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®OHJ 3IPABCTBEHOI OCUT'YPAIHA
PEIIYBJHKE CPIICKE
bama Jlyka

Bpoj: 07/015-4376-27/17
Harym:19.09.2016. roaune

Ha ocnosy unanma 69. ctas (2) nog a) wmana 70 crae (1), (4) u (6) 3akona o jaBHuM HaGaBkama
(«Cayx6enn rnacuuk BocHe n Xepuerosune» 6poj: 39/14) u Ilpapuinuka o jaBHHM HabGaBKaMa y
DoHjly 3npaBCTBCHOT ocHrypama PenyGmuxke Cprcke 6poj: 02/002-7193-11/15 o 07.12.2015. roaue,
a Ha OCHOBY yrepheHe Ipemopyke oi cTpahe Komucuje 3a npoBoherbe OTBOPEHOr IOCTYIIKA jaBHE
nabapke GHONMOUIKHX NTUjCKOBA, JOHOCHM

OJJIVKA
0 NOHHIITABALY NOCTYIIKA
I
Ilonumrasa ce noctynak japHe naGaBke GHOJOLIKHX IMjeKOBA N0 OTBOPEHOM HOCTYNKy Gpoj: 07/015-
4376/17 y cxnapty ca unanom 69. ctas (2) mox a) 3akoHa o jaBHUM HabaBkama 3a NOT 6poj 5 3a Koje

HHje RocTaB/heHa HUjeAHa nonyaa y oapehenom kpajmem poky:

Jaor Onmc (ATII kon, rasue, 06.2uK, A034)
5 LO4ACO7 TOCILZUMAB KOHLIEHTPAT 3a PacTBOP 33 HH(Y3Njy 400mg/§%1(1)11[];1;3(1)111111g/1 Oml
II

Osa Onniyka cryna Ha cHary JaHOM foHOLera 1 ueta he 6uru 06jasibena Ha BeG cTpaHULM YTOBOPHOT
opraHa y cxnany ca wianoM 70 crae 6 3akona.

Ob0pasznoxkeme

@oHJ1 371paBCTBCHOT ocurypamsa Perybmuxe Cprcke je Pjewemem o os06papaimy jasne HaGaske Gpoj:
07/015-4376-1/17 op 14.07.2017. roauHe NOKpeHyo npoLenypy japHe Habaske GHOJNOMKHX JUjEKOBa.

YroBopHH opraH je umenosao Komucujy 3a nposoljetbe 0TBOpeHOr NocTyIka jarHe Habaske, Pjememenm:

6poj: 07/015-4376-2/17 on 14.07.2017. roanxe.

Ha ochosy O6asjewresa o HaGasuu Gpoj: 273-1-1-166-3-127/17 koje je o6jasiseno Ha ITopramy
JaBHEX Habasku 17.07.2017. rogure n y «CuyxGeuom riacuuxy BuX» 6poj: 52/17 ox 21.07.2017

' FOZIMHE, Te Ha OCHOBY ucrpaBke OfaBjerntersa o HabaBIH Opoj: 273-1-1-166-8-149/17 objapsene Ha

Toprany jaBuux nabaeku 17.08.2017. rogmue n y «CnyxGenom rmacmuky BuX» Gpoj 59/17 ox
18.08.2017. ropune, Tenaepcky noxymenrauujy ca Ioprana jaBrux HaGarKkH npeyzeno je 18 noHyhaua.
Hana 07.09.2017. ronune oppxaHo je jaBHO oTBaparse MOHYAA 110 TIPS, IMETHOM TOCTYIIKY.

Ha cacranky oapxanom 13.09.2017. roqune M3BpIUCH je nperneq  OlLjeHa NPHCTENHX MOHYIA 32
HabaBKy OMONONMKHX JTHjeKOBA.

