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3A 3QPABCTBEHO OC%/IFYPAH:E
08/1 Bpoj: 404-1-9/19-2%
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68/15), YnaHa 23. u 28. Ctaryta Penybnnukor dhoHpa 3a anpasBcTBeHo ocurypare ("Cnyxbexn rnacHuk PC"
6p. 81/11, 57/12, 89/12, 1/13, 32/13 u 23/15) n WssewrTaja o cTpPy4HOj oueHn noxyaa 6p. 404-1-9/19-22 op
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Aducno3uTtue oanyke

3akrbyyyje ce OKBMPHU CnOpa3syM 3a jaBHy Habasky JlekoBa 3a neuyetbe peTkux GorecTn 3a

ca cnegehvm noHyhaunma no napt

Bpo) ‘
napmjef i Hasua nap'mje o
‘ kdncentrat za
1 laronidaza rastvor za 500 . 740 Adoc d.o.0. 75.357,90 55.764.846,00
infuziju ) ﬂ
?gégz?g ?:fa; r?t,ifligg ras‘?t)\r/?f:gesr: za Ino-pharm
2 obhk:epoei:;c;nske inirav‘entri!fularnu 2po150 mg 22 do.o 2.558.036,80 56.276.809,60
lipofuscinoze CLN2 infuziju
prasak za
3 imigluceraza Koncenirat za 400j. 858.800 | Adocd.0.0. 305,21 262.114.348,00
infuziju
prasak za
imigluceraza/ koncentrat za
taligluceraza alfa rastvor za . . Pfizer SRB
4 za novouvedene infuziju/prasak 400} /200. 50.000 d.o.o. 276.43 13.821.500.00
pacijente za rastvor za
infuziju
X prasak za rastvor . Pfizer SRB
5 taligluceraza aifa za infuziju 2007, 519.200 doo. 276,43 143.522.456,00
mercaptamtn i
6 kapsule za le¢enje kapsula 150 mg 6.800 '“‘; ‘;hgrm 620,00 4.216.000,00
cistinoze s
mercaptamin, za - _
7 letenje cistinoze | SNVOrZAKAPT | g8 o/ 77 no:pharm | 136.800,64 | 10.541.272,28
oka za o .0.0.
koncentrat za ~Phoenix
8 idursulfaza rastvor za 2 mg/ml, 3 mi 282 Pharma“ 318.227,10 89.740.042,20
infuziju ) d.c.o
koncentrat za Ino-pharm
9 elosulfaze alfa rastvor za 1 mg/mi; 5ml 920 d% o 91.543,20 84.219.744 00
infuziju o
prasak za
10 agalzidazabeta | KONOSMralza 35 mg 176 Adocd.o.0. | 403622,00 | 71.037.472,00
infuziju
sebelipase alfa za
le¢enje deficijencije koncentrat za Ino-pharm
11 lizozomske kisele rastvor za 20 mg/10ml 88 d P 740.807,18 65.191.031,84
; > L .0.0.
lipaze (LAL infuziju
deficyencija)
sapropterin za . :
12 letenje deficita | t20leta za oralni 100 mg 360 tno-pharm 2.989,53 1.076.230,80
) . rastvor d.o.o.
tetrahidrobiopterina
prasak za
13| alglukozidazaalfa | HONCentratza 50 mg 2099 | Adocd.oo. | 6284390 | 131.909.346,10
infuziju
everolimus 10 mg,
za leéenje Phoenix
14 neuroendokrinog tableta 10 mg 3120 12.371,82 38.600.078,40
. Pharma d.q.0.
tumora pankreasa i
plu¢a
vandetanib 300
mg, za leCenje i
15 medularnog tableta 300 mg 2190 '”‘(’j ghjrm 20668,87 | 45.264.825,30
karcinom &titaste T
Zlezde B




vandetanib 100
mg, za leCenje g
16 medularnog tableta 100 mg 450 '”% ’;h:'m 7.498,87 3.374.491,50
karcinom S$titaste o
Zlezde
pasireotid 0,6 mg
za le¢enje . .
17 | Kusingove bolesti rastor za 0Omaml. T | 4500 [ Wedcalinea | 5g70,50 7.164 600,00
(ACTH sekretujuti injekciju m arm d.o.o.
adenom hipofize)
pasireotid 0,9 mg
za lecenje . .
18 | Kusingove bolesti rastvor za 0,9 mgiml, 1 ago | Wedicalinea | 5 470,50 2.865.840,00
(ACTH sekretujuéi injekciju m arm d.o.o.
adenom hipofize)
. . prasak i
pasireotid 40 mg rastvarac za Phoenix
19 ai?ofmiergﬁe suspenziju za 40 mg 104 Pharma d.0.0. 301.329,20 31.338.236,80
9all injekciju
. prasak i
pegvisomant 30 ‘
20 mg za lecenje rastvarac za 30 mg 180 P"éer SRB | 56 967,83 4.854.209,40
akromegalije rggtvor_;a 0.0
injekciju
. prasak i
pegvisomant 10 . )
21 mg za lecenje rastvarac za 10mg 720 Plizer SRE 1 6.97860 §.024.592,00
akromegalije ras'tvor_'za 0.0,
injekciju
everolimus 5 mg,
za le€enje Phoenix
22 tuberozne skleroze tableta 5mg 2040 Pharma d.0.0. 8.871,94 18.098.757 60
i SEGA tumora
nusinersen za
le¢enje spinalne rastvor za Phoenix
23 misiéne atrofije injekciju 12 mg/5 ml 60 Pharma d.0.0. 8.347.612,00 | 500.856.720,00
(SMA}
YKYNHO BE3 NAB-A: | 1.646.873.449,82
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O6pasznoxemwe

flopgaum o Hapyuuouy

1. Haaus Hapyunoua: Penybnuuku oHa 3a 3apaBCTBEHO OCUrypame

2.  Appeca Hapyuuoua: Josana MapuHosuha 2, Beorpaa

3. WHTepHeT cTpaHuuya Hapyunoua: www.javnenabavke.fzo.rs

4. Bpcra Hapyunoua: OpraHusauuja 3a 06aBe3HO CoUMjanHo ocurypame

Penybnuukn boHa 3a 3apaBCTBEHO Ocurypawe, kao Hapywunay, je cnpOBeo noctynak jasHe
HabaBke W 3aKkrbydyje OKBMPHW Crnopasym, AOK fojeAnHausHe Yrosope o jasHOj Habasuu 3akrbyudyjy
3apascTeBeHe ycTaHoBe 13 [naHa mpexe 3ApaBCTBEHUX yCTaHOoBa.

