©OHA 3APABRCTBEHOI OCHI'YPAIBA
PEITYBJHKE CPIICKE
bamwa Jlyka

bpoj: 07/015-4084-18/20
Harym: 30.12.2020, rogume

Ha ochoBy umama 69. craB (2} Tauka e) 3akoHa o jasHuM nabaskama («CnymOGeHu rmacemk BocHe H
Xeprerosune»y 6poj: 39/14) u IlpaBEnHMka o japHEM HabaBkama y <DoOHAY 34paBCTBEHOr OCHIYpama
Peny6imxe Cpricke, 6poj: 02/002-7193-11/15 om 07.12.2015. rogune, te llpaBunHHKa O HM3MjeHaMa H
AOIYHaMa [TPAaBHIHEKA O jaBHuM HabaBkama y DoHIY 3ApaBCTECHOT ocHIypamba PenyOimke Cprcke, 6poj:
02/002-3109-5/20 oxg 31.08.2020. romuae a Ha ocHOBY yTBplieHe mpemopyke om cTpame Kommcuje 3a
npoeolierke OTBOPEHOT MOCTYIIKA jaBHe HaGaBKe HUTOTOKCATHIX, OHONONIKIX JIFjeK0Ba, ZOHOCHM

ONJIYKA
O [IOHHIUTARAEY [HOCTYIIKA

1
INoHMInTaBa C& IOCTYIAK jaBHe HabaBKe IATOTOKCHUHHX JIHj¢KORa TIO OTROpEHOM MocTymky 6poj: 07/015-
4084/20, xaxko ciHjequ:

e vy CriIany ca wiaHoM 69. cras (2) mox e) 3axkona o japnuM HabaBKama 32 JIOTOBE 32 Koje ¢Y [HjeHe
nmoHyaa 36atHo Behe on obe30jeljeHux cpeacTapa 3a MpeMeTHY HaOaBKY :

Jlot ATII xon HHH najexa cpapn;;ﬁl?:‘cﬂﬁ Ao3a
PacTBOP 32 UHjEKLM]Y
. LOIBAO1 METOTPEKCAT e —— 10mg
LO1BAQ2 METOTPEKCAT pactsop 3a HHJekLM[y 15mg

Y HAIYIESHO] IMPHILE

II
O oroj Omayuu obaprjectrhie ce cBH MOHYHauw y cknany ca wiaHoM 71. cras 1. 3akoHa 0 jaBHAM HabaBKaMa U
HcTa he 6uTH ofjarbeHa Ha Be6 CTpaHuId YTOBOPHOT OpraHa y cknany ca dnaHoM 70. cTas 6. 3akoHa.

LI
Oea Oniyka cTyIla Ha CHary JAHOM JOHOHIEHK:A.

Ob6pasznoxkeme

QOoHA 30paBCTBEHOT ocHTypamba PeryGmike Cpricke je Pjemeisem o omodpaBamy jaBHe HabaBke 6poj: 07/015-
4084-1/20, ox 12.11.2020. roaune [IOKpeHyo© NPOLIEIYPY jaBHE HabaBKe IUTOTOKCHYHHX JTHjEKOBA OTBOPEHUM
MOCTYIIKOM.

Vrosopud opran je 12.11.2020. rogmie umcHoBao KowmcHjy 3a mpooljere OTBOpEHOT INOCTYIIKA jaBHE
Habaexe, PjememeM Gpoj: 07/015-4084-2/20.

O6asjeinteme 0 nabasmm, 6poj: 273-1-1-233-3-60/20 objasmeno Ha Ilopramy jaBHUX HaGaBKH M HA cajTy
‘YroBopHor oprana, a y «CioyxGenoM rmaceuky BuX», 6poj: 75/20, gana 20.11.2020. roaune.

Tengepcky mokyMmeHTanmujy je ca Iloprana jarrux nabaskm npeyseno 17 nonyhaga.

YV mpeAMETHOM MOCTYIKY je YIyheH 3aXTjeB 3a Iojaulmere TEHHEpPCKe NOKyMeHTaluuje Ha KOjH je
OmarospeMeHo ofiroBopeHo. HHUCY H3janipuBaHe xande.

