Peny6nuka CpOuja
KOMHUCHJA 3A BAHITUTY
KOHKYPEHIIMJE
Bpoj: 5/0-02-38/2014- 134
Besa 6poj: 5/0-02-693/2013-1
Hatym: 11.12.2014. ronune
beorpan

Ha ocHoBy unana 22. ctaB 2. 3akoHa 0 3alITUTH KOHKypeHuuje (,,Cinyx06enu rimacauk PC” 6poj 51/09
1 95/2013) u unana 121. ctaB 4. 3akoHa o ommTeM yrnpaBHOM nocTynky (,,Cimyx6enun smct CPJ“, 6p.
33/97 u 31/2001 u ,,Cnyx06enun rmacauk PC* 30/2010), y mOCTYNKYy MOKPEHYTOM IO CIYXOEHO]
JTY’KHOCTH TIPOTHB TPUBPEIHOT APYIITBA 32 TPrOBHHY Ha BEJIMKO (apMaIleyTCKHUM IPOU3BOAMMA
Actavis 1.0.0. beorpan (HoBu beorpan), ca perucrpoBanum cenuiireM Ha aapecu Dopha CranojeBuha
12, beorpan, xoje 3actyma aupekrop IlaBne MapjanoBuh ca myHoMohHHMIIMMa agBoKarom |[...], W3
aZiBOKaTcKe KaHienapuje [...] u Anekcanapom Mutuh, IUpEKTOPKOM MpPaBHUX MOCIOBa Actavis 11.0.0.
beorpan 3a CpOujy m pernon bamkana, paam MCIUTHBama IMOCTOjarba MOBpEAE KOHKYPEHIHUjE, Y
cMuciy ofApendou uwimaHa 16. 3akoHa o 3amTutd KOoHKypeHiuje, CaBer Kommcuje 3a 3amrury
KOHKYpEHIIMje Ha 7. cenHuim oapxkanoj 11.12.2014. ronune noHocu

3AK/JbYYAK

OBYCTABJ/bA CE HOCTYIIAK nokpeHyT Mo CiIy>KO€HO] DY)KHOCTH 3aKJby4YKOM Ipe/ICeIHUKA
Komucuje 6p. 5/0-02-693/2013-1 o 12.11.2013. roguHe IpOTHUB MPUBPEIHOT APYIITBA 32 TPTOBUHY Ha
Bennko (apmarieyrckuM npousBoanMma Actavis 1.0.0. beorpan (HoBu beorpan), ca perucrpoBanum
cequmreM Ha aapecu Dopha CranojeBuha 12, beorpan, koje 3actyma aupektop IlaBme Mapjanosuh,
pazIu UCIIMTHBAKkA MOCTOjamka MOBPEIe KOHKYPEHIIMje, Y CMUCITY 0/1pe1oH wiaHa 16. 3akoHa 0 3alUTHTH
KOHKYPEHIIH]e, jep He TI0CTOje paBHE MPETIOCTABKE 3a J1aJbe BO)EeHhE MOCTYIIKA.

O0pa3aoxeme

3akspydukoM TipeacenHuka Kommcwje 3a 3amTuty KOHKypeHuuje, Opoj: 5/0-02-693/2013-1 on
12.11.2013. roauHe, MOKPEHYT j€ MOCTYIAK IO CIYKOCHO] AY>KHOCTH NMPOTUB NMPHUBPEAHOT IPYILITBA 32
TPrOBHHY Ha BENHMKO (apmareyTckuM mnpousBoguMa Actavis 1.0.0. beorpan (HoBu beorpan), ca
PErUCTPOBAaHUM CceauIITeM Ha ajapecu DBopha CranojeBuha 12, beorpax (y najbem Tekcty: ,, Actavis ),
paJy NCTIMTHBAKA ITOCTOjarba MOBpeIe KOHKYPEHIIH]je, Y CMUCITY oJpeadu wiana 16. 3akoHa o 3aIlITHTH
koHkypenuuje (,,Cnyxx6ern rmacuuk PC 6p. 51/2009 u 95/2013 — y nmasbeM TEKCTy O3HA4eH Kao:
3aKoH), Ha TPXKUINTY IUCTPUOYyIMje JieKoBa TMpou3Bohaua Actavis, koje mpubaBibajy y MOCTyMIIMMa
jaBHUX Ha0aBKH allOTEeKe U JIpyre 3ApaBCTBEHE YCTAHOBE y BiIacHUIITBY Pemyominke Cpouje.

[TocTynak je MOKpEHYT HaKOH pa3MaTpama MHUIMjaTHBE NMpHBpeqHOTr apymTBa dapmanoruct 1.0.0.
beorpan, y Be3u ca pagmama ondujama Actavis-a Ja MOTHOCHOIYY WHHUIMjaTHBE HM3/a OBiIamheme
HEONXOJIHO 3a yduenihe y MocTyniuMa jaBHUX HaOaBKH, Yy KOjuMa ce mpema ,,3alllTHNeHOM HMEHY
npubsbaBibajy JIGKOBU OBOT Ipou3Bohaua. [lonHocuan HHUIMjaTUBE je TBPIMO Ja My je Actavis Ha Taj
HaYMH OHEeMOryhmo HaaMeTame W Ja je TOM pagmbOM, OTPAaHUYMO KOHKYPEHIHM]Yy HA TPXKHIITY
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TPrOBHHE Ha BEJIMKO JICKOBUMa, KOjU Ce Tpema ,,3alTHheHoM uUMeHy* mpuOaBibajy y MOCTYHIMMA
JjaBHUX Ha0aBKHM, O] CTpaHE 3JpaBCTBEHMX YycTaHOBa Yy BiacHMIITBY Penybnuke Cpbuje. VY
Mel)yBpeMeHy MmoJHOCHIIAIl MHULIMjAaTHBE je ypeaHo nooujao OBnamthema o Ipyrux npousBohada uin
JIpYTUX HOCHWJala M03BOJIe 3a JieKk Ha Teputopuju Pemybmuke CpOwuje, mTo je U JOKYMEHTOBAO
KoljamMa oBjiamhema u3gaTuM of cTpaHe komnanuja PharmaSwiss,Pfizer, BerlinChemie, Bayer u
Teva.

