@onp 31paBCTBEHOr OCHIYPAHA
Penry6nmnke Cpneke
Bama Jlyka

Bpoj: 07/015:7112-19/18
Hatym: 03.08.2018. rogune

Ha ochoBy unana 64. ctaB (1) nop a), unana 70 crtas (1), (3) u (6) 3akoHa o japuM HabaBkama
(«CayxGenn rnacuuk boche u Xepuerosure» Gpoj: 39/14) u Ilpasunuuxa o japHuM HabaBKama poba,
yenyra u paaosa y QoHpy 3apaBcTBeHOr ocurypawa Penybiuke Cpricke, 6poj: 02/002-7193-11/15 on
07.12.2016. ronune, a Ha ocHoBy yTBpheHe mpermopyie ox ctpane Kommucuje 3a nporoljerme 0TBOpeHOT
MOCTYIKA jaBHE HabaBke OUONOMIKHX JTHjEKOBA, TOHOCHM

OJJYKA

YroBop 3a peanusauujy Habapke Guonomkux Jijexosa mo OTBopeHoM mocTyrky 6poj: 07/015-7112/18,

0 u3bopy HajoBosbHHjer nouyhaya

nogjemyje ce cnenehum nonyhaunma:

«¥Yuudpapm» 1.0.0. JIykasan

I

. Yrynna
Jot CTB OITHC (ATI kon, Hasup, 06K, n032) Komuynaa Jenunjena BpEjeanocT IIpon3eohay
Ge1I1JB-a
des [TB-a
1 LO4ABO] :
1 3 ETANERCEPT pacTBOp 33 HBekLHjy | 25 mg/0,5ml 32 KOM 173,75 5.560,00 Pfizer
YEYITHO y KM 6e3 ITIJIB-a 5.560,00
1108 17% 945,20
YKYITHO y KM ca I1IB-oM 6.505,20
» «Phoenix Pharma» 1.0.0. Buje/snna
Jemmmiena Ykynua
JoT CcTB OIINC (ATIY koA, wazue, obank, 403a) Komuunna A1) ppujensoer | Ipomisohau
Ge3 ITIIIB-a
bez I1XB-a
P 1 LO4ACO7 KOHLEHTpar 32 400mg/20ml 6 KOM 1.208,29 7.249,74 ¥.Hoffmann —
2 | TOCILIZUMAB | pactsop 32 uHGYSHY | 8Dmg/éml 48 KOM 241,67 11.600,16 | La Roche LTD
Ykynno Jlor 2: 18.849,90
npatkak 3a Takeda
LO4AA33 KOM Pharmaceutical
4 1 VEDOLIZUMAR KOHLEHTpaT 32 300 mg 7 3.891,08 27.237,56 s International
PacTBOp 3a UHPY3UjY GmbH
Yxyauo Jlor 4: 27.237,56
¥YKYITHO y KM 6¢3 ILIB-a 46,087,46
B 17% 7.834,87
YKYIIHO y KM ca IAB-om | 53.922,33
+ «Evropa Lijek Pharma» a.0.0. Capajeso
Jeg.udjena Yicynua
Jor cTB OMNHNC (ATTI koI, HA3KE, 00.AnK, j03a) Koauunua L) BPHjeEHOCT IIponasohau
des [IAB-a
Ge3 IIB-a
LO4ABOS . Merc Sharp &
3 1 GOLIMUMAR pacreop 3a Hmekurjy | 50 mg/0,5ml 16 KOM 1.653,36 26.453,76 Dohme BV
YKYITHO yKM Ges IIIB-a 26.453,76
1B 17% 4.497,13
YKYIIHO y KM ca IIAB-om 30.950,89
II

llonyune nonyhaua n3 tauxe I ope Omiyke cy Guile HajIOBOBHUJE O NPeIMETHO] HAGARI K3 pasiiora
WTO ¢y ocTBapuie Hajsehn Opoj GomoBa Mo KpHTEpHjyMy AehuHrcaHoM TeHIEPCKOM A0KYMEHTALHjOM
opoj: 07/015-7112/18.



I

O oBoj Ownyum obasjectuhe ce cau noHyhauu y ckmajy ca wiaHom 71. cras 1. 3akoHa o jaBHHM
nabapkama 1 ucTa Bie y ckmafy ca uianom 70. cTap 6. GurH objae/peHa Ha BeG crTpaHuMim YroBOpHOT
oprasa.

