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Ha ocHoBy unaHa 108. u 109. 3akoHa o jaBHUM Habaskama ("Cnyxbenu rnacHuk PC" 6p. 124/12,
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22.04.2020. roauHe, B.4. pvpexTopa Penybnuukor (hoHaa 3a 3ApaBCTBEHO OCUrypake AoHOCH

OLUTYKY
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OPUIMHANHMX U NHOBATUBHUX NIEKOBA
Ep. JH 404-1-110/20-3
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AncnosuTME ognyke

| Jogertyje ce OKBUPHU CrnopasyM 3a jasHy HabaBky OpuruMHanHuMX m WHOBaTUBHWUX nekosa, 6poj 404-1-

110/20-3, cnepnehum nodyRauuma 3a gorne HaBegeHe napruje:

1 kobimetinib Roche d.o.c0. MunytuHa Munaxkosuha 6p. 11a, 11000 Beorpag
2 dabrafenib Medica Linea Pharm d.0.0. | Bpogapcka 6p. 16, 11000 Eeorpag

3 trametinib Medica Linea Pharm d.o.0. | Bpogapcka 6p. 16, 11000 Beorpag

4 nivolumab 4 ml Amicus SRB d.o.0. Muriopaga Josanosuha 6p. 9,11000 Beorpag

5 Nivolumab 10 mi Amicus SRB d.o.0. Murnopaga Joearosuha 6p. 9, 11000 beorpag,

6 teriflunomid Adoc d.o.0. Munopaga JosaHoswha 6p. 11, 11000 Beorpaga

8 natalizumab Vega d.c.o. Byka Kapayuha 6p. 41, 14000 Banseso

9 alemtuzumab Adoc d.o.o. Munopapaa JosaHosuha 6p. 11, 11000 Beorpag
10 fingolimod Phoenix Pharma d.0.0, Bope CtaHkosunha 6p. 2, 11000 Beorpaga

11 okrelizumab Velexfarm d.o.o. MNpote Mareje 6p. 70, 11000 GBeorpag

12 kladribin Merck d.o.0. OmnagmHckux Bpurana 6p. 90e, 11000 Beorpag
13 alektinib Roche d.c.0. MunyTuHa Munankoeuha 6p. 11a, 11000 Georpag
14 osimertinib Adoc d.o.0. Munopapa Josanoeuha 6p. 11, 11000 Beorpag

Il OBycTaBrba ce oTBOpeHW NOCTyNak jasHe Habaske OPUrUHANIHUX U MHOBATUBHUX NeKkoBa, 6poj
404-1-110/20-3, 3a cnenehy naprujy:

Bp. N MNpouerwena epegHocT NAB-a no
naprtuje Hasue napruje naprtujama
7 dimetilfumarat 38.401.818,00

. Mopauum o Hapyuuouy

1.

‘06pasno>xerbe

Hasus Hapyuuoua: Penybnuuku hoHA 3a 34paBCTREHO OcUrypatse

2. Appeca Hapyunoua: Josana MapuHosuha 2, Georpag

3. WHrepHeT cTpaHuua Hapyuuoua: www javnenabavke.rfzo.rs

4. BpcTta Hapyuuoua: Opranuaauvja 3a 06aBe3Ho coUMjanHo ocurypame

Penybnudki horf 3a 3ApaBCTBEHO OCUrypakse, Kao Hapyqunal, jé CnpoBeo NocTynak jaBHe HabaBke U
3alrbyyyje OKBUPHW CNOPE3yM, Q0K NOjeauHaYHe yrorope o jaBHoj HaBaBuwn 3aKkrbydyjy 34paBcTBeHe ycTaHoBe,

13 MnaHa Mpexe 30paBCTBEHNX YCTaHOBa.



http://www.iavnenabavke.rfzo.rs

Il. NMogauwm o jaBHO) HaGaBuUMK

1. Bpcta npegmeTa jasHe HaGaske: nobpa

2. Batym pnoHowewa Oanyke o nokpeTawy nocrynka:11.03.2020. rogviHe

3. Mpeamer jaBHe HabaBKe, 0O3HAKa U3 ONWTEr PeyHUKa HabaBKe U NpoUeeHa BpeaHocT HaBaBke:

MpeameT jaBHe HabasBke OpwrinHanHy 1 MHOBATWBHW nexosw, 6poj JH: 404-1-110/20-3, ofnukosaH je y
14 (yeTpHaecT) napTuja, 1 T0o:

. Jauuna/
Bpoj Hasus PapmaueyTckn . Jeaunuua

napTuje naprtuje obnnk Konuifggauma mepe

1 kobimetinib film tableta 20mg tableta

2 dabrafenib kapsula tvrda 75mg kapsula

3 trametinib film tableta 2mg tableta

nivolumab koncentrat za .
4 4ml rastvor za infuziju 4 ml (10mgfml) botica
nivolumab koncentrat za .
5 10 ml rastvor za infuziju 10 ml (10mg/mi) botica
6 teriflunomid ftim tableta 14 mg tableta
gastrorezistentna

7 dimetilfumarat kapsula, tvrda 240mg kapsula
koncentrat za

8 natalizumab rastvor za infuziju 300mg/15ml bocica
koncentrat za

9 alemtuzumab rastvor za infuziju 12mg/1.2 bodica

10 fingolimod kapsula, tvrda 0.5mg kapsula
koncentrat za

11 okrelizumab rastvor za infuziju 300mg/10mi bocica

12 Kladribin tableta 10mg tableta

13 alektinib kapsula, tvrda 150mg kapsula

14 osimertinib film tableta 80mg tableta

pouetbena
BpeaHoCT No
napTujama cez
nas-a

Hasue » 03Haka u3 onwTer peyHnka Habaeke: 33600000 - cdhapmaueyTckn NPOU3e0au.

