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Jlana 11.06.2021. roguue
Beorpan

Y UME HAPOJA

Ynpasuu cyx, y Behy cacraBbeHoM oa cymuja: Mupe Cresuh Kamyc,
npeacenuuka Beha, Tamape Bpemxosuh CranumuseBuh um 3opane Bpajosuh, unaHoBa
Beha, ca cyackum caBeTHHKOM MusomeM Bakammhem, kao 3anucHu4YapeM, pemasajyhu y
YNpaBHOM Cropy 110 TYXOH Ty)KHOua

YHjU je MyHOMONHHK
., mpoTuB TyxeHe Bnane Penybmuke Cpbuje, AnMHHHCTpamBHe
komucuje, beorpan, Hemamuna 6poj 11, pany nonumraja pememna 14 6poj 391-4323/2020 on
26.06.2020. roauue, y npeaMeTy MpH3HaBamba cepTHOHKaTa O JOJATHO] 3alliTHTH, Y HEJaBHO)
cenauiy Beha, ompxanoj naxa 11.06.2021. ronune noHeo je

NPECYAY
I Tyx6a CE OJBHJA.

II OABNJA CE 3axTeB Ty)XHOIa 32 HAKHAJly TPOIIKOBA YIIPaBHOT CIIOpa.
O6paznoxeme

Ocnopenum pememeM ozabujeHa je dxajba TyxHoOLa, H3jaBJbeHA IPOTHB
pemresa 3aBOa 3a WMHTENEKTyanHy cBojuHy 990 6poj 2020/1415-CI(3-2014/0004 on
31.01.2020. romume, KojuM je oxOHMjeH 3axTeB TYXHOLA 3a NpPH3HaBame CepTU(HKaTa O
nonarHoj sawtut 6poj CIA3-2014/0004 on 21.03.2014. roaune, 3a MPOH3BOA NOJ Ha3HBOM
“ustekinumab”.