JaBro orBapame npUCHjenux HoHyaa je u3ppuicHo 24.12.2020. roauHe ¥ 0 MCTOM je cayHIbeH 3aluCHHUK,
KOjH je GaroBpeMeHo JOCTAaBIbEH CBUM NoHYhaunma.
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Ha cacrannuma omprkammm 25.12.2020. rogude u 30.12.2020, roguHe H3BpINeH je mpernex M oqjegahff
&

) . =
IPHCI] CIIHX MOHY A 33 HA0aBKy MUTOTOKCHYHMX, GHOMOIKHX JIHjeKoBa; )

JOKYMEHTA IcCM HrrepripoMer Krajinagroup
Obpazan 3a focrasssame nonyae (Anexc 1) Crp. } Crp. 1 Crp. 1
O6pasall 3a spujenHoCT DoRYAE (AHeke 2) Crp. 4 Crp. 13 Crp. 37
Ofbpasan 32 unjesy moHyae (Anexc 3) Crp. 6 Crp. 17 Crp. 39
W3japa wiana 45. Crp. 7 Crp. 19 Crp. 5
W3jara v Be3H dnasa 52. Cmp. 8 Cip. 21 Cmp. 7
HalpT oXBHPHOT CIOpazyMa ¢a TOTTHCOM | IEYATOM Crp. & Cap. 25 Cip. 11
T'apanuMja 3a oaGwsHOCT TOHYAE Crp. - Cp. 29 Crp. 13
H3jaea 33 rapakLMjy 3a yrosop Crp. 11 C1p. 33 Cip. 17
H3Bof M3 CYACKOr DETHCTPA Cip. 12 Crp. 35 Cip. 19
PHIT A3JIMC PC 32 npoMeT Mea.cp./IHjexoBaMa Crp. 16 C1p. 41 Crp. 23
AyTopuzalyja npoxasohasa Crp. 22 C1p. 17, 51, 53 Crp.. 27
H3jaea 3a Hanas Koutpousor naf. Crp. 27 Crp. §9 C1p. -
I3japa 3a ycxnaljeHo nakosame Cp. 28 Crp. 71 Cip. -
| Msjasa nonyhada 0 poKy HCIOpYKe Crp. 29 C1p. 73 C1p. 31
M3japs noryhada o poky mnabaiba Crp. 30 Crp. 75 Crp. 33
Hsjapa noHylaya 0 NCTEHUMjANHOM HUBEIHCAILY LMjeHa Cp. 31 Cip. 77 Cip. 35

Komucuja je koncrarosana na cy ofa noHyhaya npunpeMuna cBoje IOHY/E HA TTPOTTHCAH HAUMH,

ITonyhagy «ICM» m.0.0. BHjerbuna, je y cknany ca wnanoM 66. 3akoHa o jasnuM nHabGaskama («Cil'macHuk
buX», 6poj: 39/14) m unanom 17. VmyTcTRa 3a lipHupeMy MOZeNs TEHAEPCKE AOKYMEHTAlMje ® IIOHYNa
25.12.2020. roaune ynyheH 3aXTjeB 3a 10jallbemhe HEMPHPOLHO HUCKE IHjeHE 3a Jorose: 3, 5 u 8. Hanesenu
MoHyhay je MOCTaBHO TPaXKeHO II0jallbelbe [IYTEM MEjNa, Y KOjeM HABOAM Aa je Hpou3sohady MMao Y BHAY
no0pe oIHOCE ca HAIIOM 36MJBOM Te ¥3uMajyh| y o63up cBe HenpuIHKe ca Kojuma ce buX cycpehe, moryHo
IHjEHE KOje Cy 3HATHO HIKE, T je IoHyhay crojy nujeHy dopmupao y ckaagy ca Tam. Komwcnja je HapeeHO
o0pasnoxerne MPHXBATHIIA.

TIpernen u oujena NoHysa cy M3BPIIEHH Y CKNANY C& KPUTEPUjyMOM eKOHOMCKY HAjIIOBOJGHH]E TIOHY/IE, KAKO

CTHjeH:
Hor1 LO01BAO1 METOTPEKCAT PACTROPD 33 BHJEKUM]Y ¥ HANYH-EHO j N PHIH 10mg 3.500 45.500,00
LO01BAO2 METOTPEKCAT PACTBOD 32 HH{EKUH[Y ¥ HANYH-EHOj W PHIE 15mg 3.500 66.500,00

Honyuy je moctapro camo noryhau «HMureprpomer» a.0.0. Hosu [pan. Ipucturna nodyna « AHTeppoMer» 11.0.0.
Hogu I'pag (132.527,15) 3ua4ajHo npenasu npounjereny Bpujeasoct kota ( 112.000,00). KoMucuja je ucTy onbarmna
34 0Baj JIOT.

