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®oHA 3PABCTREHOr OCHTYPaka
Penydauke Cprcke
Bama Jlyka

Bpoj: 07/015-3453-16/23
Harym: 04.10.2023. ronune

Ha ocHoy unaua 64. ctap (1) Tauxa &) 4 unana 70 cras (1), (2), (3) u (6) 3aKkoHa O jaBHUM
naGaskama BuX («Crnyxbesy rnacnnk Bocwe u Xeprmerosune» Opoj: 39/14 u 59/22) wu
TTpaBaiHKKa O jaBHHM HaGapkaMa y (POHY 3/paBCTBEHOr OCHIYPakha Penybiuxe Cprcke, 6poj:
02/002-5189-7/22 ox 29.12.2022. rogune, a Ha ocHOBY YTBpheHe nperiopyke o ctpane Komucuje
3a TIPOBOGEHHE OTBOPEHOT [OCTYIIKA jaBHe HAOABKe CrICHU(UIHIX JIHjEeKOBa, JOHOCHM

OIJIYRY

o u3bopy HajnoBOJEHHjET NoHyhaua

I

VroBop 3a peanmzauujy HabapKe CrCEGUIHAX IHjCKOBA, [0 OTBOPCHOM MOCTYTIKY opoj: 07/015-
3453/23, noajemmyje ce cibenehuM noHyhaunma:

¢ (Mnarepupomer» a.0.0. Hopm I'pax

Jlot ATI ko, Hazus QoK Joza Koqunitna ﬁgﬂﬁg- Bpajemnocy IMponsBoijay
a a (KOM): a 6e3 [B-a P
pacteop 3a
LO4AAS2 otharymymad HHJEKIH|Y ¥ 20mg /0,4 ml . 60 Novartis Pharma-
1 HATTYTHeM TOHY 2.470,33 148.219,80 [Isajuapera
:: c;z;%;a Sandoz
6 BO3XA0L €TIOCTHH anda ‘ M 2000 i.j./1ml 1.980 12,83 25.403,40 Pharmaceuticals
HAMYHEHOj .
6 d.d.-Croeenuja
PU3TANHITH
VKYIIHO 173.623,20
1B 29,515,944
YKYTIHO CA ITJIB-om 203.139,144
s «Phoenix Pharma» 1.0.0. bujenuna
Jloy AT Hazus QoK HMo3a Koqmuna ﬁgangg- Bpmjennoct IIpouzsohayu
T I Koa a3 0 (IKOM): " fies ILAB-a P
CYCIIEH3Hja 3
HHjeRIH]y ca Janssen Cilag Kft-
NOSAX13 MANKIEPHIOH POy BCHHM 100 mg/1 ml 184 391,46 72,028,604 Benrxga
ocnofaljamenm
oycneH3ijasa
HHjEKIH]y ca Janssen Cilag Kft-
2 NO5AXI13 NATHNEPHAOH DIy 150 mg/1,5 ml 178 568,63 101.216,14 Beruja
ocnofalamenm
CYCHEH3Mja 3a
UHjEKLH]Y ca Janssen Cilag Kft-
NOSAX13 NATHNEPHIOH Aoy ReHI 75 mg/0,75 ml 77 314,78 24.238,06 Sexruia
ocnobahameM
YKYITHO 197.482,84
nAB 33.572,0828
YKYIIHO CA TLIB-om | 231,084,9228
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o «Yuaudapy» 1.0.0. Jykapan

Jot AT Hasus Otnak Hosza Kosmumna 6::1;“1.16,[[“]2- Bpujeanoct Hpou
¥ KOa e (KOM): " fes T B-a po 330_1)3!{
3 GO4BEO3 cunacHadun (M TaGnere 20 mg 13.680 3,99 54.583,20 Viatris-Dpasiycra
npaneak i
pacTeapaY 3a .. -
4 BO2BDO2 MOPOKTOKOT anda nacTRGD 38 500 1. 192 343,78 66.005,76 Pfizer-JlyxcemGypr
HHjexLEy

YKYIIHG 120.588,96

oI 20.500,1232

YKYHIHO CA IL/{B-om | 141,089,0832

o «XepueropuHaianjex» 1.0.0. Mocrap
Jor ATI] kon Hasns Obmar ' Hoza Komuunua ﬁgﬂﬁ;- Bpujearoct " Ilponzsohay
(KOM): a 6e3 IT/IB-a
IpaIaK ¥
pacTeapay 3a i Octapharma-
5 BRBD02 cHUMOKTOKROT anda pacTOp 38 500i,j. 295 574,86 169,583,70 nencka
VHjEKIH]Y

B 28.829,229

YKYIIHO CA IIAB-om 198.412,929

1|

Tlouyae momyhaua us Tauke I oe Omnyke cy Guie HAj[IOBOJBHM]E TIO MPEAMETHO] HalaBlM M3
paziora mTo cy octeapuie Hajselin 6poj Gomosa mo KpuTepujuMa AeduraucaHuM TeHnepckoM

noKkymeHTamujom 6poj: 07/015-3453/23.

