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Oucnoantue oanyke

| 3akrbyuyje ce OKBUPHM Cropa3syM 3a jaBHy HabaBKy JieKkoBa 3a Jeyetne ypofjeHux 6onectu
Metabonuama, 6p. JH 404-1-110/17-3, ca cneaehum noHyaunuma 3a none HasefQeHe napTuje:

nasp")rc;jje Hasup naprtuje HasuB nonyhaua Cepuwte noHyRaua
1 imigluceraza LAdoc d.o.o. yn. Munopapa JosaHoeunha 6p. 11, Beorpag
2 taligluceraza .Yusafarm“ d.c.o. yn. TpewmunHor useta 6p. 1/VI, Beorpas
3 imigluceraza i/ili taligluceraza aifa »Adoc" d.o.o. yn. Munopaga JosaHosuha 6p. 11, beorpaf,
4 idursulfaza ,Phoenix pharma“ d.o.o. yn. bope Ctankosuha 6p. 2, beorpaa
5 alglukozidaza alfa ,Adoc" d.o.o. yn. Munopapa JosaHosuha 6p. 11, beorpag,
6 laronidaza LAdoct d.o.0. yn. Munopaga JosaHosuha 6p. 11, beorpag
7 mercaptamin .ino-pharm“ d.o.o. yn. bpahe Kosau, 6p. 2, Beorpaa
8 agalzidaza beta LAdoc" d.o.o. yn. Munopaga JosaHosuha 6p. 11, beorpaa

Il O6ycTapma ce OTBOPEeHM NOCTynak jaBHe HabaBke yiekoBa 3a neuyewe ypoheHux Gonectu
meTabonuawma, op. JH 404-1-110/17-3, 3a naptujy 9 — sapropterin.

O6paznoxemwe

l. Moaaun o0 Hapyuuouy

1. Hasue Hapyunoua: PenyGnuuku poHg 3a 3paBCTBEHO ocUrypatbe
2. Appeca Hapyuuoua: Josana MapuHosuha 2, Beorpag

3. WHTepHeT cTpanuua Hapy4unoua: www.javnenabavke.rfzo.rs

4. Bpcra Hapyunouya: OpraHusaumja 3a o6aBesHo counjanHo ocurypamke

Penybnuukm dhoHA 38 3APABCTBEHO OCUrypatbe, Kao Hapyuunal, je cnpoBeo rnocTynak jaeHe Habaske
W 3aKibyyyje OKBUPHM Cnopasym, [OK NojesuHavHe yrosope O jaBHOj HabaBuy 3aksbydvyjy 3apasCcTBeHe
ycTaHoBe.

Il. Moaaum o jaBHOj HaBaBLUK

1. Bpcra npegmeta jaeHe Habapke: fJobpa

2. TpeaMerT jasHe HabaBKe, 03HaKa U3 onwTer peMHika Habaeke U npoLietseHa 8peaHocT Habaske:

napTuja, v TO;

MNpeaMeT jaBHe HabaBke flekosu 3a nevere ypoheHux bonectn metabonuama, o6nukosaH je y 9 (aeser)

F {lpouetbeHa
Bpoj . dapmMaueyTcku Jeaunuuua MpouyereHa
- Hasus napruje - KonuuuHa . BPEAHOCT NO
naprtuje obnuk/jaumHa neka mMepe jeavHuYHa LeHa napTujama
prasak za koncentrat za
1 imigluceraza rastvor za infuzuju, 200 jedinica 426.400 441,47 188.242.808,00
j. #ili 400 .
2 taligluceraza prasak za rastvor za jedinica 109.200 356,95 38.978.940,00
infuziju, 200 j.
prasak za koncentrat za
o _— rastvor za infuziju, 200 j.
3 t:ﬂ'ﬂ::f;f;:;ﬁ; ifili 400 j. ifili prasak za | jedinica 46.800 356,95 16.705.260,00
9 rastvor za infuziju, 200 j.




