l / ' @OHJ 3IPABCTBEHOT OCUTYPARbA
/" PEIIYBJUKE CPIICKE
Bama Jlyka

Bpoj: 07/015-9935-25/18
Harym: 16.11.2018. rogune

Ha ocsoBy unana 64. cras 1 Tauka a., wiama 70 cram 1., 2., 3. ¥ 6. 3aKkoHa o jaBHEUM HabaBkama
(«CiyxGenm rnacuuk Boche 1 Xepuerosune» 6poj: 39/14) u IIpaBrnnpka o jarHUM HaGapkama y Doy
31paBCcTBEHOr ocurypawa PenyGmuke Cpricke, Gpoj: 02/002-7193-11/15 ox 07.12.2015 FOJIMHE, a HA
ocHoBy yTeplieHe mpenopyke of ctpane Komumcwuje 3a mposoheme NperoBapavkor mocrymka O6e3 oGjase
ofagjeniTersa 0 HAGABIM, JOHOCHM

OAJYKA
0 H300pY HajmOBOJBHHUjET OHYhaua
|
YroBop 3a peanuzauujy #Habaske Jmjexa:
AT xon Hazue mHjexa DapmateyTcrn 00IHK Ho3a Konmamua
L01XCo03 TpacTy3ymab MpaliaK 3a KOHNEHTPAT 3a PacTBOp 3a HHbY3Hjy 150 mg 550
L01XC03 TpacTy3ymab pacTBOp 3a HHEKIH]Y 600 mg 315

Y mperopapadykoM mHocTynKy 6e3 ofjase obasjemnrersa o Hababum Gpoj: 07/015-9935/18, Jojesyje ce
nonyhauy Murepnpomer n.0.0. Hosu I'pax 3a nonyheny umjeHy 0es I1IB-a: 1.465.361,25 KM.

II
Ionyna osor moHyhaua je oljjemeHa ka0 NPHXBAT/BMBA W TIPRA y PaHIy y CKIIafy ca 3aXTjeBHMa
npeaMerHe Tennepcke foKyMeHTanmje,

. I
O oBoj Omnynm obasjectitic ce nonylhau xoju je yaecTroBao y TOCTYIKY HabaBKe, y cKilagy ca yiaaHoMm 71,
craB 1. 3akoHa 0 jaBHuM HabarKaMa U ucTo he 6uTH 0GjaBsBeHO Ha BeG CTPaHHMIy YTOBOPHOT Oprasa,

v
Ogea Onnyka cTyna Ha CHATY JaHOM JOHOIICH:A.

Obpasnoxeme

DoHI 37paBcTEEHOT OcHrypama Perybmike Cpncke je Pjemersem 6poj: 07/015-9935-1/18 on 25.10.2018.
TOMUHE MOKPEHYO NperoBapauku moctymak Ges ofjase obamjemTersa o HaGaBuM, 3a HabaBKy nmjexa
TpacTy3ymad.

YTOBOPHH OpraH je umeHoBao Komucujy 3a npoBoljere OTBOpeHOT MOCTYIKA jaBne HabaBke, Pjememem
6poj: 07/015-9935-2/18 ox 25.10.2018. romuxe.

Ternepcka noxkymenTaumja je y ckiany ca 3akoHoM oGjaBibeHa Ha Be6 CTpaHMI YTOBOPHOT OpraHa, a
TO3KB 32 yuemhie y MOCTYNKY je RocTaBmbeH Kammuuary «Hurepnpomer» 1.0.0. Hopu [pan, a Ha OCHOBY
-obajemrera npoussohaua Roche 1.0.0., xa he ra wetn npescrasmat Y MpeIMETHOM HOCTYNKY HabaBKe,
OBaj xkaHmMZAT je y OCTABILEHOM POKY TONHHO 3aXTjeB 3a yuemhe, koju je KommcHja Ha cacTamky
oapxanoM 08.11.2018. roawHe olijeHmIa IPHXBATIEMBIM, T€ j¢ KAHAMAAT NO3BAH [a TOJHECE MIOYETHY
HOHY LY.

Ha cactanxy ompxxanom 12.11.2018. rogmue, ca mogeTkom y 11:10 wacoBa Komucuja je ussprmma

TIPCITIEN IOCTaB/bCHE MOYETHE NOHYHME KaHmumara «MuTtepmpomery» j.0.0. Hosu I'pan m tom
IIPHIHKOM YTBpAuiIa ciaujesehe:

5 M

—



s
[ToueTHA TOHYIA je JOCTAB/BEHA Y OCTAB/LEHOM KpajlséM POKY M HCTa je 3aan1\5[J:f:’eHa
TIPOTOKOIY O] 6pojem 07/015-9935-16/18 nana 12.11.2018. roguse y 7:53 uacosa. :

»  TloHyza campiKy JOKYMEHTA:
- crp.5: O6pa3zal 3a JOCTaB/baLe MOHY IS
- c1p.7: O6pazan 3a HjeHy TIOHYIE:
craBka 1: Tpactysymal (herceptin), mpamax 3a KOHIIEHTPAT 3a pacTBop 3a HAQY3Hjy,
mg
npouspohau: F.Hoffmann- La Roche 1td
jemuamyHa nujena 6e3 IT1B-a: 996,54 KM
ykymHa Bpujequoct 6e3 [1J]B-a: 548.097,00 KM
craska 2: Tpactysyma6 (herceptin), Tipainax 3a KOHIIEHTPAT 34 pacTBop 3a HH(Y3H]y, 600
mg
npomseohau: F.Hoffimann- La Roche Itd
jennHuuna oujeHa 6es [1]B-a: 2.911,95 KM
VKYITHA Bije,I[HOCT Ges [TJIB-a: 917.264,25 KM
- ¢1p.9: Obpaszar 3a BpHjeTHOCT IOHYZE!
yKyIHA BpHjeqEocT noHyae: 1.465.361,25 KM 6e3 I17]B-a
pok rahama: 60 gara
»  JlocTaBIbeHA JOKYMEHTA Cy IPHIPEMIbeHa Ha IPOIIICAH HAYHH, Te j¢ ToTpeDHO Mo3BaTH MoHyhada
HAa IIPErOBOpE. '