Tyx6om mnomserom VYmpaBHom cymy nada 10.08.2020. roause, npeko
nyHoMohHHKa, TyXHJal je OCIOPHO 3aKOHHTOCT pelllelha TY)XEHOIr jep y OMIyuH Huje
NPaBHJIHO TIPUMEHEH 3aKOH, a NPHIHKOM JOHOUIEHAa OMIyKe H3 yTBPHEHHX UHHCHHLA
H3BeleH je HeNpaBWIaH 3aK/bydaK y TOIIENy 4YHEIEHHYHOr crama. TykeHH je y
06pas/ioxery OCIOPEHOT pelliera, H3Mel)y OCTalor, HaBeo Ja W3 YTBPHEHOr YHIEHHIHOT
CTaa HECYMHMBO IIPOM3JIa3H Ja HHje HCNyHeH ycnoB 3 wiaHa 116. Tauka 4. 3akona o
nareHTMMa, Te Ja HaBOAM TYXHOIA HM3HETH y XajubHM KOju C€ OQHOCE Ha HENOoCTarak
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npesiazHUX ofpenby y Be3u ca cepTU(UKATOM O JOAATHO] 3AIUTHTH y 3aKOHY O MMaTEHTHMA U3
2011. roguue, Te caMUM TUM OHeMmoryhaBama TYy)KHOLA A2 MCIYHH YCJIOB M3 4jgaHa 116.
Tayka 4. 3axoHa 0 MaTeHTUMa, HUCY O] YTHIIAja Ha ApYraydjy OATYKY jep IPBOCTENEHH OpraH
MOpa Ja JOHOCH OMIyKe Yy CKJaly ca 3aKOHOM, a 3aKOHOM O IaTeHTHMa, Kako y OBHM
HAaBOJMMA JKaJlHOLA U CTOjH, HHMje mnpeasuheHa MoryhHoCT NOAHOIIEHa 3axTeBa 3a
npu3HaBame ceprudukara o foaarHoj 3amTutH y Cpbuju Ha ocHoBy Beh omoGpeHor narexra
u Baxkehe 103BOJIE 32 CTaBJbakbe MPOU3BOZA Y TIPOMET, Koja je ofmoOpeHa y epuoy AyKeM 01
IIECT MECEUH, NMpe CTyNawa Ha cHary ogpeAbH KojuMa je NpBM IIyT HPH3HATO NpPaBO Ha
3amTHTy cepruduraroM. Ty)KeHH NPUIMKOM AOHOLIEHmAa OCIOPeHe OIYKe HHUje NPaBHIIHO
M3MEHMO 3aKOH M M3BEO je TOrpellaH 3akbyyaK y NOINIey YME-eHHYHOr crama. Haume,
onpenbe 3akona o mareHTuma (“Cryx6enu miacauk PC”, 6poj 99/2011), xoju je cTynyo Ha
cuary 04.01.2012. ronuse, 1 To onpenbe y Be3H ca cCepTHPUKATOM O AONATHO] 3aIUTHTH (4laH
113-127. 3akoHa o mareHTHMa), Koje ¢y crynuie Ha cHary 01.07.2013. roguHe He cajupxe
yob6uuajere mpenazHe oapenbe koje Ou oOyxBaruie MEpHOJ HAKOH CTyNama Ha CHary
MOMEHYTHX oapenbu ¥ omoryhuie npujaBHOUMMa KOjU Cy AOOHMIM NAaTEeHT M JI03BOJE 3a
CTaBJbalbe NPOU3BOJA Y IPOMET y IEepHONY AyXeM of mecT Meceun. Kako Huje npensubena
MoryhHOCT nojiHOlIEH-a 3aXTeBA 3 NIPU3HaBamke cepTudukara o qoaaTHoj 3amTuTH y Cpouju
Ha OCHOBY Beh 0100peHOr OCHOBHOT NareHTa M Baxehe 103Boje 3a cTaBibambe Npou3Boia y
npoMeT, Koja je omoOpeHa y nepuony OyXeM O] IIECT MeCelH MNpe CTynama Ha CHary
noMeHyTHX oxpendu, onpehenn 6poj BnacHuka narenta je omrehen. Ynanom 116. 3akona o
nareHTHMa npeasuljeHo je na ce ceprudukar npu3Haje Ha OCHOBY MOJHETOr 3aXTEBa, aKo CY
Ha JlaH HETrOBOT MOJHOIIEHha UCIYHeHH ciieiehn ycnoBu: Ja je OCHOBHM NATEeHT KOjU je
npoussoj 3amrtuhed Ha cHasu (Tayka 1); ga je y cknany ca nmoceOGHHUM NponucuMa H3jara
Baxeha /103BOJIa 3a cTaB/balbe y NpPOMET JIeKa 3a JbyIe WM JXKUBOTHEE WIIM CPENCTBA 3a
3aTHTY OMJba M J1a je Ha cHa3M (Tayka 2); ga mpou3Boa Beh HHje OMO IpeameT 3amITHTE
cepTudukaroM (Tayka 3); aa je JO3BOJIA U3 Tayke 2. OBOT YjIaHa IpBa JO3BOJIA 3a CTABJbAILE Y
NMPOMET 3a Jhyle MM XMBOTME-¢ MM CpEICTBA 3a 3AIUTUTY OWiba (Tauka 4); 1a je npsa
no3sona u3aara nocie 01.01.2005. rogune (Tauka 5). 3axTeB 3a MpU3HaBame KOJH je MOAHEO
TY)XUJIall ca NpOMpaTHOM JOKYMEHTallijoM HCIyHhaBa yclloBe HaBelleHe y Taukama 1, 2, 3 u
5, unana 116. 3akona o nareHTuMa. CMarpa Aa NocToju HENOYMHULA Y TIOTIely Tayke 4. wiaHa
116. ucror 3akona. HauMme, nomeHyTe 103BOJe Cy NpBE A03BOJIE HA OCHOBY KOjHX je GWIIO
Moryhe mogHeTH 3axTeB 3a IpPH3HABAKE CePTH(UKATa O JOAATHOj 3AIUTHUTH, & Y BPEMEHCKOM
OKBMpY Koju je oxpehen unanoM 117. 3akona o narentuma. Ilpema Tome, n03BONE IPUIIOKEHE
