOCTH " MIPEIMETHOT CIIOpa3yma, KaKo HX
orucyjy [logHocuonu.

Komucuja je ,,Moznen‘ ypaguina kopucreh cBe pacroiioKuBe mojaatke u3 nogHecaka [lonHocunana 3a
JIeKOBE KOjU Cy Ha CIIHCKY INPOW3BOJA HAa KOje C€ MNPEAMETHH CIOpa3yM OJHOCH O3HAa4eHH Kao:
MABTHERA VIALS 500mg/50ml u MABTHERA VIALS 1400mg/11,7ml.

[Tpumewyjyhu oxapenOy wumana 2. Ilpumora 1. mpenmeTHOr cropasyma, J0Ja3uMO JI0 TOra Ja cy
jenuHnuHe BenenpoaajHe 1eHe Roche-a jemnake menama u3 Jlucte 1 mexkoBa 3a mcte mpou3Boze H
neHama koje cy y Tabemm 1. Ha crpanum 7 moxnecka ox 05.04.2023. roauHe yHeTe Yy KOJIOHU:
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wJennanuHa nena JH®, omHocHO na cy BenempopgajHe meHe Roche-a mpema Phoenix Pharm jegnake
MaKCHUMaJTHUM LieHama Koje cy oapehene ox ctpane PO30 y jaBHOj HabaBLH.

Axo ce mpeTxoHa KOHCTaTaiuja uckaxe y uznocuma y PCJI onia 61 TO U3Iiieano oBako:

Jenuununa Benenponajua nena 3a: MABTHERA VIALS 500mg/50ml 6uma 6u 83.984.10 PCJI, a 3a
MABTHERA VIALS 1400mg/11,7ml 6una 6u 175.424,70 PCI.

Roche na cBakoj daxtypu Phoenix Pharm-y omo6pasa padat om XXX %, na mra Komucuju moce6HO
ckpehe maxmwy myHomohnuk [logHocHIIala, a OBO MPUMEHEHO HA TIOMEHYTE BEJICTIPO/IajHE IIEHE 3HAYH
na je jenuanyHa 1eHa 33 MABTHERA VIALS 500mg/50ml — XXX PC/I, a 3a MABTHERA VIALS
1400mg/11,7ml — XXX PC/I.

[Tonazehu on mojgaTaka O yKyIMHO UCHOPYYEHUM KOJUYMHAMa MOMEHYTHX JIeKoBa W3 Tabema 1. m 2.
panuje uTHpaHor noanecka ox 05.04.2023. ronuue, a mpernocTaBsbajyhu ga O Te KOJIHMYMHE MOTJIE
OUTH ¥ TIPOICHEHE KOJMYMHE y OBOj XHMIIOTETHUYKO] jaBHO] HaOaBIM, TE Ja C€ YINPaBO T€ KOJIUYHMHE
KacHHUje y peanun3anuju HabaBKe U U3BpIIe MOTIYHO, MPUMEHOM oapendu of unana 5.1 no 5.4. [Ipunora
1 mpenmetHoT criopa3zyma, Phoenix Pharm 6u kao xymai Mmorao octBaputu gogatHux XXX % nomycra,
mTo Ou ca ocHOBHUX XXX % ynHmio ykynao XXX %. Ako oBako A0OHjeHHU MOMYCT MPUMEHUMO Ha
JeIVHUYHE BEJICMpOJIajHe IICHE OBUX JIEKOBAa OHJA OM TO 3HAYWIO Ja je cajJa jeJMHWYHA IICHA 3a
MABTHERA VIALS 500mg/50ml — XXX PCJ] a 3a MABTHERA VIALS 1400mg/11,7ml — XXX
PC/I.

Komucuja Hamomume aa y OBOj XMIOTETHYKO] CTyallMju HE y3MMa MOTYhM JOAATHU TOMYCT KOjU
Phoenix Pharm moxe ocTBapuTu Mo ApyruM ocHOBama — paHuje miahame Win CIWYHO, JaKie y 003up
ce y3uMa caMo OCHOBHH pabaT u Moryhu oJJaTHH MOITYCT IO OCHOBY KOJIMYMHE HCIIOPYUYEHHX JIEKOBA.

Jlaxine, jeIMHUYHA 1IEHA KOja je JAeKJIaprcaHa Kao MaKCUMaJlHa y MOCTYIIKY jaBHE Ha0aBKe, y OJIHOCY Ha
KOjy ce moHyhauum M TakMUYe CBOJUM IOHyJama, y nopehemy ca jeIMHHYHOM LIEHOM Kojy Iutaha y
HabaBu THX JiekoBa Phoenix Pharm cBoM n06aBibauy — Roche-y npukasyje ce y HacTaBKy:
3a MABTHERA VIALS 500mg/50ml

- Jenuanuna nena JH (makcumanna) — 83.984.10 PCJI

- Jenunuuna 1ieHa kojy riaha Phoenix Pharm — Roche-y - XXX PC
3a MABTHERA VIALS 1400mg/11,7ml

- Jenmuununa nena JH (Mmakcumanna) — 175.424,70 PCJ]

- Jenunuuna niena xojy mwiaha Phoenix Pharm — Roche-y — XXX PC/]

Ha ocHOBY mpeTxoJHOT 3aKkJby4yjeMo Jia je ,,lIeHOBHU MpocTop yHyTap kora ce Phoenix Pharm moxe
TAaKMHYUTH ca CBOJUM KOHKYPEHTHMA Ha MPETIOCTaBJbEHO] JaBHO] HabaBLu creaehu:

- 3a MABTHERA VIALS 500mg/50ml — on u3nocu XXX PCJ]

- 3a MABTHERA VIALS 1400mg/11,7ml — on uznocu XXX PCJ|

W3 noanecka ox 05.04.2023. ronune Buau ce aa je Phoenix Pharm 6uo u3abpanu nonyhau 3a o6a oBa
JIeKa y CTBApHO CIpoBezeHoj JaBHoj HabaBum Opoj 404-1-110/21-51 Te na je mpuxBahena nounyhena
jeAMHMYHA [eHa:
- 3a MABTHERA VIALS 500mg/50ml — y wusnocy ox 83.984,10 PCJ] (mro je jemuako
MaKCHUMAaJTHO] jeANHUYHO] [IEH!) — IITO Jajbe 3HauH, MOIITO Cy U jeANHUYHE 1IeHe Koje je Roch
nepunucao npema Phoenix Pharm 6e3 pabara u momycrta ucte, na je u3zabpanu mnonyhau y
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OJIHOCY Ha CBOjy HaOaBHy IeHY y Aako] mpomaju PD30-y, a mpemMa OBOM XHIOTETHYKOM
Mozeiy, octBapuo paznuky o XXX PC/] no nmakoBamwy OBOT JIeKa;

- 3a MABTHERA VIALS 1400mg/11,7ml — y usnocy ox 174.723,00 PCJ (o je 3a 0.4%
HHZKA 1ICHA 0J1 MAKCHMAJIHE) — IITO, Ka0 M Yy CIIy4ajy U O] HICTUM YCJIIOBUMA rope HaBEJACHUM 32
MIPETXOJIHU JIEK, J1aJbe 3HAUM Jia je Ja je u3abpaHu monyhaud y ogHOCY Ha CBOjy HAOaBHY IICHY Y
napoj npoaaju PO30-y, mpema 0BOM XUIIOTETHYKOM MOJECIY, ocTBapro pazinuky og XXX PCJ]
[0 MAKOBamby OBOT JIEKa, OJJHOCHO HEIITO Mame HEro MITO jé MMao ,,IIEHOBHOT mpocTopa’ (Kao
mTo je nperxoaHo HaBeaeHo - XXX PCJI);

Komucuja HartoMumbe J1a je CBECHA Ja je JIe0 HCIIOPYUYSHHUX KoJM4rHa y oBoj JH Ono y BuIy HaTypaiTHIX
pabaTta, anu ce oBa HabaBKa MOMHUE-E CaMO Kao JIOKa3 Ja je peajqHo Moryhe na moHyzaa ca jeJUHUIHUM
IleHaMa kao mto cy noHyhene nene Phoenix Pharm Oyne m3aOpaHa kao HajIIOBOJbHHjA, M Ja NPHU
3aJjaTUM OKOJHOCTHMA H3abpaHu nonyhau ocTBapu HaBe/leHE LIEHOBHE Pa3IUKe.

Curyanwmja y kK0joj Ou ce Hamao ,,IpyTry BEJICIPOoIaBall’* KOjH JKeu Ja y UCToj jaBHOj HabaBuu PD30-a
MOHY/IM UCTE TIPOM3BO/IE, aJIH MPETXOHO MOPa Ja 3aKJby4r yroBop ca Phoenix Pharm, motom na noduje
carmacHocT Roche-a 3a ydemhe y mocTynky jaBHe HabaBKe, PU YeMy C€ y MOJEN HE YKJbY4yjy CBE
npyre obaBe3e Koje ,,Jpyrd BeJlenpojaBail’ UMa y Be3U ca 3aKjbydewmeM yroBopa ca Phoenix Pharm,
OHJIa OM CUTYyaIHja u3rieana OBaKko:

- jeIMHUYHE IIeHe KOje y CBOM IeHOBHUKY MMa Phoenix Pharm u koje mpumemyje y TakBoM
XHIIOTETUYKOM YTOBOPY O KYIIOTIPOJAjH ca , APYTHM BEJICPOAaBLEM jeHaKe Cy OHMMa Koje
npuMemyje Roche y yroBopy ca cBojuM €KCKIy3UBHUM JUCTPHOYTEPOM, OJHOCHO jeIIHAKE CY
MakcuMaTHUM IieHama u3 Jlucre 1] nmekoBa — koje y jaBHUM HabOaBkama npuMmemyje u PO30 kao
MaKCUMaITHE,

- Ha OCHOBY yroBopa Koju OM OMO MCTH Ka0 U paHHWje MOMEHYTH YTOBOPHU O KYIOMPOIaju Koje je
Phoenix Pharm 3akspyuno ca Farmalogist u Vega, Takas kymnaiy Ou ©Mao HeKakaB MOIYCT y BUIY
cassa sconto 3a U3BPIICHO paHUje Tuiahame, ajau TO HUKAaKO HUje y CMHCIY ,,0CHOBHOT pabara‘
koju Beh Ha ¢aktypu nobuja Phoenix Pharm od Roche-a. YroBopom ce He mpensubha npyru
nonycT (y cBakoM ciy4ajy Komucuju Huje 10ocTaB/beH J10Ka3 Ja OM TakaB KyIall MOrao Jia UMa,
HUTH Ja Cy 1O MOMEHYTHM YTrOBOpPHMAa O KYNONPOJaju KyIIM UMalld, HeKakaB pabar WM HEKU
JPYTH MOMYCT).

Jenunuuna 1ieHa y HabaBIM 3a ,,JPYror BeJenpoiapma‘ Oumna ou:
- 3a MABTHERA VIALS 500mg/50ml — y usnocy ox XXX PCJl (ito je u IieHa KOjy
npumewyje Roche mpema Phoenix Pharm anu Ge3 pabara u nomycra)
- 3a MABTHERA VIALS 1400mg/11,7ml — y usnocy ox XXX PC]J] (mTo je u 1ieHa kojy
npumewyje Roche mpema Phoenix Pharm anu 6e3 pabara u nomycra)

IIpu oBakBOM CTamy CTBapH, Kaja C€ OBa IIEHa yNOpPEOH ca MAKCHUMAaJIHOM LIEHOM KOjJy j€ OJIpeauo
P®30 3a oBy npernocraBibeHy HabaBKy, a mpema neHama u3 Jlucre I nekoBa, oHzia je ouurieaHo na
,»JAPyTY BeJeNnpoaBall’* He caMo Jla HHje y CTamy Ja ce TakMuuu ca noHyaoM Phoenix Pharm, Beh je
HCTO TaKO jacCHO J1a OM Ha TAaKBOM IIOCITY PaUo ca MONPUINYHUM I'yOUTKOM.

Axo O caja HpeTHocTaBWIM Ja je YroBopoM o kynomnponaju usmely Phoenix Pharm u ,,apyror
BEJICTIPOIaBIIa“ yTOBOPEHO J1a MpoaBall MpeHece Ha KyTIia 110 OCHOBHH palaT KOju OH 100Hja O CBOT
nobasibada (Roche-a) — makiie XXX% Ha jenuHuYHy IieHy TO OM OHAA 3HAUWJIO Jga O ,,ApyrH
BeJICTIPO/IaBall‘ y TOM cliydajy riahao JekoBe nmpemMa cienehum jeTMHuIHIM [eHaMa;:

- 3a MABTHERA VIALS 500mg/50ml — y u3nocy og XXX PCJI
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- 3a MABTHERA VIALS 1400mg/11,7ml — y m3nocy oq XXX PC]]

To Om nasbe 3HAUMIIO Aa je canxa ,IICHOBHH MPOCTOP™ 32 TAaKMUYCH-E Yy TMOCTYIKY jaBHE Ha0aBKe 3a
,,JIPYTOr Bejenpoasma‘ cienehu

- 3a MABTHERA VIALS 500mg/50ml — on uznocu XXX PCJ]

- 3a MABTHERA VIALS 1400mg/11,7ml — on uznocu XXX PCJ]

Nmajyhu y Buny na Phoenix Pharm xao exckiny3uBHE auctpuOyTtep, mpeMa oapeadaMa CBOT yroBopa ca
Roche, uma u name cBoj ocHoBHH nomnyct oa XXX % u pogatau nomyct o XXX % Ha UCIOpYyYEHY
KOJIMYMHY (OJHOCHO Ja Ta CHTYpHO OCTBapyje yKoJIMKO Oyae w3abpaHu monHyhau), mTO ce TUYe
,,IIEHOBHOT MPOCTOpa‘““ 32 TAKMHUYCHE Y IIPETIOCTaB/LEHO] jJaBHO] Ha0aBLIM cUTyaIyja je cieneha:
3a MABTHERA VIALS 500mg/50ml

,,IIEHOBHU TIpocTop‘‘ 3a TakMuuere Phoenix Pharm — XXX PC/]

,»LIEHOBHHU IIPOCTOP*‘ 32 TAKMUYEH:E ,,Apyror Benenpoaanna‘“ - XXX PC/]

3a MABTHERA VIALS 1400mg/11,7ml
,,IIEHOBHU TIpocTop‘’ 3a TakmMuuere Phoenix Pharm — XXX PC/]
,,IIEHOBHU MIPOCTOP*‘ 32 TAKMHUUEH:E ,,Apyror Benernpoaasma“ — XXX PC/]

Kowmucuja HamomMume @ y OBY XHIIOTETHYKY CHUTYallljy HHUCY YKJbYYEeHH JOAATHU TIOMYCTH 3a
eBEHTYaJIHO paHuje Mahame WM HEeKH JPYTH MOIYCTH WM MOTOAHOCTH Ha ctpaHu Phoenix Pharm, 3a
koje Komucuja uma ca3Hame U3 MpeaIMeTHOT criopa3yMa, a Koju Ou y MpeTIoCcTaBIbeHO] jaBHOj HabaBIU
takohe Omnmm onpeheHa mpegHoCT y OAHOCY Ha ,JApyror BenenpojaBua“. Jlakie oBo je ,,0CHOBHa —
CTapTHA MO3WIHja"” y KOjoj OW ce Hallia OBa JBa MOHyhaya.