. koncentrat za rastvor za ..
4 idursulfaza infuziju; 2 mg/ml, 3 ml bocica 624 323.511,00 201.870.864,00
pradak za koncentrat za bodica
5 alglukozidaza alfa rastvor za infuziju; 50 stakiena 2.457 63.887,30 156.971.096,10
my
. koncentrat za rastvor za -
6 laronidaza infuziju; 100 j./ml; 5 ml bocica 210 83.496,40 75.981.724,00
7 mercaptamin kapsula, 150 mg kapsula 4.800 620,00 2.976.000,00
pradak za koncentrat za bogica
8 agalzidaza beta rastvor za infuziju; 35 staklena 78 410.323,80 32.005.256,40
mg
. tableta za oralni rastvor
g8 saproptenn po 100 mg tabieta 360 2.719,63 979.066,80
YKYTHO: 714.711.015,30

Hasune 1 o3Haka n3 onwrer peuHnka Habaske: 33600000 — dpapmaleyTcku Nnpouasoan, 3a cee napTuje.

3. Pepnwu 6poj jaBHe Habaeke: 404-1-110/17-3

4. BpcTa nocTynka japHe HaBaeke: OTBOpeHM NocTynak

lll. OcHoBHKM noaauy o noHyhaunma

BnarospemeHo, Tj. Ao Aaxa 29.03.2017. rognHe, fo 10,00 uacosa, Hapyynouy cy npucturne noHyae

cnegehux noHyhava:

P.B. Hasua nouyhaua Aapeca nﬂp:jTg::a Car
1. Yusafarm d.o.o. yn. Tpew+suHor useta 6p. 1/VI, Beorpag 28.03.2017. 15:00
2. Adoc d.o.o. yn. Munopaga JosaHoeuha 6p. 11, beorpag | 29.03.2017. 07:38
3. Phoenix Pharma d.o.o. yn. bope CraHkoewha 6p. 2, beorpag 29.03.2017. 09:20
4, Ino-pharm d.o.o. yn. Bpahe Koeau, 6p. 2, beorpag 29.03.2017. 09:44

Ykynax 6poj nogHeTux noxyaa: 4.

Bpoj noHyaa no napTujama:

Bpoj naptuje Hasug napruje Bpoj noHyaa
1 imigluceraza 1
2 taligluceraza 1
3 imigluceraza ifili taligluceraza alfa 2
4 idursulfaza 1
5 alglukozidaza alfa 1
6 laronidaza 1
7 mercaptamin 1
8 agaizidaza beta 1
9 sapropterin 0




IV. CTpy4yHa oueHa noHyAa
1. ,Yusafarm® d.o.o0.
Peguy 6poj noHyae: 1
Bpoj nog kojum je noHyna saseneHa; 404-1-3/17-17
Hasus noHyRaua: ,Yusafarm" d.o.o.
Noxyna 6poj 0017 o 15.03.2017. roguHe.
Nonyhay je nogHeo noHyay: camocTanHo.
MNoHyhay je nogHeo NoHymy 3a crneaehe naptvje: 2 v 3.
3ALUTH-
EPOJ :g% NPON3BO- DAPMA- JAUMHA | B 1 omm. | JEAM- | vivnHA LEHA YKYTHA LIEHA CA
JAP. | HASMBNAPTUE JKn TORY- BAY LEYTCKM OBNUK |  TEKA L YMHA HLT;HT EE3NAB-a | eHOCTAB-a NAB-om
NOBPA
PHARMACIA & npallakK 3a PpacTeo
2 taligluceraza 0055011 Elelyso® UPJOHN P aa m-id:)?smjy P 200j. jeanHMa 109.200 356,95 38.978.940,00 3.897.894,00 42.876.834,00
COMPANY
PHARMACIA & “°232L:$‘faia3a uzf?ﬂu
3 imigluceraza u/nnu 0055011 El pacreop 3a . .
) elyso® UPJOHN A 400j. jeAnHvLa 48,800 356,95 16.705.260,00 1.670.526,00 18.375.786,00
taligiuceraza COMPANY wHby3njy ninnu whn
fipallak 3a pacTeop 2001
3a nHdy3ujy -
YKYMHA BPERHOCT NOHYAOE BE3 NAB-A 5§5.684.200,00
WM3HOC NaB-A 5.568.420,00

YKYTNHA BPEAHOCT NOHYAOE CA NAB-OM

61.262.620,00

rogvHe.

Pok ncnopyke naHocu 24 carta o AaHa npujema NUCMEHOr 3axTera kynua.
Pok Baxera noHyae je 90 AaHa oa [aHa oTBaparka NoHyAe.

MNMoHyfay Huje nckasao TpoLLkoBe npunpemara NoHy4e.

