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PEIIYBJIMKA CPBHAJA
MHMHHUCTAPCTBO OIBPAHE
CEKTOP 3A BYIIET U ®UHAHCHUIJE
DOHJI 32 COLMjATHO OCUTYPAHbE BOJHUX OCUTYpaHHUKA
Bp. 46 - /.

/Y . TOOUHE
BEOLPAI

Y npeamety jaBue HabaBke gobapa Op. 37/18— JlekoBu 3a siederme MYNTHIUIE CKJIEPO3e H
OPUTMHAJIHK U HHOBATUBHM JIEKOBH, Ha OCHOBY wiaHa 108. ctas 1., a y Be3u uinana 107. ctas 1. u
3. 3akoHa o jaBHuM HabaBkama (,,Cn. rnacHuk PC“ 6p. 124/12, 14/15 u 68/15, y nasmem TekcTy
3aKoH) ¥ Ha OCHOBY unaHa 15. Ypenbe o HaJIeKHOCTH, AENOKPYry, OPraHM3alKjid U HAYUHY
nocnosarwa QOHAA 32 COLUMjAIHO OCUrypame BOjHUX ocHrypaHuka (,,Ci. riacuuk PC” Gp.
102/11, 37/12, 107/12 u 119/13), nupektop Hapyuuoua PoHAa 32 COLMJATHO OCUTYPame BOjHUX
ocurypanuka, KpyHcka 6p. 13, beorpan, noHocu

OJJIVKY O 3AKJBYUERY OKBUPHOI" CIIOPA3YMA
3A ITAPTHIJE BP. 1-16, 18 U 19

1. On6uja ce nonyna nonyhaua ,,Farmalogist* n.0.0. Beorpan, yin. Mupujescku Gynesap 6p. 3 3a
naptujy 6p. 13, kao HempuXxBaT/bUBA.

2. 3akibydyje ce OKBMpHU cropasym ca moHyhadem ,,AMICUS SRB“ n.0.0. Beorpan, yi.
Munopana Josanosuha Op. 9, no nmonynu 6p. 1424 on 24.12.2018. roause, 3a naptujy 6p. 1, mo
cnepnehem:

YKynHa BpegHocT

YkynHa BpegHocT

Pegxu 6poj | JeanHuuyHa ueHa naptuje 6e3 naptuje ca NAB-
napruje 6e3 NB-a NnaB-a NnaBy % oM
1 61.802,60 741.631,20 10 815.794,32

3. 3akspyuyje ce OKBUpHHM cropasyM ca nonylhadem ,,Phoenix Pharma“ n.0.0. Beorpan, yi1. Bope
Cranxkosuha 6p. 2, o nmonyau 6p. 303/18 ox 26.12.2018. roaune, 3a naptuje 6p. 2, 4, 6, 7, 8, 13,

14 u 15, mo cnepehem:

YKyrnHa BpeaHoCT YKynHa BpegHocT
PenHu 6poj | JeauHuyHa ueHa | [oauvwka ueHa naptuje 6e3 naptuje ca MNaB-
napTuje 6e3 MNOB-a Tepanuvje NnAaB-a NnaBy % oM
2 3.628,63 304.804,92 10 335.285,41
4 190.971,90 34.374.942,00 10 37.812.436,20
6 3.347,97 187.486,32 10 206.234,95
7 6.679,60 374.057,60 10 411.463,36
8 6.679,60 374.057,60 10 411.463,36
13 5.567,76 784.758,37 21.714.264,00 10 23.885.690,40




YKynHa BpegHoCT YKynHa BpegHocT
PenHu 6poj | JeauHuyHa ueHa | loguwkea LieHa naptuvje 6e3 naptuje ca MAB-
napruje 6e3 MAB-a Tepanuje MaB-a NnaBy % oM
14 3.484,62 465.943,47 6.523.208,64 10 7.175.529,50
15 6.907,72 2.515.277,42 5.609.068,64 10 6.169.975,50
YkynHo: | 69.461.889,72 10 76.408.078,69

4. 3ak/pyuyyje ce OKBHpHH cropazyM ca nonyhauem ,Farmalogist® n.0.0. beorpaa, yi.
Mupujescku Gynesap 6p. 3, mo nonyau 6p. [1004904 on 26.12.2018. roauxe, 3a naptuje Op. 3, 5
u 16, no cnexnehem:

YkynHa BpegHocT YKynHa BpegHocT
PegHu 6poj | JeguHwnyHa ueHa | [oguwra ueHa naptuje 6e3 napTuje ca NAB-
naptuje 6e3 B-a Tepanuje aB-a NaBy % oM
3 366.043,24 13.177.556,64 10 14.495.312,30
5 2.433,68 7.086.876,16 10 7.795.563,78
16 3.465,00 405.405,00 1.621.620,00 10 1.783.782,00
YkynHo: | 21.886.052,80 10 24.074.658,08

5. 3ak/pyuyje ce OKBUpHU cmopazyMm ca mnonyhauem ,Inpharm Co“ p.0.0. beorpan, yi.
Batajuuuku apym Op. 23, no noHynu 6p. 2660 ox 24.12.2018. roguse, 3a naptuje 6p. 9 u 10, mo

cnenehem:
YKynHa BpeaHoCcT YkynHa spefHoCT
PegHu 6poj | JeauHuyHa ueHa napTuje 6e3 napTuje ca NAB-
naptuvje 6e3 NOB-a naoB-a NnoBy % oM
9 2.980,56 8.679.390,72 10 9.547.329,79
10 2.890,28 41.620.032,00 10 45.782.035,20
YkynHo: | 50.299.422,72 10 55.329.364,99