[ToTmyHO ce jacHO BUAM KOJUKO BHUIIIEC ,,IICHOBHOT MPOCTOPA" MMa €KCKITY3UBHU JUCTPUOYTEP Y OTHOCY
Ha HEroBOT KymMIla KOju OM XTeo Ja ce TaKMHUYM Y jaBHO] Ha0aBIU 3a HCTE JIEKOBE Ca E€KCKIIy3UBHUM
TUCTPUOYTEPOM.

Bpojesu jacHo roBope u cienehe: kana Ou ,,Ipyry BeJEMpoiaBall* oJTyuro Ja TOHY/IU [IEeHY KOja My He
JIOHOCH HU jeJlaH JAMHap 3apajie y TOM IOocCiy, JaKkie Kaja Ou MpUXBAaTHO Ja YaK paju U ca 'yOMTKOM y
toM nociy, Phoenix Pharm 61, ka0 ekckiIy3uBHM AUCTPUOyTEp, ca UCTOM TAaKBOM NOHYheHOM LieHOM
CBOT' KOHKYPEHTA JOII YBEK 0CTajao YHyTap ,,LleHOBHOT IPOCTOpa*“ 3a TAKMUUYEHE 32 U3HOC 0/1 HajMambe:
XXX PCJl 3a ek MABTHERA VIALS 500mg/50ml, ogrocao XXX PCJ 3a nek MABTHERA
VIALS 1400mg/11,7ml.

ITonazehu ox mperxoaHor, a UMajyhu y Buay U ocTale eTajbe U pa3IfuUuTOCTH MOCIOBHOT OJJHOCA KOJU
6u ce ycnoctaBuo usmel)y Roche u Phoenix Pharm YroBopom o ekckiy3uBHO] AMCTpUOYyLUjU, U
MOCJIOBHOT OJIHOCA, Ka0 M YCJIOBa MOJ| KOjJUM OM Ce €BEeHTyaJHO Mopao oxaBujatu, usmely Phoenix
Pharm u Hexor apyror muctpulyTepa Ha BEIMKO, a Y BE3H Ca JIEKOBUMA KOJH Cy MPEIMET eKCKITy3UBHE
nucTpuOyuuvje, Te uMajyhu y Buay na ce AMCTpUOYyIMja MPEIMETHHX JIEKOBa, TOTOBO HCKJbYUYHMBO,
0JIBHja y3 MPETXOHO CIPOBECHE MOCTYyNKE JaBHUX HabOaBku, KomucHju HE nemyjy, Kao mITO TO TBPIU
nyHomohnuk [lonHocunana, ,,HeTOTHYHU™ U ,,JJAXKHU* HAaBOJIM aHKETHPAaHUX BeJenporepuja, Beh aa ce
umak paau o ,,010ujajyhum® ycinosuma nocnoBama ca Phoenix Pharm. V cBakom ciyuajy y cBojum
MOJTHECIIMMA, IPUJIO3KMMa Y3 MOJIHECKE HUTH Ha APYrd HauuH, [TogqHOCHOLM HUCY HM JIOKa3WBAIU HUTH
nokazanu cynpotHo. Hucy vak Hu mokymanu na Komucujy yBepe y cBoje TBpAHE O ,,0TBOPEHOCTH
MPEIMETHOT CIIopa3yMa HUTH Ha CTBAPHOM HUTHU Ha HEKOM XHUIIOTETHYKOM IPUMEpY, MOIYT OBOT KOJU
j€ TPETXOJHO HU3HET y OBOM OOpaslioKemy, NMpU uyeMy OM CBaKako OWiM y 00aBe3d /1a c€ KOPHUCTE
peieBaHTHUM U NPOBEPJHUBUM MOJAIIMMA KOJUMa M CAMU PaCIIOIaxy.
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3akJby4HO Ha TEMY HUCIYHEHOCTH YETBPTOI KyMyJaTHBHOI yciaoBa M3 wiaHa 11. 3akoHa: ,,ja He
UCKJbYUy]y KOHKYPEHLMJy Ha PEJIEBAHTHOM TpPXKHUIUTY WM HeroBoM OuTHoM aeny” Komwucnja
KOHcTatyje 1a cy I[lomHocHOIM y CBUM CBOJUM IOJHECIHMA, y JIe)ly Y KOME Ce U3jallllhaBajy y Be3U ca
UCIymweHouhy oBOI KyMyJIaTUBHOI' yCIIOBa, y 3a0myau na Komucuja tpeba na nokaxe ga MpeIMETHU
CIOpa3yM OrpaHHyaBa, OJHOCHO MCK/bYYyje KOHKYPEHIHjy Ha PEIeBaHTHOM TP)KUIITY WIH HETOBOM
OUTHOM Jieny, OTya U OpOjHE KPUTHKE Ha padyyH CIPOBEICHOI IPUKYIUUbakba UH(OpMaIja o1 Ipyrux
Beneaporepuja. Hacympot Tome, nonazehu ox ogpende unana 12. cra 2. 3akoHa, mpemMa KOME je TepeT
JI0Ka3MBamka UCIYHEHOCTH ycioBa Ha [logHocuonuma, 3agarak [lonHocunana y npeiMeTHOM HOCTYIIKY
0Mo je 1a JOKaxy Ja MPEIMETHH CIIOpa3yM He UCKJby4yyje KOHYPeHLMjy Ha PEIIeBAaHTHOM TPIKHIITY
WA BerOBOM OUTHOM JIETTy.

Nwmajyhu y Buay cBe nperxoaHo HaBegeHo KoMucuja 3akibydyje 1a ce Ha OCHOBY CBUX M3HETHX HABOJA,
nojataka u uHpopmanuja IlogHocuiana, y 0ACyCTBy peleBaHTHUX JI0Ka3a, HE MOXe M3BECTH OICHA J1a
je oBaj ycioB 3a uzy3ehe o1 3abpaHne mpeaMETHOT Criopa3yMa UCITyHCH.

Ha ocnoBy nperxoanor Komucuja je ounenunna m 3ak/pyumiia aa IlogHocuonu HHUCY Y 10BOJBHOj
MepH M Ha NPUXBAT/bMB HAYMH J0Ka3aJIM HCIYHEHOCT 0ap jeJHOr O] 4YeTHPH KyMYJaTHBHA
ycJIOBa 3a mojelMHa4YHo u3y3ehe pecTpUKTHBHOI cnopa3yma oj 3a0paHe, O/JTHOCHO YCJIOB Ja ce
CIIOPa3yMOM He HCK/byYyje KOHKYPEHIHja Ha peJeBAHTHOM TPKMINTY WJIHM HeroBOM OUTHOM
aesy. Beh Ha 0CHOBY OBakBe oOlleHe M M3BeCHOI 3aK/bYYKa JaCHO je 1a 300I HEMCIYHeHha 0BOT
yci10Ba, HHje Moryhe HU KyMyJIATHBHO HCIyH-€H€ CBa YeTHPH NPONKMCAHA ycjaoBa u3 wiaHa 11.
3akona.

Komucuja je umak, Oe3 003upa Ha NPETXOJHY KOHCTATallMjy KOja, ca CTAHOBWINTA NpPaBUIHE U
JOCTIeIHE TpUMEHe 3aKOHA, HHje, HUTH MOXE OWTH CIOpHA, Y IHJbY KOPEKTHE M O0jeKTUBHE 00paie
MpeIMeTHOr 3axTeBa, Kao MOTBPIY CBOje Mpakce, aHAIM3Upala W OIEHHIA U HUCIYHEHOCT OCTaIhX
ycioBa 3a usysehe.

Honpunoc vnanpeherbv npOU36800HE _U_Npomemd, OOHOCHO NOOCHMUUAY MEXHUUKO2 WU
E€KOHOMCKOZ Hanpemka

VY Be3n HCIIYEKBCHOCTU OBOT YCJIOBA U3 YJIaHA 11. 3akona [TognOoCHOLIM Cy HaBCJIU:

V ocnosnom 3axmesy — noonecax 6poj 4/0-02-810/2022-1 00 09.12.2022. 200une nasoau IlogHocunana
KOJH C€ MOTY TIOBE3aTH Ca JIOKa3uBambeM HUCIYHEHOCTH OBOT yCIlIoBa 3a u3y3ehe criopazyma oj 3abpane
HaBEJICHU Cy y ey TeKCTa O3HA4eHOM Kao ,,11. ExoHOMCKe KOpHCTH KOje Cy TUPEKTHa MOCIeAuIia
cropazyma“ u To monu ,,11.1. YHanpehewe npousBoame u mpomMera’ - Tpu macyca Tekcta, u ,,11.2.
[ToacTuniame TEXHUYKOT WM €KOHOMCKOT HalpeTka“ — JBa Iacyca TeKCTa KOjU ce y HAcTaBKy M
[IUTHPAJY Y TETOCTH.

VYV okBupy nojanaciosa: 11.1. Yauanpehewe npousBoame U npomera, Ha ctpanu 33. 3axTeBa, y TEKCTY
KOjU YMHE YKYNHO Tpu nacyca — [TogHOCHOIM 3aXTeBa HAaBOJIE Y CYIITHHU Ja:
- YcrynmameMm mucTpuOyIyje JIekoBa KOjUMa je MCTEKJa MaTeHTHa 3amTuta, Roche xenu ma ce
BUIIIE ,,CKOHLIEHTPUIIIE Ha UCTPAXKUBAE, Pa3B0j U MIPOMOLIM]Y HHOBAaTUBHHX JIEKOBA“;
- ®dokyc KoMIIaHUj€ je Ha UCTpakUBamby U pa3BOjy HOBUX MOJIEKYyJa U JIEKOBa, a ,,TO MOTBphyje u
MHBECTHULIMja Y TOj 00JIACTH OJ1 IPEKO JIeCeT MIIMjap/IH 1IBajIapcKuX (hpaHaka;
- Roche HHMje cnemnujanu3oBaH 3a MocIoOBE AUCTpHOYIMje JEKOBa W HEMa JOBOJAHO pecypca 3a
BpILEHE 3aXTEBHUX JUCTPUOYTHBHUX aKTUBHOCTU Beh My je: ,,.. CTpaTeIKU Wb J1a C€ OKpEHe
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NPOMOIIMjY HOBHX JIEKOBAa M €IyKAlMjH 3APAaBCTBEHUX paJHUKAa O HOBUM TEXHOJOTHjaMa M
dopmynanujama y obmactu apmarmje’.

VY okxBupy nognaciona: 11.2. IloacTuname TEXHHYKOT WM €KOHOMCKOI HalpeTKa — Ha cTpaHu 33.
HaBOJY U3 YKYIIHO JIBa M1acyca TEKCTa HUTUPA]Y CE y LETOCTH:

,IIpeaMeTHn YroBop Hehe mMaTH BeJIMKH YTHIA] HA TEXHUYKH Pa3Boj jep C€ OH OJBHja y IPYI'HM
JiesI0BUMa noBe3aHux Juia. To je pazymsbuBo jep y Roche-oBuMm nabopatopujama y cBeTy paau mpeko
22.000 Hay4yHMKa Ha IPOHANAKEHY HOBUX MOJIEKyJa. TpeHyTHO 83 HOBUX MOJIEKYJIapHUX E€HTUTETa
YyeKa Ha 0700peme peryJaTopHUX Teja 3a ynoTpedy y XyMaHO] MEAULIMHY.

Ogaj YroBop he unak yTHIaté Ha TEXHUYKU pa3Boj jep Ce jeJjaH Je0 HOBUX MOJICKYJIApHHX €HTUTETa
TeCTHpa y HalluM OOJHMIIaMa Ha OCHOBY oJo0pema MuHucTapcTBa 37paBiba. CMamewme JbYIACKHX
pecypca y obnactu mauctpuOynwmje sekoBa omoryhuhe mnosehame JbyIACKHUX pecypca y obmactu
HCTpakKUBama 1 pa3Boja.*

Komucuja Hanomumse 1a Cy HarjamaBama y IUTHPAaHOM TEKCTy nojara o crpane Kommcuje, npe cBera
300r CKpeTama NMaXKKkEe Ha OKOJHOCT Jla Cy JIKOBH YHja je eKCKIy3WBHA AMCTpUOyLHja TpeaMeT
criopazyma o uujeM ce uzysehy omiydyje y oBOM MOCTYNKYy Beh y Ayroroaumimoj yrnoTpedu y Jeuemy
nanujenata y Pemyomuuum CpOuju. Takole, u 300r ckpeTama NMakmbe Ha OKOJIHOCT Ja C€ HE MOXKe
OCHOBAaHO KOHCTAaTOBaTH OWJIO KaKBa IMPEKTHA Be3a M3Mely: ca jeqHe CTpaHe - TecTHpama ,,HOBUX
MOJICKYJIAPHUX EHTHTETa™ Koja Ccy y TOKy y HammM OonHmuama, mro Komucuja HHUje moceOHO
npoBepaBaia, HUTH je Omia y o0aBe3H Ja MpoBepaBa, a ca Jpyre CTpaHe — MPEIMETHHM YTOBOPOM
YCIIOCTAaBJBEHOT CUCTEMa €KCKIIy3UBHE JAMCTPUOYIHje JEKOBa KOjU HE caMo Jla HUCY Y (a3u KIMHUYKOT
UCTINTHBaKka, Beh MM je M maTeHTHa 3aluTHTa HMCTeKiIa (IITO Ce TOTBphyje M HaBOAMMA CaMHX
[TomHOCWITana), a y 3aXTeBy ce W Mmope] Tora, 0e3 MKaKBHX JIOJAATHUX apryMeHaTa WM JI0Ka3a, yKa3yje
yIIPaBO Ha TaKBY [TOBE3aHOCT.

