PENYBMNYKU @OHAO

3A 30PABCTBEHO OCUIYPAHE
08/2 Bpoj: 404-1-6/18-4K
U5 4.2016. rognue

JoBara Mapuxoanha 6p.2
Beorpag

Ha ocHoey wnana 108. 3akoka o jaBHuM Habaskama {"CrywGenu rmachnk PC" 6p. 124/12, 14/15 n
68/15), unaHa 23. u 28. Cratyta PenyBandkor doH/a 2a 34PEECTBEHE QCUIYPaHE ("CnywbBeHu rnacHuk PC"
Op. 81/11, 57/12, 89/12, 1/13, 32/13 n 23/15) 1 Wasewraja 0 CTPYYHO] OLBHK noHyaa Gp. 404-1-6/18-10 of
31.3.2016. ropure, Bupekrop PenyGnudkor hioHAa 3@ 3/PaBCTEEHO OCUIYpatbe AOHOCH

OfNYKY O 3AKILYYERY OKBUPHOI CMOPA3YMA

¥ JABHOJ HABABLUM
NIEKORA 3A NEMEHE YPOBEHUX EORECTA METABONMU3MA

EPOJ JH 404-1-110/16-6
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Aucnosutue oanyke

3akibyuyje ce OKBMPHW cnopasym 3a jaBny waGabky MexoBa 3a neuerse ypolleHux SonecTn
meTabGonusma, 6poj JH 404-1-110/16-8 ca cneaehium nonyfaunma, 3a fone HaBedeHe napruje:

EREREEEN RAS B iyRion R R T
R e £ e HE Vi e
il e e
. predak za koncentral za
i ImigIuceraza | aslvor za infuzujy, 1x200 151,600 Adoc d.o.o. 305,21 46.269.836,00
j- wunu 1x400 j.
. Eak za koncentrat za
Imigluceraza pra . "
rastvor za infuziju, 1x200
2 lgceraza |1 Win 1x400 | wrm 131.600 Yfzf:fm 176,69 23.252.404,00
galra prasak za rastvor za R
infuziju, 200j., 1x200j.
koncentrat za rastver za Phoenix
3 Idursuifaza infuziju; 2 mg/ml, 1x3 ml 722 pharma 4.0.0. 323.511,00 233574.942,00
- prasak za koncentrat za
4 | Mgukozdaza | T ivor za infuzij 50 2.431 Adoc d.o.0. 3.887,20 155.310.026,30
mg; 1x 50 mg
= N konceniral za raslver za
5 Larenidaza infuzfu; 100iml: 4x5 ml 676 Adoc d.o.o. 83.496,40 56.443.566 40

OOpa3noxemwe

I Nopaum o Hapyuuouy

1. Hasue Hapyuvoua: PenyBnuuiky hioHg 3a 3APABCTBEHO OCUTypathe

2. Appeca Hapyuwoua: JoBaHa Mapunosuha 2, Feorpaa

3. WHTepHeT cTpaHuua Hapydroua: www.rfzo.rs

4. BpecTa Hapydvoua: OpraHuzauvja 3a 0628€3HO COLMJanHo OCuryparse

PenyBnuixn thosa 2a 30paBCTEEHO OCUrypake, Kao Hapydunal, j& cnpoBeo NacTynak japHe Habaake
M 3aKEYMYje OKBUPHW CNOpasym, AOK NojedwHadHe yroBOpe O jaBHO] Habasuw 3akbyqyjy 3apaBcTBEHE
yCTaHoBe.

ll Mopauy o jagHoj HaBagUK
1. Bpcra npeameta jaeHe HaBaeke: Jofpa
2. MNpeamer jaeHe HabaBke, 03HaKa W3 OFLLUTET PeYHUKa HaGaBKe 1 NPOLEEeHa BpefHocT Habaske:

Mpeamer jasHe HaGaske cy nekoBx 3a neverse ypoReHux Bonectu meTabonuawma, 6poj jaHe Habaeke
404-1-110/16-6, 3a nepuon o4 12 meceuw, obnukosaH je y 5 (neT) napTuja, v To:

Tipoiserena spesHocT no..
apT4jama Bes /iR

mep

pragak za koncentrat za
1 Imigluceraza rastvor za fnfuzujue, 1200 j. jeauHnya 151.600 53.542.088,00
wiunu 1x400 j.

praSak za koncentral za

N rastvor za infuziju, 1x200 .
2 ITIGIUCETAZE WAM |\ e 1x400 . win pradak | jeamninua 131.600 46.478.488,00
o . za raslvor za infuziju, 200j.,
1%200].

3




koncentrat za rastvor za

Idursulfaza infuziju: 2 mgfml, 1x3 mi Gouuua 722 233.574.942,00
prasak za koncenlral za Bovata
Algiukozidaza alfa rastvor za infuziju; 50 craneta 2.4 155.310.026,30
mg;1x 50 mg

. kancentrat za raslvor za
Laronidaza infuziju; 100jimE; 1%5 i Bouuua 676 56.443.566,40
¥Kynxa npouerseHa BpegHoct Gez MAB-a: 545.349.110,70

Haaue 1 o3raka 13 oniuter pedHrka Habaske: 33600000 — hapMaLeyTCkM NPOMSBOAN, 3& CBAKY NapThjy

3. Pepnrv 6poj jaBHe Habaeke: 404-1-110/16-6

HI OcHoBHW Nopaum o noHyfjlaynma

4. Bpcra nocTynka jashie Habaske OTBOpPEHW NOCTynak

P.B. Haswue noHyfjaua Appeca
1. Adocdo.o. Munopaga JosaHosuha 11, beorpapg
2. Phaoenix pharma d.0.0. Bope CraHkosrha 2, Beorpan
3. Yusafarm d.0.0. TpewwwkHor useta 1/VY, Beorpag

YrynaH Gpoj nofreTnx noryna: 3 (tpu)

Bpoj noryAa no napTyjama:

Imigluceraza

Imigluceraza unu taligluceraza alfa

|dursuifaza

Alglukozidaza alfa

Laronidaza
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V OpGujeHe nonyne

Y nocTynKy npeAMeThe jaBHe HaGaeke Huje BUno NoHY4a Koje Cy OueHheHe Kao HenpUXBaTiLhBe v
ycneg Tora oabujeHe.
VI Kputepujym 2a aoaeny yroeopa v paHrupame

KputepujyM 3a Rogeny yropopa je HajHmka noHyheHa ueHa.

Paur nucTta noHyfjaya no naprujama:

1 imigluceraza 1 Adocd.0.0. 30521 | 45.269.836.00
, Imicluceraza wm 1 Yusafarm d.o.0, 176,69 23.252.404.00

tafigiuceraza alfa 2 Adocd.o.c. 305,21 40.155.636,00
3 Idursulfaza 1 Phoenix pharma d.a.o. 323511,00 | 233.574.942,00
4 Aglukozidaza alfa 1 Adoc d.0.0. 63.867,30 | 155.310.026,30
5 Laronidaza 1 Adoc d.o.0. 83.496,40 56.443.566,40

KOHKYOCHOM HOKYMEHTaLUjoM 33 NpeaMeETHY japry Habaeky, kao 4oka3 3a ycrnose 3a ydeuhe y
NnocTynky jasHe Habaeke npefBUNEHC je ROCTaBIbaH-E NONYHLEHOr, NEeYaToOM OB&PEHOF 1 NeTNUCaHor
obBpacua u3jaBe nNOHyfjaYa AaTE N0 MyHOM MATEPUjanHoM o KpWBndYHOM oaroBopHoOWRy o
WCNYyHEHOCTH  yoenosa (oBpazay Ep. 8 u 9 y KOHKYPCHO] AOKYMEHTALWM|K), Y CKNagy ca 4Ynakom 77.
crap 4. 3akoHa o japHum Habaekama {,Cnyx6enu rmacknk PC" 6p. 124/12, 14/15 v 68/15).