4. PegHu 6poj jaBHe Habaeke: 404-1-110/20-3

5. BpcTa nocTtynka jaBHe HaGaBke: OTBOPEHW NOCTynak

lll. OcHOoBHM NOQaun o noHyhaunma

BrnarospemeHo, Tj. A0 naHa 16.04.2020. roguue, ao 11,00 uyacoea, Hapyuvouy cy npucturne noHyae

cnegehunx noHyRaua:

Amicus SRB d.o.0.

yn. Munopaaa Josaxosuha 6p. 9, beorpaa

09.04.2020.

Adoc d.0.0.

yn. Munopagpa Josanosuha 6p. 11, Beorpaa

10.04.2020.

09.45h

4




yn. Munytuna Munankoeuha 6p. 11a, Hoeu

3. Roche d.o.0. Beorpag 10.04.2020. | 09:47h
yr. Munytuta Munaxkosuha 6p. 11a, Hoew ,

4. Roche d.0.0. Beorpan 15.04.2020. | 10:05h

5. Adocd.o.0. yn. Munopapna Josanoseuha 6p. 11, Beorpag 15.04.2020. | 10:07h
yri.. Omnaguxckmx Bpuraga 6p. 908, Hoaun )

6. Merck d.o.o0. Bearpan 15.04.2020. | 14.58h

7. Amicus SRB d.o.0. yn. Munopapga Joeaxosuha 6p. 9, Beorpaga 16.04.2020. | 07.45h

8. Velexfarm d.o.o. yn. MNpote Marteje 6p. 70, Beorpaa 16.04.2020. | 08:12h

8. Vega d.o.0. yn. Byka Kapaywha 6p. 41, Barseso 16.04.2020. | 08.30h

10. Medica Linea Pharm d.o.o0. yn. Bpopapcxa 6p. 16, Beorpaa 16.04.2020. | 09:35h

11. Phoenix Pharma d.o.o. ¥n. bope Crarkosuha 6p. 2, Beorpag 16.04.2020. 10:20h

YkynaH 6poj noaHeTux noHyAa: 8 (ocam) u 3 (rpu) gonyHe noHyne

Bpoj noHyna no naptujama:

1 kobimetinib film tableta 20 mg tableta 1

2 dabrafenib kapsula tvrda 75 mg kapsula 2

3 trametinib film tableta 2mg tableta 2

nivolumab koncentrat za .
4 4ml rastvor za infuziju 4 ml (10mg/ml) boica 1
nivolumab koncentrat za .
S 10 ml rastvor za infuziju 10 mi (10mg/mi) bocica !
6 teriflunomid film tableta 14 mg tableta 1
gastrorezistentna

7 dimetilfumarat kapsula, tvrda 240mg kapsula 1
koncentrat za

8 natalizumab rastvor za infuziju 300mg/15ml bocica 2
koncentrat za

9 alemtuzumab rastvor za infuziju 12mg/1.2 bocica 1

10 fingolimod kapsula. tvrda 0.5mg kapsula 2
koncentrat za

11 okrelizumab rastvor za infuziju 300mg/10ml botica 1

12 Kladribin tableta 10mg tableta 1

13 alektinib kapsula, tvrda 150mg kapsula 1

14 osimertinib film tableta 80mg tableta 1




IV. CtpyyHa oueHa noHyaa

4.1. AMICUS SRB d.o.o.

Bpoj noa kojum je noHyna 3aseaeHa: 404-1-3/20-13 u aonyHa noHyae 3aBeseHa noa Gpojem: 404-1-3/20-24
MoHyaa 6poj: 827 oa 09.04.2020. roanHe.

MNMoHyRay je nogHeo NoHyAy: camocTanHo.

MoHyRad je nogHeo noHyay 3a naptuje: 4 n 5.

YKynHa BpenHoct noHyae Hes NB-a: 254.425.132,40
YKynHa BpeaHocT noHyAe ca I/B-a: 279.867.645,64

Pok ncnopyke usHocu 72 cata og AaHa ApuvjeMa nucMeHor 3axTesa Kynua.

Pok saxera nonyae je 100 gaHa og gaHa oTBaparka noHyga.

MoHyRau je kao cacTaBHW AEO CBOje MOoHyAe flocTasuno nonywern Obpasay 6p. 7 - TpowKoen npunpeme NoHyAE, Yy KOjeM Huje MCKa2ao yKyrnHE TPOLWKOBE npynpemMara
nonyze.

