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®onnx 3APABCTECHOF OCHTYPAILA
PenyGnmie Cprcke
Bama Jlyka

bpoj: 07/015-584-22/20
Harym: 13.03.2020. roaune

Ha ocnoBy unana 64. ctas (1) mox a), unana 70 crag (1), (3) u (6) 3akona o jaBaum HaGaskama («CiyxGeHu
rnacHuk bocHe u Xepuerosuue» Opoj: 39/14) u [Ipasunnuka o japuuM HabGaBkama poba, yCIyra u pajoea y
@oujy 3apaBcTBEHOT ocHrypama Pemybmike Cpncke, Gpoj: 02/002-7193-11/15 oz 07.12.2016. romune, a Ha
OCHOBY yTBpheHe mnpemopyke on crpaHe Kommucuje 3a npopoljere OTBOPEHOT MOCTYiKa jaBHe HaGaBKe

buonomkux iujekopa, JOHOCHM

OAJYKA
0 u300py HajIOBOJEHUjET TOHYhaua

I

Yroop 3a peanmsauujy HabaBke Buomomxux mujexosa no OteopeHom noctynky 6poj: 07/015-584/20,
Jonjemyje ce ciaeaehnM moHyhauuma:

«Hurepnpomer» x.0.0. Hosu I'pan

Jeg.uujena Yicynua p
JIoT CTB OITAC (ATIN kox, na3us, 00K, 2032) Koaryuna " BpPijeANGCT ITpenisohax
Ge3 ILAB-a
6e3 ILIB-a
L04ABO4 pacTeop 3a
1 1 ADALIMUMAR KLY 40 mg/0,4ml 2.462 KOM 567,00 1.395.954,00 AbbVie Inc
¥YrynHo Jlor 1: 1.395.954,00
3 1 LO4ARO1 pacTsop 32 25mg/0,5ml 400 KOM 132,73 53.092,00 PFIZER
2 Etanercept HEBEKIULYY 50 mg/ml 540 KoM 255,83 138.148,20 Luxembourg
YrymnoJoT3 |  191.240,20 Sarl
i 200mg/10m! 48 KOM 283,86 13.625.28
LO4ACOT  KOHIEHTPAT 34
4 2 pacTsop 3a 400mg/20ml 204 KOM 567,73 115.81692 F.Hotimann-
- TOCILZUMAB I LA Roche
3 80mg/4mi 180 KOM 113,50 20.430,00 LTD
¥rynae JloT 4 149.872,20
LO4ABO2 MpamaK 3a
9 1 Buonomrka KOHLICHTPAT 32 100 mg 75 | xom 457,63 3432225 PFIZER
CITHYEH JHJEK pacTeop 3a Luxembourg
INFLIKSIMAB* naysuiy Sarl
¥rynuo Jor 9 3432225
L04AC10 pacTeOp 32 Novartis
10 1 SEKUKINUMAB KLY 150mg/ml 82 KOM 1.026,28 84.154,96 Phatma
¥xynno Jior 10 84.154,96 Services AG
YKYIIHO y KM Ge3s [11B-a | 1.855.543,61
B 17% 31544241
YKYIIHO y KM ca IIIB-om | 2.170.986,02
«Evropalijek Pharma» n.0.0. Capajero
. YrynHa
Jen.umjena .
Jot cTB OITHC (ATLI kon, Ha3uB, 06IKK, 1032} Konvuyana BpHjeHOCT poussohay
o¢3 ILIB-a
Ges IT/IB-a
L04ABG2 npaulaK 3a KOHLSHTPar
5 1 INFLIKSIMAR 38 pacTEOp 38 HEQY3H]Y 100 mg 417 KOM 645,42 269.140,14 Merck
¥rynuo Jlot 5 269.140,14 Sharp&Dohm
L0O4ABOS . ¢ Bv
8 1 GOLIMUMAR PACTBOD 38 MESKIM)Y 50mg/0,5ml 140 KOM 1.453,86 2.03.540,40
¥Yrynuo Jlot 8 203.540,40
YKYIIHO y KM ée3 ILIB-a 472.680,54
1B 17% 80.355,69
YKY¥ITHO y KM ca ITAB-om 553.036,23