V' noomecxy 6poj 4/0-02-243/2023-6 od 05.04.2023. 200une naBoam llomHOocuiana KOjH ce MOTY
JIOBECTH y BE3Y Ca OIICHOM HCITYEEHOCTH OBOT YCJIOBa 3a n3y3ehe ce cBoze Ha cienehe:

- CByna y cBeTy ce eKCKIy3MBHa JUCTpHOylHja TyMmMauud Kao e(puKacaH apaHKMaH KoOju
JTOTIPUHOCH CMamUBamy IIeHa 300T eKOHOMU]e 00uMa TUCTpUOyTepa;

- Kapg 6u mpousBohau siekoBa cam BpIIMO MPoJajy U JUCTpHOYLH]y CBOJUX JeKOBa MMao Ou Behe
TPOIIIKOBE HETO IITO Cy pabaTu Koje Jaje eKCKIYy3UBHOM AUCTPUOYTEPY;

- ¥V Cpb6uju nOCTOjU BEITMKU PU3MK HEPEJOBHOT IMiahama JeKoBa Tako Ja 6u mpousBolau jgekoBa
M caM MOpao Jia ce OCUTypa KOJ| APYIITBA 32 OCUTYpame — Ta [IeHa je 4eCTO BHIe IyTa Beha ox
TPOIIKOBA TapaHliije Koje UMa eKCKITy3UBHH JUCTpUOYTED;

- IlpousBohau nexka Ou caM MOpao Ja OpraHu3yje CKIQJAMINTEHE, TPAHCIIOPT, W HAA30p HaJ
yInoTpeboM JIeKOBa — MPH YeMY C€ Paad O BUCOKUM (PUKCHUM TPOILKOBUMA, a MOCEOHY CTaBKY
MpeACTaBIbajy TPOIIKOBH TpaHCIIOpTa 300T HHIaIMje U pacTyhux 1eHa eHeprHje;

- 3HauajHO Kopumheme pacrmoloXUBUX pecypca y IHiby o0e30ehuBamba KOHTHHYHpPAHOT
cHaO/IeBama TPXKUINTA JICKOBUMA: ,,KOJH Cy y ynotrpebu ckopo 20 roauwHa M 3a KOjUMa ce U3
TOJMHE y TOJMHY CMamyje MOTPaKma“ ..... ,» YMammio Ou kananurere Roche doo na ce 6aBu
CBOJOM OCHOBHOM JleJlaTHOIINY — UCTPaXXHUBamkE, pa3Boj U yBoheme y KIMHUYKY IPUMEHY HOBHX

(3

MHOBATHBHUX JICKOBA.... .

VY cBojum nogHecuuma Op. 4/0-02-243/2023-07 on 24.04.2023 u 4/0-02-243/2023-27 on 17.07.2023.
roaune [TogHOCHOIM HEe M3HOCE OMIIO KaKBe JI0JaTHE HABOJIE, MOIaTKe, aHAIM3e HUTH J0Ka3e KOjuMa Ha
OWJI0 KOjU HAuWH JIOJIATHO JI0Ka3yjy MCIYEEHOCT YyCJOBa: JONMPHHOC YHarpehemy MpOu3BOABmE U
IPOMETa, OHOCHO TOACTUIAY TEXHHUKOT MIIH EKOHOMCKOT HAIpEeTKa.
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Y momnecky Opoj 4/0-02-243/2023-27 ox 17.07.2023, 3ak/bydHO, Kao OIIITY OIEHY Yy MOTJIEAY
HCIYHECHOCTH CBUX YCJIOBA, TOJl YMME CE BEPOBATHO MOApPa3yMeBa W MOjeMHAYHO HCIYHEHE OBOT
ycioBa, IlomHocwonM HaBoje Ja CympoTHO cTaBy Komwucwje cmarpajy Aa Cy NPYXHIU J0Ka3e O
HCITYH-EHOCTH yclioBa U3 wiana 11. 3akoHa ... ,,a Ipe cBera y OJHOCY Ha YCJIOB MPABUYHOT JieJa KOPUCTH
Koju ce 00e30elyyje moTpoiayuma.

Ananusa u oyena Komucuje o ucnyrenocmu ycnosa: donpuﬂoc VHanDebel—bV np0u36001-b€ u npomema,
0OHOCHO nodcmuuakby MEXHUUYKOZ UIU EKOHOMCKOZ Hanpenika

[Tonazehu ox mperxoaHO MOMeHyTHUX HaBoja [logHocuIana KkojuMa je Tpebaio 1a JOKaXy MCIyHEHOCT
yclioBa JIONpHHOCA yHampehewy MPOU3BOAKE M IMPOMETa, OJHOCHO NOJICTULAEKY TEXHHYKOT WA
€KOHOMCKOT' HampeTka, y3 mojcehame Ha MpeTXOJHU 10 OBOr oOpaszioxema y kome je Kommcuja
W3HENAa U ONKCaJIa HA4YWH Ha KOjU C€ MOXE M MOpa JIOKa3UBaTH M JIOKa3aTH UCITYHEHOCT OBOT YCIIOBA 32
uzysehe, umajyhu npu tome y Buay oxapendy wiana 12. craB 2. 3akoHa KOjUM j€ TNPOIMHUCAHO:
“TlogHOocHIIal] 3aXxTeBa 3a IOjeIMHAYHO HM3y3ehe CHOCH Teper JoKa3uBama HCIYHCHOCTH YCIIOBa W3
yiana 11. oBor 3akona.”, Komucuja HeMa OCHOBa 3a OIICHY Ja j€é MCIYEHCHOCT OBOT YCJIOBA JOKa3aHa.
W3 cBux HaBoma y 3axTeBy, Kao M y KacHHMjUM TNojgHecuuMma, Komucuja 3akipydyje: aa cy ce
[MomHocuonm ¢oxycupanu, 6e3 HApOUUTHX JeTajba, 0e3 MOCeOHHMX [oKa3a 3a M3HETe HaBoje, 0e3
J0Ka3a O JHUPEKTHOj BE3M MPEIMETHOT CIIOpa3yMma, OJHOCHO Y3POYHO-TOCICIUYHO] BE3H CaMoOT
criopazyma ca ,,0eHeutuMa‘ Ha KOje ce TMO3MBajy, Ha KOPUCHOCTH KOj€ OJI CaMmor' CIIopa3zyMa MMajy
YUECHHIIM y cropasymy, oBie [logHocHoIM, a moceOHO jeHa CTpaHa y Crlopa3ymy — mpou3Bohau
MMpEeAMETHUX JICKOBA.

KopucHocT Kkoje 3aKbydeeM U CIpOBOhEHEM MPEAMETHOT CIopa3yMa HacTajy 3a caMe YYECHHKE Y
criopa3zymy, 3a Komucujy HUCY criopHe HUTH mpobiemaThyHe kKao TakBe. OHO mTo je 3a Komucujy
CIIOPHO Y BE3M Ca OBHM YCIIOBOM 3a U3y3ehe jecTe 1a ce I0Ka3uBameM, WM caMo HaBohemeM, IITO je y
KOHKPETHOM M CIJIy4aj, HECTIOPHUX KOPUCHOCTH KOje O] CIopa3yMa MMajy YYECHHIIH y CIopasyMy He
)IOKa3Yj€, HUTU C€ MOXKC JOKa3daTu Ha IM[PUXBATJbMB HA4YWH, HCIHYHBCHOCT YCJIOBa OOINPHUHOCA
yHanpehemy Mpon3Bo/ImHe 1 MpoMeTa, OJHOCHO MOJICTHLAKY TEXHUYKOT MM €KOHOMCKOT HaIlpeTKa.

Ycnoe 0a ce cnopazymom nompowauuma ovezoelyje npasuuan 0eo Kopucmu

Jlokazyjyhu MCIyHBEeHOCT OBOT KyMYyJIaTUBHOT YCJIOBa 3a u3y3ehe MmpeaMeTHOr cropa3dyma o1 3a0paHe
ITogHOCHOLM CY Y CBOJUM IOJHECLIIMA HABEIIH:

V ocnosnom 3axmesy, noounecax 6poj 4/0-02-810/2022-1 00 09.12.2022. 200une naBoau IlogHocunara
cy cnenehu:

- yBOheme OHMOJOIMIKM CIWYHHX JIEKOBA je JOBEIO 0 CMamema IeHa MPEIMETHUX JIEKOBA CXOIHO
[IpaBUIHMKY O yCIIOBUMa, KpUTEPHjyMUMa, HAUMHY U MOCTYIKY 3a CTaBJbambe JeKoBa Ha JIuCTy jeKkoBa,
aJly je y MOCTYIKY LEHTPaIN30BaHUX jJaBHUX Ha0aBKU MCKJbYUMBH Kylall mpeaMeTHux jekosa P30, y
koM cmuchy je Roche oGaBe3an na mpeameTHu Jiek Mpojaje y ckiagy ca 00jaBJbeHOM M 0I0OpeHOM
nenoM P®30. Bnana je y 2021. roguHu cMamIa HajBUIIE MPOIajHE 1IEHE MPEIMETHUX JIEKOBA, a UCTO
je AenuMuYHO HacTaBwia 'y 2022. ToauHu;

- KaJia ce yBoJie OMocuMuUIapy HUX0Ba IIEHa j€ HIDKA Y OJHOCY Ha OpUTHHAIHE JiekoBe o1 25% 1o 33%
U TO je 6o ciy4aj u Ha peneBanTHOM TpxxumTy LO1X. KonkypeHnuuja Gnocumuiapa mocToju Ha OBOM
tpkuwuty 1 PO30 u Brnana je moactuyy, maTeHTHO MpaBO BUILE HUjE MTpaBHA IMPENpEKa 3a CTaBJbambe y
MIPOMET U TPEHYTHO MOCTOjH IIECT PETUCTPOBANX OMOJIOLIKU CIMYHUX CYNCTUTYTa 0J] 4 mpou3Bolhaua 3a
nexoBe Mabthera u Herceptin;

37



- Bnaga je Bogwia TakBy MOJIMTHUKY II€HA Ja HHjE J03BOJbaBaja Ja ce Ha OWJIO KOjU HAYWH pean3yje
NPEIMETHU PECTPUKTHUBHH YTrOoBOp Ha WITETY NOTpoIllavya/O0JeCHHKA, IITO HHUje HU Ouia Hamepa
YTOBOPHHX CTpaHa, jep jé YIroBOp O €KCKIY3MBHO] MUCTPHOYIMjH MMAao 3a IUJb Ja MOMOTHE YPEIHY
IcTpuOyLMjy JIEKOBAa CBUM OOJIHMIIAMa M J1a MIPEMOCTH Tpenpeke 300r HebJaroBpeMeHnX yiiaTa 3a
UCTIOPYYCHE JICKOBE.

YV noomnecxy 6poj 4/0-02-243/2023-6 00 05.04.2023. 200une TlogHocuony usMeljy ocTajor HaBOJEC U
cinenehe:

- Jla je Ha peneBanTHOM TpxkumTy LO1X mocrojama KOHKypeHIIMja CHWKaBambeM e()EKTUBHHX
[IeHa ucnoJ nporemeHnx neHa PO30 3a cBaky mojeAnHadHy MApTHjy JIEKOBA My YCIOBHMA
€KCKJTY3UBHE JUCTpHUOYIH]jE;

- Jla cy HarypamHu pabaTH y HWHTEpeCcy NOTpollada, jep TUME OHU Ja00mjajy maneko Behy
KOJINYMHY JeKoBa 0e3 oOase3e miahama, Te Aa ce 6e3 eKCKIY3UBHOI YroBopa JO0BOJIE Y MUTaHbE
MOCJIOBHU W €KOHOMCKM MoTuBM Phoenix Pharma na HacraBu ca nonutukoM Hyhema
HaTypaJHUX pabara;

- Jla apamkmaHu O HaTypaJHUM palaTMa HHCY HAcTald Ha WHHUIUJaTUBY EKCKIIy3UBHOT
auctpulyTepa, HUTH ux camo oH kopuctu. To je nonutuka PO30 kojom ce noactuuy nonyhaun
JIEKOBA JIa TIOHY/ 1€ TOCEOHE TIOTOAHOCTH y MOTJIEY UCTIOPYKE TOIaTHUX KOJMYMHA JICKOBA;

- Jla GecrutaTHa ucnopyka Jieka Kolra rnonyhaua jep, usmelyy ocranor, oH Mopa aa miati u 10%
[1/IB-a Ha Ty KOJIMYUHY;

- Jla e ctoju 3akspyuak Komucuje na je uena nonyzae Phoenix Pharm nmo npaBuny Ouna Ha HUBOY
OHE KOjy je ,,rpaxuo’ PO30;

- Jla je Komucuja HeompaBmaHo 3aHeMmapuia HaTypaiHe pabaTe W 300r Tora je Joimma o
MOTPEUIHOT 3aKJbYYKa O 0/ICYCTBY KOHKYPEHTHHUX TIOHY/Ia;

- Jla je Phoenix Pharm wynuna ucrte mnene kao mpouewene neHe PDP30 y ,,recHoj Behunu
cilydajeBa‘“, Te Ja TakBa BehWHa MOTIYHO WTHOPHUIIE KOPUCTH 3a TOTPOIIAYe OJf HATYpaTHUX
pabaTa, a YKOJIMKO C€ M OHHM YyKJby4e Yy aHalIM3y OHJAa OM CIEQHO 3aKjbydak Ja je y CBUM
MoHy1aMa Onita y HHTEepeCy MOTpPOIaya;

- Jla GM y KOHKpETHOM Clly4ajy NalujeHTH OMIM Telko omreheHu ako 61 octanu 6e3 HaTypalHuX
pabara;

- Jla cy xopucTtu 3a moTpollaye Jajeko Behe o eKCKIy3uBHE AUCTPUOYLMje HEero IITO Cy
OrpaHUYeHa KOHKYPEHIMje — ako OW ce MOHY/Ie TPAaBUIIHO MTPOTYMavHJIe.