Nogauu o jaBHOj HaBaBUM

1. Bpcra npegmera jaBre Habaske: fobpa

2. Tlpepmer jaBHe HabaBke, O3Haka w3 onwTer peunnka HabaBke u npoueteHa BpeaHoCT
Habaske:

MpeamMeT jasHe Habaeke JlekoBa 3a nevere peTkix Sonectu 3a 2019. roauny, 6p. JH 404-1-110/19-

Bpoj |

‘ rapruje | : “?;18‘3'4?;“?]2
Ly koncentral za . .
1 laronidaza rastvor za infuziju 500 j. bagica 740 75.357,90 55.764.846,00
cerliponaza alfa za prasdak sa
le€enje infantiinog oblika rastvaratem za
2 neuronske ceroidne intraventrikularnu 2 po150 mg set 22 2.896 000,00 63.712.000,00
lipofuscinoze CLN2 infuziju
prasak za
3 imigluceraza koncentrat za 400j. jedinica 858.800 305,21 262.114.348,00
rastvor za infuziju
pradak za
imigiuceraza/ koncentrat za
4 taligluceraza alfa za rastvor za 400 |./200 |. jedinica 50.000 305,21 15.260.500,00
novouvedene pacijente infuziju/prasak za
rastvor za infuziju
5 taligluceraza alfa prasak za rastvor 200 j. jedinica 519.200 276,43 143 522 456,00
za infuziju
mercaptamin kapsule za
6 ledenje Cistinoze kapsula 150 mg kapsula 6.800 620,00 4.216.000,00
7 mercaptamin, za lecenje | rastvorzakapiza | 5 g 10y kutija 77 136.809.64 | 10.541.272.28
cistinoze oka odi
. koncentrat za ”
8 idursuffaza rastvor za infuziju 2mg/ml, 3 ml boéica 282 318.227,10 89.740.042,20
koncentrat za , %
9 elosulfaze alfa rastvor 2a infuziju 1 mg/ml; s5ml bocica 920 91.543.20 84.219.744,00
prasak za
10 agalzidaza beta koncentrat za 35 mg bocica 176 403.622,00 71.037.472,00
rastvor za infuziju
sebelipase alfa za
le€enje deficijencije koncentrat za o
11 fizozomske Kisele lipaze | rastvor za infuziju 20 mg/10ml boéica 88 740.807,18 65.191.031,84
(LAL deficijencija)
saprapterin za leCenje . tableta za
12 deficita tab'ert:sffo‘r’ra'”' 100 mg oralni 360 2.989,53 1.076.230,80
tetrahidrobiopterina rastvor



http://www.iavnenabavke.rfzo.rs

prasak za
13 alglukozidaza alfa koncentrat za 50 mg bocica 2099 62.843,90 131.909.346,10
rastvor za infuziju
everolimus 10 mg, za
14 Iecﬁ;%?ae:;%i?ggg?og tableta 10 mg tableta 3.120 12.371.82 38.600.078,40
pluéa
vandetanib 300 mg, za
15 le€enje medularnog tableta 300 mg tableta 2190 20.668,87 45.264.825,30
karcinom $titaste zlezde
vandetanib 100 mg, za
16 le¢enje medularnog tableta 100 mg tableta 450 7.498,87 3.374.491,50
karcinom &titaste Zlezde
pasireotid 0,6 mg za
letenje Kusingove
17 bolesti (ACTH rastvor za 0.6mg/ml.1 1 rpula 1.200 5.981,45 7.177.740,00
sekretujuci adenom injekciju ml
hipofize)
pasireotid 0,9 mg za
legenje Kusingove
18 bolesti (ACTH fastvor za 0.9ma/mh1 1 ampula 480 5.981,45 2.871.096,00
sekretujuc¢i adenom injekciju ml
hipofize)
A prasak i rastvarag oLt
pasireotid 40 mg za - Injekcioni
19 ; " za suspenziju za 40 mg v 104 301.329,20 31.338.236,80
legenje akromegalije injekciju Spric
pegvisomant 30 mg za praSak i rastvarac Injekcioni
20 ledenie akromeaaliie za rastvor za 30 mg Spric 180 26.967 .84 4.854.210,31
) gall injekciju P
. prasak i rastvaraé S
21 pi%‘é'ﬁ%";i?é;oe ”;‘-I’i.za za rastvor za 10 mg '”Jgkﬁ':”' 720 6.978,60 5.024.592.00
) gal injekciju P
everolimus 5 mg, za
22 le¢enje tuberozne tableta 5mg tableta 2040 8.871,94 18.098.757,60
skleroze i SEGA tumora
nusinersen za leéenje rastvor za
23 spinalne misicne atrofije iniek Z 12 mg/5 ml bocica 60 8.347.612,00 500.856.720,00
(SMA) INjexciju
YkynHo 6e3 MNAB-a: | 1.655.766.037,13
Haaus 1 03Haka u3 onwter peyHunka Habaske: 33600000 — chapmaeyTckm nponseoan
3. PeaHu 6poj jaBHe Habaeke: 404-1-110/19-9
4, BpcTta noctynka jaBHe Habaske: OTBOPEHW NOCTyNaK
Hl.  OcHorHM Nnogauu 0 noHyRauuma
bBnarospemeno, Tj. Ao AaHa 24.04.2019. roaude, Ao 10:30 yacoea, Hapyyuouy cy npucrturne noHyge
noHyRaua:
P.B. Haane noHyhaua Appeca Oatym npujema Car
1. Ino-pharm d.o.o. yn. Munowes Knaaenau 6p. 98, Beorpaa 23.04.2019. 12,294
2. Adoc d.o.o. yn. Munopaga JoeaHnosuha 6p. 11, beorpan 23.04.2019. 13,154
3. Pfizer SRB d.o.o. yn. TpewrsuHor LpeTa 6p 1/VI, Beorpag 24.04.2019. 09,234
4. Phoenix Pharma d.o.o. yn. bope CtaHkosuha 6p. 2, Beorpag, 24.04.2019. 10,04 4
5. Med'ca:'g? Pharm yn. Bpoaapcka 6p. 16, beorpaa 24.04.2019. 10,29y

Ykynan Bpoj noaHetnx noHyaa: 5 (net)

- Bpoj nowyaa
: i : :no-naptyja
1 laronidaza koncentrgt za“rastvor 500 j. bocgica 1
za infuziju

6




cerliponaza alfa za
teenje infantilnog oblika

prasak sa
rastvaratem za

2 neuronske ceroidne infraventrikularnu 2po150 mg set
lipofuscinoze CLN2 infuziju
- prasak za koncentrat . L
3 imigluceraza za rastvor za infuziju 400 j. jedinica
imiglucerazal pradak za koncentrat
a taligluceraza alfa za infi;.rj/sts’:é’af a 400j./200 . jedinica
novouvedene pacijente juiprasak z
rastvor za infuziju
5 (aligluceraza alfa prasak za ;iajff"” 2a 200 . jedinica
mercaptamin kapsule za
6 Ie(':eenje cistir?oze kapsula 150 mg kapsula
mercaptamin, za lecenje rastvor za kapi za "
7 cistinoze oka oti 3.8 mg/mi kutija
8 idursulfaza koncezr;tr;tﬂf;j:lastvor 2 mg/ml, 3 ml bocica
9 elosulfaze aifa kODCGZn;r?ntﬂf;jLastvor 1 mg/ml; ml botica
. pra$ak za koncentrat -
10 agaizidaza beta za rastvor za infuziju 35mg bocica
sebelipase alfa za
ledenje deficijencije koncentrat za rastvor .
H lizozomske kisele lipaze za infuziju 20 mg/10m| bocica
(LAL deficijencija)
sapropterin za lecenje . tableta za
12 deficita tableta za oraini 100 mg oraini
tetrahidrobiopterina rastvor
: praak za koncentrat .
13 alglukozidaza alfa za rastvor za infuziju 50 mg bodica
everolimus 10 mg, za
14 le¢enje neuroendokrinog tableta 10 mg tableta
tumora pankreasa i ptuéa
vandetanib 300 mg, za
15 le¢enje medularnog tableta 300 mg tableta
karcinom $titaste zlezde
vandetanib 100 mg, za
16 le¢enje medularnog tableta 100 myg tableta
karcinom Stitaste Zlezde
pasireotid 0.6 mg za
17 Iecimggﬁigﬁ%ﬁ;ﬁg:esu rastvor za injekciju [ 0,6 mg/ml, 1 ml ampula
adenom hipofize)
pa;ireotid 0,.9mg za
18 Ieci;’g?ﬁé;gﬁ:gij:giles“ rastvor za injekciju 0,9 mg/ml, 1 ml ampula
adenom hipofize)
19 pasir_eotid 40 mg za p'aiii");?i}’fzé za 40 mg Injekcioni
ledenje akromegalije injekciju Spric
20 pegvisomant 30 mg za prasak i rastvarad za 30m Injekcioni
le¢enje akromegalije rastvor za injekciju g Spric
21 pegvisomant 10 mg za pradak i rastvarac za 10m Injekcioni
le¢enje akromegalije rastvor za injekciju 9 Sprec
everolimus 5 mg, za
22 leéenje tuberozne tableta 5mg tableta
skleroze i SEGA tumora
nusinersen za leéenje
23 spinaine misicne atrofije rastvor za injekciju 12 mg/5 mi bogica

