@oHI 3APABCTBEHON OCHTYPaHa
Peny6auke Cprcke
Bamwa Jyra

Bpoj: 10/015-5104-22/15
Hatym: 29.09.2015. ronune

Ha ocHoBy unaHa 64. ctas (1) Tauka a), unaHa 70 cras (1), (3) u (6) 3akoHa o jaBHUM HabaBkaMa
(«Cnyx0benn rnacuuk boche u Xepueroeue» 6poj: 39/14) u unana 30. Cratyra Ponja 3apaBcTBeHOr
ocurypama Penybnuke Cpncke («Cnyxbenu rnacHuk PemyGnmke Cprcke» Opoj: 6/04, 19/05, 63/08,
64/09, 105/09, 119/11 n 113/14) v unana 47. IlpaBunHuKa 0 jaBHUM HabaBkama poba, yciyra M pagosa y
@onxy 3npaBcTBEHOr ocurypama Penybmuke Cprcke, 6poj: 02/015-998-14-1/09 on 26.02.2009. roaune,
6poj: 02/015-5184-11/11 on 06.10.2011. ronune u 6poj: 02/002-4732-14/12 op 12.07.2012. roaune, a Ha
ocHoBY yTBpheHe mpemopyke o cTpate Komucuje 3a nposoljeibe OTBOPEHOT NOCTYIKa jaBHe HabaBke
IIUTOTOKCHUYHHX JIH}E€KORE, JOHOCHM

ONJYKA

0 u300py HajMOBOJBHH]jET NTOHYhaua

I

YroBop 3a peanusalujy HabaBKE UMTOTOKCHYHHX JHJEKOBA 1O MOHOBJLEHOM OTBOPEHOM MOCTYIKY Opoj:
10/3-015-5104/15, nonjemyje ce noHyhauuma:

ROCHE p.0.0. Capajero

Jequanavuaa Yrynua
JOT INPEAMET HABABKE IIPOH3BOBAY UHjena BpHjeaHocT
ca [JIB-om ca IJB-om
1 AO04AA(02 | Granisetron koncentrat za rastvor za infuziju 3 mg ﬁHﬁiin;zn 6,084 62.494,8480
2 | AD4AA02 | Granisetron film tablete 1 mg FHoffman |\ ) 000 | 37.186,3440
La Roche
S koncentrat za rastvor za infuziju 100mg F.Hoffman 604,305
7 LO1XCO2 | Rituksimab koncentrat za rastvor za infuziju 500mg La Roche 3.013,92 6.525.904.52
pradak za rastvor za infuziju 150 mg F.Hoffman | 1.340,235 {
3 LOIXCO3 | Trastuzumab rastvor za injekciju 600 mg La Roche 4.206,15 9.637.712,37
IIOIYCT Ha CTaBKy 1: 268.663,51 .
nomyer Ha crasky 2: 1.438.503,30 VKYIHa BpHjeqHOCT JIoTa 8 ca ypauynaTHm nonycroM | 7.930.545,56
11 | LO3ABO4 | Interferonalfa2a | rastvor za injekciju 3 M ij. FHoffman | = 39 76 | 120756736
La Roche
s .. F.Hoffman
12 | LO3ABO4 | Interferon alfa 2a | rastvor za injekciju 6 M i, La Roche 64,35 234.748,80
EVROPALIJEK PHARMA a.0.0. Capajeso
JeaHnmuna Yrynua
Jilen) NPEAMET HABABRKE [IPOH3BOBAY LHjeHa BpHjeAHOCT
ca [IJIB-om ca IL/IB-om
10 | LO2BAO3 | Fulvestrant rastvor za injekciju 250 mg piiiii’a 1.349,9460 | 64.797,4080
YHUPAPM g.0.0. Jlykasau
JequHHuHA ¥rynua
JOT IPEIMET HABABKE NMPOWIBOBAY HjeHa BRHjEIHOCT
ca I1/1B-oM ca [T/1B-oM
14 | VO3AF03 | Kalcijum folinat | rastvor za injekciju 50 mg Pfizer 0,36855 5.528,25




II
Ilonyze monyhaua n3 tauke [ oe Oanyke cy Ouile HajHOBOIBHH]E MO PEIMETHO) HAGABLIM U3 Pa3ora LITo
¢y ocTBapune Hajsehu Gpoj Bonosa no kputepHjymy aedunucanom TeHIESPCKOM NOKYMeHTauujoM Opoj:
10/3-015-5104/15.

HI
O oBoj Oanyuu obapjectuhie ce cBu monyhauu y cknamy ca wiamoM 71. cras 1. 3akoHa o jaBHHM
HabaBkaMa M HcTo fie 6uTH 06jaBibeHO Ha BeG CTpaHUILy YTOBOPHOT OpraHa.

