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30PABCTBEHO OCUINYPAHKE
08/2 6poj: 404-1-14/20- 4%
04 .06.2020. roguxe

JoBaHa MapwuHoBuha 2
beorpag

Ha ocHoBy ynaHa 108. 3akoHa o jaBHUM Habaekama ("Cnyx6eHu rnacHuk PC" Op. 124/12, 14/15 1
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Oucno3utuse OoAnykKe

Hoperbyje ce okBMpHU cnopa3yMm 3a jaBHY Ha6aBKy JlekoBu 3a neyetbe peTkux 6onectu, 6poj JH
404-1-110/20-16, cnepehium noHyfjaunma, 3a Aosne HaBegeHe napTuje:

Booi s J J H MoHyRheHa Mokyheua
poj . apMaueyTcku aumHa eAuHUNA asus . YKynHa
napruje Ha3us napTuje obnuk neka mepe Konuuna noHyhaua jeRunmtna BpeaHOCT Ge3
ueHa
. naB-a
koncentrat za
1 laronidaza rastvor za 500 j. boéica 604 Adoc d.o.o. . 75.357,90 45.516.171,60
infuziju
cerliponaza alfa za
Ieéepje infantilnog rasrt)\?:j\?aaciz(e?'ﬁli za | 2po150 Ino-pharm
2 obllk:e?;g?enske intraventrikularnu mg set 36 d.0.0. 2.558.036,80 92.089.324,80
lipofuscinoze CLN2 infuziju
prasak za
A koncentrat za L B
3 imigluceraza rastvor za 400 j. jedinica 668.400 Adoc d.o.o. 305,21 204.002.364,00
infuziju
. prasak za rastvor . . Pfizer SRB
4 taligluceraza alfa za infuziju 200 j. jedinica 465.400 d.0.0. 276,43 128.650.522,00
mercaptamin Ino-oharm
5 kapsule za leéenje kapsula 160 mg kapsula 5.700 d% o 620,00 3.534.000,00
cistinoze R
mercaptamin, za .
MANLN rastvor za kapi 3,8 " Ino-pharm
6 IecenjeoE;stmoze 23 O&i mg/ml kutua' 70 d.0.0. 136.899,64 9.582.974,80
koncentrat za 2 ma/ml Phoenix
7 idursulfaza rastvor za 3%“ ! boéica 219 Pharma 318.227,10 69.691.734,90
infuziju d.o.o.
koncentrat 2a 1 mg/ml; Ino-pharm
8 elosulfaze alfa rastvor za grmi; bocica 1.623 P 91.543,20 139.420.293,60
; - 5ml d.o.o.
infuziju
prasak za
. koncentrat za .
9 agalzidaza beta rastvor za 35 mg boéica 144 Adoc d.o.o. 380.111,10 54.735.998,40
infuziju
sebelipase alfa za
le¢enje deficijencije koncentrat za 20 : Ino-pharm
10 lizozomske kisele rastvor za ma/10ml bocica 70 d% o ’ 740.807,18 51.856.502,60
lipaze (LAL infuziju ¢ 0-0.
deficijencija)
sapropterin za tableta za oralni tableta za Ino-pharm
11 le¢enje deficita rastvor 100 mg oralni 480 d.0.0 2.989,53 1.434.974,40
tetrahidrobiopterina rastvor e
prasak za
12 alglukozidaza alfa k"rggf\;‘;:azt 2 50 mg bogica 2.160 Adocd.o.o. | 56.784,10 122.653.656,00
infuziju
koncentrat za bodica Phoenix
13 agalzidaza alfa rastvor za 3,5mg 90 Pharma 190.055,50 17.104.995,00
; . staklena
infuziju d.o.o.
everolimus 5mg ,
za leéenje Phoenix
14 neuroendokrinog tableta 5mg tableta 180 Pharma 9.655,65 1.738.017,00
tumora pankreasa i d.o.o.
pluéa




everolimus 10 mg,

za le€enje Phoenix
15 neuroendokrinog tableta 10 mg tableta - 2.640 Pharma 12.347,08 32.596.291,20
tumora pankreasa i 'd.o.o.
pluéa
vandetanib 300
mg, za leenje Ino-pharm
16 medularnog tableta 300 mg tableta 1.260 d% o 20.668,87 26.042.776,20
karcinom Stitaste o
Zlezde
vandetanib 100
mg, za leenje "
17 medularnog tableta 100mg | tableta 540 '”% ’ghjrm 7.498,87 4.049.389,80
karcinom &titaste T
Zlezde
rastvor za 0.6 Medica Linea
18 pasireotid 0,6 mg injekciju mg/ml, 1 ampula 960 Pharm d.0.0 5.952,59 5.714.486,40
ml .0.0.
rastvor za 0.9 Medica Linea
19 pasireotid 0,9 mg injekciju mg/ml, 1 ampula 480 Pharm d.0.0 5.952,59 2.857.243,20
mi .0.0.
ragt?as;}élza Injekcioni Phoenix
20 pasireotid 40 mg suspenziju za 40 mg $pric 144 Pharma 300.726,54 43.304.621,76
injekciju d.o.o.
prasak i
21 peg"'sg:ga"t 30 rastaracza | 30mg '”Jggfi':”' 180 Phizer gRB 25.079,49 4.514.308,20
injekciju
prasak i
22 peg"'sr‘::ga”t 10 rastvarac za 10 mg '”‘g';‘r’i':”' 1.260 Pf'ée; fRB 6.918,31 8.717.070,60
injekciju
everolimus 5 mg, Pemmon s
za leGenje Pnoeni
23 tuberozne skleroze tableta 5mg tableta 4.170 Pharma 8.854,20 36.922.014,00
| SEGA tumora doo.
everolimus 2 mg,
za le¢enje disperzibilna Medica Linea
24 tuberozne skleroze tableta 2mg tableta 1680 Pharm d.o.o. 3.929,16 6.600.988,80
i SEGA tumora
nvusiperselin za Phoenix
25 leCenje spinalne rastvor za 12me/5 | pogica 44 Pharma | 8.347.612,00 | 367.294.928,00
misiéne atrofije injekciju mi d.o.o
(SMA) o
26 tafamidis kapsula,meka | 20mg | kapsula 360 Pf‘ze; gRB 45.146,70 16.252.812,00
stiripentol za x T
27 letenje Dravet p’a:j's‘ za ;’ifﬁ'”“ 250mg | kesica 3.780 Meg'g”:w” 459,34 1.736.305,20
sindroma (SMEI) penzij -0.0.
28 Ikatibant r?;fe"fc'ﬁia 30 mg/3 '”Jggﬁ'é’”' 50 nopham | 48520250 |  9.260.125,00
conestat aifa, za prasak i
le¢enje rastvarac za - Ino-pharm
29 hereditarnog rastvor za 2100 U bocica 50 d.0.0. 86.437,00 4.321.850,00
angioedema injekciju
humani C1 inhibitor L
L prasak i
(sa glicinom), za M ]
30 lecenje rastvaracza | goo1y | pogica 70 Pha:jmas"‘"ss 68.655,00 4.805.850,00
hereditarnog - r:s_t_vc/)_r fza y 0.0
angioedema injekcijufinfuziju

YKYMHO BE3 MNAB-a:

1.500.750.560,46




Ob6pas3noxewe

Moaaumn o Hapyuuouy

1. Hazup Hapy4yvoua: Penybnvyku ooHA 3a 34 paBCTBEHO OCUrypate
2. Appeca Hapyunoua: JosaHa MapuHosuha 2, Beorpap

3. WnTepHeT cTpaHnua Hapy4uoua: www.javnenabavke.rfzo.rs

4. Bpcra Hapyunoua: Opranusauuja 3a obase3Ho couujanHo ocurypame

Penybnuukn hoHA 3a 3LpaBCTBEHO OCWUIypate, Kao Hapyuunal, je cnpoBeo fOCTynaK jaBHe

HabaBke U 3aK/byuyje OKBUPHW cropasyM, AOK fAojeguHavHe yrosope O jaBHOj HabaBuUy 3akbyuyjy
34paBscTBeHe ycTaHose 13 [TnaHa mpexe 34paBCTBEHUX YCTaHOBA.

