@oHI 3APABCTBENOT OCHIYpAlbA
Peny6anke Cpncke
bama JIyka

Bpoj: 07/015-4376-26/17
Hatym: 19.09.2017. ronune

Ha ocHory unana 64. ctaB (1) nmoa a), unana 70 crae (1), (3) u (6) 3akoHa o jaBHKUM HabaBkama
{(«Cnyx0enn riiacanx Bocue u Xepuerosune» 6poj: 39/14) u TIpaBuwinnka o JaBHUM HabaBKama
poba, ycnyra u panopa y QoHpty 3apaBcTBEHOT ocurypama PemyOmike Cprcke, 6poj: 02/002-

- 7193-11/15 om 07.12.2016. rogune, a na ocHoBy yrsphene npenopyke on crpaHe Komucuje 3a
npoBoljerbe OTBOPEHOI NNOCTYIIKA jaBHe HabaBKe OHONMOIUKUX NHJCKOBa, JIOHOCUM

OJINYKA
o u300py HajnIoBOJEHHjer nonyhada
I
YroBop 3a peanusaiyjy Habaske Brosnonux smjexosa no OteopeHOM MOCTyIKY 6poj: 07/015-
4376/17, nonjesmyje ce cneaehium nonyhaumuma:

«HAnarepupomer» a.0.0. Hoen I'pay

Jlor ;| cTB OITHC (ATI] koa, uasis, ol } Koanunna Jenumjena Bj ?;'fy“:::c'r Iponseehav
Ty B, 00IHK, X032 0 Ges TL[B-a ﬁlajl%ﬂ-a P
I PacTBOp 32 HILeKITH]Y 50 mg/m! 150 | wom 364,8100 54.721,5000
1 LO4AAlLL - Pfizer
2 | ETANERCEPT | UPAARHOTANANOIA | o500 sh | 24 | kom | 182,9600 4,391,0400
OTOTHMHY 33 MILEKITH]Y
L04ABO4 . AbbVie
2 1 ADALIMUMAB PacTBOP 32 HEEKIH]Y 40 mg/0,4ml | 754 | xom 844,3400 636.632,3600 Inc
YKYIIHO y KM 6ea [1/IB-2 | 695.744,9000
«Evropalijek Pharma» a.0.0. CapajeBo
Jor | c1B OITAC (ATI] kog, nasns, obank, oza) Konuana Jen.omjena B):I[fz n::cT IIponapohay
Vi IELSHIE, G, A Bea [1)[B-a o T 1B P
. L04ABO2 HPAIAK 38 KOHLIEHTPAT3a
3 1 INFLIKSIMAR pacTROp 33 mhyanjy 100mg 112 | xom 973,9145 109.078,4273 Merck
LO4ABOG Sharp&Doh
6 1 GOLIMUMAR PacTEOP 3a UBEKUHjY 50mg/0,5ml 30 | xom 1.729,5983 51.887,9487 me Bv
YKYITHO y KM Ges IIIB-a 160.966,3760
II

ITonyne monyhaua w3 Tauxe [ ope Omnyke cy Ouiie HajOBOJBHM]E TIO NpeaMeTHO] HabaBUH W3
pasnora wto ¢y ocTBapune Hajsehu Gpoj Goxosa no Kpurepujymy gedunucanoMm TeHAepCKOM
JOoKyMeHTalujom Opoj: 07/015-4376/17.

I
O oBoj Omyim obasjectuhe ce cBr noHyhauu y cknaay ca 4iakom 71, ctag 1. 3akoHa o jaBHUM
nabaBkaMa W ucra hie y ckmagy ca wiasom 70 craB 6 Outn objaB/beHa Ha BeG CTpaBMLM
YToBOpHOT OpraHa.

v

Opa Ofmyka cTyna Ha CHary JaHOM JOHOLIEH:A.




ObGpasnoxeme

®onp 3apaBcTBEHOT OCHIypakha PenyGimike Cpricke je Pjememem o ogoGpaBamy jasHe HabaBKe
6poj: 07/015-4376-1/17 ox 14.07.2017. roause NOKpeHyo NpoUeaAypY jaBHe HAGABKE GHONOIIKKX
JHjEKOBA.

Yrogophu opran je mMeHOBao KommucHjy 3a mporoljerhe OTBOPEHOI FIOCTYNKA jaBHe HabaBke,
Pjememem 6poj: 07/015-4376-2/17 on 14.07.2017. roaune.

