Dony 3PaECTBEHOT OCHIYPRH:2
PenyGanke Cpneke

Fawa Jlyxa

Bpoj: 07/015-2782-10/20

L[aTy_M: 02.09.2020. rogune

Ha ocunosy unama 64. ctas (1) Tauxa a) u wiana 70 cras (1), (3) u (6) 3akoHa o jaBHmM HaGaBkaMa
(«CnyxOenu rnacuuk Bocre u Xepuerosuney» 6poj: 39/14) u [pasuiriika o jasauM HabaBKama y QoHAY
3ApaBCTBCHOr ocurypama PemyOnuke Cprcke, 6poj: 02/002-7193-11/15 on 07.12.2015. roamse, a Ha
ocHoBY yTBpheHe mpenopyke o ctpane Kommcuje 3a nmposoljeme OTBOpPEHOT MOCTYINKA jaBHe HabaBKe
cTeHHPUYHHX THjeKOBa, JOHOCHM

Vrosop 3a peanuzauujy HaGapke criemu(pUIHmX
2782/20, mogjemyje ce crpeachem nonyhaay:

o «MaTepm

OILIVKY

0 u300py HajIIOBOJBHK]ET MOHyhaua

HoMeT» L.0.0. Horm I'pax

I

JTYjeKoBa, IO OTBOPEHOM MOCTYHKY Opoj: 07/015-

Jor ATII won Hazus anjexa Obnux Hosa Koarunua ﬂ?{ﬁlgjﬂ lzg;{‘ﬁ’;gg Tiponzeoljaa
6.955,5000
MOy CT: 264.309,00
OTOIIAHA 38 105 mg/0,7 2.511,8397 HOIyCT: F.Hoffmann-
! BOZBX.OG CMHLE3YMA0 HEL eKII Y ml 38 ca 935.449,9086 LaRoche LTD
TIONYCTOM: 41 [TOIYCTOM;
4.443.6603 168.859,0914
8'599’5090 911.547,0000
KOHLEHTpAT 3 rlsc;gyc'r. HMOOYCT;- F
2 | LOIXC | arcsomssymaS | sapacteopsa | 60mg/ ml 106 1769769 | 336.750,5514 | F-Hoffmann-
. ca ) LaRoche LTD
HHQY3IHjY nomycrom: ¢a IOIyCTOM;
| 5.422.5231 374.787,4486
2931,5000 1 35198 9000
TOHIYCT; Homyer:
1?30 mg/l 12 8794500 115 553 4000
ofica ca
2 [OTYCTOM:
TIpAITIAK 34 TOIYCTOM: 24.624.6000
LOIXC14 —— KOHLEHTpAT 2.052,0500 e
tpactysy 33 OTOIIHHY 33 4.690,5000 56.286.0000 F.Hoffmana-
HHOY3ujy nomycr: omyCr La Roche LTD
3 160 mg/1 12 | TAOTIS00 4 s 80000
odica ca .
pT— ca no;yc;om.
32833500 | 3240020
91.464,0000
HOHYCT:
Yxymao Jor 3: 27.439,2000
: €2 NOMyCTOM
64.024,8000
oM 10 mg 70 9,845% 689,2130
S0mg 35 49,0000 1715,0000 .
4 LO1XX52 BEHETOKITAKG og:gfezxsa 100 me 105 97,3960 10216,0800 Abbvie INC
100 mg 1.680 97,2960 163457,2800
Yrynro Jlot 4: 176.077,5730
YREYHHO CA TICIHYCTOM: 983.748,9130
TIEB 167.237,3152
YEYIIHO CA DOUYCTOM M CA HEB-om: | 1.150.986,2282

It

IMonyna nouyhaua ms Tauxe I oBe Opnyke 6una je HajnoBoJBHUja O OpeAMETHO] HAaGaBHH M3 pasnora
mTO je ocTRapuia Hajsehm ©Opoj Oomoa no KpurepHjyMuMa aeduHMCAHHM TEHIEPCKOM
nokymenrtauyjom Gpoj: 07/015-2782/20.




I
O oBoj Oanynu obaeujectuhe ce monyhay y CKnady ca unaHom 71. crap |. 3axkoHa o jaBnum HaOaBKaMa
u eTa hie OUTH objaBibeHa Ha cajTy YIOBOPHOT Oprama,

v
OBa OuiyKa cTyna Ha CHary JaHOM JOHOIICHA.

O6pazaomense

Gonj 31paBCTBCHOr OCHTIypama PemyGnuxe Cprcke je Pjememem o onofpasamy japHe HaGaske Bpoj:
07/015-2782-1/19 op 20.07.2020. ronuue TIOKPERYO TIPOLIENYpPY jaBHe HabaBke ceLUpUUHKX THjeKoBa
OTBOPEHUM ITOCTYIIKOM,

Yrosopuu oprai je umenopao Komycwjy 3a nposoljerse OTBOPEHOT IOCTYTIKA jaBile Halapke, Pjememem
Opoj: 07/015-2782-2/19 ox 20.07.2020. ronuge.

