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®oH[ 3APABCTEEHOT OCHTYPaIbAa
Peny6smke Cpneke
Bama JIyka

Bpoj: 07/015-3229-10/20
Hatym: 21.10.2020. rogune

Ha ocnoBy unana 64. ctae (1) noa a), wiana 70 cras (1), (3) u (6) 3akoHa o jaBHuM HaGapkaMa («CiyxbeHu
rnacHMk bocHe u XepuerosuHe» 6poj: 39/14), Ilpapwiauka o jaBHiM HabaBkama poGa, yciyra ¥ pajoBa y
Qouny 3apaBCTBCHOI OcHIypama PenyOmike Cprcke, 6poj: 02/002-7193-11/15 om 07.12.2015. roaune #
ITpapunHuka o H3MjeHama W AomyHama [lpaBiiHuka o japHuM HabGaBkama Y MOHIY 3ApaBCTBEHOT OCHIYpama
Permybnuke Cprcke, 6poj: 02/002-3109-5/20 ox 31.08.2020. roauue, a Ha ocHOBY yTBpljeHe Npenopyke of
crpane KomucHje 3a npoBoljerme OTBOPEHOT MOCTYIKa jaBHe Habapke OHONOIKKX nHjeKkoBa Purykchmab u

Tpacty3ymab, noHocuM

OAJYKA
0 U300py HajNoBOJBHUjer oHyhaya

|
Vropop 3a peanuzanyjy HaGapke OHoNIOIIKMX MHjekoBa PurykcumMab u Tpacrysymal mo OTBOpeHOM MOCTYIKY
Opoj: 07/015-3229/20, noajemyje ce nonyhauy:

«urepnpomer» 1.0.0. Hosu I'pan

Jerunjena Yieyma
Jor CTH OIIUC (AT koa, nasus, 00AHK, 1034} Konmunna * BPHjeAHOCT IIpousroehau
6e3 ILAB-a

des ITJ1B-a

401,29 (6e3 nonycra),
1 OHLEHTIAT 34 100 mg 256 KOM 177,76 (rionyeT), 57.223,68

. LOIXCO2 K “;ér“f)p ;ﬂ 223,53 (ca nomveTom)

PHTyKCuMad I;H q;B 351. 1.991,07 (6e3 nonyeTa);
2 iy 500mg | 170 | Kom 888,67 (nonycr); 187.408,00

110240 (ca momyeTomM) F Hoffmann-
Yeynro Jor1 | 244.631,68 LA Roche
npamaK 3a LTD

927,81 (6e3 nonycra);
2 1 TL:"XC‘E o | et | isomg | 720 | xom 479,61 (momyet), 322.704,00

pacTy3yma PHCTEOD 38 448,20 (ca nomycToM)

wHbysHlY
¥rynuo Jlor 2 322.704,00
YKYIHHO y KM Ge3 I[1IB-a 567.335,68
AR 17% 96.447,07
YKYIMHO y KM ca IIIB-om 663,782,75
I

Oea oanyka objasuhe ce na e cTpaHuiy YTOBOPHOT OpraHa HCTOBPEMEHO ¢ yiyhuBameM NoHyhawy koju je
YUYECTBORAO Y NOCTYIKY jaBHe Habarke, y cknafay ca uinaxoM 71, cras 6 3akoHa o jaBHUM HabaBKaMa.

Ora Opnyka CTyIa HA CHAry JaHOM JAOHONIEH:A,

III




Odpaznoxeme

Douz 3npaBcTBeHOT ocKrypama Penybmuke Cpucke je Pjememem o onobpasamy jasue HaGaske 6poj: 07/015-
3229/20 ox 03.09.2020. roguHe MmoKpeHyo npolleAypy jaBHe HabaBke GHONOMKMX nujekoBa Purykcumad u
Tpacrysymab.

YroBsopuu oprat je uMeHoBao KomucHjy 3a nposoljerse 0TBOpeHOr MOCTYNKA jaBHe HabaBke, PjeinermeM 6poj:
07/015-3229-2/20 ox 03.09.2020. roaune.

ObagjemTerme 0 HabaBIY, 6poj: 273-1-1-174-3-129/20 objaBmbeno je Ha [lopTany jaBHMX HabaBKu U HA CAjTy
Yroopror opraHa, a y «Cnyx6eHoM rnacHuky buX» 6poj: 56/20, nana 11.09.2020. rogume.

Y mpeameTHOM TOCTYNKY Hucy yuyliMBaHM 3axTjeBM 3a Nojalnmeme TeHIepcke MOKyMeHTaLHje HUTH CY
H3jaBJEHBaHE Kanle.

JaBno oTrapame npucnjenux nodysa je uzspiueno 19.10.2020. roguHe U 0 HCTOM jé CauMibeH 3aMHCHHK KOjU
Jje bnaropemeHo A0CTaB/EEH CBMM IOHyhaunMa.