y3 3aXTeB 3a MpH3HaBame cepTU(UKaTa O JONATHO] 3alITHTH Cy MpBE J03BOJE KOje C€ MOTry
y3eTu y 003Mp NPWJIMKOM MOJHOLIEH:a OBOI 3aXTeBa NpeMa BaxehuM mponucuma, jep Ha
OCHOBY paHHje M3aTHX J03B0JIa, C 003UpOM Ha HEMOCTOjame Mpela3HUX oApendH y 3akoHy O
nareHTHMMa, 0BO Huje 6uno Mmoryhe. Jlame, yian 118. 3akoHa o mareHTuMa, u3meljy ocrasor, y
cTaBy 2. Iponucyje Jla ce y3 3aXTeB 3a IpU3HaBame cepThdukara nonHocu, uamelhy ocranor,
7I03BOJla 3a CTaB/balke MPOM3BOAA y IPOMET H3[aTa O CTpaHe OpraHa HaUIeKHOI' 3a
CTaBJbalke y IPOMET NPOU3BOJa Ha TepuTopuju Penybnuke CpOuje, a ako 103Boja U3 cTaBa 2.
Tayka |. TOr wiaHa HMje NpBa JI03BONA 3a CTaBJbame MPOM3BOIA y TPOMET, Y3 3axTeB 3a
npu3HaBabe cepTHdHKaTa MOJHOCE Ce J0Ka3h KOju cajpike MOAarke Ha OCHOBY KOJUX ce
MOXKE YTBPAMTH BpCTa NPOM3BOJA M HayWH Bohewa MOCTYNKa, Kao M Komuja obaBemresa o
06jaBu noparaka o no3BonH. [IpemMa TomMe, Ha OCHOBY OBOT WiIaHa 3aKOHa, jara je MoryhHoct
Jla J103BOJNia M3 cTaBa 2. Tayka |, HA OCHOBY KOje ce€ MOMHOCH 3aXTEB 3a MpPU3HABAHE
ceprudukara 0 JOAATHO] 3alITUTH, HUjE MpBa J03BONA 3a CTaBJbake MPOU3BOJA Y MPOMET.
JlonaTHO, TY)KEHHM je€ cMarpao MpPEeeBaHTHMM HaBOIE TY)XMOLA Ja M y caMOM pe3yirary
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HCIINTHBaMa GOKC KOjH je obenie)keH a NpeJMeTHa NMPHjaBa He HCIyHaBa je JepHHHUCaH Ha
cnenehu HayuH: y 3aXTeBy HHje HaBeJeH 6poj U AaTyM NpBe N03BOJIE 3a CTaBJ/bakbe MPOM3BOJA
y NPOMET MM YKOJIMKO TO HHje NpBa JO3BOJIa 3a CTaB/bame Yy MpoMeT Opoj W Jarym Te
no3Bone. Ilpema HaBeseHoM, 6poj M JaTyM N03BOJIE KOja HHjE TIPBa Cy HABEAEHH Y 3aXTEBY
TYXHOLIA 3a TpH3HaBame cepTUdHKaTa O NOJATHOj 3AIUTHTH M JOCTaBJbEHa j€ KolHja
103BoJIe, 1A TIpeMa TOMe, IIpHjaBa HCIyaBa yciope wiana 118. cras 1. tauka 4. 3akona o
narenTHMa. CBpXa TOJHONIEHA 3aXTeBa 3a NPU3HABake CEPTH(UKATA O IOAATHO] 3aUTHTH je
Ja BJIACHMIM MATEHTa 33 MPOM3BOIE 33 YHje CTaB/bame y NMPOMET je NMOTpeGHO H3/aBame
J103BOJIE HAZUIEXHOT OpraHa, koje 360r moTpeGHHX HCIHTHBaMka KOja MOTY TPajaTH HEKOJIMKO
ronuHa, 6yay obemreheHyn 3a Taj MEPHOA Y KOME HHCY MOIIIH €KOHOMCKH HCKopuiuhasary
nponanasax. Ilpsa 103BoNa 3a akTHBHY MaTepHjy ustekinumab u3zara je on cTpane Arenuuje
21.07.2009. ronune, any Tajga joul yBEK HHje OHO NPH3HAT NMATEHT 3a NPEIMETHH IpOHaJIa3aK.
IMarent je npusnar 02.03.2010. roaguue, a Tana Baxehu 3akoH o marentuMa (“Cryx0ern
mact CLII™, 6poj 32/04) je Beh canpxao onpenbe o mpu3HaBamy cepTH(HKATa O JOAATHO]
3aIITHTH, alH je FHHXOBa PMMEHa OIOXKeHa 1o mpHctynama Cpbuje EBponckoj yHuju.
[IpeMa ToMe, TyXuial, Kao BIACHHMK NareHTa, HHje 6HO y MoryhHOCTH Ja OCTBapH CBoja
npasa. Takohe, y Be3u ca onpenbama cajammmer 3akoHa O NMATEHTHMa, caMa YHIbCHHLA 12
daxTop Tpajama HCIHTHBama [aTEHTHE NpHjaBe npel 3aBOAOM yTHYe HA To na Ji he
BJIACHMK MMAaTeHTa MMaTH WJIM HE MpaBo Ja MOJHECEe 3aXTEB 3a NPH3HaBame CepTHdHUKaATa O
JI0/IaTHO] 3alITHTH, HE JOBOJM CBE BJIaCHHMKE NAaTEHTa y PaBHONPABHH II0JIOXKAj, HEMO HX Ha
NMPOM3BOJGAH HAYMH AMCKPHMHMHHINE, INTO CBaKako cMmarpa jJa Huje Ouna Hamepa
sakoHonaBla. Ca HaBeJEHHMX pa3jiora, NpeUIoKHO je Aa cya TyxOy yBaku, NOHHIUTH
OCIIOPEHO pelIeihe U NpeaMeT BPaTH NPBOCTENEHOM OpraHy Ha NOHOBHM MOCTYyNaK, WIH Ja
OCIIOPEHO pellielke INPEeHHaYd M YCBOjH 3aXTEB 3a IPH3HABAam€ CepTUQHKara o J0AaTHO)
3aIITHTH, K30 1 1a 06aBexe TYXEHOT [ja TY)KHOIy HaKHaJH TPOIIKOBE YIPaBHOT CIOpa, KOjH
ce ofHOCe Ha cacTaB TyxOe on cTpaHe myHomohHmka amBokara y usHocy ox 30.000,00
JIMHApa U CYJICKE TaKCe.