1v
Ogra OjtyKa cTyna Ha CHATY J2HOM JOHOIIEHA.

O6pa3zaoxkeme

Doy 3apaBcTBEHOr ocHrypama Penybiuke Cpiicke je Pjeiuemem o ofiobpaBamy jaBre HaGaBke Opoj:
07/015-7112-1/18 ox 09.07.2018. roaune nokpeHyo IPOLENYPY jaBHEe HabaBKe OHONOIIKMX JIMjeKOBa.
YroBopH# opraH je umeHorao Komucrjy 3a nposoljerme oTBOPEHOr NOCTYNKa jaBHe Habaeke, Pjememem
6poj: 07/015-7112-2/18 ox 09.07.2018. roune.

Obasjemrrerse 0 Habablw Gpoj: 273-1-1-212-3-224/18 je ofjasbeno Ha [Moprany jaBHux HabaBKu
12.07.2018. ropune n y «Cryxberom rnacuuky BuX» 6poj: 50/18 o 20.07.2018. rogune,

Tennepcxa nokymenTanuja je ofjasmbena na Ilopraty japHux HaGaBKiL

Mana 30.07.2018. rogune oapiaHo je jaBHO OTBapame OHY/IA 110 OPEAMETHOM IOCTYTIKY.

Ha cacrauxy oapsanom 02.08.2018. roguue m3spiuer je Iperie] M OlijeHa NpPHCIjeNMX MOHYAa 34
HabaBKy OHOJONIKHX JIH}EKOBA.

Iperiten kBaimduKalmone JoxyMeHTalyje je n3BpIIeH Kao je Ha3Ha4eHo Y Tabenu:

«Unifarm» . «Evropa Lijek «HHTepRpoMer»
JAOKYMEHTA 1.0.0. “ﬂl‘?&f‘gﬂ?ggﬂl‘:” Pharml;f) n.é.o. .ul.Jo.g.

Jlyrasan Capajeso Hosu I'pax
O0pazan 3a A0CTARIBAILE NOHYE cTp. | cTp. 5 cp. 5§ cp. 7
Haupr OxerpHOT CHiopasyma cTp. 17 crp. 17 ctp. 17 crp. 25
H3jasa un 45, erp. 11 crp. 11 crp. 11 ¢rp. 19
Mzmoa U2 cynckor perucrpa crp. 23 crp. 21 crp. 41 crp. 31
H3japa um. 52 cTp. 13 crp. 13 crp. 13 cTp. 21
V3jaga 3a_rapaHUHjy 3a H3BpIIEHE YroBOpa cTp. 21 cTp. 63 crp. 21 | cTp. 29
AyTopusanja npoussoljaua crp. 31 crp. 47 c1p. 51 crp. 47
Pju AJIMC BuX 3a npomet nHjexoBuMa cTp. 37 cTp. 39 cTp. 39 crp. 37
Hsjasa o pory ucmopyke cTp.39 cTp. 65 crp. 29 eTp. 51
H3japa 0 aocTaBH Haa3a KOHTP. Nabop. ' eTp. 33 cTp. 55 orp. 23 ctp. 49
Msjasa o ycrnaljeHocts imjexa ca makoBamem cTp. 35 cTp. 57 cTp. 25 cTp. 53

Hakon wmro je yTepamna ma ¢y noHyljauu Aoctasunu ypenHa Keannduxauuona nokymenTa, Komucuja je
MIBpIIMIA UPETIe], AOKYyMEHaTa MO MOHyljeHmM JoToBMMA Te oOlfjeHy W mopehieme mMomyza no
KPHTEPUJYMY €KOHOMCKH HajIIOBOJLHHUjE IOHYAE, KAKO CIIHjeIHU:

Jlor 1 (Etanercept, pactsop 3a umexumjy, 25 mg/0,5ml); xommmna y xomamma: 32, npoujemena
BpHjeHOCT: 5.943,36 KM 6es T1/]B-a.

