DOHA 3APABCTBEHOI' OCUT YPAILA
PEITYBLJIHUKE CPIICKE

Bpoj: 07/015-61-17/26
Harym: 22.01.2026. roguue

Ha ocnoBy unana 69. crae (2) tauka e) 3akona o jaBumm Habapkama («Cny:xGexu rmacHuk bocue H
Xepuerosue» 6poj: 39/14 u 59/22), a ua ocHoBy yTBphere npenopyke ox crpae Komucuje za nposoheme
OTBOPEHOT NOCTYIIKA jaBHE HabaBke bHOMOMIKHX NHjeKoBa y HEMAIMIHAM HHAKWKALHjaMa, JOHOCHM:

OJJIYKA
O IMIOHUINTABAKRY HOCTyHI(a
I

IlouuinTaRa ce mnocTynak jasHe HabaBxke BHOMOWIKHMX IHjeKOBa Yy HEMalMTHMM HHAWKaLHjama, [0
OTBOpEeHOM mocTynKy Opoj: 07/015-6123/25, kako cnujenu:

y ckiagy ca wiaHoM 69. ctae (2) mog e) 3akoHa O jaBHMM HabaBKama 3a JIOT 34 KOjY je LHjeHa CBHX
MPEXBAT/BHBHX ITOHYIa 3HAaTHO Beha om oGesbjeheHmx cpencrara 3a mpemMeTHy HabaBKy:

Jor ATI kox HHH nnjexa DapmaueyTeKu ofuk Hoza
6 - L04AB06 golimumab pacTeOp 38 HEKIK]y 50 mg
I

O oBoj Onnynu ofasjectrhe ce el MoHyhaun y ckamy ca wmanom 71. cTas (1) 3akoHa o jaBHMM HabaBkama

u ucta he y cknany ca unaHoM 70. ctas (6) 6uth objaBbeHa Ha BeO crpaHHLE YTOBOPHOI OpTaHa.

Ob6pasunoxemne

DoH/ 371paBCTBEHOT OCHTrypamba Penybiuke Cprcke je PjememeM o oqofpasamy jarHe HabaBke Opoj: 07/015-
6123-1/26 ox 18.11.2025. romuHe NOKpeHyO MpoIeaypy japHe HaOaBKe bHOMOMKUX THjeKOBa Y HEMATMIHHM
HHIHKAlMjaMa OTBOPEHHM MOCTYNKOM, Opoj: 07/015-6123/26.

VYroeopuu opras je 18.11.2025. roguxe mmenoeao Kommcujy 3a nposoljeme OTBOpPeHOr MOCTYIKA jaBHE
nabaBke, Pjemewem Gpoj: 07/015-6123-2/25.

Obasjemrterme o Habasuwm 6poj: 273-1-1-242-3-307/25 objarmeno je Ha [opTany jaBHMX HabOaBKH U Ha cajTy-

VroBopHOT opraHa, a y «Cimyx0OeHoM raacauky buX» 6poj: 71/25, nana 28.11.2025. roaune.

JapHO oTBapamke MpUCTjenx moHyAa je u3epieno 12.01.2026. roxude 1 0 MCTOM je CaumbeH 3amuCHUK KOjH
je braroppeMeHoO HOCTaRJbEH CBUM NOHYhauuMma. ‘

Ha cactapnmma oapskanmm y mepeoxy on 19.01.2026. mo 22.01.2026. roaune W3BplieH je TIperien
npuchjesux nmoHyAa. Ca cactadka je ca4mibeH 3anmucHuk 6poj: 07/015-61-13/26 koju je cacTaBHM WO OBOT
Hssjewrraja.