Mopaum o jaBHoj HaGaBLU MU

1. Bpcra npeameta jasHe HabaBke: Jobpa
2. [Jatym poHouwera Oanyke o nokpeTamwy noctynka: 30.04.2020. rogune
3. MpeaMerT jaBHe HaGaBKe, O3HaKa U3 OMLITEr pevHuka Habaske 1 npolereHa BpeaHoCT Habaske:

MNpegmeT jaBHe Habaeke flekoBu 3a nevere peTkux Gonectu, 6poj JH 404-1-110/20-16, obnukoeaH

je y 30 (tpugeceT) napTuja, 1 T10:

Mpouyerena
Mapvja Hasus naptje dapmaueyTcku Jaunua Jepuunya Konmumua | . NpouexeHa BpeAinCT no
06uK neka mepe jeauMHnuHa yeHa naprujama 6es
nAas-a
. koncentrat za . -
1 laronidaza rastvor za infuziju 500 j. bodica 604 75.357,90 45.516.171,60
cerliponaza alfa za prasak sa
le¢enje infantilnog "
2 oblika neuronske |  fastvaracemza | 2po150 ) o 36 2.896.000,00 | 104.256.000,00
ceroidne in ra\{e? rikularnu mg
lipofuscinoze CLN2 intuzyu
pradak za
3 imigluceraza koncentrat za 400j. jedinica 668.400 305,21 204.002.364,00
rastvor za infuziju
4 taligluceraza alfa praszzki rffi ;‘;}ﬁt"m 200j. | jedinica | 465.400 276,43 128.650.522,00
mercaptamin
5 kapsule za le€enje kapsula 150 mg kapsula 5.700 620,00 3.534.000,00
cistinoze
6 :nerca}pta_m!n, za rastvor za kapi za 3,8 "
edenje cistinoze odi mg/ml kutija 70 136.899,64 9.582.974,80
oka
. koncentrat za 2 mg/ml, "
7 idursulfaza rastvor za infuziju 3 ml bodica 219 318.227,10 69.691.734,90
koncentrat za 1 mg/ml; -
8 elosulfaze alfa rastvor za infuziju 5ml bogica 1.523 91.543,20 139.420.293,60
prasak za
9 agalzidaza beta koncentrat za 35mg bodica 144 380.111,10 54.735.998,40
rastvor za infuziju
sebelipase alfa za
le¢enje deficijencije koncentrat za 20
10 lizozomske kisele rastvor za infuziiu | ma/10ml bogica 70 740.807,18 51.856.502,60
lipaze (LAL / 9
deficijencija)
sapropterin za . tableta
11 ledenje deficita tab'ert:sf\'j‘o‘r’ra'“' 100mg | zaoralni | 480 2.989,53 1.434.974,40
tetrahidrobiopterina rastvor
prasak za
12 alglukozidaza alfa koncentrat za 50 mg bocica 2.160 56.784,10 122.653.656,00
rastvor za infuziju
. koncentrat za bodica
13 agalzidaza alfa rastvor za infuziju 3,5mg staklena 90 190.055,50 17.104.995,00



http://www.iavnenabavke.rfzo.rs

everolimus 5mg za
lecenje
14 neuroendokrinog tableta 5mg tableta 180 9.675,00 1.741.500,00
tumora pankreasa i
pluéa
everolimus 10 mg,
za leGenje
15 neuroendokrinog tableta 10 mg tableta 2.640 12.371,82 32.661.604,80
tumora pankreasa i
pluéa
vandetanib 300 mg,
za le€enje
16 medularnog tableta 300 mg tableta 1.260 20.668,87 26.042.776,20
karcinom Stitaste
Zlezde
vandetanib 100 mg,
za leenje
17 medularnog tableta 100 mg tableta 540 7.498,87 4.049.389,80
karcinom $titaste
Zlezde
0,6
18 pasireotid 0,6 mg rastvor za injekciju | mg/ml, 1 | ampula 960 5.970,50 5.731.680,00
mi
0,9
19 pasireotid 0,9 mg rastvor za injekciju | mg/ml, 1 ampula 480 5.970,50 2.865.840,00
ml
prasak i rastvaraé Iniekcioni
20 pasireotid 40 mg za suspenziju za 40 mg jexe 144 301.329,20 43.391.404,80
U $pric
injekgiju
prasak i rastvarac Iniekcioni
21 pegvisomant 30 mg za rastvor za 30 mg jeKe 180 25.079,49 4.514.308,20
OO $pric
injekciju
prasak i rastvara& Iniekcioni
22 pegvisomant 10 mg za rastvor za 10 mg Jexe 1.260 6.918,32 8.717.079,00
TR $pric
injekciju
everolimus 5 mg,
23 tubeszfgi’;{zmze tableta 5mg | tableta 4.170 8.871,94 36.995.989,80
i SEGA tumora
everolimus 2 mg,
24 | Falecene | disperziiina 2mg | tableta | 1.680 3.940,98 6.620.846,40
i SEGA tumora
nusinersen za
25 ';ﬁggﬁ;g{?:%‘: rastvor za injekciju | 2 :1"9’ | botica 44 8.347.612,00 | 367.294.928,00
(SMA)
26 tafamidis kapsula, meka 20 mg kapsula 360 45.146,70 16.252.812,00
stiripentol za rasak |
27 ledenje Dravet P zaoraifl | 550mg | kesica 3.780 875,00 3.307.500,00
sindroma (SMEI) suspenziju
28 Ikatibant rastvor za injekciju | 20 %‘Ig/ 3 '”Jgg‘r’i'é’”' 50 185.202,50 9.260.125,00
conelsetgér?jga, za prasak i rastvarac 5
29 hereditarnog za_rgslivgr za 2100 U bocica 50 86.437,00 4.321.850,00
angioedema injekcyu
humani C1 inhibitor
(sa glicinom), za prasak i rastvarac
30 le¢enje za rastvor za 500 U bocica 70 68.655,00 4.805.850,00
hereditarnog injekciju/infuziju
angioedema

YkynHo 6e3 NB-a:

1.631.015.671,30




Hasue v o3Haka 13 onwrer peyHuka Habaeke: 33600000 — chapmaLeyTcku Nponssoan
4. Pephu 6poj jaHe Habaeke: 404-1-110/20-16

5. Bpcta nocTtynka jaBHe Habaeke: OTBOPEHWU NOCTYNaK

lll. OcHoBHM nogauu o nonyhaunma

BbnarospemeHo, Tj. Ao gaxa 28.05.2020. roguHe, ao 10:00 yacosa, Hapy4uouy cy npucturne noHyae

cnepehux noHyhava:

P.B Hasus noHyhava Appeca n%j}gn“nna Cat
1. Adoc d.o.o. yn. Munopaga JosaHosuvha 6p. 11, beorpag 27.05.2020. | 09:33h
2. Pharma Swiss d.o.o. yn. batajunukun gpym 6p. 5a, beorpag 27.05.2020. | 10:23h
3. Ino-pharm d.o.o. yn. Munowes Knagenay 6p. 98 27.05.2020. | 12:45h
4. Pfizer SRB d.o.o. yn. TpewwuHor useta br. 1/VI 28.05.2020. | 08:49h
5. Medica Linea Pharm d.o.o0. yn. bpogapcka 6p. 16, beorpag 28.05.2020. | 09:23h
6. Phoenix Pharma d.o.o. yn. bope CraHkosuha 6p. 2, beorpag 28.05.2020. | 09:25h
7. Medikunion d.o.0. yn. Buwwsuuka 6p. 57A, beorpag 28.05.2020. 09:28h
8. Aurora 2222 d.o.0. yn. Koue KanetaHa 6p. 16, bBeorpag 28.05.2020. | 09.40h

YkynaH 6poj nogHeTux noHyaa: 8 (ocam).

Bpoj noHyaa no naptujama:

Bpoj noHypa no

Bp. naptuje Hasus naptuje napTujn
1 laronidaza 1
2 cerliponaza alfa za le€enje infantilnog oblika neuronske ceroidne 1

lipofuscinoze CLN2
3 imigluceraza 1
4 taligluceraza alfa 1
5 mercaptamin kapsule za le€enje cistinoze 1
6 mercaptamin, za le€enje cistinoze oka 1
7 idursulfaza 1
8 elosulfaze alfa 1
9 agalzidaza beta 1
10 sebelipase alfa za le€enje deficijencije lizozomske kisele lipaze (LAL 1
deficijencija)
1 sapropterin za le¢enje deficita tetrahidrobiopterina 1




12 alglukozidaza alfa

13 agalzidaza alfa

14 everolimus 5mg za le¢enje neuroendokrinog tumora pankreasa i pluca

15 everolimus 10 mg, za le€enje neuroendokrinog tumora pankreasa i
plu¢a

16 vandetanib 300 mg, za leenje medularnog karcinom $titaste Zlezde

17 vandetanib 100 mg, za ieCenje medularnog karcinom $titaste Zlezde

18 pasireotid 0,6 mg

19 pasireotid 0,9 mg

20 pasireotid 40 mg

21 pegvisomant 30 mg

22 pegvisomant 10 mg

23 everolimus 5 mg, za le¢enje tuberozne skleroze i SEGA tumora

24 everolimus 2 mg, za le¢enje tuberozne skleroze i SEGA tumora

25 nusinersen za le¢enje spinalne misi¢ne atrofije (SMA)

26 tafamidis

27 stiripentol za leCenje Dravet sindroma (SMEI)

28 Ikatibant

29 conestat aifa, za le€enje hereditarnog angioedema

30 humani C1 inhibitor (sa glicinom), za leCenje hereditarnog angioedema




IV. CrpyuHa oueHa noHyaa

4.1. ,,Adoc* d.o.0.

