PENYBANYKW ®OHE

3A 3BPABCTBEHO OCUI'YPAHE
08/2 Bpoj: 404-1-54/18- Ax;
\% .12.2018. roauHe

Josara MapuHosuha 6p.2
Beorpagp

Ha ocHoBy unaHa 108. n 109. 3akoHa o jasHuMm Habaskama ("Cnyx6eru rmachunk PC" Ep. 124/12,
14/15 n 68/15), unaxa 23. un 28. Cratyta Penybnndkor doHaa 3a 3pgpascTeeHo ocurypatbe ("CnyxGexu
rnacHuk PC" 6p. 81/11, 57/12, £3/12, 1/13, 32/13 1 23/15) n U3seluTaja 0 cTPyYHO] oleHn noxyaa Op. 404-1-
54/18-16 op 14.12.2018. roanHe, 2.5, Anpekropa Penybnuukor choHaa 3a 3apaBCTBEHO acurypatse 4oHoOCH

oanyky
3A JABHY HABABKY

JIEKOBW 3A NEYEWE PETKUX BONECTH
6p. JH 404-1-110/18-55
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Aucnosutus oanyke

| 3akrbyuyje ce oKBUPHM CICPA3yM 3a jaBHy HabaBKy JlekoBu 3a neverbe peTkux Gonectn, 6p. JH
404-1-110/18-55, ca cnenehun nonyfaunma, 3a none HaBeaeHe napruje:

1 mercaptamin, za lecenjz cistinoze oka Ino-pharm d.c.o. yn. bpahe Koeauy 2, beorpag
riociguat 1 mg, za lecenje plu¢ne .

2 arterijske hipertenzije fno-pharm d.o.o. yn. bpahe Kosau 2, Beorpzaa
riociguat 1,5 mg, za leZenje pluéne i

3 arterijske hiper enziie Ino-pharm d.o.o. yn. Bpahe KoBau 2, Eeorpgﬂ_

4 riociguat 2 mg, za lecenje plucne Ino-pharm d.o.o. yn. bpahe Koea4 2, beorpag

arterijske hiperienzije
riocigurat 2,5 mg, za le€enje pluéne

5 ateriske hipestenzije Ino-pharm d.o.o. yn. Epahe Koeau 2, Beorpag
humani C1 inhibitor (sa iylicinom), za . yn. barafHuukn gpym Sa,

13 leCenje hereditarnog angivedema PharmaSwiss d.o.0. Beorpag

15 ikatibant Ino-pharm d.o.o. yn. bpahe Kosau 2, Beorpag,

16 conestat alfa, zi lecenje Ino-pharm d.o.o. yn. bpahe Kosau 2, Beorpag

hereditarnog angioedema

Il OBycTaBrba ce oTBOpaHN NOCTYNAK jaBHe Habaske MlekoBK 3a neverse peTkux 6onectu, 6p. JH 404-
1-110/18-55, 3a napruje 6,7, 8, ¢, 10, 11,12 n 14.

Obpasnokewe

I. Mopai o Hapyuvouy
1. Haaus Hapyuuoua: Feny€inuuku hoHa 3a 3apaBCTBEHO ocUrypatse
2. Appeca Hepyynoua: Jorara Mapurosuha 2, Beorpan

3. WHTepHeT crpadvua Hapyyuoua: www.javnenabavke rfzo.rs

4. Bpera Hapyunoua: Cpranmsaumja 3a 0baBe3Ho coumjanHo ocurypame

Penybniukv (poHp 3a 3ApEBCTBEHO OCUrYpare, Kao Hapydunad, je CnpoBeo NOCTyNak jaBHe
HabaBke W 3aisbydyje OKBUPHK cnopasym, gok he nojeauHauHe yrosope o jaBHO] Habasun 3aKbyumeati
3apascTeeHe VCTaHoEe U3 [Thana mpexe 34paBCTBEHUX YCTaHoBa.


http://www.iavnenabavke.rfzo.rs

Il. Mopaun o jaBHoj HaGaBumn

1. Bpcta npeagmera jasHe Habaeke: [Jobpa

2. TlpeameT jaBHe HabaBke, 03HaKa W3 ONWTEr peyrika Habaeke 1 NpoLerbeHa BpegHocT Habaske:

MpeameT jaBHe Habaeke flekoBa 3a nedewe peTkux Gonectn obnukoeaH je y 16 ( weckaecT) naptuja, u

