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Ha ocHoBy unana 24. cta 2. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama ( “Cin. I'macaux PC” 6p. 116/08)
Munucrapcerso onopane — BOJHOMEANLMHCKA AKAJIEMMXJA, puorpascka 17, 11050
beorpaa

o0jaBbyje

OBABEUITEIE
Axrom Cextopa 3a (apmauujy BojHomemunmncke akagemuje uHT.0p.2561-1 ox 06.03.2013.
TFOJIMHE YKa3aHO j€ Ha HEOIXOJHOCT YPTeHTHOI CIpOBOheHa IOCTyNKa jaBHE HabaBke poOapa:
Owonomka Tepamnuja — etanercept rastvor za inj. (Spric) sc 50mg/ml, 3a morpebe Kimuuke 3a
PEYyMaToJIOTH]Y ¥ KIMHUYKY UMyHOJ0TH)Y BMA.

Hanwme, 3axteB 3a HabaBKy oBHX jgo0apa moj 6pojem wHT. Op. 9229-106/10.12.2012.ronure xKao u
JIOITyHa TuTaHa akT WHT. Op. 9-8/03.01.2013. BojHOMeuIIMHCKA akaJeMuja je ynyTuiaa YTIpaBH 3a
cHaOneBarke MUHHCTApCTBA 0JI0paHE, KA0 OPraHU3aIMOHO] jeMIUHUIM MUHHUCTApCTBA HAUICKHO] 32
CIpoBOhelE OTBOPEHUX IIOCTYIaKa jaBHUX HA0ABKM 3a ToJUIIke MoTpede BojHoMenuuuHCcke
akajemuje, anu HabaBKa M HAaKOH BUIIIE YPreHIIMja jOII YBEK HUje peaJrn30BaHa.

Nmajyhu y BUay /1a cy y HOTIYHOCTH UCLPIUJbEHE 3aJIMXe HaBeJeHUX Jobapa y BojHOMeIMIIMHCKO)]
aKaJeMHju, a HaBCJICHU JICK j€ UMYHOCYNpPECUB-uHXHOUTOp (hakTopa Hekpose Tymopa (TNF- alfa)
KOPUCTH C€ Yy Tepalmuju XpPOHUYHUX O0OJbema (peyMaTOMAHM apTPUTHUC) IITO 3aXTEBa
KOHTUHYHPAHO JIeYCHE¢ OMOJIONIKOM TEPaNjoM M CBAaKH IPEKU Jieuemha OW MOTao JIOBECTH 0
BUXOBE )KMBOTHE YrpoxkeHOCTH. OurykoM HMHT. 6poj 2561-2 ox 08.03.2013. roauHe MOKPEHYT je
IperoBapayky Mmocrynak 0e3 o0jaBJpbHBama jaBHOT IMO3WBa y CKiany ca wi. 24. craB 1. Tauka 4.
3akoHa 0 jaBHMM HaOaBKama umajyhu y Buay na BojHoMeaunumHcka akajgeMuja, Kao Hapy4yuial, 13
pasziora u3y3eTHE XMTHOCTH, BaHPEIHUX W HEMPEIBUINBUX OKOJHOCTH M YIPOKEHOCTH JbYICKUX
KHMBOTAa HHMje y MOTrYhHOCTM Ja MOCTYHNM Y pPOKOBMMa MpenBUheHUM 3a OTBOPEHU OJHOCHO
PECTPUKTHBHH MOCTYTIAK.

[IpouiemeHa BpeaHOCT HabaBKe je OWoOImIKa Tepamuja — etanercept rastvor za inj. (Spric) sc
50mg/ml, 6e3 [1/I1B-a 36.390.536,00 nunapa, 6e3 I1/]B-a.

Kpurepujym 3a n300p HajmoBoJbHUjE MOHY/IE j€ HajHWXKa TOHYheHa LieHa.