PegHu 6poj noHyge: 1.
BEpoj nog kojum je noHyza saseneHa; 404-1-14/20-13

Monygna 6poj: 7755 o 26.05.2020. rogute.
MoHyhad je nogHeo NoHyAy: camocTarnHo.

[Monyhay je nogHeo noHyay 3a naptuje: 1, 3, 9 n 12,

Hazue YkynHa ueHa
. Mpeamer 3auwtuheno dapmalieyTcku JaumHa | Jeguhuua JeauHunyna Crtona YKyfnHa ueHa ca
Napruja HabaBKe JKn nMme rnexa npov:_?:':)af]aqa [o1331718 neka Mepe Konuumua ueHa I'IJS:l%s-a npB-a W3noc NAB-a naB-om
GENZYME
LIMITED,
. V.Britanija koncentrat za . : o -
1 laronidaza 0055005 | Aldurazyme® GENZYME rastvor za infuziju 500 j. bogica 604 75.357,90 45.516.171,60 10% 4.551.617,16 50.067.788,76
IRELAND
LIMITED, Irska
GENZYME
LIMITED, rasak za
3 imigluceraza | 0055002 | Cerezyme® v Britanija kancenirat za 400 jedinica | 668.400 305,21 10%
GENZYME infuzii ’ ’ ’ 204.002.364,00 20.400.236,40 224.402.600,40
IRELAND rastvor za infuziju
LIMITED, Irska
GENZYME
LIMITED,
9 agalzidaza | 159040 | Fabrazyme® |  J-oriania ootz | 35 mg | boica 144 | 380.111,10 10%
beta GENZYME ¢ infuzii B 54,735.998,40 5.473.599,84 60.209.598,24
IRELAND rastvor za infuziju
LIMITED, Irska
GENZYME
LIMITED,
12 | alglukozidaza | gog55010 | Myozyme® V. Britanija Wiueriiolt 50mg | botica 2160 | 56.784,10 10%
alfa GENZYME infuzii : R 122.653.656,00 12.265.365,60 134.919.021,60
IRELAND rastvor za infuziju
LIMITED, Irska

YKYNHA BPEOHOCT NOHYOE BE3 NAB-A

426.908.190,00

M3HOC NAB-A

42.690.819,00

YKYMHA BPEOHOCT NOHYAE CA NOB-OM

469.599.009,00

Pok ncnopyke nsHocu 72 cata og daHa npujema nucmesor saxtesa Kynua.
Pok Baxera noHyge je 90 pava oa AadHa oTBaparka noHyja.




MoHyhay je kao cacTaBHu Aeo CBOje NOHyAe [oCTaBno nonykeH OBpasay 6p. 7 - TPOLWKOBY NpyUnpeme NoHyAe, Y KojeM je NCKasao YKyMHe TPOLLKOBE npunpemarsa
noHyae y usHocy og 200,00 aux 6e3 ngs-a.

MNMonyhauy je gocrasmo Peluewe AreHunje 3a npuspeaHe pervctpe o ynucy y Peructap noHyhaua, BINH 195/2013 og 20.09.2013. roguHe. [NpoBepom Ha VHTEPHET
CTpaHuum Aresuvje 3a npuepenHe perncrpe, yTepheHo je aa je peructpaumja aktveHa.

Komucuja je npoBepoOM Ha WUHTEPHET CTPaHuLM AreHuvje 3a NpuMBpegHE perucTpe wWww.apr.gov.rs yrepauna ga Hag noHyhayem Adoc d.0.0. HUje NOKPeHyT NocTynax
cTevaja unu nuksuaaumje.

Komucuja je npoBepom Ha nHTepHET cTpanuumn HapoaHe GaHke Cpbuje www.nbs.rs yTepauna ga padys nodyhava Adoc d.o.0. Huje 6uo v B6nokaam y nocneamwa 3
(Tpy) Mecelia of AaHa crnara no3vea 3a NOAHOLLEHE NoHYAE.

Komucuja je koHcratoBana ana je noHyaa noHyhauva ,,Adoc”“ d.o.o0. npuxeat/buBa y cMuciny unaHa 3. ctaB 1. Tauka 33) 3akoHa o jaBHMM HaBaBkama
(,,Cnyx6eHm rnacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 u 68/15), 2a naptuje 1, 3, 9 u 12,

4.2. ,Pharma Swiss” d.o.o0.
PegHu 6poj noHyge: 2.

Bpoj noa kojum je noHyaa sasefeHa: 404-1-14/20-14
[MoHypa 6poj 1414 o 18.05.2020. roguHe.
[NoHyhau je nogHeo NOHYAY: CamOoCTanHo.

MoHyhay je nogHeo noHyay 3a naptujy 30.

Hazus YKynHa ueHa ‘
. 3awTtuheHo dapMaueyTcku JaunHz | JepmHuupa JeavHuyHa i Crona MzHoc YKynHa yeHa
Maptuja Mpeamer Habaske JKIT nMe neka npovjl-laesl:)afjaqa obnuk neka Mepe Konuuuua ueHa ﬂieB:i-:a naB-a nnoB-a ca NAB-om
h((an;aglliéi:r:olrg?lbzItaor prasak i rastvarac za
, . . - 400
30 legenje hereditarnog / Berinert 500 CSL Behring o ras.t.vqr za 500 1U bogica 70 68.655,00 4.805.850,00 10% 480.585.00 5.286.435,00
angioedema injekciju/infuziju
YKYNHA BPEOHOCT NOHYAE BE3 MAB-A 4.805.850,00
W3HOC NaB-A 480.585,00
YKYNHA BPEOHOCT NOHYAE CA MNAB-OM 5.286.435,00

Pox ncrnopyke usHocy 72 cata of AaHa aobujarba 3akoHoM npeasufjeHe JoKyMeHTaLvje 3a NPOMET HeperncTpoBaHor neka.
Pok Baxera noHyae je 90 gaHa of faHa oTBapaka noHypa.

MoxyRay je kao cacTaBHu 4e0 CBOje NOoHyAE AoCTaBno nonyweH Obpasal 6p. 7 - TpOLWKOBY NpUNpeEMe NOHYAE, Y KOjeM HUje MCKa3ao yKynHe TPOLLKOBE npuripemarsa
noHyne
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Monyhay je goctasno Pellere AreHuuje 3a npuspegHe peructpe o ynucy y Peructap noHyfaua, BIMNH 515/2013 og 09.10.2013. roguHe, BMH 1112/2013 oz

07.11.2013. roaunHe, BIMH 3405/2014 op 03.07.2014. roguuHe v BIMH 112/2019 og 16.01.2019. rogune. MpoBEpOM Ha MHTEPHET CTpaHMuUn AreHuuje 3a NnpuBpegHe perucTpe,
yTBpheHO je 4a je perucTpauuja akTusHa.

Komucuja je npoBepom Ha MHTEPHET CTpaHuuu AreHuuje 3a npuBpegHe perncTpe Www.apr.gov.rs yTepauna ga Hag noHyfadem Pharma Swiss d.0.0. Huje nokpenyT
MocTynak cTedaja unv nukengaumje.

Komucuja je npoeepoM Ha uHMTEpHET cTpaHuuu HapogHe Banke Cpbuje www.nbs.rs ytepauna ga padvyH noHyhaya Pharma Swiss d.0.0.Huje 6uo y 6nokagm y
nocnegwa 3 (Tpu) Meceua of AaHa objaBrbvBara NO3VBa 3a NOAHOLEH-E NoHyAa Ha lMopTany jaBHux HabaBku.

Komucwja je koncTaTtoBana aa je noHyaa nodyhava ,,Pharma Swiss* d.o.0. npuxBaTiouBa y cMuchy usada 3. ctaB 1. Tauka 33) 3akoHa o jaBHMM HaGaBKama
(,,Cnyx6enu rnacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15), 2a naptnjy 30.

4.3. ,Ino-pharm* d.o.o.

Pegnu 6poj noHyge: 3.
Bpoj noa kojum je noHyda sasegeHa; 404-1-14/20-15
MoHyna 6poj 252/20 oa 12.05.2020. roguHe.
MoHyhay je noaHeo NOHYAY: CaMOCTanHo.

