©ORJ 3IPABCTBEHOI' OCUT'YPAA
PEIIYBJIHKE CPIICKE
bamwa Jlyka

bpoj: 07/015-584-23/20
Hatywm: 13.03.2020. roauue

Ha ocnoBy unana 69. crap (2) nog e) 3akona o jaBuuM HaOaekama («CryxOenu rmacuuk BocHe u
Xepueroeune» 6poj: 39/14) u llparwiHuka o jaunM HabaBkama y <POHOY 3EPaBCTBEHOT OCHTYparba
Peny6nuke Cpricke, 6poj: 02/002-7193-11/15 ox 07.12.2015. roause, a Ha 0cHOBY yTBpheHe Hpenopyke
on crpare Komucuje 3a npoeoljeme 0TROPEHOT MOCTYIIKA jaBHe HafaBKe BHOMOMKKX TujeKoBa, JOHOCHM

OJJIVKA
O TIOHUIUTABAILY [TOCTYIIKA

I
Ilonumrasa ce mocTynax jasue HaGaBke BHONOUIKMX NUjEKOBa, MO OTBOPSHOM MOCTYIKY Opoj: 07/015-
584/20, xako ciaujenn:

¥ CKIamy ca wiaHoM 69. crap (2) noa €) 3axkoHa o jaBHMM HabGapKama 3a JIOT 33 KOjH je HHjeHA MOHYAe
3HaTHO Behe o o0e30njeh)eHHX cpeqcTasa 3a npeaMeTHY HAGABKY @

J0T OnUc

Buonomxn crdan mijek INFLIKSIMARB, IpAIIAK 38 KOHLEHTPAT 32 100 mg

6 LO4ABO2 - . .
(3a noctojehie manujente) pacteop 3a uHY3HjY

II
O oBoj Oanyuu obGasjecrulie ce csu nonyhauu y ckmaay ca unanoMm 71. cra 1. 3akoHa 0 jaBHHM
naGaBkama M ucTa he 6uTH objaB/beHa Ha BeO cTpaHHIM YTOBOPHOI OpraHa y ckiaagy ca 4iaaHom 70. cras
6. 3akoHa.

I
Opa Omyka cTyna Ha CHary JaHOM JOHOIIEHA.

O6pasaoxeme

Donp 3apaBcTBEHOT OcHrypama PenyOnuke Cpneke je Pjememem o omoOpaBamy jaBHe Habaeke 6poj:
07/015-584-1/20 ox 30.01.2020. roauue MOKpeHyo NpoUeaAypy jaBHe HabaBke BHONOMWKKX JHjeKOBa.
VYroBopHH opraH je uMeHorao KoMucHjy 3a npoBoherhe OTBOPEHOr NOCTYNKA jaBHE Habamke, PjemmemeM
Opoj: 07/015-584-2/20 on 30.01.2020. roaune.

Obasjemrreme o Habaeuu, Opoj: 273-1-1-5-3-40/20 o6jarmeno je Ha [lopTany jaBHHX HabaBKH K Ha. caJTy
VroropHOF opraHa, a y «Ciay:x6enoM rinacHuky buX» 6poj: 9/20, rana 07.02.2020. roaune,

Hcnpasaka 3a OOasjewiterse o HabaBuu, Opoj: 273-1-1-5-8-44/20 je ofjaBmena Ha Iloprany japmex
HabaBKM H Ha cajTy YropopHor opraua, a y «Cnyx0enom riacuuky BuX» 6poj: 11/20, gana 14.02.2020.
TOJHHE.

¥V mpeaMeTHOM MOCTYNKY cy ynyhusanm 3axTjeBd 3a mojamrmerse TeHmepcke TOKyMeHTauuje Ha Koja je
OJ1aroBpeMeHo OArOBOPeHo fipeko noprana E-Habasku. Hucy nsjaBmueane sxanbe.

JaBHO orBapame npucnjenux nouyaa je wsspuieHo 10.03.2020. roguHe W 0 MCTOM je CauMELEH 3aNHMCHHK
KOjH je OnaroBpeMeHO AOCTABBEH CBUM MOHyhauuMa.

Ha cacranky oapskaHoM gana 12.03.2020. roguue w3BpIUEH je Npernel HPHCIENUX MOHYa 3a HabaBKy
buonomkux nujekosa.



