®OHJ 3TPABCTBEHOI OCUT'YPAIHA
PEITYBJIMKE CPIICKE
bama JIyka

bpoj: 07/015-1242-19/17
Hatym: 04.04.2017. rogune

Ha ocHoBy unana 64. crae 1 Tauxa a., unana 70 ctas 1., 3. u 6. 3akoHa o jasuum Habapkama («CayxGenn
rnacHuk bocue u Xepuerosune» 6poj: 39/14), unana 30. Craryra @oHpa 37paBCTBEHOT OCHTypaiba
PemyGunxe Cprcke («CryxGenu rnacuuk Peny6imke Cprickey 6poj: 6/04, 19/05, 63/08, 64/09, 105/09,
119/11 u 113/14) u Ilpasunuuka o jaBiuM HaGaskama y @onfy 3ApascTBEHOr OCHrypama Pemy6imxe
Cpricke, 6poj: 02/002-7193-11/15 on 07.12.2015 ropuee, a Ha OCHOBY yTBphjeHe Mpenopyke o CTpaHe
Komucuje 32 nposofjerme 0TBOPSHOI NIOCTYIKA jaBHe HAOABKE, JOHOCHM

OAJYKA
0 300py HajnoBobHHjET MoHyhaua

_ I
Yroeop 3a peanuzaiiijy HaGaBKe IIMTOTOKCHYHUX JIMjeKOBA Y OTBOPEHOM MOCTYIKY Gpoj: 07/015-1242/17,
Adojjesbyje ce monyhayuma:

YKYNHA
KOJTHY#HA :
nouyha4 9T onme KoM nponsBohag BPHjeAHOCT
0e3 I1/1B-a
Roche d.oo-Roche Lid | 2 | LOIXCO3 | Trastuzumab | "PAIEK 32 PACIEOp | oo, o 150 FHoffmann- | 440 455 59
33 HEBEKIH]Y La.Roche
. . AQP Orphan
Phoenix Pharma g.0.0 3 LO1XX35 Anagrelid Karcyne 0,5 mg 10.000 Pharmaceuticals 86.839
Co.Medprom a.0.0. 4 VO3AFO1 Mesna pactsop 3a 400 mg 2.000 Baxter 13.800
HELEKIH]Y
I

Tonyne nonyhaua us tauke 1 ose Oatyke cy GuIe HajNOBOBHH]E MO IPeAMETHO] HAGABLY U3 PA3NOra LITO
cy ocrsapwie Hajsehu O6poj Goxosa no xpurepujymy AcduHucanoM TeHAEPCKOM AOKYMEHTALMOM Gpoj:
07/015-1242/17.

n
O oBoj Ommynm obasjectuhe ce cu noHyhaun y cknagy ca wianom 71. cta 1. 3axoHa o jaBHuM
HabaBKama u ucTa hie Gury objaBibeHa Ha BeD CTpaHuUM YIOBOPHOT OpTaHa.

v
Oga Oznyka cTyna Ha CHary JJaHoM JIOHOLISHhA,

Ob6pazaoxeme

DoHJ| 3ApaBCTBEHOr ocurypama Pemybnnke Cpncke je PjememeM o ogofparamy jaHe Hababke 6poj:
07/015-1242-1/16 ox 15.02.2017. roauHe NOKpeHyo MpOLEAYPY jaBHE HabaBKE MTOTOKCHYHUX JHjeKoRa
OTBOPEHHUM HOCTYIIKOM.

Yrosopsu opran je umeHorao KomucHjy 3a nposoljerse 0TBOpEHOT TocTynka japHe HaGaBke, Pjclucrem
Opoj: 07/015-1242-2/16 oa 15.02.2017. rogsxe.

Obasjewrtere o Habapuy 273-1-1-15-3-47/17 o6jaBmeno je [loprany jasrux naGapku u y «CnyxGeHoMm
rnacHuKy buX» Opoj: 13. Tenmepcka mokymeHTanmja je ofjamena wa [loprany jaBHMX HabaBKH M ca
MCTOT Cy j€ 3aHMHTePECOBAHM NoHyauu GeCTUIaTHO NPey3UMAalH.