6. 3ak/pyuyje ce OKBUpPHH criopa3ym ca moHyhauem ,,Merck n.0.0. beorpaz, yn. OMmiaaguHckux
Opuraga 6p. 90B, mo monynu Op. 1858/18 onm 24.12.2018. roaune, 3a maptujy Op. 11, mo

cinenehem:

YkynHa BpegHocT YKynHa speaHocT
PenHu 6poj | JeguHunyHa ueHa | [oguwma ueHa naptuje 6e3 naptuje ca NAB-
naptuje 6es3 1B-a Tepanuvje NnAB-a naBy % oM
11 7.410,16 866.988,72 13.871.819,52 10 15.259.008,96

7. 3aKipydyje ce OKBHpHH criopa3yM ca noHyhauem ,,Vega“ n.0.0. Basseso, yn. Byka Kapayuha
6p. 41, o monyau 6p. 26/X11-2018 ox 26.12.2018. roaune, 3a naptujy 6p. 12, nmo cnenehem:

YKynHa spegHocCT YkynHa BpegHoCT
Pegnu 6poj | JeanHuyHa ueHa MNoguwka ueHa naptuje 6e3 naptuje ca NAB-
naptuje 6es [B-a Tepanuje naB-a NnaBy % oM
12 17.227,44 895.826,88 895.826,88 10 985.409,57




8. 3akspyuyje ce okBupHU criopasyM ca nonyhauem ,,INO-PHARM® n.0.0. Beorpan, yiu. Bpahe
KoBau 6p. 2, mo mouyau Gp. 507/18 on 18.12.2018. romuue, 3a maptuje 6p. 18 u 19, mo
cnenehem:

YKkynHa spegHocT YkynHa BpegHocT
PegHu 6poj | JeavHuuHa ueHa naptuje 6es naptuje ca MNAB-
naptuje 6es NAB-a MaB-a NnaBy % oM
18 28.514,97 2.395.257,48 10 2.634.783,23
19 32.876,37 2.761.615,08 10 3.037.776,59
YKynHo: 5.156.872,56 10 5.672.559,82

9. 3a maptujy Op. 17, ommyKy nqOoHETH y poky on 40 naHa oj JaHa OTBapamba MOHy/a.

10. Onnyky o 3aKksby4ewy OKBUPHOI cropasyma 3a maptuje Op. 1-16, 18 u 19 ob6jaButu Ha
[Toprany jaBHux HaOaBku U Ha MHTepHeT BeO aruukauuju ,,JaBHe Habaske y MO u BC” y poky
on 3 (Tpu) HaHa Of JaHa JOHOIICHA.

Ob0paszaoxeme:

Ha ocHoBy Omnyke o mokperawy MocTynka jaBHe HaOaBke Hapyuuoua DoHa 3a COLMjATHO
ocHUrypame BOjHUX ocurypanuka, KpyHcka op. 13, Beorpan, 6p. 137-4 on 04.10.2018. rogune u
Opnyke o usmenu Omiyke o MOKpETawy MOCTynka jauHe HabaBke Op. 137-29 on 04.12.2018.
roavHe, 3a jaBHy HabOaBky noGapa Op. 37/18— JlexkoBu 3a Jieuewe MYJITUIUIE CKIEPO3E H
OpUrMHAJIHM U MHOBATHUBHH JIEKOBHU, KOMHcHja oOpa3oBaHa PewiemeM 0 oOpa3oBawy KOMHUCH|E
6p. 137-5 on 04.10.2018. rogune u Pemewem o uzmenu Peuiewa o oOpa3oBamwy KoMucHje Op.
137-16 ox 24.10.2018. rogune u 6p. 137-30 ox 04.12.2018. roguHe je crnpoBena OTBOPEHH
NOCTYMNakK jaBHe HabaBKe, Y LUJbY 3aK/by4deHa OKBUPHOT CIIOpa3yMa, Ha OCHOBY 4iaHa 32. u 40.
3akoHa.

[Ipenmet jaBHe HabaBke cy noOpa- JIeKOBU 3a Jieuerme MYJITHUIUIE CKIEPO3€ H OPUTHHAIHU U
WHOBATHBHHU JiekoBU. Ha3uB U 03Haka U3 omuiTer peyHuka HabaBke: (hapMaLeyTCKd MPOU3BOAHU-
33600000.