Tyxenu je y onroBopy Ha TyxO6y ocriopuo TyxOy U Ty)KOEHH 3aXTeB y UEIOCTH
M OCTao NpH CBHM HaBoguMa M3 00pasnoxema ocrmopeHor pemema. Cmarpa na je y
aIOGeHOM MOCTYNKy NpaBHJHO IOCTYNMO, Y CBeMy Yy CKIagy ca 3aKkoHOM, Kaja je
OCIIOpEHUM peluereM 01610 xanby Tyxunona. ¥ xkanbeHoM NOCTYNIKY TYXEHH Je yTBPAHO 1a
je MPBOCTEIEHH OpraH NPaBHJIHO MOCTYIHO KajJia je Ha OCHOBY onpenGe 4iana 119. cras 6.
3akoHa o nareHtuma (“Ciyx6Genn rmacauk PC”, 6poj 99/11), onbuo 3axTeB 3a npusHapame
cepTH¢HMKaTa O [ONATHOj 3AIUTHTH. Y TOKYy NpPBOCTENEHOr TOCTynka 3aBoA 3a
MHTEJICKTYaJIHy CBOjHHY j€ YTBPAMO HCTO IUTO M TYXCHH, 12 HUJE MCITYHEH YCJIOB U3 4iIaHa
116. ctaB 1. Tauka 4. 3akoHa O NMaTeHTHMa M3 pasjiora LITO je Jo3BoJya 3a Jiek Stelara on
23.09.2013. ronmHe, Ha K0joj ce 3aCHHBA IPEIMETHH 3aXTeEB, HUj€ NIPBa 103BOJIA 33 CTaBJbaHE
y mpoMeT mpoussozaa ustekinumab. Haume, yTBplheHo je na je nossona 3a ek Stelara, 6poj
3937/2009/12 onx 21.07.2009. romune, nmpBa 103BOJa KOJOM j€ CTAaBJ/bEH Y IPOMET MPOH3BOA
ustekinumab, 3a Koj¥ ce TpaXH 3aIUTHTa PEIMETHHM 3aXTEBOM 3a IPU3HABabe CepTHHKaTa
0 J07aTHOj 3amTHTH. Y MNOIIeNy HaBoja TYXKHOLA Ja j€ BJIACHUK IareHTa HCKOPHCTHO
nossosie m3nare 23.09.2013. rojuHe Kao OCHOB 3a MOJHOIIEH:E 3aXTeBa 3a CepTHRHKAT O
JO/IaTHO] 3aIITHTH, ¢ 063upoM 1a je cam marent npusHar 02.03.2010. ronuue, kana To Huje
6uno moryhe, 1a je peneBaHTaH NaTyM 3a NOJHOMICHE 3aXTEBa rope NOMEHYTH HaTyMm
U3aBama J03BOJIA, Aa j€ Y 3aKOHCKH mpeiBHhEeHOM pOKy OI IIECT MECELH Off HHXOBOT
winapama, 21.03.2014. roxmHe, NOJHEO 3aXTeB 3a NpPHU3HABakE CepTH(OHKATAa O JONATHO]
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3aLUTHTH, TY)KEHH HUCTHYE Ja HHUJE CIOpaH ZlaTyM NOJHOIIEHbA 32XTeBa, Beh HUCY HCIYILEHH
YCIIOBH 3a [PU3HABaH-€ CepTU(UKATa O JOJATHOj 3allITUTH, IponKcany wianoM 116. 3akona o
natenTMa. Y MOMIEAy HABOAA TYXMOUA 1a je NpBa AO3BONIa 3a aKTHBHY MarepHjy
ustekinumab u3aara on crpane Arenumje 21.07.2009. roanse, anu Taja jow yBek Huje 61O
MpH3HAT MaTeHT 32 NMPeIMETHH NpOHANAsaK, koju je mpusHar 02.03.2010. romune, a Tana
pakehu 3akoH 0 maTeHTHMa je Beh campikao ompenbe o NpU3HaBamy cepTH(UKaTa 0 101aTHO)
3ALITUTH, a4 je HBHXO0BA PHMEHa OfIokeHa 10 mpuctynama Cpbuje EBporickoj ynuju, na
Ty)XHJall Kao BIACHUK NaTeHTa HHUje 61O y MOryliHOCTH Ja OCTBapH CBOja NpaBa, TYXEHH
HCTHYE /1a KaKO je PUMEHa pejleBaHTHHX ofpeaaba 3akoHa o marenTuMa nodena 01.07.2013.
roJMHe, a Npu3Hame narenta objaibeHo 02.03.2010. roaune, TO TyXXMjall HEMa NpaBo HA
JOaTHY 3aWITHTY CepTH(MKATOM 3a MpEeIMETHH aKTHBHM cacTojak ustekinumab, 3a KOjH je
npsy n03Bony ao6uo 21.07.2009. romuHe, jep HUCY HCIYHEHH YCIOBH NPONHCAHU YJIaHOM