MoHyRay je nogHeo NoHyay 3a napTuje: 2, 5, 6, 8, 10, 11, 16, 17, 27, 28 n 29.

Hasus YKynHa ueHa Crona
Maptunja | Mpeomer HabGaBke JKn 3auwtuheo npom3gohaya @apmaueyTckk | Jaumha | JeauHwua KornunuuHa Jeaunmuna Bez naB- | UsHoc NAB-a YKynHa ueka
ume neka obnuk neka Mepe ueHa ca NOB-om
neka nAaB-a a
cerliponaza alfa za =
le¢enje infantiinog Biomarin ras%z?:é(eﬁ 2a | 200150
2 oblika neuronske / Brineura International intraventrikularmnu pmg set 36 2.558.036,80 | 92.089.324,80 10% 9.208.932,48 | 101.298.257,28
ceroidne Limited, Irska . .
lipofuscinoze CLN2 infuziju
mercaptamin Recordati Rare
5 kapsule za leéenje / Cystagon Diseases, kapsula 150 mg kapsula 5.700 620,00 3.534.000,00 10% 353.400,00 3.887.400,00
cistinoze Francuska
mercaptamin, za Recordati Rare .
6 leGenje cistinoze / Cystadrops Diseases, rastvor ze kapi msg,/?nl kutija 70 136.899,64 | 9.582.974.80 | 10% | 958.297.48 | 10.541.27228
oka Francuska
Biomarin koncentrat za 1 ma/ml:
8 elosulfaze alfa 0055012 Vimizim International rastvor za 5rgn| ’ bocica 1.523 91.543,20 139.420.293,60 | 10% | 13.942.029,36 | 153.362.322,96 |
Limited, Irska infuziju
sebelipase alfa za Alexion Pharma
le€enje deficijencije International koncentrat za 20
10 lizozomske kisele / Kanuma Operations rastvor za bodica 70 740.807,18 51.856.502,60 10% 5.185.650,26 57.042.152,86
mg/10ml
lipaze (LAL Unlimited infuziju
deficijencija) Company, Irska
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sapropterin za Biomarin tableta za oralni tableta za
11 le€enje deficita / Kuvan International rastvor 100 mg oralni 480 2.989,53 1.434.974,40 10% 143.497 44 1.578.471,84
tetrahidrobiopterina Limited, Irska rastvor
vandetanib 300
mg, za lecenje Genzyme Ltd
16 medularnog / Caprelsa {JK ! tableta 300 mg tableta 1.260 20.668,87 26.042.776,20 10% 2.604.277,62 28.647.053,82
karcinom Stitaste
Zlezde
vandetanib 100
mg, za lecenje Genzyme Ltd
17 medularnog / Caprelsa {JK ’ tableta 100 mg tableta 540 7.498,87 4.049.389,30 10% 404.938,98 4.454.328,78
karcinom Stitaste
Zlezde
stiripentol za Biocodex prasak za oralnu
27 leenje Dravet / Diacomit ' - 250 mg kesica 3.780 660,00 2.494.800,00 10% 249.480,00 2.744.280,00
sindroma (SMEI) Francuska suspenziju
Shire rastvor za 30mg/3 | injekcioni
28 Ikatibant 0055009 Firrazyr Pharmaceuticals, iniekci Ig jeke 50 185.202,50 9.260.125,00 10% 926.012,50 10.186.137,50
Irska injekciju m Spric
29 . / Ruconest Technologies 2100 U botica 50 86.437,00 4.321.850,00 10% 432.185,00 4.754.035,00
hereditarnog BV, Holandiia rastvor za
angioedema o . injekciju

YKYNHA BEPEOHOCT NOHYJE BE3 NOB-A

344.087.011,20

N3HOC NaB-A

34.408.701,12

YKYTHA BPEOHOCT NOHYLAE CA 1nAB-OM

378.495.712,32

nocTynak cTevaja unu nukeuaaumje.

Pox ncnopyke usHocu 24 cata of gaHa npujema nucMmeHor 3axresa Kynua.

Pok ucnopyke nsHocy 24 cata of AaHa fobujatba 3akoHOM npeasuiieHe JoKyMEHTaUWje 3a NPOMET HEPErMCTPOBaHOr nexka
Pok Baxketba NoHyae je 90 gaHa of faHa oTBapakba NoHyAa.

MoHyRau je kao cacTaBHM fEO CBOje NoHyAe focTaeuo nonyweH O6pasaly 6p. 7 - TPOLLKOBY NpUNpeMe NoHy e, Y KOjEM Huje NCKa3ao YKyNHe TPOLLKOBE NpunpeMarka

noHyAe

MNoHyRa4 je gocTaBuo pellerwe AreHuuje 3a npuspegHe peructpe o ynucy y Peructap noHyRava BINMH 727/2013 og 21.10.2013. roguHe, BMNH 2385/2017 of
12.09.2017. rognHe un BIMH 116/19 o 17.01.2019. roguHe. NpoBepom Ha MHTEPHET CTpakuuy AreHuuje 3a NnpuspeaHe peructpe, yTepheHo je aa je perucTpauuja akrveHa.
Komucuja je npoBepom Ha UHTEPHET CTpaHuuM AreHuuje 3a npuBpegHe perucTpe wWww.apr.gov.rs yrepawna ga Hag noHyhadem Ino-pharm d.0.0. HUje MOKpeHyT
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Komucuja je nposepom Ha WHTEpHET cTpaHuuy HapogHe 6anke Cpbuje www.nbs.rs yTepanna aa padyH noHyhada Ino-pharm d.o.o. Huje 6uo y Griokagu y nocnem-ba
3 (Tpv) mecela of faHa cnakba No3uBa 3a NOHOWEHE NoHYyAe. '

Komucuja je koHcTaTOBana ga je moHyaa noHyRaua ,lno-pharm“ npuxBatrbuBa y cmucny unaHa 3. ctaB 1. Tauka 33) 3akoHa o jaBHMM HabaBkama

(,,Cnyx6enun rnacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15), 3a napTuje 2, 5, 6, 8, 10, 11, 16, 17, 27, 28 n 29.

4.4. ,Pfizer SRB* d.o.0.
PeaHu 6poj nonyne: 4

Bpoj nog kojum je noHyna sasefeHa: 404-1-14/20-16

Moxyna 6poj 14-2020 og 14.05.2020. roguHe.
MoHyRauy je NogHeo NOHYAY: CamMoCTasnHo.
Moxyhau je nogHeo noxyay 3a naptuje: 4, 21, 22 n 26.

Hazus YKynHa ueHa Crona
Mapryja fMpeamer JKN 3awruheHo npouasofaua ®PapmaueyTcku | JauuHa | JeauHuua KonuuuHa JeanHunyHa Bea naB- Wanoc NAB-a YkynHa ueHa ca
HaGaBke “Me neka obnuk neka mepe ueHa nAaB-om
neka nAaB-a a
taligluceraza PHARMACIA & prasak za
4 9 alfa 0055011 Elelyso UPJOHN rastvor za 200j. jedinica 465.400 276,43 128.650.522,00 10% 12.865.052,20 141.515.574,20
COMPANY LLC infuziju
PFIZER prasak i
pegvisomant MANUFACTURI rastvaraé za Injekcioni
21 30 mg 0044300 Somavert NG BELGIUM rastvor za 30 mg Spric 180 25.079,49 4.514.308,20 10% 451.430,82 4.965.739,02
NV injekciju
PFIZER prasak i
pegvisomant MANUFACTURI rastvarac za Injekcioni o
22 10 mg 0044249 Somavert NG BELGIUM rastvor za 10 mg Spric 1.260 6.918,31 8.717.070,60 10% 871.707,06 9.588.777,66
NV injekciju
PENN
. PHARMACEUTI 0
26 tafamidis 1079071 Vyndagel | ~A| SERVICES kapsula, meka | 20mg kapsula 360 45.146,70 16.252.812,00 10% 1.625.281,20 17.878.093,20
LIMITED
YKYMNHA BPEAHOCT NOHYJE BE3 NAB-A | 158.134.712,80
M3HOC NOB-A | 15.813.471,28
YKYNHA BPEAHOCT NOHYJE CA MAB-OM | 173.948.184,08
Pox ucnopyke M3HocK 72 cata o fgaHa npuvjema nucmeHor saxresa Kynua.
Pok Baxerba noHyae je 90 gaHa o AaHa oTBapatba noHyaa.
MNMoHyhau je kKao cacTaBHu A0 CBOje NoHyAe AocTaBmo nonyweH O6pasay 6p. 7 - TPOLLKOBMU Npunpeme noHyae, y KojeM Huje uckasao yKynHe TpOLLKOBE NpunpeMara
noHyae.
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nocTynak cTedaja unv nukenaaumje.