™



-
Ilpernen kpanudHkanoHe JOKYMEHTALHjE je M3BPLISH KaKO j€ BasHa4eHo y Tabenu:
HjemIHE
OOpasal 38 NOCTAB/EAELE TIOHY S ' crp. 1. crp. 1. crp. 7. cTp. 4. cIp. 7. L
Ofpasan 3a BPH{ENHOCT NOHY e na na na na Aa ol
Ofpasal 3a UKjery TOHYAE pit:3 na na na aa
Hijapa 1. 45. - erp. 11, cip. 7. ctp. 13 crTp. 6. ctp. 21,
H3jasa un. 52. ¢Ip. 23. crp. 14. cmp. 25. crp. 12. crp. 33.
Haupr OKBHpPHOT cnopasymMa cIp- 2;'9_ o oIp. 116_;,— ep. crp. 221 —p crp. 14. —ctp. 15. cIp. 37. - c1p. 39,
H3B01 M3 CYACKOT PETHCTPA CIp. 3;'{ c1p. cp. 2;(')_ c1p. rp. 33,'2.,_ erp- erp. 19, —crp. 22. cp. 47. - c1p. 51.
Hzjara 33 rapaungijy 32 no0po H3BpLL YyroBopa cTp. 35. ctp. 20. crp. 37 cTp. 16. c1p. 45. !
Tapauimija 22 o36usHocT noxyne c1p. 31. crp. I8 crp. 33. crp. 17. crp. 41.
AyTopH3aumja nponzsohaua o4 oa crp. 51 crp. 30. aa 5
Pjemere AJIMC BuX za npoMeT JTHjekoBEMa crp. 41. ctp. 31. crp. 49. ctp. 23. cTp. 53. .
Pjemerse AJIMC BiX o pernetpausjn mjexa na na na na aa
Hsjapa 0 poxy Bcnopyxe cTp. 63. crp. 43. cTp. 61. ctp. 33. cTp. 79.
Hsjapa o poxy nnahamwa crp. 65. crp. 44. crp. 63. ctp. 34. crp. 81.
Hsjara o nocTaBM Hanasa koHTP. nabop. cTp. 35. ctp. 40. crp. 55. ctp. 31. crp. 73.
Hzjara o yermahieHocTH THjexa ca ITaKoBabeM c1p. 57. - - crp. 32. pit:}
Hzsjaga o HERenausdju umjeHa cTp. 67. cTp. 45. crp. 67. cTp. 35. cTp. 83,

Komcuja je koHcTaTORaNA fa Cy CBH IOHYHAuH HPHIIPSMUIIE CBOje [IOHYA¢ Ha TIPOTIHCAH HAYHH.

Ilpernea w oljeHa MoHyAa MO JOTOBHMA CY M3BPLICHH Y CKIANy €a KPHTEPHjYMOM SKOHOMCKH HAjIOBOJHH|E

TIOHYAE KaKo CITHje/IH: )
\
|

1 L04AA29  tofacitinib tuamom ofromena Tabmera Smg 17.250 307.740,0000

Ionyny je nocraBuo nouyhay ,,Y uudapm® 1.0.0. Jiykasai.
KoMucuja. je koHcTaToBana fJa ce MOHYJa OMHOCH Ha PETHCTPOBAHW INHjEK, /ia je TOTIMyH2Z W TEeXHHYKH
3a0BosbaBajyha, Te je u3pinia GooBaE W YTBPAHIA PAHT KaKO CIHje]H:

Je a KPUTEPHjYM GogoBu
I[."“H‘[H . Pox
Ionyhau ponssohau m&;{;gea Injena “cnl:]o; . Tlgjena o — Yiynso Panr
99 1
Vitdapy® 1.0.0. Ayxasan P?sze’fnp;glﬁcv 17,8400 307.740,0000 15 99 1 100 1
1 L04ABC1 etanercept PacTBOP 32 HILEKUAjY 25mg 192 21.056,6400
2
2 LO4ABOL etanercept PACTEOP 32 HILEKUH[Y S0 mg 1.680 345.105,6000
¥rymio 3a a0T 2. 366.162,2400

Tonyny je nocrasuo nonyhau: ,, Yaudapm® 1.0.0. JIykasa.
KomucHja je koHCTaTOBana ma c¢ INMOHyJa OOHOCH HA PCTHUCTPORAHH JHJCK, HA j¢ IOTITYHA M TEXHWYKH
3a/10B0JEaBajyhia, Te je H3BpIIa 60J0BabE M YIED/IUIIA PAHT KAKO CIMjEIu:

L TR—— KPHTEpHiYM Gomoen
N . Por
Monyhaua Mponzpohau ll]lf]f&l; De3 Injena Por Hnjena uenopyKke Ykynue Paur
-2 HCOpYKe
99 1
PFIZER
LUXEMBOURGH 1096700 21.056,6400 15
.. YHnapM™ 1.0.0. Jlykasan SA};;“[’Z]EI{gUa 99 1 108 1
LUXEMBOURGH 2054200 345.105,6000 15
SARL, Belgija
¥rynHo 3a ot 2. | 366.162,2400

3 LO4AB02  infliksimab biologki lijek PRUIRI 38 KOHNCHTPAT 100 mg 316 103.964,0000

3a pacTBOP 3a uudy3ujy

Ilonyny je moctaguo nonyhau ,,GLOSARIJ CD” a.0.0. Jlakranm.
Komucuja je koHcratosana fa ce TOHy/Ma OJHOCH HAa PErHCTPOBAHH IHjeK, /a je TIOTIYHA KW TEXHHYKH
3a80B0JbaBajyha, Te je u3BpLmia 0oQ0Bake U YTBPAHIIA PAHT KAKC CITHjeIH:



1 KPUTEPHjy™M GoaoBn
_ Pox
Tonyhau Hponisohau unjena Ge3 . Pox Mujena Viynao Panr
TLAB-a Hrjena semopye 5 ncnnlpylce
"GLosﬁfgmcug A.00. Ja“sif[';'dgr‘;i‘zg ki, 39,0000 103.964,0000 20 99 1 100 |

infliksimab bioloSki DMK 32 KOHIEHTDAT 32

4 LO4AB02  lijek/ biolo¥ki slitan P TEHTP 100 mg 1.500 450.000,0000
lijek infliksimab PAcTBoOp 38 HHGY3H]Y

Ionyay je noctasuo nonyhau ,,OKTAL PHARMA?™ n.0.0. Capajeso.

KomucHja je KoOHcTaroBama fma C¢ TOHYJa ONHOCH HA PETHCTPOBAHH JHjeK, /ia je NOTHYHA W TEXHHYKH
safoBosbaBajyha, Te je H3BpMna 60/0Bake B YTBPAMIA PAHT KaKo CIIHjeIH:

Jemmmaa KpUTepUjyM Goa0BH
< . Por
Honyhau [Iponzeoljau mijena Ge3 . Por: jena VYrynHo Paar
TIB-a Ixjena — 5 ncnolpy[ce

~OKTAL PHARMA” 2.0.0. Celitrion INC, Juzna 32,0000 348,000,0000 1 99 1 100 1

Capajcro Kereja

infliksimab bioloZki

5 LO4ABO2 lijek/ bioloZki sli¢an PAcTBOP 32 HEKIH]Y 126mg 240 87.600,00

lijek infliksimab

Tlonyay je aocrasuo nonyhau ,,OKTAL PHARMA” n.0.0. Capajeso.

KomucHja je koHCTaToBaNa fa Ce€ MOMYJA ONHOCH HA DETMCTPOBAHH IMjEK, A3 je TOTIYHA M TeXHHYKH
3a/10BOJhaBajyha, Te je u3npumia GoQ0BakE M YTRPAMIA PAHT KAKO CJIMjeH:

KpHTEpHjYM Gog0BH
JeaHHUYHA Pox
Ionyhau Hpouzsohaq umjeHa Ges Unjena Pox ujena enopyke VKynHo Paur
- ILKB-a HCIIOPYKE M) 1
AOKTAL PHARMAT20.0- 1 Celltrion INC, Juzna Koreja 3650000 | 87.600,0000 | 10 59 1 100 L
apajero
6 LO4ABOG golimumab - paCcTEOP 32 HILEKUH]Y 50 mg" ) 362 431.674,1400

Tlouyny je nocrasuo noiyhau ,,GLOSARII CD” a.0.0. Jlakrants.
IMouyna monyhaua ,,GLOSARILS CD” pm.o.0. Jaxramu (445.024,70000 KM 6es I1/IB-a) 3a nmor 6. mpenmasm

TIIaHMpaHa, OJHOCHO OCHIYPaHa HOBYaHa CpeficTBa YToBopHOT opraHa. Komucuja je oBy IOHydy onfaumia kao
HeTIPUXBAT/GHBY H TIPEUIOMKINIA j& 4 Ce JIOT NOHHITITH.