Pagu yTtBphHBama MociioBHE Npakce KOjy MPUMEHYjy APYrd YYECHHIM Ha TPXKHUIUTY MPOU3BOIHE
JIEKOBa M MEIMIIMHCKHUX CPENCTaBa y Be3W ca m3naBameM npenMeTHux Opnamthema, ymyhen je 3axTes
3a JaBame uHpopManuja kommanujama Pfizer, BerlinChemie, Roche, Novartis Pharma,
GlaxoSmithKline, Bayer, NovoNordisk. Ananu3a npumibeHuX OAroBOpa IMOKa3aja je Ja, aHKeTHpaHa
JpYILITBa, YUjU Ce JIEKOBU Takole mpubaBibajy mMoj 3amITHheHMM MMEHOM, He MOCTaBJbajy YCIIOBE 3a
u3naBame ,,OBnamhema™ M J1a y KPeIUTHU JIAMUT HE ypadyHaBajy BPEIHOCT MPOU3BOJA 3a KOj€ Cy
nanu oBnaiihemwe, Beh camo dakType 3a HCIOpYUYeHY pooy.

VY normeny paamH Koje Cy O CTpaHE MOJHOCHOIA MHMIIMJjaTUBE O3HAYEHE Kao palmhe 3JI0ynorpede
JOMHUHAHTHOT Mojoxaja, Komucuja je y3ena y o03up ocoOuMHE HaJMeTama y MOCTYINIUMa jaBHUX
Ha0aBKM, YHLCHUITY Jla CYy Y MUTalky YyrOBOPU KOJU CE 3aKJbyuyjy Ha TyKe BpEMEHCKe Iepuoje, 0poj
nonyhaya u moryhe cnalspeme HaMeTama Kao MOoCIeUIly OATyKa Mpou3Bolaya, Mojaoxkaj HapyJuiana
KOJU Cy OTpaHWYEHH Y TOIVIeAy HadMHa KYIOBHUHE JiekoBa. Komucuja je y3ena y o03up mogarke koje je
JIOCTAaBUO TOAHOCHJIAI MHMILIMjaTUBE KOju ce ofaHoce Ha 60 mocrymaka jaBHMX HaOaBku. [Ipema Tum
nojanymMa TeK 9 Hapyuuiala HUje TPaXXuio HaBeIeHO OBJaliheme.

Komucuja je y3zena y o03up M OKOJHOCT Ja Mpolec MpubdaBibama JIEKOBa O TPOIIKY PemyOmamukor
¢dboHAa 3ApaBCTBEHOT OCUTYypama KapakTEpHINe IEHTpaan3oBame HabaBku, rae he 3a 2014. roauny
Ha0aBKe JIeKOBa, IipeMa norpedama 37paBCTEeHUX yCTaHOBA, BpIIUTH PenmyOnnuku (oHJ 31paBCTBEHOT
ocurypama (Ypenda o iaHupamy ¥ BPCTH pola U yciryra 3a Koje ce CIpoBOJIC IIEHTPATN30BaHE jaBHE
HabaBke (,,Cmyx6enu rnacauk PC*, 6poj 29/13)). IlocebHo je niemeHa MOTyhHOCT HACTaHKa ITETHUX
MOCJIeTUIIA HA TPXKHUINTY TPrOBUHE HA BEJIMKO JIGKOBUMA, BPIIIECHEM 3JI0YNIOTpeda Y BE3U ca H3/IaBambeM
»OBnamthema“ 3a yyenrhe y nmoctyniuma jaBHUX HaOaBKH.

Komucuja je mmana y BuUIy W IIeHWIAa HadyuH oOpadyyHa KPEAUTHOT JIMMHUTA 3a KOJH C€ Be3yje
npenMeTHo ,,OBnamheme. C 003upoM Ha TO Ja ce ONHCaHa Mpakca Actavis-a TpHU HU3JABaby
»OBnamhema®“, Tmpema pe3yiaTaTUMa aHKeTHpama, HE IMpUMelmYyje U KOJI  OCTaJIuX
npousBohaua/HocuIana 103BoJie 3a yBo3, Komucuja je Haima Ja mocToju OCHOBaHa MPETIOCTaBKa Ja
HABEJICHU KPUTEPUJYMU HHUCY E€KOHOMCKHM OIpaBlaHW, a CpadyyHaTH Cy ca IUJbeM OTrpaHHdYaBarba
CIIOCOOHOCTH H-ETOBUX KyIalla 1a, Kao moHyhauu, yuyecTByjy y MOCTYMIIMMA jaBHUX HAa0aBKU JIEKOBA
npemMa 3aiTHheHoM UMeHy Actavis-a.

Komucuja je mpuimkoMm olieHe BepoBaTHOhe MOCTOjama JOMHHAHTHOI TOJIOKaja Actavis-a ysena y
003up YMIHCHUILY J1a C€ JICKOBH YHjU je Tpom3Bohau Actavis, 3ajeJHO ca TOBE3aHUM YYECHUIIUMA,
npubaBibajy mpeMa 3amTHheHOM UMEHy, Ila CaMHUM THM, 3a KOHKpETHE CTaBKe jaBHE HabaBKe, He
MOCTOJM KOHKYpeHIIMja Apyrux mnpomsBohada. [locTojame Tepamujcke anrepHatuBe u3 Jlucte Al He
yMamyje 3Hauaj MpeTXoJHe oleHe, Oyayhu ga amoTekapcke ycTaHoBe MMajy oOaBe3y Ja mpubase
JIEKOBE ca 00e JIHCTe.