TO:
s Npouewena
Epoj' Hasus naptyje ®apmaueyrcku Jaunna | Jepumnua Kornuumia ?(‘::::::ﬁi:a BPEAHOCT NO
naprtuje obnuk nexa mMepe Lena naprtujama
_ ©e3 N[B-a
1 memac‘?é?i':(';z’;:k':mme rastvor ;zikap' 78| 38mgiml | kutija 77 136 899.64 | 10.541.272,28
riociguat 1 mg, za le¢enje
2 pluéne arterijske film tableta 1mg tableta 168 3.300,71 554.519,28
hipertenzije
riociguat 1,5 mg, za
3 le¢enje pluéne arterijske film tableta 1.5mg tableta 166 3.300,71 554.519,28
hipertenzije
riociguat 2 mg, za leCenje
4 plucne arterijske film tableta 2mg tableta 766 3.300,71 2.495.336,76
hipertenzije
riociguat 2,5 mg, za
5 leCenje plucne arterijske film tableta 2,5mg tableta 3065 3.300,71 10.119.976,86
hiperienzije
macitentan 10mg, za
6 leenje plu¢ne arterijske film tableta 10 mg tableta 480 9.142 .62 4,388.457 60
hipertenzije
selexipag 200 mcg, za
7 leCenje plucne arterijske film tableta 200 mcg tableta 60 8.060,12 483.607,20
FFFFF hipertenzije
selexipag 400 mcg, za
8 le¢enje pluéne arterijske film tableta 400 mcg tableta 60 8.060,12 483.607,20
hipertenzije
selexipag 600 mcg, za
9 letenje pluéne arterijske film tableta 600 meg tableta 60 8.060,12 483.607,20
hipertenzije
selexipag 800 mcg, za
10 leéenje pluéne arterijske fiim tableta 800 meg tableta 60 8.060,12 483.607,20
hipertenzije
selexipag 1000 mcy, za
11 iecenje pluéne arterijske film tableta 1000 meg tableta 60 8.060,12 483.607,20
hipertenzije
selexipag 1200 mcg, za
i2 le¢enje pluéne arterijske film tableta 1200 meg tableta 60 8.060,12 483.607,20
hipentenzije
humani C1 inhibttor (sa prasdak i rastvaral
13 glicinom), za leenje za rastvor za 500 1U bocica 16 61.299,36 980.789,76
hereditarnog angioedema injekeyufinfuziju
danazol 200 mg, za
14 le&enje hereditarnog kapsula 200 mg kapsula 800 57,38 45.904,00
angioedema
15 ikatibant rastvor za 30mg/3 | injekcioni 54 186.809.10 | 10 087.691,40
injekciju mi $pric ‘ YD
o pradak i rastvarad
16 conestat alfa, za lecenje za rastvor za 2100 U botica 78 86.437,00 | 6.742.086,00

hereditarnog angioedema

injekciju

YKYNHA NPOUEHEHA BPEAHOCT JABHE HAEABKE SE3 YIPAUYHATOI (14B-A

49.412.196,42

Haaus 1 o3Haka 13 onwTer peuHnka Habaske: 33600000 — chapmaue@ycin Npon3Boan
3. Peprn 6poj jaBHe Hababke: 404-1-110/18-55

4. Bpcra nocTynka jaBHe Habaske: OTBOPEHU NOCTYNaK




. OcHoBHY Nnogaum o ncxyhaumnma

BnarospemeHo, Tj. fo jla4a 10.12.2018. roanHe, go 9:30 yacoea, Hapyuwnouy cy npucTurie nolyze
cnegehux nonyhaua:

P.b. Haaus nouyﬁ_.'wa Apnpeca Aatym npujema Car
Ino-pharm (\.5.0. yn. Bpahe Koeau 2, beorpag 7.12.2018. 13:40

2. PharmaSwiss d.o.c. yn. barajuuuku gpym 5a, Georpag 10.12.2018. 7:40
3. Aurora 2222 d.0.0, yn. Koye KanertaHa 16, beorpag 10.12.2018. 9:12

YKynaw 3p0j ncaHeTnxX rorypa: 3

Bpoj nonyaa no naptujava.