MNoHyRHay je pocTasmo pewere AreHuuje 3a npuepeaHe pernerpe o ynucy y Perucrap nonyRava BMH 2183/2015 oa 25.05.2015. roaune. TposepomM Ha UHTEPHET

CTpaHWUn AreHunje 3a npnBpeaHe perucype yrapheHo je aa je perncTpaumia akTMBHa.

MpoBEepOM Ha UHTEPHET CTpaHWLM ATeHUV|E 3a npuBpeaHe pernctpe, http.//iwww.apr.gov.rs/ Komucwja je yrepavna aa nmeHosaHu noHyhay Huje y nocTynky cTevaja

N NuKsuAaumnje.

Kommcuja je koHcTaToBana Aa je pocTaBibeHa noHyaa noHyfhava Amicus SRB d.o.o. npuxsatreuea y cMUCHAY YnaHa 3. cTae 1. Tauka 33) 3akoHa O jaBHUM
HaGaBkama (,,Cnyx6eHm rnacumk PC¥, 6poj 124/12, 14/15 u 68/15), 3a naptuje 4 n 5.

42 ADOC d.o.o.

Bpoj noa kojum je noHyaa 3aseaena; 404-1-3/20-15 u aonyxa noHyae 3asefeHa noa dpojem: 404-1-3/20-22
Monyaa 6poj 5658 oa 08.04.2020. roguHe.

MNoryRau je nogHeo noHyAY: camocTanHo.

Mowxyfau je nogHeo NoHyAy 3a napTtuje: 6, 9 n 14.

YKynHa BpegHocT noHyae 6e3 MNAB-a: 318.680.682,76
YkynHa BpegHocT noHyae ca f/1B-a: 350.548.751,04

Pok ucnopyke usHoc 72 cata op gaa npujema nuemeHor saxtesa Kynua.

Pok Baxxerwa nonryae je 90 aana oa naHa oTeBapar-a NoHyAa.

lMoHyhad je kao cacTaBHM Aeo CBOje NOHyAE focTaruo nomnykweH OBpasay 6p. 7 - TPOLLKOBM NpUNpeMe NoHyAe, ¥ KojeM j& NCKasao ykynHe TPOLWKORE npunpemMarba
noHyae y naHocy og 200,00 avH Bes nas-a.

MNoHyRau je, kao cacTaBHW Ae0 CBOje NOHyAe focTaBuo M3jasy 3a naptujy 14, kojom ce ofaBeayje Aa he 3a Bpeme BaXetha yroBopa CHOCWTU TPOLLIKOBE Fe€HETCKOr
Tectnparsa EGFR T790M 13 kpBU 1 TKMBA 32 OCUTYpaHa Nuua Koja Cy KaHAWAATY 3a nevetbe nekom osimertinib, sawruheHor Haavea Tagrisso®.

FloHyRau je agocTasvo peluewe AreHuwje 3a NpuBpeaHe permcTpe o ynucy y Perucrap noHyRaua BMH 185/2013 op 20.08.2013. roguHe.flpoBepoM Ha UHTEpHET
CTpaHuyy AreHyunje 3a npuspeaHe pernctpe yrepfeHo je aa je peructpaunja aktueHa.

FpoBepom Ha MHTEPHET CTpanuLUu AreHumje 3a npuspeaHe pernctpe, hitp://www.apr.gov.rs/ Komucuja je yTBpauna Aa umeHosaHu noHyfjau Huje y nocTyrnky crevaja
WNY NUKBUAAaUKjE.



http://www.aDr.aov.rs/
http://www.aDr.aov.rs/

Komucuja je koHcTaTORana aa je AocTaesbeHa NoHyAa noHyfaya Adoc d.o.o. npuxsarieMBa y cmucry unada 3. ctae 1. Tayka 33) 3akoHa O jaBHMM
HaGaBkama (,,Cnyx6enn rnacHnk PC“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15), 3a naptuje 6, 9 n 14.

4.3. ROCHE d.o.o0.

Bpoj noa kojum je noHyaa sasenena: 404-1-3/20-16 u aonyHa noHyae 3asefeHa nog Bpojem: 404-1-3/20-21
MoHyna 6poj 947/20 op 09.04..2020. roamke.

Monxyhauy je noaHeo noHyay ca noaussofavem Adoc d.o.o.

Mouyhau je nogHeo noHyay 3a napTuje: 11 13,

YKynHa epegHocT nolyae 6e3 NAB-a: 302.730.913,80
YKynHa BpeAHOCT noHyAe ca IB-a: 333.004.005,18

Pok ucnopyke 48 cata o4 gaHa npujema nucMeHor 3axtesa Kynua.
Pok BaxeHr-a noHyae je 90 naHa og fAaHa oTsapaka noHyja.

MoHyRau je xao cacTaeHK geo ceoje NoHyae focTaBwo nonyreH O6pasay 6p. 7 - TPOWKOBY NpUnpeme AoHYAE, Y Kojem je UCKasao yKynHe TPOLLKOBe Npunpemarsa
noHyae y nsHocy oa 200,00 AnH.