Ha ocHoBy cBera HaBeneHor, Komucuja je OCHOBaHO MpPETHOCTaBWJIa TIOCTOja€ IOBpEIE
KOHKYpEHIIMje Y CMUCIy WwiaHa 16. 3aKOHa, YUUIEHY O] CTpaHe MPHUBpPETHOT IpymTBa Actavis 1.0.0.
beorpan, paamaMa Koje 3a Wb WIM NOCIEIUIy MMajy WIM MOTY MMAaTH 3HA4ajHO OrpaHHYaBambe
KOHKYpEHIIMj€ Ha TPXHILTY TProBHHE Ha BEJIMKO JIEKOBMMa IpousBohaua Actavis, Koju ce Ipema

2



3amTuheHoM MMeHy mpubaBjbajy Ha TepeT cpelncTaBa 00aBE3HOT 3IPABCTBEHOT OCUTYpama, Y
MOCTYNIMMa jJaBHUX Ha0aBKu, T€ Cy CTOra UCHYHEHU ycloBM M3 uiaHa 35. ctaB 1. 3akoHa 3a
MOKpeTame MOCTYIKA MO CIY>KOEHO] TyKHOCTH.

[To noHomemy 3akibyuka O MOKpeTamy MOcTynka, KoMucuja je u3Bena Jokasze ca uJbeM yTBphHUBama
OJUTYYHHUX YMH-EHUIIA, KOJ€ C€ OJJHOCE Ha OKOJTHOCT HauWHa U yCIIOBa M3/1aBama oBjamhema 3a ydenrhe
y TOCTyNIIMMa jaBHUX HA0aBKM, O HA4YMHY HA KOjU Cy HCTH YYUEEHU JOCTYIHHU KyMNIHMa,
JTIOKYMEHTAIM]y U M3jalllibeha y BE3W ca M3AaTHM OBJamhemnMa y TOCTYIIIMMA jaBHUX Ha0aBKH,
nmpeMa CIUCKY anoTeKapckux ycranoBa u3 Ilpumora Op. 12 mpenMeTHe MHUIIMjaTUBE. 3aKJbYIKOM Op.
5/0-02-38/2014-1 onx 13.01.2014. roamHe CTpaHIM Yy TIOCTYNKY J€ HAJOXXEHO Ja JOCTaBH
JTOKYMEHTAIUjy U U3jalllibeihba Be3H ca rope HaBeaeHUM. CTpaHKa y MOCTYIKY j€ YPEIHO TOCTYMHa Mo
3aksbydKy ¥ OJaroBpeMEHO JO0CTaBWIIA W3jallliberha M IOKYMEHTaIr]y moaHeckom Op. 5/02-38/2014-3
u ogHeckoM Op. 5/0-02-38/2014-4.

CrpaHka y MOCTYIKYy c€ u3jacHWIa y momaHecky Op. 5/0-02-38/2014-4 ox 03.02.2014. ronmuue, na
KPEAUTHHU JIMMUT TPE/ICTaB/ba ropwky I'paHUlly HeoOe30eheHe KpeauTHe H3JI0KEHOCTH, KOjy CTpaHKa
JI03BOJbaBa MpeMa KOHKPETHOM KyIIy y ofpeheHOM TpeHyTKy. Y IHJbY CMambemha PU3HMKa KPeIUTHE
W3JI0)KEHOCTH, CTPAaHKA j€ OJpeausia CTeTIeH KPEIUTHE W3JIOKEHOCTH 3a TMOjeJUHE KYMIe, O YeMy je
obaBecTuia cBoje kymie ycmeHo. Kao gokas crpanka je y Ilpunory Op. 22. moctaBuina ciayxOeHy
oenemky o 06.06.2013. ronuHe 0 yYUHEHHM OOaBeITeHUMa. BUCHHA KPETUTHOT JTMMHUTA 3aBUCH O]
(MHAHCHjCKOT CTama KyIllla, UCTOpUje TPOMETa, MPETXOHE capaib-e, UCTOPHje OJaroBpeMEeHUX WM
HeOmaroBpeMeHux ruiahama, KBalMTeTa JaTUX cpesicTaBa 00e30ehema, u Kao TakaB je MPOMEHUB.

[.]!

Crpanka je Takohe HaBena qa 00aBe3a KOHTMHYHPaHE UCIIOPYKE JICKOBA MOXKE MTPOU3BOhaue M3II0KUTH
BEJIMKOM PM3HKY, y Cly4ajy KajJa ce KyIllu-Beleaporepuje umajy ¢unancujcke temkohe. Haunn Ha
Koju ce mpousBohau oOe30ehyje on TakBe BpcTe pu3MKa jecTe, Aa ce oBjiamheme 3a ydenihe y
MOCTYIIKY jaBHE Ha0aBKe Jaje caMO OHMM KYIIIMMA, KOjH Cy IPYXHIN JOBOJBHO 00e30ehema 3a ciyyaj
HACTyIamka HaBEJIEHUX pHU3MKa. Y (akTope pu3uKa CTpaHKa yOpaja: KpeIUTHU PU3HK, PENyTallMOHU
pU3MK U KoMepuujanHu pu3uk. Kaga yctaHoBe mpubaBibajy JeKOBe Mpema 3aliTHheHOM MMEHY, a y
MehyBpeMeHy jaohe oo mpekuia JlaHIla cHaljeBama, M3 pasjiora KOju Ce OJHOCE Ha EBEHTYaJIHYy
HECOJIBEHTHOCT KYTIIa-BeJIeAporepuje, pacTe pu3MK J1a poda CTpaHKe OCTaHE HEMpoJiaTa U CaMUM TUMeE
U PU3MK IpONajama, yciea KpaTKUX poKoBa Tpajama, Koju Hajuenihe usHoce o1 6-12 mMeceru.

