@oua 31paBCTBEHOT OCHIYPakha
Peny6anke Cpricke
bama Jlyka

bpoj: 10/015-511-16/16
Hana: 10.03.2016. rognne

Ha ocHoBy unana 64. cras 1 tauxka a., ymana 70 craB 1., 3. u 6. 3akoHa 0 jaBHHM HabaBkama
(«Cnyxbenn rnacuuk Bocwe u XepueroBune» ©0poj: 39/14), umana 30. Craryra @oHza
30paBCTBEHOT ocurypama Penybnuke Cprcke («Ciyxbenn rnacHuk PenyGauke Cprcke» 6poj:
6/04, 19/05, 63/08, 64/09, 105/09, 119/11 u 113/14) u llpaBuntuka o japuum HaGaBkama y DoHIy
3ApaBCTBEHOT ocurypama Peny6iuke Cprcke, 6poj: 02/002-7193-11/15 ox 07.12.2015. ronune a
Ha OCHOBY yTBpljene mpemnopyke oj ctpaHe KomucHje 3a mpoBoljere 0TBOPEHOr MOCTYINKA jaBHE
HaOaBKe CeLUPUIHUX JIHjEKOBA — TIOHOBJ/HEHH [IOCTYIIAK, JOHOCUM

OJIUIYKA
0 u3bopy HajroBoJbHHUjEr oHyhaya

1
YTroBOp 3a peajiM3aliyjy HabaBKke crieqUDUUHUX NHjeKOBa — MOHOBJBEHH TIOCTYNAK, O OTBOPEHOM
noctynky 6poj: 10/015-511/16, nonjessyje ce nonyhaumnma:
e «Farmis» g.0.0. CapajeBo

bt Jea. Jea.unjena }’Kym—m
or Ha3zus wijepe YKYITHO 6es [1IB-a Bpu_]l?[ﬁ-ll;)-c: 6e3 IMpouseohau
EmTpunurabun, Teno)osu HCOIIPOKCHIT WM Gilead Benuka
2 Ta6niT§ (200+245)mg homp 1 ’ v KoM 14.400 5,70 82.080,0000 Bputanuja
YKYIOHO JIOT 1 | 82.080,0000
3 Tenodosup auconpokcun gumm tabnere 245mg KOM 21.600 4,50 97.200,0000 G%Za:TaB:%Ta
YKYIONHO JIOT 2 | 97.200,0000
YKYHNHO: | 179.280,0000
e «Evropa Lijek Pharma» pg.0.0 CapajeBo
b Jen. Jen.unjena }’Kym-xa
oT Hasus wjepe YKYITHO 63 [1B-a Bpujref[;xl;)-c: Ge3 Hpompohau
AHTHITHM$OLMTHH UMyHOTIOOYTHH KOHCKOT Bharat serums
4 TIOpHjeKTa pACTBOp 3 HHbexm)y SOmg/ml KOM 120 420,3861 50.446,3320 and vaccines
LTD Indija
YKYIIHO JIOT 4 | 50.446,3320
YKYIIHO: | 50.446,3320

II
[ToHyna nonyhaua u3 Tauke I oBe Opiyke je Oumia HajnoBOJBHM]jA MO MPEAMETHO] HabGaBLM M3
pazjora wrto je ocTBapuia Hajehu Opoj Gomoa mo kputepujymy aeduHucaHoM TeHIepckoM
nokymeHTanujoM 6poj: 10/015-511/16.

II1
O oBoj Oupnyuu obasjectuhe ce cBu nonyhauu y cknany ca umavom 71. ctaB 1. 3akoHa O jaBHUM
HabaBkaMa U UcTa he OuTH objaBsbeHa Ha BeO CTpaHMIKM YTOBOPHOI OpraHa.

v

Opa Opnyka cTyna Ha CHary I1aHoM JOHOUICHA.
Ob0pasaoxkeme

@oHz 3apaBcTBEHOr curypama Penybnuke Cpricke je y ckiany ca Pjeiemem o onoOpaBarby jaBHe
HabaBke Opoj: 10/015-511-2/16 on 27.01.2016. romuHe nokpeHyo jaBHy HaOaBKy crelUGUUHMX
NHMjeKoBa OTBOPEHUM MOCTYIKOM.

