®OHJA 3IPABCTBEHOI' OCUT'YPABBA
PENTYBJIUKE CPIICKE
Bama Jlyka

Bpoj: 07/015-8215-17/18
Hatym: 12.09.2018. roguse

Ha ocuosy umana 64. craB 1 Tauka a., 4iaHa 70 ctaB 1., 2., 3. u 6. 3axoHa o jaBHuM HaOaBKama
(«CayxGenn riacuuk Bocue u Xepuerouney» 6poj: 39/14) u IIpaBuiliuKka O jaBHAM nabaBkama y QoHny
3gpaBcTBEHOr ocurypama PemyGmuxe Cpricke, 6poj: 02/002-7193-11/15 ox 07.12.2015 roauee, a Ha
ocHOBY yTBpheHe mpemopyke o crpane Komucuje 3a npoBoherme OTBOPCHOT MOCTYNKa jaBne HabaBKke,
IOHOCHM

ONJAVKA
o u300py HajIOBOJBHHjET MOHyhawa

I
YroBop 3a peanuzaujy HaGaBKe LIITOTOKCHYHMX JTHjE€KOBA Y OTBOPEHOM MOCTYIIKY 6poj: 07/015-8215/18,
nonjemyje ce moHyhaunma:

JenHHHEYHA YKYIIHA
JOT ATIT woa Hazup nujexa dapmaneyTesn 06K Jo3a Koa MjeHa BpMjemocT | mpom3eolau mouylau
Ges [IIB-a | GesIIAB-a
PACcTROp 33 MILEKIH]Y ; United .
4 LO1BCO1 marapabue S —— 500 mg 150 9,77 1.465,50 Biotech Krajinagroup
NPAINAK 33 PACTBOD 33
HILeKITA]Y Bnu uady3ujy/
5 LO1BCO5 reMUuTaduH KOHTIGHTPAT 38 PACTHOP 38 1000 mg 1.200 20,95 25.140,00 Ebewe HnTepripomeT
undysujy
HpallaK i pacTBapay 3a
ACYNPOPCIHEL CYCNEH3H]Y 32 HILCKIH]y/ .
11 | L02AEQ2 | MR MpAIIAK 1 PACTBAPAY 32 375mg | 120 | 141,24 | 1694880 | Eriochem 11))]11103“"‘
I CYCIIEH3H]Y 33 MILCKLHM]Y Ca ' arma
[pOCTaTe
‘ npoayxeHnM ocnobaljarbeM
IpaiaK | pacTeapay 3a Astellas Phoenix
12 | LO2AEQ2 | neyupopemdH PACTBOP 33 HEEKLIEY 225 mg 60 316,93 | 31.01530 Pharma Pharma
KOHUEHTPAT 33 PAcTROPA 32
13 | LO1XAO02 | xapbornarud uuby3Hjy HITM RHjSKIH]y/ 150 mg 600 18,25 10.950,00 Pfizer Viudapm
pacTBop 3a HHDYIHjY
L

ToHyze nosyhaua u3 Tauxe [ oBe Omnyke ¢y GHe HajMOBOIBHE]E IO IPEIMETHO] HabaBIM U3 pa3nora MTo
¢y ocTRapmwie Hajselin 6poj GonoBa 10 KpUTEPUjyMy ZehHHHCAHOM TenmepckoM JOKyMeHTaLHjoM Gpoj:
07/015-3874/18.

111
O oBoj Onyynu ofasjectuhe ce mouyhaum y cknany ca 4ia#oM 71, crae L. 3akoHa o jaBHuM HabaBKaMa M
ucta he y cknazy ca wianom 70. cTas 6. Guru 06jabibeHa Ha BeO CTpaHUIIM YTOBOPHOT OpraHa.

v
OsBa Oj1yKa CTyma Ha CHATY JAHOM JIOHOIICHA.