«Phoenix Pharma» n.0.0. Buje/snna

. Jep.nujena Vicylua
Jor CTB OITHC (ATII xoa, nasue, o0NHK, 1034) Komuunnaa BpHjeaHOCT IIpouszsofjau
Ge3 TIAR-a
6e3 I1JB-a
LO4ARBO4 pacTaop 2
2 1 Buojtouwriu ciar: S 40mg/0,8ml 492 | woM 450,00 221.400,00 Amgen {Eutape)
mjek- ADALIMUMAB GmbH
Yrynuo Jor 4 221.400,00
TIpAIIAK 3a Takeda
LO4AA33 KOHLEGHTPAT 38 ;
7 i VEDOLIZUMAR pacraop 3 300 mg 108 | wom 2.680,48 280.491,84 Pharmacfautlals
; Internaticanal
undy3ujy GmbH
¥rynuo Jlor 7 289.491,84
YKYIIHO y KM G¢3 IT/IB-a 510.891,84
1B 17% 86.851,61
YK¥YITHO vy KM ca I1/IB-oM 597.743,45

II
lloHyne notiyhaya us tauke I oBe Onnyke cy Ouie HajlmoBOJBHHjE MO NPEAMETHOj HAGaBIM U3 pa3fiora MTo Cy
ocrapuiie Hajeehu 6poj 6onmora no kputepHjyMy nedunucauom TengepekoM JoKyMeHTalmjoM, 6poj: 07/015-
584/20.

I
O oBoj Onnyuu obapujectuhe ce cBu noHyhaud y ckiaay ca wiaHoM 71. cras (1) 3axona o jaBuuM HabaBKkaMa
v vcta he y cknany ca wianom 70. cras (6) Gure 00jaBibeHa Ha Beb CTPAHHLIA YTOBOPHOT OpraHa.

v
Osa Oqtyka cTyna Ha CHary JaHOM JOHOIICHA.

Ob6paznoxemne

®ona 3apaBcTBEHOr ocurypama Pemybmmke Cpricke je  Pjememem o omobpamamy jaHe Habapke 6poj:
07/015-584-1/20 ox 30.01.2020. roauHe nokpeHyo rpoLeisypy jasHe rabarke Bruonomxux nujexosa.
YroBopHH opraH je uMeHoBao KoMucHjy 3a npoBoljere 0OTBOPEHOT TIOCTYTIKA jaBHe HabaBKe, PjememeM 6poj:
07/015-584-2/20 ox 30.01.2020. roguue.

Obasjewrerse 0 HabGasiy, 6poj: 273-1-1-5-3-40/20 o6jaribeHo je Ha llopTany japHmx HaGaBKM W Ha CajTy
YropopHor oprana, a y «CiyxGeHom rnacuuky buX» 0poj: 9/20, nana 07.02.2020. roguse.

Hcnpasaka 3a OGagjemtee 0 Habapmy, Opoj: 273-1-1-5-8-44/20 je oGjasmena Ha Iloprany japHyux HaGaBKu
H Ha cajTy YTOBOPHOT OpraHa, a y «Cnyx0eHoM racHHKY bruX» 6poj: 11/20, nana 14.02.2020. rojuue.

V npeaMerHOM TOCTYNKy cy ynyhMBaHM 3aXTjeBM 3a nojallmkere TeHASpCKe AOKYMEHTaIMje Ha Koja je
BnaroBpeMeHO 0roBopeHo rpeko moprana E-Hadapku. Hucy uzjapssuBane xanbe.

JaBHO oTBapame upucnjenux nonyza je uzppuieHo 10.03.2020. roguHe u 0 HCTOM je CAaUHBEH 3anuCHHK KOjH
je bnarospeMeHo JA0CTaBJbEH CBHM MTOHyhauuma.

Ha cactanky oapxkanoM nana 12.03.2020. roguHe 3BpILUEH je Nperne] IPUCIjCIUX NOHyAa 3a HabaBKy
buonomkux nujexopa.