MNoHyRau je, kao cacTaBHU A4e0 CBOje NOHYAe AocTasuo Wsjasy 3a napTujy 1 u napTtujy 13 kojom ce obaeesyje:
- Aa ke 3a nek kobimetinib, sawrnheror Hasmsa Cotellic®, kojv je npeaMeT napTuje 1, 3a ocurypana nuua Penybnudkor donaa, 0 CBOM TPOWIKY y3 nek o6e3beautu
TecToBe 3a yTBphuBake BRAF myTauvie v

- ba he 3a Bpeme Baxewa yroBopa CHOCUTH Tpolukose ALK reHeTCKOr TecTupaka 3a ocurypaHa nuua xoja cy kaHawgatv 3a nederse nekom alektinib, sawrmheHor
HasvBa Alecensa®, koju je npeameT naptuje 13.

MoHyhau je gocTaevo pelerwe AreHuvje 3a npuepegHe permctpe o ynuey y Peructap noHyhada BIMNH 1085/2013 oz 07.11.2013. rogvne. MNposepom Ha WHTEPHET
cTpaHuum AreHuuje 3a npuepegHe permcTpe yrspheHo je Aa je pernctpaumja akTyBHa.

MpoBEPOM Ha UHTEPHET CcTpaHvuM AreHuuje 3a npuepenHe permcrpe, http:/iwww.apr.gov.ts/  Komucuja je yTepauna ga vmeHosamm nowyhad Huje y nocTynky crevaja
unu nuksnaaumje.

Komucuja je KOHcTaTOBana aa je AocTaBrbeHa NoHyaa noHyhaua Roche d.o.o. npuxeatrbuBa y cmucny Ynada 3. ctas 1. tauka 33) 3akoHa o jaBHUM
HabaBkama (,,Cnyx0enun rnacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 v 68/15), 3a naptuje 1 13.

4.4. MERCK d.o.0.

Bpoj noa kojum je nonyna 3aseaeHa: 404-1-3/20-23
MoHyaa 6poj 219/20 op 10.04.2020. roguHe.
MoHyhau je noaHEeo NoHyAY: CaMoCTanHo.

MNonyRau je nogHeo noHyay 3a hapTujy 12.

YKynHa BpeaHocT noHyae Ges NAB-a: 170.670.142,50
YKynHa spegHocT noHyge ca lNaB-a: 187.737.156,75

Pok ucnopyke nsHocu 72 catin og gaHa npujema nucmvmeHor saxreea Kynua.
Pok Baxera nonyae je 90 faHa 04 AaHa oTBapaka NOHyaa.

MNoHyhau je kao cacTaBHW Aeo CBOje NOHYAE AocTaBno nonykeH Obpazay 6p. 7 - TpolwkoBKn Nnpunpeme noHyae, y KOjeM Huje Mckasao ykynHe TPOLIKOBE NipUnpemMatsa
noHyae,


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

MNoHyhay je pocTaeuo pelewe AreHumje 3a npuspenHe pernctpe o ynucy y Perncrap nowyflaua BMH 1042/2013 op 05.11.2013. roguHe. Mpoeepom Ha MHTEpHET
cTpaHnum AreHunje 3a npuspeaHe pernctpe yTepheHo je aa je permcTpauuja akTueHa.

TpoBepom Ha WHTEPHET CTPaHUum AreHuvje 3a npwspeaHe perucrpe, hitp.//www.apr.gov.rs/ Komucuja je yTepavna ga UMeHosaHn nosyhad Huje y nocTyrky cTevaja
unn nukengauvje.

KomucKja je KOHCTaTOBana Aa je AOCTaB/beHa NoHyAa noHyhaua Merck d.o.o. npuxeaTroMBa y ¢MUCNY unaHa 3. cTaB 1. Tauka 33) 3akoHa O jaBHUM
HabaBkama (,,Cnyx6enmn rnacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15), 3a napTujy 12.

4.5.VELEXFARM d.o.0.

Bpoj noA kojum je noHyAaa zasefeHa: 404-1-3/20-25
MoHyna 6poj 51004 6.4.2020. roguHe

Monyhau je NnogHeO NOHYAY: CaMOCTaMHO.

MonyfHau je nogHeo noHyay 3a napTujy 11.

YkynHa BpegHocT noHyae 6ea NAB-a: 411.166.665,00
YKynHa spegHocT nonyae ca NAB-a: 452,283.331,50

Pok ncnopyke nsHocu 72 cata o AgaHa npujema nvucMmeHor saxtesa Kynua.

Pok Baxxema noHyge je 90 gaHa o faHa oTBapatka noHyaa.

MoHnyhau je kao cacTaBHW Ae0 CBOje NoHYAE AOCTaBuno nonyked O6pasay 6p. 7 - TpOLKOBW MpUNpemMe NoHyae, ¥ Kojem Huje UCKa3ao yKynHe TPOoLKoBe npunpemama
noHyge.

Moxyhad je AocTaeno pellewe AreHumje 3a npuspegHe perucrpe o ynucy y Perucrap nodyRaya BIMH 805/2018 op 23.03.2018. roagune. MpoBepoM Ha uHTEpHET

CTpaHuuM AreHuuje 3a npuepeaHe perncrpe yTepheno je aa je perncrpaumja akTmeHa.