116. 3akoHa 0 mMaTeHTHMa, KOjU Cy Y NpPBOCTENIEHOM IOCTYNKY HCIIMTHBaHH Yy CKJaay Ja
onpenbama yiana 119. cras 4. Tayka 2. HCTOT 3aKOHA, T€ NPUMEHEH YJlaH 119. craB 6. 3axoHa
0 nareHTHMa. HeocHOBaHM Cy HABOAM TY)KHOLA Ja Cy J03BOJI€ NPHIJIOXKEHE Y3 3aXTeB 3a
npu3HaBame cepTHMKaTa O JOJATHOj 3aWUTHTH IpPBE J03BOJE KOje C& MOTY y3€TH y 003Mp
NPUIIHKOM TOJHONIEHa 3aXTeBa NpeMa BakeuM NponMcHMa, jep Ha OCHOBY paHHje M3JaTHX
103B0JIa, ¢ 0G3HPOM Ha HETOCTOjathe MpenasHux ofpenbHu y 3aKoHy O MaTeHTHMa, 0BO HHje
ouno Moryhe. Y Be3u ca OBUM HaBOJMMA, TY)KEHH CMaTpa Jla Ce MPUIIOKEHE J03BOJIE HE MOT'Y
y3et y 003up jep je 3akoHOM O NMaTeHTHMa IPOIMMCaHO Ja J03BOJIa 3a CTaBJbamke Yy NPOMET
Mopa /ia Gyzie IIpBa KOjoM je I03BOJbEHO CTaBJbabe Y IIPOMET IPEIMETHOT aKTHUBHOT CacTojKa,
OMIHOCHO Jla aKTHBHM CacTojak He Moxe ja Oyie Mpeamer DOJAATHE 3alTHUTE CEPTUQUKATOM
YKOJIMKO Ha JlaH MOAHOIICHa 3aXTeBa HUje Ha CHA3H MpBa J03B0JIa 32 CTaBJbabE Y MPOMET TOI
aKTMBHOT cacTojka. Y TOIeny HaBoJa TyXHoOla fa Gpoj ¥ JaTyM JO03BOJIE Koja HHje Npsa
jecTe HaBeleH y 3axXTeBy TYXHOLA 3a MpU3HaBame cepTHdHKaTa O JONATHOj 3aUTHTH H
JlocTaBJbeHa je KomHja OBe J03BOJIE, T1a [pHjaBa HCIymhaBa ycioBe ynana 118. cras 1. Tauka
4, 3aKkoHa O MATEeHTHMa, TY’KEHH HE Hala3Hd Ja je 3aXTeB CIopaH y cMHCITy unaHa 118. 3akona
0 natenTHMa. Y Be3u ca HaBOJMMA TY)KHOLA Jia IMPa MHTEPIPETalHja 3aKOHCKHX Ofpe/idH y
Be3W ca cepTH(MKATOM O JOAATHOj 3aLITHTH, a HapoyuTo unaHa 118. 3axoHa o mareHTHMa,
JOBOOM [0 3aK/byuyKa Ja je Ha OCHOBY IOQHETOr 3aXTeBa W TMOJHETE IpOoNpaTHe
JIOKyMEHTaluje TpeGano npusHatd cepTHdHKAT O JONATHO) 3AUITHTH, jep CY y TPEHYTKY
OJHOIIEHa 3axXTeBa OWIM HCNYHEHM CBH 3aKOHCKM YCJIOBM, TY)KEHH CMarpa ma cy
HEOCHOBAHH, j€p je Y NPBOCTENEHOM MOCTYNKY YTBPHEHO 11a HUCY UCIYHECHH CBH 3aKOHCKH
yCJI0BM, OJIHOCHO J1a JI03BOJIa HA KOjOj Ce 3aCHMBA 3aXTeB HHj€ NPBa [03BOJIA 3a CTaBILambe Y
NpoMeT MpeIMETHOr aKTHBHOI CAcTojka. Y Be3H Ca HaBOAMMA TYXHMOLA KOJH Ce OJHOCE Ha
Tpajatbe MCIINTHBAba NATEHTHE NpHjaBe Npell 3aBOAOM M y BE3H ca THM JoBoheiba BiacHuKa
naTenTa y HEpaBHONpPABAaH T0JI0Xaj, TYXEHH je Halllao [a Cy HEOCHOBAHM M3 pa3jora UITo je
MHCTUTYT cepTH(MKaTa O JOIATHOj 3alITUTH YCTaHOB/bEH Ca LMJbEM Ja ce TOHYIH
MpPOIYKeTaK MaTeHTHE 3allTUTE Kao KOMIeH3alMja (HaJoKHa/a) 3a BpEME KOj€ j€ HEOIXOIHO
3a IpUOaBIbarke J103BOJIE 3a CTABIbAILE Y IPOMET, T€ TPajarme HCIMTHBAMbA NATCHTHE IPHjaBe
npen 3aBOOM, HUYMM HE YTHYE Ha IIPaBO BJIaCHHKA NaTeHTa 1a MOJHECE 3aXTeB 33 JOAATHY
3aIUTUTY CepTU(GHMKATOM, OJHOCHO BIACHHMIM IIaT€HTAa HUCY 3aKOHOM CTaB/bEHH Y
HepaBHONpaBaH nojoxaj. Ca HaBeEHMX Pasliora, PEVIOXKHUO je ia Cyn TyxOy onbuje.