[Ipenmer jaBHe HabOaBke je obnukoBaH y 19 (meBeTHaecT) mapTuja, ca ciefehuM NpOLEHEHUM
BPEIHOCTHMA:

YkynHa
®dapmaLieyTCku obnuk npouereHa
- NaKkoBawe U Bpe4HOCT
MapTuja Ha3us neka jaunHa/koHUeHTpauuja JeauHnuua YkynHa naptuje 6e3
opoj (UHH) neka Mepe KONMU4uHa naB-a
prasak za rastvor za
injekciju,bocica
1 romiplostim staklena, 1 po 250 mcg bocica 12 741.631,20
film tableta,blister, 28 po
2 eltrombopag 25 mg tableta 84 304.804,92
prasak za koncentrat za
rastvor za infuziju,
brentuksimab bocica staklena, 1 po
3 vedotin 50mg bocica 36 13.426.538,40




YkynHa
dapmaLieyTCKu o0bnuk npouexeHa
- nakosame u BpeaHocT
Maptuja | Ha3sue neka jaynHa/KkoHUeHTpauuja JeauHuua YkynHa naptuje 6e3
0poj (UHH) neka mepe KOnMuYuHa nAaB-a
prasak za koncentrat za
rastvor za infuziju,
bocica staklena, 1 po
4 pembrolizumab 50mg bocica 180 34.374.942,00
film tableta,blister, 56 po
5 vemurafenib 240 mg tableta 2912 7.348.577,60
tableta,blister, 56 po
6 ruksolitinib 5mg tableta 56 187.486,32
tableta,blister, 56 po
7 ruksolitinib 15mg tableta 56 374.057,60
tableta,blister, 56 po
8 ruksolitinib 20mg tableta 56 374.057,60
kapsula, meka, blister,
9 enzalutamid 112 po 40 mg kapsula 2912 8.679.390,72
tableta,boca, 120 po
10 abirateron 250 mg tableta 14400 41.620.032,00
rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom Spricu,
napunjen injekcioni Spric
interferon beta sa iglom, 12 po 0,5 ml injekcioni
11 1a (44 mcg/0,5 ml) Spric 1872 13.871.819,52
rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom
Spricu,napunjen
interferon beta | injekcioni Spric, 4 po 0,5 injekcioni
12 1a ml (30 mcg/0,5 ml) Spric 52 937.570,40
prasak i rastvarac za
rastvor za
injekciju,bocica i
rastvarac¢ u napunjenom
interferon beta injekcionom Spricu, 15 injekcioni
13 1b po 1,2 ml (250 mcg/ml) Spric 3900 21.714.264,00
rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcijonom
glatiramer Spricu,napunjen
acetat- injekcioni Spric, 12 po 1 injekcioni
14 referentni lek ml (40mg/ml) Spric 1872 6.622.555,68
kapsula, tvrda,blister, 28
15 fingolimod po 0,5 mg kapsula 812 5.609.068,64
rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcijonom
glatiramer Spricu,napunjen
acetat- injekcioni Spric, 12 po 1 injekcioni
16 genericki lek ml (40mg/ml) Spric 468 1.655.638,92
rastvor za
injekciju,bocica, 1
17 pleriksafor po1,2ml; 20mg/ml bocica 2 1.310.118,80
kapsula, tvrda,blister, 21
18 lenalidomid po 10 mg kapsula 84 2.395.257,48
kapsula, tvrda,blister, 21
19 lenalidomid po 25mg kapsula 84 2.761.615,08




[Tpouemena BpenHoCT jaBHe HabaBke u3HOCH 164.309.426,88 nunapa Ge3 [1]]B-a.
Kpurepujym 3a gojeny OKBUPHOT CHopasyMma je ,HajHika noHyhena uena“. Kputepujym 3a
Jofiely OKBMpHOT cnopasyma 3a maptdje Op. 11, 12, 13, 14, 15 u 16 je HajHmxka nouyhena

roJMIIE-a LIEHa TEpaNHUje Koja ce U3padyHaBa npuMeHoM ciienehe dpopmyie:

BIlocoso x UTrox

bIlocoso + Bllnou
rue je:
BIlocoso- 6poj mauujeHara koju ce jieud o Tpoiiky Ponma 3a COBO;
UTrop- ueHa Tepanuje 3a jeAHOr MalUjeHTa 3a MepPUo 011 52 Heaelbe;
BIInon- 6poj mauujeHara Koju ce Jieud 0 TPOLIKY MoHyhaua.

Pe3epBHHU eneMEHT KpUTEpUjyMa je POK UCIOpPYKE MPEeAMETHOr N00pa. YKOIMKO JBE WJIM BHUILE
TMOHY/1a UMajy MCTY HajHUXKY MOHYheHy LieHY, OTHOCHO UCTY HajHIXKY MOHYhEeHy rofuiutby LEHY
Tepanuje 3a maptuje 6p. 11, 12, 13, 14, 15 u 16, Hapyuunay he HOAETUTH OKBUPHHU CIIOpa3yM
noHyhauy Koju je noHyauo kpahu pok ucropyke nmoHyljeHor 106pa. YKOIMKO HA HAKOH MPUMEHE
rope HaBEJEHOI PE3EPBHOr €JIEMEHTa KpUTEpHjyMa HUje Moryhe JOHETH OIUIYKY O 3aKJbydery
OKBMPHOI CIOpasyma, Hapyuywial he OKBHUpHU cropasyMm NOAENUTH moHyhauy koju Oyne
M3BYYEH MyTeM Xpebda.

[Tosus 3a mogHowemwe moHyaa Op. 137-46 on 11.12.2018. roauue je oGjaBsben Ha [Toprany
JaBHMX HaOaBku, Ha MHTepHeT BeO amnukauuju ,JaBue Habaske y MO u BC” u Ha ,,IToprany
cmyx0benux rnacuna PC u 6a3a mponuca”. Pok 3a moctaBsparse monyaa je 6uo 27.12.2018.
roguse no 10.00 yacosa.

