®OHJI 3IPABCTBEHOI OCUI'YPAIBA
PEITYBJIUKE CPIICKE
Bama Jlyka

Bpoj: 07/015-3914-24/24
Jatym: 02.12.2024. ronune

Ha ocHoBy wiana 69. crae (2) Tauka e), 4ynaHa 70 crtas (1), (2), (3) u (6) 3akoHa o jaBHuM HabaBKama
Bocue n Xepuerosuue («Cnyxbenn rnmacHuk bocHe u Xepiteropmue» 6poj: 39/14, 59/22 u 50/24) u
IMpaBuniuuka o japnuM HabaBkama y QoHIY 3apaBcTBEHOT ocHrypaimsa Penybiuke Cprcke, Gpoj: 02/002-
5189-7/22 on 29.12.2022. ropuHe, a Ha ocHOBY yTBpheHe npenopyke of crpane Komucuje 3a npopoljeme
OTBOPEHOr TOCTYNKA jaBHE HabaBke OWONMOWIKYUX H OHMOJIOIIKH CAMYHHX JIHJEKOBA ¥ {HE) OHKOJNOMIKHM
HHAHKAIHjaMa, TOHOCHM

OJUIYKA
o] HOHHLUTaBaH:y HOCTYHKEI

I
[TonunTasa ce MOCTyMaK japHe HAOABKE OHONOIIKUX M GHOMOLIKY CIUYHUX JIHjeKOBA Y (HE) OHKOIOIIKHUM
MIIHKALMjaMa 110 OTBOPEHOM NOCTYNKY Opoj: 07/015-3914/24, xako caujenu:

* vy criagy ca wianoM 69. ctas (2) mox €) 3akoHa O jaBuuM HalaBKama 3a JIOTOBE 33 KOje IHjeHe
NoHYyAA cy 3HATHO Behie oa 06e36jehennx cpeacrara 3a npeaMeTHy HAGaBKY :

ot ormc
LOLFADO1 pg:{?)ﬁg‘;:’;fg::ﬁ?ﬂ?:g KOHIEHTPAT 38 PAcTBOP 22 HHOY2Hjy 100 mg
{
LOIFAO!T p&ﬁz&tﬁiﬁ:ﬁ:i’g:& KOHLUEHTPAT 33 PACTBOP 32 HHbYIujy 500 mg
11

(O omoj Omnyuu obasjectuhe ce cBM moHyhauu y ckiany ca 4mauwoM 71. craB (1) 3akoHa o jaBHHUM
HabaBKama u ucta he y criany ca wiaHoM 70. cra (0) Outu oGjassbeHa Ha BeG crpaHurd YroBOpHOT

opraHa.

O6paznoxeme
Pjememem o onobpaeamny jaBHe Habaeke, Gpoj: 07/015-3914-1/24 on 30.09.2024, roauue nokpeHyTa je
npouenypa jasye nabapke OHOIOMIKKX M OHONMOUIKY CNHYHMX THjeKOBa Y (He) OHKOIOIIKMM MHIMKALIHjaMA

OTBOPCHHM NMOCTYHKOM.

Komucuja je HakoH cBOr MMeHOBamwa Pjemewem VroBopHOT opraHa, dpoj: 07/015-3914-2/24 on 30.09.2024.

. roauHe gondjena [Toenosyuk 0 pagy KOMMCH]E Y KOJeM Cy MPONMCAHH 3aJaIM KOMHUCH|e M HAYMH pajs.

OGaBjELﬂTeH:é o Habasiy Opoj: 273-1-1-198-3-225/24 objasmeno je Ha Iloprany jaBHEX HAGABKHM W HA CAjTY
VYroeopHor oprana, a y «CiyxbeHoM rnacuuky buXy», 6poj: 69/24, nana 11.10.2024. ronune.

VY npeaMeTHOM TMOCTYNKY TPAXKEHO j€ jeIHO MOojalmkehe TCHACPCKS JMOKYMEHTALHM]e, HA Koje je YIOBOpHH -
opran Onarospemeno oaroeopuo. Hucy Bpwene wm3mjene Tewnepcke moxymenrtanmje. TeHmepcky
JoKkyMeHTalgjy je ca [loprana jaBHux HabarkH npeyseo 21 moHyhau., VY mpesMeTHOM IIOCTYHAKY HHCY
H3japspHBaHe xanbe.