Bpoj naprvje Ha3uB naptuje Bpoj noHyaa

1 mercaptamin, za le¢enje cistinoze oka 1

2 riociguat 1 mg, za le¢enje plu¢ne arterijske hipertenzije 1

3 riociguat 1,5 mg, za le€enje pluéne arterijske hipertenzije 1

4 rociguat 2 mg, za ledenje pluéne arterijske hipertenzije 2

5 riociguat 2,5 mg, za legenje pluéne arterijske hipertenzije 2

6 ;;acitentan 10mg, za lecenje pluéne arterijske hipertenzije 0

7 selexipag 200 meg, za ledenje pluéne arterijske hipertenzije 0

8 s;;exipag 400 meg, za ledenje ptuéne arterijske hipertenzije 0

9 selexipag 600 meg, za lecenje pluéne arterijske hipertenzije 0

10 sefexipag 800 meg, za leCenje pluéne anterijske hipertenzije 0

11 s-stexipag 1000 mcg, za ledenje plutne arterijske hipertenzije 0

12 s:lexipag 1200 mcg, za ledenje ptuéne arterijske hipertenzije 0

13 humar i C1 inhibitor {sa glicinom), za le€enje hereditarnog angicedema 1 7
14 danazol 200 mg, za leéenje hereditarnog angioedema 0

15 | - ikatibant 1

16 1 T

conestat alfa, za le¢enje hereditarnog angioedema




iV. CTpyd4Ha oueHa noHYyAa

1.

INO-PHARM d.o.0.

Pennv 6poj noryae: 1
Bpoj nog kojum je noWyaa 3aseaeHa: 404-1-54/18-11
Haane nonyRhava: Ino-pharm d.o.o.
MoHyna 6poj : 491/18 0o 29.11.2018. roauHe
MNMoHyRay je NnoAHEO NOHYZY: CaMoCTanHo

Moxyhau je nogHeo noHyAay 3a cneaehe naprvje; 1,2, 3,4, 5, 15 n 16,

BEPOJ
NAPTUJE

HA3UB
NAPTUJE

JKN

3AWITUREHO
UME NEKA

HA3UB
APOU3BOBAHA
NIEKA

DAPMAUEYTCKU
OBNUK

JAYKHA
NEKA

JEQMHHULUA
MEPE

Konu-
HUHA

JEAKHWK-
YHA
LEHA

YKYNHA
LIEHA BE3
naB-A

CTONA
naB-A

M3HOC
fnB-A

YKYAHA
LUEHA
CA NAB-OM

mercaptamin,

za letenje
cistinoze oka

Cystadrops

Crphan Europe SARL

rastvor za kapi za
ot

3.8
mg/ml

kutija

77

136.899.64

10.541.272,28

10%

1.054.127.23

11.595.399.51

fiociguat 1
mg, za
leCenje
pluéne

arterijske

hipertenzije

Adempas

Bayer AG

film tableta

1mg

tableta

168

3.300,71

554.519,28

10%

55.451,93

609.971.21

riociguat 1,5
mg, za
lecenje
piucne

arterijske
hipertenzije

Adempas

Bayer AG

film tableta

1,5 mg

tableta

168

3.300,7

654.519,28

10%

55.451,93

609.971.21

riociguat 2
mg. z3
lzenie
pluéne

arterijske

niperienzije

Adeiipas

payei AG
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riociguat 2,5
mg, za
leCenje
pluéne

anerijske

niperienzyje

Adempas

Bayer AG

film tableta

2,5mg

tableta

3066

3.300,71

10.119.976.86

10%

1.011.997.69

11.131.974,55

5

Ikatibant

0055008

Firazyr

SHIRE
PHARMACEUTICALS
IRELAND LIMITED

rastvor za injekciju

30 mg/3
mi

injekcioni
§pric

54

186.809,10

10.087.691,40

10%

1.008.769,14

11.096.460.54




conestat atf;\ | Tprasak i rastvarad B
za le€enje Pharmin .
16 hereditamog | / Ruconest TechnologqesB,V. za.rgsﬁvc.)’r za 2100 U bocica 78 86.437.00 | 6.742.086,00 10% 674.208.60 | 7.416.294.60
angioedema | | injexciju

W3HOC NAB-A 4.109.540,19

YKYNHA BPEJHOCT NOHYHE CA NAB-OM

45.204.942,05

POK UCMOPYKE U3HOCKU 72 caTa of AaHa Ao0ujarsa 3aKoHoM npeasufiere LoKyMeHTaumie 3a NpowieT HepericTpoBaHor nexa.
POk ucnopyke 1U3HocK 72 caTta 04 AaHa npujema NUCMEeHOor 3axTeBa Kynua {3a naptujy 15).

Pok Baxerea noHyge je 90 gaHa oa AaHa oTeaparsa NoHyAa.

NoHyRau Hnje nckasao TPOLLKDBE NpunpeMar-a NOHYAE.

MpoBepom Ha WHTEpHEeT CTpaHuuu AreHuujeé 3a npuBpefHe peructpe, yTBpReHo je Aa je nodyfhay ,Ino-pharm® d.o.o. ynucaH y Peructap noHyfada u
fa je perucTpauvja akTveHa, Kao v Aa cy AoHeTa pewera o ynwucy y Peructap nonyhauwa BMH 2385/2017 op 12.9.2017. roguHe v BIMH 727/2013 of
21.10.2013. ropune.