IpoBepoM Ha NHTepHET CTpaHUUM AreHumje 33 NPUBPEAHE perncTpe, hitp://www.apr.gov.rs/ Komucuja je yTepanna ga UMeHoBaHU NoHyRaY HUje y NoCTynKy cTevaja

W NUKBUgauvje.

Komucuja je KOHcTaTOBana hAa je poctaBrseHa noHypa novyhayva Velexfarm d.0.0. npyMxeaTtmuBa y cMUCNY 4nada 3. ctaB 1. Tauka 33) 3akoHa O jaBHUM
HabaBkaMma (,Cnyx6eHu rnacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 v 68/15), 3a naptujy 11.

4.6.VEGA d.o.0.

Bpoj noa kojum je noHyna saseaera: 404-1-3/20-26
Moxyna 6poj 207/IV-2020 oa 15.04..2020. roaunHe
MoHyRau je noAHEo NOHYAY: CaMOCTaNHO.

[Monyhau je nogHeo noryay 3a naptujy 8.

YKynHa BpegHocT noHyae 6es MNAB-a: 54.596.761,44
YkynHa spegHocT noHyae ca MNfB-a: 60.056.437,58

Pok ncnopyke naHocn 24 cata og AaHa npujema nucMeHor 3axresa Kynua.

Pok Baxetba noHyae je 100 gawa of AaHa oTBapaa NoxHyaa.

MoHyRau je kao cacTaBHU Ae0 CBOje NOHyAe JocTaBuo nonyweH OBpasay 6p. 7 - TPOLUKOBU NPUNPEME NOHYAE, Y KOjeM HIAje UCKa3ao yKynHe TPOLIKOBE Npunpematba
NOHYAE.

MNoHyRau je kao cacTaBhn A€o CBOje NOHyAe [oCTaBuMo Wsjasy 3a napTujy 8 Aa je Medis pharma doo cnpemta ga 3a notpebe ocurypaHux nmua PO30 obesbean
oapeRusanje n npahere JCV UHaekea y Kpeu.


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

Moxyhay je AocTaeno peweke AreHuuje 3a npuepeaHe peructpe o ynnucy y Pernctap noHyhaua BMH 698/2013 oa 18.10.2013. roamxe. Nposepom Ha MHTEpHET
cTpaHuLIM AreHunje 3a npuspesHe pervcTpe yTepfieHo je Aa je permcTpaunja aktveHa.

MpoBepom Ha UHTEPHET CTpakvuy AreHumje 3a npuspeane pericTpe, hitp://iwww.apr.qov.rs/ Komucuja je yTBpavna aa umerosaHr noryhad Huje y NocTynky credaja
unn nuksnaaumje.

Komucuja je koHcTaTOoBana pa je AOCTaBsbeHa noHyaa noHyhava Vega d.o.0. NpuxsatsLuBa y cMmuchily uYnava 3. ctaB 1. tauka 33) 3akoHa O jaBHUM
Habaskama (,,Cnyxbenu rnacHnk PC¥, 6poj 124/12, 14/15 v 68/15), 3a napTujy 8.

4.7.MEDICA LINEA PHARM d.o.o.
Bpoj nop kojum je noryana saeepeHa: 404-1-3/20-27
NMonyna 6poj 728/20 og 25.03 .2020. roguHe
MoHyhay je noAHeo NoHYAY: CaMOCTATTHO.
Monyfay je nogHeo noHyAy 3a naptuje 2, 3 u 10.

YkynHa speaHocT noHyae Bea NAB-a: 277.028.148,02
YkynHa BpearocT noxyge ca [NfB-a: 304.730.962,82

Pok ucnopyke uaHocn 24 carta oa fgaHa npujema nucMeHor saxtesa Kynua.

Pok Baxerba noHyae je 90 paHa oa Aaxa oTBapak-a noHyaa.

Monyfhay je kao cacTasHW feo CBOje NOHyAe [ocTasno nonykeH Obpasay 6p. 7 - TPOWKOBM MpUnpeme NOHyAE, Y KOjeM HUje 1UCkasao yKynHe TPOWKOoBE NpunpeMara
noHyAae.

MoHyhay je, kao cacTaesHu Aeo ceoje NoHyae pocraswo Msjasy 3a naptuje 2 n 3 kojom ce obasesyje Aa he sa nek dabrafenib, sawTtuheror nasusa Tafinlar caps
120x75mg, koju je npeameT naptuje 2 u nek trametinib, 3awtehexor Hasuea Mekinist tbl 30x2mg, 3a ocurypaHa nuua Penybrnmdkor ¢ooHga, 0 CBOM TPOWKY Y3 nek
obe3begutun Tecroee 3a yTBphusamwe BRAF MyTauuje.

MoHyRay je gocTaeuo pewewe AreHuwje 3a npuepefHe perucTpe o ynvcy y Peructap noHyRaua BMNH 2238/2017 og 24.08.2017. roganHe v BMNH 2176/2018 oa
14.08.2018. roguHe. [poBepoM Ha MHTEPHET CTpaHuLM AreHuuje 3a npuepedHe peructpe yrepfiero je pa je pernctpauvja akTueHa.