BrnarospemeHo, Tj. 10 naxa 27.12.2018. rogune xo 10.00 catu npucrurie cy nounyae caeaehux
noHyhava (HaBeaeHo no pepocieny npucreha):

Bp. mox xojum je Hatym

[IOHYAA 3aBeJcHa Hasu wiu mudpa nonyhaua npujema Car
137-59 »Inpharm Co* n.0.0. beorpan, yn. batajuuuku apym 6p. 23 26.12.2018. | 10.43

»AMICUS SRB* n.0.0. Beorpan, yn. Munopana Josanosuha

137-60 6p 9 26.12.2018. | 11.59
137-61 ,Merck 1.0.0. Beorpan, yn. Omnagunckux 6purana 6p. 908 27.12.2018. | 07.30
137-62 ,»vega® 1.0.0. Baspeso, yn. Byka Kapayuha 6p. 41 27.12.2018. | 08.30
137-63 ,»,Phoenix Pharma“ n.0.0. Beorpan, yn. bope Crankosuha 6p. 2 | 27.12.2018. | 08.43
137-64 »,INO-PHARM* n.0.0. Beorpan, yn. bpahe Kosau 6p. 2 27.12.2018. | 08.50
137-65 »ADOC* n.0.0. Beorpan, yn. Munopaza JosanoBuha 6p. 11 27.12.2018. | 09.26
137-66 »Farmalogist n.0.0. Beorpan, yn. Mupujescku 6ynesap 6p. 3 | 27.12.2018. | 09.34

HebnarospemeHux noxHyna Huje Guo.

ITocTynak jaBHOr OTBapawa MOHY/a CrpoBeeH je naHa 27.12.2018. roaune ca mouetkom y 10.15
4acoBa, O YEMY je CayMICH 3alMCHUK O OTBapamwy moHyna op. 137-67 ox 27.12.2018. ropune.
[IpucytHu opnamhend npenacTaBHUK MoHyhauya je mpey3eo MpuUMepaKk 3alUCHHKA O OTBaparby
MOHY/a, IOK je MoHyhaunMa KOju HUCY YYECTBOBAJIH y MOCTYINKY OTBaparba MOHY/Aa, JOCTaBJHEH
3alMCHUK EJIEKTPOHCKOM IIOIITOM Y POKY OJf TPU JJaHa OJi IaHa OTBaparba MoHy/Ia.



EnemenTy nonyzne koju cy yTBpheHu KOHKYPCHOM JOKYMEHTALMjOM M MCTH Cy 3a CBe MoHyhaue

cy:

Pok nnahara no6apa je 45 gaHa ox naHa ucnopyke no6apa.
Pok 3a oTknamare HemocTaTaka yTBpHEHHX MPHIMKOM mpujema aobapa je 7 haHa of aHa
CauyMHaBama MOCeOHOr 3aMUCHHUKA.
Pok 3a pewasawe pewramauuje (CKpMBEHM HeloCTauM) je 15 mama on nawma mpujema
peiaManuje.

bpoj moHyxna mo naptujama:

®apwm. 06nuk- nakosarse u

I'I%;;:)vjua Hasus neka (MHH) jaumHa/koHUEHTpaLuja Nexa Jeguuuua mepe | Bpoj noHyaa
prasak za rastvor za
1 romiplostim injekciju,bocica staklena, 1 po bocica 1
250 mcg
2 eltrombopag film tableta,blister, 28 po 25 mg tableta 1
prasak za koncentrat za rastvor
3 brentuksimab vedotin | za infuziju, bocica staklena, 1 bodica 3
po 50mg
prasak za koncentrat za rastvor
4 pembrolizumab za infuziju, boéica staklena, 1 bocica 1
po 50mg
5 vemurafenib il tableta,blrlséer, aH pa 240 tableta 4
6 ruksolitinib tableta,blister, 56 po 5mg tableta 1
7 ruksolitinib tableta,blister, 56 po 15mg tableta 1
8 ruksolitinib tableta,blister, 56 po 20mg tableta 1
. kapsula, meka, blister, 112 po
9 enzalutamid 40 mg kapsula 1
10 abirateron tableta,boca, 120 po 250 mg tableta 1
rastvor za injekciju u
napunjenom injekcionom
1 interferon beta 1a Spricu, napunjen injekcioni injekcioni Spric 1
Spric sa iglom, 12 po 0,5 ml (44
mcg/0,5 ml)
rastvor za injekciju u
napunjenom injekcionom
12 interferon beta 1a Spricu,napunjen injekcioni injekcioni Spric 2
Spric, 4 po 0,5 ml (30 mcg/0,5
ml)
pra8ak i rastvarac za rastvor za
injekciju,bocica i rastvarac u
13 interferon beta 1b napunjenom injekcionom injekcioni Spric 3
Spricu, 15 po 1,2 ml (250
mcg/ml)
rastvor za injekciju u
14 glatiramer gcetat— papunjenomllnje.kc‘:uon_om‘ injekcioni Spric 4
referentni lek Spricu,napunjen injekcioni
Spric, 12 po 1 ml (40mg/ml)
15 fingolimod kapsula, tvrda,blister, 28 po 0,5 kapsula 1

mg




®dapm. 06nuk- nakoBake u

I'Iag;‘g;_qa Hasus neka (MHH) jauMHalKoHUEHTpaLuja neka JeauHuua mepe | Bpoj noHyaa
rastvor za injekciju u
16 glatiramer acetat- napunjenom injekcijonom infekaisn Zoiie 1
genericki lek $pricu,napunjen injekcioni I P
Spric, 12 po 1 ml (40mg/ml)
- rastvor za injekciju,bogica, 1 ..
17 pleriksafor po1,2ml; 20mg/ml bocica 1
18 lenalidomid Kapsyla, t‘"dar':gswr xd1pa10 kapsula 1
. ’ kapsula, tvrda,blister, 21 po
19 lenalidomid 25mg kapsula 1