Hpernen xamipukanaoHe JOKYMECHTALH]E je U3BPINESH Kao je Ha3HaYeHO y Ta0emH:

«Unifarmy «Okeal «Interpromet» 1.0.0. «Phoenix «Evrepa Lijek
JOKYMEHTA 1.0.0, Pharma»f 0.0.0, Hosn I'pax Pharrlna» A.0.0. Pharman 1.0.0.
Jlykasau Capajeso Buje/snna

Qdpazan 3a JOCTABEAE OHYEE crp. | crp. 5 crp. 7 crp, 7 cIp. 5
Haupr OxkeipHor crnopasyma c1p, 21 crp. 12 cTp. 19 cTp. 19 crp. 17
H3japa un 45. crp. 15 cTp. 9 crp. 13 cip. 13 crp. [
Hason 3 cyackor peractpa crp. 31 cIp. 15 crp. 29 crp. 29 crp. 51
Wa3jaea . 52 crp. 17 crp. 10 crp. 15 ctp. 15 crp. 13
M3jasa 32 rapaHLyjy 38 HIBPUIEEE YTOBOPA c1p. 29 crp. 14 ctp. 27 crp. 27 crp. 25
Ayropuzanija npouzechaua c1p. 39 cip. 20 c1p. 41,43,49 1 51 ctp. 59 1 67 crp. 57
lapannuija 3a 036RBACCT N0y RE c1p. 25 cTp. - crp. 23 cTp. 23 crp. 21
Pjmr AJIMC BuX 3a npoMer TMjeKoBHMa crp. 35 crp. 18 crp. 35 <1p. 51 cTp. 47
Hzjasa o poxy ucnopyxe crp. 53 crp. 24 crp. 81 cap. 81 crp. 37
H3jasa o gocrasu Hanasa Kowrpossor maGoparopija c1p. 49 crp. 22 c1p. 67 crp. 75 crp. 27

Hzjasa o yernaljeHocTH JMjeka Ca NaKOBAHkEM e1p. 51 cTp. 23 CcEp. 71, 73,75, 77u 79 ctp. 77 cTp. 29,31 1 33
Hsjasa o HUBETAUK{H LHjeHa <tp. 57 crp. 26 crp. 85 crp. 89 crp. 41




Jor 7- Vedolizimab, npamak 3a xonneHTpar 3a pacrsop 3a uHdyzujy, 300mg (konmunna: 108 Kom,
nporuyjemeHa Bprjearoct: 291.600,00 KM 6e3 I1J1B-a).

[onyny je nocrasuo nonyhau «Phoenix Pharma» 1.0.0. Bujessuna. TperneaoM moHyae KOHCTATOBAHO je Ja
¥CTa HCITYEbaBa CBE TPAKEHE 3axTjeBe Te je KoMucHja H3BpIIMNA OLjeHy M YTBPAMIA PaHT KAaKO CIIHjENM:

| xpurepajymH Gonuen -
. . Pox
IIOHYBAY [POH3BOBAY Hnjesa ) Si)x}{: Unjera | o0 | YKYIHO E
mahamka 99 1
«Phoenix Pharma» 71.0.0. Brjemsisa Takeda Pharmaceutials 289.491.84 | 60 | 99 1 100 |1
Internatioanal GmbH

Jlor 8 -Golimumab, pacrBop 32 umexnujy 50mg/0,5ml (kosmumna: 140 koM, nponjermeHa BPMjEAHOCT:
203.540,40 KM 6Gez IT1]]B-a).

Ilonyny je moctaBuo nouyhay «Evropa Lijek Pharma» 1.0.0. Capajeso. [periegom nomyse koHCTATOBAHO je
Jia MCTA MCITyH-aBa CBe TPMKEHe 3axTjene Te je KoMucHja H3BPIOHA OLjeHY W YTRPJIMIA PaHT KaKo ClHjeiu:

KPHTEPHIYMH S0A0BH .
. Pox
TIOHYBHAY IMPOHU3BOBAY lnjesa Pox Liujena ahama VKVYTIHO %
‘ matiarea 99 1
«Evropa Lijek Pharma» a.0.0. Capajeso | Merck Sharp&Dohme Bv 203.540,40 60 99 1 100 1

Jlor 9- buonomku ciamyad adjex Infliksimab (3a mocrojehe maumjenTe), npamak 3a KOHHEHTPAT 3a
pactBop 3a undysnjy, 100 mg (xomuuna: 75 , npouyjemena spujennoct 37.217,25 KM 6es [171B-a).
Ionyae cy pocraeuan nonyhauu: «Unifarmy 1.0.0. Jlykaeau u «HMatepnpomer». 1.0.0. Hoeu I'pan.
[IpucTurne noHyae UCMymapajy TpaxkeHe 3axTjere Te je Komucuja msspmuia nopeljeise U oljeHy ¥ YTBpAKIa
PAHT KaKo ClIujenu:

KpHTEPHyMH Gonosu =
[IOHVBAY APOU3BOBAY njoca :;m Lijenn Mf}fl’:m YKYIHO Eé
e a9 1
«Hurepnpomers. 11.0.0. Hosu I'pan Pfizer Luxembourgh Sarl 3432225 60 99 1 100 1
«Unifarm» 1.0.0. JIyxasan Pfizer Luxembourgh Sarl 35.412,00 60 9595 | 1 96,95 2

Jlor 10 — Sekukinumabh, pacreop 3a umerunjy, 150mg/ml (konuuuna: 82, mpouujemeHa BpHjeqHOCT
84.154,96 KM 6Ge3 [11B-a).