YV noonecky opoj 4/0-02-243/2023-07 00 24.04.2023. 200une Tlognocuoru u3mel)y ocrajgor HaBojae u
cinexnehe:

- Jla xopuctu 3a moTpolaye 3aBUCE OFf KOJMYMHE JIEKOBa KOj€ MOry Ja J00HM]y Ha OCHOBY
oarosapajyhe jaBHe Ha0OaBke, a J]a OHAa HE YKJbydyje CaMO IpPOLEHEHE KOJIMYUHE HEro MU
HaTypaliHe pabare;

- Jla yroBop 0 €KCKIIy3UBHO] JTUCTpHOYLH]jU Jaje MHOTO Behe KOpUCTH 3a MOTpolIaye y 0JHOCY Ha
€BEHTYyaJTHE TPOIIIKOBE OTpaHUYaBamba KOHKYPEHITH]e.

Komucwuja je y cBojoj Honynu Obasewmersa o uurbeHuyama xoje cy o0 3Ha4aja 3a nOCMynarbe no
npedmemnom 3axmesy 6p. 4/0-03-243/2023-26 00 03.07.2023. 2o0une [lonHocuoie 00aBeCTHIIA U jJACHO
W3HENa CBOj MPHUCTYII U CTaB y OJTHOCY Ha TEMY UCITYE-€HOCTH OBOT YCIIOBa 3a n3y3ehe, a ¢ 003upom na
cy ce Ilomnocmomm y moOTHyHOCTH (OKycHpald Ha THUTAalkE HATypaqHUX pabaTa Kao JoKasza
HCITYECHOCTH OBOT' KYMYJIATUBHOT yCIIOBA.
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Haxne, y onmynun Ob6aBemrema Komucuja je n3Hena cBOj CTaB J1a HaTypaJlHU pabaTH, Ka0 TaKBH HHUCY
HUTH CIIOPHM HHUTH C€ MOTY CMaTpaTH 3a0pameHHMM, a HapO4YMTO Kajga ce ono0paBajy M Jajy HOJ
yoOHYajeHHM YCIOBUMA.

ITox yoOnyajeHuM yciaoBUMa MOTY C€ TIOJIpa3yMeBaTH CUTYaIlje Koje cy W Hajuyemrhe y mpakcu, a To Cy
CUTyalldje y KojuMa J00aBjbad HApyduoIly (KYIIy) €0 YrOBOpPEHE KOJIWYMHE MPOU3BOAA, WU MaK
J0JIaTHY KOJIMYMHY TOT IPOHM3BOJIA, MCIIOpydyje Oe3 HakHale, OJHOCHO 0e3 (akTypHcama yroBOpeHE
IIeHe 3a Te MpousBoje. HecyMmBUBO je a ce y TOM CiIy4ajy paau o ojapeheHoj KOPUCTH 3a Hapyduora
(xymma) ¢ 063upom Ha TO Aa 3a oApeheHy cymy HOBIA J00Mja KOJUYMHY MTPOM3BOAA KOjy HE OU MOTao
na HabaBW MPUMEHOM YTOBOPHHX IICHA.

VY omucaHoj CUTyalyju HaTypaltHHu padaT 0J00paBa u Aaje 700aB/bad KOjU je ca HapydHoleM (KyIeM)
3aKJby4YHO YTrOBOp O HabaBIM (KyHNOBHMHH) KOHKpETHOT mpou3Bona. Kama ce paay o moctynimMa jaBHUX
HaOaBKky, Beh caMa MOHyJa MOXE CaApKAaTHU €IEMEHTE KOju JNeUHUIILY JaBame HAaTypalaHOT padaTa
YKOJIMKO YTOBOp O jaBHO] HabaBuu Oyae noaesbeH TOM noHyhauy. OBaj neo MOHyAEe Mopa ce
mocMaTpaTH Kao HacTojame MmoHyhaya na cBOjy MOHYIy YYMHH MOBOJHHHJOM 3a Hapy4Hola, a Tpedaio
OM -1a Kao [OJAaTHU KBAIUTET IOHYAE ONpENeNM Hapydyhola NPHIMKOM H300pa u3Mely Buiie
KOHKYpPEHTCKHX MOHYJa W YrOBOP AOAETH YNpaBo TOM MOHyhady. ¥ TakBOM HCXOIy TMOCTYIKa jaBHE
Ha0aBKe BPEJHOCT HMCIOPYYEHHX IPOM3BOJAa HAa MME HaTypaimHor pabara, yBehana 3a mpunanajyhm
nopes, maja ,,Ha Tepet mo0aBjpada, OJHOCHO yUECHHKA Yy MOCTYIIKY jaBHE HAaO0aBKe KOME je J0/1eJbeH
yrOBOp O jaBHOj HaOaBIIH.

VY onHocy Ha omnmcaHy ,,yoOuuajeHy cutyanujy Komucuja je y npeaMeTHOM MOCTYNKY, nojasehu ox
pacnojioXuBe JOKyMEHTAllMje y CIUCHMa IpeAMeTa, 3aK/bydmsia Ja ce OJo0paBame U JaBame
HaTypaJIHOT padara pa3iuKyje y BUIIe OUTHUX OKOJIHOCTH.

HaBomu Ilognocunama u3z M3jammewma Ha OOaBelmiTeme Ja Cy HAaTypalHH pabaTH ,,y HHTepecy
notpomava‘“, 3a KoMmucujy cy reHepaqHo MpUXBATJHMBUA C 003WPOM Ha TO Jla JaBamkbeM HATypaTHUX
pabaTa, y BUIy JOJaTHE KOJMYMHE MCTHUX NPOM3BOJA HAapydWJall 3a UCTY CyMy HOBIA 1o00uja Behy
KOJIM4YKHy npousBoja. Mehyrum, HaBonu IlogHocunana ga 6u ,,nanujeHTd OUIM TEHKO olTeheHn ako
6u octanmu 6e3 HarypaiHuxX pabara™ 3a Komucujy HHMCY NMpUXBAaT/bUBU U3 HajMame JBa pasiora. Kao
IIPBO: HaTypaJHU pabaTH ce He 0/100paBajy HUTHU N1aJy ,l1allMjeHTuMa* Beh 31paBCTBEHUM yCTaHOBaMma.
O KOpPHCHOCTH 3a MalMjeHTe MOXXE€ C€ TOBOPUTH CaMO Kao HU3BEJECHO] M IOCPEIHO] KOPHCTU HIIU
CErMEHTY HEKe ,,0IIITe KOPUCHOCTH 3a 3[paBCTBEHU CUCTEM Kao TakaB. Kao apyro: umajyhu y Buny na
ce y KOHKPETHOM CIIy4ajy pajJu O JIEKOBUMa KOjU C€ Haja3e Ha JIMCTH JIEKOBa M Jla Ce CpelCTBa 3a
Ha0aBKy THX JIEKOBa, Mpema moTpedaMa 3apaBCTBEHMX YCTaHOBa, 00e30ehyjy mpexo PD30, Te
YUIEHUIY Jla TpaBa M3 3APaBCTBEHOI OCHUTypamba CBAaKOM OCUTYPAaHOM JIMIly, a y oapeheHum
cllydajeBMMa W JIMI[MMa KOja HEMajy 3ApPaBCTBEHO OCHUIypame, rapaHTyjy a/eKBaTaH MEAMIMHCKU
TpeTMaH, AUJarHOCTHKY M aJeKBaTHY Tpearujy y jedyermy O0JIeCTH, He MOKEe ce MPUXBATUTH TBPAHA O
,,TEIIKO] IITETHOCTH MO Mal{jeHTEe y Clydajy OJCYCTBa HaTypaJlHUX pabaTra IpeaIMeTHUX JIEeKOBa.
HeomnxoaHu nekoBU 3a amjMKalMjy y 37paBCTBEHMM ycTaHOBaMa Ou cBakako Ouim oOe3behenu y
NMOTpeOHO] KOJMYMHU, @ OHO IITO YMHHM Pa3jiMKy j€é HOBUAHA BPEJHOCT HEOIXOJHA 3a Ha0aBKy Te
KOJIMYMHE.

AHann30M I[ENOKYyITHE YTOBOPHE JOKyMEHTAIlMje KOja je JOCTaBJbeHA Y TMPUIO3MMa JOCAAAlIBUX
3axTeBa 3a MojeuHAaYHO u3y3ehe u 3axTeBa 3a MPOAyXKeHme Mepuoja nojeaunHavyHor u3yseha yrosopa
3akJpyueHux usmely opne IlomHocunana o eKCKIY3MBHO] MUCTPUOYIIMjU MCTHX JIEKOBA, HECIIOPHO je€
cienehe:
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- OpoOpeme W JaBamke HaTypallHOT pabara y BHIY HCIOpPYKE MNPEIMETHHX TMPOW3BOJAa HUJE
yroBopeHo n3Mely ydecHuKa y mocTynky jaBHe HabaBke Phoenix Pharma u napyunona P®30,
Beh mamehy P®30 u Roche d.o.o0. — koHCTaTaImMja 0 0BOj OKOJTHOCTH 3aCHHMBA CE€ HA YTOBOPY O
HayMHY peanu3anuje obase3a kommanuje Roche d.o.0. nepunucanux IloceOHMM yroBopuma
3aksbydeHuM m3Mmely Penyonuukor ¢onma 3a 3apaBcTBeHO ocurypame u Roche d.o.o., a koju je
3akspyueH usmely [lognocmnana nana 27.11.2018. rogune ca npumerom 1o 31.12.2018. ronune
U KOJU j€ KaCHM]j€ 3aKJbyuHBambeM AHEKCa TOM YyTOBOpY IIPOAY>KaBaH.

- Kao narypamnu pabar, 31paBCTBEHUM ycTaHOBaMa Cy HCIIOpPYYHMBaHU JIEKOBU uyHja HaOaBKa je
nojfesbeHa u yroopeHa ca Phoenix Pharma, a y BpenHocTH MOTIYHO Jpyrux Hpous3Boja —
JIEKOBA, KOJH Cy y MOCTYIKY jaBHE HabaBke nonesbeHu Roche d.o.o.

- Ilomenytum yroBopom ox 27.11.2018. Roche d.o.0. ce obaBe3yje na y MOTIYHOCTH HaJIOKHAIU
Phoenix Pharm-u BpemHOCT JiekOBa HWCIOPYYSHHMX 3APABCTBEHHM YyCTaHOBaMa y BHIY
HaTypaJHor pabara, mpu Tome yBehaBajyhu Ty BpeaHoct 3a uzHoc nopesa (I1JIB) ¢ o63upom Ha
TO Ja C€ W UCIOpYyKa MPOU3BOJA Ka0 HAaTypajlHH padaT cMaTpa MPOMETOM y CMHCIY yroBopa o
jaBHOj HabaBIHU KOju je AoaesbeH PhoenixPharm-i.

- Kako y camom mouetky, y ,,IpBOM IHMKIIyCYy jaBHHUX HA0aBKH', TAaKO M y KacHHja J[Ba IIHUKIyca
jaBHHX Ha0aBKM y KOjUMa ce, y3 3aKJbyueme aHekca, yroBopy oa 27.11.2018. roaune
pojay’kaBaja MPHUMEHA, 32 YKYITHO HCHOPYYEHY KOJIUYMHY JIEKOBA IO OCHOBY HATYpPaJHOT
pabara Phoenix Pharm-a je oxg Roche d.o.o. mobujana anexkBaTHy HakHaay MpeMa HCTOM
YTOBOPY.

- OHo mTo ce nmoceOHO pa3iivKyje KoJ KOHKPETHOT cllyyaja y OJJHOCY Ha ,,yoOu4ajeHy cuTyanujy
onoOpema U JaBama HaATypaJTHOT padara, je ympaBo caM pas3Jjior 3a JiaBame TOoT padara. Hanme y
KOHKpeTHOM ciny4ajy Roche d.o.0. je 3aksbyuno yrosop ca P®30, koju ce He Hana3u y Cucuma
npeaMera ajad O YMjUM OWTHHM €JIEMEHTHMAa jaCHO M HEABOCMHCIEHO TOBOPE IPETXOJHO
noMeHyTu Yrosop on 27.11.2018. ronuHe 1 AHEKCH TOM YroBOpY KOjU UMHE J1€0 YUH-CHUYHE
rpahe y cnucuma mpeamera, a kojuMm ce Roche d.0.0. 06aBe3ao ga mpeko CBOT €KCKIY3UBHOT
IUCTpUOyTEpa, KOME je J0JIeJbeH YTOBOp O jaBHO] HAOaBIH JIEKOBA KOjU C€ Hajia3e O]l paHHUje Ha
JMCTHU JIEKOBA, HAPYUHOILY, OAHOCHO 3/IPAaBCTBEHUM yCTaHOBaMa, UCTIOPYYH Y BHJY HATYpaTHOT
pabaTta ynpaBo Te AOJEJbEHE JIEKOBE (Kao /€0 YroBOpeHe KOJIM4YMHe) KOju he mo BpeqHOoCTH
OJIrOBapaTH BPEITHOCTH JPYTUX JIEKOBA KOj€ MO MPBH ITYT, M MOJI YCIIOBOM OBaKBOT apaH)KMaHa,
P®30 yHocu Ha nucty JiekoBa. Te ,,HoBO-yBeJeHe  jekoBe mpou3Bo U Roche d.o.0. u memy je u
707ieJbeHa HabaBKa THX HOBO-YBEJICHHX JIEKOBA.