KommucHja je H3BpIIHIA aHAIM3Y U OLleHY MOHYAA Mo cjenehem:

1. ITonyhau: ,,Inpharm Co* n.0.0. beorpan, yn. Barajuuuku apym 6p. 23.

Bpoj nox kojum je nonyaa 3aBeaeHa ko mouyhaua: 2660 ox 24.12.2018. rogune.

[Tonyhau HacTyna camocTtasHo.
[Tonyherecy maptuje 6poj: 9 u 10, no cnenehem:
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[Touyhay je moctaBuo moaatHO objauimere moHyae op. 46-6 ox 04.01.2019. roa. y kome je
HaBEO JIa je 3a HaBeJEHY MapTHjy Y CKJIOMY MOHYAE AOCTABUO PELICHE O CTaB/batby Y MPOMET
neka Zelboraf ¢unm Ttabn. 56x240mg 6poj 515-01-02750-17-001 uzpgaro 19.04.2018. Ha
KoMme je HaBeneHo na je mpousBohau nexka ROCHE S.P.A. 26.12.2018. romune cy ce
obpartuny Hocuoly no3soisie Roche d.o.0. ca 3axTeBoM Aa UM [OCTaBe M3MEHY pELIEHA, ajiy
cy nobuiau oAroBop Ja je MOAHET 3aXTEB 32 Bapujal[joM Ca H3MEHOM Ha3HBa MpousBolaya
Ha Delpharm Milano S.r.l. u ga uM ucto mo tor nana Huje usgato ox crpade AJIMMC-a u na
je jemuHd Bakehid NOKYMEHT KOjH MOcenyjy MPUIOKEHO pellerwme. Takohe, konujy 3axreBa
Kojy je Hocumau jossoje nmomHeo AJIMMC-y y mocTynky M3MeHe Ha3uBa mpousBohaua,
MPUWIOKHUIK Cy Yy CKJIOMYy [MOHYAE Y3 pElIeHhe O CTaBbaiby Y MPOMET. Y HaBEAECHUM
OKOJIHOCTUMa, y oOpacily MOHYAE HaBeIEH je Mpou3Bohay Ha OCHOBY jEJUHOT BAJMIHOT
JOKYMEHTa KOjH je HOCHJIaL[ JO3BOJIE Y TOM TPEHYTKY MOCEJO0Bao, a KOMHja 3aXTeBa KOjy je
HOCHJIall [03BOJIE MOJAHEO Yy MOCTYIKY BapHjalije JOCTaB/bEHa j€ Kao Be3a ca HAa3MBOM
npousBohaua HaBeneHuM Ha cajty AJIMMC-a. Hocunau nossose ce y melhyBpemeHy obpatuo
AJIMMC-y Tpaxehu u3jalumberse 0 MPOMEHH Ha3uBa Mpou3Bol)aya Ha BUXOBOM CajTy, AU 0
nana 04.01.2019. rogune Huje 1OOKHO OArOBOP.

Takolje, on moHyhaua je TpakeHO AOAATHO OOjallbehe MoHyAe 3a naptHjy Op. 13, Oynyhu na
cy y obpaclLly MOHyZAe ca CTPYKTypOM LIEHE Y KOJIOHHM ,,Bpoj mauujeHata Koju ce Jieud O
TpoulKy nmoHyhaua“ ynucanu 72, a ga je oBnauwhieHd MpeACTaBHUK MOHyhaua Ha OoTBaparby
MOHY/a M3jaBHO Jia je y obpacily MOHYAE ca CTPYKTYpOM LieHe 3a naptujy Op. 13 HauumeHa
pauyHapcka rpeika y aejy Opoja maudjeHara Koju ce Jiedd O TpowKy noHyhaya, a camum
THM M KOJIMYMHE O TpOuIKy moHyhadya u jga ce uudpa 72 ogHocu Ha Opoj KyTHja Jieka o
TPOUIKY MOHyhaua; LITO je U YHETO Yy 3alUMCHUK O OTBapamy moHyna. On noHyhaua je
TpaXkeHO Ja 06jacHH MOHYAY 3a maptujy Op. 13 u 1a o6pasnoxu NpeTX0qHO HaBEACHO.