Mpunukom oleHe focTasibeHe noHyae, Komucuja je Ha vwHTepreT cTpanuum Hapoaue Oarke CpBuje hitp:/fwww.nbs.rs yTepanna Aa nmenosaxdn noHyfhiad Hema

EBUOEHTUPAHNX AaHa Onokade 3a TpameHn Nepuoa W Ha WHTEpHET cTpaHuuw AreHuunje 3a npuBpegHe perncrpe, hitp.//www.apr.gov.rs/ yrepauna aa uMeHoBanu
nonyfjad Huje y nocTynky credaja unw nuksnpaumje.

Komucuja koHcTaTyje Aa je NoHyda noHyhava ,Ino-pharm” d.0.0. npuxsatrbuBa y cMMcny unada 3. ctas 1. Tauka 33) 3akoHa o jaBHUM HabaBkama
(,Cnyx6eHu rnacuuk PC* 6poj 124/12, 14/15 n 68/15) 3a napTuje 1, 2, 3,4, 5, 15 n 16.


http://www.nbs.rs
http://www.apr.qov.rs/

2. PHARMASWISS d.c.c.

Peanu 6poj noHyae:2
BEpoj nog kojwm je noHyaa 3aeeaera: 404-1-54/18-12

Hasus noHyfava: PharmaSwiss d.o.o.
MoHyaa ©poj - 4001 o4 29.11.2018. roguHe
MoHyfau je noaHeo NoHyAY: camocTanHo
MoHyhay je nogHeo noHyay 3a napTvjy: 13.

EPOJ HASMB | o | 3AWTMREHO | o MASHE | ©APMALEYTCKY | JAUMHA | JEAMHMUA KoM | JEAMHUUHA Ll)éKJSEQB CTONA | M3HOC y&mf‘
NAPTUJE NAPTWUJE WME NEKA OBMUK NEKA - N
NEKA MEPE LEHA NAB-A naB-A naB-A CA NAB-OM
humani C1
g;r!}’c};:g(r;:)(szz prasak i rastvarad
13 IeE:en'é - Berinest 500 CSL Behring za rastvor za 500 IV bodica 16 68.655.00 1.098.480.00 10% 109.848,00 | 1.208.328.00
heredi tajrnog injekcijufinfuziju
angioedema
YKYNHA BPEOAHOCT NOHYLAE BE3 NAB-A 1.098.480.00
W3HOC NAB-A 109.848,00
YKYNHA BPEAHOCT NOHYLE CA NGB-OM 1.208.328.00

Pok ncrnopyke naHocu 72 caTta og AaHa aobujatba 3akoHoM npeaslieHe AokyMeHTauuje 3a NPOMET HEPErucTpoBaHOF Neka.
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Poxk BaXEHa n0Hy;qe je 90 paHa oa gaHa oTeaparsa NOHYAA.

DHNDEMAha NOMYLS.
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f[a je perwcmauwa aKTBHa, kKao u Aa Cy AoHeTa peluerwa O ynucy y Permmao nOHyF]aqa BrH 515/2013 on 09.10.2013. roguHe, BHH 1112/2013 04 7. 11, 2013

rogmnde, BMNH 3405/2614 o4 3.7.2014. roguHe v biiH 2446/2518 og 17.5.2

~an

U1, rognnHe.

fpunukom oueKe ACCTaBsbeHe noHyae, KoMucuja je #a uHTepreT cTpaHnun Hapoare Sadke Cpbuje nttp/iwww. nbs rs yTBpauna 4a UmeHoBaHu nonyhad Hema
eBNAeHTNPaHuX AaHa Grnokaje 3a TpaxeHn NepuoA 1 Ha MHTEPHET CTpaHULM AreHuuje 3a NpuepegHe perucTpe, hitp://www.apr.gov.rs/ yTBpanna ga MMeHosaHn noHyhaq

RUie v NOCTYNKY CTeyaja unn NUKsKpaumje.