VY norneay TBpAKU MOTHOCKOLIA HHUIIMjAaTHBE 1A je HEONPaB/IaHO ypauyHaBamke BPEIHOCTH MOCTyIaKa
jaBHUX HaOaBKH, 3a KOj€ Cy M37aTa oBjiamhema, y BpeTHOCT KPEAUTHOT JIMMUTA, CTPAaHKa je HaBesa Ja
Cy TakBe TBpAme HeTauHe. Hamme, Hyheme cpezncraBa obezbehema, kao MTO je aBaHC, TEK IO
3aKJbyUMBamby yroBopa, 0e3 yHampeja Aare rapaHipje Aa he TakBo HEMTO OWTH W YYHUEEHO, MpeMa
MUIIJBEHY CTpaHKe, HHUje MOY3JaHO CpeAcTBO obe30ehema, Te y TOM cMuciy Tpeba pasyMmMeTd H
npenucky uaMel)y ciayxOeHnKa, naty y npuiory Op. 9. mpenMeTHe MHHIMjaTHBE. Y TOTIIEAY TBPIEHH
U3HETHX Y IPEMETHO] MHUIIM]aTUBH, O 3aKaCHEJIOM M3/laBamy OBJalhema, CTpaHKa je HaBesa Ja je TO
MOCJIEeIUIa HEAKYPHOCTH y TIpuOaBibakby OaHKapcKe TrapaHIMje T€ jeé WCKJbYyYHBa KpPHUBHIA
MOJHOCHOLIA WHUIIMjaTUBE, IITO je JOKYMEHTOBaja y NHpuiory mogHecky Op. 5/0-02-38/2014-4 on
03.02.2014. ronune.

VY cucteMcke pU3MKe MOCIOBaka Ha TPXKUIITY JIEKOBA M MEAMLIMHCKUX CpPEACTaBa, CTpPaHKa je HaBela
Kallllbemha y Mmiahamy Of] cTpaHe 3/paBCTBEHHX ycTaHoBa. Hamme, wianom 16. 3akoHa 0 pokoBuUMa
U3MHUpEHa HOBUAHMX o0aBe3a y KomeplujamHuM TpaHcakuujama (,,Ci. I'macauk PC*, 6p. 119/2012)
nporucano je na ce Ha PP30, ognocHo kopucHuke cpeacraBa PD30, no 01.01.2015. ronune, He

! Akt camp:xu 3amTuhene nogaTke. 3amTuheHn Noxany IPHKAa3aHu Cy O3HAKOM [...] Win y pacmony koju Komucuja cMatpa
onrosapajyhuM HaYMHOM 3aIlTHTE.
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NpUMewYjy oApende 3akoHa, KOjuMa j€ pPOK 3a H3MHpEHme HOBUaHUX obOaBe3a ojapeheH Ha
MakcuMmanHux 60 maHa. 3a 3IpaBCTBEHE YCTAaHOBE, y Cllydyajy Kaga Cy WCTH JYKHUIH, YBOJH CE
MOCTENEeHO cKpahuBame poka 3a U3MHUPEHE HOBUAHMX 00aBe3a y OJHOCY ca NMPUBPEIHUM CyOjeKTHMa,
ca 150 mana y 2013. roguau Ha 60 mana ox 01.05.2015. ronuue. YV mepuoay Koju je MPETXOJIUO
JoHolIekY oBor 3akoHa PM30 je usmupuBao cBoje obaBe3e mpema 3paBCTBEHUM YCTaHOBaMa Yy POKY
on 210-280 nana. Ilo mpujemy HaBeleHUX Cpe/CcTaBa, 3IpaBCTBEHE YCTaHOBE U3MHUPY]y o0aBe3e npema
BeJIeJporeprujaMa, a HakKOH Tora ucte Bpiue Iuiahame npema npousBohaunma. CUCTEMCKH PU3UIH CY
noBehaHy W aKyMyJIMpaHUM JYTOM 37paBCTBEHUX yCTAaHOBA MpeMa BeJieJporeprjama, y Be3u ca KOjuM
je JoHeT 3aKkoH O IMpey3uMamy o0aBe3a 3paBCTBEHUX YCTaHOBA IpeMa Belieporepujama 1o OCHOBY
Ha0aBKe JIEKOBAa M MEIUIIMHCKOT MaTepujajia W mpeTBapamy y jaBHH nyr PemyOmmke Cpouje Co.
I'macauk PC*, 6p. 119/2012 u 62/2013). Hensmupene o6aBe3e 37ApaBCTBEHUX ycTaHOBA, PemyOnmka
Cpb6wuja he m3muputn y 12 xBapranaux para, modesiu oa 31.03.2013. rogune mo 31.12.2015. rogune.
Crpanka je Takohe y Toky 2012. roamHe cMamHiIa CBOja NOTpaXHBama MpemMa Beleaporepujama,
OJIHOCHO Mpema amoTekama y BucuHH of 10%, y ckmany ca IIpoTokonoM o capaimH y MOCTYIKY
cHa0zieBama JIEKOBUMa, 3akjbyueHnM ca PO30.