¥ cknagy aa 4Ynadom 79. cTae 2. 3akoHa Hapydyvnady je y obasBesw Aa npe ACHOLEHa
OpnyKke 0 3aKbyUeHy OKBUQHOT copasyMa of noHyfava Jvija je noHyAa OUeHEeHa Kac HajRorobHUja
3aTpaXKU fa ACCTABK KOMWjY 32XTEBAHWX J0Ka3a O UCTYHEHOCTH YCNoBa, a MOXE W A3 3aTpaxiy Ha
YBUZ OPUTUHAN UMW OBEPEHY KOMMWjY CBUX ANY RejeUHMAX A0Ka33.

Byayhv pa je komucwkja yTeparina ga noHyfjadiu, ynje cy NoHyAe OLEH-2HE Kao HajnoBOMHUjE,
ucrysaeajy ycnose 3a yyewhe y nocTynky npeameTHe jaHe Habaeke, W TO YBMOOM y AOKa3e
AOCTEB/LEHE Y3 NOHYZY ¥ YBUAOM Y jaBHO AOCTyMHe nogaTke, of WCTUMX Huje Buno saxTeBaHo
AOCTaRMamke A0oKasa ¥ cknaay ca unadom 79. crae 2. JakoHa.

VIl Mpeanor xomucuje

Komucwja 3a cnposoflewe npesmeTHe jaBHe Hababke, nocne CTpy4YHE OLEeHe nonyna,
npeanoxuna je Aa ce AoHece OANyKa O 3anfeyveksy CKBUPHOr CNOpasyma 3a jasHy wabamky
fMekoBu nNeyesbe ypolieHux GonecTH meTaGonwama, G6poj 404-1-110/16-6, W aa ce OKBUPHK
cnopasym gogenu cnegefinm nouwyfjaunma no naptujama:

- Tomynera yrynia -
@na Bea [10B-a

Napmwia

pradak za koncentral 2a
raslvor za infuzuju, 151.600 Adocd.o.o. 305,21 46.269.835,00
1x200 j. uiunn 1x400 j.

4 Imigluceraza




prasak za koncenlrat za
Imigluceraza raslvor za infuziju,
unm %200 §. w/ann 1x400 j. 131.600 Yusafarm
2 taligluceraza wnu prasak za rastvor d.c.o. 176,89 23.252.404 .00
alfa za infuziju, 2007,
1x200].
kencentrat za rastvor Phoenix
3 ldursulfaza za infuziju; 2 mgfml, 1x3 722 pharma 323.511,00 233.574.94200
mi d.o.o.
. praak za kencenlrat za
4 Mawkoemdaza | T ctvor za infuzii; 50 2.431 Adocdoo. | 63.887.30 155.310.026,30
mg;1x 50 mg
koncentrat za rastvor
5 Larenidaza za infuziju; 100j/ml; 1x5 678 Adoc d.o.o. 83.496,40 56.443 566,40
ml

Cxoado raeegeHowm, Aupektop PenyGnuukor oHga 3a 3QpEBCTBEHO OCUMYRame GOHOCH
OANYKY K30 ¥ AUCNO3UTUBY.

VHI ¥ITYTCTBO O NPABHOM CPEACTBY

B.0.|OWPEKTO "A

ya'-Haauh

MpoTre oBe oAnyKke MOXE Ce NOAHETW 3aXTeB aa JALTUTY npaea ¥ poky oa 10 (Aecer) AaHa
of] fAada objarmbueara uete Ha Noprany jaBHWx HadaBkW, CXCLRO unady 148. cras 6. 3akoHa o
jaBHumM RaGaskama (,Cn. rnacHuk PC, Gpoj 124112, 14/15 v 68/15).

57016.23/45