MposepoM Ha MHTEPHET CTpaHuULKM AreHuuje 3a NpUBpeaHe perucTpe, hitp://www.apr.gov.rs/ Komucuja je ytepauna Aa umesoeaHmn noryfay Huje y noctynky credaja
wnu IukBugauvje.

Komucwuja je KOHcTaTOBana Aa AOCTaBibeHa NoHyAa noHyhava Medica Linea Pharm d.o.0. 3a naptujy 10 Huje npuxsaTmuea y cMucny urnasa 3. ¢ras 1.
Tauka 33) 3akoHa o jaBHuM HaBaBkama (,Cnywb6enn rnacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 u 68/15), n3 pa3nora wWro BpeaHOCT NMoxyAe 3a HaBeAeHY NapTujy npenaswu
npoueH-eHy BpeAHOCT Te napTuje.

Komucwja je koHcTaToBana Aa je AocTaBrbeHa noHyaa nonyhava Medica Linea Pharm d.o.0. npuxBaTtsbyBa y cMucny 4nada 3. ctaB 1. Tauka 33) 3akoHa o
jaBHum Ha6askama (,CnywGenn rnacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 v 68/15), 3a napTuje 2 1 3.


http://www.apr.gov.rs/
http://www.apr.aov.rs/

4.8.PHOENIX PHARMA d.o.0.
Bpoj nofA kojum je NnoHyAa 3apeneHa: 404-1-3/20-28
MoHyaa 6poj 72/20 og  15.04.2020. roguHe
MoHyRad je mogHeo NOHYAY: CaMOCTaNHO.
lMonyhau je nogHeo noHyay 3a naptuje 2, 3,7, 8 m 10.

YKynHa BpeaHocT noHyae Ges MN1B-a: 400.288.615,88
Yxynna spegHocT noHyae ca NB-a: 440.317.477,47

Pok ucnopyke naHocu 24 cata op aaHa npujema nucmeHor saxresa Kynua.
Pok Baxera noxyge je 90 naHa o naHa oTeapak-a Noxyaa.

MoHyhau je kao cacTaBHU A0 CBOje NOHYAe A0CcTaBMo nonyteH O6pasay Op. 7 - TPOoKoBWU NMPUNpemMe NOHYAL, ¥ KOjeM HUjE UCKa3ao YKyNHE TPOLWKoBe Npunpemarba
noHyae.

MoHyfau je, xkao cacTaBHW AeC CBOje MOHyAe AOCTaBno V3jaBy 3a naptuije 2 n 3 kojoM ce obasesdyje Aa he 3a nek dabrafenib, sawTuheHor Hasusa TAFINLAR ¢, koju
je npeamert naptuje 2 1 nek trametinib, sawreheHor Hasnea MEKINISTO, 3a ocurypasa nuuya Penybnuukor ¢oHga, o cBOM TPOLUKy ¥3 nek oSesbeanTtn Tectoee 3a
yTBphuBawe BRAF myTauuje.

Moryhau je kao cacTaBHW [E0 CBOjé NOHYAE AOCTaBUO usjaBy 3a napTwjy 8 Aa je Medis pharma doo cnpemHa aa 3a notpefe ocurypasux nuya PO30 obeadean
ofapefuBaHje v npahete JCV UiHaekca y kpau.

MoHyhau je gocraBuo petuerse AreHuvje 3a npuspefHe pernctpe o ynucy y Perucrap noHyfhaua BMH 1451/2013 oa 25.11.2013. roavne. MNpoeepom Ha nHTepHET

CTpaHuLM AreHuuje 3a rpuepegHe pervctpe yTepfeHo je aa je permctpaumja aKTueHa.

poBepom Ha MHTEPHET CTpaHuuu AreHuuje 3a npuspeHe perucTpe, hifp://iwww.apr.qov.rs/  Komucuja je yTepanna aa umeHoBaHU noHyRay Huje y NocTynKy crevaja

wunu nuKkeuaaLmje.

KoMucuja je KoHCTaTOBasia Aa AOCTaBrbeHa noHyaa noHyhava Phoenix Pharma d.o.0. 3a napTmjy 7 Huje npuxBaT/bUBa Y CMUCHY yYnaHa 3. ctas 1. Tauka
33) 3akoHa o jaBHuM HabBaBkama (,Cnyx6eHu rnacHnk PC*, 6poj 124/12, 14/15 » 68/15), u3 pasnora wTO BPeAHOCT NOHYAE 3a HaBeAEHY NapTujy npenasu
npouereHy Bpe4HOCT Te napThje.