VY mnorneny QuHaHCHjCKe MO3UIMjE€ IMOJHOCHOLIA MHMIIMjaTHBE, CTpAaHKa je HaBeda je HCTH, MMao
BEJIMKU MPOMET, OCTBAPEH Y MOCTYIIMMA jaBHUX HAOaBKH, MpeBacXogHO poboM Xemodapma. ¥ Toky
2010. u 2011. roguHe, MOJHOCWIIAL] UHUILIMJATHBE jé MMaO OCTBAapeH HEraTHMBHM IMOCIOBHM pe3yiTar,
OJIHOCHO T€HEpPHCao je TyOUTaK U3 OCHOBHE JEJATHOCTH, IITO j€ TPrOBUHA Ha BEJIUKO (hapMaleyTCKUM
npousBoguma. Takohe, y Ilpunory 6p. 19, nmocraBmsen je m3Box u3 peructpa HBC o usznmatum
MEHHUIIaMa 3a MOJHOCHOIIA WHUIIM]aTHBE, Ca TI0JIATKOM JIa j€ MOJHOCHIIAIl WHUITM]aTUBE U3/1a0 YKYITHO
2.200 meHuna, mWTO, IpeMa MHUIIbEHY CTPAHKE, MpeICTaBba 3HauajaH MOCIOBHU PU3UK I1OCIOBamka ca
UCTHM.

Komucwuja je n3Bpmmia aHanu3y NpeMETHE TOKYMEHTAIWje, KOjy je JOCTaBUIIa CTpaHKa y MOJHECKY
op. 5/0-02-38/2014-4 on 03.02.2014. roguHe, a Koja ce OAHOCWIA Ha OpOj YUECHHMKA y MOCTYMIMMa
jaBHUX Ha0aBKH, KOjUMa je CTpaHKa M3/ajia MpeIMEeTHO oBlamhemne, a IpemMa CIUCKY YCTaHOBa Koje je
JOCTaBHO TMOTHOCHIIAI] MHUIIMjaTUBE, M IOKYMEHTAIMje y BE3W Ca HCTUM, KOjy je CTpaHKa JIOCTaBWiIa Y
npuiory nogHecka Op. 5/0-02-38/2014-4 ox 03.02.2014. roaune. [Ipu Tome je yrBpheno na cy y 23
MOCTYNKA JaBHMX Ha0aBKM ydecTBOBaja 2 MoOHyhaya, KOojuMa je MPaBOBPEMEHO HU3JaTO TPaKEHO
opnamheme, y 26 OCTynaka je yuecTBOBajO 3 WM BUIIe MMOHYyhaua, y 4 MocTyIKa je y4ecTBOBaO caMo
jenan monyhad, ca mpaBOBpEMEHO M3AAaTUM OBJAINEmEM CTpaHKe, 0K y 6 MocTymaka HCTO HUje
TPaXX€HO O] CTPaHe HApYy4IHOIIa.

VY mwpy yTBphHBama MOTPOIIHkE JeKoBa Ha Teputopuju Pemyommke CpOuje, a koja je o 3Hayaja 3a
onpehuBame MoOJI0Kaja CTpaHKe Ha TPXKMUIITY JIEKOBa M MEAMLMHCKOr Matepujana, Komwucuja ce
oOpatuna AreHIMjH 3a JeKoBe UM MeauuMHCKa cpenctBa Cpouje (y gamem Tekcty: AJIMC), panu
JIOCTaBJbama IMoJIaTaka O MOTPOIIU JIEKOBA (KOJMYMHA M BPEIHOCT) Ha Teputopuju PemyOmnmke
CpOuje, 3a ATI] 3 rpyme,’ y KojuMa ce Hajla3e JIEKOBH CTpaHKe y TmocTynKy, y 2013. rogunu. Takohe,
Komucuja je HaBeneHe mojaTke 3arpaxuia U oJ PemyOmuukor (oHma 31paBCTBEHOI OCUTYpama
3axteBoMm Op. 5/0-02-38/2014-7 on 14.03.2014. roamnae. YBuaom y pgoctaBibeHe momatke AJIMC
yIBpheHo je nma moctoje oapeheHa ojcTynama, y ofaHocy Ha mojatke P®d30, omxHocHO na mojamu
AJIMC He npukasyjy y HOTIYHOCTH MOTPOIIY JIEKOBA KOjy je npukazao PO30. AnanuzoMm nogaraka

> ATILl rpyme mpeacTaBbajy IENOBE aAHATOMCKO-TEpamujcKo-xemmjcke kinacupukamuje (ATL) ycraHoBbeHE U

KOHTpoJMcaHe y okBupy CBercke 3apaBcTBeHe opraHmzaimje. ATL] cucrem rpynwine jJeKoBe IO TepaneyTcKoj HaMeHH,
OJJHOCHO WHIMKallMjamMa, OZHOCHO JiekoBH y okBupYy ATLI 3 rpyme nmocrajy 3aMmemHBH, y oApeljeHO] MepH, Y TepareyTcke
cBpxe. Jlucra nekoBa ce popmupa kopuctehy HaBeJeHy METOI0JIOTHjY KiacuuKanuje.
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kojy je nocraBuo P®30 Kommucuja je yrBpamna, monazehu on kpurepujyma ATL[ 3 rpyme, ga je
yuaemrhe ctpanke y noctynky y rpynu ATC 3 u mpunagajyhum ATIL] 5 rpynama cnenehe:

Ta6ena 1. lorpomma jexoBa n yuyenthe Actavis-3apaBibe JiekoBa

ATC 3/ ATC S % BpegHOCT % KoJIMYHHe
A02B 26,59 23,39
A02BC01 89,99 100
A04A 47,99 44,99
A04AA02 96,77 99,99
A07D 97,81 95,71
A07DAO03 97,81 95,71
A10B 9,01 6,5
A10BB12 39,69 41,5
BO1A 12,47 2,07
B01AC04 15,38 15,4
CO1A 100 100
CO01AA05 100 100
C01B 38,42 22,63
C01BD01 99,19 98,42
Co01D 16,65 4,00
C01DAOS 72,55 46,81
Cco02C 100 100
C02CA04 100 100
CO07A 8,62 6,22
C07AB03 30,25 30,20
C07AG02 50,41 49,71
C08C 12,46 12,28
C08CA01 10,78 10,42
CO08CAO05 99,40 99,40
C09C 23,74 26,48
C09AA02 55,21 50,64
C09AA05 18,61 18,86
C09B 12,46 12,28
C09BA02 50,36 33,58
C09BAO0S 7,01 7,16
C09C 10,14 12,5
C09CA01 14,71 16,1
C10A 14,37 10,99
C10AA01 0,02 0,02
C10AA05 11,37 11,06

