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QOH/ 3APABCTBEHOI OCUT'YPAHHA
PEINIYBJIMKE CPIICKE
bama JIyka

Bpoj: 07/015-2465-19/20
Hatym: 09.07.2020. rogune

Ha ocroBy unana 64. cras (1) Tauka 6), wiana 70. cras (1), (2), (3) u (6) 3akoHa o jaBHuM Habarkama
(«Crnyx6enu rmacuuk Bocre u Xeprerosune» 6poj: 39/14) u Ilpasrinnuka o jasuuM HaGaBkama y Doy
3/PABCTBEHOT OCHrypakba Perrybmiake Cprcke, 6poj: 02/002-7193-11/15 ox 07.12.2015 TOAHHE, 4 Ha OCHOBY
yrBplieHe npenopyke of ctpane Komucuje 3a NpoBoherse MPeropapauKor HocTynka e3 ofjare obaBjenTerha
0 HaDaBIH, NOHOCHM

ONdJNYKA
0 M300py HajmoROJEHHjET TTOHYhaua

I
Yroeop 3a peanusaumjy Habaske Tdjexa wMHGMEKCHMAG Yy IperoBapatukoM noctynky Ges objase
obasjemTera 0 Habasiy Gpoj: 07/015-2465/20, noajemyje ce cmenchem noHyhauy:

«Oktal Pharma» 1.0.0. Capajeso

Kommamna Jeguun4na Yrynua
Bp. ATIN xon Hazne nujexa Obang Ho3a (con) UHjeHa Hes BpHjeIHOCT Ipouseohau
ou 1LB-a Ge3 [/IB-a
Buonomky ciuuay tHjex TIpamaK 32 KORUSHTDAT
1 | LO4ABO2 — admEKcHMab (3 P HERTRAT | 460 mg 60 496,23 29.773,80 | CELLTRION
. - 32 pacTBop 3a uuy3Ujy
mocTojehe maunjenre)*

YKYIHO: | 29.773,80

IIAB: 5.061,55

YEYITHO CA TIAB-OM: | 34.835,35

I
Honyna nomybaua wz tauxe I je ormjemena xao IPHAXBAT/BMBA Y CKIFAJly Ca 3aXTjCBHMA IPe/IMCTHE
Tennepcke moxymenranuje.

111
O oBoj Omryum ofarujectuhe ce moHyhau koju je yuecrsorao y TOCTynKy HabaBKe, y CKmaly ca unanom 71.
cras . 3aKoHa 0 jagHuM HabapkaMa M reTa he 6uty ofjasibena Ha Beb CTPaHUITy YTOBOPHOT OpraHa.

o _ v
Ora OmTyxa cTyna Ha CHACY IaHOM JOHOLIGEA.

o

;_k.Oﬁpaa.ﬂomelbe

Pjememem 6poj: 07/015~2465;1/2_6,3"1i[5;ﬁa 18.06.2020. ronuse, mokpeHyT je mperosapaukn mocTynax Ges
objaee obapjelurera 3a Habapky nMjeka ubmukcumab, Te je Pjemermem 6poj 07/015-2465-2/20 umeHoBaHA
Komucnja 3a nposoljeme npenmerse npometype.

Komucuja je Hakon ceor mMenosama gormjena IIocioBHAK 0 pajy KOMUCH]E Y KOjeM CY MPONMCAHM 3a/1alH
KoMucuje u Hauun paja.

HozHe 32 yuecTBORAKE y MOCTYNKY yiyhieH je renenpoMeTHHKY «Oktal Pharma» 11.0.0. Capajeso.

loctynak je Bohen y Bmmie dasa: mocrara saxtjeBa 3a yuewlhe, nocTaBa moueTHe NoHyfe, IPeroBopH,
AOCTaBa KOHAYHWX HOHyZa. 3a cBaky ofi OBHX (haza KomucHja je caumnmma 3anucHuK.

B
N,



Ha cactanky ogpskaromM 09.07.2020. rogune, ca noverxkom y 12:15 yacosa KomucHja je W3BpIIILIA TIPErTe]
LIOCTaBJbeHe KOHAuHe MoHyne momyhava «Oktal Pharma» a.0.0. CapajeBo, KOM NpPHIMKOM je yTBpAMIA

cieenche:

~+  Konauna noHyna moHyhaua «Oktal Pharma» m1.0.0. Capajeso, j¢ MOCTABIBEHA Y OCTaB/BEHOM Kpajeem
POKY, MCTa je 3aIpuM/beHa Ha TIpoTOkoy mox 6pojem 07/015-2465-15/20 nawa 08.07.2020. rooune, y

11:30h.
+  IloHyna canp&u TOKYMEHTa:
- O6pazal 3a AOCTABIbAME IIOHYIC;

- OOpasal 3a UHjeHY TOHYE:
Kot sHa JeamHuuna YrynHa

bp. ATH xon Ha3ne aujexa Q6 Hosa (icom) uujena Ges BpHjeaHoCcT
I1AB-a oe3 ILJIB-a

BHONOWIKY CIUYAH JIHjeK — patma 32 KOHLEHTDET
1 | LO4AB02 | mmgnuxcuMa6 (3a mocrojehe |  F HEHIPAT | 150 mg 60 496,23 29.773,80

. ¥ 33 PacTBOp 3a HHQY3H}Y

MaLMjenTe)

Tipouzpohjau: CELLTRION;

Jepummuna nujena 6e3 IJIB-a: 496,23 KM;

Vxynua epujenHoct 6e3 [LJIB-a: 29.773,80 KM,

Pok mnahama: 60 nana;

Pok ucnopyke: 10 nana;

- Obpasar 3a BpHjeAHOCT NOHYAE;

- TlosjeppHBe HEbOPMALIH]E;

- Hanpt Yroeopa;

- Hzjaea o gocTapibarsy rapaHLHje 3a J0Opo U3BPILIEHE YIOBOpA H

- MHsjasy momyhaya o npuxearamy poka iahama He myxer oa 60 naHa.

Haxon npernena noxye Komucnja je KOHCTATOBATA Aa j& HCTA 33/10BOJbaBA]ylia, OMHOCHO [a MCIyHaBa CBE

zaxrjese npormcate TeHIEPCKOM TOKYMEHTALMjOM.

Hmajyhy y BTy TOpe HABEAEHO OMIYHEHO je ka0 y AUcTo3uTuBY Omiyke.

Iloyka o mpaBHOM JIHjeKy:

Cpaxu notyljau Koj¥ je YMecTBOBAO Y OBOM MOCTYIIKY HMA IIPAaBO M3jaBHTH %anby Ha oBy OMIyKy. Kanta
ce m3jaBmbyje KaHuenapuju 3a pasMarparme scalbH y IMUcanoj popMu, myTeM YTroBOPHOT OpraHa, Ha HA4YMH U

y 0BIMKY K4KO je TO NpOomHcaHo ofipenbaMa 3akoHa o jaBHMM HabaBKaMma.

W3BpInHH THPEKTOP 32 jaBHe HA0ABKE
Bophe Upnjuh, qgna. eKOHo“TicTa
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