Nonyhay ,PharmaSwiss” d.0.0. je y 0kBUpY CBOje NoHyAe 3a napTujy 13 — humani C1 inhibitor (sa glicinom), za le¢enje hereditarnog angioedema, noHyAno UeHy
KOja npenasy npoleweHy BPeAHOCT TOor Neka 3a HaseaeHy naptujy. Hanme, 3a naptvjy 13 noHyReH je neperucTposarv nek sawTuheror Hasuvea BERINERT 500®,
npovseofjaua neka CSL Behring, no jeanHuyHoj LeHn of 68.655,00 aunapa. MNpoyerseHa jefnHndHa LeHa nexka humani C1 inhibitor (sa glicinomy), za lecenje hereditarnog



http://www.nbs.rs
http://wvw.apr.gov,rs/

angioedema, y usHocy oA 61.299,36 gunapa, je ogpefleHa npema LeHi Tor Neka y pedepeHTHO] 3emrb CnoBeHwji, 063vpOM Aa UCTU HWje PericTpoBaH Ha TPXULLTY
Penybnwvke Cpbuje.

Komucuja goctasrbeHy rnoHydy novyfjaua ,PharmaSwiss” d.0.0. 3a naptujy 13 oueteyje ka0 GnaroBpemeHy u ogrosapajyly, anu HenpuxsaTrbvey y norneay
noHyheHe ueHe y naHocy oa 68.655.00 avnapa Ges (1[1B-a, 6yayhu Aa noHyfeHa ijena npenasu U3HOC NpougkseHe BpeaHOCTU jasHe Habaeke og 61.299,36 avuapa, 6es
naB-a, Koja je capeRena Oanykom o nokpeTatby noctynka 6p. 404-1-54/18-1 og 19.11.2018. rogvHe v Oanyke 0 U3MEHW OANYKE O MOKPETaky NOCTYNKa jarHe Habaeke
&p. 404-1-54/18-5 o 223.11.2018. roavire.

Tl t=10 R s e 1=Vl T =S s ey -Y=17]

Vingiyhu ¥ BuAY 43 je Hapywiniay ¥y NPeAMETHOM [OCTYNKY Npubaskio CaMo jSGHY HENpWXBaTIewBY NOHYAY “S Pa3nora wits cagpiu nonyheny uyeHy sehy of
npouetseHe BPEAHOCTU jaBHe Habagke, a Aa 3a nek noHyfieH y okeupy naptuje 13 HuWje nponukcana makcumanHa yeHa y Oanyuy o HajevLLuM LeHama Rexoea 3a ynotpeby
Y XYMAHOL MEJAUMHE 2 Uil e DEXUM UARARAKA 143 peuenT noHvhera Liena Huie seha o YNoRenmnee TRXUUIHE LeHe,

Kako je Hapyumnau NpYMWUO Came i20HyY NOHYAY 32 NPEeAMETHN ek, yawaalyﬁm y 063V!p A2 je NCTY HeonXoaaK 2a feUebe XNBOTHO YIDOXEHOT NaynjerTa, u na je

..... Amarnmmmean: AT e

NoHyGa Cnarcspemena v Sai unapa”uu, KuuvuVuvua ChigdTa Ga CY Wihnymenv YyCNOBW W3 HiiaHa 107. cTas 4. 3akoHa & jaSHVuvn rabaskama \,,uuj)Kﬁth rnackuk 2C8
6poj 124/12, 14/15 v 68/15) v carnacHa fe ga ce noHyada He oabuje Kao HenpuxsaTreKaa, seh Aa ce NPUXBaTH U, NPUMEHOM KleTepvuyma 3a gogeny yrosopa ogpefeHor y

e i e Ya eV PP Y=Y o ] A o~
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TIovioy 2a siudn ioUiCee IIUI‘\VHG Vi V I\\Jl‘\r\_yuuﬂ\n Hunvwvcnu:lu.vljvv }JGHIVYPG e (.:a e v llPCHIVlCIV’I\)IVl "oCT vnl\’ ‘uu,ucuw vl UDUIU v jae HVI chaouw
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ROmiCHja NDpriXBaTa NMOHYAY ||Ur|y|_|u-1a ,FharmaSwiss™ 4.0.0., 3@ napTHjy 13, WaKO WCTa Nipeiiasii NpoLSreHY BPEAHOCT Hababke 3a HaBegeHy napTijy,
y cknafy ca wnaHom 107. cT. 4 3akoHa o jasHum Habaskama (,,CnyxGenn rmacHui PC* 6poj 124/12, 14/15 n 68/15).



3. AURORA 2222 d.o.0.

PegHu Bpoj noHyge:3

BEpoj noa kojum je noHyaa sasepeHa: 404-1-54/18-13
Haane nonyRaua: Aurora 2222 d.0.0.