D06B 99,17 99,99
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D06BB03 97,89 97,88

JO1M 23,11 27,51
JO1IMAO02 54,36 54,12
JOSA 49,7 3
JOSABO1 100 100
MO05B 0,29 0,39
MO05BA04 0,48 0,61
NO2A/ 10,91 4,26
N02AB03 23,55 26,66
NO3A 0,00001 0,000001
NO03AX09 0,00056 0,000837
N04B 1,35% 7,05
N04BC01 100 100
NOSA 8,05 3,57
NOSADO1 36,96 38,69
NOSAHO3 28,72 30,23
NO5SAXO08 0,84 0,84
NO6A 15,99 22,89
N06AA21 100 100
N06AB04 94,59 97
NO06ABO0S 22,06 23,88
N06AB06 0,05 0,05
N06AX11 20,92 21,01
N06AX16 52,03 55,98
R03D 7,56 29,95
RO3DA04 100 100

Komucuja je y3zena y 003up u Opoj JIeKOBa CTpaHKe Y MOCTYIKY, KOJH C€ U3/1ajy Ha PELEeNT, YKYITHO 45
JIeKOBa, MpeMa He3amTHheHOM MMEHY, OJHOCHO YKYMHO 95 no3Hux oOnuka Ha JIucTu jexoBa, mpu
yeMy 9 JexkoBa Koju HeMajy Tepamnujcky napaieny. bpoj gexosa Ha JlucTtu JiekoBa mo He3amTuheHOM
HaszuBy y 2014. rogunu je cmameH Ha 39, oqHocHO Ha 77 no3na obnuka. Komwucuja 3akipydyje na ce
HaBeJIeHA Ipyma JIEKOBa MOXE IMOCMAaTpaTH M Kao jeAMHCTBEHU MOPTQOIMO JIEKOBA KOJU c€ HyZAE Y
MOCTYMIIMMA jaBHUX HAaOaBKH, aKo ce Tol)e o1 MPETIOCTaBKe J]a HAPYUYHUIH KYITyjy CBE JIEKOBE ca JIUCTE,
HE3aBUCHO O]l KOJMYMHCKHUX MOTpeda. Y TOM CMHUCIY, BpPEIHOCT MOPTQOiHja JIEKOBa CTpaHKE Yy
noctynky Ha Jluctu nexoBa, npema nogauuma P®30, y 2013. roaunu je 6una 2.665.050.448,44 PC/]
U umaia yaeo oa 8,65% y yKynHoOj BpeIHOCTH JIEKOBA U3JaTUX Ha PElENT.

Kommcuja je yzena y 003up u ofHOC Opoja anoTeka, y IpUBaTHOM BJIACHUIITBY, KOj€ UMajy 3aKJbydeHE
yrosope ca P®30, u xoju usnocu 1379,° y ognocy Ha 960 amoreka Koje ce Hajlase y BIACHMIUTBY
Penybnuke CpOuje. U3 Tora je 3akipydeHo Aa je Opoj amoTeka Koje He MPUMEHYjy 3aKOH O jaBHUM
HabaBkama 58,9%, anu je BpeJHOCT IpoMeTa JIEeKOBHMa KOjU ce H3/ajy Ha perent usHocuia 8,36%.

3 Tonarak npeyseT u3 3Bannune euaenmuje PO30. Besa http://www.rfzo.rs/download/infolekovi/apol.pdf
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Haxiie, Hajehu neo npomera y Bucunu o1 91,63% je ocTBapeH of] CTpaHe arnoTeka y Ydju je OCHUBAY
Peny6nmka Cpbuja, onHocHO Aniotekapcke ycranoBe beorpan y Bucunu oa 22,08% ykynHOT nmpoMera.

Komucyja je y unipy yTBphuBama Yumb-EHUIIA KOj€ Ce OJIHOCE Ha 00aBe3y alnoTeKapCKUX yCcTaHOBa Jaa
Hapy4yjy JIEKOBE CTpaHKe IpeMa 3allTHheHOM MMEHY M 00aBe3y Jla TUlaHupajy HabaBKy CBHX JIEKOBa
ca nucte JiekoBa u3 [IpaBunmHuka o JIMcTu jekoBa Koju ce MPOMMCYjy U M3]1ajy Ha TEpeT CpeacTaBa
00aBE3HOT 3pPaBCTBEHOT OCHUTYypama, YIyTWiIa 3axTeBe 3a JaBame HHpopMammja Ha anapecy 61
anmoTeKapcKke ycTaHOBE. AHAIM30M MPUMJIBEHHX OJroBopa yTBpheHo je ma ce, ox 61 ycranose, 9
M3JaCHWIO Ja IJlaHupa W npubaBiba cBe JiekoBe ca Jlucre, Mok cy ce 52 ycTaHOBE HM3jacHWIIE J1a
IUTaHUpake U HaO0aBKY JIEKOBa BpIle Npema rnorpedama, 1 a He MOCToju 00aBe3a HabaBKe CBUX JIEKOBA
ca JmcTe. Y TOTJIeAy OKOJHOCTH KOja C€ OJHOCH Ha Ha0aBKy JIEKOBa Npema 3amTHheHOM HMEHY,
OJTHOCHO Jia JIU Hapydyjy M JIEKOBE OPYruX Npou3Bohaua, KOjU Cy HCTOI cacTaBa, YCTaHOBE Cy Ce
W3jacCHWIE Ja MPUIMKOM HabaBke 00e30ehyjy cBa 3amruheHa MMeHa JIEKOBA y OKBHPY JETHOT
reHepUUKOr Ha3MBa Tj. 00e30el)yje cBe JeKoBe KOjH ce MPOIUCY]y Ha TepeT cpeactaBa PoHpaa.

