DoHJ 3APABCTEEHOT OCHIYPALA
Penydinke Cpncke
bama JIyka

bpoj: 07/015-5225-13/18
Hatym: 09.07.2018. roguue

Ha ocnoBy 4nana 64. ctas (1) nog a), unana 70 cras (1), (3) u (6) 3axkoHa o jaBHuM HabaBKama
(«Cmyxbenn rnacumk Bocre u Xepuerosutey» 6poj: 39/14) u [Mpapunnuka o jasHum HaGaBkama
poba, yeryra u pagosa y Qonny sppaBcTBeHOT ocHrypaiba PemyGmmke Cpricke, 6poj: 02/002-
7193-11/15 op 07.12.2016. roauHe, a Ha OCHOBY yTBpheHe Mpenopyke of CTpaHe Komucnje 32
NPOBONEE OTBOPEHOF NOCTYNKA jasie Habake WH(muxcuma® OHMONONMIKH CIMYHOT JIHjeKa,

ROHOCHM ‘ '

ONIVKA
o u3bopy HajnoBoJsHH]er MoHyhava

I
Yroeop 3a peanmsalMjy HabaBke OuosomKH cauyHor jaujexa WHpuikcumad mo OTBOpeHOM
nocTynky opoj: 07/015-5225/18, nonjessyje ce cneaehum nonyhaurma:

«Hercegovmah]ek» a.0.0. Mocrap

} I . Vrynna
Jlor ) ONHC (ATI on, Ra3uB, o6HE, 1032} o ‘Kosnansz ﬁE.lI- Iﬁ'ﬂgﬂa BRHjEIHOCT Mponssohau
: L . e LB fiea FJIB-a :
LO4ABO2 IIparuak 3a KOHIEHTPAT 33
1 . . .
INFLIKSIMAB pacTBop 36 HHY3H]y 100mg | 72| wom | 7910 | 3321520

OB 17% | 9.046,58 | ALVOGEN
Yiynno y KM ca IEAB-om | 62.261,78

«Oktal Pharma » p.0.0.Capajeso

Jor ) ‘Jen.unjena Viyoua '
OITHC (ATII koa, uazus, 061K, 1034) Konnumua ﬁeJ.HPEB—a BPMjEHOCT ITpenspoljaq
Ges [1IB-a
L0O4ABO2 NPALIAK 33 KOHLEHTPAT 3a :
2 INFLIKSIMAR pacTBOp 32 MEGY3HY 100mg 63 | KoM 739,10 46.563,30 CELLTRION
: TAB 17% | 7.915,76 Tne.
Yrynao y KM ca Il1JAB-om | 54.479,06

II
Tonyne monyhaua m3 tauke I obe Omnyke cy Gune HajOBOHIjE [0 [IPeIMETHO] HaGaBLUM W3
pasnora wTo cy octeapuie Hajsehm Opoj Gomosa mo KpUTEpHjyMy ne(bHHHcaHOM Tennepexom
TOKyMeHTauujoM 6poj: 07/015-5225/18.

111
O oBoj Omryun obarjectuhe ce cBH MoHyhaun y ckiIagy ca 4ianom 71. cras 1. 3akoHa o jaBHAM
HabapxamMa M HCTa he y ckiagy ca wranom 70 craB 6 Oura ofjaBmena Ha BeG CTpanuum
YroBopHoOr oprasa.

v

Ora OpnyKka cTyna Ha cHary JaHoM ZOHOIIECHA.

W 20



Od0paznoxeme

Do/ 3ApaBCTBEHOr ocHTypama Penybnuke Cprcke je Pjemermem o oxobpapamy japHe HabaBke
6poj: 07/015-5225-1/18 on 12.06.2018. roauue nokpedyo npolefypy jaBHe HaGaBke OHOIOUIKH
cnuaHOT djexka Madmukcrumab.

YroBopHu oprad je uMeHoBao KommucHjy 3a mpoBoljeme OTEOPEHOI IOCTYIKA jaBHe HabaBke
6p0j:27/015-5225-2/18 0 12.06.2018. roause.

Ha ocroBy OGagjemrersa 0 nabasuu 6poj: 273-1-1-181-3-211/18 koje je objaBreHO Ha
Ioprany jasnux matasku 12.06.2018. rogume u y «Cayxdenom riacHuky buX» Opoj: 40/18
on 15.06.2018. roguae Ternepeky foxkymenTaiujy je ca [lopTana jaBHEX HaOaBKH IIPEey3eno
6 nonyhaua.

Hana 03.07.2018. roarse oapkaHo je jaBHO OTBapaibe [IOHYAA IO MPEIMETHOM MOCTYIKY.

Ha cacranky onpxanom 05.07.2018. romune uzBpiLeH je nperael U oljeHa NPHCI[ENuX MOHyld
3a nabasky Guonourku ciunor mijeka Hndiukcumab.