Iv
Oga Omtyka cTyna Ha cHary JaHOM AOHOLIEHA.

O6paznoxeme

®onp 3apaBeTBeHOr ocurypawba Penybnmke Cpricke je y ckimagy ca PjememeM o ojo6papamy jasHe
nabapke Gpoj: 10/015-5104-1/15 ox 06.08.2015. rosimHe MOKpeHyo NOHOBJBEHY MPONE/YPY jaBHe HabaBKe
LMTOTOKCHYHKX JIMjEKOBa OTBOPEHHM TIOCTYIKOM.

YTroBopHH OpraH je HMeHOBao KOMHCHjy 3a npoBobheme OTBOpeHOr NOCTYNKA jaBHe Habaeke, Pjelnemem
opoj: 10/015-5104-2/15 ox 06.08.2015. roamue.

Ha ocnoBy Obasjelitera 0 HabaBum 273-1-1-149-3-95/15 koje je o6jaBbeno Ha [loprany jaBHUX HaGaBKH
H y «Cnyxbenom rnacuuky buX» 6poj: 64 ox 17.08.2015. rogune, Tenmepcky HOKyMeHTauujy je ca
IMToprana japaux HaGaBku mpeyseno 10 nonyhaua.

Hana 22.09.2015. roaune y 12:30 yacora oap:kaHo je jaBHO OTBapame NOHYAA IO HPEAMETHOM MOCTYIIKY.

KowmricHja 3a npoeoheme noctynka jasHe HabaBke je M3BPUIMIA Tperie], OLjeHY M nopeheme mpucnjennx
TIOHYJa 33 Ha0aBKY LIMTOTOKCHYHHX JIHj€KOBA-IIOHOBJbEHH MOCTYITAK:
1 «Yuugpapm» 1.0.0.
«Roche» 1.0.0.
«Phoenix Pharma» 1.0.0.
«Evropalijek Pharma» j.0.0.

ES VS I

ITpernen kpanHpUKALMOHE TOKYMEHTALM]E je U3BPLIEH KA0 je HazHA4YeHO Y Tabenu:

Evropalijek Phoenix
Pharma Pharma Yuugapm Roche

Ofpazan 3a nocranbamke noHyae | crp. 5 cp. 5 crp. | crp. 3
H3jasa un 45. crp. 9 crp. 11 crp. 11 ctp. 11
Hsjapa un 52. crp. 11 cIp. 6 ctp. 13 crp. 13
Crnucax Nosjep/LHBHX
uudopMama crp. 13 cp. 7 crp. 15 ctp. 15
Haupr OC ctp. 15 | erp. 17 ctp. 9 crp. 17
["apanija 32 036HBH NOHYE
(3a 10TOBE W3 Tauke 8.1.1, TI) crp. - e - “ap. - orp. 21
H3japa 3a rapaHimjy 3a yrosop crp. 31 crp. 43 crp. 21 ctp. 25
H3Boa U3 CYACKOT PErHcTpa crp. 35 crp. 21 ctp. 23 crp. 27
PJLI ABJLMC. PC crp. 39 | cp. 39 ctp. 27 ctp. 31
32 MPOMET JTHjeKOBHMA
Ayrtopuszausija npowssohava crp. 41 crp. 4547 jerp. 31 crp. 33
Majana aa wamas KOKTP.anB. 38 | oy 99 | erp 53 | o, 33 | crp. 4353
PETHMCTPOBAHE JIMjeKOBe
Ha3jara o poky ucropyxe crp. 23 cIp. 55 ctp. 35 cTp.  55-65

Haxon npermesa kpanugukauuoHe nokymenranuje Komucuja je KoHcTaTosana na ¢y CBH NoHyhauw
MPUHOPEMIJIM CBOj€ TIOHY/E Ha MPOIHCAH HauMH, Te jé 3aMo¥ena ¢a nperfieoM U OIjeHOM MOHY/A o

JIOTOBUMA ¥ CKJIAjly €& KPUTEPH]YMOM EKOHOMCKH HAjMOBOJBHH]E NOHY/IE: ,

A

2



Jlot 1: A04AA02 Granisetron koncentrat za rastvor za infuziju 3 mg

[Tonyne cy aocrasuia asa nouyhaua: Phoenix Pharma u Roche. Jloctap/mena je cBa JOKYMEHTaIja
TPaXKEHa 3a JaTH JIOT.

[Mopehewem noHyna je yrBpheHo na je noHyhena uujeHa nouyhaua Roche za suie oa 50% nHibxa oj
LujeHe Kojy je nonyauo Phoenix Pharma.