(SMA)




CTpyuHa oueHa noHyna

1. Ino-pharm d.o.o.

Peann 6poj noHyae: 1
Bpoj noa kojum je nonyaa 3asegeda: 404-1-9/19-16
Haane nonyhava: Ino-pharm d.o.o.
Nonyaa 6poj: 179/19 og 10.04.2019. rognHe.
Nonyhay je NogHeo NoHyQy: CAaMoCTanHo
Monyfhay je nogreo noHygy 3a naptwje: 2, 6,7, 9, 11, 12, 151 16.

?IPA?,J (PEAMET HABABKE JKN SAWTUREHO H:SS?BBO- GAPMALE- JAYNHA :ﬁﬁn{ KO- JEOAUHUYHA YKYﬂgéauEHA CTONA U3HOC YKYNHA LIEHA
THIA WME REKA BAYA NEKA YTCKW OBIINK NEKA MEPE HYUHA UEHA nas-A naBs-A nas-A CAMAB-OM
cerliponaza alfa za prasak sa
leéenje infantilncg Biomarin rastvaratem 2 00150
2 oblika neuronske ! Brineura Internationat za P set 22 2.558.036,80 | 56.276.809.60 10% 5.627.680,96 61.904.490,56
ceroidne lipofuscinoze Limited, Irska intraventrikula mg
CLN2 rnu infuziju
mercaptamin kapsule za Orphan
6 lecenje cistinoze ! Cystagon Europe, kapsula 150 mg kapsula | 6.800 620,00 4.216.000,00 10% 421.600,00 4.637.600,00
Francuska
mercaptamin, za lecenje Orphan rastvor za kapi 38 .
7 L ! Cystadrops Europe, o ’ kutija 77 136.899,64 10.541.272,28 10% 1.054.127,23 11.595.399,51
cistinoze oka Francuska 2a oci mg/ml
Biomarin koncentrat za 1 mg/mi:
9 elosulfaze alfa 0055012 Vimizim International rastvor za Sml ' boéica 920 91.543,20 84.219.744,00 10% 8.421.974,40 92.641.718,40
Limited, Irska infuziju
Alexion
e, g | forceniatza || o
11 lizozomske kisele lipaze ! Kanuma Operations rgs’;vo[ za mg/10ml bocica 88 740.807,18 65 191.031,84 10% 6.519.103,18 71.710.135,02
(LAL deficijencija) Uniimited izl
Company, Irska
sapropterin za leenje Biomarin tableta za tat;laeta
12 deficita { Kuvan International oralni rastvor 100 mg oralni 360 2.989,53 1.076.230.80 10% 107.623,08 1.183 853,38
tetrahidrobiopterina Limited, Irska
rastvor
vandetanib 300 mg, za Genzvme Ltd
15 le¢enje medularnog / Caprelsa )L,JK ' tableta 300 mg tableta 2.190 20.668,87 45.264.825,30 10% 4.526.482 53 49.791.307,83
karcinom §titaste zlezde
vandetanib 100 mg, za Genzvme Ltd
16 lecenje medularnog ! Caprelsa y ' tableta 100 mg tableta 450 7.498.87 3.374.491,50 10% 337.448.15 3.711.940.65

karcinom §titaste Zlezde

UK

YKYNHA BPEAHOCT NOHYAE BE3 NAB-A

270.160.405,32




M3HOC NAB-A 27.016.040,53

YKYNHA BPEQHOCT NOKWYAE CA NAB-OM

297.176.445,85

3 (Tpn) meceua oA AaHa cnamksa NO3MBa 3a NOAHOLIEHE NoHy4e.

Pok ucnopyke 72 carta o AaHa NpujeMa NMCMeHor 3axTesa Kynua.

Pok Mcnopyke n3HocK 72 cata o gaHa gobujarea 3aKoHOM npeasuileHe QoKyMeHTauuje 3a NPOMET HepPemCTPOBaHOr nexa.
Pok Baxera noHyae je 80 gaHa oA AaHa oTBapaka AoHyaa.

MoHyhay je kao cacTaBHU Aeo CBOje MOHYAe A0CTasno nonyweH obpasau 6p. 7 - TPOWKOBM NpUNpeme MOoHYAE, ¥ KOJEM Hrje UCKA3E0 yKyrHE TPOLWKOBE Npunpemarsa

noHyze.

MNoryhay je noctasvo peluerwe AreHiwje 3a npuepefHe permcTpe o ynucy y Peructap noHyRaua BfIH 727/2013 og 21.10.2013. rogude, BMH 2385/2017 og
12.08.2017. rofuHe v BMH 116/19 o4 17.01.2019. roauHe. NpoBEpPOM Ha MHTEPHET CTRaHMUW AreHumje 3a NnpuspeaHe peryctpe, yTBpheHo je 4a je perucTpaumnja akTueHa.

Komucyja je npoBepOM Ha UHTEPHET CTpaHuuW Areruuwje 3a nNpuspeaHe perucTpe Www.apr.gov.rs yTspauna Aa Hag noHyhauvem Ino-pharm d.0.0. Huje nokpewyt
NocTynak crevaja unu nukeugauuje.

Komucuja je nposepoM Ha MHTepHeT cTpaHuun HapopHe BaHke Cpbuje www.nbs.rs yTapavna Aa pauyk nodyfava [no-pharm d.o.0. Huje 6uo y 6nokaam y nocnegra

Komucwuja je koHcTaToBana ga je noHyfa nodyhada Ino-pharm d.o.o. npuxBartreusa y cMucny unava 3. ctas 1. ta4ka 33) 3akoHa o jaBHMM HaGaBkama
(»Cnyx6eHu rnacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 v 68/15), 3a naptuje 2, 6,7, 9, 11, 12, 15 n 16.