Flonyna Bpoj : 36/2018 on 7.12.2018. roauHe
ToryRay je noAHEO NOHYAY: CaMOCTanHo

MoxyRay je noaneo noHyay 3a crneaehe naptuje: 4 u 5.
HA3UB YKYMHA YKYMHA
BPOJ HA3UB 3ALUTUREHO GAPMALIEYTCKM | JAMUHA | JEOUHULA JEAUHUYHA CTOonA U3HOC
JKIN NMPOU3BOHAYA KONMNYUHA UEHA BE3 UEHA
NAPTUJE | NAPTUJE UME AEKA OBNUK NEKA MEPE EH - -
AEKA UEHA nae-A MAB-A | NAB-A | ) nng-oMm
riociguat 2
mg, za
leCenje Bayer AG,
4 plucne ADEMPAS Deutschiand film tableta 2mg tableta 756 4.392.00 3.320.352.00 10% 332.035.20 3.652.387.20
arterijske
hipertenzije
riociguat
2,5mg, za
legenje Bayer AG., o
5 pluéne ADEMPAS Deutschiand film tableta 2,5mg tableta 3066 3.921,00 12.021.786,00 10% 1.202.178,60 | 13.223.964.60
arterijske
hipertenzije

YKYNHA BPEAQHOCT MOHYAE BE3 NAB-A

15.342.138.00

W3HOC NaB-A

1.534,213,80

YKYNHA BPEQHOCT NOHYAE CA NAB-OM

T mmmm A=

POK WCROPYKE W3HOTH

72 Cava Of fiaH5 f00kaia 38K0OH0M NDeOBA

FOK BaXeHha NoHyAe je YU AaHa of gaHa oTsaparba noHyaa.

MoriyHay Hje nckasao TPOoLKOBe NpunpeMaiba NoH

Mposepon: Ha WHTELHET CVDaHWui

yae.

reHUWie 33 NpuspesHe DervcTpe, viedheHa @ ga je nowviias  Aurord 2222° d.0.0. yivicad v Peructad noHvhaua u

4a je perucTpauwja aKTMBHA, ka0 W Aa Cy AoHeTa pewera o ynucy y Peructap nodyRaua BIMH 3861/2015 og 29.5.2015. roavHe v B 76744/2018 oa 5.9.2018.

roaviHe.

1

rpiiikkom OUeHe focTaBibeHe NoHyAe, KoM CWia je Ha WnTepHeT cTpanuiuy HapoaHe GaHke Cpbije hilpl//www.nbs.rs yTepaKna da iMeHoBaHin nokyhay Hewma
eBuaeHTupaHnx faHa Gnokage aa TpaxeHwn NEpUoA ¥ Ha UHTEPHET CTpaHuLM AreHumje 3a NprepenHe perncTpe, hitp:/fwww.apr.gov.rs/ yrepgiuna 4a MeHoBaHW noHyhav

HWje Y NOCTYNKY CTevaja unnu nukenzaumie.

Komucnja koHcTaTyje na je noHyaa nonyRaua , Aurora 2222” d.0.0. npuxBaTrbuBa y cMucny 4naHa 3. cTae 1. Tauka 33) 3aKoHa o jaBHUM HaGaBKama

(., Cnyx6enur rnaciuxk PC“ 6poj 124/12, 14/15 n 68/15) 3a

napTtuje 4 n 5.
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V. OpnbujeHe nonyne

Y nocTynky npeameTHe jaBre Habaske Huje 61no NoHyAa Koje Cy OUeH-EHe K30 Henpuxsatibuse 1

ycneg rora oabunjeHe.

VL. Kputepujym 3a gogen; yroizopa v paHrupasbe

Kputepujym za gogeny yrosopa je HajHuxa noHyheHa ueHa.

Paur nncra nonyhava no naprujama:

Bpoj . . Monyheua MonyReHa ykynHa
napmje Hazus napruje o P.B. Ha3ue nouyfjava jeauHvuna uea ueHa 6e3 MB-a
1 mercaptamir. z:klscenje olstin iz 1 ino-pharm d.o.0. 136.899,64 10.541.272,28
riociguat 1 mg, za leGenje plucie VST AU
2 arterijske hipertenzije 1 Ino-pharm d.o.0. 3.300,71 554.519,28
riociguat 1,5 mg, za lecenje pl ine g
3 arterijske hipertenzije 1 Ino-pharm d.0.0. 3.300,71 554.519,28
4 riociguat 2 mg, za ledenje plut:1e 1 Ino-pharm d.0.0. 3.300,71 2.495.336,76
arterjke hipertenzije 2 Aurora 2222 d.0.0. 4.392,00 3.320.352,00
5 riociguat 2,5 mg, za leéenje plL éne 1 Ino-pharm d.o.o. 3.300,71 10.119.976.86
arterijske hipertenzije 2 Aurora 2222 d.0.0. 3.921,00 12.021.785,00
humant C1 inhibitor {sa glicinon ), za .
13 lecenje hereditarnog angiozde ma 1 PharmaSwiss d.0.0. 68.655,00 1.098.480,00
15 ikatibant 1 Ino-pharm d.o.0. 186.809,10 10.087.691,40
conestat alfa, za le€enje heredit.rmiog
16 angioedema 1 tno-pharm d.o.0. 86.437,00 6.742.086,00