III

O oroj Ommynm oGasjectulie ce cBu MOHyhauu y cKIafy ca 4iaHoM 71. ctag 1. 3akona o jaBHUM

nabapkama u ucta hie GuTH objaBsbeHa Ha cajTy Y TOBOPHOT OpraHa.

v
Osa Omtyka cTyIa Ha CHaTy AaHOM JOHOINeHA.

OGpa3ioxeme

1.4

@oHj 3ApABCTBEHOr ocurypata Penybmuke Cprcke je PjememseM o ono0paBamy jaBHe HaDaBKe
6poj: 07/015-3453-1/23 oxm 15.08.2023. roamHe, NOKPEHyO HPOUSLYPY japHe HabaBxe
cre(UIHIX THjeKOBA OTBOPEHMM IIOCTYIIKOM.

VroBoprM oprad je mMeHorao Kommcwjy 3a mpoBOLetse OTBOPEHOr MOCTyIKa jaBHe HabaBKe,
Pjememem 6poj: 07/015-3453-2/23 op 15.08.2023. romune.

Ha ocHoBy ObagjernTerba o Hafaiy, 6poj: 273-1-1-194-3-190/23 xoje je oGjas:peHo Ha [lopTaiy
japHUX Habapku u y «CiyxOeHom rnacHuky buX» Op. 57/23, TenaepeKy AOKYMEHTaM]y j& ¢a
TToprana jauux HaGaBku npeyseno 22 mosyhaya. ‘

Hana 02.10.2023. roguse 0ApKaHO j€ jaABHO OTBAPAFHE OHY A MO TPEAMETHOM IOCTYIIKY.

Ha cacranky oapikasom 03.10.2023. roquHe H3BpUIeH je NPeTIeal U OIjeHa TIPHCIIje/IkX IOHy/a 3a
Habapky criemmbuYmHEX MjexoBa, ofaBjemnTere o HaGasiw Gpoj: 273-1-1-194-3-190/23, objaBipeHO
Ha Jloprany jaBHHX HabaBKu: :



1. «Ynugapm» 1.0.0. Jlykapai

2. «XepuerosmHangjek» 1.0.0. MocTap
3. «Hutepnpomer» 1.0.0. Hosu ['pag u
4

«Phoenix Pharma» 71.0.0. bujelbuna.

[pergen kpasmdukanpoHe JOKYMEHTALM]E j€ H3BPIICH KAKO je HazHaueHO y Tabemu:

JOK¥MEHTA Yuudapm Xepuerosunandjex Hurepnpomer Phoenix Pharma
O0pasair 3a xocTaB/bake noayae (Arekc 1) Crp. 1 Crp. 13 Cp. 7 C1p. 5
Cnveak nogjep/bHBHX HHGOpMArHja (Aseke 6) Crp. 15 Crp. 25 Crp. 21 Crp. 15
Hatpr OxBHpHOL ciopazyma Crp. 17 C1p. 29 Crp, 23 Crp. 17
Hzjaea wiana 45. Crp. 11 Cip. 21 Crp. 17 Cip. 11
H3jasa v Be3d wiaHa 52. Cip. 13 Crp. 23 Cip. 19 Crp. 13
H3B0o/ H3 CYACKOT pECHCTpa Crp. 23 Cp. 39 Crp. 33 Crp. 27
ggm’?i;aﬂo;?m“o“ noHyae He pefa Cp. 33 Cp. 27 Crp. 21
H3japa 3a rapaHuHjy 3a yrosop Crp. 21 Crp. 37 Crp, 31 Crp. 25
AyTtopuzaija npoussohaua Cip. 35 Cp. 59 Crp. 43-53 Crp. 39
PJIT A3JIMC PC 3a npoMeT Me, cp./IHjCKOBHMA Crp. 27 Crp. 57 Crp. 39 Crp. 35
Hzjasa 0 poky HCHOPYKE Cap. 47 Crp. 71 Crp. 61 Crp. 45
H3jara 3a yernafjeHo TaKOBAREC 38 PETHCTPOBAHS JIHjCKOBS Crp. 45 Crp. 69 Crp. 57 Crp. 43
H3japa 0 mocTaBsbamy Hamasza KT Crp. 43 Cp. 67 Crp. 55 Crp. 41
Hajapa nonyhaua jga he y cmy4ajy kana 6u yrobopena :
LIFjEHa ¥ TOKY _-:paja}ba yrosopa 6una nehia 01 MAKCHMANHO Cp. 53 Crp. 75 Crp. 65 Crp. 53
JO3B0JBEHE LMjEHE IPHXBATHTH HHBETHCARE LHjEHE 10
MaKCHMANHO J03BOJBEHE LHjSHE