Ilpernen kpaandukauuoHe TOKYMEHTAII]E j¢ M3BPILEH KA0 je HasHaYeHo y Tabeum:

« Unifarms «Evropa Lijek «HnTepnpomen

JOKYMEHTA 1.0.0. Pharma» a.0.0. 1.0.0.
Jlykasan Capajero Hoeu I'pan
O6pazall 3a JOCTAB/LALE NOHYAS crp. 1 cTp. 5 crp. 7
Hanpr Oxeuphor cnopazyma cp.19 crp. 17 crp. 27
Hzjapa un 45. crp. 13 erp. 11 crp. 21
M3Bon u3 cyackor perucrpa c1p. 23 crp. 47 ctp.37
HWzjapa um, 52 cTp. 15 crp. 13 cTp.23
W3jara 32 TapaHLM]y 3a H3BpIIEILE YroBopa cTp.33 cTp.25 crp.35
Ayropuianmja nponseohaya crp. 31 crp.51 cTp.53
Pjm ATTMC BuX 3a npoMer iujekorHMa ctp. 27 crp.43 cTp-43
H3jasa o poky ucnopyke crp.39 crp. 35 crp. 57
H3jara 0 Jocrasu Hamaza KOHTp. naGop. cTp. 35 ctp. 27 cTp. 55
Msjaga o ycximaleHocTs nujexa ca c1p.37 etp.29 1 31 ¢1p.59
NAKOBAHEM




Hakon wro je yrepauna aa cy nonyhaun noctasimu ypesina kalibuKalmMona J0KyMenTa, Komucuja je
M3BPIIMIIA [PETICA ACKYMEHATa 10 NOHYHEHHM JIOTOBMMA Te OLjeHy W hopeherse MoHyaa mo
KPHTEPHjYMY EKOHOMCKH HajTIOBOJbHH]E TIOHYIE, KAKO CIHjeu:

Jlor 1 Etanercept, pacTeop 3a HreKIHjy y 1031 oa 50 mg/ml u 25 mg/0,5mi. (xonuuuna; 174, npolljerbeHa
BpHjeqHOCT: 65.396,4614 KM 6Gea I1)1B-a).

[onyne cy aocraBunu momyhaum: «Unifarm» 1.0.0. Jlykapay 0 «Murepnpomer». 1.0.0. Hoeu I'paj
IlpernesiomM momyna KOHCTATOBAHO je A HCTE HCIYHHABAjy TPEIKCHE 3axTjese, Te je Kommucmja
H3BpUIAIIA OLjeny U nopehere Kako cnujend:

KPUTEPH]YMH Bononn .
. Pok
TIOHY DAY MPOH3BOBAY Linjena EEK ujesa | 0% | YKYIHO E
iahawka 95 5
INTERPROMET PFIZER 59.112,5400 120 95 5 100 1
YHHDAPM PEFIZER 60.381,3600 90 93 3,75 96,75 2

Jor 2 Adalimumab, pacreop 3a mmexumjy 40 mg/0,4ml. (komuuuna: 754, NIPOLjeHEHA BPHjEIHOCT:
636.633,7777 KM Ges I1]IB-a).

Ilonyny je nocraBuo camo mnomyhau «Hureprnipomer» p.0.0. Hoeu I'pag. Ilpernesom mnouynme
KOHCTATOBAHO je Ja HCTa HCIYHapa ¢BE TpaeHe 3axTjcse Te je Kommucuja M3BPILINAJIA OIJEHY KakKo
clujesu:

KPHTEPH]YMH GogosH

. Pox
[ICHYBAY [IPOM3BODHAY Injera Pox Lujexa nahama YKYTIHO
mnahaka Y 3

JIHVd

INTERPROMET AbbVie Inc 636.632,3600 90 g5 5 100 1

Jor 3 Infliksimab, npamak 3a konnenTpat 3a pactsop 3a uHGysnjy 100 mg. (xoymanna: 112, nponjemena
Bpujeanoct: 109.078,4273 KM 6e3 IT]IB-a).

llonyny je moctawo camo momybau «Evropa Lijek Pharma» a.0.0. Capajeso. Ilpernenom nouyse
KOHCTAaTOBAHO je Ja MCTa MCMYFapa CBC TpaXeHe 3axtjeBe Te je Kommucuja m3ppmusia OLjeHy Kako
caMjenu:

