®onp 31paBCTBEHOT OCHIYpPARA
Penytanke Cpucke
bama Jlyka

Bpoj: 07/015-3994-11/19
Hatym: 25.10.2019. rogune

Ha ocnoBy unana 64. cra (1) mox a), ymama 70 cras (1), (3) u (6) 3akoHa o jaBHum HabaBKama
(«Cayxbenn rnacauk Bocne u Xepuerosune» 6poj: 39/14) u IlpaBmiuuka o jaBHHM HabaBkama y DoHpy
3ApaBCTBCHOr ocurypama Pemybnuke Cpricke, Opoj: 02/002-7193-11/15 om 07.12.2015. ropuue, a Ha
OCHOBY yTBpljeHe mpemnopyke o ctpane KomucHje 3a nposoljele OTBOPEHOT TIOCTYIIKE jaBHe HaOaBke
IMTOTOKCHUYHHX JIHJEKOBA, TOHOCHM

OAJNYKA
0 u300py HajIIOBOJEHH]ET TIOHy)jaua

: I ‘
Yroeop 3a peanmsaudjy HabaBKe NUTOTOKCHYHMX NHjekosa, mo OTBopeHoM mocTymky 6poj: 07/015-
3994/19, nomjemyje ce moHyhauy:

s «HMuTepnpomer» a.0.0. Hoem I'pan

Jot Crn. Hasup Jef“'.':;e"a Konnunaa IIponssoljay Jemg;:g‘;; :jena K'Euﬁi::};]ﬁ;i
1 1 Purykermab 100 mg aMIy.a 24 F. Hoffinann La Roche 421,7500 10.122,0000
2 PutykcuMad 500 mg AMITY/I8 50 LTD 2.080,0000 104.600,0000
¥xynuo JJor 1 | 114.122,0000
2 [ 1 | dynpecrpant250mg | avmyma | 65 |  Iiwsa - Xpearcka | 391,1660 64.542,3900

¥rynno Jlor 2 64.542,3900

Virymuo | 178.664,3900

B 17% 30.372,9463

Yxynna spujexsoer v KM ca IIIB-om | 209.037,3363

I
[Honyna nonyhada u3z Tauxe I ore Opyke je Ouna HajOBOJBHH]A IO APEAMETHO] HAOABLM H3 PA3Iora LITO
je octBapmia Hajeehin Opoj Gogosa mo kpurepujymy meduHHcaHoM TeHZEPCKOM JOKYMEHTAIMjoM 6poj:
07/015-3994/19.

m
O oBoj Oxmymu obasjecruhe ce mouyhau y cknaay ca unasoM 71. ¢ctas 1. 3axoHa o jaBHMM HaGaBKaMa H
vcTa hie y cknany ca wianom 70. ctaB 6. OutH 00jaBsbeHa Ha BeD cTpaHUIM Y TOBOPHOT OpraHa.

v
OBa OJutyka ¢Tyna Ha CHary JaHOM JOHOIICE:A.

O0pasznoxeme

Pjememem Yroeopror oprana Opoj: 07/015-3994-1/19 om 03.10.2019. rogume NOKpeHYT je MOCTYIAK jaBHE
HalaBKe NUTOTOKCHYHHX JIHjE€KOBa.

KomMmicHja je HakoH cBOT MMeHoBawa Pjememem YroopHor oprana 6poj: 07/015-3994-2/19 ox 03.10.2019.
ropuHe AoHH|ena [TOCTIORHAK 0 paIy KOMHCH]E ¥ KOjeM Cy TIPOITHCAHH 3314l KOMHCH]€ M HAUKH paja.

Ha ocxoBy ObasjemTema o Habariw, 6poj: 273-1-1-244-3-167/19 koje je ofjasmeno na IMopraty jaBHHX
nabasku 1 y «CrnyxGeHoM riacHuky buX» 6p. 69/19, Tenmepcky noxymentarijy je ca Iloprada jaBHHX
HabaBKH npeyseno 12 (aeanaect) nonyhaua.

Y npemmeTHOM NOCTYIKY HHCY YIMYNHBaHM 3aXT}CBH 3a NOjallibelhe TeHAepCKe JOKYMEHTAllje, HHUTH
H3jaBJbHBAHE JKanbe HA TEHAEPCKY IOKYMEHTAIIH]Y. _

Japuo oTBapame npucnjene nmonyae je u3ppiaeHo 24.10.2019. roause u 0 UcTOM je caurmeH 3alHCHUX.

Ha cactauky oxpaxkanom 25.10.2019. rogqune m3epiuen je nperies M oujeHa mpucijesie noHyne. Ca cactaHka je
cauHHeH 3amMCHHUK O TIperyiefly W orjesd moHyma 6poj: 07/015-3994-8/19 koju je cacTaBHH OHO OBOr
HMzsjemTaja. .



Kowmucuja je HaxoH 3aBPIIEHOT Mpernefa H omjesie moHyna pnana Ilpemopyky Gpoj: 07/015-3994-5/19
YTOBOPHOM OpraHy O JOZjeAr YToBopa H HCTA YHHH CaCTARHE MO 0BOT FzBjemaja.