3 (Tpu) meceua o faHa objaBruBarba No3vBa 3a NofHoLLee NoHyaa Ha MopTany jasHux HabGaeku.

lpoBepom Ha WHTEpHET CTpaHuuu AreHuuje 3a npuspenHe peructpe, yTBpheHo je Aa je nonyRauy Pfizer SRB d.o.0. ynucaH y Peructap nonyRaua u pa je
peructpauuja aktueHa, Kao M Aa Cy foHeTa pellewa O ynucy y Pernctap noHyhada 6p. BIMH 3990/2014 og 13.08.2014. roamme , 6p. BMH 3344/2015 op
12.08.2015. roguHe n 6p. BINH 1508/2017 on 06.06.2017. roguHe.

Komucyja je npoBepoM Ha MHTEPHET CTpaHuuM AreHuuje 3a npuepeHe perucTpe Www.apr.gov.rs yTepauna ga Hag noHyhauem Pfizer SRB d.0.0. HYje nokpeHyT

Komucuja je npoeepom Ha UHTepHET cTpaHnum HapogHe 6aHke Cpbuje www.nbs.rs yTepauna aa pavyH noHyfhaua Pfizer SRB d.0.0. HUje 6uo y 6riokaau y nocneamwa

Komucuja je koHcTaToBana na je noHyna nonyhaya Pfizer SRB d.o.0. npuxBatrsuBa y cmucny unasva 3. ctaB 1 Tauka 33) 3akoHa o jaBHMM HaGaBkama
(.,Cnyx0eHun rnacuuk PC*“ 6poj 124/12, 14/15 n 68/15) 3a napTtuje 4, 21, 22 u 26.

4.5. ,Medica Linea Pharm* d.o.o.
PeaHwv 6poj noHyae: 5
Bpoj nog kojum je noHyaa sapeneHa: 404-1-14/20-17
Monyna 6poj 973/20 og 13.05.2020. roguHe

MoHyRau je noaHeo NOHyAY: CamoCTanHo.

Monyhay je noaHeo noHydy 3a napTuje: 14, 15, 18, 19, 20, 23 n 24.

Hasus YKynHa ueHa
. Mpeaomer 3auwtuheHo dapmaueyTc | JauumHa Jegunuua JeauHuyHa : Crona K3sHoc YKynua ueHa
Napruja HabaBke JKI “Me neka npoussofjay Ky 06nuK neka mepe Konuuuna ueHa Bes NzB-a naB-a ca NAB-om
a neka noB-a
everolimus 5mg,
za lecenje - .
14 neuroendokrinog | 1039910 Agg;tg’r;;b' Novartis tableta 5mg tableta 180 9.660,00 | 1.738.800,00 | 10% 173.880.00 | g1 se0 00
tumora o
pankreasa i plu¢a
everolimus 10
mg, za le€enje . .
- Afinitor tbl Novartis o

15 neurctasrr;]ci)c;grmog 1039811 30x10mg Pharma tableta 10 mg tableta 2.640 12.348,22 32.601.940,80 10% 3.250.194,08 | 35.862.134,88

pankreasa i plu¢a

Signifor amp . 0.6
18 pasireotid 0,6 mg | 0049235 6Cx1ml ’;z‘;fg': ’f:g’l:’crlia mg/ml, 1 ampula 960 5.952,59 5714.486,40 | 10% 57144864 | ¢ sec o35 0a
0.6mg/ml jekel ml EODTID,
Signifor amp . 0,9
19 pasireotid 0,9 mg | 0049236 60x1ml ’;z‘;f;': d ?:te"fcrlia ma/mi, 1 ampula 480 5.952,59 2.857.24320 | 10% 28572432 | 4 140 06750
0.9mg/ml Jercy mi s eI h
prasak i
N Signifor inj Novartis rastvarad za Injekcioni o
20 pasireotid 40mg | 0049238 | 1 o0 40mg Pharma | suspenzijuza | 0M9 Spric 144 30109545 | 4335774480 | 0% | 433577448 | 47.693.519,28
injekciju
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everolimus 5 mg,
za leéenje . . .
Votubia tbi Novartis :
23 tuberozne 1014001 tableta 5mg tableta 4170 8.871,94 10%
skleroze | SEGA 30x5mg Pharma 36.995.989,80 3.600.598,98 | 40.695.588,78
tumora
everolimus 2 mg,
za le¢enje Votubia . . -
24 tuberozne 1014005 | dispersiona tbl ’;ﬁ‘;ﬁ;’; d'sfaebrlze‘f:”a 2mg tableta 1.680 3.929,16 6.600.988,80 | 10% 660.098,88 | 561 057 63
skleroze i SEGA 30x2mg R
tumora .
YKYNHA BPEQHOCT NOHYAE BE3 NAB-A 129.867.193,80
M3HOC NAB-A 12.986.719,38
YKYNHA BPEAHOCT NOHYAE CA NAB-OM 142.853.913,18

Pox ucnopyke usHocu 24 cata o4 gaHa npujema nucmeHor saxresa Kynua.
Pox Baxetba noHyae je 90 naHa of faHa oTBaparba noHyaa.

MoHyRau je kao cacTaBHu Ae0 CBOje NOHyAe AocTaeno nonyweH Obpasay 6p. 7 - TPOLLKOBY Npunpeme noHyae, y Kojem Huje UCcKasao YKyMnHe TPOLUKOBE Npunpemarba
noHyae.

MoHyhay je [OCTaBMO pelletse AreHuumje 3a npuepepHe peructpe o ynucy y Peructap noHyhauva BIMH 2238/2017 op 24.08.2017. roguHe n BIH 2176/2018 og
14.08.2018. rofvHe. MpoBepoM Ha MHTEPHET CTpaHULM AreHumje 3a npuBpesHe perucrpe, YTBPHEHO je Aa je perucTpaumja akTneHa.

Komucuja je NpoBEepOM Ha MHTEPHET CTpaHuun AreHumje 3a NpuBpeaHe perucTpe Www.apr.gov.rs yTepavwna Aa Hap nosyfadem Medica Linea Pharm d.o.o. Huje
MIOKPEHYT MOCTyNak cTeMaja unu nuksuaaumje.

Komucuja je NpoBepoM Ha UHTepHeT cTpaluuy HapoaHe 6aHke Cpbuje www.nbs.rs yTepanna fa padyH noHyhaya Medica Linea Pharm d.0.0. Huje 6uo y 6rnokaam y
nocnegwa 3 (Tpu) Mecela o AaHa objaBrbuBara No3nBa 3a NogHollee NoHyAa Ha MNopTany jaBHux HabaBku.

Komucuja je KoHCTaToBana aa je noHypa noHyhauya Medica Linea Pharm d.0.0. npuxBat/meuBa y cMUChy 4nada 3. ctaB 1 Tauyka 33) 3aKOHa O jaBHUM
HaGaBkama (,,CnyxGeHu rnacuuk PC“ 6poj 124/12, 14/15 v 68/15) 3a napTuje 14, 15, 18, 19, 20, 23 n 24.
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4.6.,,Phoenix Pharma* d.o.o.

PeaHu 6poj noHyae: 6

Bpoj noa kojum je nonyaa saseneHa: 404-1-14/20-18

lMoHypa 6poj 94/20 og 27.05.2020. roguHe

fTonyhay je nogHeo noHygy: camocTarnHo.

[Tonyhau je nogHeo noHyay 3a naptuje; 7, 13, 14, 15, 18, 19, 20, 23, 24 n 25.