IMouyny je nocraruo nouyhau «Murepnpomet» a.0.0. Hoeu I'paa. [lpernesom noHyae KOHCTATOBAHO je fa
HCTa UCITYIbaBa CBE TpaKCHE 3axTjeBe, Te je KoMiicHja U3BpIIMia OLjeHy ¥ YIBPHMIA PaHI' KAKO CIMjeiu:

KDHTEDH]YMH GomoBu

Pox
Turahama
99 1

«Hurepupomer» 1.0.0. Hosu I'pan Novartis Pharma Services AG 84.154,96 60 99 1 100 1

)
MMOHYBHAY [IPOKH3BOBAY YKVIRHO E

Pox Tujena

HjeHa
Laj riahamba

3a Jlor 6 ognyueno je OaIykoM o NMOHHINTaBaky MOCTYIIKa, Opoj: 07/015-584-23/20.

Iloyka o npagHOM JIBjeKy:

Cpaxu nonyhay xoju uma JICTUTHMAH MHTEpeC 3a KOHKPETHH YTOBOpP O jaBHO] HabaBLM M KOjU CMAaTpa Ja je
VYTOBOpHH Opral OBOM OJTYKOM IPEKPLIMO jeAHY WM BHIe oapentu 3akoHa O japHMM HabGaBKaMa WM
MO3AKOHCKHX aKaTa JOHCCCHHX Ha OCHOBY Hhera MMa MpaBO M3jaBATH Kamby Ha oBY oJnyky. XKamba ce
H3jaBJbyje HA HAYMH U Y (popmu nedunucanuM unaHoBuMa 99. 1 101, 3akona o jarHuM HabaBkama,

H3ppiunn qupekTop 3a jaBHg¢ HabaBKe ‘{ 24 B.II. :EI{TOPA
Hophe Bﬂj]flﬁt,ﬂ«\lil}l':i'l‘. elmﬂ%}wra i kej | €KOHOMHCTA

e 3 w3




Komucuja je yrepauna ga cy noHyhauu moctaBunu ypemHa KBaiubHKALIHOHA TOKYMEHTA, T€ je MBPIIHMIA
olijeny 1 nopelierse NOHyIa IO KPUTEPUjyMy €KOHOMCKM HAjIIOBOJbHH]A TOHY,J8, KaKO CIHjeIH:

Jlot 1 - Adalimumab (3a nocrojelie nanujenre), pactBop 3a umexknnjy 40mg/0,4ml (xonnunna 2.462,
NpoLHjemeHa BpHjeaHoCT: 1.395.954,00 KM Ges I11B-a).

Tlonyny je mocraBuo moryhau «Murepnpomer» m.0.0. Hoen I'pan. IlpernenoM noHyAe KOHCTaTOBHO je Ja
HCTa MCITyE-aBa CBE TPAXKEHE 3aXTjeBe Te je KoMucHja u3Bpiunia OLjeHy H YTBPIHAA PAHT KaKo CIIMjelH:

KPHTCPHjYMH Bomosa o
. Pok
IIOHYBAY [MPOM3BOBAY Injera Pok Lnjena ahama YKVITHO E
. mnahatea % i
«Hureprnpomer» a.0.0. Hosu I'pan AbbVie Inc 1.395.954,00 60 99 1 100 1

Jlot 2 - Bruoaowkn canvan aujek - Adalimubab, pacteop 3a umexunjy, 40 mg/0,8 ml (xonuuuna 492,
IpouKjemeHa BprjenHoct: 221.400,00 KM 6e3 [111B-a).