JaBHO OTBapame NMpUCHjeuX NOHYAa H3BPIIeHO je naHa 18.11.2024. roguHe W 0 HCTOM j€ CAYMIbeH 3alMCHHK
KOjH je OIaroBpeMeHo Z0CTaR/FCH CRHM NMOHYhauHMa.

[Noryhauy «Hercegovinalijek» 1.0.0. MocTap je cxoHo umaHy 66. 3akoHa o jasHUM HaGapkama («CryxOesu
rnacHUK BuX», Gpoj: 39/14, 59/22 v 50/24) u unany 17. cras 7. Tauka noa ©) YiyTcTsa 3a npUIpeMy Mozena
TeH/IepcKe nokymeHTaudje u noHyna («Cnysxbenu rnacuuk BuX», 6poj: 90/14 u 20/15), ynyhen 3axtjes 3a
TNojallilbehe HeHPUPOAHO HICKe TOHYheHe Lujexe.




TMonyhau je y OKBUpPY OCTaB/BEHOI POKA IPeIMETHO MOjalllbeha JOCTABHO IIYTEM eIeKTPOHCKE TOLITE, Koje je'
Ha ITPOTOKON YTOBOPHOr OpraHa MPoTOKOMHECaHo HaHa 22.11.2024. nox 6pojem 07/015-3914-19/24. Haeenenu
MOKYMEHTH UMHH CACTABHH IHO 3alHCHHKA O Tperieqy W oljeHu nonyaa, 6poj: 07/015-3914-20/24 op
22.11.2024.

Ha cacranky Komuchje oapskanoM gaxa 02.12.2024. uzBpiueH je nperiies; IpHCIje/IEX IOHYA.

IMpernen kpanudrKkauHoHe JOKYMEHTaLH]e je H3BPIIEH KaKo je HazHa4deHo y Tabenu:

AOKYMEHTA cHoegooalle | oz v | gt | s bt (ST | o i

OBpasal] 33 JOCTABIbAE NOHYIE cp. 5 etp. 7 c1p. 3 cp. 7 crp. 3 crp. 1
Ofpasail 3a BpHjeAHOCT NOHY 18 ctp. 7 cip. 73 cTp. 51 cIp. 73 crp. 7 crp. 7
Ofpazan 3a urjeHy TOHYAe ozp. 9 ctp. 77 ctp. 53 c1p. 77 crp. B © e 11
Crivcax nosjepmusix uHQopMALLa Crp.15 etp. 27 erp. 11 etp. 27 cTp. 23 otp. 29
IMzjapa . 45. erp. 11 crp. 13 ctp. 7 ctp. 13 cip. 19 ctp. 15
HMajasa an. 52. crp. 13 crp. 25 crp. 9 c1p. 25 cTp. 21 ctp. 27
Haupt OKBUPHOr cTopasysa p. 17 erp. 29 crp. 13 ep. 29 c1p. 25 ctp. 31
T3B0a M3 CYACKOT perucTpa crp. 25 cTp. 39 cTp. 21 c1p. 39 cTp. 33 crp. 41
H3jana 3a rapasndjy 3a 1o5po H3BpHL, ’ crp. 23 crp. 37 crp. 19 crp. 37 czp. 31 crp. 39
TOBOPE ‘

)liapaﬂiﬂja 38 036HIBHOCT MOHY /IS crp. 19 crp. 33 erp. 15 erp. 33 cTp. 27 etp. 35
AyTopuzanuja npoussofjaua ctp. 37 ctp, 49 ¢tp.33 crp. 49 cTp. - ep. 49
Pjememe AJIMC 5uX 3a npoMeT mujexouMa crp. 29 erp. 47 crp. 25 emp. 47 crp. 41 crp. 45
Pjememe AJIMC EuX o perucTpauuju nujexa ctp. 51 crp. 79 crp. 35 etp. 81 crp. 57 crp. 65
H3jasa 0 POKY HCTIOPYKE erp. 45 crp. 61 cip, 45 etp. 61 erp. 51 ctp. 57
Hajara o poky mahama crp. 47 cTp. 63 cTp. 47 c1p, 65 crp. 53 cTp, 59
Hajana o moctapy sanaza xoutp. 1a60p. otp. 41 crp. 57 e 4l . 57 crp. 47 eTp. 55
H3sjasa o yexnaheHocTH Ajexa ca MaKoBameM ctp. 43 crp. 59 c1p. 43 e1p. 5% cTp. 49 ctp. 53
H3jara o HMBenAlMju tujena ctp. 49 cTp. 69 c1p. 49 ctp. 69 cTp. 35 cTp. 63

KomucHuja je koHcTaToBana Ja ¢y CBH NOHyjaud NPUIPEMHIIN CBOje NOHYAe Y CKI4ly Ca CBHUM 3aXIjeBHMa M3
npeaMeTHe TeHaepeke NOKyMeHTaLHje.