2. Adoc d.o.0.

PegHun 6poj noHyae: 2
Bpoj noa kojum je noHyaa 3asenena: 404-1-9/19-17
HasuBs nonyhauva: Adoc d.o.o.
Monyaa Opoj: 6343 oa 22.04.2019. roanne

MouHyhauy je NoAHEO NoHYAY: CaMOCTanHo
MNouyRau je nogHeo noHyay 3a naptuie: 1, 3,4, 101 13

TAp- MPEAMET s | sawmareno | KASME | oapmaue- | sawmma | R komue | semikmana | YOTHALERA | crona 1 manoc YYTIHA LEHA
TAJA HABABKE WME NEXA YA JTEKA YTCKW OBNUK NEKA MEPE UMHA UEHA nos-A nae-A nas-A CATIAB-OM
GENZYME koncentrat za
1 laronidaza 0055005 | Aldurazyme® LIMITED, V. rastvor za 500 j. boéica 740 75.357,90 55.764 846,00 10% 5.576.484,60 61.341.330,60
Britanija infuziju
GENZYME 3
LIMITED, V. pradak za
i Britanija i koncentrat za . e .
3 imigluceraza 0055002 | Cerezyme® GENZYME rastvor za 400 ). jedinica | 858.800 305,21 262.114.348,00 10% 26.211.434,80 ; 288.325.782,80
IRELAND infuziju
LIMITED, irska
GENZYME prasak za
imigluceraza/ LIMITED, V. koncentrat za
taligluceraza alfa Britanija i rastvor za . N
. " . 50. 9
4 »a novouvedene 0055002 | Cerezyme® GENZYME infuziju/prasak 400j./200) | jedinica 0.000 305,21 15,260,500.00 10% 1.526.050,00 16.786.550,00
pacijente IRELAND za rastvor za
LIMITED, Irska infuziju |



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

GENZYME

LIMITED. V. prasak za
, Britanija i koncentrat .
10 agaizidaza beta | 0129940 | Fabrazyme® GE”I\fZ”\y,‘;’A'E "r’;gfvo:azja 35mg botica 176 403622.00 | 71.037.472.00 | 10% | 7.103.74720 | 78.141.219.20
IRELAND infuziju
LIMITED, Irska
GENZYME
LIMITED, V prasak za
13 | alglukozidaza alfa | 0055010 | Myozymee | ~Dn@nIal | konoemtatza - gopg | pogca | 2099 6284390 | 131.909.34610 | 10% | 13.190.934,61 | 145100.280.71
IRELAND infuziju
LIMITED, Irska

YKYTIHA BPEHOCT NOHYAE BE3 NMAB-A

536.086.512,10

M3HOC NaB-A

63.608.651,21

YKYNHA BPEAHOCT NOHYAE CA NAB-OM

589.695.163,31

noHyae y waHocy o4 200,00 auHapa ca NAB-om.

(TpW) Meceua oA faHa cnakka No3vBa 3a NMogHOLLEH:E NoHYAS.

Pox ucnopyke 72 cata oa AaHa npyjeMa NMCMEHOr 3axTeBa Kynya.
Pok Baxkera noHyae je 90 aaHa o4 AaHa oTBapara NoHyAaa.
MoHyRau je Kao cacTaBHW A0 CBOje NOHyAe A0CTaBuMO nonykweH obpasal 6p. 7 - TpoLWKOBA NpUNpeme NoHyAe, Y KOjeM je NCKasao yKyrnHe TPOLIKOBE npunpemMara

MoHyhau je gocrasmo Pewewe AreHumje 3a npuBpedHe peructpe o ynucy y Peructap noHyRhava, BMH 195/2013 on 20.09.2013. roguHe. MpoBepoM Ha UHTEpHET
CTpaHuUM AreHumje 3a npuepegHe perncTpe, yTBpheHo je Aa je perncTpaumja akTueHa.
Komucwja je NpoBepoOM Ha WHTEPHET CTPaHWUM AreHuUmje 3a NpUBpeAHe perncTpe www.apr.gov.rs yTepavna Aa Had nodyhavyem Adoc d.0.0. Huje NOKpeHyT nocTynak

cTedaja unu nukenaauwje.
Komucwja je NpoBepoM Ha WHTepHeT cTpaHuun HapogHe GaHke Cpbuje www.nbs.rs yTspAWna Aa padyH noHyfjaua Adoc d.0.0. Huje 6uo y Brniokaamn y nocneawa 3

Komucuja je koncTatoBana pa je noHyaa noHyfjaua Adoc d.o.o. npuxeaTreusa y cMucny unaHa 3. crtae 1. Tayka 33) 3akoHa O jaBHMM HabaBKkaMa
(,,Cnyx6eHmn rnacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 v 68/15), 3a napmmje 1, 3,4, 10 n 13.

3. Pfizer SRB d.o.0.
PegHun 6poj noHyae: 3
Bpoj noa kojum je noHyaa sasefeHa: 404-1-9/19-18
Hasue nowyhauya; ,Pfizer SRB* d.o.0.
MoHyaa 6poj: 06-2019 og 23.04.2019. roguHe

MoHyhady je NoAHeo NoHyAY: cCamocTanHo

MoHyfay je noaHeo noryAy 3a napruje: 4, 5, 20 1 21,
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| -
F NPEAMET | o | nronsaa® s | GAPMALEYTCKA | JAYMHA Tila | Omu- | sEgvuun | YOTHANEHA | crons | g5.a | YKYTIHA LEHA
TWIA HABABKE NEKA NEKA OBMUK NEKA MEPE YUHA A UEHA AOBA nas-A CA NaB-oM
. pradak za
) a'lg;ﬁ’c”ec;rz"’azzllfa PHARMACIA & koncentrat za 400
4 0055011 Elelyso UPJOHN rastvor za . - jedinica 50.000 276,43 13.821.500,00 10% 1.382.150,00 15.203.650,00
za novouvedene P < j-f200 j.
h COMPANY LLC infuziju/prasak za
pacijente . -
rastvor za infuzijy
PHARMACIA & <
5 taligluceraza alfa | 0055011 | Elelyso UPJOHN p'asa".zfa‘ rastvor | o00j. | jedinica | 519.200 | 27643 | 143522.456.00 | 10% | 14 352.24560 | 157.874.701.60
COMPANY LLC za Infuziu
pegvisomant 30 PFIZER prasak i rastvarac Iniekcioni
20 mg za lecenje - Somavert | MANUFACTURIN za rastvor za 30 mg Jé ric 180 26.967.83 4.854.209,40 10% 485.420,94 5.339.630.34
akromegalije G BELGIUM NV injekciju P
pegvisomant 10 PFIZER pradak i rastvarac Iniekcioni
21 mg za lecenje - Somavert | MANUFACTURIN za rastvor za 10 mg lé fic 720 6.978,60 5.024.592.00 10% 502.459,20 5.527.051,20
akromegalije G BELGIUM NV injekciju P
YKYNHA BPEJAHOCT NOHYAE BE3 NAB-A 167.222.757,40
U3HOC NAB-A 16.722.275,74
YKYNHA BPEOHOCT NOHYAE CA MAB-OM 183.945.033.14
Pok ncnopyke 23 carta oA AaHa npujema nucMeHor aaxresa kynua.
Pok ucnopyke M3Hocu 72 carta of, gaHa aobujarwa sakoHom npefsufieHe gokyMeHTauuje 3a NPOMET HeperucTpoBaHoT Neka.
Pok Baxersa noHyae je 90 gaHa 04 faHa oTBapara noHyaa.
MoHyhau je kao cacTaBHW Ae0 cBOje NMoHyAe A0CTaBMG nonyweH obpasauy 6p. 7 - TPOWKOBW NpUNpemMe NoHyAe, y KOjEM Huje MCKa3ao ykymnHe TPOWKOBE npunpemMmata
noHyae.

nocTynak creyaja nan nukemnaauvje.