Ionyny je nocraBuo nmonyhau «Phoenix Pharmay j1.0.0. Bujesuna. Tlpernenom roHyae KOHCTATOBaHO je Aa
HCTa MCIYH:aBa CBE TpaskeHe 3axTjeBe, Te je KoMHcHja M3BpINKIIa OLjeHyY M YTBP/MIA PaHT KAKO CIHMjEAHM:

KPHTEPHIYMH 6omgosu .
; Pox >
TNIOHYBAY TTPOM3BODAY Lisjena Pok ITnjena rmahara VKYTIHO a
miahiama o9 1
«Phoenix Pharma» 1.0.0. Bjessuna Amgen (Europe) GmbH 221.400,00 60 99 1 100 1

Jlot 3- Etanercept, pacreop 3a umexuujy 25 mg/0,5ml u 50 mg/ml (konuunna: 400 u 540, npoijereHa
BpujenHoct: 207.486,40 KM Ges [11B-a).

[Monype cy nocrasunu nonyhauu: «Unifarmy m.0.0. JIykaran u «Aurepnpomer». 1.0.0. Hosu I'pan.
IpucTurne moHyAe MemyrmaBajy TpaxcHe 3axTjere, Te j¢ KoMHcHja M3BpIIMIA OLjeHY H Topefieme M
YTBPUIIA PAHT KAKO CJIIHje/TH:

KPWTCHH] yMH H0BOBH .
. Pox
TMOHYDBAY [MPOU3BOBAY . Pox Lnjena YKYIHO
Tujena nahasa = rmaf]laﬁaa E
«Harepnpomer» i1.0.0. Hosu I'pan PFIZER Luxembourg Sarl 191.240,20 60 99 1 100 1
«Unifarmy 1.0.0. Jykagar PFIZER Luxembourg Sarl 197.309,00 60 95,95 1 96,95 2

Jot 4- Tocilizumab, kounenTpar 3a pacrop 3a muadysujy, 200mg/10ml, 400mg/20ml, 80mg/4ml
(xomnuuHa: 48, 204, 180 koM, npourjeibena pujeatoct: 158.400,00 KM Ges TT/IB-a).

[lonyny je aocraeuo nonyhau «Mutepnpomer» a.0.0. Hosu ['pax. [IperneaoM noHyae KOHCTaTOBAaHO je Aa
MCTA UCTIyH:aBa CBE TpaXKeHe 3axTjeBe Te je KoMucHja U3BpIIMIa OLjeHy H YTBpH/IA PAHT KAKO CIHjeu:

KPHTEPHjYMIH Gogoem

Pox
mnahaca
99 1

«Harepnpomer a.0.0. Hoeu I'pan F.Hoffmann-LA Roche LTD 149.872.20 60 99 1 100 1

TIOHYBAY MMPOHU3BOBAY

Pok Liujena

Hjena
L mnafiama

VYKYIHO E

Jort 5- Infliksimab, npamax 3a xonuenTpat 3a pactsop 3a HHYy3ujy, 100 mg (xommuuna: 417 Ko,
npouujerweHa BpujenHoct: 269.010,87 KM Ges [1/]B-a).

Monyny je nocraruo monyhau «Evropa Lijek Pharma» n.0.0. Capajero. IIperneaom noHyae KOHCTATORAHO je
"Jla iCTa UCITYEbaBa CBE TPajKeHe 3axTjene Te je KoMucHja H3BplInia olljeHy H YTBP/Iia PaHT KaKko CIUjeRu:

KPHTEpH{yMH BonoBH ~
. Pox .
IIOHY'BAY TIPOH3BOBAY Linjera Pox Llujena waiana VKVIIHO E
nnahama 9 1
«Evropa Lijek Pharma» a.0.0. Capajeo | Merck Sharp&Dohine By 269.140,14 60 99 1 100 1

Jlot 6 - buoaomkn ciiuan anjek INFLIKSIMAB, (3a mocrojehe nannjente), npamax 3a konueHTpaTt
3a pacTBOp 32 undysujy, 100 mg (koanunna: 60 koM, npouyjermseHa spujenHocT: 29.773,80 KM Ge3 I1/IB-
a).

lomyny je nocrasuo mouyhau «Oktal Pharma» np.0.0. Capajeso. IlperneqoM moHyge KOHCTATOBAHO je Ja
noHyhexa BpujenHoct (34.239,60 KM Ges 11JIB-a) 3HauajHO npeiasid HOpoLMjeeHy BpUjeaHOCT YTOBOPHOTD
oprana 3a oBaj Jlor, Te je Komucuja nonyay oor noHyhada ogbaliia Kao HEPHKBAT/BUBY H TPEATIOKAIA A
ce Jlot noHuITH.
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