- Ha cacranky ogpxanoM gasa 21.10.2020. rogume wzBphicH je Hperief IpHCTjeie MOHyZe 3a HabaBKy
Ouonomkux Jijexora Putykcumab u Tpactysyma6.

IIpernen xBamIQuKaone JOKYMEHTAL]E j¢ U3BPIIEH Kao je HasHaueHo y Taben:

JOKYMEHTA «Interpromet» 5.0.0. Hosu I'paa
Ofpazan 3a 10CTaB/BAME NIOHYAE erp. 7
Hanpr OxBrpHOT cnopazyma CIp. 25
Hzjasa wr 45. crp. 19
Hasog u3 cyackor peructpa ctp. 35
Hzjapa um, 52 crp. 21
Msjasa 3a rapaummjy 3a H3BpIICIE YroBopa erp. 33
AyTopusauuja npoussohaua cTp. 47
I'apamja 3a o36uBHOCT MOHY O crp. 29
Pimr AJIMC BuX za npomet nmjexosuma : ctp. 41
HsjaBa o poky HCmopyke crp. 55
Mzjapa o nocrarm Hasasa KoHTponHOr laGoparopHja eTp. 51
Hzjapa o yeknaljeHOCTH ujexa ca makoBameM erp. 53
M3jara 0 HHBeNauHjW LHjeHa cEp. 39

Komucuja je yrepauna na je nonyhau noctaBuo ypexHa KBanupHKaIHOHA JOKYMEHTA, TE j& UBPIIANA OLjeHy
[OHY/Ie [0 KPUTCPHjyMy €KOHOMCKH HAjIIOBOJBHI)A IOHY A, Kako CIHjeau:

Jor 1 -Putykeumad, kongenrpar 3a pacrpop 3a Hay3ujy, 100 mg u 500 mg (konnunxa 256 u 170,
npoujemeHa epujeanoct: 244.631,68 KM Ges I1JIB-a).

Ionyay je moctaBHo mouyhau «Murepnpomer» nm.0.0. Hou I'paz. Ionyhau je y cBojoj MOHYAM HOHYAHO
AONyCT y #3Hocy oA 196.580,46 KM Gez TIAB-a. [pernenom noHyAe KOHCTATOBAHO j€ /Ia HCTA MCIYHaRa CBe
Tpa:KeHe 3aXTjeBe, T¢ j¢ KoMucHja U3BpIuia oLjeHy U YTBpAUIA PAHT KAKO CIIHjeIu:

KPHTEPH]YMI BOM0BI o
. Pox
[ICHYBAY [TPOM3BODAY [jesa Pox | Llgjewa { o | VKYIHO E
nnafiama T 1
«HHrepnpomeT» 0.0.0. Hosu I'pax | F.Hoffimann — La Roche LTD 244.631,68 60 99 1 100 1




Jlor 2 -Tpacrysymal, mpamak 3a KOHHeHTpaT 3a pacTBop 3a uadysujy, 150 mg (konmumpa 720,
nponyjersena Bpujeanoct: 322.704,00 KM 6es I1/]B-a).

[onyny je nocrasuo nomyhau «HMatepnpomer» A.0.0. Hosu 'paa. IMonyhay je y cBojoj MoHyam MOHYAHO
HOIYCT ¥ W3HOCY 011 345.319,20 KM Ge3 I1/IB-a. [Iperneaom moHyae KOHCTATOBAHO j€ Ja MCTA HCMYH-aBa CBE
TPaKEHE 3aXTjeBe, Te je Komucuja H3Bpiumnna oljeHy W yTBPAUIA PAHT KaKo CIHjEIH:

- KPHUTEDHjyME Gonoex o
; Pox =
[IOHYBAY MPOHU3BOBHAY Iijesa Maf’;:&a Llujena zhama YKYIHO EI
99 1
«Hurepnpomer» A.0.0. Hosu I'pan | F.Hoffmann — La Roche LTD 322.704,00 60 99 1 100 1

Iloyka o npaBHOM THjeKy:

Cpaku nonyhaq koju ¥Ma JISTHTHMAI WHTEpEC 33 KOHKPETHH YTOBOp O jaBHOj HAOABIM U KOJM cMaTtpa Ja je
YTrOBOPHU OpraH OBOM OJNYKOM IPEKPIUIMO jeOHY WM BHLIE OfipeqOHM 3aKoHA O jaBHUM Ha0aBKama WIH
MO/3aKOHCKHX aKaTa JOHECEHWX Ha OCHOBY Ihel'a MMa NpaBO M3jaBMTH kanly Ha oBy omayky. JKamba ce
u3jaBJbyje Ha HAYMH U y popMu seduurcannm yraHosrMa 99. i 101, 3akoHa o jaBuuM HabaBKaMa.

H3spurnun aupexTop 3a jaBHe HaGaBKe
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