MpoBepom Ha WMHTEPHET CTpaHuuu AreHuuje 3a npuepegHe perucTpe, yrepfieHo je pa je noHyhay Pfizer SRB d.o.o. ynucan y Perucrap noHyhaua u aa je

perucTpayvja akTMBHa, kao W fAa Cy goneta peiuewa o0 ynucy y Peructap noHyRawa 6p. BlMH 3990/2014 oa 13.08.2014. roguue , 6p. BMH 3344/2015 og
12.08.2015. rognHe v 6p. BMH 1508/2017 op 06.06.2017. roavHe.

Komucwuja je npoeepomM Ha MHTEPHET CTpaHuumM AreHuuje 3a npuspeaHe perncTpe www.apr.gov.rs yrepauna ga Han noHyhadem Pfizer SRB d.0.0. Huje nokperyT

Komucuja je npoBepom Ha nHTepHeT cTpanvum Hapogre Banke Cpbuje www.nbs.rs yTepauna aa padyx novyfava Pfizer SRB d.0.0. Huje 6uo y Bnokagu y nocnenma
3 (tpv) meceua o paHa objaerbuearba NO3nBa 3a NogHowere NoHyaa Ha MopTany jasHux Habasku.
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4. Phoenix Pharma d.o.o0.
PepnHwn 6poj noryae: 4
Bpoj noa kojum je noHyna saseneHa; 404-1-9/19-19
Hasus noxyfauva: ,Phoenix Pharma“ d.0.0.

Monyaa 6poj: 83/19 o4 23.04.2019. roguHe

MNMonyRay je nogHeo NOHYAY: CAMOCTanHo

MoHyRau je nogHeo NoHyay 3a naptuje: 8, 14, 17, 18, 19, 22 u 23.

6POJ HA3MB ©APMALE- YKYMHA LEHA
MAP- | NPEAMET HABABKE JKN g%:-;?;;ﬂ NPOV2ZBORA. VTCKM J;:mA Jwgpvlliu ﬁ%’:ﬂ\ JEHITQ::HA BE3 %T%nA U3HOC YKYOIHA LUEHA
TWIA YA NEKA OBAVK nas-A AB-A nas-A CANAB-OM
SHIRE
koncentrat
8 idursulfaza 0055008 | Elaprase® | pArcCEDT | 23 rastvor za | 2 mg:"l”" 3| botica | 282 | 31822710 | 8.740.04220 | 10% | 897400422 | 98.714.04642
LIMITED infuziju
everolimus 10 mg,
za lecenje NOVARTIS
14 neuroendokrinog 1039911 Afintor® PHARMA tableta 10 mg tableta 3.120 12.371,82 38.600.078.40 10% 3.860.007.84 42.460.086,24
tumora pankreasa i STEINAG
pluca
pasireotid 0,6 mg za
leCenje Kusingove NOVARTIS
17 bolesti (ACTH 0049235 |  Signifor® PHARMA '?;t:;éljia 0.6 1mrg{mf' ampula | 1.200 | 5.981,45 7.177.740,00 10% 717.774,00 7.895.514,00
sekretujuci adenom STEIN AG
hipofize}
pasireotid 0,9 mg za
iecenje Kusingove NOVARTIS
18 bolesti (ACTH 0049236 |  Signifor® PHARMA rastvor za | 0.9mgiml, | oo | 480 | 598145 2.871.096,00 10% 28710960 | 3.158.206.,60
sekretujuci adenam STEIN AG injekciju 1 ml
hipofize)
prasak i
N NOVARTIS : L
19 Izg:‘r:;aeogﬁrggw?gaﬁjae 0049238 |  Signifor® PHARMA ’:3"5":;;62"’ 40 mg '”ngﬁf”' 104 | 30132920 | 3133823680 | 10% | 3.133.82368 | 34.472.060.48
STEINAG za injekciju
"lecanie tberosne. NOVARTIS
22 ; 1014001 Votubia® PHARMA tableta 5m tableta 2.040 8.871.94 18.098.757,60 10% 1.800.875,76 19.908.633,36
skleroze i SEGA S
STEIN AG
tumora
I;;;ri?: rsspeirr:azlr?:e BIOGEN(DENM rastvor za
23 migicne atrofije / SPINRAZA | ARK)MANUFAC injekaiju 12 mg/5 m} bogica 60 8.347.612,00 | 500.856.720,00 10% 50.085.672.00 | 550.942.392,00
TURING APS

(SMA)

YKYNHA BPEQHOCT NOHYZE GE3 NAB-A

638.682.671,00

W3HOC NEB-A

66.868.267,10
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YKYNHA BPEAHOCT NOHYAE CA NAB-OM

757.560.938,10

|

rnoHyge.

nocnegra 3 (Tpw) Meceua o[ AaHa objaerbueama No3usa 3a NogHOWeEE NoHyaa Ha MopTany jaBHWX HabaBku.

Pok ucnopyke 72 cata o4 AaHa npujema nucMeHor 3axTesa Kynua.

Pox ucriopyke naHocw 72 cata og 4aHa nobujarwa 3akoHom npessuijeHe AokyMerHTaunje 3a NPOMeT HepervcTpoBaHoT Neka.
Pok Baxera noHyae je 90 naHa oa AaHa ovTBapatba NoHyaa.

Monyhau je kao cacTaBHW 4eo CBOje NMOHyAe A0CTaBno nonykwer obpasau 6p. 7 - TPOLIKOBM NpynpeMe MoHyAe, ¥ KojeM HUje UCKa3ao yKyrnHe TPOWKOBE NpunpeMarna

Monyhau je AocTasno Peluewse AreHumje 3a npuspegHe peructpe o ynucy y Peructap rnoHyRava, BMH 1451/2013 og 25.11.2013. rogumHe. MpoBepom Ha MHTEPHET
CTpaHuumn Areduuje 3a npuepefHe perucTpe, yTepfeHo je Aa je perucTpayuja akTueHa.

Komucuja je npoBepom Ha MHTEPHET CTpaHuLmn AreHuLuie 3a NpUBPEAHE PercTpe Www.apr.gov Is yTepauna Aa Hag noxyfladem Phoenix Pharma d.0.0. Huje nokpeHyT
nocTynak creuaja unv nukenaaumie.

Komucuja je npoaepom Ha WHTEpHET cTpaHuun Hapoawe GaHke Cpbuje www.nbs.rs yTepavna ga padvyH noHyfaua Phoenix Pharma d.0.0. Huje 610 y Gnokaau y

Komuncuja je korcTaToBana Ja je noHypa noHyfjava Phoenix Pharma d.o.o. npuxeatisvisa y cmMucny 4nala 3. crae 1 Tauka 33) 3akoHa o jaHum HabaBkama
(,,Cnyx6enu rnackuk PC“ 6poj 124/12, 14/15 n 68/15) 2a naptuje 8, 14, 17, 18, 19, 22 n 23.