PeaBajyhu oBaj ynpaBuu cnop 6e3 ofpxasama yCMEHE paclipaBe, caljacHo
onpe61 unana 33. cTas 2. 3akoHa o ynpasHuM crioposuma (,,Cayx6enu macHuk PC”, 6poj
111/09), 6yayhu na je mpeaMeT cmopa TakaB [a OYMIVIENHO HE M3HCKYje HEIOCPEIHO
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caciyliame CTpaHaka M MoceOHO yTBphUBaHe YHICHHYHOI CTama, U HCIUTYjyhH 3aKOHHUTOCT
OCHOpEHOT pelliekha y rpaHuilamMa 3axTeBa u3 Tyxbe, y cMHCITy uiaHa 41. ctaB 1. ucror 3akoHa,
YipaBHH CyX je, OlIEHOM HaBoja Tyx0Oe, onroBopa Ha Tyx0y M CIlMCca npeaMera OBe yIpaBHE
CTBapH, Haulao ja Ty)x6a HHje OCHOBaHa.

U3 cnuca mpenmera u o6pasioxkema OCIOPEHOr pellemha MpOoU3fasH 1a je
tyxwian gaHa 21.03.2014. romuHe NpBOCTENEHOM OpraHy, 3aBOAY 3a HHTEJIEKTYyalHy
CBOjUHY, [IOIHEO 3aXTEB 3a IPU3HaBame CepTU(HKATa O JOAATHO) 3AIUTHTH 32 NPOU3BOJ NOJ
HasuBoM ‘“ustekinumab”. 3akipyuxom 990 6poj 2016/1587-CJ13-2014/0004 ox 29.02.2016.
rOJIMHE 3aXTEB TY)XKHOLA je o0adeH, a 0Baj 3aK/by4akK je NOHMIUTEH NpecyioM YIpaBHOT cyaa
Y 5683/16 on 27.12.2019. roaune u npeaMeT je BpalieH Ty)KEHOM Ha IIOHOBHO OIUTYYHBAmbeE.
VY mocTynKy NOHOBHOT OUTyYHBama O 3aXTEBY, NPBOCTENEHH OPraH je YTBPOHO Aa Cy
HCIYHCHH CBH YCJIOBH 3a IIpH3HaBalk€ CepTH(HKATa NMPONHCaHH onpeaboM unaHa 119. cra
1. 3akoHa O MaTeHTHMa M TO Ja je 3axXTeB IMOJHET y POKY KOjH je mpommcaH wiaHom 117.
3akoHa O IaTeHTHMa, Ja je 3aXTeB MOAHET y MPONHCcaHOj GOPMH U CaIpXH CBEe IOAATKE W
npuiore nponucane wianoM 118. cras 1, 2. u 3. HcTor 3aKOHA, Ja je OCHOBHHM NaTeHT 6poj
50477 6uo Baxehu y Bpeme MMOAHOLICHA NPEAMETHOr 3aXTeBa. 3aBOJ j€ YTBPIHO Ja, KaKo je
3axTeB nogHer 21.03.2014. roguHe M Kako Cy y HBEMYy HaBEIEHE M Y3 Hera IpHJIOXEeHe
no3Bosie 6poj 515-01-7037-12-001 u 6poj 515-01-7038-12-001 3a craBmame npousBopa y
npomet, obe uznare 23.09.2013. rogune, 3a koje je 3aBoA, YBHJAOM Y JONHC AreHUHje 3a
JICKOBE M MEIHMIMHCKa cpeactBa 6poj 515-00-002101-2014-9-003 on 08.04.2014. roamue,
YTBPAHXO J1a Cy Ha CHa3H, TO j€ 3aXTeB MOJAHET Y POKY O/ IIECT MECELH OA Jaryma M3JaBama
J103BOJIE M3 wiaHa 116. Tayka 2. 3aKkOHa O NaTeHTUMa, OJHOCHO y POKY NPONUCAHOM YJIaHOM
117. ucror 3akoHa. 3aBoj je Jajbe YTBPAMO [a je 3aXTeB MOAHET y NpomnucaHoj GopMH H Ja
CaJpXH CBE IOJATKe ¥ npuiore nponucane wiadoM 118. cras 1, 2. u 3. 3akona o nareHTHMa,
a yTBPAHO je U Ja je OCHOBHM nareHT 6poj 50477 6uo Baxehu y BpeMe NogHOIIEHa 3aXTeBa.
Kako je yTBpAHO aa 3axTeB 3a IpH3HaBame cepTH(HKaTa HCIyHaBa ycJloBe W3 wiaHa 119.
craB 1. 3akoHa 0 mareHTHMa, 3aBoj je y ckiany ca oapeabom wiana 119. cras 4. tauka 1.
UCTOT 3aKOHA HCIIMTHBAO MCIIYHEHOCT YCJIOBA U3 WiaHa 116. 3akoHa 0 maTeHTUMa U YTBPAHO
Jla Ha JaH MOJHOLIEHa 3aXTeBa HMCY MCIYHEHH CBH YCIOBH 3a NpH3HaBame cepTH(uKara
nponucany 4iaHoM 116. 3akona. Haume, gnanom 116. 3akoHa 0 mareHTHMa je MPONKCAHO Ja
ce cepruuKaT Npu3Haje Ha OCHOBY ITOJHETOr 3aXTE€Ba, aKO Cy Ha [aH HEroBOT NOJHOLIEH
WCIYHeHH ciieaehil ycioBH: Ja je OCHOBHM NAaTeHT KOjHM je NMpOH3BOJ 3amTHheH Ha CHasy,
Ja je y ckiany ca moceOHHM MpONMCHMa M3daTa Baxkeha [03BOJia 3a CTaBJbalke y NMPOMET
JieKa 3a Jbylle WIH XHUBOTHHE-E€ WJIM CPEICTBa 3a 3amTHTy Omiba, na nmpousBox Beh Huje 6wo
IpeAMET 3allTHTE CepTH(UKATOM, Ja je N03BOja M3 Tadke 2. OBOT 4iaHa NpBa /I03BOJa 3a
CTaBJbalb€ Y MPOMET JIEKa 3a Jby[E WM J)KHBOTHIE WM CPEICTBAa 3a 3alUTHTY Ousba, Ja je
npBsa no3Bona usnara nocie 01.01.2005. rogune. 3aBoa je yTBpAMO Ja JI03BOJIE HA KOje Ce
NIOAHOCHJIAL] 3aXTeBa 1103Ba0 HUCY J03BOJIe KOjUMa je IPBHU MYT CTaBJ/bEHA y NPOMET aKTHBHA
cyncranua ustekinumab, na u3 HaBeIEHOT NIPOM3JIa3H J1a HUJ€ UCITYHEH YCIIOB U3 4inaHa 116.
Tayka 4. 3akOHa O MaTeHTUMa, YUME HUCY HCITYHEHH CBH YCJIOBH M3 4iaHa 119. cras 4. ucror
zakoHa. Omiyuyjyhu o xanbu Ty)KHoLa, Ty)XEHH je, lieHehn cBe HaBoze xanbe, xanby onbuo,
HalIABII¥ f1a j€ MpPABHJIHO MOCTYNMHO NPBOCTENEHM OpraH Kaja je oa0Mo 3axTeB 3a
NpU3HaBaKe CepTH(HUKATA O AOAATHOj 3aIUTHTH, CXOAHO oApendu 4naHa 119. ctas 6. 3akona
o narentuMa (“Ciyx6enn rnacuuk PC”, 6poj 99/11), a y Be3u ca unanom 116. Tauka 4. ucror
3aKOHa, jep je y noctynky yrBpheHo aa no3pona ox 23.09.2013. ronune, Ha K0joj ce 3aCHMBa
TNpeJIMETHH 3aXTeB, HUje MpPBa J03BOJIA 3a CTABJbambe y NPOMET NMPEIMETHOr IIPOM3BOJA, 11a j€
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OJTyYMO Kao y AMCIO3WTHBY, Ha OCHOBY ozpenbe yiana 170. crap 1. Tadka 2. 3akoHa o
omwTeM ynpasHoM noctynky (“Cmyx6enn rmacuuk PC”, 6poj 18/16 u 95/18-ayrentnyto