IIpernen xpanuuxaone JOKyMEHTANM]E jé H3BPILICH KAo je Ha3HAYCHO y Tabemu:

JIOKYMEHTA Con Pha;ﬁ;ti:.o.o. nterpromet o ph:.‘l’._.‘iﬁi“;i.u. Phianopn Lijek
Jykasan Capajeso Bnjemndna

Ofpazan 3a noeTaBmake NOHYE c1p. 1 cTp. 5 . Cp. 7 crp. 7 cTp. 5
Haupr OxenpHor cniopazyma ctp. 21 ctp. 12 c1p. 19 ctp. 19 crp. 17
H3jana wn 45. crp. 15 crp. 9 cTp. 13 crp. 13 crp. 11
H3B0D 13 CYACKOT PETHCTpA crp. 31 crp. 15 cEp. 29 cTp. 29 ctp. 51
Hzjapa un. 52 erp. 17 crp. 10 crp. 15 crp. 15 cIp. 13
Hijasa 33 rapadumjy 3a H3BpIUSEE YroBopa cIp. 29 crp. 14 ctp. 27 crp. 27 cIp. 25
Aytopuzauuja npoussoljaua crp. 39 cIp. 20 ¢tp. 41,43, 49 n 51 cTp. 59 n 67 crp. 57
Fapantwja 3a o3BusHoCT noHyne ' cTp. 25 eTp. - crp. 23 crp. 23 czp. 21
Pjm AJIMC BrX 3a 0poMeT IHjekoBuMa cIp. 35 cTp. [8 c1p. 35 cTp. 51 cIp. 47
Hzjasa o poky Henopyke cTp. 53 cIp. 24 ctp. 81 crp. 81 ctp. 37
Hsjara o goctasy nanaia Koarposdor maboparopuja c1p. 49 cp. 22 crp. 67 cIp. 75 cIp. 27
H3jasa 0 ycknaljeHoCTH NHjeka ¢a TaKOBAkEM cTp. 51 cIp. 23 crp. 71,73, 75,77 u 79 crp. 77 crp. 29,31 u 33
H3jaBa 0 HEBENAUHjH LUHjeHA cIp. 57 crp. 26 crp. 85 cTp. 89 crp. 41

Komucuja je yrepauna na cy noHyhauu A0CTaBMAM ypeaHa KBanupUKaLMOHa JOKYMEHTa, Te je HBpIIMIA
oljeHy U nopeherme MOHyAa Mo KPHTEPHjYMY €KOHOMCKY HajTOBOJBHH]a TIOHY A, KaKO CIHjesu:

Jlor 1 - Adalimumab (3a nocTojehie manujente), pacreop 3a mbeknujy 40mg/0,4ml (kommuraa 2.462,
npolHjekeHa BprjenHocT: 1.395.954,00 KM Oes I1/B-a).

Ionyny je moctaBuo monyhau « MuTeprnpomer» A.0.0. Horu I'pan. IlperneaoM moHyme KOHCTATOBAHO je 1a
HCTa UCITYFhaBa CBe TpaxeHe 3axrjere Te je KoMucuja u3BpIumna oujery H yTBpAUIA PaHT KaKo CIIHjelH:

KPHTEPHjyMU 6020ER N
. Pox
TTOHY'HhAY NMPOMU3BOHAY Lijera Pox Lujera | o YKYIIHO E
mafiama 9 1
«HHTepnpomer» 1.0.0. Hosu Ipaxn AbbVie Inc 1.395.954,00 60 99 1 100 1

Jlot 2 - Buosoniku cianqaH dujex - Adalimubab, pacTeop 3a umernujy, 40 mg/0,8 ml (konuuuna 492,
npolyjemeHa pujeasoct: 221.400,00 KM Ges HJIB-a).

IMouyny je poctarwo nonyhau «Phoenix Pharmay 1.0.0. bujersuna. [perienoM moHyie KOHCTATOBAHO je
Jia ¥CTa MCIYHaBa CBE TPaXeHe 3axTjere, Te je KOMHCHja M3BpLIMIA OLjEeHY M YTBPAHIIA PAHI KAKO

CIIH] E/TH:

KPHTEPH|YMHK Gonoen o
. Poxk
MOHYBAY MPOH3BODBAY [ujena Pox Hajena |- s | YEYIHO E
_ miafiama 55 1
«Phoenix Pharma» a.0.0. Bujemuna Amgen (Europe) GmbH 221.400,00 60 99 1 100 1

Jlor 3- Etanercept, pacrBop 3a mumernujy 25 mg/0,5ml n 50 mg/ml (xonmuuuna: 400 u 540,
npoudjermena spujeaaoct: 207.486,40 KM Ges IT/1B-a).