IMperyiea u olfjeHa MOHyZAa 10 JIOTOBHMA W3RPIICHA j¢ Y CKAAAY ca KPHTEPHJYMOM €KOHOMCKH HajOBOJEHH]E
TMOHY /e, KAKO CIIHjeau:

purykcumad/
KOHUEHTPAT 38

1 LoiFAp1 |, PHTywCwsad- pacTBop 3a 100 mg KoM, 1.500 81.000,00
JHOJMOIKH CJIHYAH HH@}BH]Y
JHjER
1 516.000,0000
prTyKCHnab/ KOMIEHTPAT Ja
1 LOIFAQL |, Puvycnsu. pacTeop 34 500 mg KoM, 1.450 435.000,00
JHOVHINKH CIHYaH .
X aHy3ajy
Jdjerc

Keanmpukosare monyae ¢y nocrasuid nouyhaur: «Co.medprom» 71.0.0. bawa JIyka o 837.940,57 KM 6Ges
I/IB-a, «Hurepnpomer» a.0.0. Hosu I'pax ox 840.000,00 KM Ges IIIB-a e nonyhau «Yaudapm» 1.0.0.
JIykasau ox 1.380.932,00 KM 6Ges [1JIB-a. KomucHja je KoHcTaTOBajia Ha HCTE KCIyFhABdjy CBE 3aXTjeBE
NPOLHCAHE PeAMETHOM TEHIEPCKOM HOKYMEHTALMjOM, Al [a 3HAYEjHO [peila3e NPOILMjCHeHy BPHje/THOCT,
M3 KOT' Passiora HUje HY BPUIUMIA OLjeHy, KCTe je oa0aliia Kao HENPUXBAT/BHBE.

Tpacryzymal/
TPACTY ymah- IPAMIAK 38 KOHHEHTPAT
GHOTOIIKY CAHYAH 10 PACTBOP 30 NEDYINjY
JAnjer

1 1

LOIFDG1L 150 mg KOM. 4.600

854,726,000

Kranndmkosane nonynme cy moctasiiid nodyhaum «Farmalogist Allbix» 1.0.0. Bujessuna u «HMuTepnpomet
1.0.0. Hoeu I'pagn.

Komucuja je nakon nperiega NoHyaa KOHCTATOBANA /@ MCTe HCIYHbaBajy cBe 3aXTjeBe Ae(HHHCAHE
Tenngepckom nokymewTanmjom, fa cy MOTIYHE W TEXHMYKH 3a40BO/baBajylie, Te je W3BpLIMIA OLjeHY Kako
CITH]&TH:




Jeanstsea KpHTEepHjym Goaosn —
MonyHag IIpon3soljayu usjena Ge3 utjesa Pok Hrrjena — YrynHo Panr
ITAB-a i BCMopyKe
99 1
«Hurepnpomer A.0.0. Biosimilar Collaboraticns Ireland 122.0400 561.384.00 1 95 1 100 |
Hoze Tpan Limited, Mpcka ’ B
Fannalogist Allbixn 2.0.0. | opirion ne. Jysua Kopeja 140,6800 647.128,00 1 85,88 1 86,88 2
brjemaHa
Genalm3ynad/ KOHUEHTPAT
1 LOIFGOl ﬁe;?;‘;:)’g’:’;ﬁ' pacTEopa 3a 100 mg KoM, 5.300 526.289,47
CAHYAH JHJEK undpyniy
2.442.768,9400
depanmayniai/ KOHLHTDAT
2 popgey  Sesawmsymat- pacTeopA 3a N0mg  wom 5.300 L.916.479,47
BuonomKn sy ufy