KomiicHja je koHCTaTOBaNA Ja ¢y NoHyhadr IpHIpeMIiUId CBOje TIOHYIe Ha MPOTIHCAH HAYHIL
[Ipernen n oijjeHa moHyna MO JIOTOBMMA Cy M3BPIUCHH Y CIJIAAY Ca KPHTEPHjYMOM EKOHOMCKH
HajIIOBOJbHH]E ITOHY e KAKO CIIHjeNH:

Jlot 1 (OdaTymymal, pacTBop 38 HHjeKNH]y Y Hanykem neHy 20 mg / 0,4 ml) — [Iporwmjemena BpUjeAHOCT
naOaske: 148.219,80 KM 6e3 HJIB-a
Ilonyny je mocraBuo camo nonyhau «MuaTepnpomers.
Haxkon npernenma mnoHyde yTBpheHO je Ja wuciymasa cBe 3axTjeBe gedwmnucane TeHIEPCKOM
MOKYMEHTallHjOM, Ja je MOTIyHa M TeXHWYKH 3a/oBojbaBajyha, te je Komucnja npuxeatuna moHy Ty
OROT NoHyhaua:

KPHTEPUJYMHA BOJOBH
JeauHauHa Pox Oceojenn
uujena fed IMUJEHA de3 POK Ilnjena HCIOpY Ke Gipoj
MOHYBAY IIPOHIBOBAY ILAB-a B-a HCTIIOPYKE 99 1 {oaoBa PAHI"
Novartis Pharma-
«HuTepapoMeTs Isajnapexa 2.470,33 148.219,80 20 99 1 100 1

Jot 2 (Paliperidon, suspenzija za injekeiju sa produZenim oslobadanjem 140 mg/1 ml, 150 mg/1,5 ml i 75
mg/0,75 ml) — Ilponnjemena spujenaoct nadanke: 289.050,54 KM 6e3 ITIB-a

Ionyny je mocrasmno camo moxyhau «Phoenix Pharmay.

Haxkon npermepa noHyae yTepheHo je ma HenmymaBa cBe 3axTjeBe aeduHmcade TeHaepckoM
AOKYMEHTAITHjOM, A j¢ IMOTIYHA M TeXHHWYKH 3a10BosbaBajyha, Te je KomucHja mpuxpaTiia monymy
OBOT moHyhaua:

KPHTEPHIVMHA BOIJOBH
Jeanuayaa Pok OcBojenn
uHjena Gea HHIJEHA 6e3 POK Isjera HenopyKe Gpoj
MOHY'BAY POU3IBOBHAY IIAB-a ILIB-a HCIIOPYKE 929 1 Gogoea PAHI
391,46
«Phoenix Pharmay» Janssen Cilag Kft-Eearnja 568,63 197.482,84 1 99 1 100 1
314,78

Jlot 3 (Sildenafi}-film tablete 20 mg) - ITponmjerena ppujentoct Habagke: 54.583,20 KM fes [1]JIB-a

IMoHy My je mocTaBHO caMo ToHyhay « Yuudapmm. _

Haxon npernema moHyne yTepheHo je fa HCIymaBa cBe 3axtjee aeduHHcaHe TeHmepCKOM
AOKYMEHTALMjOM, A4 je NMOTIyHa ¥ TeXHHYKH 3a0BoskaBajyha, Te je Komucuja npuxsaTna moHymy
OBOT ToHyhaua:

KPHTEPHJYMHA EQOJOBH
Jepnununa Por Oeeojern
umnieny fe3 NHUJEHA Ges POK Hujeua HCOPYKE Bpoi
TMOHY BALU IIPOHIBOHAY I11B-a 111B-a HCHOPYKE 99 1 Goaona PAHI
«Vandapm» Viatris-Opanuycka 3,99 54,583,20 20 99 1 100 1
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Jlor 4 (Moroktokog alfa - praSak i rastvarad za rastvor za injekciju 500 i.j.) — ITponujerena BpujeAHOCT
Habapke: 66.005,76 KM 6e3 [111B-a

Tlonyny je nocrasmo camo noHyhaa «Vandapm».