Kako 3a naptuje 6, 7, 8, ¢ 10, 11, 12 1 14, Hwje npyUCTUINa HujeaHa NoHyAa, KOMUCWja Huje Buna y
MOTYRHOCTY [a U3BPWY PAHINPIItLE 33 HABEAEHE NapTuje.

KoMKypCHOM BOKYMEHTAL MjOM 3a NpeameTHY jaBHy HabaBKy, kao Aoka3 3a ycnose 3a yuewhe y

nocTynKky jasHe HabaBke npey1BUREHO je A0CTaBbake NOMYyHEHOr W MnoThvcaHar obpacua usjase
noHyhava Aare nog NyHOM A atepujanHOM M KpUBUYHOM oAroBOpHOWRY O ucNyweHocTW  ycnosa
(obpacuu 6p. 9 1 10 v koHKYpC HO] ADKYMEHTaLKWjW), ¥ cxnaay ca YnaHom 77. cTae 4. 3akoHa 0 jaBHUM
Habaskama (,CnyxGersn rnacHn < PC' 6p. 124/12, 14/15 v 68/15).

Hapyuunayd je vy oBapeznn ga npe AoHOWeEHa OMYKe O 3aKkrbydeky OKBUPHOr CNopasyma o4
noHyRava Yuja je NoHyaAa ouek-=Ha Kao HajROBOSBHU|A 3aTpaXv Aia AOCTaBY KONWjy 3axTeBaHnx AoKasa o
VCMYHEHOCTU YCNOBA, @ MOXE |1 53 33TPaXMW Ha yBUA OPUIMHAN MNW OBEPEHY KONUjY CBUX UM NOjeaANHINX
Aokasza, y cknany ca ynadom 9. cras 2. 3akona o jasHUm nabaskama (,CnyxOenn rnacHuk PC* 6p.
124/12, 14/15 »n 68/15).

Kako je Komucumja yrBpiana ga nodyhRadu duje cy NOHyae OuerbeHe Kao HajnoBorbHUje,
nenykanajy ycnose 3a yyewh: y HOCTynky jasHe HabaBKke, M TO YBWAOM y [0KA3€ AOCTABILEHE Y3
NOHYAY 4 YyBWIOM Y jaBHO AOC 'yNHE NoAaTke, oA WeTux Huje Buno 3axTemaHo AOCCTaBIbake A0Ka3a, Y
cKnagy ca wiaHoM 79. cras 2. llakora o jaBHUM Habaekama (,CriyxOenu rnacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15
n 68/15).
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Vil

Viil. Mpeanor komucuje

TpowKoBW NpUNpeMara NoHyge

CxoaHo unany 88. ctae 2. 3axkoHa o jaBHMM Habaskama ('Crvxbelu rmachrik PC" 6p. 124/12,
14/15 n 68/15), Tpowkose npunpeme v NOAHOLWEHa NOHYAE CHOCE UCKSyuni0 NoHyRaun n uctu He mory
TPAXWUTW of HapyunoLua HakHagy Tpolwkoea.

| Komucuja 3a cnposoferse npenMevHe jaBHe HabasKe, nOCNE CTpyute OLeHe NoHyaa
npeanoxwna je aa ce Oanyka O 3albyverby OKBUPHOr cnopazymMa 3a aBWy HabGaBky JlekoBa 3a
JNeyere peTknx 6onectun, 6poj 404-1-110/18-55, gogenw cnegehum nouyjaunma, rno napTujama:

Bpoj . Monyheua Mouyhena ykynHa
napwvje Hasus napruje Haaus nonyfhaua jepMHiuna yeHa ueHa 6es NAOB-a
1 meroaplamin, za letenje cistinoze Ino-pharm d.0.0. 136 899,64 10.541.272,28
riociguat 1 mg, za le¢enje plué¢ne “
2 arterijske hipertenzije Ino-pharm d.0.0 3.500,71 554.519,28
riociguat 1,5 mg, za leCenje plucne . _—
3 arterijske hipertenzije Ino-pharm d.o 0. 3.200,71 554.519,28 |
rioctguat 2 mg, za lec¢enje pluéne y a .
4 arterijske hipertenzije Ino-pharm d.0.0. 3.:00,71 2.495,336,76
riociguat 2,5 mg, za letenje plu¢ne a
5 arterijske hipertenzije le(r{mo-pharm doo - S 300,71 “10‘ 119.976.86
humani C1 inhibitor {sa glicinom), za . PN
13 legenje hereditarnog angioedema PharmaSwiss d.o.o. 6_(?;.)55,00 1.098 480,00
15 ikatibant Ino-pharm d.0.0. 136 809,10 10.087.691,40
X conestat alfa, za lecenje hereditarnog ] . N
16 angioedema Ino-pharm d.0.0. 86.137,()‘(.)4*._ ()<742.0§6,00
YKYNRQ: 42.193.881,86

3abpaHn noHyhaun HaGaexy Hehe WaBpLWMTK ¥3 nomMoh noanaeohaua.

Il Komucnja 3a cnpozofere NpeameTHe jaBHe HaGaBke, NOCITe CTPyUHe OLeHe NOHyAR
npeanoxuna je na ce obycraBu noctynak jaBHe HabaBke flekoBa za neuve¢rbe pPeTKUX 6ONECTH,
6poj JH 404-1-110/18-55, 3a gone HaBegeHe napTuje:

MpouetseHa
. TlsoueHseHa
Bpoj . PapmaueyTcku JaynHa | JegauHuua S BPeQHOCT NO
napTuje Haszue naptuje 06NNk nexa Mepe KonryuHa | jeamHudHa r;l)apmjama
L uewa 6ea NB-a
macitentan 10mg, za
6 le€enje plu¢ne arterijske film tableta 10 mg tableta 4460 9.142,62 4.388.457,60
_ hipertenzije
selexipag 200 mcg, za
7 leenje plu¢ne arterijske film tableta 200 mcg tableta 60 8.060,12 483.607,20
hipertenzije
selexipag 400 mcg, za
8 leéenje pluéne arterijske film tableta 400 meg tableta 80 8.060,12 483.607,20
hipertenzije
selexipag 600 mcg, za
9 leCenje plu¢ne arterijske film tableta 600 mcg tableta 63 8.060,12 483.607,20
hipertenzije
selexipag 800 mcg, za
10 le€enje plu¢ne arterijske film tableta 800 mecg tableta G0 8.060,12 483.607,20
hipertenzije .
selexipag 1000 mcg, za
11 ledenje pluéne arterijske film tableta 1000 mcg tableta €0 8.060,12 483.607,20
hipertenzije
selexipag 1200 mceg, za
12 {e¢enje pluéne arterijske film tableta 1200 mcg {ableta 60 8.060,12 483.607,20
hipertenzije
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danazol 200 mg, za
lecenje hereditarnog
angioedema

kapsula

200 mg kapsula 800 57,38 45.904,00

NPOLUEHEHA BPELHOCT JABHE HUBARBKE BE3 YPAYYHATOI NAB-a, 3A OBYCTABIbEHE NAPTUJE:

Hauwme, 33 naptuje 6, 7. 8, 9, 10, 11, 12 u 14 HUCY UCNyHEHN YCNOBK 3a AOHOLWEH:€ OANYKE O
3aKrbytietby OKBUPHOT CiOpaiyma, M3 pasnora wro 33 UCTe HUje [oCTaBrbLeHA HUjegHa NOHyAa.

CxogHO HaeefeHoM, E.1 Avupekropa Penybiuukor doHfa 3a 3apaBCTBEHO OCUFYPaM-€ A0HOCH

O0ANYyKY K20 y Qucno3ntusy.

IX. YNYTCTBO O NPABHONM CPEACTBY

A

Y \\‘\
‘?\)\\f\ W\ ™ ‘-: \\.\)Q\ \\
F'Ipoq) ‘;:1 ‘Calha Panojesui-likoagpuh

HMPEKTOP CEKTOPA 3A
(/ JABHE HABABKE

v
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/ Mgbma Az{’auacmeam?/

Bl AUPEKTOPA™

MpoTues oBE CANYKE MOXE ¢2 NOAgHETW 3axTes 3a 3atuTWTY npasa y poky og 10 (gecer) aana oa
AaHa oGjaBrbuaarea McTe Ha lopTany jaBHUX Habaskn, CXOAHO unaHy 149. crae 6. 3akoHa O jaBHUM
HaBaskama {,Cn. rnacHuk PC*, Bpoj 124/12, 14/15 n 68/15).

60018.84/70
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