5. Medica Linea Pharm d.o.o.

Peanu 6poj noHyae: 5

Bpoj nog kojum je noHyna sasenena: 404-1-9/19-20

Hasus noHyhaua: Medica Linea Pharm d.o.0.
Monyaa 6poj: 428/19 og 24.04.2019. roguHe

Monyhav je nogHEo NOHYAY: CaMOCTanHO
MoHyhad je nogHeo noHyAy 3a napTuje: 14, 17,18, 191 22

HA3UB
Bpoj NPELMET HABABKE s | SNSATE | npomzmo. | PAPMBLE- T jaumma | JEmuHAL | Korw- | seaumuuna | VOTHRUERA | crona | usHoc nms. | ykynHA uewA
naptuje NEKA ':2:: OBAVK NEKA A MEPE YUHA UEHA naAB-A nas-A A CA NAB-OM
everolimus 10 mg, za
lecenje Novartis
14 neuroendokrinog 1039911 Afinitor Pharma tableta 10 mg tableta 3.120 12.378,92 38.622.230,40 10% 3.862.223.04 | 42.484.453,44
tumosa pankreasa i
pluda
pasiteotid 0,6 mg za
le¢enje Kusingove
17 bolesti (ACTH 0049235 |  Signifor Novarts ‘?:;"f;ia 06 mrgl’m" Y] ampula | 1200 597050 | 7.164.600.00 | 10% | 71646000 | 7.881.060.00
sekretujuci adenom iekei
hipofize})
pasireotid 0,9 mg za
le¢enje Kusingove .
18 bolesti (ACTH 0049236 |  Signifor Novatis r?ns.::(;.ia 02 mrgfm" 1 ampula 480 5.970,50 2 865.840,00 | 10% 28658400 |  3.152.424,00
sekretujuéi adenom {ERCl
hipofize} J
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prasak i
pasireotid 40 mg za - Novartis rastvarac za Injekciont
19 leenje akromegalije 0049238 Signifor Pharma suspenziju 40 mg spric 104 301.350,61 31.340.463 44 10% 3.134.046,34 34 474.509,78
za injekciju
everolimus 5 mg, za
leCenje tuberozne . j
22 o depdidy 1039910 |  Afinitor ';ﬁ‘;f:}': tableta 5mg tableta 2.040 890235 | 18.160.794,00 | 10% | 1.816.079.40 | 19.976.873.40
turmora
YKYNHA BPEQHOCT NOHYAE BE3 NAB-A 98.153.927,84
W3HOC NAaB-A 9.815.392,78
YKYTNHA BPEQHOCT NOHYAE CA NAB-OM 107.969.320,62

Pox ucnopyke 24 carta o naHa npvjema NnUCMEHOI 3axTeBa Kynua.

Pok ncnopyke nsHocu 24 cata og AaHa nobujara 3akoHoMm npeasufieHe AoKyMeHTaumje 3a NPOMET HEPErucTpOBaHor fexa.

Pok Baxersa noHyae je 90 aaHa oa AaHa oTeapana noHyaa.

Monyhau je kao cacTaBHW Aeo CBOje NOHYAe AocTaBwo nonykweH obpasau 6p. 7 - TPOWKOBK Npunpeme NoHy4e, ¥ KojeM HUjé McKa3a0 YKyNHE TPOLUKOBE NpunpemMarsa
noHyae.

MpoBepomM Ha WHTEpPHET CTpaHvuuM AreéHuunje 3a npuspeaHe perucTpe, ytepfieHo je aa je noHyRav Medica Linea Pharm d.o.o. ynucan y Perucrap noHyRaua
W Aa je perucTpaumja axTMBHA, Kao M Aa Cy AOHeTa pewewa o ynucy y Peructap noHyhaua 6p. BRH 2238/2017 og 24.08.2017. roamne v 6p. BMH 2176/2018 og
14.08.2018. roguHe.

Komucuja je npoBepoM Ha MHTEpHeT CTpaHuuu AreHuuwje 3a npuepefHe perucTpe www.apr.gov.rs yTepauna aa Haa noHyhayem Medica Linea Pharm d.o.0. Huje
NOKPEHRYT NOCTYNaK cTevaja Nk nuksnaauuje.

Komucuja je nposepoM Ha WHTepHEeT cTpaHnum HapoaHe Banke Cpbuje www . nbs.rs yTepauna aa padyx nowyfhada Medica Linea Pharm d.0.0. Huje 6wo y bnokagu y
nocnedta 3 (Tpy) Meceua o4 AaHa ofjaBr-neamk-a No3vsa 3a NOAHOLLEHE NOHYAa Ha MopTany jasHuX Habaeku.

MoHyhau je 3a napTujy 14 — everolimus 10 mg, za lefenje neurcendokrinog tumora pankreasa i pluéa noHyano perucTpoBaHit Nek sawTuheHor Hasanea AFINITOR,
tableta, JKI 1039911, y cknagy ca KOHKYPCHOM JOKYMEHTaLMjOM, 33 KOjW je NOHYANO jeAnHNYHY ueHy o4 12.378,82 aunapa 6e3 MN/B-a, koja je nsrag npoueteHe BpeaHoOCTH
3a HaBeAeHy napTyjy.

MoHyhau je 3a napTujy 19 — pasireotid 40 mg za leCenje akromegalije nonygno perucTposaHu nek sawTtuheror Hasmea SIGNIFOR, tableta, JKIT 0049238, y cknaay
€a KOHKYPCHOM JOKYMEHTAUM|OM, 33 KOjU je NoHYANO jeguHuaHy LeHy of 301.350,61 agunapa 6es M[B-a, koja je M3Hag npouereHe BPeaHOCTU 3a HaBeaeHy napTujy.

Monyhau je 3a napTujy 22 — everolimus 5 mg, za ledenje tuberozne skleroze i SEGA tumora noHyauo pervcTpoBanu Aek 3awTuheHor Hasuea AFINITOR, tableta, JKTI
1039910, y cknaay ¢a KOHKYPCHOM ACKYMEHTaLMIOM, 32 KOjW je NOHYAWO jeanHuyHY Leny oA 8.902,35 aunapa 6es MB-a, koja je u3Han npouerheHe BpegHoCcT 38 HaBedeHy
napTujy. Takohe, Nek HaeeaeHor 3awTuheHor Hasusa Huje perucTposaH ¥ PenyBavumn Cpbuju 3a nHankauunie TpaxeHe y HaBeaeHoj napTuju 13 kor pasnora noHyhay Huje
pocTaBno HW osnawhere Hocuoua Aoseone. Hawme, y noHyau je 3a naptujy 22 npunoxeHo oenawherwe Hocwoua goasone Novartis Pharma Services INC. 3a nek
sawTuwheHor Hasuea VOTUBIA koju je u peructpoBaH y Penybnuum Cpbuju 3a nHgWKaumje TpaxeHe y HaBeLeHoj napTuju.

Komucwuja je koHCTaToBana Aa je noHyna nodyhaya Medica Linea Pharm d.o.o., HenpuxsaTibuBa y CMUCHy H4naHa 3. cTaB 1. Tayka 33) 3akoHa O jaBHUM
HabaBkama (,,Cnyx6enun rmacHuk PC“ 6poj 124/12, 14/15 v 68/15) 3a naptuje 14, 19 n 22, n3 pasnora WTO Npenasu NPoueHeHy BPEOHOCT 3a NcTe, C TUM Ja je
noHyAa 3a napTujy 22 n Heoarosapajyha, y cMucny unaHa 3. ctas 1. rauka 32) 3akoHa o jaBHMm HabaBKaMa, U3 pasnora HaBe4eHUX y NPETXOAHOM CTaBy.

KomucHja je koHcTaToBana Aa je noHyaa noHyfawa Medica Linea Pharm d.o.o. npuxBaTiomBa y cMucny dnaHa 3. ctaB 1 tauka 33) 3akoHa O jaBHUM
nabaBkama {,,Cnyx6enu rnacHuk PC" 6poj 124/12, 14/15 v 68/15) 3a napTuje 17 n 18.