[Tonyhau je noctaBro momaTHO objaiimere nonyne 6p. 46-15 ox 10.01.2019. rox. y kome je
HaBeo cnenehe: ,,YkaszyjeMo na je 3a maptujy Op. 13 HauMmbeHa TEXHUUYKA FPELIKa Y KOJIOHU
,»,DpOj MalyjeHaTa Koju ce JIeYd O TPOLUKY MmoHyhaua“ Tako ja je yHer 6poj ,,72%. OBaj 6poj
mehyTum ce ogHocH Ha O6poj KyTHja Jieka o Tpoluky noHyhaua. Mcnpasan 6poj marujeHara
KOjH ce jieue 0 TpolKy noHyhaua jecte 6. Kopekuujom oBe TeXHHUKE rpelke ca 6poja 72 Ha
ucrpasaH 6poj 6 y koyioHH ,,bpoj manujeHaTa Koju ce Jieyd o TpoulkKy noHyhaua®, nobuja ce
U TayaH M3HOC y KOJIOHHU ,,KonuuuHa o Tpowky nmonyhaya“ u usHocu 1080 xomama. Haume
uMajyhu y Buoy Ja ce y jelHOj KyTHju Hamasd 15 komaga nobpa v aa je moHyhau xteo ga
NOHYAM 72 KyTHje, WITO YMHH MOTpeOHY KOJMYMHY 3a 6 nauujeHara, JOLUIO je 0
nepMmyrauuje y 6pojy Kytvja u Opojy mauujeHara. Jlawie, O6poj KyTdja Jieka O TPOILKY
nonyhaua je 72, 6poj mauujeHaTa Koju ce je4ye O TPOUIKYy MmoHyhaya je 6, a KOMHMYMHA O
Tpoiuky nonyhaua uszHocu 1080 komapma, omHocHO 72 kytuje. Monumo Bac pma yeaxwure
HaBEJEHO H3jallbele U y cMuciny wiaHa 93. craB 4. 3akoHa O jaBHUM HabaBkama M
U3BPIIUTE UCIPABKY pauyHCKe rperuke.

[Tonyna 3a maptujy Op. 13 je HenmpuxBaT/pMBa y CMUCIy WwiaHa 3. cTas l. Tayka 33) u wiaHa
106. ctaB 1. tauka 5) 3akoHa, jep caApxu OuWTHE HemocTaTke 300r Kojux Huje moryhe
YTBPAMUTH CTBapHY CaJipXKUHY MOHYyne, Oynyhu ma je moHyhau HaBeo aBa pasnuuurta Opoja
nalMjeHTa Koju ce Jieud o Tpoulky noHyhauya. Y obpacuy MOHyJe ca CTpyKTypOM LEHE Y
KOJIOHH ,,Bpoj mauujeHata KOjU ce Jieud O TPOIIKY MoHyhauya“ ymucao je 72, OOK je
oByawfieHy MpeACTaBHUK MOHyhaua Ha OTBapamy MOHYJA M3jaBUO jAa ce uuppa 72 ofHOCH
Ha Gpoj KyTHja jieka O TPOLUKY MOoHyhaua; LITO je U YHETO Yy 3alMCHUK O OTBapamwy MOHY.A.
Takohe, monyhau je y momaTHoM ofjauimermy MOHYJE HaBeo fAa je 3a maptujy Op. 13
HauMibeHA TEXHUYKA IPEIlKa y KOJIOHH ,,Bpoj maiujeHara Koju ce Jieud o TPOLUKY noHyhaya™
TaKo Ja je yHeT 0poj ,,72, Koju ce ogHOCH Ha Opoj KyTHja Jieka 0 TPOLIKY MoHyhada u 1a je
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ucnpasaH Opoj MauujeHaTa Koju ce Jieye o TpowKy nonyhaua 6. Unanom 93. cras 4. 3akoHa,
npeABuheHO je na Hapyuusial MOXe, Y3 carjlacHOCT mMmoHyhada, Ja W3BpUIM KCIpaBKe
pa4yyHCKMX rpellaKa yO4eHHMX MPUIMKOM pa3MaTpama [OHYJEe MO OKOHYAHOM IOCTYIKY
oTBapara MoHyJa. Y CKiIafy ca LMTHPAaHUM 3aKOHCKUM ojpeadama payyHCKOM IPEILKOM Ce
MOrY CMaTpaTH FpeLIKe 0 KOjUX J0Ja3u MOrpeIiHOM MPUMEHOM HEKE pauyyHCKE Onepaluje,
OJHOCHO payyHCKa rpeuika Ou moctojajia kaga O MPUIMKOM HU3payyHaBama YKYMHE LEHE
JOUUIO IO rpeuwKe y padyHawy, Ha Taj Ha4yMH LITO YKyNMHAa LeHa He OW oaroeapaia
JENMHUYHO] LIEHU MOMHOXEHOj ca MOTPeOHOM KOJMYMHOM WM Kaga OH [PUIIMKOM
M3pavyyHaBarmba KOJMYMHE O TPOLUKY MOHyhaya JOIIIO 0 rpellke y pauyyHary, Ha Taj HA4YKH
IITO KOJIMYMHA He OM oArosapana Opojy MmaludjeHara KOju ce JieYd O TpPOLUKY MoHyhaya
[IOMHOXXEHUM Ca MOTPEOHOM KOJMYMHOM 3a je[HOr MalMjeHTa 3a MepUol On 52 Henesbe
Jieyermha U Kako je Y KOHKYpPCHO] JOKYMEHTALHju HaBEAEHO, YKOJMKO MoHyhad Hyau Jiek u3
naptuje 6p. 13 konu4uHa ce n00Hja Tako IUTO ce Opoj MalujeHaTa KOju Ce Jiede O TPOLIKY
noHyhaya nmomuoxu ca 180, Te Ou ce TakBe rpelIKe MOIJE WMCIPAaBUTH Y3 CArJIACHOCT
noHyhava, cxonHo wiaHy 93. ctas 4. 3aKOHa, alu ce padyHCKOM IPELIKOM Y CMHUCIY OApeatH
HaBEJEHOr 4YiaHa, HE MOTY CMaTpaTH TPeuIKe KOoje Cy HacTaje MPHJIMKOM OINpene/bHBarba
Opoja mauujeHaTa KOjU Ce JIeUd O TPOLUKY MOHyhaua (HUTH HIp. NPUIMKOM OMpeae/buBaiba
JjenunuyHe noHyheHe uexe). bpoj nauujeHarta Koju ce Jieud o TpowKy noHyhaya npeacrassba
eneMeHT ¢opMyse KOjOM Cce u3pauyHaBa MOHyYeHa rojuila I[eHa Teparnuje IITo
[pEACTaB/ba KPUTEPUjyM 32 AOAETY OKBHPHOTI CIIOpa3yma.