Y mwpy o0e3behuBamba KOHKYpEHIIMjE, IO3MB 3a TIOJHOUICHE TIOHYAE€ Ca KOHKYPCHOM
JOKYMEHTAIlMjOM JIOCTaBJbEH j€ OCMOPHIM MOTEHLHMjAaTHUX NoHyhaya Koju, NMpema ca3Hamwy H
JocaJallllbeM MCKYCTBY CTPYYHHX Julla BojHOMenuuMHCKE akaaeMuje, moceayjy oaronapajyhu
MOCJIOBHU, (PMHAHCH]CKH, KaJPOBCKM M TEXHUUYKU KaNalMTEeT 3a peajn3allijy MpeIMeTHe HabaBKe.
Takohe, y muspy obe30OehuBama MOIMITOBaKkE Haueda TPAHCIAPEHTHOCTH Yy MOCTYMHIMMa jaBHHUX
Ha0aBKH, TIO3UB 3a MOJHOIIKHE MOHY/Ia U KOHKYPCHA JIOKyMEHTalldja 00jaBjbeHa je Ha web—site—y
MunucrapctBy onopane Penydnuke Cpouje.

[To3uBu cy ynyhenu cinenehum npuspeauum apymrsuma:"ADOC", ,FARMALOGIST®,
“PHOENIX PHARMA“,“JUGOHEMIJA®, "ERMA",“PHARMA SWISS*, ,,VELEFARM" n
»FARMACIJA KORPORACIJA INTERNACIONAL*.

KonkypcHoMm nokymeHnTanujoM npeasuleHa je obaBesa gocrase cienehux nokasza 0 HUCIYHEHOCTH
00aBe3HUX yClIOBa 3a yuemihe y MOCTyNIKUMa jaBHUX Ha0aBKU: U3BOJA O PETUCTPALM]H MPUBPEIHOT
cy0jeKkTa, OCHMBAYKOT akTa MoHyhada W3 Kojer ce BUAM Ja je ToHyhad OCHOBAaH M 3a 00aBJbambe
JIeNaTHOCTH Koja je TpeAMeT jaBHe HabaBke, yBepewa llpuBpenHor cyaa uiam AreHuuje 3a
NPUBPEAHE PETHCTPE Ja My y POKy onx 2 (ABe) TOauWHE TMpe JaHa TO3WBa HHUje HU3pEUYCHA