- CXOJHO NpPEeTXOAHO] allMHeju, Kao HaTypalHH pabaT y jaBHUM HabaBkama Hapyuuona PP30
MOCMaTpaHuM 3a MoTpede oaTyurBama o 3axTeBy, UCIIOPYUYUBAHU Cy JIEKOBU 4YHja HabaBKa je
nojesbeHa u yroopeHa ca Phoenix Pharm-a — Mabthera u Herceptin, a y BpenHocTH Opyrux
npou3Boja — JekoBa u3 [loceOHux yrosopa 3akspyueHux usmely PO30 u Roche d.o.o0., koju cy
y IIOCTYTIKY jaBHE HabaBke nojesbeHn Roche-y.

- Ilpema pacnonoxuBoj nokymeHrtauuju Komucuja je 3akibydmiia Jla ce OBaKkaB apaH)KMaH Ha
muauju PO30 - Roche d.0.0. — Phoenix Pharm crnpoBoano TokoM HajMame TpH ,,[IUKIyca™
jaBHUX Ha0aBKW, TPH YEMy je y JEIHOM IHMKIYyCy jaBHAa Hab0aBKa HOBO-YBEJIEHUX JIEKOBA
CIpOBeJIeHa caMo y3 HaBoheme MOTpeOHUX KOIMYMHA U 0e3 HaBolerwa MpoLeHheHe BPeTHOCTH.

Ha ocHoBy npetxoanux koHcraranuja Komucuja je 3akpyunna cienehe:
- Y KOHKpPETHOM CiIy4yajy HaTypajJHH paldaT HHje WMao ,,yoOWdajeHy™ CBpXy, KOoja je HHaue
HecropHa U neduHUCcaHa nu3Mely ocranor u 106poM MOCIOBHOM MPAKCOM U 00MYajuMa;
- OcHoBHH paznor u3 kora ce Roche d.o.0. o6aBe3ao 1a nmpeko CBOT €KCKIIY3UBHOT AUCTPUOyTEpa
oo0pu ¥ N1aje HaTypallHu padaT je CTaBJbamke Ha JIMCTY JIEKOBA MPOM3BOJA KOJH JI0 Taja HHUCY
OwiM Ha TOj JMUCTH, Koje mpous3Boau Roche d.o.o0., a 3a koje My je U 10/I€/bEH YTOBOP O JaBHO]
Ha0aBIM HAKOH CTaBJbamba Ha JIUCTY;
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- HakoH crmpoBeneHa Tpu IUMKIyca jaBHUX HaOaBKH, KaKO JIEKOBA KOJH Cy OJI paHH]e HA JIUCTH
JICKOBa, a 3a KOje Cy Y CBMM ILMKIyCHMa YrOBOPH O jaBHOj HabaBuu nonesbuBaHu Phoenix
Pharm-u, Tako ¥ HOBO-yBEIEHHX JIEKOBa 3a KOje Cy YrOBOPH O jaBHOj HaOaBIM I0JCJbHBAHU
Roche d.0.0., npecraje o6aBe3a Roche d.o.0. y ogHocy Ha P30 1a u nabe naje HaTtypaiHu
pabaT Kako je TO MPETXOIHO OIKCAHO, a TIOCTYIIIHM jABHUX HA0ABKU U HOBO-YBEJICHUX JICKOBA U
JIEKOBA KOjU Cy O]l paHHje Ha JIMCTHU he ce peJOBHO HACTABHTH;

- IIpema onenun Komucuje, HaTypaJiHu padaT y KOHKPETHOM CiIy4ajy 0o je y GYyHKIH]U CTBapama
,,HOBE TpaXme*“ Ha CTpaHH HApPy4HOIla, NMPH YeMy je Hapydwial ,,puHaHCHpaH™ HE caMo 3a
yBoh)ele HOBHX JICKOBAa Ha JUCTYy Beh W 32 HUXOBY HaOaBKy KpO3 HATypalHH padar y BHUIY
JpyTUX JIEKOBAa KOjU Cy M OJ paHHje IOCTOjald Ha JIMCTH, a Koje Takolhe MpOM3BOIU HCTH
npou3Bohad U TUCTPUOYHpa BHETOB EKCKIY3UBHU JUCTPUOYTED.

Hecnopho je na cam Hapyuuialn Ha OMMCAaHU Ha4YWH OCTBapyje HEKY ,,KOPUCT® jep y MPBUM LIUKIyCHUMa
jaBHHX Ha0aBKH PACIIOJIOKHBA CPEJICTBA KOPUCTH KAKO 32 HAaOaBKy HOBO-YBEICHUX JICKOBA Ha JIUCTHU
TaKo U 3a JIKOBE KOjU Cy OJ1 paHH]j€ Ha JICTH.

Wnak, 1 mopen M3HETE KOHCTaTalMje, OCTajy HajMame JBa OTBOpeHa NHTama. Kao mpBo: muTame
yTHIIaja JaBama IIOTOJHOCTH 3a CTaBJbakhe KOHKPETHOT JIeKa Ha JINCTY JIEKOBA HA YCIIOBE KOHKYPEHIIH]jE
Ha TPXXUIITY (Y CIy4ajy IMOCTOjara 3aMEHCKHUX JIEKOBA) U Kao JPYro: IMHUTame KaKO U Ha KOjU HAuYUH Cy
3[paBCTBEHE yCTAaHOBE KOjHMa Cy MCIIOPYYEHH JIEKOBH y BUAY HaTypasHor pabara y ogHocy Ha P®30
»pakTypucaie” (OHOCHO MMpaB/aje) yTPOIIaK THX JIEKOBA, CaMO Kao ,,HaATypaJHH YTPOIIAK™ WU CY Taj
YTPOIIaK UCKa3uBale u ,,()MHAHCHJCKU™ ¥ TI0 KOjOj BPEITHOCTH?

Kako o6a oBa muTama HUCY MPEIMET OBOT MOCTYNKA HUTH Cy OJ OJJIYYHOT 3Hayaja 3a OJUIyYHBAIE Y
OBOj yIpaBHOj CTBapH, Jajbe Hehe OUTH pazMarpaHa.

Jlakiie, TIOCIIOBHOM OJAJIYKOM Jia CBoje oOaBe3e, M3 moceOHor yroopa, npema PD30 u3Bpmm kpo3
CUCTEM EKCKJIy3WBHE NUCTpUOYIHMje ca caMO JeJHUM EKCKIy3UBHMM AucTpuOyTepoM, Roche d.o.o. je
HCTOBPEMEHO M3abpao W ,,CHCTEM IMOHyIe™ mpeaMeTHuX jekoBa koju de facto, wak u 0e3 ob63upa Ha
npenBuleHy MOTyhHOCT /1a ce y MOCTyNIMMa jaBHEe Ha0aBKe NCTUX JIEKOBA I10jaBe U IpYrd MoHyhauu y3
YCJIOB NPETXOJHOT 3aKJbyuerma yroopa ca Phoenix Pharm, 06e30ehyje na jenunu ycneman nonyhau
Oyzie ynpaBo eKCKIIy3UBHU IUCTPHOYTEP.

YV noonecky 6poj 4/0-02-243/2023-27 00 17.07.2023. 200une Tlognocuoru u3mel)y ocrajgor HaBoje u
cinexnehe:

- Jla motpormraue He 3aHMMa KO (puHAHCUpa HaTypajgHe pabare, Te Ja je 3a HBUX CaMO BaXXKHO
MUTa/ke J1a JIM 10CTOj€ WM HE MOCTOje HAaTypajHU padaTH, a ako ce 3aMEHU U3pPa3 ,,HaTypaIHU
pabatu® ca U3pa3oM ,,CMambEHE 1IEHa" J00MjaMO UCTY TBPAY;

- Jla je onnoc u3mely HatypanHux pabara u nocedHor yropopa Roche — P@30 mpecyhena crap
0 k0joj je Komucuja Beh omryuusana. Jla je Taj yroBop ucrekao y cenremOpy 2021. rogune u
HUje MpoAyXkaBaH, T€ Ja Cy KAaCHUJU HaTypalHu pabaTH MPOUCTEKIH H3 EKCKIY3UBHOT
JTUCTPUOYTHUBHOT YyTOBOpa M U3 MOCTYIIKA jaBHUX HAOaBKHU;

- a uzmely Phoenix Pharm u P®30 noctoje ciopazymu o o1o0paBamwy HaTypajaHor padaTta, Te
Jla jé TUM CIIOpa3yMHMa MPETXOIUO CIIOPa3yM O €KCKIIY3WBHO] AUCTPUOYIUjH, U3 Yera U3BOJIEC
3akibydak: ,,OH je Jakiie OCHOB HaTypalHHX pabaTa KOju Aajy ,,yoOuyajeHe™ KOpHUCTH 3a
norpoimaye.

Ananuza u ouena Komucuje o ucnymwenocmu yciosa: 0a cnopazym nompowiayuma ooeszbelyje npaguuan
0eo Kopucmu
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Nmajyhu y Buay na cy ce IlogHocwonm y HajBehoj MepH, rOTOBO MCKJbYYHMBO, Y JOKa3UBamby
UCIYHEHOCTH YCIIOBA: Jia MPEIAMETHH CIIOpa3yM MoTpolraunma o0e30elyje mpaBuuaH Je0 KOPHUCTH,
¢doxycupany Ha JOKa3uBambe KOPHCTU OCTBAPEHE YCJIE] JaBama HaTypalHuX pabara, e na Komucuja y
CBEMy OCTaje IpU CBOjUM HaJla3MMa M CTaBOBMMAa KOjU Cy U3HETH, KaKO je TO MPETXOJAHO HABEACHO, Y
Homyau Ob6asemrema o 03.07.2023. ronune, a Ha Koje cy ce [lomHOCHOIM W3jacHIIIN TTOTHECKOM Opoj
4/0-02-243/2023-27 ox 17.07.2023. roaune, Komucuja y HacTaBKy aHaIu3uMpa IOJaTake Koje Cy
nocraBunu [logHOCHOIM a Ha KOje C€ MO3MBAjy Kao PEJIEBaHTHE 3a OJIYyYHBAKE Y OBOj YIIPaBHO]
CTBapH.

[TogHOCHOLM Cy TOCTaBWIIM MOAATKE O HATypaTHUM padaThMa, a KOJMYHMHE UCTUX U U3HOCE MPHUKa3aIH
y HEKOJIMKO Tabena y CBOjUM MOAHECIMMA, ¢ TUM Ja je KomrcHja mocBeTniIa maxKeky ¥ OBUM MPUKA3ZHMa
U CIPOBEJIa je IbUXOBY 0a3MUHYy aHATU3Y.

Awnanusupane cy Tabese u3 nogHecka 6poj 4/0-02-243/2023-06 ox 05.04.2023. roauue, u To Tadesa op.
1. na cTpanu 7. OBOT MOAHECKA, a Takohe u Tadeaa Op. 2. Ha ctpanu 10. ucror mogHecka, a y Be3u ca
HaBeJCHUM TabeigaMa, W Tabeaa Op. 5. Ha crpanu 12. moamHecka Opoj 4/0-02-243/2023-27 on
17.07.2023. roquHe, Koja caJipKu MOJATKE O MPOICHEHUM U ,,e(DeKTHBHUM* IIeHama 3a ripou3Boje u3 JH
0poj 404-1-110/21-51 na xoje ce omHoce u Tabene 1. u 2. u3 nmoguecka o 05.04.2023. roquse.