O6pasaoxeme
®omz 3mparcTBeHOT ocurypama PenyGmuxe Cpricke je PjememeM o ofnobpasamwy jasHe HaGaBke Gpoj:
07/015-8215-1/18 ox 20.085.2018. roguHe HOKpEHyo MPOUEAYPY jaBHe HAGABKE HUTOTOKCHYHUX JIMjeKOBa
OTBOPSHHMM MOCTYIIKOM.
Yroeopun opras je 20.08.2018.. ronune umenosao Komuchjy 3a npopoheme OTBOPEHOT MOCTYIKA JABHE
nababke, Pjememem 6poj: 07/015-82154-2/18.
OGasjewrteme o Habasuy 273-2-1-241-3-52/18 o6jassero je loprany jasrix Habaeky U y «CmyxbeHOM
miacurky BuX» 6poj: 58. Tenzepcka aokymentarpja je objanbena Ha ITopraiy jaBHMX HabaBKM H Ca
HCTOF Cy j€ 3aHHTepecoBaly NoHyfaud 6ecIulaTHO npey3aMany.
JaBHO OTBapame MpHcIjenux NoHyna je naspmeHo 11.09.2018. romune u o ucToM je caunmeH 3amMCHHK
KOjH je GIarOBPeMEHO JOCTAR/BEH CBUM IIOHYhadmMa.




Ha cacranky oppxanom 12.09.2018. roguse u3BplneH je mperiief M OljeHA MPHUCIJENHX MOHYAa 3a
HaGaBKy HUTOTOKCUYHHX JIHjeKOBA: ' : '
1. ,Yuudapm™ g.0.0. Jlykasau (not 13)
2. ,Hntepnpomet n.0.0. Hoeu I'pan (ot 5, 7, 13)
3. ,Phoenix pharma® n.0.0. Bijesuna (ot 11, 12)
4, ,Krajinagroup® n.0.0. bama Jlyka (not 4, 8)

[Tpernien noHyza je W3BpIIEH KAKO CAMjean:

Vuudapm WUnrepnpomer | Phoenix pharma Krajinagroup
O6pasan 3a J0CTaBLALE TOHYS cTp. 1 cTp. 7 cTp. 5 CcTp. 1
O6pasan 3a nUjeHy HOHYAE cTp. 7 cTp. 15, 53, 59 cIp. 75,99 cTp. 27,37
Wsjapa um 43, CIp. 9 cTp. 17 CTp. 11 cTp. 5
Hajasa 4n 52. CTp- 11 cTp. 19 CcTp. 13 CTp. 7
Crpcar moBjep/sMBAX HHGOpMAIja cIp. 13 cTp. 21 cIp. 15 cTp. 9
Hanpr yrosopa crp. 15 cTp. 23 cTp. 17 cIp. 11
Hz3jasa 3a rapasnyjy 3a yrosop crp. 19 CTp. 27 cTp. 55 cTp. 13
Hapon us cynckor perscrpa cTp. 21 cTp. 29 cTp. 23 CcTp. 15
PIII A3JEMC PC 3a nipomet THjekoRHMA eTp. 25 cTp. 35 cTp. 41 CTp. 19
AyTopH3alluja nporzeolaJa cTp. 29 cTp. 39,41 CcTp. 49, 51 cIp. 25
Hsjapa 3a nanas kowrp.mal. 3a per.iuHjexose cTp. 31 crp 43 CTp. 57 cTp. -
Wsjana 3a yokiaheHO NAKOBAE 34 PET.JHEKOBE CTp. 33 cTp. 47 cTp. 39 cTp. -
H3jasa o poxy rcnopyke cTp. 35 cTp 45 crp: 63 cTp. 36a
PIII A3JEMC PC 3a pericTpaliijy JHjeka ¢1p. 37 CTp. 49, 55, 61 crp. 77,101 CcTp. -
JIOKyMEHTA 38 HEPETHCTPOBAHE NHjEKORE cTp. - cTp. - cIp. - CcTp. 32'323
Caxerax rapaxtepucthka nijexa (SmPC) mot 11 | crp. - CTp. - cTp. 79 cTp. -

Hakon mTo je yTBpaHna Aa ¢y MoHyhauu AOCTABHIM ypeaHa AOKYMEHTa, KOMHUCHjA je H3BPLIMJIA OLjeHy
TIOHYA 110 KPUTEPH}YMY €KOHOMCKH HajTIOBOJRHMjE [IOHYJe, ¢ THM Aa je KoMicHja mpuxBarana u [OHyAe
KOje Tpease NMpoljekeHy BpUjeqHOCT HabaBke 3a Mame of1 10%, moHyze koje ¢y suume og 10% eehe ox
TIpoLjereHe BPHjSAHOCTH ¢y ofi0adeHe ako HeNPUXBATIBHBE.