LotXCo2 pETYKCHMAG KOHHEEHTPAT 33 PACTBOP 3a uAdy3IHjy 100 mg 300 152.000,00

Hor2 LO1XC02 paTykcamab KOHIOEHTPAT 32 PACTBOP 32 BHGYIHjY 500 mg 500 468.520,00

Honyay je mocrasro caMmo monyhau «Hurepnpomer» 1.0.0. Hoeu I'pag. TIpHCTHINA IIONYAA HCIIYHABA TPAXKEHES
3aXTjeBe, Te je KOMHCH]ja H3BPLIKIIA OLjeHy M YTBPIHIA PaHT KAKO CIH]EIH:

KPHTEPHIY MU BOJIOBH
Jemmmsua POK Por
TOHYRAU ITPOU3IBOHRAY mjera e TLIARA Iujens nnalama Oceojenn Gpoj
niB-a IIHJEHA Ge3 IITIB-a BA 99 1 Gonona PAHT
401,2500
TTomyer:
211,2500
Ca memycToM:; 1.316.500,0000
F.Hoffmann — LA 2 :
«HHTepnpoMeT ROCHE LTD 190,Q000 Tonyer: 695'980’9000 60 99 i 100 1
Ilsajuapcra 1.991,0000 Ca nomycroM:
Tlonyer: 620.520,0000
1.053,9600
Ca nomycTom:
937,0400




LO1XCo02

LO1XCo2

PUTYKCHMAD - GHOJIOMWIKH CIIMYAl
Jjex

paTYKcHMAG - GHONOIIKE CTHYSH
JHjex

KOHLICHTPAT 32 pacTRop 3a HHbyIujy

KOHIEHTPAT 34 PACTEOP 33 BHpY3IHjy

100 mg

500 mg

120 12.585,60

75 39.370,50

OHyIe CY TOCTABUNH MOHYHauH «I/IHTepnpomeT» A.0.0. Hou I'pan u «ICM» n.0.0. Bujersuna. [Tpuctarie

NOHYJIe HCIIy-aBa)y TPAXKEHE 3aXTjeRe, Te je KOMUCHja H3BPLIKIA ONjeHy W yTRPHJIA DAHT KAKO CIHje/H:

KPHTEFHTY MU BOAOBH
Jemmayra Pox
TOHYBAY TPOM3ROBAY nujena Ges LFJEHA 6Gex POK Tujena miahasea Ocaojens 6poj
[O1B-a NoB-a TILTABATLA 9 1 Gogosa PAHI"
JSC “"BIOCAD™ 57,5469
<ICM» -Pycuja 5072437 49.748,9055 60 99 1 100 1
«HHTEpIpOMETS Lek — Cnosenja 80,6780 66.155,9550 60 7445 1 75,45 2
752,9946 T i ?
PUTYKCHMAG MHAMKAIH]A: TelKy
JloT 4 LO1XC02 O0MHK AKTHBHOT PEYMATOHAHOT KOHUEHTPAT 22 pacTBop 38 uHgyIujy 500 mg 60 56,222,40

Ionynay je nocraBuo camo noHyhau ((I/IHTEpHpOMeT)) 1.0.0. Hosu I'pan. IIpucTrTia 100y ja HCMYHhaBa TPAKEHE