KomucHja je na/biboM aHANINM30M YTBPAMAA Ja NoHyleHa UMjeHA HHje HENMPUPOHO HHCKA M3 Pasfiora IUTo
TPEHYTHO WCHOPYKY oBor nujexa Bpn nodyhad Phoenix Pharma no uujenu ox 6,86 KM ca T1J1B-om
(oTBOpeHH moctynak opoj: 12/1-015-6737/13).

Jemua KDHTEPIjYMI GO,D;OBHP .
N . 0K
[OHYBAY [TPOH3BOBAY ﬁfgﬁ,ﬁ" Ljesa msg:m l]u;;}{a - al;ma YKYTIHO E
Roche F.Hoffman La Roche 6,084 62.494,8480 120 95 3,33 98,33
Phoenix Pharma Pliva 16,0184 | 164.541,0048 180 | 36,08 5 41,08

Jlor 2: A(MAAQ2 Granisetron film tablete 1 mg

ITonyny je nocraeuo camo nodyhau Roche. locTapibeHa noxyaa je y CKjafy ca MponUCcaH|uM YIOBHMA.

Jenuunana _ KpHTCpHyMK Bozom ]

NOHYBAU MTPOH3IBOBAY uHjeHa ca . Poxk ujena l:gk YRYITHO ?-_E
TT/TB-om EHujeHa naahasma - n Sama =

Roche F.Hoffman La Roche 1,9890 37.186,3440 120 95 5 100 1

Jiot 7: L0O1XC02 Rituksimab koncentrat za rastvor za infuziju 100 mg, 500 mg
lioHnyny je nocraBuo camo nonyhau Roche. JlocTaB/beHa noHysa je y ckaaay ca NPONHCAHHM YIOBHMa.

JenunnuHa KPHTCPH] MK Goston =

MOHYBAY TPOMIBOBAY umjena ¢a . Pok Lnjena I;‘I"‘ VKYTHO | 2
[IJIB-om Lljena nnahawa %5 L 53_}53 !

Roche F.Hoffman La Roche 3(,5 %41; %52 6.325.904,52 120 95 5 100 1

JIor 8: LO1XC03 Trastuzumab prafak za rastvor za infuziju 150 mg, rastvor za injekciju 600 mg

Iouyny je moctasuo camo nouyhau Roche. JlocTar/meHa moHyna je y cKjaay ca INPONKCAHHMM YyAOBHMA.
TMouyhau je MOHyAKO MOMYCT Ha BPHjEHOCT MOHYAE: 3a cTaBky 1: 268.663,51 (229.626,93 6e3 I1]IB-a) u

3a cTaBky 2: 1.438.503,30 (1.229.490,00 6e3 I1]]B-a).

KPUTEPHjyMH Gogosu
Teaantrata : ; Pox 2
MOHYHAY [MFOU3IBOBAY nuMjeHa ca Tnjenaca Por Lujena nahama YKVYITHO =
TI/IB-oM HONYCTOM wiahamwa a5 3 il
Roche F Hoffman La Roche | 2502001 793054556 | 120 | 95 | 5 | 100 |1

Jlot 10: LO2BAO03 Fulvestrant rastvor za injekciju 250 mg
TTonyne cy nocrapuaa asa nonyhaua: Phoenix Pharma u Roche. TloHyhauu ¢y NOHYHIH NHjEKOBE KOjU
HUCY PETUCTpORaHY 3a MpoMeT y buX, anu je y ckraay ca HanoMenom tauke 5.2.2. TeHaepcke
JoxkyMeHTalrje, KoMUCcHja IpUXBATHIA MOHYAE W H3BPIIUAA oOpeherhe Kako CMjenH:

| —— KPUTEPH|yYME GonoBR .

TIOHYBAY TPOH3BOBAY nnjena ca . Pox | Llujena m;’:&a YKYTIHO E
TI/IB-om Lhjera miahara 95 3

Evropalijek Pharma Natco Pharma 1.349,9460 | 64.797.4080 | 150 95 5 100 1

Phoenix Pharma Astra Zeneca 1.360,3590 | 65.297,2320 90 04,27 3 97,27 2

Jlor 11: LO3AB04 Interferon alfa 2a rastvor za injekciju 3 M i.j.
IMonyny je noctaBuo caMo noHyhau Roche. [locTaphena noHyaa je y cKaany ¢a NpONHCAHHM yIOBHMA.