1 L01AAOL unkaohochamun Tabaere 50 mg -HHje OpUCTUTA HHTH jefiHa TIOHYIA
N = - : H
2 LOIBBOS  uiynapaGun NPAWAK 32 PACTBOP 33 UILEKUU]Y HIH Hipy3ujy/ KOHUeHTpaT 50m .HH_]C TNIPACTHTIA HUT!
33 pACTEOD 33 HILEKUH]Y WIH HHGYIH]Y/ PACTBOP 32 HILEKIH]Y jeaHa MoHYIA
3 LO1BB0S  ¢uaynapatun Tabaere 10 mg -HHje TIPUCTHUTJIa HHTH jeHA IOy
4 LO1BCO1 uuTapabuH pAcTBOD 3a HibeKnujy nian uadyzujy 500 mg 150 1.593,00

Ilonyny je nocrasuo noHyhau ,,Krajinagroup® n.0.0. Bama Jlyka.

ITprcTHIIa NOHYAA ce OMHOCH Ha HeperuCTPHBAaH Jxjek, anwm je Komucuja HCTy MPUXBATHIA ¥ OLMjEHANA jep ¢y
JOCTARJECHA TpaKeHa MOKYMEHTA 33 HEPEruCTpOBaHe JHjekoBe, y ckiamy ca Hanomenom Tauke 5.2.2.
Tengepcke AoKyMeHTAIH]e:

o KPUTEPHjYMH Gomosa .
T _ o
I MPOU3IBOBAY 6 . P VEVITHO
TTOHY DA 3BOH mjera -aes Tijena o a];):m . LIH;:Ha o 8};&&:& E
Kraj inagroup United Biotech 9,77 1.465,50 30 95 5 100 1




5  LOIBCOS  rewumraGun  "PAWAK 33 PAcTBOp 33 HE.CKIM)Y WM MEOYIHIY/ o040 1 agg 24.612,00
- KOHDCHTPAT 34 pacTBOP 332 HHPY3HjY :

Ilonyny je aoctaBuo monyhau ,MaTepnpomet m.0.0. Hopm 'pag u mcTa je y ckiagy ca saxtjeBAMa
TeHAepcke JokyMmeHTalje. OljjeHa oHy e je H3BPIIEeHa KAKO CIUjean:

i a KPATEPH]yMH Gonosu -
[IOHYBAY [TPOM3BOBAY mjena Ges ) Pok Hujema :g“ YEVIHO E
-2 Iujera kA = UK Sau,a
Hurepmpomer Ebewe 20,95 25.140,00 60 95 5 100 1
6 LO01CAO04  BHHOpenGHH KOHLEHTPAT 34 pacTBop 3a UAQY3Hjy 50 mg -HHj& MIPUCTHTIIA HATH jeTHa TOHY A
7 LOIXAOI NHCTLIATHE KOHUEHTPAT 32 PACTROP 3a MHPYSHY/ 4 559 8.910,00

OpallaAK 32 PARcTEOP 34 HILeKUH]Y

Honyny je mocraBro nonyhay ,Murepupomer” n.0.0. Hoeu 'pan. Kako gocraessena nonyma of 12.045
KM 3navajHo (Bminie on 10%) mpenasu nponjemeny Bpujeauoct Habarke ox 8.910 KM, KomucHja Huje
NIPUXBATHA HCTY.

8  LOIXX17  Tomotekanm KOHUEHTPAT 32 PACTBOP 34 uHYsHiy/ 1mg 250 19.390,00
[pallaK 3a KOHLEHTPAT 3a PACTBOP 34 NHQYIRjY !

Tonyay je mocrasuo nonyhau Krajinagroup 1.0.0. Bama Jiyvka. Kako mocrae/sena monyaa of 31.500 KM
snavajuo (pume op 10%) mpenasu mpomjemeHy BpujepHoct Habaske on 10.390 KM, Komucuja wije
IPMXBATHIIA UCTY.

