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HAPYYUNAL:

Peny6nuuku ¢oHA 3a 3opaBCcTBeHO ocurypamwe, beorpap, yn. JoeaHa Mapunoeuha 6p. 2, kora
3acTyna B.A4. gupekropa npod. Ap Cawa Pagojesuh Wkoapuh

MaTuuHn 6poj: 06042945

MAB: 101288707

(y dampem TekcTy: Hapyunnau)

OOBABIbAM:

Phoenix Pharma d.o.0., ua Beorpaga, yn. bope CraHkosuha 6p. 2, kora 3actynajy aMpekrop UBaH
BaHkoBuh u 3acTynHuk OparaH JoBaHosuh

MaTuuHu 6poj: 07517807

NWE: 100000266

(y haroem TekcTy; JoBasmbay)

Hana _/;’_.10.2023. roAvHe 3aKrbyyyjy

AHEKC OKBWUPHOI CITOPA3YMA BP. 57-1/23
3A JABHY HABABKY NEKOBW CA JINCTE JNIEKOBA
JH 6poj 404-1-110/23-20
3ATIAPTUJY 4

NPETXOOHA KOHCTATAUNJA

Hapyunnay v [lobasreau koHCcTaTyjy Aa cy AaHa 19.5.2023. roauHe sakreyumnu OKBUMPHU cnopasym
6p. 57-1/23 3a jaBHy Habaeky JlekoBa ca llucre nekosa, 6poj JH 404-1-110/23-20, sa naptujy 4, ykynHe
BpeaHoctn 810.592.800,00 anHapa 6e3 MNOB. OKkBUPHKM cnopas3yM je noTnucaH Ha nepuof o4 8 meceuum.

HobBaerbay je gana 29.9.2023. roauHe obasectno Hapyumoua o npobrnemy y uvcnopyuu neka
sekukinumab, sawrtuheHor HasmBa Cosentyx, pacTBop 3a WHjEKUMjy ¥ HanyHEHOM WMHjEKLMOHOM Lunpuyy, 2
no 1mi (150mg), JKI1 wuncppe 0014420. Haume, gobaerbay je AOCTaBUO MUCAHO Usjalliberse Hocuoua
gossone 3a npegmeTHu nek Predstavnistvo NOVARTIS PHARMA SERVICES INC. Beograd, y kom ce
HaBoAW Aa je NPUIINKOM TpaHcnopTa neka JoWso A0 OACTyNaka TeMnepaType us A03BOSbEeHOr UHTepBana
Yy BPEMEHCKOM nepuody Ay>KeM Of A03BOrbeHOr # TO 3a 2.200 nakoBaka neka, kao u aa je ytepheHo fa ce
360r HacTanor oACTynaka fnek u3 Te UCNopyKe He MOoXe cTaBuTK Y npomeT. Cnegeha ncnopyka npegmeTHor
neka y oB6nnky HanyHeHOr MHJEKLUMOHOT LWNpuLa ce o4ekyje kpajem oktobpa Tekyhe roguHe.

Mmajyhin y Buay ga Ha Jiuctu L Jlncte nekosa, a koja je cactaehu aAeo MpaeunHuka o Jiuctu nekosa
Koju ce nponucyjy v uspajy HatepeT cpeactasa obasesHor 3fpascTBeHor ocurypama (,Cnyx6eHu rnacHuk
PC*, Bpoj 40/22, 144/22, 40/23, 57/23, 66/23 n 67/23) y oxsupy UHH sekukinumab Hanasn wuctu nek,
Cosentyx, pacTBop 3a Utbekuujy y HanyieHom ni-ekymorom rnexy, 2 no 1 mi (150mg), JIJT wudcppe 0014421,
ncTor npoussohava, gobaerbad je npeanoxuno Aa ce pagn HacTaBka cHabaeBara 34paBCTBEHMX YCTaHOBa,
3aK/byun aHKec OKBUPHOr chnopasyma Ha HauwH ga ce omoryhin ucnopyka u neka y obnuky HanyseeHor
WH]jeKUWOHOr neHa.

Ynanom 13. okBupHor cnopasyma 6p. 57-1/23 geduHncaHo je ga cy M3aMeHe n [ONyHE OKBUPHOT
cnopasyma moryhe y ckragy ca vnaHom 158.-161. 3akoHa o jaBHUM Habaskama (,CnyxbeHun rnacHuk PC*
6p. 91/19), y cknagy ca kojuma he 6uTh caumtbeH AHEKC OKBUPHOI cniapasyma.

UnaHom 158. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama AedMHWCAHO je ga Ce YroBop, OAHOCHO OKBMPHW
cnopasyMm, MOXe M3MEHUTU Kada Cy UCNyHeHW YCroBu ga je notpeba 3a U3MEHOM OKBWUPHOr cnopasyma
Hactana 300r OKONHOCTY KOje caBeCTaH Hapydyunay Huje Morao ga npegsuav U aa ce USMEHOM He Metba
npupoaa yrosopa.



Kako 6u ce 06e36eamno KoHTUHyuTeT y cHabaeBamy 34PAaBCTBEHUX YCTaHOBA KOj€ CYy KOPUCHULM
OxsuWpHOr cnopasyma, NekoM Koju je npeameT UCTOor, 4O ucTeka nepuoga Baxera OKBUPHOr Cnopasyma,
YroBOpPHe CTpaHe cy carnacHe Aa npucTtyne sakbydery aHekca OKBUPHOT cniopasyma KojuM ce Y cknaay
ca ynaHom 158. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama, BPLUM N3MeHa UCTOF Ha HayvuH fa ce Kao npeameT Habaske
noaa v nek JKIT wudbpe 0014421,

Cx0oZHO Hase[eHOM BpLUX ce n3meHa npurora 2. okBupHor cnopasyma Cneuudukayumja neka ca
LieHom.

YnaH 1.

Y okBupHom cnopasymy 57-1/23 op 19.5.2023. roguHe Bpiuu ce nameHa npunora 2 OksupHor
cnopasyma — Cneyudpvkaluuja neka ca LueHom, Tako Aa ce gogaje nek JKI wudppe 0014421, sawTtuheHor
Hasusa Cosentyx, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu, 2 po 1 mi (150mg), npoussohaua
Novartis Pharma Stein AG.

YnaH 2.

Cee fpyre ogpenbe OkeupHor crnopasyma 6p. 57-1/23 og 19.5.2023. rojMHe ocTajy Ha cHasu
OHaKo Kako rnace.

YnaH 3.

OBaj AHEKC OKBUPHOT CNopasyma caduntbeH je y 2 (ABa) UCTOBETHA NpUMepaka Ha CPrCKOM je3ukKy,
W TO 3a CBaKy CTPaHy NOTAMCHUKA aHeKca OKBMPHOI cnopasyma Mo jeaaH npumepac.

HAPYYUNALL: AOOBABJbAY
Peny6nuuku choHpf 3a 3qpaBCTBEHO Phoenix Pharma d.o.o.
ocurypase
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