TyMayeme).

Kon oBako yTBpheHOr YHH-EHHYHOT M NPAaBHOI CTaka OBE YNpPABHE CTBApH,
NIPaBUJIHO j€, TIO OLIEHH YIIPABHOT Cy/a, TY)KEHH JOHEO0 OCIOpeHo pemee. Haume, u3 cnuca
npeameTa ¥ 06pasiiokerha OCIOPEHOT pelllerha POoU3/Ia3u Ja HUCY MCIYHhEeHH CBH YCJIOBH U3
ynama 119. cras 4. 3aKoHa O MaTeHTHMA 3a NPH3HABAmE CepPTH(HKATA O JONATHO] 3alUTHTH,
OIHOCHO J1a JI03BOJIa 3a CTaBJbakbe Y MPOMET JIEKa 32 JbYAE WIIM XMBOTHHE HIIM CPEJICTBA 32
3aTUTY OM/ba HA KOjOj TY)XHJIALl 3aCHHBA CBOj 3aXTeB, HHje NpBa JI03BOJIA 33 CTaB/bAIbE Y
NpOMeET JIeKa 3a JbYlle WK )KHBOTHEGE MJIM CPEACTBA 3a 3alUTHTY OHJba, ITO TOKOM MOCTYINKa
U HHje OUIIO0 CIIOPHO.