14



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

V. OpbujeHe noHyge

Y nocrynky npeameTHe jasHe HaGaske onbujeHe cy cnegehe noxyge:

~‘3amepewa

Epoj noa xojum |

o nomyza

MNoHyaa je HenpuxeaTrevBa ¥
cmMucny unausa 3. crae 1 Tauka
33) 3akoHa 0 jaBHUM
Habaskama (,CnywGeHu
rnacHuk PC" 6paj 124/12,
14/15 v 68/15), jep ucta
npenasu NpoLeeHy
BpPEAHOCT.

38.600.078,40

38.622.230,40

MoHypa je venpuxeatssuea y
cMucny unana 3. crae 1 Tauka
33) 3akoHa o japHUM
Habaskama (,CnymbeHy
rnacHuk PC" 6poj 124/12,
14/15 1 68/15), jep ucra
npenasn npaueweHy
BPEAHOGT.

31.338.236,80

31.340.463,44

14

404-1-9/19-20 Medica(li.inea Pharm 19
.0.0.

22

MoHyna je Heoarosapajyha u
HenpuxeaTrbUBa y cMucny
unaHa 3. cras 1 vauka 32) u
Tauka 33) 3akoHa 0 jaBHUM
HaBaskama (,Cny»©eHn
rnacHuk PC" 6poj 124112,
14/15 v 68/15), jep noxyhenn
neK HWje perncTpoBaH 3a
TpaxeHe uHaukauuje.

18 098.757,60

18.160.794,00

KpuTtepujym 3a qoneny yroBopa v paHruparse

Kputepujym 3a gopgeny yrosopa je HajHuxa noHyheHa ueHa.

PaHr nncTta noHyRava no naprtujama:

aprajo | | MewEnaMe
1 laronidaza koncentrat 2a rastvor 500, Adoc d.0.0. 75.357,90 | 56.764.846,00
za infuziju
cerliponaza alfa za
le¢enje infantilnog ras?sgfsgesr: 23
2 oblika neuronske . - 2 po150 mg Ino-pharmd.oo. | 2.558.036,80 | 56.276.803,60
; . . intraventrikularnu
ceroidne lipofuscinoze infuzii
CLN2 iniuzl
- pradak za koncentrat ‘
3 imigluceraza 2a rastvor za infuziju 400 j. Adoc d.o.0. 305,21 262.114.348,00
imigluceraza/ praéak za koncentrat Pfizer SRB 276.43 13.821.500.00
4 taligluceraza alfa za za rastvor za 400 11200 1 d.o.o. ' '
novouvedene infuziju/pradak za . I
pacijente rastvor za infuziju Adoc d.0.0. 305,21 15,260,500.00
5 taligluceraza aifa | Prasak za rastvor za 200 Pfizer SRB 27643 | 143 522.466,00
infuziju d.o.o.
mercaptamin kapsule g
6 2a lecenje cistinoze kapsula 150 mg Ino-pharm d.o.o. 620,00 4.216.000,00
7 me_rcaptamm, za rastvor za kapi za oci 3.8 mg/mi Ino-pharm d.o.0. 136.899,64 10.541.272,28
leCenje cistinoze oka
. koncentrat za rastvor Phoenix Pharma
8 idursulfaza 2a infuziju 2 mg/ml, 3mi d.o.0. 318.227,10 89.740.042,20
9 elosulfaze alfa koncentrat 2a rastvor | 4 o gy Ino-pharm d.0.0. | 91.54320 | 84.219.744,00
za infuziju
: prasak za koncentrat
10 agalzidaza beta za rastvor za infuziju 35mg Adoc d.o.o. 403.622,00 71.037.472,00
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sebelipase alfa za
leCenje deficijencije

koncentrat za rastvor

11 lizozomske kisele infuzii 20 mg/10ml Ino-pharm d.o.o. 740.807,18 65.191.031,84
lipaze (LAL za infuziju
deficijencija)
sapropterin za le¢enje .
12 deficita tablert:;\z/ao?ralm 100 mg Ino-pharm d.o.a. 2.989,53 1.076 230,80
tetrahidrobiopterina
13 alglukozidaza alfa | Presakza "g‘:;?ggji‘ 50 mg Adoc d 0.0, 62.843.90 | 131.909.346,10
everolimus 10 mg, za
lecenje Phoenix Pharma
14 neuroendokrinog tableta 10 mg do.o 12.371,82 38.600.078,40
tumora pankreasa i T
pfu¢a
vandetanib 300 mg,
18| meduameg korcinom tableta 300 mg Ino-pharmd.o.0. | 2066887 | 4526482530
$titaste Zlezde
vandetanib 1QO mg,
16 medulza?r:ggel?ejz?cinom tableta 100 mg ino-pharm d.o.o. 7.498,87 3.374.491,50
Stitaste zlezde
pasireotid 0,6 mg za Medica Linea
legenje Kusingove N ’ 0.6 mgim, 1 Pharm d.0.0. 5.970,50 7.164.600,00
17 bolesti (ACTH rastvor za injekciju ' mi ’ -
sekreluud ad)enom Ph°e'(‘j"(‘) Prarma | 5.98145 7,177.740.00
ipofize .0.0. |
pasirectid 0,9 mg za Medica Linea
lecenje Kusingove 0.9 mg/mi, 1 Pharm d.0.0. 5.970,50 2.865.840,00
18 bolesti (ACTH rastvor za injekciju Tl Phoenix Ph
sekreggjuéfi ajenom °eg"; o 5.981,45 2.871.096,00
ipofize 99
. . prasak i rastvaral za )
19 |Z§Z:Z°gsrgom?gaﬁae suspenziju za 40 mg Phoer;n:)lj)harma 301.329,20 31.338.236,80
) galy injekciju 00
pegvisomant 30 mg .y ,
20 za lecenje prasok | rastvofac za 30 mg Prizer SRB 26.967,83 | 4.854.200.40
akromegalije rastvor za injekciju 0.0.
pegvisomant 10 mg <L -
21 za ledenje prasak  rastvarac za 10 mg Pfizer SR8 6.978,60 5.024.592,00
akromegalije jexcl T
everolimus 5 mg, za
lecenje tuberozne Phaenix Pharma
22 skleroze i SEGA tableta 5mg doo. 8.871,94 18.098.757,60
tumora
nusinersen za letenje .
23 spinalne migiéne rastvor za injekciiu | 12 mg/5 ml Phoenix Pharma | g 347 512,00 | 500 856.720,00

atrofije (SMA)

d.o.o.

KoHkypcHOM AoKymeHTaumjom 3a npeameTHy jaBHy HabaBxy, kao Aoka3 3a ycrioee 3a ydvewhe y

NOCTYNKy jaBHe HaBaske npeAsuReHo je AoCTasIbarke NONyHwEeHOr U natnucador ofpacua usjase noHyfada
AaTe 1o NYHOM MaTepuhjanHoM 1 KPUBUYHOM OAroBopHoOLLNY 0 UcnyeHocTH yenosa (oBpacum 6p. 9w 10y
KOHKYPCHO] AOKyMeHTauuju), y cknagy ca dnaHom 77. ctaB 4. 3akoHa o jaHUM HaBaekama (,CnyxGeHu
rnacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 1 68/15).

Y cknagy ca unaHom 79. ctas 2. 3akoHa o jaBHuM Habaekama (,Cnyx6eHu rnacHuk PC* 6p. 124/12,

14/15 v 68/15) Hapyunnay je y obaeean ga npe AOHOWEHA OLNYKE O 3aK/byuethy OKBUMPHOr cnopasyma oj
nodyhada 4nja je nNoHyAa OueHeHa Kao HajnoBOIbHMjA 3aTpaxu Aa AOCTaBW KOMUjy 3axTeBaHMX 40Ka3a o
MCNYHEHOCTY YCNIOBA, a MOXE W Aa 3aTpaXiv Ha yBUA OPWIMHAnN WNW OBEPEHY KOMWjy CBUX AW NojeauHux
nokasa.

