MoHI 3paBCTBEHOT OCHIYPAHha
Penybonuke Cprcke
bama Jlyka

Bpoj: 07/015-908-12/26
Harym: 10.03.2026. roamne

Ha ocroBy uiana 64. cras (1) Tauka a), unana 70 cras (1), (2), (3) n (6) 3axona o jaBHEM
naGaekama Boche i Xepuerosune («Cryxbenn rnacauk Bocre u Xeprerosuse» Gpoj: 39/14,
59/22 u 50/24) n Tllpapunauka o japHuM HabaBkama y QOHTY 31paBCTBEHOr OCHIypama
Pery6iuxe Cprcke, Opoj; 02/002-5189-7/22 ox 29.12.2022. ronuHe, a Ha OCHOBY yTBpheHe
npenopyke o crparnc Komucuje 3a npoBoljerme OTBOPEHOT NOCTYNKA jaBHe HabaBKe crienupuHnX
TIMjeKOBa, JOHOCHM :
OJIYKY ‘
0 u3bopy HajmOBOBHM]ET MOHyhaua

I

YroBop 3a pealuzanujy HabaBke CIELHMMYHMX JIMjEKOBA, 0 OTBOPEHOM MOCTYIKY O6poj:
07/015-908/26, noxnjesmpyje ce ceachum rmonyhaunma:

s «XepueroBHHAJMJCE» J1.0.0. MocTap

Ilujena .
Jor | CraBka ATII INN smjexa d)apmal:ey?cxn Josa K ez Bpujexnocr Ges IIponseoljay
O0JIHK OJIHIHHA HJIB-R HJIB-R
prasak i
1 1 | Bo2BDpp | Simoktokog | rastvaraC za 500 1. 20 57486 | 241.44120 Octapharma AG-
alfa rastvor za Isajuapcka
injekeiju
nas 41.045,0040
YKYIIHO CA IIJIB-om 282.486,2040
s «[mocapuj w» A.0.0. Tpa-Jdakramm
PdapManeyTeKa Lpnjeua Py—
Jor | CraBka ATI INN amjexa P oo yT JMoza Koo fies Bpujensocr Ge3 Tpouseohay
OUJIHK ONHYHHA l'l,IlB-a H,I[B-a
. . Merck Sharp Dohme B.V.
2 1 JO5AJ01 raltegravir film tablete 400 mg 12.600 12,55 158.130,00 A
B ‘ 26.882,10
YKYITHO CA T11B-om 185.012,10
11

[onyne nonyhaua u3 Tauke [ ope Opayke ¢y GHiie HajNOBOEHM|E TIO MPEAMETHO] HaGaBLM H3
pasjiora mTo ¢y ocTeapwie Hajehu Gpoj Gojosa Mo KpurepujuMa AeduHUCAHHM TeHnepCeKoM
nokyMexrauijoM opoj: 07/015-908/26.

, I
O oBoj Onanyum obasjectuhe ce cBu NoHyhauu y cknaiy ca wiatoM 71. cras 1. 3akoHa O jaBHEM
nabapkama u ucra hie 6uty objapsseHa Ha cajTy Y TOBOPHOT OpraHa.

v
Oga Onjiyka cTyna Ha CHATY JaHOM JOHOILEHA.




Obpasinoxemne
Domnp 3apaBcTBeHOr ocurypama PenyOnuke Cprcke je Pjemewem o onoOpapamy jaBHe HabaBke

6poj: 07/015-908-1/26 on 13.02.2026. roaune, HOKpeHyo NPOLEAYPY jaBHe HaOaBKe criemd MuHX

JMjEKOBA OTBOPEHMM TTOCTYIIKOM.

YrosopHu opraH je umeHoBao Komuchjy za nporoleme OTBOpeHOr MocTynmka jaBHe HabaBke,
Pjewemem 6poj: 07/015-908-2/26 on 13.02.2026. roguHe.

Ha ocHoBy Obagjewureiba o Habasiy, Opoj: 273-1-1-19-3-82/26 xoje je objasbeno na IToprany
jaBHMX HaGaBkH, TeHmepcky mokyMmeHTammjy je ca Iloprana jarHux HaGaBkW mpeyszeno 20
rionyhaua,

Hana 09.03.2026. romuie oJipkato je jaBHO oTBapame HOHYAa 110 IPEAMETHOM MOCTYIIKY.
Ha cacranky onpsxanom 10.03.2026. rogune usBpIueH je npernesf M oljeHa NMPHCIjeNHX MOHyIa 3a
HabaBky crenudUYHUX JHJEKOBa, obaBjelnTeme o Habasuu Opoj: 273-1-1-19-3-82/26, objarbeHo Ha

Hoprany jaBrux HaOaBKu:

1. «I'mocap#j ug» m.0.0. TpH-Jlakratm n
2. «XepueroppHamMjer» 1.0.0. Moctap

Ipernen kRATHHKAIHOHS TOKYMCHTAIIH]C j¢ H3BPIICH KAaKO je HasHa4yeHo y Tabenu:

JOKYMEHTA Tmocapni na XepueroRHHAMNjeK
OOpazalt 33 TOCTaB/Eale NoHYAC (AHCKS 1) Crp. 1 Cip.
" Ciucak nogjepbMBUX HedopMamija (AHeke 6) Crp. 14 Cip.
Haupt OkBHpHOT criopasyma : Crp. 15 Crp.
Usjara unana 45. Cm. 6 Crp.
Wzjara y Re3H uaxa 52. ) Cap. 13 Cip.
380 U3 CYACKOr perucTpa Cap. 20 Cp.
Iapanisja 3a 030BHOCT HOHY I8
Crp. 17 Crp.
H3japa 3a rapadiyjy 3a yroeop Crp. 19 Crp.
AyTOpH3aLHja NpoHIBoljavua Crp. 32 Crp.
PJII A3JIMC PC 3a mpoMeT MeA.cp./MHjeKoBEMA Crp. 30 Cp.
Hzjasa o poxy nenopyke Crp. 38 Cip.
Hzjaea 3a ycknales0 NAKOBAMmE 38 PErHCTPOBAHE TNJCKOBC Crp. 36 Cp.
Hajasa o nocrapmamy wanaza KJI _ Crp. 35 Cp.
H3japa noxyhaua jaa fie y cnynajy Kana Ou yrOBOPEHA LM{CHA ¥
TOKY Tpajama yrosopa Omna sehia off MAaKCHMAIHG I03B0JEEHE Crp; 40 Crp.
NHjeHs NPHXBATHTH HUBEIHICAILE [HjeHe 10 MakCHMAIHO
ZI03BOJECHE LMICHS

Kommucuja je koHCTaTOBaNA 2 ¢y TOHYhaty IPHUIPEMHITH CBOJC IIOHYIC Ha IPOIMCAH HAYHH.
Ipernen ¥ oujeHa NOHYAa MO JOTOBHMA Cy H3BPIIEHH Yy CKIaAy ca KPHTEPHjyMOM E€KOHOMCKH
H&JIIOBOJBHH]jE TTOHY e KAKO CITHje/TH: :

Jlotr 1 (Simoktokog alfa, prafak i rastvaraé za rastvor za injekciju 500 ij.) — IIponnjermena BpHjeaHOCT
Habasxe: 241.441,20 KM Ges ITB-a

IMonyny je mocTaBro ¢camMo roHyhau « XeprieroBHHAMjCK .

Haxon npernepa nonyae Komuchja je koHcTatoBana Aa ce NoHyda noHyhava «XepueroBHHATH]EK
OZHOCH Ha PETHCTPORAH JIMjeK, /1a je HeTa Y Ckiamy ca 3axTjeBuMa Tenpepcke mDOKymeHTauuje, Te je
H3IBPIIAIA OO0BANLE M YTBPAMIA PAHT KaKo CAMjeIH:

KPUTEPHJYMH BOJTOBH
Jemuuuuaa Pok Qceojenn
) mjena Ges HHUIEHA e POK IMujena MCMOpyKe fpoj
IMOHYBAY TIPON3BOBAY IT/TB-a OAB-a HCIMOPYKE 99 1 foaoBa PAHI"
«XepUeroRAHAH}EK chﬁggj‘u’:;acf 574,86 24144120 7 99 1 100 1

A




Jlor 2 (Panterpasup guam tadaere 400 mg ) — lpommjemena BpHJe,]IHOCT HabaBke: 158. 130 ,00KM Ges I1)IB-a

[oHymy j Je 10cTaBro camo noHyhau «I'mocapuj mm.

Haxon nperniena nosyne KoMucHja je koncraToBana fa ce noHyna nonyhaua «mocapuj 7y 0HOCH Ha
PETHCTPOBAH JIMjeK, Ja je UCTa Y ckiamy ca 3axTjeBuMa TeHUCPCKe MOKyMEHTALMjE, T€ je W3BpIIHIA

boaoBame B YTBP/IMIIA PAHT KAKO CIIH]EIM:

KPUTEPHJYMH BOJOBHA
Jegusinyna Pox: Ocaojena
uijena fes IHJEHA ez POK Iujena MCTIpPYKE opoj
HOHYBRAY HNPOH3IBOBAY II/1B-a IIOB-a HCHOPYKE 99 1 Gopopa PAHT"
«Tnocapuj um I‘ge{;’k_ﬂ’l;“;gizgl’f 12,55 158.130,00 20 99 1 100 1

74

Mmajyhe y Bany rope HaBeneHo JIMpEKTOp YTOBOPHOT OpraHa je MpUXBaTHO Hpenopyky Komucuje

H JIOHHO OAYKY Kao y JUCIIO3HTHRY.

Iloyka o upaBHOM JHjeKy:

Craky nomyhau koju UMa nerHuTHMaH HHTEpPEC 3a KOHKPETHH YTOROp O JjaBHoj HabaBIyM U KO_]H cMaTpa
Ha je YTOBODHH OpraH OBOM OMIYKOM INPEKPLIHO JeNHY WM BHIIE OfpendH 3aKoHa O jaBHHM
nabapkaMa WM TMOJ38KOHCKHX aKaTa JOHECeHHX Ha OCHOBY Hera MMa [PaBO H3jaBHTH xaiby Ha
noctynak. JKaiba ce usjapbyje y mucaHoj opMH myTeM YTOBOPHOT OpraHa V HajMame 3 (Tpu)

npHMjepka y poky o 10 masa og gana npujema ose Omiyke.

H3rpuan qupexTop
3a jaBHe HabaBke

Bophe Heujuh, qunn. exo@phmuﬂa
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