[onyne cy mocrasumm nonyhaun: «Unifarm» m.0.0. JIykasan u « datepnpomet». 1.0.0. Hosu I'pag.
Ilpucturne nosyne HCHyHaBajy TpakeHe 3axTjese, Te je KomMcuja u3BpiMna oujeHy M nopeheme H
YTBPAMIA PAHT KAKO CJIMje/Iu:

. KPHTEDHjYMH CoA0BH _ -

TICHYBAY [TPOM3BOBAY Ljerta mgr(::&a Hp:';ua m:;]l’:}aa. YKYITHO E
«HrTepnpomer» 1.0.0. Hosu ['pax PFIZER Luxembourg Sarl 191.240,20 60 99 1 100 1
«Unifarm» 1.0.0. JlykaBan PFIZER Luxembourg Sarl 197.309,00 60 95,95 1 96,95 2

Jor 4- Tocilizumab, xoHIeHTpAT 32 pacTBop 32 MHy3Hjy, 200mg/10ml, 400mg/20ml, 80mg/4ml
(xonnumna: 48, 204, 180 koM, npoumjereHa BpujenHoct: 158.400,00 KM 6e3 I1/IB-a).

Ionyny je nocraeuo nouyhau «Murepnpomer» 1.0.0. Horu I'pan. [Ipernenom noHyne KOHCTATOBAHO j€ Ia
MCTa MCMYH:aBa CBE Tpa)keHe 3axTjere Te je KoMucHja H3BpIIMIA OUjEHY H YTBPAMIA PAHI KAKO CITHjEIH:

KPHTEPH|yMH Goa0BH o
[IOHY'BAY [POM3BOBAY Injera Pox Ilmjena m;f:m VKYITHO E
mraliama 39 1
«Hurepopomer» 1.0.0. Hoss I'pan | F.Hoffmann-LA Roche LTD 149.872,20 60 99 1 100 1




Jlor 5- Infliksimab, npamax 3a koHUeHTpaT 3a pacrBop 3a audysujy, 100 mg (konanuuna: 417 kom,
nponujemeHa Bpajentoct: 269.010,87 KM 6es [1/1B-a).

Honyay je moctaeuo nonyhau «Evropa Lijek Pharma» n.0.0. Capajeso. IperienoM noHyie KOHCTATOBAHO
Je Na ¥cTa MCIymaBa CBe TpmkKeHe 3axTjeBe Te je Komucuja M3BpIINIA OLjEHY M YTBPIHMNA PAHT KAKO
ClHjenu:

KPHTEPH]YMHE Goﬁl_oﬂu .
. Pox
MTOHY BAY [IPOM3BOBAY Linjena Fox | Unjewa | 2 | VKVITHO E
nnahama 99 1
«Evropa Lijek Pharma» n.0.0. Capajeso | Merck Sharp&Dohme Bv 269.140,14 60 99 1 100 1

Jlor 6 - buonomkn caumuan Jgujex INFLIKSIMAB, (3a moctojefie naumjenre), npamak 3a
KOHIOEHTPAT 3a pacrsop 3a uHQy3njy, 100 mg (xonuuuna: 60 koM, nporujermeHa Bpujearoct: 29.773,80
KM Ges I1/IB-a).

Ilonyny je pocrasuo nonyhau «Oktal Pharmay n.0.0. Capajero. Tperaenom noHy/e KOHCTATOBAHO je Ja
noHyhena BpHjeaHocT (34.239,60 KM Ges TI/IB-a) 3Hauajuo mpenasu  TPOUHMjEIEHY BPUjeJHOCT
Yroeopror oprana 3a oaj Jlot, ¢ je Komucuja monyny osor noxyhaua ogfarpna Kao HENPUXBAT/EUBY H
npejUtoxuna fa ce Jlor nonumTH.

Jlotr 7- Vedolizimab, npamax 3a xoHnenTpar 3a pactsop 3a unysujy, 300mg (konvuuua: 108 xom,
npoiifjerseHa BpHjeaHocT: 291.600,00 KM 6es IT/[B-a).