apTpHTHCA

BH.XTJCBG Te _]e KOMI/ICPI_]B. H3BPIIHIIa OIUGHy H YTBPAHJIa paHr KaKo CJIH]G,I[I/I

KPUTEFHIYMH L5O00BH
JepaHETHA POK Pox
[OHYBAY [IPOMIBOBAT umjera Ges MIAR | IlHjesa | mmahama Oceojerm Gpoj
TI1B-a IHIEIA Ge: IIB-a ABBA 99 1 GogoBa PAHT
1.991,0000
F.Hoffimann — LA Tomycr: o 1 ](2‘4%);;92000
«HnTepupomeT» ROCHE LTD 1.053,9600 HCya l'I.Ol'Iy.‘CTOI:{' 60 99 1 100 1
IlTeajuapcka Ca momyctom: ’
37,0400 56.222 4000
PRTYKCHMAD - GHO/TOIIKY CTHAaH i
JIHjeR HUABKAIMjA: Temra o0aMi N
Jor 5 L01XC02 AKTHRHOT PEyMATOMTAOT KOHUEHTPAT 33 PACTBOD 12 HRDY3Hjy 500 mg 12 6.299,28
aprpuTHca
TMoHyie cy mocTaRHIH Mouyhauu «HHTepnpOMeT» A.0.0. Hosu I'pany u «ICM» m.0.0. BHjesbuia. [IprcTurne
TOHY e HCIYhaBajy TPaXEHE 3aXTjeRe, T¢ j¢ KOMUCH]A M3BPINUJIA OLjeHy ¥ YTBPAHIA PAHT' KAKO cIHjeam:
KPHTEPHIJYMHA EONOBIL
Jemmpaua Pox
TIOHYBAY HPOH3BOBAN ujena Ges MHIEHA Ges POK LInjena nnabama OcBojerm Gpoj
IOB-a NB-a TUTARATLA 99 1 bogoBa PAHT
ICM» JSC "BIOCAD 507,2437 6.086,9244 60 99 1 100 1
- Pvcuja
F.Heffmann — LA
«HuTepnpomers ROCHE LTD 752,9946 9.035,9352 60 66,69 1 67,69 2
Meajuapeka
Jlot 6 LO1XCo2 PHTYKRCHMAG PACTBOP 3a HHjeKIM]y 1400 mg 210 373.499,7¢

Honyny je nocrasuo camo monHyhau «Muteprpomer» i.0.0. HoBu I'pan. IlpucTrrna noHyaa HemymaBa TpaxeHe

BaXTJ CBe, Te _|C KOMI/ICH_]a H3BpHIKAIA OIU EHY H ¥YTBPAKJIA PaHT KaKO CJII/I_] CIaH:

KPHTEPHIYMHA BOJOBH
Jemonraa POK Pox
TOHYBAY IPOR3BOBAY jena Ge3 ILTARA Hujena | mnahama Ocbojenn 6poj
II/IB-a IHJEHA Ges IB-a A 99 1 Gogopa PAHT
3.085,5000
F.Hoffroann — LA Tlonyer: I H“?’ggi’?gg% 000 )
«Marepupomets ROCHE LTD 1.306,9300 M A 60 9 1 100 1
. ) a HOMYCTOM:

leajoapcra Ca nomycTom: 373.499 7000

1.778,5700 T




npanax 3a KOHUEHTPAT 3a PACTBOD 3a
LO1XC03 TpacTysymad P wHdysniy 150 mg 1800  685.746,00
7
Jor LO1XC03 — Apaniak 32 KOHUCHTPAT 32 PACTBOp 32 600 mg 950 1.033.856,50

ungysnjy

Hony,uy je JIOCTaBHO CaMO nonyfay «HuTEpIpOMET» A.0.0. Hoeu I'pan. HpHCTHFﬂa MOHYIa HCIYH-ABa TPaXKeHe
3axTjeBe H HE Tpenasd 3HauajHo GyyeT yroBOpHOI OpraHa, Te je KOMHCHja H3BpUTANA OLjeHy W YTBpOHUIIZ paHT
KaKo ClIHjenn:

KPATEPHIYMH EOJOBH
POX Pox
[OHYBAY NPOE3BOBAY ﬁlﬁ:‘;‘g TAR | Ipgena | noahama | Ocsojems tpoj
1AB-a IHJEHA Ges IT1B-a AlbA 99 1 Gomopa PAHL
927,5000
Tlonyer:
546,5300
Ca menycroM: 4.294,350,0000
F.IHoffinann - LA i
«HaTeppOMET» ROCHE LTD 380,97 Homycr: 2.574.747,3000 | ¢, 59 1 100 1
Isai 2,763,0000 Ca nomycTom:
BOjLHpeia Tomyer: 1.719.602,5000
1.674,7300
Ca nomyctoM:
1.088,2700
ot 8§ LO1XC03 TpacTy3ymab -ﬂ ﬁllr;gﬁomxn CIHYaH HPALIAK 38 I(or:{:l:;ly’l;[l);; 38 PACTROP 38 150 mg 270 41.555,70

TMoHyze ¢y AOCTaBHIM MoHYhaun «I/IHTepnpomeT» 1.0.0. Hosm I'pan u «ICM» 1.0.0. bajereuna. [Ipucturne

TIOHYAC chy}baBa Y TPaKCHE BaXTJ €BE, TC _]e KOMI»ICPIJa H3BpLIHJIA OLU CHY H YTBpAHNA PAHT KaKO CJIPI] ChaH.
KPUTEFATYMHA BOTOBH
Jeammmasa Pox
NOHYBAT TPOM3BOBAT umjera es OHIEHA. Ge3 POK mjena nnahiama Ocrojenn 6poj