Ha ocHopy Ofasjewurema o Habarnm 6poj: 273-1-1-166-3-127/17 koje je objasiseno na [Moprany
jasnux nabasku 17.07.2017. roguse n y «CiayxGenom rnacauky BuX» 6poj: 52/17 om 21.07.2017
roJIHHE, Te HAa OCHOBY Hempaske ObapjewnTema 0 Habasuw 6poj: 273-1-1-166-8-149/17 objarmene
Ha [Toprany japumx HaGasku 17.08.2017. roguie u y «Cnyxbenom riiacumky BuX» 6poj 59/17
on 18.08.2017. romune, Tennepcky noxymentauujy ca Ioprana jasHux HaGaeku mpeyseno je 18
nonyhaua.

Hana 07.09.2017. roguHe oapKaHoO je jaBHO OTBapAIbe MORYA N0 NPEAMETHOM MOCTYIKY.2

Ha cactanky onpxanom 13.09.2017. rojune uspplieH je mperied W OljeHa MPUCIjeNUX NOHyIa
32 HabaBKy OWOJIOLIKHX JHjeKOBA.

[Ipersieq kBaMMpHKALMOHE ZOKYMEHTaIH]E je H3BPLICH KAO j& Ha3sBaueHo y Tabeim:

« Unifarms» «Evropa Lijek «HuTepnpomen

JOKYMEHTA 1.0.0. Pharma» p.0.0. 1.0.0.
Jlyxasan Capajeno Hosu I'paa
Ofpazan 3a focTaB katbe IOHYIE crp. 1 cTp. 5 ctp. 7
Haupt OkBHpPHOI criopasyma erp.19 ctp. 17 cp. 27
H3jasa un 45. crp. 13 crp. 11 cTp. 21
Hzpoa us cyackor peructpa crp. 23 ctp. 47 crp.37
Hajara un. 52 crp. 15 cTp. 13 cTp.23
Hzjaga 3a_rapaHitijy 3a M3Bpiucike YToBopa crp.33 cTp.25 cTp.35
AyTopHaanuja npouseofaga crp. 31 ctp.5] crp.53
Pjm AJIMC BuX 3a npoMer NHjexkoBuMa crp. 27 cTp.45 crp.43
HM3zjara 0 poxy HCopyke cTp.39 ctp. 35 cTp. 57
HM3japa o nocTaBH HAJg3a KOHTP. néﬁop. crp. 35 cTp. 27 crp. 55
H3japa o yoknalieHoCTH MHjeka ca crp.37 c1p.29 1 31 ¢1p.59
MAKOBambEM

Hakon wrro je yrepauma ma cy monyhauum HOCTaBMIM ypelHa KBatM(MKALHOHA AOKYMEHTA,
Komucuja je usspmmna npernea J0KyMeHaTa IO IOHYHeHMM OTOBHMA Te OLjeHy U nopeheme
NIOHY/12 TIO KPUTEPHjyMy €KOHOMCKY HajIOBOJBHH]C LIOHYIE, KAKO CMjeIu:

Jlot 1 Etanercept, pacTeop 3a HBCKUMjy v Ao3# o 50 mg/ml u 25 mg/0,5ml. (xonuuuna: 174,
mporjemeHa BprjeaHocT: 65.396,4614 KM 6e3 I1]B-a).

Honyne cy nocrapunu nonyhaun: «Unifarm» n.0.0. Jykasan u  «Mutepnpomer». 1.0.0, Hosu
I'pan IlperaegoM momysia KOHCTaToBAaHO je Ja HCTe HCITYHaBajy TpexeHE 3axTjeBe, Te je
KomucHja H3Bpinmia onjeny u mopeheibe Kako Clmjesm:

KPHTEPRjYMH Gonosu -
. Pox
NNOHYDBAUY ITPOH3BOBAY Lljena P;}K;{,a Lujena nnatiaea VKYTIHO E
nnaha: % S
INTERPROMET PFIZER 59.112,5400 120 95 5 100 1
YHHDAPM PFIZER 60.381,3600 90 93 3,75 96,75 2

Jlot 2 Adalimumab, pacteop 3a umexinjy 40 mg/0,4ml. (konuumna: 754, npoujemesa BpHjeIHOCT:
636.633,7777 KM 6e3 ITIB-a).