Honyny je mocrasmo nonyhau «Phoenix Pharma» x.0.0. Bujessuna. [Iperneaom noHyae KOHCTATOBAHO je
Ja WCTA HCTYEhaka CBE TPAXEHE 3axTjepe Te je KomHcHja H3BpiuMma OljeHy H YTBPAMIA PaHT KaKo
CITHj e IH:

KPHTEPHJYMHE BonoBK o
. Pox
JIOHY'BAY TIPOM3BOBAY Linjena Pox Tlajesa rahatsa YEYITHO E
nnahatea % 1
«Phoenix Pharma» 2.0.0. Brjessra Takeda Pharmaceutials 28949184 | 60 | 99 1 100 |1
Internatioanal GmbH

Jlot 8 -Golimumab, pacreop 3a amexnujy S0mg/0,5ml (xonuyuua: 140 koM, npoijemeHa BpUjeIHOCT:
203.540,40 KM 6Ge3 11/1B-a).

louyay je nocraBno nonyhau «Evropa Lijek Pharma» 1.0.0. Capajeso. [perneaom noHyJe KOHCTATOBAHO
Je na ucTa WCNyrapa CBE TpaxkeHe 3axTjese te je KoMHcHja M3BDIUMIA OLJEHY W YTBPIMIA PAHI KAKO
CJIHjeIH:

KPHTEPH]YME Goposk o
. Pok =
HOHYBAY FIPON3BODBHAY Tnjona Pox Hgjewa | ooa | YKYIHO z
mnatiarka 0% 1
«Evropa Lijek Pharma» z.0.0. Capajero | Merck Sharp&Dohine Bv 203.540,40 60 99 1 100 1

Jlot 9- Buonomkn ciauuan aajex Infliksimab (3a moctojelie naumjente), npamak 3a KOHUEHTPAT 3a
pacrBop 3a uHdy3Hjy, 100 mg (xomuuuna: 75 , npoumjerena Bpujeanoct 37.217,25 KM 6es T1/]B-a).
[Tonype ¢y moctasuau nonyhauu: «Unifarm» 1.0.0. Jlyxasau u «Hureprnpomer»., n.0.0. Hosu I'pax.
IlpucTurne moHyne HeNymapajy TpakeHe 3axTjebe Te je Kommucuja mzepuimna mopelieme W oujeHy H
YTBpPAUJIA PaHI KaKo CIIjeu:

KDHTEPH]YMH GooBH .
TIOHYHAY " [IPOM3BOBAY Linjons Pox | Lwjera | KO | vyIHO E,
mnahamwa 90 1
«Hnrepnipomer». 1.0.0. Hosu ['pan Pfizer Luxembourgh Sarl 3432225 60 99 ! 100 )
«Unifarm» m.0.0. JIykasan Pfizer Luxembourgh Sarl 35.412,00 60 95,95 1 96,95 2

Jor 10 — Sekukinumab, pacreop 3a umexumjy, 150mg/ml (komuuuna: 82, mpoumjerseHa BpHjeaHOCT
84.154,96 KM 6e3 [1]1B-a).

[Tonyny je mocrasmo monyhau «Mutepnpomer» 1.0.0. Hoeu I'pan. [Tpernesom noHyne koHcTATOBAHO je Aa
UCTa UCITyHaBa CBE TpaXKeHe 3aXTjeBe, Te je KomicHja n3BpIumna oljeHy H yTBPAMIA PAHT Kako CTHje/IH:

KPHTEPH]YMH S000BH -
; Pox =
IMOHYBAY [MPOH3BODHAY Lnjera Pox Lnjena ahata YKYITHO T
mnahiaka % 1
«Hurepnpomer» a.0.0. Hosu I'pan Novartis Pharma Services AG 84.154,96 60 99 1 100 1
3

By



3a Jlorose 1,2,3,4,5,7,8,9 u 10 oxnyueno je OmiykoM o u3bopy HajioBosbHHjer MoHyhaua, 6poj: 07/015-
584-22/20

Hoyka o npaBHOM JIHjexy:

Ceaku noHyfjau koju UMa IETHTUMAH HHTEPEC 38 KOHKPETHM YTOBOP O jABHOj HabaBLH H KOjH cMaTpa Jia je
VYTOBOpHH OpraH OBOM OIJIYKOM IPEKPIUHO jeJHY WIH Buile oxpe0H 3akoHa O jaBHHM HabaBKama WM
HO/I3aKOHCKHX aKaTa JOHECEHMX Ha OCHOBY H-Era MMa MpaBo H3jaBHTH xkanly Ha oBy omyky. Xamba ce
H3jaBJbyje Ha HAYWH U ¥ GopMu aeduHucanumM wiaHosuma 99. u 101. 3akona o japHUM HabapKama.

BRKTOp 32 jaBHe HaGaBKe

T