Ha npBu nornen y HaBeneHUM Tabenama ce, oJpasymeBajyhu mpu ToMe U Omuce y TEKCTy, youaBajy
HEKE HEIOCIICAHOCTH M HEJIOTMYHOCTH Y M3HETUM mojanuMa. CaMo Kao MpUMep MOXKE C€ HaBECTH 10
TeKCTa Koju cieau tabeny 5. — Ha ctpanu 12. mognecka o 17.07.2023. ronuHe y JpyroM macycy UCIof
tabene 5. HaBoaM ce: ,,Y3muMo camo nocrymak JH u3 2021. . 13 tabene je BUAJBHBO J1a j& TOKOM
peanusanuje HaBenexe JH 6poj 404-1-110/21-51 ykynHo mponaro W Hamjiaaheno 13.090 maxoBama
npeaMeTHUX JiekoBa.” OBaj mojaTak mpeacTaBiba 30Mp KOJIOHE Koja y TOj Tabenn HOCH Ha3uB: ,,0KBUPHU
cnopazym“. Kana ce uctu Taj mojarak HaBedeH y Tabenu Opoj 2. Ha crpaHu 10. momHecka of
05.04.2023. roguHe aHamM3Mpa — OH HEMa HCTO 3Hauewke. Hamme Kako je MpHUKa3aHO Yy ITUTHPAHO]
Tabenu 2. — pagy ce O MOAaTKy O 30Mpy KOJIMYMHA HCTHUX JIEKOBa Koje Cy yroBopeHe OKBHPHHUM
CIIOpa3yMOM y HWCTO] jaBHO] Ha0aBIM, alM C€ Jajbe HABOJE IMOMAIM, Y HAPEIHUM KOJIOHaMa, MpemMa
KOjUMa je, yCTBapH, MpoAaTo yKymHo 12.768 makoBama, IITO je, MPETIOCcTaBba ce, U HamaheHo, a /1a je
2.799 nakoBama UCIOPYYEHO Kao HaTypayiHu padar. Kao nasmsu nmpumep: y tabenu Op. 1, Tabenu 6p. 2 u
Tabenu Op 5. Aajy ce mojany 0 YKynHo UCIIOpYyYeHUM KOJMYMHAMa, KOJTMYMHAMa 110 OCHOBY HaTypaJIHOT
pabara, KOju Cy UCTU y CBe Tpu Tabese. Anu tabene 1. u 5. caapike pa3auduTe MOAaTKe O ylITeaama Koje
je, HaBogHO, ocTtBapuo PD30 3a nek Mabthera 100mg naxo cy nojgamu o KoJIM4rHaMa UCIIOPYYEHUM Kao
HaTypaiHu padar uctu. M3 mpeTxoqHor cieau 1a je BpeAHOCT jeTHOT ITaKOBamka OBOT JIEKa HCTIOPYYEHOT
Kao HaTypaJHH padat — nmpema noaarky y tabemu 1. — 13.211,82 PCJI (6.077.439,50/460 nakoBama), a y
MCTOj Tabenu y KOJIOHW Toja Ha3uBoM ,llena ca HP* - y kojoj ce mpukasyjy IieHE 3a MaKOBame ca
HaTypaJHuM pabaroM — HaBoau ce ueHa ox 12.210,93 PC/I, nox je neHa u3 MoHyzAE Koja je U yToOBOpeHa
OxBupHuM yrosopom 16.815,05 PCJ, a xoja je uaeHTHuHa jeAMHUYHO] ieHu JH, oIHOCHO MakcUMaiHOj
nenu u3 Jlucre nexoBa — Takohe moparak u3 nocebHe kojoHe y Tabenu 1. Axo Ou ce MCTH MOCTyHak
MMOHOBHO 32 MCTH JIEK ¥ Ca WCTUM TojaluMa Koju ¢y yHetu y Tabemy 5. u3 momHecka ox 17.07.2023.
roguHe — oHja Ou cutyaruja 6una nocse apyrauuja. Haume uctux 460 makoBama Ha UM€ HATypaJHOT
pabara mpema THM noganuma noHeno je PO30 ykynny ymreny ox 7.734.682 PCJ] (HacympoT mogarky
on 6.077.439,50 PCJ] y tabemu 1. oxg 05.04.2023. rogmne). M3 mperxomHor, Ha ocHoBy Taberne 5.
cnenuno 6u na je BpenHoct ymreae PO30 um3pauyHara Ha OCHOBY IIEHE JETHOT TaKOBama Jieka, Kao
HaTypaiHu pabart, y uzHocy oz 16.814,52 PC/] xonuka je u yroBopeHa, OJHOCHO U MakCHMAaJlHa LieHa 3a
Taj JIeK. [0TOBO MIEHTHYHA CUTYalllja je U ca HIp. IpyruM JiekoMm Ha jguctu: Mabthera 500mr. nn na,
0e3 najber HaBohema npuMepa oBe BpCTe HEAOCIEHOCTH Y IOMEHYTHM TabenaMa, HaBeeMo U ciezehe:
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ako Ou ce momaru o ymreaama PO30 3a nexoBe Mbathera on 100mr u ox 500Mr caGpanu npema tadbenu
2. ox 05.04.2023. roguHe TO OM YMHWIO YKymaH W3HOC ox 27.626.895,92 PCJI, nok Ou Ta BpeaHOCT
M3padyHaTa Ha OCHOBY nojaraka u3 Tadene 5. ox 17.07.2023. rogune n3nocuna 36.457.244,20 PCJ.

OBo, HapaBHO, HUCY U jelMHE HEAOCIEIHOCTH Y MOMEHYTHM Talenama, aju came 1Mo ceOu U HHUCY Of
OUTyYHOT 3Ha4aja 3a OICHY MCIYHEHOCTH YCJIOBa KOjU C€ THUM IojanumMa Joka3uBao. Mnak, Komucuja
HE MOXKE a Ja He MPUMETH, YIIPaBO Ha OCHOBY JOCTAaBJ/LEHHUX IO/laTaka y OBUM Talenama, u cienehe:
Hajsehu mporeHar JiekoBa HUCHOPYYEHHX [0 OCHOBY HarypamHor pabara (27,38% om yKymHO
UCIIOpYYEHE KOJIMYMHE) OJHOCU €€ Ha JIeK Koju je OKBHUPHHUM yYroBOPOM YTrOBOPEH IO LIEHHU Koja je ,.y
IUHAP‘ UICHTUYHA ,,jenuHInYHOj eHn JH (Makcumannoj uenun). Ca CBUM JaTUM HaTypajHUM pabarumMa
JEIMHUYHA IIeHA CBAKOT MCIIOPYUYEHOT MaKOBamka TOT Jieka ,,aga‘“ Ha 12.210,93 PCJI, kako je u3paqyHaro
y noaHecky oxa 05.04.2023. rogune, onnocHo Ha 13.211,82 PCJI xako cienu u3 JIOTUYHE TOZEIIE H3HOCa
ymrene PO30 3a taj nek y Tabenu 1. Ha 6poj makoBama MCIOPYUYEHUX 1O OCHOBY HaTypaJIHOT padara.
be3 003upa Ha TO KOjy ,,eeKTUBHY IIeHY ", Kako je [loqHoCHOIM HAa3KUBa]jy, EBEHTYATHO Y3MEMO Y 003up
paau nopehema, TeKk ca TAKBOM IIEHOM KOHKPETaH JIEK C€ MOXKE IMOPEIUTH Cca JeTUHUYHOM IICHOM JIEKOBa
Koju cy y HanmoHamHOM peructpy JiekoBa HaBeIeHU Kao: ,,XeMHjCKU napanenan Jekosu — BLITZIMA
u RIXATHON, koju cy uHaue oOyxBaheHH onpehemeM peneBaHTHOT TPKUIITA MPOU3BOAA HA HHUBOY
ATI] 5 xnacudukamyje JeKOBa, Kako je TO W HABEACHO Y OBOM 0Opasioxemy. [loMeHYTH JICKOBHU ce
takohe Hanaze Ha ,.Jluctu 1, umajy uctu MHH, uctu dapmaxonomku oOIuK, makoBame U jaduHy JieKa,
OCHM IIITO CY UM IICHE Ha BEJIUKO 3a MaKoBame JMe(hUHUCAHE Y TOj JIMCTH 3HAYAJHO Mamhe O IIeHa 3a JICK
MABTHERA, 1 T0 kako 3a makoBame: 6ouniia, 2 mo 10ma (100mr/10min) Tako 1 3a makoBame: 6ouwmia 1
o 50mt (500Mmr/50Mmt).

Haname, MoXe ce MPUMETHTH J1a je 3a JIeK 3a KOjU HeMa KOHKYpPEHIMje y TOHYIU Y IOCTYIIKY jaBHE
HaOaBke, moHyheHa u OKBUPHUM YroBOpOM yroBopeHa IieHa Huxka 3a 0,4% on ,,Jemunuune nene JH
Koja ce HaBonu y Tabemu 1. ox 05.04.2023. ronuHe, aJid UCTO TAKO CE jJaCHO BUJHM JIa je OBaj JIeK Tpebaso
na ce ucnopyun y 2.200 makoBama MO YroBOpeHO] jequHHM4HO] neHu ox 174.723,00 PC/. Ilpema
HaBoauma [lomHocunana cneau aa je, 30or He3HATHO HIDKe MoHyheHe 1ene, ymrena 3a PO30 y uznocy
on 1.543.740,00 PC/I, mpu yemy je ykymHa BpeaHocT n3 OKBHPHOI yroBopa 3a HaOaBKy OBOT JieKa
384.390.600,00 PC/I. Ilpu Tome oBaj Jiek ce, IpeMa UCTUM HoAalMMa, HUje UCIIOPYUYUBAO 3IpaBCTBEHUM
ycTaHOBaMa y BUJy HaTypajHor padara.

Takole, koz Jieka koju, mpema nopanuma u3 Tabene 1. ox 05.04.2023. roguHe, UMa HajBULILY JEAUHUYHY
IIEHy y KOJIOHH ,,JenuuuuHa niena JH* — 176.297,40 PC]l, nonyheHa je u yroBopeHa jeIUHAYHA I1€HA
HIKa 3a oko 15,5% - 149.043,50 PCJL, anu je 3a Taj Jiek YKyIHa NpoLEeHkeHa KolnyrHa Ouna camo 220
MaKoBama. YKYITHO je ucropydeHo 64 makoBama off Kojux je 11 Ouino ucnopydeHo Kao HaTypaJHu paodar.
OnHOC TpoLEHEHE KOJIWYMHE W HCIOPYYEHE KOJIMYMHE OBOI JIEKa TOBOPHM y IPWIOT HAaBOAA
[Tonnocunana na konnurHa yropopeHa OKBUPHUM YTOBOPOM HE MOpPa YBEK OUTH y YTOBOPHOM TMEPHUOIY
u ucrnopydeHa. Mehytum u cympoTHM ciydajeBu cy jenHako moryhu. Ilpumep 3a To je ympaBo Jiek
MABTHERA 500wmr, 3a koju je nporiemeHa komudarHa oma 1.430 makoBama, 1Mo yroBOPEHO] JeIMHUIHO]
nenn on 83.984,10 PCJ, a xoju je ucrnopydyeH y YKymHOj konuuuHu o 1.906 makoBama. Of T1e
UCIOpyUYeHe KoJuuuHe je ,mponaro 1.564 makoBawa (3a 134 Buiie oJ NHPBOOUTHO NpPOLEHEHE
KoJMuuHe) U 342 makoBama 110 OCHOBY HarypasiHor pabara. Mcru ciyuaj je u xox teka HERCEPTIN on
600mr, Koz Kora je mpouemeHa konuunHa Omna 10.120 makoBama 1Mo YrOBOPEHO) JEAMHUYHO] LIEHU O]1
136.715,00 PCJ (umrto je 3a 10% mame on ,Jenunuune nene JH®), a xoju je ncnopydeH y yKyIHO]
xommumHM o 11.917. makoBama.

Komucuja je, camo panu nopehemwa u He U3 Ipyrux pasiiora, U3Bella pauyHHUILy 3a Moryhy cutyauujy y
K0joj moHyhay, mpu 3aJaToM CTamy CTBapH, He OM HyAMO HaTypajHH padart 3a sekoBe Mabthera 100mr u
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Mabthera 500mr, a yKyITHO HCIIOpYYEHY KOJMYUHY THX JIEKOBA ,,IPO/IA0‘° HAPYUIHOILY, OJHOCHO HAILJIATHO
ox P®30 1o yroBopeHuM jennHUYHUM LieHama. Tajga He Ou Omna octBapena ymrena 3a PO30 y uznocy
on 27.626.895,92 PC/l, xako npousnazu u3 tadene 1. ox 05.04.2023. rogune, niu 36.457.244,20 PC/]
Kako mpowmsnazu u3 tabene 5. ox 17.07.2023. roquHe. Ako OU MOA UCTOM MPETIOCTABKOM YKyIaH Opoj
UCIOpYUYEHUX TaKOBama OBa J[Ba JieKa MO0 OCHOBY HarypaiHor pabara (802 makoBama) UCHOPYYHO Of
yKymHO yroBopeHe konuumue ieka MABTHERA 1.400mr 3a koju HUje JaBao HarypaidHu padat, a 3a
KOjH je yroBopeHa jenuuuyHa 1ena ox 174.723,00 PCJ] mo nakoBamy, oHAa Ou ykymnHa ymrena 3a PO30
mo ToM ocHOBy morna omtu 140.127.846,00 PCJI. YV Tako mpeTnocTaB/beHO] CHUTYalMjH PA3JIUKa Y
n3Hocy ymrene 3a PO30 Owa 6u BUie HETO ApacTUYHA.

[TpeTxomHa mpeTnocTaBjbeHAa CUTyaldja ce M3HOCH u3 cieneher pasmora. Axo Om Owia TayHa u
OCHOBaHa TBpAWma [lomHOCWIama Ja je YCIOCTaB/balke EeKCKIy3WBHE IUCTpHOYIMje YCIIOB 3a
omoOpaBame HaTypaJIHHX padara, IITO Kao KOPHCT 3a MOTpouIada jeanHo M npukasyjy Ilomnocnonw,
OHJIa C€ MOCTaBJba MUTAE: 3AIUTO HATypaJIHU padaTh HUCY JaBaHU 3a CBE MPEJMETHE JICKOBE KOje je
€KCKITy3UBHU IUCTpHOyTep N0OMO y MOCTYIKY jaBHE HaOaBke? Jlasbe muTame: Kako je oHaa moryhe na
JeIMHO eKCKITy3WBHA JUCTpuOynHja omoryhaBa HarypanHe pabare camo 3a onpel)eHe JeKoBe, JIOK 3a
apyre takBa MoryhHoct He moctoju? Moryha cy u Heka apyra nurama Ha koja [logHocuonm, nako y
o0aBe3u M ca TepeTOM J0Ka3HuBama Ha ceOH, HICY HU MOHYIWIN HU JIajd OATOBOPE, HUTH CY HABEIH U
o0jacHUIM paszjore 3a To.