Honyny je nocramo camo nomyhau «Murepnpomer» 1.0.0. Homu ['pan. Ilpernezom nouyne
KOHCTAaTOBAHO j¢ 1a MCTa UCTIYHaBa CBE TpayeHe 3axtjese Te je KoMucuja u3spiumna oljeny Kako
CIIHjeiu:

KPHTCPHjyMH GogoBH .
HOHY DAY I[TPOHU3BOBHAY . Pok Lujena Pox VKYITHO E
Linjena mahatea
mnahara
05 5
INTERPROMET AbbVie Inc 636.632,3600 90 95 5 100 1




Jor 3 Infliksimab, npamax 3a Konuenrpar 3a pacrsop 3a uHdy3djy 100 mg. (xonuuusa: 112,
npoljemeHa Bprjeanoct: 109.078,4273 KM Ges [1]1B-a).

IMonyay je nocrasuo camo nonyhau «Evropa Lijek Pharma» g.0.0. Capajeso. [Ipernefom nonyne
KOHCTATOBAHO je Ja MCTa HCIyiaBa CBe TpaxeHe 3axtjese T¢ je Komucuja u3ppiia oljeHy KaKo

cnujenu:

KpPHTEPHIYMH Gogony

. Pox
IOCHY'BAY TMPOHU3BOBAY Lljesn Pok [ujena nahama VEYITHO
nnaliata 03 3

JHVd

EVROPA LIJEK PHARMA Merck Shap&Dohme Bv 109.078,4273 90 95 5 100

Jlor 5 Tocilzumab, konuenrpar 3a pactsop 3a uudy3ujy y gozama oa: 80mg/4ml; 200mg/10ml 1
400mg/20ml. :

3a HAaBEACHW NOT HMjE NPUCTHUIVIA HH]EHA NOHYAA Y 3aKOHOM npeaBUhjeHOM POKY.

Jor 6 Golimumab, pacteop 3a umekumjy 50mg/0,5ml. (xomuumua: 30, npoljereHa BPHjEXHOCT:
51.887,9487 KM Gea I1/IB-a).

Mouyny je mocraewo camo momyhau «Evropa Lijek Pharma» n.0.0. Capajeso. KomucHja je
yTBpAMIa Aa je noHyhjad qocTaEuo noHyay 3a golimumab pacteop 3a mmexuujy S0mg/0,5ml, ann
j& HaYMHKMO TEXHMYKY FPELIKY Te je yMjecTo Jiota Opoj 6 Hanmcao 1ot Opoj 5. Takohe y Obpacny
3a BpHjeAHOCT MOHyAe MoHyhay je Hanucao mujeHy 51.587,9487 KM Gez [1/IB-a, a y O6pa3uy 3a
IHjeHy moHyxe spujegnoct je 51.887,9487 KM 6es ITJIB-a. V ckiagy ca Taukom 5.5.2,
Tennepcke nokymetanuje mpeJHOCT ce aaje rujenu 6e3 [1J[B-a w3 O6pacua 3a upjedy nonyse.
IlpernenoM noHyJe KOHCTATORAHO je Ja WCTA MCMYE-aBa CBE TpPaxeHe 3axTjeBe Te je Komucuja
M3BPILIHIA OIJCHY KAKO CJIMje/i:

KPHTEPH|YMH fonosu o
. Pox
TIOHYHhAY I[IPOM3BOBHAY Ljena Pox Iujexa mnzhasea YKYIIHO E
nnahaea
95 5
EVROPA LIJEK PHARMA Merck Shap&Dohme By 51.887,9487 90 95 5 100 1

3a jot 6poj 5 onnydero je OanykoM o nonumresy 6poj: 07/015-4376-27/17.

Hmajyhm y By rope HaBeJEHO OUIYYEHO je Kao y AMCIo3nTHBY OmiyKe.

Iloyka o npaBHOM JHjeKy:

Cpaku moHyhay KojH uma JiernTAMaH HHTEpEC 32 KOHKPETHH YroBop O jaBHO] HabaBIM M KOjH
cMatpa ga je YrOBOPHH OpraH y TOKY KOHKPETHOT MOCTYIKa Hofjelle YroBopa MpeKpIno jeAHy
WIH BHIle 0ApeadH 3akoHa o jaBHAM HaOaBKaMa MM NOA32KOHCKMX akaTa AOHeCeHHX Ha OCHOBY
mera UMa rpaso u3jaBury xanly Ha moctynak. JKanba ce M3jasspyje y nucaHoj QopMH MyTeM
VYrosopHor opraHa y HajMame 3 (TpH) npuMjepka y poxy on 10 gaHa o jaHa mpujeMa oanyke o
n30opy HajrrososbHEjer moHyhaua. ‘

Hzepuiay gupektop Cekropa 3a yropapame
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