[poBEPOM Ha WHTEPHET CTpaHWuM AreHuuje 3a npuspeaHe peructpe, yTspheHo je na je noHyhay ,Yusafarm“ d.0.0. ynucaH y PerucTap noHyhauya u aa je
pervcTpaumnja akTMBHa, Kao WU ga cy AoHeTa pellewa o ynucy y Peructap nowyhada 6p. BMH 3990/2014 op 13.08.2014. roavHe u 6p. BMNH 3344/2015 on 12.08.2015.

Komucuja je koncTaToBana na je nowyaa noHyhaua ,Yusafarm® d.o.o., npuxBatm-MBa y cMyucny unaHa 3. ctas 1. Tauka 33) 3akoHa o jaBHMM HabaBKaMa
(,,Cnyxbexun rnacHuk PC* 6poj 124/12, 14/15 n 68/15), 3a napTuje 2 n 3.
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2,

»Adoc“ d.o.o.

PegHu 6poj noHyge: 2
Bpoj noa kojum je noHyaa 3aseneHa: 404-1-3/17-18
Hazaus nonyhaua: ,Adoc” d.o.o.
MoHyaa Bpoj 5455 o 27.03.2017. ropuHe.
MoHyhau je noaHe0 NOHYAY: CamMOCTanHo.

MNoHyhau je noaHeo NoHyRy 3a cnefehe naptvje: 1, 3, 5,6 1 8.

3ALUITK-
BPOJ HA3VB hEHH ®APMALEYTCKN | JAaumHA | SERM- 1 onp | B viynia ugnA | M3HOC naB- | YKYMIHA LIEHA
OAP- 1 naptwoe | K7 HAWB MPOU3BORAH OBNUK neka | MMUA L gpna | HUEHA BE3 NAB-a a CA N3B-om
TUJE NOHYREHOI MEPE LIEHA
AOOBPA
GENZYME LIMITED,
V. Britanija npawak 3a 200j.
1 imigluceraza 0055002 Cerezyme® i KOHLUEeNTpaT 3a wvnn jeAuHALA 426.400 305,21
GENZYME [RELAND | pacrsop sa nHdysiiy 400, 130.141.544,00 | 13.014.152,40 | 143.155.698,40
LIMITED, Irska
GENZYME LIMITED, npalax 3a 200j.
imigluceraza V.Britanija KOHUEHTPAT 3a w/nnn
3 w/unu 0055002 Cerezyme® | pacTeop 3a MHAY3ujy 400;. jeamHuua 46.800 305,21
taligluceraza GENZYME IRELAND wiunu npawax 3a nnnn 14.283.828,00 1.428.382.80 15.712.210.80
LIMITED, Irska pacTeop 3a UHdyaniy 200j.
GENZYME LIMITED,
. V Britanija npatak 3a
alglukozidaza . Gounua
5 0055010 Myozyme® i KOHUeHTpaT 3a 50mg 2.457 63.887,30
alfa GENZYME IRELAND | pacreop sa uHdbyaujy cTaKieHa 156.971.096,10 | 15.697.109,61 172.668.205,71
LIMITED, Irska
) GENZYME LIMITED, KOHLUEHTpaT 3a 100j/ml, 5
6 laronidaza 0055005 | Aldurazyme® V.Britanija pacreop 3a UHy3ujy ml Bounua 910 83.496,40 75.981.724,00 7.598.172,40 83.579.896,40
GENZYME LIMITED,
. V.Britanija npawuax 3a
agaizidaza - Bounua
8 0129940 Fabrazyme® i KOHLEHTPAT 3a 35mg 78 410.323,80 .
beta GENZYME IRELAND craknexa 32.005.256,40 3.200.525,64 35.205.782,04

LIMITED, Irska

pacTBop 3a UHMDY3Uujy

YKYNHA BPEOHOCT NOHYRE BE3 NAB-A

409.383.448,50

N3HOC NaB-A

40.938.344,85

YKYNHA BPEEHOCT NOHYAE CA NAB-OM

941.681.931,55

Pok ncnopyke naHocn 72 yaca o gaHa npujema nucMmeHor 3axresa Kynua.

Pok Baxesba nonyae je 90 gaHa oa AgaHa oTBapara nNoHy4e.




Mownyhay je nckasao TpollkoBe NpUNpemarsa noHyae y uaHocy og 100,00 aunapa ca NAaB-om.

oM.