IIOB-a TAB-a NITARAYGA 95 1 Gogosa PAHL

«ICM>» JSCTBIOCAD™ - | 1463903 39,506 4810 60 99 1 100 1

Pycnja
BGP PRODUCTS
«HrmepnpomeTs OPERATIONS 2213742 59.771,0340 60 65.44 1 66,44 2
Isajuapcka, Hpcra

JloT 9 Lo1XCo7 oepanuiymat KOHUEHTPAY 32 PACTBOD 3a HHDYINjY 100 mg 1.850 439.967,00
L01XC07 Gepaupiymad KORIICHTPAT 34 PACTBOD 32 HEQY3HU]jY 400 mg 1.600 1.416.704,00

Tonyny je moctarmo camo moHyhad «HMuTepmpoMer» 1.0.0. Horu I'pan. TlpucTHIIa NOHY A HCIYE-aBa TPaXeHE
38XTjCBE, T€ j& KOMUCH]jA H3BPIIMIA OljeHY M YTBPJIAJIA PAHT KAKO CIHjexH:

KPHTEPHUIYMH BOOOBH
JegmmmEna Pox
HoHYBAY NPOUIBOBAY mjena Ges IHJEHA Gex POK Injena hama Ocnojesm Gpoj
TIB-a IIB-a HITARATbA 99 1 GopoBa PAHT
600,5000
Tlonyer:
C 362,6800 . 4.776.525,0000
_ 2 [OMYCTOM: i
F.Hoffmann - LA 237 8200 Fomyert:
«HHrepnpomeTs ROCHE LTD 5 29’1 200 2.919.854,0000 60 99 1 100 1
IlIpajuapcka I;Iorrg’fcr' Ca momycTom:
1.405.5600 1.856.671,0000
Ca nomycroM:
8854400
neracnaprasa . . .
Jlet 10 LOIXX24 (PEG-acnaparinasa) pACTBOD 32 BHjeKUH]jy 3750 1.j. 30 103.500,09

IMonyny je mocrasmo caMo moxyhau: «Krajinagroupy 1.0.0. bama Jlyka. [IpucTHIIA TOHY 2 He NpeIasy 3Ha4ajHO
Oyner yrosopHOT opraba. OfHOCH ce HA HepPEerHCTPOBAH NHjeK, and j¢ KOMHCH]a HCTY MPMXBATHIIA H OLHjeHHIIA

jep ¢y nmocrasibeHa TpakeHa JOKyMEHTa 34 HEPErMCTPOBAHE JMjeKkoBe, y ckiady ca Hanomenom tauke 5.2.2.
Tennepcke noxyMenTanmje.

KPHTEPHIYMH BONOBH
Jenpaprana Pox
TOHYBAY TPOM3BOBAY umjenn 63 | WAJEMA 6es POK jea | muahama Ocrojenn 6poj
IJB-a NJB-a IIABARA 9 1 fononn PAHI
s United Biotech (P}
«Krajinagroupy» Timited - Meauia 3.760,0000 112.800,0000 50 9 1 100 1




Jcrane notose pjeurcHo je OnIyKoM 0 H300py HajoBosbHMjer monyhaua 6poj: 07/015-4084-17/20

Ioyxa 0 npaBHOM JHjeKY:
Caaxy oHYHay KOjH MMa JICTHTHMAH WHTEPEC 38 KOHKPCTHH yTOBOD O jaBHO] HAGABIM ¥ KOjH CMaTpa Ja je

VTOBOpHE OpraH OBOM OJJIYKOM HPEKPIIHO jemHy WM BHEINe ofpentH 3akoHa o jaRHHM nafaBkaMa W1
MOI3aKOHCKHX aKaTa JOHECEHHX HA OCHOBY Iberd, MMa IpaBo u3jaBuTy xanby Ha oBy omniyky. Xanba ce
u3japspyje KaHnenapuji 3a pasMaTpabe Kaaou y mucanoj GopMi, myTeM YTOBOPHOT Oprana, y HajMamke 3
(Tpu) mpuMjepka, y poxy o4 10 naHa oI naHa mpHjeMa 0Be OJITYKE.

V3BpOIHN JAPEKTOP 32 jaBHe HabaBKe | B. 1. IAPEKTOP

‘Bophe HB]%HH,LI n.;gjuo%l‘a JMejan Kyerypuh, na. € AcTa