¥ npeaMETHOM NOCTYNKY HHje GHIIO 3aXTjeBa 32 [10jallkEHe HUTH M3jaB/EEHUX KAN0H,

JaBHO OTBapame npHcTjenux nonyAa je m3ppueno 29.03.2017. ronuue U 0 UCTOM je CauMMbeH 3aNMCHUK
KOJH je G/1aroBpeMeHO JOCTABILEH CBHM NoHyhaunma.




Ha cacranxy ompwanom 30.03.2017. rogmse MsBpuieH je mpernea NpUCIjeuX IOHYAA 332 HaGaBKy
LIMTOTOKCHYHHX JIH]eKOBa:

1. Co.Medprom n.0.0. bama JIyka

Roche d.oo-Roche Ltd Capajero

Pharma Maac a.0.0. Capajeso

Yaudapm 1.0.0. Jlykasan

Phoenix Pharma n.0.0 Bujessuna

o w

[Ipernen KBanuUKanMoHe JOKYMEHTALH]E je M3BPIIEH KAKO CIIHjei:

Me(d:;:om Roche P;Zg;a Vaagapm 1;,?:;?2:;
Ofpazan 3a 10CTaB/BALE MIOHYAC CTp. 3 cTp. 3 cTp. 1 cTp. 1 cTp. 7
O6pazar 3a BpHjEAHOCT MOy cTp. 47 cTp. 49 CTp. 3 eTp. 7 crp. 63
Hzjara um 45, crp. 11 crp. 9 crp. 4 eTp. 9 crp. 13
Hzjasa un 52, cTp. 15 cTp. 11 crp. 5 cTp. 11 cTp. 15
Haupr yrosopa cTp. 19 cTp. 17 CTp. 7 cTp. 15 cTp. 19
Tapanmja 3a 036iwbHOCT IONyZe 33 0T 2 | CIp. - cTp. 19 cTp. - CcTp. - CcTp. -
M3jama 3a rapaHLjy 3a yrosop cTp. 23 cTp. 23 CTp. 9 CTp. 19 cTp. 49
H3Boa u3 cyzekor perverpa CTp. 25 cTp. 25 eTp. 10 cIp. 21 crp. 23

PJI A3JBMC PC 3a mpoMer nujexoBuMa cTp. 33 cTp. 29 cTp. 14 cTp. 25 CcTp. 33

AyTopHzaldja Nponssolaua cTp. 37 cTp. 33 cTp. 16 CTp. 29 CTp. 35
I;:ﬁﬁg;gﬂﬁail;g};x:aﬁ' 32 cTp. 41 CTp. 41 cTp. - cTp. 31 ¢Tp. 41
g{:{j Zi::&ﬁ?ﬁgf;%g:mmc 3a cTp. 43 cTp. 43 CTP. - crp. 33 cTp. 43
H3jasa o poxy ucnopyxke cIp. 45 cTp, 45 cTp. 18 cTp. 35 cTp. 51
PJIIT A3JBMC PC 3a monyhenn nujek crp. 49 cTp. 51 erp. 19 cIp. - cTp. 65

IIpernen w oljena moHyga 1O NMOTOBMMa Cy H3BPINEHM Y CKAQLy €a KPUTEPHjYMOM EKOHOMCKH
HajTIOBOJbHH]E IOHYAE KAKO CIIMjE/Iu:

1 L01DbB02 Daunorubicin praSak za rastvor za injekeiju 20 mg 100 koM 1380 KM

Ilonyze ¢y aoctapunu noHyhaun Pharma Maac 1.0.0. Capajeso u Yuudapm 1.0.0. Jlykaran,

O0e MPHUCTHFIEC IIOHYE CC OJHOCE HA HEPETUCTPOBAH JIH]EK.

TIouyhau Yendapm 1.0.0. Jlykaeay je noHyauo aujex npomssobaua Actavis, a y NOHYZM je AOCTAB/bEHA
ayropusanyja npoussofaua Pfizer. Komuchja je onbanmia oBy nokyny Kao HENpEXBAT/bHBY.