Hana 14.11.2018.romune ca mouerkoM y 13 uacoBa y mpoctopHjaMa YTOBOPHOT OpraHa OJPXaHH CY
nperoeopu m3meljy Komrucuje 3a nposoljerse nperobapaukor nocTynka 6e3 objase oGasjeinremsa o nabasiu
H NpecTaBHUKa noHyhaya.

Ilpencjenmuk KomucHje je 3aMonmo IpefcTAaBHEKA IIOHyhada Ja ce H3jaCHM Ja 1M je Moryhe
06e30jeTuTH HEOMXOHE JIMjeKORe TIO IOBOJFHUjHM YCIOBHMa, 8 y3umajyhu y o63dp pacronoxuBa
dbuBanrcHjcka cpeAcTBa YTOBOPHOT 0praHa i morpebe NalyjeHara 32 KOHTHHYHPAHOM TePajoM.
Maja Lipujuh je oaroBopmna jia cy ce joll y HOUYETHO] IOHYAM OIYYHIM Ha HAjIOBOJHHH]Y 1Hj€HY
KOjy MOTY NOHYJMTH, Te Ja HCTYy Huje Moryhe CHEH)KaBaTd, anyd ja je MoHyl)eHa IHjeHa HHXKA Ol
IpOljeH-¢HE BPHjEHOCTH YTOBOPHOT OpraHa.

Ionyhagy je 14.11.2018. rojuue ynyhen 3ax1jes 3a JOCTaBy KOHAUHE NOKY/IS.

Ha cactanky ogpxasom 16.11.2018. ropune, ca modetkoM y 10:10 wacosa Kommucuja je u3ppmimia
nperniel AOCTAB/RCHE KOHa4He IOHyAe moHyhaua «¥uTepmpomMet» A.0.0. Horu I'paa u TOM npHiHKOM
yTBpIuna ciyjeache:
»  Konauxa moHyaa je MOCTaB/beHa Yy OCTABJHEHOM KpajleM POKY M HCT4 j& 3alpuM/beHa Ha

poTokosy ox 6pojem 07/015-9935-22/18 nana 16.11.2018. rogune y 08:00 uacosa.
+  IloHyma cagpu JOKyMeHTa:

- crp.5: Obpazar 3a 10CTaBbaAKE TOHYE

- crp.7: OGpazar 3a UjeHy IIOHYE

- ¢1p.9: O6pasan 3a BpHjeAHOCT IOHYE

- c1p.11: ToBieprsuse uudopmaryje

- c1p.13: Haupr Yrosopa

- crp 17: UzjaBa 0 mocTaBu rapaHuHje 3a Fo06po H3BPIICHE yronopa
Hakon npernema momyze KoMucuja je KOHCTaTOBajla Ja je KCTAa 33/10BOJbaBajyha, OZHOCHO 2
HCIIyIbABa CBE 3aXTjeBe NpONHCAHE TEHIEPCKOM IOKYMEHTAHjOM, T€ j€ H3BpPIIM/IA OIjeHy Kako
CITHjETH:

AT . Jen..lm“q“a Y}cyrma YKynHa mujena
T xoa Hasnp Jinjexa DapmaneyTcEn 06K Mo3a Ko uHjena Ges uHjenaties f— Panr
11/iB-a IAB-a A
alllak 33 KOHLEHTpAT
LOIXCO3 | tpactysymab | T T | 150mg | 550 | 996,54 | 548.097,00
TpactysyMm 3a pacTBop 3a MHYIH]Y £ . 1.465.361,25 1
LO1XC03 | Tpactysymad PACTEOD 32 MILEKIHjY 600 mg | 315 2.911,95 | 917.264,25

A




Vmajyhiv y BETY Tope HABEASHO OLTYHMEHO je Kao y MCTIosHTHBY OnnyKke.

IMoyka o mpaBHOM JIHjEKY:

Cpaxu noHyhad Koju je y9ecTBOBAO Y OBOM IIOCTYIKY HMa IIPaBo U3jaBUTH Xkaniby Ha OBY ONyKy. XKanba
ce m3jaBpyje Kanuenapuju 3a pasmatparse xanGu CapajeBo y micaHoj pOpMHE, MyTeM YTOBOPHOT Oprama,
y HajMame 3 (TpH) MpEMjepKa, y poky of 10 jana on maHa mpHjema OBe oAmyke. HakHaga 3a moKpeTamse
*kan6enor mocrynka usnocy 10.000,00 KM, a anmunncTpatupna Takca 100,00 KM.

H3Bpuram AHpPeKTOp 32 Yropapame
3ApaBCTBEHNX YCJIyra H jaBHe HabaBke
panacaap 3ebKoBHE

#/BIL.IAPEKTOP
i1 Kycrypuh, 1ung.¢cKonoMucra .