Komucuja 3a npeameTHy jaBHy HabaBky je yTBpAWNA Aa je y AEny KOjU Ce OAHOCK HA YKYMNHY BpefHOCT NOHYAe, YHeTa NoFpeluHa YKynHa BpedHoCT nodyae ca MaB-

MocTynajyhu y cknagy ca unaHom 93. cras 4. 3akoHa O jaeHUM Habaekama (,Cnyx6eHu rnacHuk PC", Op. 124/12, 14/15 n 68/15), komucuja ce aaHa 30.03.2017.
rogure obpatuna nonyfhauy ,Adoc” d.0.0. 3axTesoM Op. 404-1-3/17-23 op 29.03.2017. roavHe 3a carnacHoWRyY UCNpaBKe payyHCKe rpeLlke youeHe NPUnuKom pasmaTtparba
MOHyAE No OKOHYaHOM NOCTYNKY oTBapatwa noHyaa. Aana 30.03.2017. roguHe nonyRay ,Adoc” d.0.0. AOCTaBNO je TPaXeHy CarnacHoCT Koja je 3aBefeHa Ko Hapyvuoua nof

6p. 404-1-3/17-24.

MoHyaa nodyhada ,Adoc” d.0.0. HakoH Ucnpaske payyHCKe rpeLuke:

3ALUTU-
BPOJ HA3MB hEHK ®APMALEYTCKM | JAumHA | YERV- | onp. | JEARS 1 viynpa LiEHA | M3HOC NAB- | YKYMIHA LEHA
NAP- | naptuoe | K7 HASUB MPONUIBOBAH OBNMK neka | HUUA | yppa | HUOHA BE3 NfiB-a a CA NfiB-om
THUJE NOHYREHOT MEPE HEHA
AOBPA
GENZYME LIMITED,
V.Britanija npallak 3a 200j.
1 imigluceraza | 0055002 Cerezyme® i KOHUEHTPAT 3a nunu jeausnya | 426.400 305,21
GENZYME IRELAND | pacraop sa micbysiiy 400j 130.141.544,00 | 13.014.154,40 | 143.155.698,40
LIMITED, Irska
GENZYME LIMITED, npatwak 3a 200j.
imigluceraza V.Britanija KOHLEHTPAT 3a niunm
3 n/unu 0055002 Cerezyme® i pacTeop 3a uHdy3njy 400;. jeavHULa 46.800 305,21
taligluceraza GENZYME IRELAND W/Mnu npatwax 3a nuan 14.283.828,00 1.428.382,80 15.712.210,80
LIMITED, Irska pacTBop 3a MRDY3njy 200].
GENZYME LIMITED,
. V. Britanija npawak 3a
alglukozidaza h Bounua
5 0055010 Myozyme® i KOHLEHTPAT 3a 50 mg 2.457 63.887,30
alfa GENZYME IRELAND | pacraop 3a wrcbyaujy crakieHa 156.971.096,10 | 15.697.109,61 172.668.205,71
LIMITED, Irska
) GENZYME LIMITED, KOHUEHTpaT 32 100j/ml, 5
& laronidaza | 0055005 | Aldurazyme® V.Britanija pacTaop 3a Ay ml Boumua 910 | 8349640 | 7598172400 | 7.508.172.40 | 83.579.896,40
GENZYME LIMITED,
. V.Bntanija npawa 3a
agalzidaza . Bounua
8 0128940 | Fabrazyme® i KOHUeHTpaT 3a 35 mg 78 410.323,80
beta GENZYME IRELAND | pactaop aa uHbyaujy crakneHa 32.005.256,40 3.200.525,64 35.206.782,04
LIMITED, Irska
YKYMHA BPEOHOCT NOHYAE BE3 NAB-A 409.383.448,50
WSHOCNAB-A | 44 938.344,85
YKYNHA BPEGHOCT NOHYAE CA NAB-OM

450.321.793,35




MoHyRau je gocTasuo pelwetse AreHuvje 3a npvepenHe perncTpe o ynucy y Peructap noHyfaua 6p. BIMH 195/2013 op 20.09.2013. roauHe. NposepoM Ha UHTEpHET

CTPaHMLM AreHLje 3a NPpUBpeaHe perucTpe, yTBPHEHO je Aa je perucTpauuja akTueHa.