. Hazue YKynHa ueHa
Naptuja Mpeomet 3awTuheHo dapmaueyTckm JauuHa | JeamHuua JeamHuyHa Crona YKynHa ueHa ca
HabaBke JKIT UMe fneka npov::l;ﬁaqa [ 171 neka mepe Konmumua ueHa I’lzeB:;-a naB-a W3noc NAB-a naB-om
SHIRE
PHARMACEU koncentrat za 2 ma/ml
7 idursulfaza 0055008 Elaprase® TICALS rastvor za 3 Sr;nl ! bocica 219 318.227,10 69.691.734,90 10% 6.969.173,49 76.660.908,39
IRELAND infuziju
LIMITED
SHIRE
PHARMACEU koncentrat za bodica
13 agalzidaza alfa | 0129943 Replagal® TICALS rastvor za 3,5mg 90 190.055,50 17.104.995,00 10% 1.710.499,50 18.815.494,50
IRELAND infuziju staklena
LIMITED
everolimus 5mg,
za leCenje NOVARTIS
14 neuroendokrino | 1439915 | AFINITOR PHARMA tablet 5 tablet 180 9.655,65 1.738.017,00 10% 173.801,70 1.911.818,70
g tumora SrpRMA ableta mg ableta .655, .738.017, b .801,7 .911.818,
pankreasa i
pluéa
everolimus 10
mg, za lecenje NOVARTIS
15 neuroendokrino | 4439911 | AFINITOR PHARMA tablet 10 tablet 2.640 12.347,08 | 32.596.291,20 | 10% 3.259.629,12 35.855.920,32
g tumora ShpRvA ableta mg ableta . .347, .596.291, b .259.629, .855.920,
pankreasa i
plué¢a
. . NOVARTIS 0,6
18 pasireotid 0.6 | 440535 | signifor® PHARMA rastvor za mg/ml, 1 | ampula 960 5.958,56 5720.217,60 | 10% 572.021,76 6.292.239,36
mg STEIN AG injekeiju ml
pasireotid 0,9 NOVARTIS rastvor za 0.9
19 ’ 0049236 Signifor® PHARMA e mg/ml, 1 ampula 480 5.958,56 2.860.108,80 10% 286.010,88 3.146.119,68
mg STEIN AG injekeiju ml
NOVARTIS ragtr\?as;‘:’: Iza Injekcioni
20 pasireotid 40 mg | 0049238 Signifor® PHARMA . 40 mg - 144 300.726,54 | 43.304.621,76 10% 4.330.462,18 47.635.083,94
STEIN AG suspenziju za $pric
injekciju
everolimus 5
mg, za leenje NOVARTIS
23 tuberozne 1014001 VOTUBIA PHARMA tableta 5mg tableta 4170 8.854,20 36.922.014,00 10% 3.692.201,40 40.614.215,4C
skieroze i SEGA STEIN AG
tumora
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everolimus 2 A
mg, za leenje NOVARTIS disperzibilna
24 tuberozne 1014005 VOTUBIA PHARMA tP;bIeta 2mg tableta 1.680 3.933,10 6.607.608,00 10% 660.760,80 7.268.368,80
skleroze i SEGA STEIN AG .
tumora
nusinersen za BIOGEN(DEN
le¢enje spinalne MARK)MANU rastvor za 12 mg/5 -
25 misiéne atrofile SPINRAZA FACTURING injekciju mi bocica 44 8.347.612,00 |367.294.928,00 10% 36.729.492,80 404.024.420,80
(SMA) APS

YKYTHA BPEAHOCT NOHYAE BE3 MNAB-A | 583.840.536,26

N3HOC NAB-A | 58.384.053,63

YKYTHA BPEOHOCT MNMOHYAE CA NAB-OM | 642.224.589,89

Pok ucnopyke usHocu 24 cata of AaHa npujema nucmeHor saxresa Kynya.

Pok ucnopyke nsHocu 72 cata oj faHa fobujara 3akoHOM npeasufieHe JoKyMeHTaumje 3a NPoOMeT HePErMCTPOBaHOr Neka

Pok Baxerba noHyae je 90 naHa oa faHa oTBapak-a noHyaa.

Monyfau je Kao cacTaBHu A€0 CBOje NOHYAE AOCTaBmo nonyweH Obpasay 6p. 7 - TpoLkoBu npunpeme NoHyAe, y KojeM Huje 1ckasao yKynHe TPOLLKOBE NpunpeMatsa
noHyae.

Monyhau je goctasuo Peluetse AreHuuje 3a npuBpegHe pernctpe o ynucy y Peructap noHyhaua, BIMH 1451/2013 o 25.11.2013. roguHe. MNpoBEpOM Ha MHTEPHET
CTpaHuum AreHuuje 3a NnpuBpeaHe pernctpe, yTepfieHo je fa je perucrpauuja akrusHa.

Komucuja je npoBepom Ha MHTEPHET CTpaHuLM AreHuuje 3a npuBpeaHe perncTpe Www.apr.gov.rs yrepawna aa Hag noHyfadem Phoenix Pharma d.0.0. Huje NoKpeHyT
NocTynak cTevaja unu nuksuauuje.

Komucuja je nposepoM Ha MHTepHET cTpanuum Hapoghe Gavke Cpbuje www.nbs.rs ytepauna ga padvyH noHyhaua Phoenix Pharma d.o.o. Huje Guo y Gnokagm y
nocrieama 3 (Tpu) Meceua of AaHa objaBrouBarba NO3nBa 3a NOAHOLLEH:E NOHyAa Ha [MopTany jaBHux Habasku.

Komucwmja je koHcTaToBana aa je noHyaa nonyhaua Phoenix Pharma d.o.o. npuxBatrbmBa y cmMucny 4naxa 3. ctaB 1 Tauka 33) 3akoHa o jaBHuM HabGaBkama
(,Cnyx6enun rnacHmk PC* 6poj 124/12, 14/15 n 68/15) 3a naptuje 7, 13, 14, 15, 18, 19, 20, 23, 24 n 25.
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4.7. ,Medikunion* d.o.o.
PegHn 6poj noryge: 7

Bpoj nog xojuM je noHyAa 3asegeHa: 404-1-14/20-19

MoHyna 6poj 203/20 oa 22.05.2020. roguue
MoHyhau je nogHeo NOHyAY: CamocTanHo.
MNoxyhau je nogHeo noHyay 3a napTtuiy 27.

. Hasus YKynHa ueHa
MapTuja lMpeomeT JKN 3awTuheHo npouseohaya dapmaueyTcku JaumHa Jeaunuua Konuuuma JeAauHuvHa Bea Crona M3HoC YKynHa ueHa
HabaBke uMe neka neka obnuk neka Mepe ueHa naB-a ngB-a ngB-a ca naB-om
stiripentol za . . L
27 leGenje Dravet Diacomit 250 Biocodex prasak za orainu | g4 . | kesica 3.780 459,34 173630520 | 10% | 173.630,52 | 1.909.93572
mg suspenziju
sindroma (SMEI) )
YKYTHA BPEOQHOCT NMOHYAE BE3 NAB-A 1.736.305,20
M3HOC NAB-A 173.630,52
YKYMNHA BPEOHOCT NMOHYE CA INMAB-OM 1.909.935,72

noHyae.

CTpaHuLn AreHuuje 3a npuspeaHe perucTpe, yTepheHo je aa je peructpaumja akrueHa.

3 (Tpw) Meceua o AaHa objasrbuBakba No3nBa 3a NoAHOLEH:e NoHyAa Ha [opTany jaBHuX Habaeku.

Pok ucnopyke usHocu 1 caT of faHa npujeMa nucMeHor 3axTesa Kynua.
Pok ncnopyke nsrnocu 1 cat of AaHa aobvjara 3akoHOM npeaBufieHe AOKYMEHTauUyje 3a NPOMET HEPETUCTPOBAHOT Neka

Pok Baxersa noHyae je 120 aaHa of faHa oTsapatka NoHyga.
Monyhay je kao cacTasHu feo CcBOje NoHyAe AocTaewo nonykeH O6pasay 6p. 7 - TPOLUKOBK Npynpeme NOoHyAe, ¥ KOjeM Huje NcKasao yKymnHe TPOLLKOBE NpunpeMatba

MNonyhay je goctaeno Pelluewe AreHuyje 3a npuspefHe pernctpe o ynucy y Peructap noxyhaua, BINH 5232/2014 oa 17.11.2014. rogune. Mpoeepom Ha UHTEpHET

Komucuja je npoBepom Ha UHTEpHET cTpaHuuu AreHuuje 3a NpuBpeaHe perucTpe Www.apr.gov.rs yTepauna ga Hag rioHyhavem Medikunion d.0.0. Huje nokpeHyT

nocTynak cTedaja unv nukengauumje.
Komucuja je npoBepom Ha MHTEpHET cTpaHuuu HapoaHe 6aHke Cpbyje www.nbs.rs yTepauna ga padyH nonyhava Medikunion d.0.0. Huje Bro y Gnokaam y nocneara

Komucuja je koHcTaroBana ga je noHyaa noHyfaya Medikunion d.o.o0. npuxBaTtibuBa y cMucny unada 3. ctaB 1 Tauka 33) 3akoHa 0 jaBHMM HaGaBkama
(,,Cnyx6eHun rnacuuk PC“ 6poj 124/12, 14/15 n 68/15) 3a napTujy 27.
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4.8. ,Aurora 2222“ d.o.o.
PepaHn 6poj nonyge: 8

Bpoj nog kojum je noHyaa 3aBeaeHa: 404-1-14/20-20

MoHyana 125/2020 6poj og 27.05.2020. roanHe
MMonyhau je nogHeo NoHyAy: camocTanHo.
MoHyfay je nogHeo NoHyAy 3a napTujy 27.