Kako je Komucuja ytepavna Aa noHyhaun Yuje cy NoHyne OLeHEHE Kao HajioBOMLHuje, Ucnyhaeajy

ycrnome sa yvewhe y noctynky jasHe nabaske, v TO YBUWAOM Y fl0Kka3e QOCTABIbEHE Y3 NOHYAY U YBUAOM Yy
jABHO [OCTYNHE nogartke, o4 WCTUX HMje BuNo 3axTeBaHo QOCTARMAME A0KA3a, y CKNagy ca yunaHom 79.
ctae 2. 3akoHa o jaBHum Habaskama (,CnyxGenu rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).
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Vil. TpowkoBu npunpemassa NOHyae

Vill. lpeanor komucwuje

Cxopato unany 88. cras 2. 3akoHa o jaBHuM Habaskama (“Cnyx6eHu rnackuk PC” 6p. 124/12, 14/15
v 68/15), Tpowkose NpuNpeme M NOAHOLWEHa NOHYAe CHOCE UCKbYUMBO NoHyRaun 1 ucTvn He mMory TpaxkuTi
o4 Hapy4ynoLa HakHagy TPOWKOBA.

Komucuja 3a cnposofjerbe npeameTHe jaBHe HabaBKe, nocne CTPYYHe OLleHe MNOHyAaA
npeanoxmna je na ce Ognyka o 3ak/byvery OKBMPHOr criopa3yma 3a jaBHy HabaBky JlekoBu 3a
nevere peTkux Gonectu 3a 2019. roguny, 6p. JH 404-1-110/19-9, nogenun cneaehum RoHyRaunma, no

§titaste Zlezde

naprTujama:
Bpoj |
.‘napTuje |
. koﬁcentrat za rastvor .
1 laronidaza za infuziju 500 j. Adoc d.o.o. 75.357,90 55.764.846,00
cerfiponaza alfa za -
le¢enje infantilnog prasar sa )
2 oblika neuronske lastvaracerm za 2potsomg | "OPNAM Y 556603680 | 56.276.809,60
ceroidne lipofuscinoze firaventrixuiarnu 0.0.
CLN2 infuziju
3 imigluceraza brasak za ‘;gﬂifjgjit 400 Adoc d.o o. 305,21 262.114.348,00
imigluceraza/ prasak za koncentrat
taligluceraza alfa za za rastvor za . . Pfizer SRB
4 novouvedene infuziju/pradak za 400./200 J d.o.0. 276,43 13.821.500,00
pacijente rastvor za infuziju
. prasak za rastvor za Pfizer SRB
5 taligluceraza alfa infuziju 200). doo 276,43 143.522.456,00
mercaptamin kapsule Ino-pharm
6 2a letene cistinoze kapsula 150 mg d.o.0. 620,00 4.216.000,00
mercaptamin, za . . Ino-pharm
7 legenje cistinoze oka rastvor za kapi za oéi 3,8 mg/ml d.0.0. 136.899,64 10.541.272,28
. koncentrat za rastvor +Phoenix
8 idursulfaza 2a infuziju 2 mg/ml, 3 ml Pharma" d.0.0 318.227,10 89.740.042,20
koncentrat za rastvor . {no-pharm
9 elosulfaze aifa za infuziju 1 mg/mi; Sml d.0.0. 91.543,20 84.219.744,00
10 agalzidazabeta | Prasak za ‘;‘;’;ﬁ?ggﬁf 35 mg Adocd.o.o. | 403.62200 | 71.037.472.00
sebelipase alfa za )
le¢enje deficijencije
1 lizozomske kisele k°“°e”".a‘fza rastvor | 4 mgr10mi '“%‘pharm 74080718 | 65.191.031,84
fipaze (LAL za infuziju .0.0.
deficijencija)
sapropterin za leCenje .
12 deficita tableta za oraln! 100 mg tno-pharm 298953 1.076.230,80
tetrahidrobiopterina T
. prasak za kencentrat
13 alglukozidaza alfa 2a rastvor za infuziju 50 mg Adoc d.0.0. 62.843,90 131.909.346,10
everolimus 10 mg, za
letenje .
14 neuroendokrinog tableta 10 mg profoenX | 1237182 | 38.600.078,40
tumora pankreasa t T
plu¢a
vandetanib 300 mg,
za tedenje {no-pharm
15 medutarnog karcinom tableta 300 mg d.0.0. 20.668,87 45.264.825,30
Stitaste 2lezde
vandetanib 100 mg,
za leéenje Ino-pharm
16 medularnog karcinom tableta 100 mg d.o.0. 7.498,87 3.374.491,50
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pasireotid 0,6 mg za
le¢enje Kusingove . .
17 bolesti (ACTH rastvor za mjekeju | O MY ! ',‘,"ﬁg:fjj‘g%a 5.970.50 7.164.600.00
sekretujuci adenom e
hipofize)
pasireotid 0,9 mg za
le¢enje Kugingove : .
18 bolesti (ACTH rastvor za injekaju | 09 ™I 1| fedica tinea | g 47 69 2 865.840,00
sekretujuci adenom RS
hipofize)
S prasak i rastvarac za .
pasireotid 40 mg za - Phaenix
19 letenje akromegalije Susir?jzzzclijjt za 40mg Pharmad.o.o. 301.329.20 31.338.236,80
pegvisomant 30 mg Y
20 za lecenje prask | 'zzsfr‘:f‘e’fg;a 30 mg PreerSRE | 2696783 | 4.854.20040
akromegalije e
pegvisomant 10 mg .
) prasak i rastvarac za Pfizer SRB
21 aifolriéezrglc;e rastvor za injekciju 10 mg d.o.o 6.978,60 5.024.592,00
everolimus 5 mg, za
le€enje tuberozne Phoenix
22 sKleroze | SEGA tableta 5mg Pharma d.0.0. 8.871,94 18.098.757,60
tumora
nusinersen za leCenje Phoenix
23 spinalne miSicne rastvor za injekciju 12 mg/5 ml Pharma d.0.0 8.347.612,00 | 500.856.720,00
atrofije (SMA) R
YKYAHO BE3 AAB-a: | 1.646.873.449,82

Oanyky kao y AMCno3nTuUBY.

Fope HaBegeHu noHyRaum Hehe u3BpuinTK HabaBky y3 nomoh noauseofjava.

CxogHO HaBeaeHoM, B.A. Avpektopa Penybnudkor boHAa 3a 3ApaBCTBEHO OCUryparke A0HOCK

OUPEKTOP CEKTOPA

3A JABHE HABABKE

B.4. AUPEKTOPA

™~
IX. YNYTCTBO O NPABHOM CPEACTRY

Mpotue oBe ofanyke MOXE ce NOAHETU 3axTeB 3a 3alTUTy npasa y poky og 10 (aeceT) AaHa og
Aana objaBruBara mcte Ha MNopTany jaBHUX HabaBku, ¢X0AHO unany 149. craes 6. 3akoHa O jaBHUM
HaBaskama (,Cn. rnacHuk PC", 6poj 124/12, 14/15 n 68/15).

\ Sspes (]
ai}\?ran cu}?}la%«sh\ L] \J

59019.43/138
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