Tlpernen kBanuduKauMOHe JOKYMEHTALK]E j& U3BPHICH KAKO CIH]eIH:

JTOKYMEHTA «Oktal Pharma» «Hercegovina lijelo
0.0, Capajeno a.0.0.MocTap
Obpazall 38 JOCTABBAILE ICHYIE crp.5 - crp. 11
O6pasan 38 BpEjeaHOCT TIOHYAE crp.8 crp.15
O6pazau 3a DHjeHy moHyAE ‘ ctp. 9 crp.17
Haupt OxsupHor cnopaiyma crp.13 crp.27
Hsjapa un 43. _ ctp. 10 crp. 19
HM3Box 13 cyACKOT perueTpa cTp. 16 crp. 34
HM3zjapa 91, 52 crp. 11 ctp.21
Msjapa 3a rapaHINjy 32 H3BPILEHE YTOBOPA cip.I5 crp.31
AyToprzaija npouspoljaga crp. 21 cIp.53
Pjm AJIMMC BuX 3a OpoMeT JIijeKoRrMa crp. 19 crp. 45
Pjeiueibe 0 perHcTpalijH JIHjeKa cTp.28 cTp.6l
H3jasa 0 poKy HCIIOpYKe cTp.27 cTp. 59
Wsjasa 0 nocTaBy Hanaza KOHTP. j1adop. crp. 25 crp. 55
Hzjara o yekmaljeHOCTH JHjEKa €2 AKOBABEM c1p.26 ‘cTp.57

Haxon mro je yrBpamna ga cy roHyhaus mocTaBWiM ypenHa KsanMbpHKalMOHA JOKYMEHTA,
KoMucHja je u3BpIIMIA mperien AOKyMeHaTa 1o IoHyheHHM JI0TOBMMA Te OLjeHy MOHyAa IO
KPUTEPHYMY EKOHOMCKH HAjIIOBOJBHYjE IOHYHE, KaKO CIHjeaH:

Jlor 1 buonomixn caudad aHjek Madanxcumalb, npamak 3a KOHUEHTPAT 32 pPacTBOp 3a
umexunjy 100mg, 3a noctojehe mammjente (xonuuuHa: 72, mpoljemeHa BpHjeqHocT: 33.215,20
6es [17IB-a).

[louyay je moctasmo camo mnonyhau «Hercegovinalijek» n.0.0. Mocrap. llpersesom nonyne
KOHCTATOBAHO j¢ JIa MCTA UCITYEbaBa CBe TPaXKeHe 2axTjeBe T¢ je KoMucHja H3BpIImia OljeHy KaKo
CITHjenH:

KPHTEPHYME SogosH o
. Pox
T[IOHYHAY TTIPOM3BOBAY ITjexa Por nhama Liujera nnahama YKVYIIHO E
95 5
»Hercegovina Liek“a.0.0 | pyoooiva UK Limited 53.215,20 60 95 5 100 1
Mocrap




-
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Jot 2 buonomxu cnauan aujex Hudamxcnmab, mpamak 3a KOHUCHTPAT 33 PacTBOp 3a
umekupj)y 100mg, 2a HoBe naimjenTe. (KoaMuMHA: 63, mpoljerbeHa BpHjeaHocT: 46.563,30 KM

Ge3 [{/IB-a).

llonyny je nmocraBmo camo nonyhau «Oktal Pharma » g.0.0.CapajeBo. Ilpermemom moHyzne
KOHCTaTOBaHO je 12 MCTa HCMyHkaBa CBe TpaxeHe 3axTjese Te je KomucHja H3BpIINNa OIjeHy KaKo

CITUjenH:
KPMTEDH]YMH GoJoBx .
. Per
TIOHY'BAY [IPOHU3BOBAY ujera mz}(;:ma LTujena whana VKYIIHC %
95 5
«Oktal Pharma » .
1.0.0.Capajeso Celltrion In¢ 46,563,30 60 95 5 100 1

loyka 0 mpaBHOM JIHjEeKYy:

Ceak# MoHyhad KOju WMa NETHTHMaH HHTepec 3a KOHKPETHH YIOBOp O jaBHOj HabaBIM M KOJH
cMaTpa Ja je YTOBOPHH OpraH y TOKY KOHKPETHOT MOCTYIKA OJjele YroBOpa MpEeKpHIKO jeHy
WM BHIIE ogpenOu 3aKoHa O jaBHUM HabaBKaMa HITH NOA3AKOHCKUX aKaTa JOHECEHHX Ha OCHOBY
Bera HMa IpaBoO H3jaBHTH Kalnby Ha mocTymak. Janba ce mi3japbyje y mucaHoj GopMH IyTeM
VYroBopHor oprana y HajMmawe 3 (TpH) npuMjepka y poky ox 10 fama of naHa mpHjeMa O4iIyKe o
u300py HajrIOBOJEHHjET NIoHYhaua. ‘

W3epmism AupeKTOp 3a yropapame
3ApaBCTBeHHX YeIyra H japHe HaDaBKe
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