Komncuja je KoHcTaToBana Aa je AOCTaBrbeHa MOHyaa noHyhaua Phoenix Pharma d.0.0. npuxeaTibMBa y cMucny unada 3. ctas 1. vauka 33) 3akoHa o
jaBHnM HaBaskama (,,Cnyx6eHun rnacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15), aa napTuje 2, 3, 8 n 10.
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V. OpbujeHe noHyge

Y nocTynky npeameTHe jaBHe Habaske ogbujeHe cy cneaehe noHyae:

Bpoj nog
KOJUM je Hasve Maptuja 3a kojy ce Pas3noan 3a opbujarse NoHyheHa ykynHa
noxyaa nonyhayva onbwuja noHyaa noHypne BpeaHocT 6e3 MAB-a
3aBefeHa

MoHyAa je oabujena kao
Henpuxsatuea y
Medica Linea 10 cmucny Ynana 3. cras 1

Pharm d.0.0. 0. Tauka 32) 3JH us
pasnora HaeegeHux y
Taukn 4.7. ose Qgnyke.

404-1-3/20-27 119.414.647,52

MoHyaa je opBujeHa xao
Henpuxeatrouea y
Phoenix v cvucny ynana 3. crtas 1

Pharma d.c.o. tayka 32) 3JH u3

pa3nora HaeefeHnx y

Tavkn 4.8. ose Oanyke.

404-1-3/20-28 85.338.162,00

Vi. Kputepujym sa nopeny yroBopa v paHrupame

Kputepujym 3a gopeny yrosopa je Hajhuxa noHyheHa ueHa.
Y npeameTHOM NOCTYNKy jaBHE Habaeke NPUCTMINE je no jeaHa noHyaa 3a naptuje 1, 4,5,6, 9, 10, 11, 12,
13 1 14, Koje cy ouereHe kao NPUXBATIBUBE, TE CXOQHO TOME HIje U3BPWEHO paHrupame.

WUmajyfwm v Buagy da je 3a napTuje 2, 3 1 8 npuCTUINO BUWE MOHYAA, OAHOCHO, no aAee, Komucuja je
W3BpLUMNA paHrupare Ha crnegehn HauuH:

3a naptujy 2

Medica Linea Pharm d.o.o.

2 Phoenix Pharma d.o.o.

Medica Linea Pharm d.o.0.

2 Phoenix Pharma d.0.0.

1 Vega d.c.o.

2 Phoenix Pharma d.o.0.

KoHkypCHOM AOKYMeHTauWMOM 3a npeameTHy jaBHy HabaBky, kao Aoka3 3a ycnoee 3a ydewhe y nocrynky
jasHe Habaeke npeapuRieHO je AoCTaBrbame NONyweHOr v noTnucaHor ofpacua usjase noHyhava AaTte nog
NYHOM MaTepujanHoM 1 KpMBUHHOM oproesapHowwhy o ucnyweHocTn ycnosa {oBpacun 6p. 9 1 10 y KOHKYPCHOj
AOKYMeHTaLWju), y cknagy ca YnaHom 77. cTas 4. 3akoHa o jasHum Habaskama (,Cnyx6Gerun rnacHuk PC" 6p.
124/12, 14115 v 68/15).

Y cknaay ca unaHom 79. ctae 2. 3akoHa o jasHuMm Habaekama (,CrayxBenn rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15
n 68/15) Hapyuunay je y o6asesn Aa npe SOHOLWEHma OANYKE 0 3aKrbyJery OKBUPHOr cnopasyMa o4 noHyhaua
ymja je NoHyAa ouereHa Kao HajnoBOFbHUjA 3aTpaxun Aa AOCTaBWU KONWjy 3axTERaHUX A0Ka3a O UCNYHEHOCTW
ycrnosa, a MOXe 1 fa 3aTpaxm Ha yBUA OpuUriaHan unm oBepeHy Konujy CBUX Unn NojeAnHNX Aokasa.

Kako je Komucuja ytepAvna Aa noHyhayu umje cy NOHyae ouetbeHe kao HajnoBOSbHUjE, UCNykaBajy
ycnose 3a yyewhe y nocTynky jasHe HabGaBke, U TO YBUAOM Y AOKade AOCTaBMbeHe Y3 NOHYAY W YBUAOM Yy jaBHO
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[OCTynHe nogartke, o4 UCTUX Huje BUNO 3aXTeRaHO 3axTeBaHo [OCTaBrbarbe fokasa, y cknagy ca unaqom 79.
cTae 2. 3akoHa o jaBHum Habaskama (,CnyxGenn rnacknk PC 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

VIl. Pasnoan 3a o6ycTaBy nocTynka

[MNocTynak jaBHe Habaske OpurHanHnx 1 nHOBaTUBHUX nekoea, 6poj 404-1-110/20-3 3a naptvjy 7, Gyayhv aa
HWUCY UCNYH-EHKN YyCnoswn 3a AoHowewe OAnyke O 3aKibyuery OKBUPHOT Cropasyma U3 pasnora WTo je 3a HaBegeHy
napTujy AocTaerbeHa noHyAa Koja je ouereHa Kao HenpuxXeaTrbuea.