Honyzxe cy nocrasuan monyhauu: «Yaudapmy» ip.0.0. Jlykasam u «urepmpomer» 1.0.0. Hou I'pag.
lIperneaom noHya KOHCTATOBAHO j¢ a MCTE HCMYHbABA]y TpeXNeHe 3axTjese, Te je KoMucuja usepummna
oujeHy H nopelierse Kako CIHjeIH:

KPHUTEPHjyMH Bonosi

o

[IOHYBAY [MPOU3BOBAY Iujena Pox matiaia Ilu;:ﬂa Pox rU;ahal-ba YKYITHO E
«Yuudapms» 1.0.0, PFIZER 5.560,00 60 95 5 100 I
«HHTepnpoMeT», 1.0.0. PFIZER 5.751,04 60 91,84 3 96,84 2




Jot 2 (Tocilizumab, xornenTpar 3a pacTBop 3a Hu(ysujy y no3ama og 400mg/20mi u 80mg/4ml);
KOTMIUHA y KoMamuma: 54, rpoujetsena Bprjennoct: 18.849,90 KM 6es [1/]B-a.

Houyny je nocraBro camo nonyhau «Phoenix Pharma » 1.0.0. bujesbana. TIpernesom nonye
KOHCTATOBAHO € 13 UCTA HCIYE-aBA CBE TPAXKEHE 3axTjere, T¢ je Komucnja usspiunna onjeny kaxo
camjeau:

KPHTEepHjyMA Goxosu -
IIOHYBAY NMPOU3BOBAY Ustjena Pok mnaharsa L[ng:ﬂa Pok ru;ahal-ha YKYTIHO E]
«Phoenix Pharma » g.0.0. F.Hoffmann — La Roche LTD 18.849.90 60 95 5 100 1

Jor 3 (Golimumab, pacreop 3a uBeKnujy, 50mg/0,5ml); xonuuvna y xomamuma: 16, HpoiljereHa
BpHjeaHOCT: 26.453,76 KM Ges ITJIB-a.

llosyny je mocraBno camo mnomyhau «Evropa Lijek Pharma» 1.0.0. Capajeso. Ilpernezom NOHy e
KOHCTATOBAHO je [a MCT2 HCIYHaBA CBE TPAKEHC saxtjese Te je KomMcuja m3mpmmna orjeny Kaxo
cAnjeau:

KPHTEPHjYMH Sogosn
Llujena Pok nnahawa VKYITHO
93 5

«Evropa Lijek Pharma » 5.0.0, Merck Shap&Dohme By 26.453,76 60 95 5 100 1

IMOHYBAY TTPOM3BOBAY

JHVd

HjcHa Pok nnahawa
L)

Jor 4 (Vedolizumab, npamak 3a xoamenrpar 3a pacTeop 3a uH(ysujy, 300 mg); xommmua y
KoMaguma: 7, npoujemeHa pujeanoct: 27.237,56 KM 6e3 I1B-a.

Honyay je mocraBno camo nomylhiau «Phoenix Pharmay n.0.0. Capajeso. Ilpernemom nouyne
KOHCTAaTOBAHO je Na MCTa HCIYHaBa CBE TPaXeHe saxTjeBe T¢ je Kommcuja usepmmna oujeHy kako
Cndjeau:

KPHTEPHjyMH Bosose
Linjena Pox nmahama | YEKYITHO
95 5

JHVd

TNOHYBAY IIPOM3BOBAY

Lujera Por mnaliama

Takeda Pharmaceuticals

International GmbH 27.237.56 60 95 5 100 1

«Phoenix Pharma » z.o.0,

Hwmajyhu y Buny rope HaBeneHo oamyueHo je xao y aucriosutury Onnyke.

Hoyka o npaBHOM anjexy:

Ceaxu moHyfjau Koju UMA JIETUTHMAH UHTEPEC 38 KOHKPETHH yroBOP O jaBHOj HabaBL¥ M KOjH cMaTpa Ia
je YTOBOpHH OpraH y TOKY KOHKpETHOT NOCTYIIKA JI0fjelle YTOBOPa IIPEKPILHO jefiy HITH BHINE OLpeasu
3aKoHa 0 jaBHUM HaGaBKAMA WM TO3AKOHCKUX AKATA JOHECCHUX Ha OCHOBY HEr'a MMa IIPaBO H3jaBHTH
#anby Ha noctynak. XKanba ce u3jaspyje y mucanoj hbopmu myTemM YTOBOpHOT OpraHa y HajMame 3
(Tpu) nprMjepka y poky on 10 paHa ox nama npijeMa OIyKe o H3GOpy HajmoBoJEHMjET noxyhaua.

U3Bpuinu JHpeKTOR 32 yroBapame
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