NPaBHOCHAaXHA CyJICKa Mepa 3abpaHa 00aBibama JEIATHOCTU KOja je IMpeaMeT jaBHe HaOaBKe,
U31aTO HAKOH JIaHa TI03MBa 32 MOJIHOIICHE MTOHY/Ia; YBEpEHha HAIUICHKHOT CyIUje 3a MPEKPINaje I
AreHIyje 3a IpUBPEIHE PETUCTPE 1a MYy Y POKY 01 2 (ABE) roJIMHE Ipe JaHa MM03MBa HUjE U3pEeUCHA
MpaBHOCHA)KHA yIpaBHAa Mepa 3a0paHe oOaBJbama JCIATHOCTH KOja je MpEeAMET jaBHE HabaBKe,
U37]aTO HAKOH JIaHa T03MBa 32 MOJHOUICHE MOHYA; MOTBPJE HAJICKHOT MOPECKOT OpraHa MU
MOTBP/ly HAJUUISKHOT OpraHa Ja ce moHyhau Hanasu y MoCTylnKy npuBaTH3ammje (camo 3a rnonyhaue
KOjU Cce Hajla3ze y MOCTYIKY NpuBaTH3alMje), He crapuje oa 6 (IIecT) Mecelu OJ] AaHa MO3MBa 3a
MIOTHOIICH:E TIOHY/1a, YBEpEHha HAJIC)KHOT TTOPECKOT OpraHa Jp)KaBe y KOjoj IMa CeIUIITe, OJHOCHO
notBpaa [lopecke ynpase o U3MHpEmY TOCTIEINX NOPECKUX 00aBe3a U IPyruX jaBHUX AaxOuHa, HE
cTapuje o 6 (IIeCT) Mecenu O] laHa MO3WBa 32 MOJHOIICHE MOHY/IA, MOTBP/C jeHHUIIC JIOKATHE
camoympaBe Jia je monyhad uamupro obaBes3e JocIelie 0 OCHOBY JIOKATHUX jaBHHUX MPUX0Ja, HE
crapuje on 6 (1ect) Meceny o 1aHa IMO3KMBa 3a MOAHOIICHE MTOHY/1a; U3BEIITa] 0 OOHUTETY 3a jaBHE
HabaBke Koje wu3maje AreHnuja 3a mpuBpenHu perucrap 3a 2009., 2010. u 2011. romuny,
¢dorokonuje Baxeher pemiewma-n103Boiie 3a 00aBbAKE JICNATHOCTH MPOMETAa JIEKOBAa U
MEIMIUHCKUX CpEICTaBa, W3JaTo OJf HAIJICKHOT MHHHCTapCTBa; (OTOKomUje omolOpema 3a
CTaBJbalE y TPOMET OJ HAJUIC)KHOT MHHHUCTAPCTBA OIHOCHO Pemieme AreHIUje 3a JICKOBE H
MEIMIIMHCKA CPEJICTBA O CTaBJhaly CPENICTaBa y MPOMET; 3a MmoHylheHa go0pa,u3jase 1a je monyhau
UCIYHHO 00aBe3e Koje mpouswiase u3 Bakehux mpommca o 0e30emHOCTH U 3ApaBiby Ha paiy,
3arnonubaBamby W YCIOBHMAa paja,n3jaBe MoHyhaya npata TOJ KPUBHYHOM W MaTEepHjaTHOM
oJroBopHoiihy aa je M3MHPHO CBE JOCIEle MOCIOBHE 00aBe3e, y CKIIaay ca MPOMUCHMA JIP)KaBe y
KO0jo] WMa ceaumTe u wu3jaBe moHyhaua na he NpWIMKOM MOTIUCUBAKA YrOBOPA MPHIOKHUTH
MHCTPYMEHT (puHaHCcH]jcKOT 00e30ehema peanusaiiyje yropopa.

Pok 3a mocraBy moHya y nocTyrnky HabaBke fgobapa: etanercept rastvor za inj. (Spric) sc S0mg/ml,
je 6mo 26.03.2013. ronune, g0 09:30 yacosa.

brnaroBpemeHo 10 poka Ha3HAYEHOT y KOHKYPCHO] IOKYMEHTAIlUjH TIPUCIIeNa je TOHy/a moHnyhaua:
“PHARMA SWISS*.

Komucuja 3a npenMeTHy jaBHy HabaBKy CIpOBeEIa je MOCTyIak oTBapama nouyna gaHa 26.03.2013.
roguae y 10:00 gacoBa y mperoBapadykoM MOCTYNKYy Oe3 00jaBJbHBama jaBHOI MO3HMBAa Ha OCHOBY
ynaHa 24. craB 1. Tauka 4. 3akoHa 0 jaBHUMa HabaBkama Penyonuke Cpouje.

Hakon cnipoBeieHOT OCTyINKa OTBapama MOHYAE KOHCTaTOBaHO je ciezehe:

- naje, nonyhau “PHARMA SWISS*, u3 beorpana nocraBuo 61aroBpeMeHy, HCIIpaBHY U
onrosapajyhy nonyny, ykynae BpeaHoctu 36.390.536,00 aunapa, 6e3 [1/]B-a, pokom ucnopyke 3a
1 Tpanmry — 7 naHa, 2 TpaHIly — 10 3aXTeBY KOpPUCHHKA, pokoM Iiahama 30 gaHa oJ] 1aHa HCHIOpYKe
CBaKe TpaHIIIe ¥ POKOM Tpajama 12 Mecenn of] 1aHa HCIIOPYKeE.

HakoH cmnpoBeaeHOr moCTynka oOTBapama IIOHYAa, NPEACEAHMK M WIAHOBU KOMHCH]E
BojHoMenunuHCcKe akagemuje Cy CHOpOBENM IOCTYHaK IperoBapama y 3 Kpyra, MO3UBambEM

nonyhayva /1a mofHECE HOBE MOHY/I€ Y TUCAHOM OOJIHKY.