VIll. TpowkoBn NpunpemMatsa NOHyAe

CxogHo unaHy 88. ctae 2. 3akoHa O jashum Habaskama ("CnyxOenu rnacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n

68/15), TpolwwkoBe NpUNPEmMe N MOLHOLEHA NOHYAE CHOCE UCKBYYMBO MOHYHaUM M UCTN HE MOTY TPaXWUTW 04
Hapyumoua HakHafly TpOLUKoBa.
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IX. Mpegnor komucuje

| Komucuja 3a cnposofetbe NpeameTHe jasHe HabaBKe, Nochnie CTPYUHe OlieHe NOHYAA NPeAnoXuna je Aa ce AoHece Oanyka O 3aKrbyuety OKBUPHOT
cnopasyma 3a jaBHy HabaeKy OpMruHanHux u MHOBaTUBHMX nekosa, 6poj 404-1-110/20-3 n OKBUPHM cnopa3yM AOAENW nofe HaBedeHUM noHyfauuma no

napTujama:

1 kobimetinib 1039337 Cotellic® ROCHE S.P.A, ltalija film tableta 20 mg tableta Roche d.c.0.
) Tafinlar caps ; Medica Linea
2 dabrafenib 1039102 120x75mg Glaxo Wellcome Spanija kapsula tvrda 75 mg kapsula Pharm d.0.0.
- Mekinist thl . ; Medica Linea
3 trametinib 1039658 30x2mg Novartis Pharma Nemacka film tableta 2mg tableta Pharm d.0.0.
BRISTOL MYERS SQUIBB
koncentrat za .
. S.R.L/SWORD LABORATORIES T/A - Amicus SRB
4 nivolumab 4 m] | 0039334 OPDIVO BRISTOL MYERS SQUIBB ra;izg:’_ja 4 ml (10mg/ml) bocica do.o.
CRUISERATH BIOLOGICS J
BRISTOL MYERS SQUIBB
koncentrat za .
. S.R.L/SWORD LABORATORIES T/A . Amicus SRB
5 nivolumab 10 ml | 0039333 OPDIVO BRISTOL MYERS SQUIBB ra;ialéir_ja 10 ml (10mg/mi) bocica doo
CRUISERATH BIOLOGICS d
6 ferflunomid | 1014003 | Aubagio® SANOF] W”‘g;’\’zuosi INDUSTRIE. film tableta 14 mg tableta | Adocd.o.0.
koncentrat za
8 natalizumab 0014403 TYSABRI Biogen (Denmark) Manufacturing APS rastvor za 300mg/15ml bocica Vega d.o.o.
infuziju
. koncentrat za
9 alemtuzumab 0014002 Lemtrada® GE(E\IE ;yf&g%ﬁﬁ% BIAC}LE[%J; ka; rasivo_r_ za 12mg/1.2 bocica Adoc d.o.o.
v infuziju
. . . Pheenix
10 fingolimod 1014075 GILENYA Novartis Pharma Stein AG kapsula, tvrda 0.5mg kapsula Pharma d.0.0.
< " koncentrat za
. Hemofarm a.d. Vr8ac u saradnji sa F. . Velexfarm
1 okrelizumab 0014008 | CORPOS Hoffman-La Roche Ltd, Svajcarska ralizgn Sa 300mg/10ml bocica 400
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NERPHARMA S.R.L., ltalija, Milano

(MI), Viale Pasteur, 10(loc.Nerviano);

12 kladribin 1014010 | Mavenclad ® R-PHARM GERMANY GMBH, tableta 10mg tableta Merck d.0.0.

Nemacka, lllertissen, Heinrich-Mack-
Strasse 35

13 alektinib 1309650 Alecensa® ROCHE S.P.A,, ltalija kapsula, tvrda 150mg kapsula Rache d.o.0.

14 osimertinib 1039670 Tagrisso® ASTRAZENECA AB, Svedska film tableta 80mg tableta Adoc d.o.a.

Op HaeegeHux noHyfjaya Habasky he y2 nomoh noguaschada uzspwintn Roche d.o.o.

il Komucuja 3a cnpoBofjerbe NpeaMeTHe jaBHe HabaBKe, NOCAe CTPYYHe OLEeHe MOHYAA Npeanoxwna je Aa ce gonece Oanyxa o ob6ycTaBu NOCTynKa
3a jaBHy HaGaBKy OpuUruHanHNX 1 MHOBATVBHNX NeKkosa, 6poj 404-1-110/20-3 za napTujy 7 u3 pasnora HageAeHUX y Tauku VIl ore Opgnyke.
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CxogHo nasefeHom, B.4. avpexktopa Penybnuukor oHaa 3a 3gpascTBeHo ocurypamwe godocu Oanyky
' Kao y AMcnosnTuey.

FviRE
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I'Ipocp Ap Cai-ba‘ éhogeanh Wkoapuh

AWPEKTOP CEKTOPA
3A JABHE HABABKE

| (}‘ T’\Zg \\A. 41) y
M@p#ja Atanac gﬁﬁ% /

X. YRAYTCTBO O NPABHOM CPEOCTBY

llpoTvB OBe opnyke MOXe Ce MOAHETM 3axTeB 3a 3aWTuTy npasa y poky of 10 (AeceT) AaHa of gaHa
objaBrbmBara ncte Ha lMNopTany jasHux Habaekyn, cxoaHo Ynady 149, cTas 6. 3akoHa 0 jasHum Habaexkama (,Cn.
rnacHuk PC", 6poj 124/12, 14/15 n 68/15).
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