MNapTuia Mpeamer JKI 3awruherHo n ol;llzgg?]aqa dapmaLeyTCcKu Jaumsa Jegunuua KonuuuHa JeanHnuHa YKyn;:sueHa Crona W3noc YKynHa LeHa
pTHj HabaBke nMe neka p obnuk neka mepe ueHa naB-a naB-a ca NOB-om
neka noB-a
stiripentol za .
27 lecenje Dravet Diacomit Biocodex pra:j:pii;ﬁ'”” 250 mg kesica 3.780 718,00 2.714.040,00 | 10% | 271.404,00 | 2.985.444,00
sindroma (SMEI)
YKYMHA BPEOQHOCT NOHYOE BE3 NAB-A 2.714.040,00
WU3HOC NAB-A 271.404,00
2.985.444,00

YKYNHA BPEOHOCT NOHYAE CA NAB-OM

noHyzge.

Pok ucnopyke usHocu 20 (gBageceT) caTtv of AaHa fobuvjarba 3akoHOM npegsuijeHe AoKyMeHTaLUuje 3a MPOMET HePErMCTpOBaHOr neka.

Pok Baxxerwa noHyge je 90 panHa o Aana oTBaparba noHysa.
MoHyfjau je kao cacTaBHU 4e0 CBOje NoHyAe AocTaBuo nonykweH Obpasal 6p. 7 - TPOLLKOBM Npunpeme noHyae, y KojeM Huje UCKasao yKynHe TPOLLKOBE npunpemarsa

MoHyhay je goctasumo Peluetbe AreHuuje 3a npuBpeaHe perucTpe o ynucy y Peructap noHyfhada, BIMH 5232/2014 og 17.11.2014. roguHe. [poBepoM Ha MHTEpHET
CTpaHuum AreHuuje 3a npuspeaHe peructpe, yTepfeHo je fa je perncrpaumja akTuBHa.

KoMmucuja je NpoBEPOM Ha UHTEPHET CTpaHuLM AreHuuje 3a NpuBpeaHe perucTpe Www.apr.gov.rs ytepavna Aa Hag noHyhavem Aurora 2222 d.0.0. HUje NOKPEHYT

nocTynak cTevaja urv nukenaaumje.
Komucuja je npoBepoM Ha WHTEpHeT cTpaHuun HapogHe GaHke Cpbuje www.nbs.rs yTBpauna aa padvyH noHyhaua Aurora 2222 d.o.0. Huje 6uo y Gnokagu y

nocnegta 3 (Tpu) Mecelia of AaHa objaBrbvBakba No3vBa 3a NOZHOLWEHEe NoHyAa Ha MopTany jaBHux Habasku.

Komucwja je KoHcTaTOBana Aa je noHyaa noHyRauya Aurora 2222 d.0.0. npuxBaT/buBa y CMucHy 4naHa 3. ctaB 1 Tauka 33) 3akoHa o jaHMM HabaBkama
(,,Cnyx6eHu rnacHnk PC* 6poj 124/12, 14/15 v 68/15) 3a napTujy 27.
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V. OpbujeHe noHype

Y nocTynky npeameTHe jaBHe HabaBke HWje Buno NoHyda Koje Cy OueHeHe Kao HenpuxesaTibuee u

ycrieq Tora oadujeHe.

Vi. KpuTepujym 3a noferty yroBopa u paHrupatbse

Kputepujym 3a gofeny yroBopa je HajHwka noHyheHa ueHa.

Y npegmeTHOM MOCTYNKY jaBHe HabaBke NoAHeTa je no jegHa NoHyaa 3a naptuje 1, 2, 3, 4, 5, 6,
7,8,9, 10, 11, 12, 13, 16, 17, 21, 22, 25, 26, 28, 29 u 30, koje Cy OLUEHEHE Kao NpUxBaTrLuBe, T€ CXOLHO

TOME HUje U3BPLLEHO paHrupatrbe.

Umajyhn y Bugy ga je 3a naptuje 14, 15, 18, 19, 20, 23, 24 n 27 npucCTUrno BULLE NOHYAA KOje cy
ouerweHe kao npuxsatrsuse, Komucuja je npumeHoOM rope HaBegeHor kputepujyma usspluuna
paHrupawe Ha cnegehin HauuH;

3a naprujy 14

_ TNonyhay

Moxyhena jenuﬁmuaueua

TMonyheha ykynha speasoct

d.o.o.

. bes [1/1B-a
1 Phoenix Pharma d.0.0. 9.655,65 1.738.017,00
2 Medica Linea Pharm 9.660,00 1.738.800,00

1 Phoenix Pharma d.o.o.

12.347,08

_ TloHyheHa ykynHa BpeaHocT
: oe3 NB-a ‘

32.596.291,20

Medica Linea Pharm
d.o.o.

12.349,22

32.601.940,80

 Mouynay yhena jeannnuna uena | MOVNENZ YIRS BpeAnocT
1 Med'caé-'”ea Pharm 5.952.59 5.714.486.40
.0.0.
2 | Phoenix Pharma d.o.o. 5.958 56 5.720.217.60

Monyhay
) Médica Linea Pharm

_ [loHyheHa jeanHnvHa LieHa

[loHyheHa ykynHa BpegHoOCT
oezl1B-a

doo. 5.952,59 2.857.243,20
2 Phoenix Pharma d.o.o. 5.958,56 2.860.108,80
3a naptujy 20
" Pe, . ' B MoHyReHa yKkynHa BpeaHOCT
[lonyhay HoHyheHa jenunuiHa uena GealOB-a
1 | Phoenix Pharma d.o.o. 300.726,54 43.304.621,76
2 Medica Linea Pharm 301.095,45 43.357.744,80

d.o.o.

20




3a naprtvjy 23

Pen. i [ToHyheHa ykynHa BpeaHOCT
6p. | MoHyhau lNoHyheHa jeAMHUYHA LieHa 6eaNOB-a :

1 Phoenix Pharma d.o.0. 8.854,20 36.922.014,00

p | MedialineaPham 8.871,94 36.995.989,80

_ Nonyhena ykynna BpeaHoct

" MonyheHa jeanHuuNa LeHa

o e _6e3l1B-a
1 Medica Linea Pharm 3.929.16 6.600.988,80
d.o.o.
2 | Phoenix Pharma d.o.o. 3.933.10 6.607.608,00

3a naptujy 27

| Mouyhena jenunmunanena | OWYNeHa ykynHa speasoct

1 Medikunion d.c.o. 459,34 1.736.305,20
2 Ino-pharm d.o.o. 660,00 2.494.800,00
3 Aurora 2222 d.o.o. 718,00 2.714.040,00

KoHKypcHOM AOKyMeHTauujoM 3a npeAMeTHY jaBHY HabaBKy, ka0 [okas 3a ycnoee 3a ydewhe y
nocTynky jasHe Habaske npegBuheHO je pocTasrbake MNOMNyHEHOT W noTnucaHor obpacua u3jaBe
noHyfjaya gate nog nNyHOM MaTepujanHoM W KPUBMYHOM OAroBOpHOWRY O MCNyHEeHOCTW  ycnosa
(obpacumn 6p. 9 n 10 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauumju), y cknagy ca ynaHom 77. cTas 4. 3akoHa O jaBHUM
Habaskama (,Cnyx6eHn racHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

Y cknagy ca ynaHom 79. ctas 2. 3akoHa o jaBHuM Habaskama (,CnyxbeHu rmacHuk PC“ ©p.
124/12, 14/15 v 68/15) Hapyuunay je y obaeesn fa npe OOHOLIEH:A OANYKE O 3aKibyyeky OKBUPHOT
cnopasyMa of noHyhada 4uja je NoHyAa ouerbeHa Kao HajnoBOSbHWja 3aTpaXu ga A0CTaBWu Konwjy
3axTeBaHNX [0Ka3a O UCAYHEHOCTW YCNOBa, a MOXE W Ja 3aTpaxu Ha yBUA OpurnHan wnu osepeHy
KONWjy CBUX NN NojeanHux Aokasa.

Kako je Komwucwja ytepauna pga noHyhaun umje cy noHyge oueleHe Kao HajnoBoSbHuje,
ncnywaeajy ycnose 3a ydelwhe y NOCTynky jasHe Habaske, U TO yBWAOM Yy AOKase AOCTaBIbEHE Y3
NoHYAY U YBWAOM Y jaBHO JOCTYnHe NOoAaTKe, 04 UCTUX Huje Buno 3axreBaHo [OCTaBrbambe 4okasa, Y
cknagy ca 4vnaHom 79. ctas 2. 3akoHa o jaBHUM Habaskama (,Cnyx6eHn rnacHux PC* 6p. 124/12, 14/15
n 68/15).