Komucuja je KoHcTaTOBana Aa je NnoHyaa nonyhaua ,,Adoc” d.0.0., npuxBaTibMBa y CMUCNy unaHa 3. cTas 1. tauka 33) 3akoHa o jaBHuM HaGaBKkama

(,,Cnyx6eHu rnacHnk PC* 6poj 124/12, 14/15 wn 68/15), 3a naptrje 1,3, 5,6 n 8.

3. ,,Phoenix Pharma“ d.o.o.
Bpoj noa kojuM je NnoHyna 3aeefeHa: 404-1-3/17-19
Hasus noHyhaua: Phoenix Pharma d.0.0.
NoHyaa 6poj 71/17 04 27.03.2017. roguHe.
MNoHyfay je nogHeo NoHyAY: camMocTanHo.
fNoxyhay je nogHeo NoHyAy 3a napTujy 4.

BPOJ | Hasme sk | 3AwTvmEnMHAsve | mpouseo | BARES | saumba LR | KOMM- | JEAWHUMGHA | YKYMHALEHA | yopoepng . YKYTHALEHA
R | napThaE MOHYBEHOT BOBPA “BAY i neka | (US| dnka LIEHA BE3 NOB-a CA MAB-om
Elaprase koncentrat za Shire Human KOHUEHTPAT 3a
4 idursulfaza | 0056008 | FaStvOr za miuziju, 2mg/ml; | Genetic pacreopsa | 2 MM 3| souma 624 323.511,00 201.870.864,00 | 20.187.086.40 |  222.057.950,40
ukupno 1 kom, botica, 1 x3 | Therapies — mi
mL AB

YKYNHA BPEOHOCT NOHYOE BE3 MNAB-A

201.870.864,00

U3HOC NaB-A

20.187.086,40

YKYMHA BPEAHOCT NOHYAE CA NOB-OM

222.057.950,40

Pok ncnopyke n3HocK 24 yaca o AaHa npujema NMCMeHor 3axTesa Kynua.
Pok Baxxer-a NoHyAe je 90 AaHa oA faHa oTBaparka NoHyae.
MoHyhau je aocTasuo nonykeH obpasall 6poj 7 y kojemM Huje nckasao TPOLUKOBe NpunpemMan-a NoHyae.

MoHyhay je focTaemo pellere AreHuuje 3a npuBpesHe peructpe o ynucy y Peructap nonyfjava 6p. BMH 1451/2013 op 25.11.2013. rognde u 6p. BIMH 1611/2015 og
21.04.2015. roguHe. MpoOBEPOM Ha MHTEPHET CTpaHULIM AreHumje 3a npuBpeaHe pernctpe, yTBpheHo je aa je perncrtpaumja akTueHa.

Komucuja je koHCcTaTOBana fia je NnoHyaa noxyhaua ,,Phoenix Pharma“ d.o.o., npuxsatibuBa y cMMCAy YnaHa 3. cTas 1. Tauka 33) 3aKoHa O jaBHUM

nabaBkama (,,Cnyx0eHu rnacaunk PC* 6poj 124/12, 14/15 v 68/15) 3a naptujy 4.




4. ,Ino-pharm* d.o.o.
Bpoj noa kojum je noHyna 3apegeHa: 404-1-3/17-20
Hazus noHyfjaua: Ino-pharm d.o.o.

Monyaa 6poj 94/17 op 15.03.2017. roguke.
MoHyhau je nogHeC NoHyay: camocTanHo.
MNonyhay je nogHeo noHyay 3a napTujy 7.

BPOJ Maane | neousso- | APMA- | aa | sEmannu | Komaun | JEnuHMdH | KYTIHA LEHA e
- 4 y MHA LIEHA
TarE | HASMBRAPTWIE | JKI | nowymeror | Bau | UEXTCKN | “nea™ | “A'mepe HA AUEHA | BE3NgBa | MBHOCTAB-a | “cprnpgow
[OEPA
Orphan
7 mercaptamin / CYSTAGON | FEurope, | kancyna | 150 mg | kancyna 4.800 620,00 297600000 297.600.00 3:273.600.00
Francuska
YKYTHA BPEAHOCT MOHYAE BE3NAB-A | 5 oo 0 o
M3HOC NAB-A 297.600,00
YKYITHA BPEGHOCT NOHYAE CA NAB-OM 3.273.600,00

Pox ncnopyke naHocu 24 cata og gaHa Aobujarba 3aKOHOM HeONXoaHe AoKYMEeHTaUvWje 3a NPOMET HEPETrMCTPOBAHOr feka.