3aKkJby4HO Ha TEMY OLIEHE UCITYH-EHOCTH OBOT yciioBa, KomucHja moHaBiba CBOj paHHUjH CTaB, U3HET Uy
Ob6aBemremy on 16.03.2023. roqune, a 1y 0BOM 00pa3iioxKemy: HECIIOPHO j€ Ja HaTypaJHu pabaTH Kao
TaKBM INpe/CTaBibajy ozxpeheHy KOpHCT 3a MOTpollaya/Kymia, OBJle Hapy4yuola y HOCTyNLUMa jaBHUX
Ha0aBKH, NAKO y KOHKPETHOM CIy4ajy, iMajyhu y BUIy CBe IpeTXOAHE HAaBOJAE, OCTaje YIIUTHO Y KOjoj je
HOBYAHO] BPEIHOCTH Moryhe TayHO MCKa3aTH TakBY KOpPUCT. AJM ce, Takohe, MOHaBJba U jacaH CTaB
Komucwuje na ycnocrapibame eKCKITy3UBHE AMCTPHUOYIMje HUTH j€ Y TUPEKTHO] BE3H ca 0100paBameM
HaTypalHuX pabara, Jakjie HUje yCIIoB Jla OU MoHyhau Morao Jja Hyay HaTypajHe pabare y MoCTyniuMa
jaBHUX Ha0aBKH, HUTH J€ JaBamke HaTypajdHuUX pabdara crnenupuIHOCT CHUCTEMA EKCKIy3WBHE
aucTpuOylje OUao KOor MpOM3BOAA Ma TaKO0 HU MPEAMETHUX Mpou3Boja. HampoTus, eBUIEHTHO je na
HarypanHe pa0are, Kao JOJaTHY TOTOMHOCT, Hyle W Jajy W APYTd YYECHHIM Ha TPXKHUINTY KOjH HE
MOCIY]y Yy CUCTEMY €KCKJIy3HMBHEe qucTpuOyuuje. /lakie, KOpUCT O TakBUX pabara MOCTOjH, ajdu HUje
YCIIOBJbE€HA EKCKIY3MBHOM AUCTpUOynjoM. JlomaTHO, IITO cCe OJHOCHM Ha YKyIHE eQeKTe camor
Cropa3yma, Mopa Ce HallOMEHYTH Ja je KOPHCT OJf OBUX pabara Ha CTpaHU ,,[IOTpOIIaya‘, aal OHHU
HMCTOBPEMEHO OCTajy Kao Tpollak aoOaBibaya koju Hehe mMohu na moOKpuje HamiaaroM 1Mo YroBOPEHO]
neHu. HamportuB, kako ce W3 cBUX mnopHecaka [lomHocuinama MoXe 3aKJby4MTH, YaK M 3a TakKo
HCIIOpYYEeHE MPOM3BOJIE MOCTOjU obaBe3a Iiahama mopesa mo MPOINKUCaHO] CTOIH, KOja IMajia Ha TepeT
no6aBibaya, YUME ce TPOIIAK Ha HEeroBoj cTpaHu camo yBehasa. Ilpu oBakBoM cTamy cTBapu, uMajyhu y
BUJy U OKOJIHOCT Ha KOJy c€ Yy IOJHEecIuMa IyHOMONhHMKa yKa3zyje, a jeé MpPEeIMETHUM CIOopa3yMoM
yroBOpeH pabar 3a KyIllla KOju je ymoJia MambH O MaKCHMAaJHO JI03BOJHEHOT, OCTaje HEOIrOBOPEHO
MUTake: 0 KAKBUM UM KOJIMKHUM yIITeAaMa U e(pUKaCHOCTHMA Ha CTPaHH YYECHUKA y OBOM CIIOpazyMy ce
MOX€e TOBOPUTH, T€ Kako OM IpU TAaKBOM CTamy CTBapu OWIO Moryhe OCTBapUTH HCIYHEHE OCTAIMX
KyMyJIaTUBHUX ycioBa u3 uiaHa 11. 3akona. Ha oBom mecty Komucuja HamomMume U TO J1a 3aKOHCKH
JI03BOJEEHH BEJENPOajHU pabaT He HpeCTaB/ba jelMHY MOTYNHOCT 3a €KCKIY3MBHOT AUCTpUOyTepa
KOJU MOJKE J1a OCTBAapH U Jpyre pabdaTe v MOTOJAHOCTH U3 OBAKBOT MOCIOBHOT OJHOCA.

Ha ocHoBy cBera mpeTxoiHO HaBEIEHOT, Y BE3M ca HCIYHEHEM OBOI yciioBa, KoMucuja je oueHumna u

3akJpyunia Ja [logHocHOIM HUCY y TIOBOJHHO] MEPH U HA IPUXBATJHUB HAYMH JI0KA3a]Id UCITYHEHOCT HU
OBOT KyMYJIaTHBHOT yCJIOBA 3 MMOjeIMHAYHO M3y3ehe peCTpUKTUBHOT criopazyma oji 3a0paHe.
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Ycnoe oa ce cnopazymom ne namehy yuechHuyuma Ha mpicumumy 02paHuyerba_Koja Hucy

HEONnXo00Hd 34 NOCIMU3AIbe UULbA CROPA3YMA

YV Ocnoenom 3axmesy — noonecax opoj 4/0-02-810/2022-1 00 09.12.2022. 200une Komucuja nperno3Haje
HaBOJe KOjU OM MOIIM OMTH y BE3M Ca JIOKa3MBambEeM HCIYE-CHOCTH OBOI yClioBa 3a m3ysehe moj
HaCJIOBUMa:

,»13. HeonmxoaHocT orpannyaBajyher nejctBa ciopasyma’ - y yKyImHo 4 macyca;

,»14. OO0pa3lioKeme CTElNeHa OrpaHUYeHha KOHKYPEHIIMjE Ha PEIEBAHTHOM TPIXKHUIITY YCIE.
MI0CTOjamka Cropa3ymMa — y yKyInHO 4 peueHHuIle;

,»15. Jlpyre pacnonoxuBe aHajau3e, CTyAdje, IPUKa3K WM U3BEIITaju MPUIIPEMIbEHH 3a MOTpede
y4eCHUKa y CIopa3yMy, a YMjU je MpeAMET IpolieHa M aHaliu3a YCJIOBa KOHKYPEHIIMje Ha
pENeBaHTHOM TPXKUIITY — CaMO KOHCTaTaluja: ,, [I[peMa HamieM ca3Hamy He I0CTOje HU WHTepHE
HU JaBHO JIOCTYIHE aHalIM3€ WU CTYyAH]e O NMPEAMETHOM PEIEBAHTHOM TPXKUINTY JIEKOBA, HUTU
IPOIICHE U aHAIM3€E YCI0BAa KOHKYPEHIIM]E Ha HheMy.

VY ocHOBU ¥ OUTHOM Jielly Y OBUM HAaBOJUMa CE€ HarJaulana Jia:

[TpenMeTHN NIeKOBM 3axTeBajy moceOaH TPETMaH CKIAIUINTEHa M MPEBO3a, T€ Jia ycien Tora
Roche ,uma moTpeOy ma m3abepe jeTHOT EKCIY3WBHOT IUCTpHOyTepa KOjU MMa jeldaH O]l
Haje(hMKaCHUJUX CHCTEeMa 3a JUCTPUOYLIM]Y U CKIAAUIITEHE MPEAMETHHUX JIEKOBA..

Roche 3akipydeme yroBopa O €KCKIy3MBHOj OUCTPHOYNIMjU TpaBJa W HAMEPOM Jla CMambU
TPOILKOBE KOjé MMa y chpoBohemy KOHTpOJEe KBAIMUTETa y KaHaIMMa JUCTpuUOylmje, a
aucTpuOyIrja MPEeKo caMo jeHOT eKCKIY3UBHOT AUCTpUOyTepa My To oMoryhasa;

Harnamaga ce na je: ,,puHaHCHjCKa CTaOMIHOCT TUCTPHOYyTepa HEONXOIHA 33 KOHTHHYUTET y
cHa0/IeBamy, jep YaK ¥ MPUBpPEMEHa HETMKBUIHOCT AUCTPUOYyTEpa MOKE JJOBECTH /10 IPEKUIA Y
CHa0JieBamy MPEAMETHHX JIEKOBA KOjU Cy OJ1 BUTAIHOT 3Ha4aja 3a MarujeHra.

W3 nperxonuux pasziora [logHocuomnu 3axTeBa cMarpajy, aa je: ,,....eKOHOMCKH OIpPaBAaHO Aa U
JlaJbe OCTOJU PECTPUKTUBHA KJlay3yJla eKCKIy3UBHE AUCTpuOynuje.

V noownecky 6poj 4/0-02-243/2023-6 od 05.04.2023200uneKomucuja HUje HallUla PEICBAaHTHE HABOJE
ITogHOCHTaIA KOjU c€ MOTY JJOBECTH Y BE3Y Ca OLIEHOM HUCITYE-€HOCTH OBOT yCJIOBA.

VY nognecima 6poj 4/0-02-243/2023-07 on 24.04.2023. ronune u 4/0-02-243/2023-27 on 17.07.2023.
roaune [logHocwonn Harnamarajy, a mro KoMmucuja moBoan y Be3y ca JOKa3MBambEM HCIYHEHOCTH
OBOT ycClIOBa 3a u3y3ehe, cienehe OKoOIHOCTH:

ITocebHO ce Harnamasa, ajJd HE CaMO Y OKBHPY HaBOJla BE3aHMX 3a HCIYHEHE OBOTI YCIIOBa, Aa
0e3 ,,eKCKIIy3UBHOTI yroBopa‘““ He Ou OMJIO KOPUCTH 3a MOTpoLIaue Ha KOJy ce MHaue y 3axTeBy
MO3UBAjy;

VY3 mpeTxojHy KOHCTaTalyjy, HaBOAW ce Na 0e3 eKCKIy3MBHOT yroBopa ,,0BaKBE KOPUCTH 3a
MOTpOIIIaye HajBEepOBATHHU)E/TOTOBO H3BecHO Hehe mohu na ce moHoBe y Oynyhum jaBHUM
HaOaBKama...*;

Jlasbe ce Takohe Harnamasa u cienehe: ,,Phoenix Pharma rapantyje Roche-u ypenny namnary
JexoBa 6e3 003Mpa Ja M UX caM MpoJaje WIK UX KyIyje U ycTyna ApyruM AucTpudyrepuma. To
uMa CBOJy IIEHYy KOja MOXeE Ja ce KOMIIH3Yyje caMO CUTYypHOIINy KOjy Mpy’ka eKCKIy3HBHA
aucTpudytrja. Y3 1o, meroB pabar m3Hocu camo XXX%, mro je XXX Mame 0]l 3aKOHCKH
JI03BOJHEHOT BeNlenpoajHor padara oa 6%. .

O6paznaxxyhu onmpaBAaHOCT W HY>KHOCT YCIIOCTaBJhakha KaHala €KCKITy3UBHE TUCTPUOYIHjE 3a
MIPOU3BO/IE Urja AUCTPUOYIIH]ja je IpeaAMET KOHKPETHOT criopa3yma, [logHocuonu ce ocBphy u Ha
neo Hanmaza Kommcuje y Be3u ca mocTymniuMma jaBHUX HaOaBKH, OJHOCHO ,,HECTIOPHOT 3Hadaja
OBOTI' KaHajla MCIIOpYKe MPEAMETHUX JIEKOBA..“ M Ka0 PesIeBaHTHO, 10 HHXOBO] OIIEHU, UCTUUY
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na: ,,He mocroju mpaBHa 00aBe3a Mpo/IaBIia J1a HCIIOPYYH JICKOBE TI0 OKBHPHOM criopazymy; He
mocToju o0aBe3a KyIla J1a UCIUIATA YyTOBOPEHY KYITOBHY BPEAHOCT... ;

- Haposesyjyhu ce Ha oneny Kommcuje o ,,HECOpHOM 3Hauajy* MOCTyIKa jaBHE HaOaBKe Kao
KaHaja cHa0/eBama MpeIMEeTHUM Ipou3BoanMa, [lognocuornu u3Hoce u cneaehy TBpA®BY, KOjy
je Komucmja moceOHO mmana y BHIY KOl OIICHE HCIYEH,EGHOCTH OBOT yclioBa 3a mu3ysehe:
-+ ‘3HAUQj* HE CTBapa MpaBHY 00aBe3y KyIIlla J]a UCIUIATH YTOBOPEHY KyHoBHY IieHy. O Tome ce
Komucuja He m3jamimaBa. YpaBo 300T OBE MOCIEAHE OKOJHOCTH C€ U 3aKJbY4yjy YTOBOPH O
eKCKITy3uBHO] nuctpubynuju y Cpbuju. Ha ocHOBY BHX ce MpojaBiy JiekoBa 00e30ehyjy na
HaIiaTe MpoJIajHy LIEHy Ha OCHOBY TapaHIldja Koje A00Hjajy O €KCKIYy3UBHUX AUCTpUOyTEpa.
Komucuju je oBo O3HATO, aTy c€ MPaBH Jia TO HEMa HIUKAKaB 3Hauyaj y MPeIMETHOM CIy4ajy.

Ananuza u oyerna Komucuje o ucnyrwenocmu ycinosa: da ce cnopasymom He HaMth yuecHuyuma Ha
MPHCULUINY 02PAHUYEIbA KOJA HUCY Heonxoo0Hd 3a NOCMU3ARLE uusba cnopasyma

Ananmusupajyhu mpeTxoJHO HaBEICHA W3jallkbera, KoMucHja KOHCTaryje Jia Cy, Kao W IPUIHKOM
U3jallllbeha O HCIYHEHOCTH NPEeTXOAHOr ycioBa 3a usysehe, [lomHocuoun ¢Gokyc craBuim Ha
KOPHUCHOCTH KOj€ jeJlHa OJ CTpaHa y CHopa3yMy HMMa OJi 3aKJby4dclka U CHpoBOheHma MpPEAMETHOT
criopasyma. Y HaBeleHHM H3jallbelhiMa HICY YaK oOpojaHe HU moceOHe KOPHCHOCTH KOje 01 OBaKBOT
criopasymMa MMa JIpyra CTpaHa — eKCKIIy3uBHHM auctpuOytep. CraBibajyhu Ha TpeHyTaK IO CTpaHU
obaBesy IlogHocunana na, 1oka3yjyhu HCIyEBEHOCT OBOT yciioBa 3a u3y3ehe cropasyma o 3a0bpaHe, He
MOTY TOJIA3UTH CaMO M MCKJbYYHBO OJl KOPUCTH KOj€ OHH, Ka0 CTpaHE y CIIOpa3yMy, UMajy OJi caMor
criopazyma, Beh 1a Mopajy JoKa3aTH Jla OrpaHH4YeHa Koja ce cropasymMoMm Hamehy mopajy Outu y
JMPEKTHO] BE3U Ca MOCTU3AkEM IIHJba CIIOpa3yMa U 00jeKTUBHO HEOIXO/IHA, IIPH 33JIaTOM CTamby CTBapH
Ha PEJICBAHTHOM TPIXKUINTY, a HE 10 cyOjeKTHBHUM orieHama [logHocumana, 3a mocTu3ame TaKBOT IUJba,
HU TajJa HEKe O] M3HeTHX HaBoja Komwucuja He MOXKe NMPUXBAaTHUTH Kao OCHOBaHe. IIpe cBera ce TO
OTHOCH Ha OIpaBIame YCIOCTaBJbakha CKCKIy3WBHE AUCTPUOyIMje 300T ,,IOCCOHOT TpeTMaHa
CKJIQJIMIITEHha U TPEeBO3a‘ MPEeIMETHUX MPOU3BOJA, a UCTO Tako M 300r o0e3dehema cUTypHOCTH y
HaljlaTd  UCHOpy4YeHux Jgobapa, koja ce o0e3behyje cpencrBuma oOe3behema (OaHKapcKuM
rapaHifjamMa) 1 MEHHIIaMa eKCKITy3UBHOT AUCTPUOyTEpa.

