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HAPYYUIAL:
Peny6nuuku poHg 3a 3apaBcTBEHO ocurypamse, Beorpag, yn. JosaHa MapuHosuha 6p. 2, kora,
no Peuwewy o npeHocy oBnawhewa B.4. aupekTopa npod. ap Cawa Papojesuh Wkoapuh 12
6poj: 031-461/18 on 31.10.2018. roauHe, 3actyna aupekrop Cekropa 3a jasHe HaBaBke Mapuja
ATanacujeBuh

MaTtuunn 6poj: 06042945

MAB: 101288707

bpoj padyna: 840-26650-09 koju ce Bogu kog Ynpase 3a Tpesop

(v harpem Tekcty: doHg)

OOBABJbAUY:

Adoc d.o.o, yn. Munopaga JoBaHoeuha 6p. 11, us beorpaga, kora 3actyna aupektop Muogpar
Mutuh

MaTuunn 6poj: 07530196

MAB: 100042265

Bpoj pauyHa: 205-1633-39 koju ce Boan koa KomepumjanHe baHke a.a. Beorpag

(y harbeM TekcTy: [obaBrbay)

Aanads .2_&.2022. TOAVHE 3aKIbyHYjy

AHEKC OKBUPHOIr CNOPA3YMA BP. 37-1/21
3A JABHY HABABKY INNEKOBA 3A NEMEHKE PETKUX BOJIECTU
BP. JH 404-1-110/21-11
3ATNAPTUWJE 3,12 U 33

NPETXOOHA KOHCTATALIMJA

®oHg v [Jobasrbay KOHCTaTYjy 4a cy AaHa 25.06.2021. roanHe 3akbyunnn OKBUMPHMN Criopasym
Op. 37-1/21 3a jasHy HabBasky flexoBu 3a neverbe petkux Sonectw, Gp. JH 404-1-110/20-11, 3a
naptuje 1, 3, 9, 12 n 33.

Cektop 3a nekose U bapmakoekoHomujy je AaHa 11.04.2022. roguHe AOCTaBuO JORYHY
Oanyre Komucuje Penybnuykor hoHaa 3a 34paBCTBEHO OCUrypame 3a reverse peTkux Sonectn (y
darbem Tekcty: Komucwja) ca ll pegosHe cegHuue ogpxaHe aana 24.03.2022. roamHe, npema Kojoj
je noTpebHo obe3beanTu:

- 3a nek imigluceraza (naptuja 3), sawrnheror Hasuea Cerezyme®, aofaTHY KONWUUHY OF
190.400 jeanHuLa NnpeaMeTHOr neka, paau HacTaBka Tepanuje ocurypasux nuua v To 3a MHCTuTyT 3a
34paBCTBEHY 3alUTUTY Majke U geTteta Cpbuje ,aAp Bykan Yynuh" konuuuny og 65.600 jeauuuua, 3a
YHuBEP3NTETCKM KNnHUYKN ueHTap Cpbuje xonuuuHy ogn 108.000 jeamHuua v 3a MHCTUTYT 3a
3apascTBEHY 3allUTUTY felle u omnaauHe BojsoanHe konuinHy o 16.800 jeanHuua, Tako fa ykynHa
Konu4ynHa 3a cee Tpu yctaHose usHocu 190.400 jeguHuniia, Kao LUTO je NPEeTXOLHO HaBedeHo,

- 3anek alglukozidaza alfa (napruja 12), sawrnheHor Haskea Myozyme®, fofaTHY KONUUYUHY
ofi 732 BounLe, paan HacTaeka Tepanuvje ocurypasnx nuua v To 3a YHUBEP3IUTETCKN KNMHUYKN LieHTap
Cpbuje konuunHy og 684 6ounue 1 3a KnuHrKy 3a HEyponorujy v ncuxujatpujy 3a aely v omnaguny
konuuuHy og 48 Gouuua, Tako da yKynHa KonuuuHa 3a obe ycTaHoBe M3HocK 732 GounLe, Kao wWro je
NPeTxoaHO HaBeAEHO U

- 3a nek eliglustat (naprtuja 33), sawTtuheHor Hasuea Cerdelga, poaaTHy KONMUUUHY of 224
Kancyne, pajn HacTaska Tepanuje ocurypaHux nuua y YHUBep3uTeTCKOM KiuHu4Kkom ueHTpy Cpbuje.

Unaxom 12. oksupHor cnopasyma 6p. 37-1/21 og 25.06.2021. roguHe, aechuHucaHo je ga cy
u3MeHe 1 JonyHe oksupHor cnopasyma moryhe y cknagy ca unaHom 158 — 161. 3akoHa O jaBHUM
Habaekama (,CnyxOenu rnacHuk PC" 6p. 91/19), y cknagy ca kojuma he GuTH caunkeH AHEKC




OKBWUPHOT criopasyma.

Umajyhn v Bugy pa je y cknagy ca unaHom 158. 3akona o jaBHum HabBaBkama notpeba 3a
M3MEHOM OKBMPHOI cnopasyma HacTana 300r OKONHOCTM Koje CaBecTaH Hapyvunay Huje morao ja
npeaBuamn 1 4a ce U3MEHOM He Metba NPUPoAAa YroBopa, BPEAHOCT OKBUPHOI cnopasyma Moxe Ja ce
noseha anw He Buwe of 50% BpeaHOCTH NpBOBUTHOM OKBUPHOT Ccnopasyma.