Pok Baxera noHyge je 90 gana oa gaHa oTBaparka noHyae.

Monyhauy je noctaeno nonyweH obpasal 6poj 7 y KojeM HUje UCKa3ao TPOLLKOBE Apunpemarsa fory/e.

MoHyhad je gocTaBno pellere AreHuunje 3a NpUBpeaHe perucTpe o ynucy y Pernctap rnioHyRava 6p. BMH 727/2013 on 21.10.2013. roanHe. Mposepom Ha vHTEpHeT
CTpaHuuW AreHumnje 3a npuBpeaHe peructpe, yTepheHo je aa je permcTpauuja axrusHa.

Komucwnja je xoncTtaroBana fa je nonyaa nonyfaua ,Ino-pharm* d.o.o., npuxsatibuea y cmucny unana 3. craB 1. Tauka 33) 3akoHa o jaBHMM HaBaBKama
{,,Cnyx6eHnn rnacHuk PC* 6poj 124/12, 14/15 n 68/15) aa naptujy 7. ‘




V. Oa6ujeHe noHyae

Y nocrynky npegmeTHe jasHe Habaske Huje 6uno noxyga koje cy oadujeHe.

VI. Kputepujym 3a goaeny yroBopa U paHrupatse

Kputepujym 3a fogeny yroBopa je HajHwka noxyfieHa ueHa.
PaHr nucta noxyhava no naprujama:

n:ppT(:qjje Hasus napTuje P.B. Hasus noHyhaua jeu:z:ﬁ:':laeua n,;"::’g:: ‘Y'EVB"_T
1 imigiuceraza 1 JAdoc” d.o.o. 305,21 130.141.544,00

2 taligluceraza 1 ,Yusafarm“ d.o.o. 356,95 38.978.940,00

3 imigluceraza ifili taligluceraza alfa 1 Adoc"d oo 20521 1428382800

2 .Yusafarm“ d.o.o. 356,95 16.705.260,00

4 idursulfaza 1 .Phoenix Pharma" d.o.o. 323.511,00 201.870.864,00

5 alglukozidaza alfa 1 JAdoc d.o.o. 63.887,30 156.971.096,10

6 laronidaza 1 JAdoc” d.o.o. 83.496,40 75.981.724,00

7 mercaptamin 1 .Ino-pharm*“ d.o.o. 620,00 2.976.000,00

8 agalzidaza beta 1 »Adoc* d.o.o. 410.323,80 32.005.256,40

KOHKYpPCHOM [lOKYMEHTaUujOM 3a NpeAMeTHY jaBHy HabaBKy, kao Aoka3 3a ycrose 3a yyelwhe y nocTynky

jaBHe Habaeke npegsuieHO je AOCTaBSbatbe NONYHEHOr, NEYaTOM OBEpeHor W noTtnucaHor obpacua usjase
noHyfaya gare nog NyHom maTepmrjanHom W KpMBMYHOM OAroBOpHOLLNY O UCMyHeHOocTH ycnoea (obpacuu 6p. 9 1
10 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauwju), y ckragy ca unavoMm 77. ctas 4. 3akoHa o jasHum Habaskama (,CnyxOexu
rnacHuk PC“ 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

Hapyuunay je y o6ase3v ga npe AoHOWEHa O4fYKe O 3aK/by4ery OKBUPHOT cnopasyma of noHyfaya vuja
je NoHyZa ouereHa Kao HajnoBOSbHU]a 3aTpadky Aa AOCTaBu KONWjy 3axTeBaHnX [oKasa o0 UCNyHEeHOCTY yenoea, a
MOXE U [a 3aTpakv Ha YBUL OpWUIMHan Iy OBEPEHY KONUWjY CBUX UMW NOjeAnHUX [0Kasa, y CKnagy ca unaxom 79.
ctas 2. 3akoHa o jaBHUM Habaskama (,CnyxbeHu rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