[ITo ce TMYe ckIaAMIITEHA U TPaHCIIOPTa MpeAMETHUX npousBoaa KoMucuja je yBumoMm y oapende o
3.1 mo 3.8 mpeaMmeTHOr cropa3dyma, a HapO4YUTO aHanu3upajyhu onapendy 3.5, KOJoM ce Kao MEeCTO
npey3uMama pobe Koja je IMopydeHa HajKacHUje TpH JaHa Ipe MpenBuleHOr aaTrymMa HCHOpyKe
nedunuime ckaaauimre Roche-a, Ha ampecu Mwunopana Joanosuha 11 y beorpany, 3akipyunia na
eKCKJIy3UBHU JUCTpHOyTep mpey3uma poly Koja je MPEeTXOJHO JONpeMJbeHa M CKIAJUIITEHa Yy
CKJIQJMIITY mpousBohaya (OBAE YyYECHHKA Yy CIOpa3yMy), T€ Ja HaJalbe BpIIM ,KanuwiapHy
IUCcTpuOyLMjy MPOU3BOJA y amoTeKe 3[paBCTBEHHX YCTaHOBA Ca KOjUMa MMa 3akKJbyuyeHEe YroBOpe O
HabaBuu TuxX mnpomsBoga. I[lomro ce IlogHOCHOIIM O OBHM OKOJIHOCTUMAa HHCY EKCIUTMIUTHO
U3jallbaBajim, a Kako je TepeT JOKa3uBamba y MPEeIMETHOM MOCTYIIKY yIpaBo Ha mhMa, Komucuja Huje
MoceOHO TpOBEpaBalia OBY CBOjy OCHOBaHY HpeTnocTaBKy. OHO IITO ce MIMaK MOXe KOHCTaTOBaTH Ha
OCHOBY IIMTHPAaHUX O/peOu MpeAMETHOr CIopa3yma jecTe Ja apryMEHTH BE3aHU 3a CKIAIHUIITEHhE U
TPaAHCIOPT HE MOTY OUTH Yy 1IeNIOCTH NpuxBaheHu Kao jeaH o] pas3iora 3a OrpaHHYeHE KOje MPOou3IIa3u
u3 cropasyma. Vcta mpaBuia U yCiaoBU CKIAQIMINTEHA M TPAHCIOPTA JIEKOBA MOCTOj€ U MPUMEHY]Y ce
Ha CBEe IUCTpHOyTEepe KOjU Ha HHBOY BeJeTpojaje TPryjy JEKOBHMa, KaKO Ha EKCKIy3WBHOT
auctpulyTepa Tako U Ha octasie. OKOJIHOCT J1a AUCTPUOYTHUBHH CUCTEM E€KCKITy3UBHOT TUCTpHOyTEpa ca
KOJHM 3aKkJbyuyje cropa3syMm Roche onemyje kao ,,...jenan ox HejehUKaCHUJUX CUCTEMA 33 TUCTPUOYIIN]Y
U CKJIaJuIITeRe... cama 1o ceOu He ompaBaaBa MoTpedy yBohema eKCKIy3HBE Yy IUCTPHOyLHjU
npeIMeTHUX mnpou3Boja. TakaB cucreM nuctpuOyrepa, MO CBUM CBOJUM OOeleXjuMa U KBaJUTETY,
OCTaje UCTH M y CUTyallju Kajga Ou AUCTpUOYLHjy NPEIMETHUX JIEKOBa BPIIMO Ha HEEKCKIY3MBHO]
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ocHoBu. Ca npyre crpane, Roche je mormyHo cnmobomaH, ¥ HHYMM OTpaHWYEH, Ja 4YaKk U 0Oe3
yCIIOCTaB/bakhd CHCTEMa EKCKIIy3MBHE JUCTpUOYIIMje MOXKE TOCIOBaTH U CBOj€ TPOHM3BOJC
IUCTPUOYHUPATH IPEKO UCTOT TUCTPUOYTEpa Ha HEEKCKITy3UBHO] OCHOBH.

[ITo ce TYe aprymMmeHara Koju ce oJHoce Ha 00e30eheme miahama Koje eKCKITy3UBHH TUCTPUOYTEp Aaje
3a UCMOPYYEeHY KOJMYHMHY IPOHM3BOJA, Mpema oneHun Komucuje HM OHM HE MOTY OWTH JOBEICHH Y
IMPEKTHY Be3y ca yCIIOCTaBJbAEM CHCTEMa E€KCKIY3MBHE AMCTPUOYLHje M Kao TaKBU OIpaBJIAE 3a
ErOBY HEONMXOAHOCT. Hanme, Kako ce W3 Ielie YumbeHUYHe rpal)e Koja YMHU CIUC MpeiMeTa MOXKE
OCHOBAHO 3aKJbYUHTH, M y IOCIOBHOM oaHOCy Roche-a ca eKCKIIy3WBHUM IHCTpUOYTEpPOM, Kao U y
MTOCIIOBHOM OJTHOCY €KCKJIY3MBHOT IHCTPUOyTEpa ca APYTruM TUCTpUOyTepruMa KOju OU €BEHTYallHO
3aKJbYUYMJIM YTOBOP O JMCTPUOYIMjU HPEIMETHUX JIEKOBAa M MOTOM jao0wmim carnacHocT Roche-a 3a
yuemhe y TOCTyNIMMa jaBHe Ha0aBKe THX JIEKOBA, MHCUCTHpA c€ Ha CpeicTBUMa obe30ehema y Bumy
Oankapckux rapanija. [Ipu ToMe mocroje Heke youJbMBE pasiuke u3Mel)y rapaHiyja Koje naje 3a
UCTIOpY4YeHY poOy eKCKIY3MBHM JUCTpHUOyTEp y OAHOCY Ha TrapaHlHje Koje eKCKIy3UBHOM
IUCTpUOYTEpPY MOpajy JAaTH APYTH AMCTPUOYTEpU 3a HUCTY poOy, Kako je TO MHPETXOJHO JEeTaJbHO
HaBesneHo. M3 oBora ce MoOke 3aKJbY4YHMTH JAa ,,CUTypHA“ cpencTBa obe3dehema y Bumy OaHKapCKHX
rapaHiyja jecy Hemro Ha yeMy Roche ounrienno nHcucTupa, kako 01 n30erao CBaku CONCTBEHH PHU3UK
noBe3aH ca IurahameM 3a ucropydene npomsBoze. Mmajyhu y Buay 1a ce eKCKITy3UBHH JUCTPUOYTEp
MOXE€ ,,KPEIUTHO 3aIyKUTH® HUCIOpy4eHOM pobom mpema Roche-y camo 10 m3HOCa BpemHOCTH
0aHKapCKUX rapaHnuja (KpeaIuTHH JUMHT), ,,CATYPHOCT HariaTe ™ 3a ucnopydeny poOy Omino 6u moryhe
OCUTypaTy Ha MCTH HAa4uH M y3 UCTa cpencTBa obe30ehema 1 y cucteMy HEeKCKITy3UBHE JUCTPUOYIIH]E.
VY Tom cmucny aprymenTH [logHocHana Koju ce 0JHOCE Ha HEM3BECHOCT HAIIaTe 3a UCIOpyUYeHY pooy
3JIpaBCTBEHUM ycTaHoBama y Pemy6nuiu Cp6uju, kao nmpBo, 0JlHOCE ce caMo Ha ,,00e30eheme’ 3a jeqHy
CTpaHy y CIOpa3yMmy, KOja OUMTJICHO HE MPUXBATa PU3UK, YKOJIHUKO OH MOCTOjH, ,,HA CBOj padyH*, a Kao
APYTo, HITO M jEeCTe PENICBAHTHO Y MPEIMETHOM IMOCTYNKY M y OLEHM HCIYHCHOCTH OBOT yCJIOBa 3a
usysehe ox 3abpane, Taj aprymeHnT 3a Komucujy HIKakoO HUje MPUXBAT/FUB HA Ka0 00pa3ioKemke, a HU
Kao JI0Ka3, MaKko J0Ka3a 3a TaKo HEIITO HeMa y CHUCHMa MpeAMeTa, O HCIYHEHOCTH YCIIOBa: Jia ce
CTIOpa3yMoM He Hamely ydecHHIIMMa Ha TPXKUIITY OTrpaHUYeHa KOja HUCY HEOINXOJHA 3a MOCTHU3Ame
1[UJba CIopa3yma.

Ha ocnoBy mperxoanor Komucuja je onenuna u 3akjbydnia ja [ToqHocuonu 3axTeBa HUCY Y JJOBOJBHO]
MEpH U Ha NMPUXBATJbUB HAUMH J0KA3aJld HCIIYHEHOCT HU OBOT KyMYJaTHMBHOI yCJIOBA 3a MOj€AMHAYHO
u3y3ehe pecTpUKTUBHOT criopazyma o]l 3a0paHe.

Cymupajyhn onmeHe 0 MCIyHEHOCTH CBa YeTHMPH KyMyJaTHBHAa yciaoBa 3a um3ysehe ox 3a0pane
KOHKPETHOI PecTPUKTHBHOI cnopa3yma, Komucuja ouemyje u 3aksbyuyje na Ilognocuoum Hucy
AOKA3aJIM KyMYJIAaTHBHY HCIIyH-CHOCT yCJI0Ba 3a nojequmHaqyHo m3ysehe ox 3abpane mponmcaHux
yaganom 11. 3akona. Komucuja wucrtude aa IlogHocumonu HaApo4YuTO HHUCY [A0Ka3ajM [a
e¢JIMMHUHHCAalkbe HHTPa OpeH] KOHKypeHIHuje (KOHKypeHuuje usMmel)y pasimumTux Beseaporepuja
ka0 nonyhaua sexoBa Mabthera u Herceptin) y mocrynuuma jaBHMX Ha0aBKHM, Y CUTyallUjH Y
KOjOj Ha jaBHMM Ha0aBKaMa He INOCTOjH MHTep OpeHJ KOHKypeHIHja (KOHKypeHuHja mmely
Pa3JM4YNTHX JIEKOBA KOjU OM MOIJIM [1a NMPeACTaB/bajy 3aMeHy 3a JiekoBe Mabthera u Herceptin),
NpeACcTaB/ba Mahe OIPaAaHNYCH:E Y OTHOCY HA KOPHCT K0ja ce 0CTBapyje NpeAMeTHHM CII0Pa3yMOM.
CarJyiacHoO 0BOMe O/IJIy4eHO je Kao y craBy | nucno3uTuBa oBOr peliema.

VY cMmuciy oapende unana 10. craB 3. 3akoHa, pECTPUKTUBHU CIIOPa3yMu cy 3a0pambeHM M HUIITABH,

ocUM Yy cilyudajy usy3eha oJ 3a0paHe y CKJaay ca OBUM 3aKOHOM. Kako mpeaMeTHH cropasyM CaapiKu
OrpaHUYEHE UHTpa OpEeH/l KOHKYpEHIMje, a He UCIyHhaBa 3aKOHOM IIPOIMCaHe ycioBe 3a u3ysehe of
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3abpaHe W3 pas3liora HaBEJCHHX Yy 00pa3liokKeHwy OBOT pEIICHha, UCTH CE CMAaTpa PECTPUKTHBHUM
CIIOpa3yM KOjH HHje U3y3eT 0] 3a0paHe.

Carnacno wiany 60. craB 6. 3akoHa M wiany 2. craB 1. Tauka 2. TapudHuKa O BHCHHU HaKHAJAa 3a
nocioBe W3 HaiekHocth Kommucuje 3a 3amrTuty koHKypeHiwje (,,CmyxOenu riacHuk PC*, Op.
49/2011), IomHocwonu cy JOCTaBUIM JOKa3 O HW3BPIICHO] YIUIATH W3HOCA HAKHA/NE y CKIady ca
Tapudpuukom (ymiara m3Hoca ox 1.200,00 eBpa y auHapCKO] NMPOTUBBPEAHOCTH H3BPIICHA JaHa
29.12.2022. ronune), mto je yrBpheno craBom Il qucrno3uTrBa oBOT pelemmba.

YnyTcTBO 0 IPAaBHOM CPEACTBY:

OBo pelieme je KOHAYHO Y YIPaBHOM TOCTYNKY U TPOTHB HEra ce MOXKE MOKPEHYTH YMPaBHU CIIOP
NMoAHOIIeHkeM TyxOe YnpaBHoMm cyny y beorpaxy, Hemawmmna 9,y poky on 30 nmana on
JlaHa 10CTaBJbabha PELICHA.

3a mogHOIICHE TyX)0e miaha ce cyncka takca y usHocy on 390 nuHapa nponucana 3aKOHOM O CYJICKHM

takcama (,,Cnyx0enu rnacauk PC”, 6p. 28/1994, 53/1995, 16/1997, 34/2001 - ap. 3akoH, 9/2002,
29/2004, 61/2005, 116/2008 - mp. 3akoH, 31/2009, 101/2011, 93/2012, 93/2014, 106/2015 u 95/2018).

HNPEACEJHUK KOMUCHUJE

Heb6ojma ITepuh
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