Ha ocHoBy npetxopHo HaBeaeHor, PoHp v [obaerbau cy carnacHu pa 3akrbyqe AHEKC
okBupHOr crniopasyma op. 37-1/21 op 25.06.2021. ropuHe, Kojum ce 3a naptujy 3 yeehaBa konnynHa
neka imigluceraza, sawTuheHor Hasuea Cerezyme® 3a 190.400 jeawHuua, 3a naptujy 12 nex
alglukozidaza alfa, sawTuheHor HasuBa Myozyme® konuunHa yeehasa 3a 732 6ounie n 3a napTujy 33
nek eliglustat, 3awruheHor Hasuea Cerdelga konuuuHa yBehasa 3a 224 kancyne.

Ynas 1.

360r noeehatba KonudrHe nekosa Koju cy npeameT napTtuja 3, 12 n 33, y Taukn 17.3. okBMpHOr
cnopasyma 6p. 37-1/21 op 25.06.2021. roguHe, BpLum ce namena lMpunora 2 — Cneuundukaumja nekosa
ca LjeHama, Ha HauuH aa ce y UCTOM:

- 3a naptujy 3 konuunHa of 640.800 jeanHuua yBehaea 3a gopartHy konuuuHy og 190.400
jenvHMya, Tako Aa ykynHa konudmHa usHocu 831.200 jeanHnua,

- 3a naptujy 12 konuuuHa og 3.768 Gouvua yBehasa 3a AoAaTHY KonuuuHy og 732 Souuue,
Tako fia ykynHa konuuuHa usHocy 4.500 6ouunua v

- 3a napTujy 33 konuunHa of 1.232 kancyne ysehasa 3a fojlaTHY KonuunHy 224 kancyne, Tako
JaykynHa konnumHa usHocu 1.456 kancyne.

CxogHo Haeojuma y npetxojgHom ctaey, y Mpunory 2 okeupHor cnopasyma 6p. 37-1/21,
Takofe ce mewa U yKynHa BPEAHOCT OKBUpHOr crnopasyma 6es OB Tako ga wucta capa maHocu
664.819.146,16 agunapa, uskoc MNAB Tako aa uctu caga usHocu 66.481.914,61 puHapa n ykynHa
BpefHOCT okBUpHOr cnopasyma ca B Tako ga ucta caga nsHocu 731.301.060,77 auHapa.

Uamerben Mpunor 2 okBupHOr crniopasyma - Cneundukayuja nekosa ca ueHama, Hanasu ce y
NPUIOry OBOr aHeKCa OKBUPHOT CopasyMa U YMHWU HEroB CacTaBHU Aeo.

YnaH 2.

Cee apyre ogpenbe oksupHor cnopasyma 6p. 37-1/21 op 25.06.2021. roAuHe, ocTajy Ha cHasn
OHako Kako rnace.

Ynan 3.

OBaj AHEKC OKBUPHOF CopasyMa cauntbeH je y 2 (MCTOBETHA) NpUMeEpKa Ha CPNICKOM je3unky, u
TO 3a CBaky CTPaHy NOTMMCHUKA aHEeKCa OKBUPHOT cnopasyma no jejad npuMepa.

Mpwunor AHekca oKBUPHOr cnopasyma:

Mpunor 2 okBupHor cnopasyma - Cneyndukalmja nekosa ca ueHama
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MPUIIOI 2 OKBUPHOI™ CITOPA3YMA- CITELUN®UKALINJA TIEKOBA CA UJEHAMA

JABHA HABABKA JIEKOBU 3A JIEYEHE PETKWX BEOJIECTH, JH. BP. 404-1-110/21-11

Hasne Jo6asrpava: ADOC d.o.o.

EPOJ HA3VB gk | SAWTMREHO | o JUEHD A | PAPMALEYTCKM | JAUMHA | JEAVHALA | KOMWYM- | JEAMHmana | VA | crona LEnA CA
NAPTUJE AAPTUJE WME NEKA NEKA OBNUK TNEKA MEPE HA LEHA noB-A naB-A noB-oM
GENZYME
LIMITED,
laronidaza V.Britanija koncentrat za . -
1 0055005 | Aldurazyme® GENZYME rastvor za infuziju 500 j. bocica 717 74.951,00 53.739.867,00 10% 59.113.853,70
IRELAND
LIMITED, Irska
GENZYME
LIMITED «
. ) prasdak za
3 imigluceraza | 5055002 | Cerezyme® g'EBr\j%”,\%aE koncentrat za 400, jedinica 831.200 305,21 253.600.552,00 | 10% | 279.059.607.20
IRELAND rastvor za infuziju
LIMITED, Irska
GENZYME
agalzidaza \l/‘lgl rli:(raEnli)'é prasak za
9 beta 0129940 Fabrazyme® GENZYNJIE koncentrat za 35mg bodica 142 370.314,30 52.584.630,60 10% 57.843.093,66
IRELAND rastvor za infuziju
LIMITED, Irska
GENZYME
alglukozidaza \l/‘ Igﬂrli:-ai?é prasak za
12 alfa 0055010 Myozyme® GF.ENZYIJIE koncentrat za 50 mg bocica 4.500 56.477,50 254.148.750,00 10% 279.563.625,00
IRELAND rastvor za infuziju
LIMITED, Irska
GENZYME
33 eliglustat 1089132 Cerdegla® IRELAND kapsula, tvrda 84 mg kapsula 1.456 34.790,76 50.655.346,56 10% 55.720.881,21
LIMITED, Irska

YKynHa BpeiHOCT OKBUPHOT cnopasyma 6ez NB-a:

664.819.146,16

U3Hoc NAB-a:

66.481.914,61

YkynHa BpeAHOCT OKBUPHOT criopasyma ca f14B-om:

731.301.060,77