KPHTEPHjYMH GogoBH

. Pox
ITOHY DAY TIPOHUIBOHAY Tnjesa Pok Iujena nnahiaea YEKYTIHO
nnakama

95 3

JHVd

—

l EVROPA LUJEK PHARMA Merck Shap&Dohme By 109.078,4273 90 95 5 100

Jor 5§ Tocilzumab, kornentpar 3a pacreop 3a HHQY3U]y ¥ nosama of: 80mg/4ml; 200mg/10ml u
400mg/20ml. :

3a HaBEIEHM JIOT HHje IPUCTHIIA HUjCIHA TOHY A Y 3aKOHOM npeasuheHOM poKy.

Jor 6 Golimumab, pacrsop 32 umekumjy 50mg/0,5ml. (kommumma: 30, mporjemena BpHjeAHOCT:
51.887,9487 KM 6es [1/IB-a).

Honyny je moctarwo camo nonyhau «Evropa Lijek Pharmay 1.0.0. Capajero, Komucuja je yrepauna na
je mouyhau jocraBuo noyny 3a golimumab pactBop 3a MmekuHjy 50mg/0,5ml, amu je HauuHMO
TEXHMHKY TPEIlKy Te je ymjecto nota 6poj 6 Hamucao not 6poj 5. Takobe y OOpacuy 3a BpHjeaHOCT
nonyne nonyhau je nammcao umjeny 51.587,9487 KM Ge3 [1/]B-a, a y O6pasuy 3a umjeHy nomyae
BpUjenHocT je 51.887,9487 KM Ge3 I1JIB-a. V cknany ca Taukom 5.5.2. Tenpepcke moxymerarmje
IPEAHOCT ce Aaje uujeru Ses [17(B-a u3 Obpacua 32 mijeny nonyje.

IlperneoM MoHye KOHCTATOBAHO je fla WMCTA HCIYIbaBa CBE TpaxeHe 3axtjcse Te je Komucuja
M3BPIIMIIA OL[JEHY KaKO CIIHJEIM:

KPHTEDHjYMY GomoBH .
. Pox
MOHYBAY MMPOHM3BOBAY Lnjona Por | Tbgjena | % | VKVIIHO 5
nnaharma
95 5
EVROPA LIJEK PHARMA Merck Shap&Dohme Bv 51.887.9487 90 95 5 100 1




3a notose Opoj: 1, 2, 3 u 6 ojuryuero je Opnykom o m3bopy HajnososbHujer noHyhaua Gpoj: 07/015-
4376-26/17.

Wmajyhu y Buay rope HaBefieHO OAY4EHO je Kao y McTozuTey oBe OpayKke.

lloyka o nupapHoM JIHjexy:

Csaxun noHyhau Koju UMa JIErHTHMAH HHTEpEC 3a KOHKPETHH YTOROP O jaBHOj HAOABIH M KOjH CMATpa
Aa je YTOBOPHH OpraH y TOKY KOHKPETHOI MOCTYNKA [OJjeNie YTOBOpa MPEeKpUIMO jeAHy MM BHLUE
oApeadu 3akoHa 0 jaBHHM HabaBKaMa WITH TIOJ3aKOHCKMX aKaTa IOHECEHHX Ha OCHOBY Fhera MMa MpaBo
u3jaBuTH xanly Ha noctymak. Xanba ce nijasibyje y mucanoj GopMd HyTeM YToBOpHOr OpraHa y
HajMame 3 (TpH) npumjepka y poky on 10 gana on maHa mpujema oinyke o m3Gopy HajnoBOJbHMjEr
noHyhaua.,

Hsppuan qupextop Cexropa 3a yropapaise

3/(PABCTBEHNUX yC/Iyra M jaBHe HabaBke ' B A. TAPEKTOPA
Mp nx bpanncnas 3epropuki s o Aejar Kycrypuh, quna. egn
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