[TpuIMKOM JOHOLIEH-a OANYKE CyA j€ MMAo y BHAY W HaBOLE TYXHONA Ja
[I0CTOjM He0yMHLA y norneny 4wiaHa 116. Tauka 4. 3akoHa o narenTuma, uMajyhu y suy ja
je umanoM 118. craB 2. Wcror 3akOHa MPONMCAHO Ja CE€ y3 3axTeB 3a IpHU3HaBaC
cepru¢ukara NOAHOCH, U3Mely ocTaor, J03B0JIa 3a CTaB/bahe NIPOU3BOJA Y MPOMET H3aaTa
Ol CTpaHe OpraHa HaJJIE)KHOT 3a CTaBJbakhe Y NPOMET NPOH3BOZa Ha TepUTOpHjH Pemybaunke
Cp6uje, a ako [03BONIa M3 CTaBa 2. Tayka l. TOT 4naHa HHje NpBa J03BOjIa 32 CTaBJbatbe
IIpOM3BOia y MPOMET, Y3 3axXTeB 3a IpH3HaBawe CepTH(UKaTa MOAHOCE CE J0Ka3H KOjH
cajipxe ToJaTke Ha OCHOBY KOjUX Ce MOXEe YTBPAHTH BpCTa IPOM3BOJA M HauMH Bohema
TIOCTYIIKa, K0 ¥ Konuja obaBelTema 0 00jaBu Nojaraka o J03BOJIM, M3 Yera 3akbydyje Ja je
3aKOHOM Ha OBaj HauMH Jara MOTYRHOCT Ja J03Boja u3 CTaBa 2. Tayka 1, Ha OCHOBY Koje ce
MIOJHOCH 3aXTeB 3a MpHU3HABame cepTHdUKaTa O JOAAaTHO] 3alITHTH, HUje NpBa J03BOJA 3a
CTaBJbalbe MPOM3BOJA Y MPOMET, M3 yera Jabe MPOM3Na3H Ja je TY)KHIall HCIYyHHO CBe
3aKOHCKE YCJIOBE 3a NPH3HABaHE€ cepTUdHUKATa O A0AATHO] 3aKTUTH, ajli j& Hallao Jla HUCY
O/l yTHllaja Ha JOHOUIEke Apyrauuje omiyke cyna. OBo crora mro cy wiaHoM 116. 3akona o
naTeHTHMa TIPONMCaHU YCJIOBH 32 NIPU3HaBame cepTH(hHMKaTa O JOAaTHOj 3aIUTHTH, a YJIaHOM
119. uctor 3akona ga he Ha/IexXHu opral of0MTH 3aXTeB 3a NMPHU3HAKBE CEPTH(HKATA aKo Ha
JaH TIONHOLICHA 3aXTeBa HMCY MHCIYIEHM CBM YCIOBM 3a NpH3HaBame cepTHdukara
nponucaHu 4wiaHoM 116. 3akoHa, a y ynmpaBHOM MOCTYNKY je yTBpheHO na HHje MCIYH:EH
ycnoB u3 unaHa 116. Tauka 4. 3akoHa O MaTeHTHMa OJHOCHO Ja /J03BOJIE Ha Koje ‘ce
TIOJHOCHJIALl 3aXTeBa II03Ba0 HUCY JIO3BOJIE KOjUMa je MPBH IYT CTaBJbEHA y NPOMET aKTHBHA
cyncraHua ustekinumab.

[TpnnukoM JIoHOUIEHA OMUTYKE, CyA je MMao y BUAY M OCTaJle HaBOJe TYKHOIa,
MelyTuM, KOJI M3HETOr YHH-EHHYHOI U IIPAaBHOT CTalka OBe YMpaBHE CTBApH, HAIIAo0 je Ja
HUCY O]l YTHIIaja Ha NOHONIEHE Apyraynje OIIyKe.

Kako je cyn Hamiao fa ocropeHHM pellerheM HHje NoBpeheH 3aKoH Ha IUTeTy
TY)XHoI@, NpuMeHoM ozpende unana 40. craB 2. 3akoHa O YIPaBHHM CIIOPOBHMA, OULYYEHO
Jje Kao y craBy | qucno3uTuBa npecyue.

Onnyuyjyhu 0 mpeiory Ty)XHoua Aa Cyl pelld OBY YIpPaBHY CTBap y CIOpy
IyHe jypHCIHKIH]je, YIpaBHU CYA je Hallao Aa IpeAJior HHje OCHOBaH, jep je NpeTNocTaBKa
3a pelaBame y yIpaBHOM CIOpY IIyHE jypUCAMKIHMje IPEeTXOAHA OlleHa Cy/ia 1a YIpPaBHH aKT
Tpeba MOHUILITUTH, IITO OBJE HUJE CIyYaj.
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Kako je Tyx6a onbujeHa, Cyl je Halao Ja je HEOCHOBaH 3aXTeB TYXHOLA 3a
HaKHaJy TPOLIKOBa yNpaBHOT CIOpa, Ia je Ha OCHOBY wiaHa 67. u 74. 3akoHa O YNpaBHUM
cnopoBuMa, a CXOXHOM mpuMeHoM wiaHa 150. m 153, 3akoHa O MapHHYHOM IOCTYNKY
(“Cnyx6Genn rnacuuk PC”, 6poj 72/11...18/20), ommyuno xao y craBy Il nmcmosmtupa
npecyze.

IIPECYBEHO Y YIIPABHOM CYY
Jana 11.06.2021. rogune, 14 Y 13349/20

3anucanyap IIpeacennux Beha-cynuja
Muiomr bakasanh, c.p. Mmupa Cresnh Kanye, c.p.
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