Jemusuna KPHTEDHjyMH Goaoes = .
NOHYBAY TMPOH3IBOBAY uMjeHa <a . Pok Lujena ahama VKYTHO | %
TLB-om Lnjena rnahatsa rwrahas z
95 5
Roche F.Hoffman La Roche 32,76 207.567.36 120 a5 5 100 1




Jlor 12; LO3AB(4 Interferon alfa 2a rastvor za injekciju 6 M i.j.
Ilonyay je goctasuo camo nonyhay Roche. JlocTaBibeHa noHyaa je y ¢ckaaay ca NponucaHiM ynoBHMa.

] KpHIEPIfYMH GoaoEH
CIOBHHYHA POK ;
[TOHYBAY [MPOU3IBOBAY uHjeHa ca } Pok [Iijens YKVITHO Z
[Ilnjena nuiahama =
I1AB-ox rnahama :
95 5
Roche F.Hoffman La Roche 64,35 234.748,80 120 93 5 100 1

Jlot 14: VO3AF03 Kalcijum folinat rastvor za injekciju 50 mg

IMouyne cy nocrasunu nonyhaun Yaugapm u Phoenix Pharma.

Hakon nopeliera noHyhenmx nujeHa, Komuewja je yrpamna aa je uujeHa nonHyhaua VYHudapm,
HENPHPOIHO HHCKA M3 pa3jiora LITO OBaj MOHYHau TPeHyTHO BPUIH HCOPYKY OBOT JIMjEKA MO LHjEHH OJ
2,99 KM ca II/IB-om {(oTBopenu moctynak 6poj: 12/1-015-6737/13), te je moTpebHO 3aTparkuTH
obpa3snoxerse NoHyheHe HHjeHe npuje oLjeHe NoHyaad.

IToryhauy YHupapM je y ocTaB/beHOM POKY JIOCTABHO TPaskeHO 00pa3noxkeme MoHyheHe Lujene y kome je
HaBeo Ja MCKaszaHa HWjeHa HMje TpellKa W [a je MCTa 3aCHOBaHA Ha IMOHYAM KOjy cy AoOunu of
npousBohaya NHjeKa, Te je U3BplleHo nopeherbe Kako cnujenu:

Jenunuyna pirepuyz Sononk il
TITOHYBAY [TIPOHU3BOBAY unjena ca : Pox Hujena ZE:K YKYTIHO | &
TIAB-owm Ljena nnahagsa = i Sau,a 5

VHupapM Pfizer 0,36855 5.528,25 150 95 5 100
Phoenix Pharma Pliva 6,8650 102.975,00 90 5,10 3 8,10 2

3a IOTOBE 33 KOje HHje NPUCTHUIJIA HUTH jeaHa MOHYAa:
Jlot 3: AO4AD12 Aprepitant kapsula (1x125mg+2x80mg)
Jlot 4: LO1ADO1 Karmustin pra3ak za rastvor za injekciju 100 mg
Jlor 5: LO1BAO1 Metotreksat koncentrat za rastvor za infuziju/ rastvor za injekciju 500 mg
Jlot 6: LO1BBOS Fludarabin tablete 10 mg
Jlot 9: LO1XX24 Pegaspargaza rastvor za injekciju 3750 i;j.
Jlor 13: VO3AFO03 Kalcijum folinat rastvor za injekciju 30 mg
Oany4eHo je OunykoM 0 noHMWITaBalY MocTynka Habaske Opoj: 10/015-5104-23/135.

Hmajyhu y Buay rope HaBeIgeHO OJUTYHEHO j€ Kao y JUCHo3uTHBY OmyKe.

Iloyka o npaBHOM JtujeKy:

Csaku 1onyhay KOj¥ MMa JIETHTHMAaH HHTEPEC 33 KOHKPETHH YTOBOP O jaBHO] HabaBIM U KOJM cMaTpa ja je
YTOBOPHHM OpraH y TOKY KOHKPETHOT MOCTYIKa HOAjeJsie YroBOpa MPEeKpRIMO jeAHY HIH BHIUE OJpE0H
3akoHa 0 jaBHMM HabaBKaMa MITH MOA3AKOHCKHX 2KaTa JOHECeHMX HA OCHOBY Hhera MMa IPAaBO H3jaBHUTH
xanby Ha noctynak. JKanfGa ce u3jaBibyje y mucanoj ¢opMu YTOBOPHOM OpraHy y HajMawe 3 (TpH)
mpuMjepka y poky ox 10 nana on naHa npujema oajyke o M36opy HajlioBOJbHHjer NoHyha4a.

Haspuni gupexrop Cekropa 3a yrosapame
3ApABCTBEHHX YCAYra B jaBne HabaBke AJHPEKTOP
Mp Pan ojesrh Mp Japko Tomam

Lm