Hakon mnpernema nomnyie yrepheHo je Ja HCIymaBa CBe 3axTjeBe fcduHucaHe TeHACPCKOM
DOKYMEHTALWjoM, Jia je MOTITyHAa M TeXHUUKH 3aloBo/baajyha, 1e je Komucuja npuxeartiia nonymy
oBor riouyhaya:

KPUTEPHIYMI BOJAOBH
Femermirana Por Oceojens
uujena fes ITHJEHA §e3: POK Hejena HCMOpYKE Gpoj
IOHYBAY MPOHIBOBAU ITIB-a T1B-a HCOOPYKE 99 1 Gonona PAHI
«Yuudapm» Pfizer-JlykcemGypr 343,78 66.005,76 ' 20 99 1 100 1

Jlot 5 (Simoktokog alfa-‘pra§ak i rastvaral za rastvor za injekciju 500 ij.) — Ilpormjemena BpHjeqHOCT
HabaBke: 169.583,70 KM 6es [1IB-a

IMonyny je mocTaBHo camo MoHyhad « XepLeroBHHaNHjex».

Haxon npernena moHyae yTepheHo je na wucmymaBa cBe 3axtjeBe Aedummcane TenmepckoM
JOKYMEHTalMjoM, [a je NOTIyHA W TeXHWYKH 3ajoBosbaeajyhia, Te je KoMuCH{ja TpHXBATHIA HOHYMY
oBOT noHyhaua:

KPUTEPHJYMHI BOJOBH
Jemmiuna Pox Ocpojenn
upjena e LHHJEHA Ge3 POK Igjena HCIIOpYKe Gpoj
TTIOHYBAY - MIPOA3BOBAY II/IB-a TIIB-a HCIOPYKE 99 1 fonosa PAHI'
«XepuerormHANIjEE» Octapharma-1TTee/cka 574,86 169.583,70 20 99 1 100 1

JIot 6 (Epoetin alfa- rastvor za injekeiju u napunjenoj brizgalici 2000 i.j./1 ml) — Ilpoumjemena BpHjenHOCT
Habagke: 25.403,40 KM 6es [11B-a

IMonyxy je nocTapuo caMo noHyhau «MHTepnpoMeT».

Haxon npermena mnodyae yTepheHo je /a HCIymaBa cBe 3axtjese aeduHucane Tenmepckom
JNOKYMEHTAHjOM, 14 je IOTIYHa W TeXHHYKM 3aJoBosbarajyha, Te je KoMHCHja IpHXBarwia mOHYLy
OROT IoHyhaua:

KPHTEPHIVMHA BOJTOBH
Jenmaauna Por: OcBojenn
wMjeHa Oe3 HJEHA de3 POK Hujena HCIOPYKe tpoj
NNOHYBAY IMPOHIBOBAY B-a ITIB-a HCTIOPYKE 99 1 dogoea PAHT
Sandoz Pharmaceuticals
«MnTepnpoMer» d.d.-Criopenmia 12,83 25.403.40 20 99 1 100 1
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Hmajyhn y BHmy rope HaBeAeHO JIMpEKTOp YrOBOPHOT OpraHa j€ IPUXBATHO MPENOPYKY
KoMucHje ¥ JOHHO OJUTYKY Kao Y JIHCTIO3HMTHBY.

Tloyka o nparHOM JIHjeKy:

Csaku noHyba4 Koju MMa JIeTHTUMaH MHTepec 33 KOHKPETHH YTOBOP O JaBHOj HAaGaBIM M KOjH
cMarpa Ja je YTOoBOpHM OpraH OBOM O/IyKOM IPEKPINHO jeZHY I BHIue oapesbH 3akoHa o
jaBHHM HaDaBKaMa HIM MOJ3aKOHCKMX aKaTa JOHECEHWX HA OCHOBY Hera MMa NpaBoO H3jaBHTH
xandy Ha oy otyky. XKanGa ce uzjae/byje Ha HauMH M v hopMH HeHUHACAHUM YnaHoBuMa 99, U
101. 3axona o jaBHHM HabaBKaMa.

H3BpuminH JHpeKTOP
3a jaBHe HaGaBKe

Bophe Lpujuh J1. eKOHON{HCTA
FPe 5