Ha ocroy O6asjenrrersa o nabasum, 6poj: 273-1-1-136-3-114/20 koje je ofjaBmeno Ha Iloprany japHux
HaOaBky 4 y «CryxGeroM rnacuuxy BuX» 6p. 44/20, Tennepcky noxymenraiujy je ca [Toprana jaenux
Habapku npeysesto 18 nonyhaua.

Hana 31.08.2020. rouse onpxaHo je jaBro OTRapaLe LOHY 1A M0 LPEMETHOM IOCTYIIKY.
Ha cactauky oapkanom 02.09.2020. rogume p3BpineH je npersien u olljena MPHCHjeNe MOHyxe 3a HabaBKy

cnenudUIHIX JTHjeKoBa;
1. «Hurepnpomer» 1.0.0. Hoeu I'pan

Hperures kpanvykanuoHe JOKyMeUTALHj€ j6 H3BPHIEH Kako J¢ HasHaueHo y Tabem:

JOKYMEHTA Hurepupomer
O0Opasall 3a A0CTARIbAE NOHY IS (Anekc 1) ) Crp. 7
Ofpasar 3a BpHjeAHOCT oky/e (AHOKC 2) Crp.75, 83, 91, 83,
103, 105, 107, 109

OGpazar 32 1Mjeny nonyne (Anekc 3) Cp. 77, 85, 95, 111
Msjana unana 45. (Anexc 4) ) Crp. 13
Hsjasa v pesst wiana 52, (Anexc 5) Crp. 15
Crucak nojep/sHBAX HAGOPMATH]a (AHEKS 6) Crp. 17
Haupr Oxsupror criopazyma (Anexc 8) Crp. 19
1"apannmia 33 0361EHOCT Houy e (10ToBE: 1.2 1 4) Crp. 23
Hsjara 33 rapasnujy 3a yroeop Crp. 27
H380/ 13 CYICKOT perucTpa Cp. 29

" PJII A3JIMC PC 3a [IpomeT Me.cp./THjeKoBHMa Cip. 35
AyTopmialmija npornssobaua Cup, 41,43
H3jara ¢ nocrapmassy Hamasa KJT Cip. 51
Hsjapa 3a ycinaljeHo MakoBaBe 3a PETHCTPORAHE MHjEKOBE Crp.53
H3sjara 0 poky Henopyke Crp. 69
Hsjaga o poky rmatiama Crp. 71
Hizjana nonyljaua a fie y cyuajy kana 6u yrosopesa iujena y
TOKY Tpajama yropopa Guna seha 01 MAKCHMATTHO A03BOBEHE Crp. 73
ILH[EHE NPHXBATHTH HUBEMHCARS IMJEHE 0 MAKCHMATHO
JO3BOBEHE HHjeHe

Komucnja je xoncTaToBANa 18 je noHyhay mpumpeMio CBOjy MOHyy Ha TIPONHCAH HAYKH.
lperien u onjera noky e N0 NOTORMMA Cy M3BPHICHH Y CKIajly ¢a KPHTEPHjyMOM EKOHOMOKHA HajIOBOLHH]E
TIOHYZIE KAKO CIHjENM:

Jlor 1 {(Emuunsymas, oronuxa 3a BHjexnujy, 105 mg/0,7 ml) — [Ipounjemena BpujenHoCT HabaBKke; 168.859.46 KM
6e3 [1]IB-a '
Houyny je nocraero camo nouyhau «MuTepripomers.
Hakon npernena nomyze yrephero je aa ucrymasa cBe 3axTjeBe neguurcare TengepckoM JAOKYMCHTALMjOM,
Za je MOoTIyHA W TeXHHYKH 3a10B0JbaBajyha, Te je Komucnja npuxBaTiia noHyy osor nogyhaua:

KPUTEPAIYMH BOJIOBH .
MOHYBAY HPOM3BOBAY Jeamarma Fac | 0% o | pamr
ugjena Gea TIAB-a | [IMIEHA 6es POK Lujena mnahaea 60;’0;3
o MIB-a TLIARAIBA 99 1
6.955,5000 264.309,00
MOTIYCT: HACITYCT.
@erepupowery | FHOMmAmARoche |5 5718307 | 954499086 60 99 1 100 1

Ca MOmImyCTOM. CA HOITYCTOM:

4.443,6603 168.859,0914




Jlot 2 (ATescnmsymal, KOHHEHTPAT 3a PacTBOp 32 wHGY3ujy 60 mg/ml) — TlpouujerseHa BpHjeLHOCT HabaBke:
574.787.12 KM Bez I1]1B-a
Towryny je nocrasuo camo noHyhas «MHTEpIPOMETS.
Hakon npernesa rolryie yTBpheHo je a MeIymbana cBe 3axTjese nedupucane TeHIepekoM JOKyMEHTALIOM,
7a je TIOTIIVHA ¥ TEXHM'KH 3a710B0skaBajyha, Te je KoMrcuja mprxsaTyina noHyAy oBor HoHyhaua:

KPHUTEPHIYMHA BOJNOBH .
Jemunusna Por OC;OJ‘?H“ PAHT
OHYBAY NPOHBBOBAY e Ges TEIB-a |  LMJEMA Ges POK Umjewa | nmbama | o0
IAB-a BIARADA 99 1 )
8.599,5000 911.547,0000
nomycr: NIOMYST:
«HMHTepnpoMeTs F.anfmin';lg.. aRoche 3.176,9769 336.759,5514 60 99 1 100 1

€A TNOIYCTOM: <4 TICITYCTOM.

5.422,5231 574.787,4486

Jlor 3 (Tpactysyma6, Mpamiak 32 KOHUEHTPAT 32 OTONHNY 33 mudysujy 100 mg/l bodica m 160 mg/l bodica) ~
Mpoimjewena Bpujensoct Hadapke: 64.024,80 KM Ges [I1B-a
IMoxyny je mocrasuo camo moHyhau «MaTEpIpOMET?.
Hakon Tiperfiena roHy/e yTeplieHo je aa uemymasa cBe 3axTiene neduHucase TengepckoM HOKYMCHTALH]OM,
714 je TIOTIYHA ¥ TeXHWYKH 3a0Bo/haBajyha, Te je Komucnja nprxearuina nony iy oBor noHyhaya:

KPHTEPAIVME FONOBH )
TOHYBAH HPCHIBOBAY Jequmrana Poxe ch i | PAHF
wijena Gea IEB-a | [MIEHA Ges POX Lfena | mnahama 50}:0;3
NIB-a IWIATAA 9 1
2931,5000 -
TIORYCT;
8794500 1 o1 4640000
¢a TIOMyCToM: nomyer:
«HMaTepnpoMeTs F'Hoﬂma;,?;‘ aRoche ﬁggﬁ’gggg 274392000 60 99 1 100 1
}[on;rcT' ca NOOYCTOM
1.407.1500 64.024,8600
Ca MOTYCTOM:
3.283,3500

Jot 4 (Benetoknake, puinron obaoxena Tabrera 10 mg, 50 mg, 100 mg w 108 mg) — lipoumjemeHa BpujeaHoCT
HaGaske: 176.103,20 KM Ges IT/IB-a
Houyny je moctaBHo camo MoHyhad «IHTeprpoMeT».
Hakon nperiiena nonyae yrepheHo je aa ucryrmasa CBe 3axTjese neuHucane TeHIepCKOM TOKYMEHTaIHjoM,
78 je MOTIYHA ¥ TeXHIHKH 331080/baBajyha, Te je KomicHja mpuxBaTHIa IIOHY Iy OBOT NoHyhada:

KPHTEPHJIYMHU BOXOBH o
Jemapmung Pox i
NOHYBRAY IPOMIBOHAY wjenn Ges TEB-a HAJEHA 6e3 POK Lzsjena — ﬁf};:ga PAXI"
T/IB-a HAARABA 99 1
0,8459
49,0000
17 Abbvie INC . 176.077,5730 60 59 1 1) 1
«KHTepnpoMeTs vie 97,2060 0
97,2960

Wmajyhu y Buny rope HaBeaeHo J[MpeKTOp YroBOPHOI OpraHa je MpHXBaTHO mpeniopyky Komucuje
JOHHO OIJIYKY K20 y IMCIIO3HUTHBY.

Iloyxa o npaBHOM JMjeKy:

- Cpaku moHyhay. Koju MMa JIerHTUMAaH HHTepec 3a KOHKPETHH YTOBOP O jaBHO] HabaBIM W KOjH cMaTpa
fa je VToBOpHH OpraH y TOKY KOHKPETHOT HOCTYNKa JOMjeNIe yroBOopa IPEKPUIMO jelHy WM BHINE
ompendu 3akoHa o japHUM HabaBKaMa MR MOA3AKOHCKHX aKaTa JOHECSHUX Ha OCHOBY F:eTa HMa NPaBo
W3jaBUTH xKanby Ha rocrynak. JKanba ce m3jaBibyje y rucanoj (opmu 1yTeM YroBOPHOT opraHa y 3
(Tpu) nmpuMjepka y poky oa 10 mana ox nana npujema ose Omiyke.

Mzepuins fHpeKTOD 32 jaBne mabasKe
'Esnopi‘]e ]U[Bﬂjﬂﬁ, mmm. emﬂomnwa
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