CANYAH JIHjexr

[louyne ¢y mocTapuiu l‘lOHylja'-[H «Hercegovinalijek» m.0.0. Moctap, «Phoenix Pharma» n.0.0. BI/I_]GJ'BHHa "
«Farmalogist Allbix» 1.0.0. bujebHHa.
KowmicHja je koHcTaToBaNA Ja:

nonyzaa nonyhaua «Farmalogist Allbix» n.0.0. bujeruna on 4.145.289,00 KM 6Ges I1[IB-a ncrywapa
3aXTjese MpoMucaHe npeaMeTHoM TeHaepekoM JOKYMEHTAaIMjOM, Al /la 3HAYa|HO TIpeasH NpoLHjemheHy
BPHjEIHOCT, H3 KOT pasjiora HHje HH BPUIHAA OIjeHy, T¢ je HCTY ofballuna Kao HelPHXBAaTI/BHBY.

na je nomyna mnowyhaua «Hercegovinalijek» m.0.0. MocTap HenpupoJHO HMCKA, H3 KOT pasjiora je
KoMucuja koHcTaTOBana ga c¢ HOHyhady cxonHo umadHy 66. 3akoHa o japHuM HabaBkama («Ciy)xOeHH
rinacuuk buXy», 6poj: 39/14, 59/22 u 50/24) w unany 17. ctaB 7. Tauka nog 0) Yoyrcrea 3a NpuIIpeMy
MoJena TeHaepeke Aoxymenrtaudje d roHyna («CrayxOenn rnachux buX», 6poj: 90/14 u 20/15), ymytu
3axtjeB 3a MojalnbeHke HEMPHPOAHO HHcke moHyhene uMjeHe. liomyhau je y okBHpy OCTaBJLEHOI poKa
OpeaMeTHO MOjallibekha JOCTABHO IIYTEM CJICKTPOHCKE MOINTe, KOjé jé Ha IMPOTOKON YTOBOPHOI OpraHa
npoTokonicano aana 22.11.2024. noa 6pojem 07/015-3914-19/24. HapenenM JOKYMEHTH YMHH CACTABHH
Jro 3amHCHUKA O Mperieqy W OLjeHH NoHyAa, 0poj: 07/015-3914-20/24 on 22.11.2024..

KoMucuja je HaKOH rperiic/ia OHy/la KOHCTaToBana fa noxyze noxyhaua «Hercegovinalijek» 1.0.0. MocTtap u
«Phoenix Pharma» 1.0.0. BujesbrHa HCMyHaBajy cBe 3axTjere neduHncaHe TeHIEPCKOM JOKYMEHTALM]OM, Aa
¢y MOTIYHE M TEXHMYKK 3aJ10B0JbaBajyhe, Te je H3BpIunIa OLjeHy KaKo CIIHjeIu:

KPHTEPHjYM GogoBH
Jen.mmql{a Iujena Pox
Mosyhau Ipouseohau iujena Ges Inj Pox HCO pYKe ¥rynHo Paur
. IT/[B-a jera HCMOpYKe
99 1
«Hercegovinalijek» g.0.0. | Biesimilar collaborations, Ireland 73,1500
o 1.651.321,00 1 9% 1 100 1
Moctap Limited, Hpcia 238 4200
: 89,37
«Phosnix Pharma 2.0.0. STADA Arzneimitiel AG 2.198.493.80 1 74,36 1 75,36 2
Bujersuna 12544

3a notose 2 u 3 pujeineno je Omiykom o u30opy HajnoBosbHujer HoHyhaya, opoj: 07/015-3914-23/24.

Hmajyhu y BUAY rope HABEASHO OMIYHCHO je Kao Y JUCIo3HTUBY 0Be OMuiyke.

Iloyka 0 mpaBHOM JHjeKy:

Ceaxn nonyhad koju MMa NErMTHMAH MHTEpEC 33 KOHKPETHH YIOBOP O jaBHO] HabaBLM M KOjH CMarpa Ja je
VIoBOpHH Oprad OBOM OUIYKOM TIPEKPIIHO jelHy WM BHuIe oapenbH 3akoHa O jaBHMM HabaBKama HIIH
MO/I3AKOHCKAX aKATA JOHECEHHX Ha OCHOBY Ihera HMa LPaBo uzjasutic skatly Ha nocrynak. Xamba ce

W3jaB/byje v 1ucaHoj (hopMH IIyTeM YTOBOPHOI OpraHa y Ha_]MaI-be
JaHa npujeMa ope Omtyke. :

H3ppmHu JUPEeKTOp 34 JABHE gaﬁam«e

,(TpH)‘rrp_mM_]epKa y poxy ox 10 nama on

7;4 B. . zﬁJPEKTOPA

,I[ an Kyc*rypnh WMH

ucra

T)O&lje NBuj nl}&w& KON