1 LO4ACOT tocilizumab KOHUEHTLAT 34 PACTROP 32 200 mg 144 39.641,7600
undysujy
7 2 LMACO? tocilizumah KOHUCHTPAT 32 PACTBOP 3A 400 mg 216 118,946,8800
HHby3HjY
3 LMACO? tociliznmab KOHUCHTPAT 34 PACTROP 32 80 mg 7 7.925,1800
HHY3HjY

Veynno 3a aor 7. 166.513,8200

Howuyay je noctaBuo nonyhay «MHTEpIpoMeT» 1.0.0. HOBH I'paz.

Komucuja je koHCTaroBana Ja ce IOHYAA OIHOCH Ha PernCTPOBAaHH AHjeK, 0a je TOTIYHa U TEXHWUKM
3amoBOJEaBAjyhia, Te je nappiumna 60/I0BaE i YTBPAMIIA PAHT KAKO CJM|eIH:

P KPHTEPHjy™M GooBH
) . Pox
Honyljau Mpouzeohay u%-gea Iujena “cr::;nc " IMujena — Yrynao Panr
Py 55 1
515,0000 74.160,0000
Rggl[—CL)EF il}[‘d]‘)kga‘_c;‘:ka €A TIOTYCTOM: ca MOMYSTOM; 20
VAl 275,2900 39.641,7600
«Murepnpomer» 1.0.0. F.HOFFMANN ~ LA 973,5000 . 210'276’0000_ 20 9 1 100 ;
Hosst Tpan ROCHE LTD, $vajcarska ca MONYCToM. | CA NOMyCToM.
’ 550,6800 118.946,8800 |-
208,0000 14.976,0000
R(l;glI-?EFEl}["{Sl\g:aT;a‘r?ka ca HONMYCTOM: ca MOTYCTOM: 20
OV 110,0719 7.925,1860
¥Yxynno 3a aor 7. 166.513,8200




8 L04AC10

sekukinumah

PACTROP 32 NILEKUH]Y

Monymy je nocrabuo nonyhau «Matepnpomer» 1.0.0. Hobu I'pan,

Komucuja je xoHcTaToBasna iha ce NOHy[a OJHOCH Ha PErMCTPOBAHA JIMjeK, A2 je TOTIYHA W TEXHHYKH
3a/10B0/baBajyha, Te je u3Bpiunna 60N0Bae W YTBPAMIA PAHT KAKO CJIHjEIH:

150 mg / ml

500

401.700,00

JenuumHa KpHTEPHIYM ﬁwlcnml,mc
Ilonyhaa [pouisohau mijena 0e3 Iujena Pox Hujena emopyKe YRymHo Panr
LB-a HCnOpyKe . :
Herrepnpomem NOVARTIS PHARMA
%P Aa.0. Services AG, Svajcarska, 803,4000 401.700,0000 20 99 1 100 [
oBn I'pan >
Austrija
9 LO4AC16 guselikumab PACBOP 34 HILEKIH]Y ¥ 100 mg /1 ml 35 123.699,4500

HANYHEHOM IIAPHIY

Ionyny je noctarmo monyhau ,,GLOSARIJ CD” p.0.0. Jlakramwu,

KomucHja je KOHCTaTOBaja Ha ce MOHY/Aa OMHOCH HA PErHCTPOBAHM JHMjeK, Na j€ NOTMYyHA ¥ TEXHMUKH
3a10B0sbaBajyha, Te je M3BpIIMIa Goa0Babe H YTBPAMIA PAHT KAKO CIIHjeIu!

| T— KPHTEPHjyM fonoBH
: . Pox
Tenyhau MpouzBohau witjena Ge3 Hujexa Pox Injena Hemopyie Yrynuo Panr
II1B-a HCHopyie 99 1
LOLOSARIICD” no.o. Janssen — Cilag Kit,
fy P Madarska 3.401,4600 119.051,1000 20 9 1 100 1
10 L{4AA33 vedolizamab TIPALIAK 30 KOUNEHTPAT 32 300 mg 621 1.272.708,4500

pacreop ia undy3njy

[onyxay je mocrapuo nonyhau ,.,PHOENIX PHARMA” 1.0.0. bujemnuna,

Kommcrja je KOHCTaToBama Na ¢¢ NOHyda OJHOCH HA PEerBCTPOBAHM JIMjeK, Aa je MOTIYHA H TEXHHYKH
3a/10BoJbaBajyha, Te je u3Bpiunma 6og0Bame W YTEPIHIA PAHT KaKO CIHjETH:

KpuTepHjyM 1! .
. _ JeauHHIHA Por
Houyhau IIpouisohan nnjena Oes Tajena Pox Hnjena Iicnop]}lée YrynHo Panr
IIIB-a HCOopyRe 99 1
TAKEDA
PHOENIX PHARMA” PHARMACEUTICALS
1.0.0. Brjesbia INTERNATIONAL AG, 2.049,4500 1.272,708,4500 20 59 1 100 1
Austrija
11 LO4AA33 vedolizumab PACTBOP 38 HILEKIH]Y ¥ 108 mg 220 115.264,6000

HANYHCHOM HEHY

Ionyny je nocrasuo noryhau ,,PHOENIX PHARMA” n.0.0. brjesbuna.

KoMucHja je koHcTaToBana fJa ce MOHyJa OJHOCH HA PETHCTPOBAHH NHjEK, Jia jeé TOTIMYyHA W TEXHHUKH
3af0BosbaBajyha, Te je H3ppiuniaa 60K0Bamke W YTBPAKHAA PAHT KAKO CAHJEIH:

 — KPHTEPHjYM ﬁunmmPoK
ITonyhau IIponasohayu nujena Ge3 . Pox Tujena ¥rynuo Panr
IOAB-a Unjena HCIOPYEKE 09 ucnolpyl{e
TAKEDA
,PHOENIX PHARMA” PHARMACEUTICALS
0.0, Brjemina INTERNATIONAL AG, 523,9300 115.264,6000 20 99 1 100 1
Austrija
12 LO4AF03 upadacitinib TabJeTe cA MPOAY:REHHM 15mg 33.992 1.338.944,88

ocaofahamem

Houyny je nocrasuo nonyhau «HMarepopomer» x.0.0. Hosu I'pax.

Komucuja je koncraToBana fa ce TMOHYJAa OIHOCH Ha PCTHCTPOBAHM JIMjEK, A8 j¢ HOTIYHA W TE€XHHUYKH
3300B0JbaBajyha, Te je naBpmuaa 6o0BabE H YTEPANIA PAHT KAKO CIRjSII:

Jeamua KpHTEpHjyM 60nunliP
Monyhau TIpowspohan wijena Gey . Pox Dujena oK Ykynao Panr
TAB-a linjesa tcnopyke HCMOPYKe
99 1
«IHTEPIPOMETY |- ABBVIEINC. Siedinjene | 305000 | | 335.044.8500 20 99 1 100 !
1.0.0. Hoeu Fpa,u Ameritke DrZave, [talija

Hmajyfiu y BH)ty rope HaBeAeHO OTyHeHO je Kao y aucnozutuy ose Onnyke.

e e e et g e



IToyxa o npaBHOM JIHjeKY:

Crakn mioHyhay KOJH MMa JIETHTUMaH MHTEpeC 3a KOHKPETHH YroBOp O jaBHOj HaOaBLM M KOju cMaTpa Ja Jé
VYTrOBOpHH Opran OBOM OTYKOM MpeKpLino jeAHY Wik Buine ofpentH 3axonma o jasHuMm HabaBkaMa WIH

MOABAKOHCKHX aKaTa AOHCCCHHX Ha OCHOBY HEra HMa Mnpaeo H3jaBI/ITH }KaJ'le Ha OBY OIJIYKY.

Kanba ce

H3jaB/byje Ha HA4YBH U Y GopMM JeduHucaHaM wiaHoBHMa 99, u 101. 3akoHa o jaHUM HabaBkaMma.

Happminu gHpeKTOP 32 jaBHe HA0aBKe
Bophe I n]nli 1. emon&mra

iy 3% B ,II,I/IPEKTOPA

- I[ejan Kycwypnh,l /1. eKOHOMHCTA
a0~

%