Ha ocHOBy oleHe cBUX MNPHUKYIUbEHHUX JOKa3a, H3jaBa CTpaHKe W Tpehux iMua W yTBpheHor
yumeHNYHOr crama, CaBer Komucuje je, Ha ocHOBYy wimaHa 22. ctaB 2. 3akoHa O 3alUTHTH
KOHKypeHIje u wiana 121. ctaB 4. 3akoHa 0 ommTeM ynpaBHOM MOCTYMKY (,,Ciayx6enu muct CPJ*,
op. 33/97 u 31/2001), pasMoTpuo mpeaMeT M JOHEO OJUIYKYy O OOyCTaBH MOCTYIKA IMOKPEHYTOI IO
ciry»k0€eH0]j 1y>KHOCTH HpOoTHUB NpuBpeaHor Actavis 1.0.0. beorpan (HoBu beorpan), ca perucrpoBanum
cenumreM Ha ajapecu bopha CranojeBuha 12, beorpa, jep He MOCTOje MpaBHE MPETIOCTaBKE 32 Jlajbe
BOh)e€ MPeIMETHOT MOCTYIIKA.

Caper KOMI/ICI/Ije MNpeaAMCTHY OJJIYKY 3aCHHUBA Ha CJ'IC,Z[ChI/IM OUIYYHUM YUEHCHULIAMAa U OKOJIHOCTHUMA.

Komucuja je, HakoH o0O0paje WHHILMJaTUBE, OCHOBAaHO MPETIOCTaBHJIA IIOCTOjame IOBpeEne
KOHKYpeHLIMje, rmoyiazehu mpuToMe Of MpEeTHocTaBKe Ja OuM eBeHTyajdHa 3J0ymnoTpeda y MpUMEHH
MIOCJIOBHE OJUTYKE O YCJIOBJhaBaly MOCIIOBaKka MOCTOjalbeM aJIEKBAaTHUX CpelicTaBa 00e30ehema, Moria
UMaTy 3a TOCIEIUIly U CMameme Opoja rmoHyhaua jekoBa y MOCTyNIMMa jaBHUX HaOaBKH, cBojaehu
oBaj Opoj Ha caMoO jeIHY BEJIENPOTepHjy, OJHOCHO, JAa OM y YCIOBHMAa €BEHTYAJIHOT IOCTOjarha
JOMUHAHTHOT TI0JIOKaja O3HAUYEHOI YYeCHHUKAa Ha TPXKUINTY, IMpakca defacto eKCKIy3UBHE
IUCTpuOyIMje, Koja OM MMaa 3a MOCIeNNIly CMalbeme intra-brand KOHKypeHIM]je, MOTJIa IOBECTH U
0 cMmamewa inter-brand xonkypeniuje. [IpeTxogHo omucaHo NpeACTaB/balo OU OTrpaHUYCHE
KOHKYpEeHLIMje y cMuciy uiaHa 16. cra 2) tauka 3) 3akoHa. MehyTtum, nonazehu o yumbeHHIIA KOje
Cy yTBpleHe y TOKY UCHHUTHOT MOCTYIIKa, Kao IITO je MojaTaK o Opojy yuyeCHHKa Ha TPKUIITY KOJU CY
YUECTBOBAIM ca OBJAIINEHEM CTpaHKE y MOCTYIKY, Y MPEIMETHUM TIOCTYIIMMa jaBHE HabaBKe,
yIBphEeHO je Na mpeiMeTHa aKTUBHOCT HHUje MMaja 3a TOCJEIMIly 3HAayajHO OrpaHHuyeHme yuemrha
BeJleJporeprja y TIOCTYNIIMMA jaBHUX HabOaBku, Te je Komucuja omeHwia jga ucTa Hema
orpanuy4aBajyhu yTHIaj Mo KOHKYpEHIIU]y Ha TPKHIITY.

[Ipu noHomewy mpeTxoaHe oreHe, KoMucuja je HapouuTo IeHWIa Hajla3 Ja je ydemrhe moptdoiuja
JIeKOBa CTpaHKe y MocTynky Ha Jluctu nekosa 8,65%, Te na Behe yuemnthe ctpanke y nojeaunum ATL]
5 rpynama, Koje y HEKOJUKO ciiydajeBa u3Hocu u 100%, Hema 3HavajHHjer yTHlaja Ha HEeH M0J0%kKaj) Ha
TpKUIITY, Oyayhu aa pe3ynTaTu aHKeTe IMoka3yjy Ja cy HabaBke ypeleHe Ha Ha4yMH, Ja TOpe] TUX
rpymna, HabaBke 00yxBaTajy mUpHU criekTap JekoBa paznuuntux ATL] 5 rpyna, y Kkojuma cTpaHka uma
3Ha4yajHO HKWXKe yuerihe.