[Ipernen kBATMHKANHOEES TOKYMEHTAIIH]E j& H3BPIICH KAKO je Ha3HAUSHO y Tadeiu:

JOKYMEHTA «AaTepnpoMeT? 1.0.0.
Qbpazai 3a IOCTARBALE [IOHYAE crp. 7
Cruicak riosjephHBHX RHMOpMaLja crp. 23
HanpT OxpUpHOT cRHOpazyMa op. 25
Hsjaa anana 45. emp. 19
HzjaBa y Beau unana 52. ctp. 21
H3BOA H3 CYACKOr PETHCTPA cp. 35
Tapanipija 3a 030MIBHCCT NCHYAE cIp. 29
Y3jaBa 3a rapaHmgjy 3a yroBop cp. 33
Ayropuzaupja npousachaua cp. 47 n 49
PJIIT A3JIMC PC 33 npoMeT MCI.CP.. /nﬂje}comma cIp. 41
HzjaBa ¢ poKy HCIOPYKE c1p. 63
H3jasa 3a ycknalleHo NaxoBamse 38 PerHCTPOBAHE TMjEKOBE cIp. 57
H3jasa o mocTarmamy Hanasa Kl _cIp. 53
H3japa o HUBENAMjH LHjeHa crp. 65

Komucuja je koHcTaTOBANA A4 j€ IOHYhad TPATIPEMHO CBOjY IOHYAY HA TPOMKCAH HAHH.
Ipernen u ou]eHa TIOHyJle MO JOTOBUMA je M3BPINCHA y CKIIALY €& KPHTEPH]YMOM EKOHOMCKH Ha:]HOBOJ'bHI/I_]e

[IOHYAC KaKo CJIPI_] (S5

JloT 1 (puTykenmal, KOHUEHTPAT 3a PacTBOp 3a HHQY3ujy y mosama oa 100 mg u 500 mg) — [IporHjemeHa BpHjeHOCT
nabaske: 114.143,72 KM 6e3 I1/1B-a.

IToHyny je nocTasHo camo noryhau «Hutepnpomer» A.0.0. Hoeu I'pag.

Haxon npernena nokyze yrspheHo je na ucrymasa cBe 3axTjese Aedunucane TenaepckoM NOKYMEHTALIH]OM, /12
jé OTIVHA M TEXHAYKH 33J0B0kaBajyha, Te je KoMucHja npuxsaTina noHy Ky 0BOT HoHyhada:

Jemumaaa KPHTEPHIYMH BOJOBU Ocpojesra |
MOHYBAU IMPOM3BODBAY majena 6es | LAJEHA fies POK Lgjena Pox nnahama poj
ILIB-a MjB-a ILTARABA 99 1 Gomosa PAHT
«Hereprpomer» p.o,0, | F. Hoffmann La Roche LTD 24381673830 114.122,0000 &0 9% 1 100 i

Jlot 2 (®ynBecTpaHT, pacTBOp 32 MHjexnmjy 250 mg) — [Ipounjermena BprjenHoct nabapke: 64.542,39 KM 6es3
11]IB-a. '
Tlonypy je mocrasro camo nonyhad «HuTepnpomer» 1.0.0. Hosu I'pan.

Hakon npernena nonyse yTepheno je Aa ucnymaea cee 3axtjese feturucane TeHIepckoM JOKyMEHTALUjOM, fa
je HOTIHyHa M TeXHMUKH 3a10Bo/baBajyha, Te je KoMpcHja NpHXBaTHIIa IOHy 1y OBOT TIOHyhada:

A —— KPHTEPHIVMHE EOJ0BY Ocsojerm
MIOHYBAY 1POU3BOBAY itjesa 6es | IHIEHA Ges POK Iipjens | Pox mnaliama 6poj
MAB-a TJB-a ILUIABRATRA 99 1 Goaoka PAHT
«MHTEpOpOMETY [1.0.0. Ilmmza - Xpearcka 391,1660 64.542,3900 60 99 1 100 1

WMajyh y BUjly rope HaBE/IEHO OUTYUEHO je Kao y AHCTIosuTUByY Omiyke.
Iloyka o npaBHOM JIHjeKy:

Cpaxu nonyhau koju uMa JCTHTHMAH PIHTGpeC 32 KOHKPETHH YTOBOP O JaBHOJ naCaBIM ¥ KOjH cMaTpa jia je
VFOBopHH Opraf Y ToKy KOHKPETHOT MOCTYIIKA JOJIjeNe yroBopa NPeKpiIMo jejy WM ruwe oapenby 3akoHa o
japHMM HafaRkaMa WM TMOJA3AKOHCKMX AKATA HOHECEHMX HA OCHOBY EheTa MMa MPaBO ¥3jaBHTH JKanﬁy Ha
noctynak. JXanba ce IrISJaBJByJe y mHcanoj] GOpMH IyTEM Yroaopﬂor opraHa v Hajmame 3 (TpH) npHMjepKa y
poxy o 10 gana oz gaHa TpHjema ofnyke o m3Gopy HajroBobHKjEr noHyhaqa.

H3epuinu gupexTop 3a yropapame
3ApABCTBEHHX yc.uyra H jaBHe nabaBke
Tmplje ]_[BHJ » UL elco OMHCTA
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