ITonyna 3a nmaptuje 6p. 3, 5, 14 u 16 He canpxu OUTHE HEJOCTAaTKe, MOHY/A je oArosapajyha
1 oHyheHa LieHa napTuja He Mpenasy U3HOC MPOLEHEHE BPEJHOCTH.

Komucuja je nonyay nonyhaua ,,Farmalogist“ n.0.0. Beorpan, yi. MupujeBcku GysneBap
0p. 3, oueHuna:

- 3a maptuje 0p. 3, 5, 14 u 16, ka0 NpUXBAT/HLUBY;

- 32 mapTHjy Op. 13, ka0 HenpHXBaT/HLUBY, jep CAAPKH OMTHE HEJOCTATKE 300r KOjHX
HUje Moryhie yTBpAUTH CTBapHY CaApKHHY NOHY/e.

[IpuxBaT/bliBE MOHYJE Cy paHrHMpaHe NMPUMEHOM KpUTEpHjyMma ,,HajHHXka MoHyheHa LeHa“,
OJHOCHO 3a maptuje 6p. 11, 12, 13, 14, 15 u 16 HajHmKa noHyleHa roguimba LeHa Tepanuje:

®apM. 0bnuk- MoHyheHa I'Io:yrfl]::a
HasuB neka nakoeawe u JeavHuuya Hasus jeanHnyHa yky
- . PB BpeaHocT
o (MHH) jaumHal/koHUeHTpauuja mMepe noHyfhaua ueHa 6e3 o6
pTuja ek MB-a naptuje 6e3
6poj naoB-a
prasak za rastvor za
; ; injekciju,bodica 2 Amicus
1 romiplostim staklena, 1 po 250 bocica 1 SRB doo 61.802,60 741.631,20
mcg
. Phoenix
2 eltrombopag | MM tabletablister, 28 | i | 4 | Pharma | 3.62863 | 304.804,92
po 25 mg di
1 | FAMA09ISt | 366.043,24 | 13.177.556,64
prasak za koncentrat
brentuksimab za rastvor za infuziju, - 2 Vega doo | 370.861,68 | 13.351.020,48
3 ; o5 bocica
vedotin bocica staklena, 1 po -
50m Phoenix
9 3 Pharma 372.959,40 | 13.426.538,40
doo
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®apm. obnuk- MoHyReHa ﬂo:yrfl]::a
Hasus neka nakosame u JeanHuua PE Hasue jeavHuYHa Bzey,qHOCT
Maprvja (UHH) Jan/IHa/K('.I'n-II-ieL:(ZHTPaLMJa Mepe noHyhaua u;rEBf_S;aa e v~
6poj MAaB-a
prasak za koncentrat .
g za rastvor za infuziju, .. Phoenix
4 pembrolizumab botica staklena, 1 po bocica 1 Pharma 190.971,90 | 34.374.942,00
doo
50mg
1 | Farmalogist | 5 43368 | 7.086.876,16
doo
2 Vega doo 2.452,70 7.142.262,40
5 vemurafenib film tableta,blistar, 56 tableta
po 240 mg 3 | ADOC doo 2.484,11 7.233.728,32
Phoenix
4 | Pharma | 292355 | 734857760
doo
. Phoenix
6 ruksolitinip | @PI1ARISIeN 8600 | ape, | 4 | phama | 334707 | 18748632
9 doo
- Phoenix
7 ruksolitinib tabbta’%ﬁ” +98PO | tabieta | 1 | Pharma | 6.679.60 | 374.057.60
g doo
: Phoenix
8 ruksolitinip | ‘Pletablister, 56po | oo | 4 | phama | 6.679.60 | 374.057.60
20mg doo
; kapsula, meka, blister, INPHARM
9 enzalutamid 112 po 40 mg kapsula 1 Co. doo 2.980,56 8.679.390,72
10 abirateron | 'BPletboca 120po | g | INPHARM | oon o0 | 41 620.032.00
250 mg Co. doo
. 5 kapsula, tvrda,blister, Ino-pharm
18 lenalidomid 21 po 10 mg kapsula 1 doo 28.514,97 | 2.395.257,48
. . kapsula, tvrda,blister, Ino-pharm
19 lenalidomid 21 po 25mg kapsula 1 doo 32.876,37 | 2.761.615,08
Hasus ®apm. obnuk- MoHyheHa
B nakosawe 1 Jeauuuua PE Hasue BN BN uT roguwra
Maptuja (VHH) jaunHa/koHuenTpaumja | Mepe nowyhaua $CO80 noH ron ueHa
6poj neka Tepanuje
rastvor za injekciju u
napunjenom
19 | Interferon | injekcionom Spricu, | injekcioni | | ool 4 |1.155984,96 | 866.988,72
beta 1a napunjen injekcioni Spric
Spric sa iglom, 12 po
0,5 ml (44 mcg/0,5 ml)
rastvor za injekciju u
napunjenom 1 Vega doo 1 0 895.826,88 895.826,88
12 interferon injekcionom injekcioni Phoenix
beta 1a Spricu,napunjen Spric
injekcioni &pric, 4 po 2 Pl:jarma 1 0 937.570,40 937.570,40
0,5 ml (30 mcg/0,5 ml) 00
prasak i rastvarac za Phoenix
rastvor za 1 Pharma 21,67 6 1.002.042,64 | 784.758,37
injekciju,bocica i doo
13 interferon rastvarac u injekcioni
beta 1b napunjenom Spric
injekcionom $pricu, 15 2 Vega doo 21,67 5 973.018,50 790.600,34
po 1,2 ml (250
mcg/ml)
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Hasue ®apm. obnuk- MoHyhera
e nakosawe u Jeaunnuua PE Hasus Bifsss BN UTr rogvwba
Maptuja (VIHH) jaunnHa/koHueHTpaLmja Mepe noHyfhaua SCOBO nen o8 LeHa
6poj neka Tepanuvje
Phoenix
1 Pharma 12 2 543.600,72 465.943,47
P doo
rastvor za injekciju u
glatiramer napunjenom o | | PEmaEgist ) 4, 2 | 545.747,28 | 467.783,38
14 acetat- _ 3 mekcuonom m;gkqonl doo
referentni $pricu,napunjen Spric
lek injekcioni Spric, 12 po 3 | ADOC doo 12 2 548.981,16 | 470.555,28
1 ml (40mg/ml)
4 Vega doo 12 2 550.124,64 471.535,41
. Phoenix
15 | fingolimod kapszuéa' tvrdablister, | \ocua | 1 | Pharma 2,23 0 | 251527742 | 2.515.277,42
po 0,5 mg don
rastvor za injekciju u
glatiramer napunjenom
acetat- injekcijonom injekcioni Farmalogist
18 genericki Spricu,napunjen Spric 1 doo 3 1 ##H540.00 405-405.00
lek injekcioni Spric, 12 po
1 ml (40mg/ml)