[ouyhau Pharma Maac 1.0.0. CapajeBo Huje RocTaBuo cepTuduKaT Tpoussohada O KBAIHTETY JMjeKa
(ceprudukar avanuse xoju M3uaje npoussohau) Tpaxen Taukom 5.2.2. Temmepcke AoKyMeHTalLWje, 3a
HeperucTposane nMjexose. KomucHja je onbanuna oBy NOHYLY Ka0 HENPHXBAT/LHBY.

2 LO1XC03 Trastuzumab pradak za rastvor za injekciju = 600 mg 150 xom  539.250 KM

[onyny je mocraBuo momyhau Roche d.oo-Roche Ltd Capajero m ucra je y cknamy ca saxtjeBuMa
TeHaepcke pokymentanyje. [lonyhau je ma cpojy nonyny on 493.950 KM 6es T1]B-a omo6puo momycT o1
57.157,50 KM.

Oujena MoKy /e je U3BpLISHA KAKO CIIHjEIH:

je ana KPHTEPH}YMH Gonosn o
TIOHYBAY [IPOM3BOBAY uulj_;:EaB_ges o Pox | Tlena mz;’:m VKYITHO E
95 5
Roche d.oo-Roche Ltd F.Hoffiann-La.Roche 3.293,00 436,792,50 90 95 5 100 1




3 LO1XX35 Anagrelid kapsule 05mg 10000 koM 86.840 KM
Honyny je mocraeuo momyhau Phoenix Pharma m.0.0 Bujessura u ucta je y CKIagy ca 3axTjeBHMa

TEHIEPCKE NOKyMEHTaLH e. OlljeHa TOHy/Ie je H3BpIeHa KaKO CIHjEIH:
. KPHUTSPHjYMH Gogosx
. _]EI.IHHH‘-IHa ; Pox =
[IOHYDBAY MMPOU3IBOBAU uujena Gez . Pok Lujena o YKYIIHO | &
Ti1B-a Linjena nnahama 5 on sa"’a E
Phoenix Pharma m.0.0 AOQOP Orphan Pharmaceuticals 8,6839 86.839 90 95 5 100 1
4  VO03AF01 Mesna rastvor za injekeiju 400 mg 2.000 xom 13.800 KM
Ioryny je nocraeuo nonyhau Co.Medprom n.0.0. Bama Jlyka u ucta je y CKnaay ca 3axTjeBuma
TEHAIEPCKE JoKymMeHTatwje. OujeHa MOHyIE je H3BPIUEHa KAKO CIIHjC/H:
. KPHUTEPH]YMH Goaoeu
je,J.IPIHPl'-[Ha - Por o
TIOHYBAY TIPOU3BOBAY usjena 6e3 . Pox | Uwjena | - VIYIIHO | &
MAB-a Hrjesa naaftama o = ;au:a =
Co.Medprom n.0.0. Baxter 6,9000 13.800 30 95 5 100 1

Hmajyhiu y BEIY rope HaBeNeHO OZTydeHO je Kao Y IHCTIO3MTHBY 0Be OnyKe.

Iloyka o npaBHOM JHjexy:

Caaiy IoHyhad Koju ¥Ma JIETHTHMAH HHTEPEC 32 KOHKPETHH YTOBOP O jaBHO] HAGABLH U KOjU cMaTpa ja je
YTOBOpHK OpraH Y TOKY KOHKPETHOT TIOCTYIKA JOAjele YrOBOpa MPEKPUIMO jeIHY WM BHLLE onpendu
3aKoHa 0 jaBHHM HaOaBKaMa WJIM TOJ3aKOHCKHX aKaTa IOHECEHHX HA OCHOBY Hera MMa APABO W3jaBUTH
Kanby Ha noctynak. XanGa ce usjaBibyje y mucasoj Gopmu mytem YroBopHOT oprana y Hajmaibe 3 (Tpu)
npuMjepxa y poky oa 10 nasa o1 Jaxa npujema ofnyke o u3Gopy HajOBO.bHUjET NOHYHaua.

Hsepmun anpexrop Cekropa 3a yrosapame
30paBCTBEHUX YCIYTA H jaBHe Ha0aBKe B.n. Tupexropa

Mp-yx Bpanncngs 3e.sxosuh

ejan Kycry b, nuni.exopoMncTa