Enementn yroBopa o KojuMa ce IperoBapajio, a Koju cy Owin mnpeaBuheHH KOHKYPCHOM
JIOKYMEHTAIHjOM CY IIeHa, POK HCIIOpYyKe, pOoK Mu1ahama U pok ynorpeoe.

Haxon nipBor kpyra nperoBapama nonyhau “PHARMA SWISS®, u3 beorpazna je HakoH npBOT
Kpyra IIperoBaparma 0CTao y CBEMY IIpeMa OCHOBHO] MOHY/IH.

VY apyrom Kpyry nperoBapama je 0CTao y CBeMy IIpeMa OCHOBHO] MTOHY/IH.



VY 1tpehem kpyry nmperoBapama je 0cTao Mpu MoHyheHoj 1eHH, a MOHYANO HaTypaJiHu padat
y BpenHoctd 2 sc Embril inj. 4x50mg (8 amnyna) y Bpeanoctu 185.666,00 nunapa, 6e3 I1/1B-a.

Hakon cnpoBeneHor mnocTynka ImperoBapawma y 3 kpyra, Komucuja je KoHcCTaroBaja Ja je
BojnomeununHcka akanemuja npudaBuiia OHYy ca cieaehum enemMeHTuma:

- Ykynna BpenHoct 36.390.536,00 nunapa, 6e3 I1/IB-a, pokoM ucnopyke 3a 1 tpanmry — 7 nana, 3a
2 TpaHIIy — 10 3aXTeBY KOPHCHHUKA, poK miahama 30 gaHa oJ] 1aHa UCIIOPYKE CBAKE TPAHIIE H POK
Tpajama 12 mecernu oy nana ucrnopyke. [lonyhayd je nao Hatypanau pabdar y Bpearoctu 2 sc Embril
inj. 4x50 mg ( 8 amnyna) y Bpeanoctu 185.666,00 nunapa, 6e3 I1/1B-a.

Nmajyhu y Buay ma je HabaBKa XWUTHA M HEOIXOJHA, a Ja j¢ HABEJCHU JICK j€ MMYHOCYIPECHB-
uHxuouTop ¢akrop Hekpo3e Tymopa (TNF- alfa) xopuctu ce y Tepanmuju XpOHHYHUX 000JbCHA
(peyMaTOUIHA apTPUTHC) INTO 3aXTEBAa KOHTUHYHUPAHO JICYCHE OHMOJIOIIKOM TEpPaIHjoM U CBaKU
NPEKH] Jieuerha OM MOTrao JOBECTH JI0 BUXOBE JKMBOTHE YTPOXKEHOCTH, JIa je JOCTaBJbEHA MOHY/a
UCIpaBHa, oJroBapajyha u nmpuxBaT/bUBa Kao U Ja je u3abpanu nonyhad, y ckiaay ca 4iaHom 45.
3akoHa o0 jaBHMUM HaOaBkama PenybOnumke CpOuje 1q0CTaBHO OpPUTHHAIEC OJHOCHO OBEpPCHE
doTokonuje 10Kaza 0 UCHYHEHOCTH O0aBE3HMX ycClioBa 3a yyemhe y MOCTYNKY jaBHE HabaBKe,
JIOHETA je OJUTyKa Ja ce Kao HajIoBOJbHHU]a N3adepe ToHyIa:

- nonyhaga “PHARMA SWISS*, u3 beorpana, ykynae Bpeanoctu 36.390.536,00 nunapa, 6e3
[1/IB-a, pokoM ucriopyke 3a 1 Tpanmry — 7 naHa, 3a 2 TpaHIIy — 10 3aXTEBY KOPUCHHKA, POKOM
mrahama 30 maHa oJ1 1aHa UCTIOPYKE CBAaKe TPaHIIIE U POKOM Tpajama 12 mecenu of raHa
UCTIOpYKE, HaTypaiiHu pabdat y BpeqHocTH 2 sc Embril inj. 4x50 mg ( 8 amnyna) y BpenHoct!
185.666,00 nunapa, 6e3 [1/1B-a.