JloctaBsbeHo:

- Ha [Topran JH,

- Ha [lopran MO,

- Y OMOT mpeamera.

HMmajyhu y Buny Hanpes HaBeJEHO, KOMHUCHja je nana cieaehu npemor:

I/ Na ce na ocHoBy unana 107. ctas 1. 3akoHa 0J0Hje Kao HENpPUXBAT/LUBA MOHY/A MOHylaua
»Farmalogist“ n.0.0. beorpan, yi1. Mupujescku Gynesap 6p. 3, 3a maptujy 6p. 13.

II/ Ta ce Ha ocHoBy 4nana 107. ctaB 3. 3akoHa OUIyKa O 3aKJby4elby OKBHPHOI CIOpa3yma
noaenu noxyhauy:

- »AMICUS SRB* n.0.0. beorpaz, yn. Munopana Josanosuha 6p. 9, 3a naptujy 6p. 1;

- ,,Phoenix Pharma® 11.0.0. beorpap, yn. bope Crankosuha 6p. 2, 3a naptuje 6p. 2, 4, 6, 7, 8,
13, 14 u 15;

- ,Farmalogist 1.0.0. Beorpan, yi1. Mupujescku Gynesap 6p. 3, 3a naptuje 6p. 3, 5 u 16;

- ,,Inpharm Co* n.0.0. Beorpap, yn1. Batajuuuku apym 6p. 23, 3a maptuje 6p. 9 u 10;

- ,Merck 1.0.0. beorpaz, yn1. Omnagunckux 6purana 6p. 908, 3a naptujy 6p. 11;

- ,»Vega® 1.0.0. Bameso, yn. Byka Kapayuha 6p. 41, 3a naptujy 6p. 12,

- ,INO-PHARM® n1.0.0. beorpan, yn. bpahe Kosau 6p. 2, 3a maptuje 6p. 18 u 19.

III/ Na 3a maptujy Op. 17, koMHCHja M3BpLIK OLEHY MOHYAe y poKy of 40 maHa oj maHa
OTBaparba MoHy/a.

Ha ocHoBy wusBewmrtaja o cTpyuHoj oueHu moHyma (6p. 46-18 ox 16.01.2019. roamuue),
OJUTYYEHO j€ Kao y JUCIO3UTHBY.

IIpaBHa moyka: mpoTue OBe OJUTyKe MOHyhad MOxe MOAHETH 3axXTeB 3a 3alUTMTY MpaBa y
poky ox 10 (meceT) nana on naHa objaBsbuBama oftyke Ha [Topraity jaBHUX HaGaBKU.