Kako je Komucuja ytepauna ga noHyRauu 4umje cy NoHyae OuereHe Kao HajnoBorbHuje, UCNykasajy
ycnoee 3a yyellhe y NOCTYNKy jaBHe Habaske, U TO YBMOOM Yy [0OKa3e [OCTaBSbEHE Y3 NOHYAY U YBUAOM Y jaBHO
LOCTynHe nofarke, 0f UCTUX Huje Buno saxTeBaHo AOCTaBsbakbe JoKasa, Y cKnagy ca 4naHom 79. crae 2. 3akoHa
0 jaBHUM HabaBskama (,Cnyxbenu rnacHug PC" 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

VII. Pa3no3u 3a o6ycTaBy nocTynka

MNocTynak jaBHe HabaBKe nekoBa 3a nevetwe ypofieHux 6onectu metabonusma, 6p. JH 404-1-
110/17-3, ce oOycTaBrba 3a fAofie HaBeAeHy napTujy, 6yayhu Aa HUCY McnyreHM YCnosMu 3a
AoHOUIehe oanyke O 3aKrbyyeiy OKBHUPHOI Cnopasyma, jep 3a MCTY Huje AOCTaBrbeHa HUjeaHa

noHyaa:
Bpoj . dapmaueyTcku JeanHuuya Mpouem-eHa TMpouereHa
naprTuje Hasus naptuje obnuk/jaunHa neka Mepe Konuuuna jeanHuyHa LyeHa | BpeAHOCT NapTtuje
. tableta za oralni
9 sapropterin rastvor po 100 mg tableta 360 2.719,63 979.066,80

VIIl. Mpearnor komucuje

| Komucuja 3a cnpoBofjeme NpegMeTHe jaBHe HabaBke, Nocne CTpyyHe oueHe NOHyda NpeanoXxuna
je Aa ce oAnyka O 3aKiby4ely OKBMPHOT Cnopa3yMa 3a jaBHy HabaBKy nekoBa 3a neuvetbe ypoleHux
6onectu MeTabonunama, 6p. JH 404-1-110/17-3, nonenn cnepehum noHyhauuma no naprujama:

Bpoj . Monyhexa MoxnyfeHa ykynua
naptuje Hasus napruje Hasug nouyhaua jeAMHUYHA ueHa ueHa 6e3 MNB-a
1 imigluceraza JAdoc” d.o.o. 306,21 130.141.544,00
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2 taligluceraza ,Yusafarm* d.o.o. 356,95 38.978.940,00
3 imigluceraza ifili taligluceraza alfa LAdoc" d.o.o. 305,21 14.283.828,00
4 idursulfaza ,Phoenix Pharma" d.o.o. 323.511,00 201.870.864,00
5 alglukozidaza alfa LAdoc* d.o.0. 63.887,30 156.971.096,10
6 laronidaza ,Adoc" d.o.o. 83.496,40 75.981.724,00
7 mercaptamin Jno-pharm“ d.o.o. 620,00 2.976.000,00
8 agalzidaza beta LAdoc" d.o.o. 410.323,80 32.005.256,40

YKYNHO 653.209.252,50

lNope HaeefeHn noHyfaun Habasky Hehe n3spLMTY y3 nomoh noguseohava.

II Komucuja 3a cnpoBofjel-e npegmeTHe jaBHe HabBaBke, nocne cTpyvyHe OueHe NOHyna
npeanoxuna je Ka ce AoHece oANlyka o obycrasu nocTtynka jasBHe HaGaBKe riekoBa 3a nevetse
ypohennx 6onectn metabonuama, 6p. JH 404-1-110/17-3, 3a naptujy 9 - sapropterin, 6yayhu aa Hucy
UCNYHEHN YCIOBU 3a ROHOWEH:E€ OANyKe O 3aKrbyveky OKBUPHOT cCnopasyma, jep 3a HaseaeHy

napTHjy Huje AocTaB/beHa HujegHa NOHyAa.

CxogHo HasegeHom, Jupekrop Penybnuvkor dhonaa 3a 30paBCTBEHO OCUTYpatbe OOHOCH OANYyKy

Kao y ANCNO3UTUBY.

IX. YOYTCTBO O NPABHOM CPEACTBY

MpoTuB oBe oAnyke MOxe ce NOAHETW 3axTes 3a 3atlTUTy npaea y poky og 10 (geceT) gaHa og
JaHa objaer-uBara wcTe Ha [lopTany jaBHux HabaBku, cxoaHo ynaHy 149. crae 6. 3akoHa O jaBHUM
Habaskama (,Cn. rnachuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 v 68/15).

57017.34/26
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