9 L03AB04  muTepdepon anda 2a PACTBOP 32 HHLERLH]Y 12Mi.j/ml; 0,5ml  -HMje OpUCTHTTIA HUTH j&/IHA TIOHYA

HGaHApOHCKA PACTBOP 32 HELeRUH]Y/ — .
10 MO5BAOG KHCETHNA KOHIEHTPAT 38 pacTBOp 38 HHY3H]Y 6mg -HHj¢ IPHCTHINIA HUTH jeNHA MOy A
‘ JIEYIPOpeaHH MpaIlaKk ¥ pacTeapad 3a CYCNen3Hjy 3a HbeRUHjy
11 LO2AE02 HHAMKANHjA: /mpamax W pacTeapad 3a cyCIeH3Hjy 3a HILEKLIH|y 3,75 mg 120 17.473,20
KAPUHHOM MPOCTATE €a npogyseHuM ocrofaharem

Ionyny je mocraBmo moHyhau ,.Phoenix pharma® g.0.0. BujemyHa 1 ucta je y cknany ca saxtjeBHMa
TeHAepcke AokyMeHTanyje. OlfjeHa IOHyue je u3BpIleHa Kako ClHjeau:

. KPUTEPHjYMH 60):(.051{
Je}_m}u—nu{a - Pox )
HOHYBAY [IPOM3BOBAY mjena Ges Ui Pox Tlgjesa an VKVITHO E
I1B-a JeHa mwafiama 03 L San:a
Phoenix pharma Eriochem 141,24 16.948,80 60 95 5 100 1
12 LO2AE02 JeynpopeaHH ApAalaK H DACTBAPAY 34 PACTROP 34 HibeKUH|Y 22,5 mg 60 30.939,60

ITonyny je mocraBuo monyhau ,,Phoenix pharma® n.0.0. bujesrHa 1 HUCTa je y CKIagy ca 3aXTjeBHMAa
TeHJepcKke JokyMeHTamuje. OljeHa NoHy e je H3BpIIeHA KAKO CIHjSIH:

je a KpHTEPH{yMH GonoBH *u
[IOHY'BAY [MPOM3BOBAY upjera Ges . Pok Llujena ;‘:R VKYITHO E
114B-a Tujena mraliama 05 et Saﬂ’a
Phoenix pharma Astellas Pharma 516,93 31.015,80 60 93 5 100 1
13 LOIXA02 KapGonaaThn KOHUCHTPAT 32 PACTBOPA 38 HHQYIU]Y MAN 450 600 9.577,26

HHjexnujy/ pacTeop 3a nadymjy

Houyny cy mocrasuim nonyhauu: Yuugapm i.0.0. Jlykasan u Hatepnpomer 1.0.0. Hoeu I'pan. ITonyae
Cy y CKNady ca 3aXTjeBHMa TeHJepcKe JoKyMmeHTanuje, Te je KoMucHja M3Bpmmia BHUXOBY OLjeHY H
nopeheme Kako CITHjeIH:

e a KPHIEPHjyMA ﬁonomp .
IIOHYBAY [TPOHU3BODHAY mejena Ge3 Ll Pox lnjena ag K VEYTIHO E
TB-a HjeHa uahama o5 it 5aﬂ:a
YHH(lJapM Pfizer 18,25 10.950,00 60 93 5 100
Hnrepnpomer Pfizer 18,84 11.304,00 60 92,02 5 97,02

25 1 .



Hmajyhu y BuAY rope HaBeGHO OATYIEHO je Kao y AUCTIO3UTHBY oBe OmryKe.

IToyka o mpaBHOM JiHjeKy:

Caaxu oHyhad KojH je Y4eCTBOBAO ¥ OBOM I[IOCTYHKY MMa TPaR0 H3jaBUTH Kandy Ha oBy ouyKy. Hanba
ce u3jasbyje Kannenapuju 3a pazmarpame xanbu Capajeo y mucanoj $HopMH, IyTeM YTOBOPHOT OpraHa,
v HajMame 3 (TpH) IpuMjepka, Y poky of 10 maHa ox paHa npujeMa oee ofryke. HaxHana 3a MOKpeTame
sanbenor nocrynka uzHocd 10.000,00 KM, a agmunncTpaTreHa takca 100,00 KM.

HsBpuram gupexTop 3a yroBapame
3JpaBCTBEHAX YCIYIa 0 jaBHe HADABKe

Mp.ox Bpaunciaas xoBuh