OKOJTHOCT KOja TOBOPH Yy TPWJIOT TOpPE HABEJCHO] OIEHW jeCTe W Ta, Ja Cy IOCIOBHE OJUIYKE O
CpeICTBMMA M HayMHY NpubaBJbama cpefcTtaBa oOe3behema Ouie TpaHCIApeHTHE U jeHAKe 3a CBE
kynie. Be3ano 3a cam oOpauyH kpeautHor numurta, KoMucuja onemyje 1a je omnucaHa IOCIOBHA
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OJITyKa CTpaHKe y MOCTYIKY, ca CTAHOBHWIIITA MPUMEHE Mpomnuca u3 00JIacTH 3allITHUTEe KOHKYpPEHIIHje,
€KOHOMCKH ompaBiaHa. [Ipy Tome ce Toja3d O NPUHIUIA Ja je CBAaKH YYCCHHK Ha TPXKHUIITY
c10001aH /1a OipeIr HAYUH Ha KOju he MpOIEHUTH CBOj MOCIOBHU PU3UK U H-ETOB CTEMEH Y OJHOCY Ha
cBoje kymie. O0pasnoxkema CTpaHKe, Y TOM CMHUCITY, Takol)e TOBOpE y MPHUJIOT 3aKJbYUKY O €eKOHOMCKO]
OTIPaBIaHOCTH.

Ha ocnoBy nperxoano usHeror, CaBer Komucuje je 3ak/bydro Aa y TOKY MCIUTHOT MOCTYIIKAa HUje
JIOKa3aHO MOCTOjarbe MOBpeie KOHKYpeHIMje U3 uiaana 16. 3akoHa, OJJHOCHO Ja je CTpaHKa y MOCTYIIKY,
Actavis 1.0.0. beorpan (HoBu beorpan), ca peructpoBanum ceaumreM Ha aapecu Dopha CranojeBuha
12, Beorpan, HauUMHOM H3/aBama OBJamiherma 3a ydemhe y MOCTYNMIIMMA jaBHUX HaOaBKM 3HAYajHO
OTpaHUYMIIa KOHKYPEHIIN]Y Y CMUCITY WwiaHa 16. craB 2) Tauka 3) u 4) 3akoHa.

VY U3zjamimemny 03HAYEHOM Kao ,,PeieBaHTHO TP)KUIITE M JOMyHAa UCIMUTHOT moctynka“ op. 5/0-02-
38/2014-3 ox 29.01.2014. ronune u M3jammeny Ha 3aksbydak Op. 5/0-02-38/2014-4 ox 03.02.2014.
TOJIMHE CTPaHKa y MOCTYIIKY j€ M3HeJa 3aXTEeB 3a 3allTUTY MoJaTaka, y CKiIaay ca uiaHoMm 45. 3akoHa.
Pasmarpajyhu nogHeTH 3axTeB 3a 3alITUTY MOJaTaka M 00pa3lioKeme 3axXTeBa, a UMajyhu y BUIy Ja
W3jammema caapike MOBEpJbUBE MOCIOBHE MO/IATKE, Ko IITO Cy: UCTpaXXHBamka TPXKUIITA 3aiTHheHa
BJIACHUYKHUM IIPaBHMa, KOPECHOJIEHIMja 3alliTHheHy Kilay3yjJaMa O MOBEPJbUBOCTH, MOAALN KOJU MOTY
OuTH uckopuIIheHn paau HapyllaBama yriie[a CTpaHKe y MOCTYIKY, Kao U MOJAIM KOjU ce KOPHCTE y
JIOHOLIECHY OJJIyKa U MOTY OUTH HMCKOpHUIIheHH pajy cilalJberma MperoBapavke MO3UIMjE CTPAaHKE Y
IPEeroBopuMa ca KymniuMa, aj ¥ MO3HUIMje CTPaHKe Ha TPXKHUIITY. Y CKIaay ca HaBEJICHUM, OICHEHO
j€ Jla je TIOJHOCHIIAIl 3aXTeBa y CKIaay ca ujaaHoMm 45. ctaB 2. 3aKkoHa, yYMHUO BEPOBATHUM MOTYhHOCT
HAacTaHKa 3HaTHE IITeTe 300r OTKpHBama MojaTaka Ha Koje ce 3axTeB onHocu. Crora je, y ckiany ca
yradoM 45. ctaB 1. 3akoHa, OIEHEHO /1a je MHTEepeC MOJHOCHOIA 3axTeBa 3a 3allITUTYy MOjaTaka
OIpaBJiaH M J1a je Mo 3Havajy OuTHO Behu y 0/lHOCY Ha MHTEpEC JaBHOCTH Y TIOTJIEAy MpeIMeTa 3axXTeBa,
Te je 3akibydkoMm rmpencenHuka Komwmcuje 5/0-02-38/2014-133 on 10.12.2014. roaune onpehena
3alITUTa NOoJaTaKa.

Nmajyhu y Buny nperxoano, Caser Komucuje je 3ak/bydno Ja Cy UCHYHEHU YCJIOBH 3a 00ycCTaBy
MOCTYIIKA y CKJaxy ca uiaaHoM 121. ctaB 4. 3akoHa O OIIITEM yNPaBHOM MOCTYIKY (,,CiyxkOeHu auct
CPJ“, 6p. 33/97 u 31/2001 u ,,Cnyx6enu rinacauk PC* 30/2010), Te je oJuTy4eHO je Kao y AUCIIO3UTUBY
OBOT 3aKJbYUKa.

YnyTcTBo 0 NpaBHOM CpPeaCTBY

[TpoTHB OBOT 3aKJby4yKa HHUjE JJO3BOJbEHA Kaj0a, alk ce MOXKE TIOKPEHYTH YIPaBHHU CIIOP TYKOOM KOJI
YmpaBHor cyaa y poky ox 30 naHa oJ mpujeMa 3aKkJbydKa.

JlocraButu: I[MPEACEJHUK KOMHNCHIE
- aJ;BoKar [...],

aJIBOKaTCKa KaHIenapuja [...]
- Actavis 1.0.0. beorpan ,

Bopha CranojeBuha 12, beorpan
- ApxuBu
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