YroopHu oprat je umeHopao KomucHjy 3a npoBohere OTBOpEHOr IMOCTyNKa jaBHe HabaBke,

Pjeinemem 6poj: 10/015-511-3/16 o 27.01.2016. ropuse. /
U




Ha ocnoBy obGasjeiutersa o Habasun Opoj: 268-1-1-16-16-3-5/16 koje je o6jaBibeHo Ha [loprany
jaBHMX HabaBku M y «Cnyxbenom rnacHuky bochne u Xepuerosune» 6poj: 11/16 on 19.02.2016
roJinHe, TEHAEPCKY HOKyMeHTalM]y je ca [Toprana jaBHux HabOaBku npeyseno 11 nonyhaua.
Hana 07.03.2016. roaune y 12:30 gacoBa 0ApKaHO je jaBHO OTBapame MOHYJa M0 NPeaMeTHOM
MOCTYIIKY.
Komucuja 3a nposoljerbe jaBHe HaGaBKe je M3BplUMia Mpersiell, oijeHy U nopefheme npucnjenux
NOHy/a 3a HaOaBKy crieLHMPUUHUX JTHjEKOBA — MOHOBJLCHHM MTOCTYNAK:

e «Farmis» n.0.0 Capajero (Jlor 2 u 3)

e «Hvropa Lijek Pharma» n.0.0 Capajeso (Jlor 2, 3 u 4)

e «YHudapm» n.0.0 Jlykapau (Jlot 4).
[Tpernen xpanupuKaLMOHe JOKYMEHTAlMje je M3BPIICH KaKo je HazHayeHo y Tabesiu:

JOKYMEHTA «Farmis» «Evropa Lijek Pharma» «Yundapm»
Ob6pa3all 3a 10CTaB/baAKkE MOHY/E Crp. L. Crp. 5. Crp. L.
Crncax nosjepsbHBHX HHO. Crp. 15. Crp. 15. Crp. 13.
Haupt OkBHpHOr cnopa3yma Crp. 17. Crp. 17. Crp. 15.
MzjaBa unana 45. Crp. 11. Crp. 11. Crp. 9.
Usjapa y Be3u unanHa 52. Crp. 13. Crp. 13. Crp. 11.
HsBog U3 cyackor perucrpa Crp. 27. Ctp. 39. Crp. 21.
WzjaBa 3a rapannujy 3a yropop Crp. 37. Crp. 21 Crp. 19.
AyTopu3auuja npoussolaua Cp. 21. Crp. 43. Crp. 29.
PJUI A3JIMC PC 3a npomer JiMjeKOBHMa Crp. 23. Crp. 37. Crp. 25.
MzjaBa o0 poKy HCHIOpyKe Crp. 33. Crp. 27. Crp. 33.
IMucana MsjaBa 0 10cTaBU Hanasza KOHTPOJIHOT J1afoparopuja (3a perucTpoBaHe JMjeKoBe) Crp. 35. Crp. 23. Crp. 31.

KoMucuja je KOHCTaTOBalla /1a Cy CBHU TIOHYljauu JOCTaBMIIM CBOjE MOHYE Y CKIAIy ca Tauykom 5.2.
Tennepcke JOKyMeHTalje.

Oumjena u mopeheme KBaNUPUKOBaHMX MOHYAA M3BpIICHA je MpeMa KPUTepHjyMy EKOHOMCKH
HajMoBOJbHIjA IOHYIA:

[ujena 95 %

Pox nnaharmpa 5%.

JIOT 2 — EmTpuuuTabun, reHodoBup quconpoxcui puam tadaere (200+245)mg

Honyne npocrasuinu nonyhauum ,,@apmuc” nm.o.0. Capajeo u «Evropa Lijek Pharma» n.0.0
Capajeso. [Tonyhau Evropa Lijek Pharma» n.0.0 CapajeBo je MOHyI40 HEperHCTPOBaH NHjeK, Te je
HEropa IOHyAa ondaueHa Kao HenpuxBaT/bHBa y cKiagy ca HanomeHom u3 Tauke 5.2.2.
Tennepcke noxymenraumje. [lonyhau ,,@apmuc” m.0.0. CapajeBo MOHYIHMO PErMCTPOBAH JHjeK, TE
Je Komucuja u3Bpiuuia onjeHy KBaaudHKOBaHe OHYIC KAKO CIIMjeIu:

KPUTEPUJYMHU BOJOBY
Yeaosu OcBoje
LIUJEHA YCJIOBH Injena miahara HH Gpoj
IOHYBAU ITPOU3BOBAY 6e3 [1][B-a TIJIABAIBA 95 5 Gonosa PAHT
Farmis Gilead Sciences International Limited VB 82.080,0000 30 95 5 100 I

JIOT 3 - TenodoBup nuconpoxcun puam tabiaere 245mg

ITonyne nocraBunm mnoHyhaum ,@apmuc” n.0.0. Capajeso u «Evropa Lijek Pharma» n.0.0
Capajeso. [Tonyhau Evropa Lijek Pharma» 1.0.0 CapajeBo je MOHY/IMO HEPEruCTPOBaH NHjek, Te je
BEropa IOHyAa onbaueHa Kao HeNpHXBaT/bMBa y cKkiajy ca HanomeHoM u3 Tauke 5.2.2.
Tennepcke nokymenrauuje. [lonyhau ,,@apmuc” m.0.0. CapajeBo NOHYAMO PErMCTPOBAH JHjeK, T€
Je Komucuja u3Bpiiniia oujeHy KBaIu(pUKOBaHE NIOHYIE KAKO CIHje /M

KPUTEPHIYMHU EOA0OBHU
Yenon Ocsoje
LHUJEHA YCJIOBH Iujena miahamwa Hu 6poj
MNOHYBHAU NMPOU3BOBAY 6e3 [1/IB-a IJIARAILA 95 5 6o10Ba PAHI'
Farmis Gilead Sciences International Limited VB 97.200.0000 30 95 5 100 1




JIOT 4 - AsTHAMMGOUHTHH HMYHOIJIOOY/IHH KOMWCKOr MOPHjeK/Ja PAacTBOP 33 HILEKUH)Y
S0mg/ml
[lonyne nocraBunn nonyhaum ,,Veudapm“ n.0.0. Jlykaeau u «Evropa Lijek Pharma» 1.0.0
Capajepo. ITonyhauu cy monyamnu nujekoBe KOju HUCY perMcTpOBaHM 3a npomeT y buX, amu je y
cknany ca Hanomenom us tauke 5.2.2. Tenaepcke nokymeHTaudje Komucuja npuxeatuna noxysae
1 M3BpliKjIa nopeheme kako cuujeau:

KPUTEPHJYMH BOAOBH
Ycaosu OcBoje
IMUJEHA YCJIOBH Hujena nnahama HH Gpoj
TMOHYBAY NPOU3BOBAY 6e3 I1/IB-a NJARABA 95 5 foaoBa PAHI
Evropa Lijek Pharma Bharat serums and vaccines LTD Indija 50.446,3320 120 95 4 99 1
Yuudapm Pharmacia & Upjohn Company USA 120.006,7500 150 39,93 5 44,93 2

3a Jlor 1 ~ PubaBupur kancyma, TBpra 200mg Huje NMpHCTUINIa HUTH jelHa [OHYHAa, Te je
ognmydeno OniykoM o MOHMIITABaky nmocTynka Habaske 6poj: 10/015-511-17/16.

Wmajyhu y Busy rope HaBeeHO J{MpeKTOp YroBOPHOT OpraHa je npuxBaTvo npenopyky Komucuje
3a HabaBKe U JOHHMO OJIYKY Kao y AUCIIO3UTHBY.

Iloyka o npaBHOM JHjeKy:

Cpaxu noHyhad xoju UMa JETMTHMaH HHTEpeC 38 KOHKPETHM YrOBOp O jaBHOj HabaBUM M KOjM
cMaTpa J1a je YTOBOPHH OpraH y TOKY KOHKPETHOT MOCTYIIKa [IOjjeJie yrOBOpa NMPEKPIINO jeAHY
WM BULIE OJpeadM 3aKOHa O jaBHMM HaOaBKama WM MOMI3aKOHCKMX akata JOHECEHMX Ha OCHOBY
hera MMa NpaBo M3jaBUTH kanOy Ha nocrtymak. JKanba ce uzjaBibyje HA Ha4YMH W y (GopMmu
nopnucaHo 4jnaHosuma 99. u 101. 3akoHa o jaBHUM HaOaBKaKaM.

M3ppwnu nupextop CexTopa 3a yropopamwe

bV