Vil. Tpouwkosu npunpematba noHyae

CxogHo ynaHy 88. ctas 2. 3akoHa o jaBHUM Habaskama ("CnyxbeHu rnacHuk PC" 6p. 124/12,
14/15 v 68/15), TpoLukoBe NpUNpPeMe 1N NOAHOLEHA NOHYAE CHOCE UCKIBLYHYMBO NMOHYRaYn U NCTU He Mory
TpaxuTtu oa Hapydnoua HakHaay TPOLUKOBaA.

VIil. Tpennor komucuje

Komucuja 3a cnposoljerse npeamMeTHe jaBHe HabaBke, Mocrne CTPyuHe OLeHe NOHyAa
npeanoxuna je na ce goHece Oanyka O 3ak/byuvelby OKBMPHOI Chopasyma 3a jaBHy HabaBKy
flekoBKu 3a neuere petkux Gonectu, 6poj 404-1-110/20-16, 1 OkBUPHU cnopasym Aonenu aone
HaBegeHuM noHyhauuma, no naprTujama:
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. . Monyhexa YkynHa
nfqr(::'e Haauge napruje Oangﬁi)gcm J?‘:':'(:a Jeﬂgn:ua Konuuuda n:Hasf;'ana JELULHETE BpenHocr Gez
pTHj p Y ueHa nAaB-a
koncentrat za
1 laronidaza rastvor za 500 . bocica 604 Adoc d.o.o. 75.357,90 45.516.171,60
infuziju
cerliponaza alfa za praak sa
le€enje infantilnog .
2 oblika neuronske | .fastvaratemza | 2po150 set 36 Ino-pharm | » 50 036,80 | 92.089.324,80
ceroidne |ntrav_e?tn!§ulamu mg d.o.o.
lipofuscinoze CLN2 intuziju
prasak za
L koncentrat za . L
3 imigluceraza rastvor za 400 j. jedinica 668.400 Adoc d.o.o. 305,21 204.002.364,00
infuziju
. pradak za rastvor . e Pfizer SRB
4 taligluceraza alfa za infuziju 200j. jedinica 465.400 d.0.0. 276,43 128.650.522,00
mercaptamin :
5 kapsule za lecenje kapsula 150mg | kapsula 5.700 '“‘; %hgrm 620,00 3.534.000,00
cistinoze e
mercaptamin, za .
T rastvor za kapi 3.8 . Ino-pharm
6 Iecenjeoﬁftmoze 23 OFi mg/ml kutija 70 d.0.0. 136.899,64 9.582.974,80
koncentrat za 2 ma/ml Phoenix
7 idursulfaza rastvor za 3£r;nl ! bodica 219 Pharma 318.227,10 69.691.734,90
infuziju d.o.o.
koncentrat za .
8 elosulfaze alfa rastvor za Tmgml |y okica 1.523 Ino-pharm 91.543,20 139.420.293,60
; . 5mi d.o.o.
infuziju
pradak za
9 agalzidaza beta koncentral za 35 mg bogica 144 Adoc d.o.0. | 380.111,10 54.735.998,40
rastvor za
infuziju
sebelipase alfa za
leCenje deficijencije koncentrat za .
10 lizozomske kisele rastvor za 20 botica 70 Ino-pharm | 746 807,18 |  51.856.502,60
lipaze (LAL infuzilu mg/10mi d.o.0.
deficijencija)
sapropterin za tableta za oraini tableta za Ino-pharm
(N leCenje deficita rastvor 100 mg oralni 480 d% o 2.989,53 1.434.974,40
tetrahidrobiopterina rastvor o
pradak za
12 alglukozidaza alfa |  Koncentrat za 50 mg botica 2.160 Adoc d.o.0. | 56.784,10 122.653.656,00
rastvor za
infuziju
koncentrat za bodica Phoenix
13 agalzidaza alfa rastvor za 3,5mg 90 Pharma 190.055,50 17.104.995,00
. - staklena
infuziju d.o.o.
everolimus 5mg ,
za le€enje Phoenix
14 neuroendokrinog tableta 5mg tableta 180 Pharma 9.655,65 1.738.017,00
tumora pankreasa i d.o.o.
pluéa
everolimus 10 mg,
za legenje Phoenix
15 neuroendokrinog tableta 10 mg tableta 2.640 Pharma 12.347,08 32.596.291,20
tumora pankreasa i d.o.o.

pluca
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vandetanib 300
mg, za leéenje

16 medulamog tableta 300mg | tableta 1.260 '“‘:j"i’)hjm‘ 20.668,87 26.042.776,20
karcinom $titaste e
zlezde
vandetanib 100
mg, za le€enje -
17 medulamog tableta 100mg | tableta 540 no-pharm 7.498.87 4.049.389,80
karcinom $titaste e
Zlezde
18 asireotid 0,6 m rastvorza | hE 960 | Medicalinea | o, 59 5.714.486,40
P omg injekciju gml ! P Pharm d.o.o. T T
19 asireotid 0,9 m rastvorza |l 480 Medica Linea | 5 o5 59 2.857.243,20
P ~ Mg injekciju gml ! P Pharm d.o.o. A e
raSt?aer‘:": Iza Injekcioni Phoenix
20 pasireotid 40 mg suspenziju za 40 mg Jépric 144 Pharma 300.726,54 43.304.621,76
injekciju d.o.0.
prasak i
21 peg"'sr‘:]";a"‘ 30 "’I‘_:ts‘;s;‘;‘,i;a 30 mg '"‘ggﬁf”' 180 Pf'se; iRB 25.079,49 4.514.308,20
injekciju
pradak i
22 peg"'sr‘:ga"t 10 rastvarac za 10 mg '"‘ggg'g”' 1.260 Pf'seg iRB 6.918,31 8.717.070,60
injekciju
everolimus 5 mg, Phoenix
za leenje
23 tuberozne skleroze tableta 5mg tableta 4170 Pharma 8.854,20 36.922.014,00
i SEGA tumora d.o.0.
everolimus 2 mg,
za leenje disperzibilna Medica Linea
24 tuberozne skleroze tableta 2mg tableta 1.680 Pharm d.o.o. 3.929,16 6.600.988,80
i SEGA tumora
nusinersen za :
P ; Phoenix
le¢enje spinalne rastvor za 12 mg/5 .
25 miiéne atrofije injekciju mi boéica 44 P:aorr:a 8.347.612,00 367.294.928,00
(SMA) .0.0.
26 tafamidis kapsula, meka 20 mg kapsula 360 Pf'geg gRB 45.146,70 16.252.812,00
stiripentol 2a radak za oralnu Medikunion
27 le¢enje Dravet P suspenzii 250 mg kesica 3.780 d.o.0 459,34 1.736.305,20
sindroma (SMEI) penzl -0.0.
. rastvor za 30 mg/3 | injekcioni Ino-pharm
28 lkatibant injekciju ml $pric 50 d.o.0. 185.202,50 9.260.125,00
conestat aifa, za prasak i
le€enje rastvaraé za . Ino-pharm
29 hereditarnog rastvor za 2100 U bodica 50 d.o.0. 86.437,00 4.321.850,00
angioedema injekciju
humani C1 inhibitor rasak i
(sa glicinom), za rastvaraé za PharmaSwiss
30 le€enje t 500 U bocica 70 d 68.655,00 4.805.850,00
hereditarnog _frastvorza | -0.0.
angioedema injekciju/infuziju

YKYNHO BE3 NAB-a:

1.500.750.560,46
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CxopHO HasefeHom, B.A aupektopa Penybnuukor doHAa 3a 34paBCTBEHO OCUTypare [OHOCK
Opnyky Kao y AuCrnosnTmey.

B.O. AUPEKTOPA

w }

s SR
Panojesuh likoapuh

AWPEKTOP CEKTOPA
[ 3A JABHE I;IAEABKE

AM%M

IX. YNYTCTBO O NPABHOM CPECTBY

MMpoTus oBe OAJYKE MOXE Ce NOAHETM 3axTeB 3a 3alUTUTy npasa y poky of 10 (aecet) gaHa of
AaHa objaBrbmBama ucte Ha loprany jasHux HabaBku, cxopHo unaHy 149. ctaB 6. 3akoHa O jaBHUM

AR anyars { (Cr erasian DO Smei 4’74/4’) 14/15 11 Q151

o eenam (e ’
HaoaBKaMa (L. TaCHnK U7, Op0) 124/, 14/710 VW OG/19;.

59020.52/18
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