PEnyBJIMHKM O OH fl

3A 3fIPABCTBEHO OCHryPAfcE

08/2 Bpoj: 404-1-38/20- fa
.12.2020. roflMHe

JoBaHa MapuHOBufia 6p. 2

Beorpal/i

Ha ocHOBy MnaHa 108. 3aKOHa o jaBHMM Ha6aBKaMa ("CnywdeHn rnacHMK PC" 6p. 124/12, 14/15 m
68/15), MnaHa 23. u 28. OaTyTa Peny6nnHKor cfcoHfla 3a 3flpaBCTBeHO ocurypahte (“Cny>K6eHH rnacHMK PC"
6p. 81/11, 57/12, 89/12, 1/13, 32/13 n 23/15) mM3BeiUTaja 0 CTpyHHoj ogeHM noHyfla 6p. 404-1-38/20-32 ofl
09.12.2020. roflMHe, B.fl. flupeicropa PenySnnMKor cfcoHfla 3a 3flpaBCTBeHO ocurypahbe aohoch

OflJIYKY O BAKrbYHEFby OKBMPHOr CnOPA3YMA

y JABHOJ HABABUM

JIEKOBM 3A JIEHEFbE XEMOOMJ1MJE
JH 4U4-1-11U/2U-42
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fIHChO3MTMB OflJiyKe

3aicrbyMyje ce okbmphm cnopa3yM 3a jaBHy HataBKy JleKOBa 3a Jieneite xeMocfriirmje, 6p. JH
404-1-110/20-42, ca cneflefiMM noHy]laHMMa 3a Acme HaBeflene napmje:

. noHyfjeHa
noHyfjeHa yKyriHa
riapTMja Ha3MB TMj j j
pPTMj a3l napTMje Ha3MB noHyfjana JefIM!—IMMHa BpeflHOCT 663
LjeHa
nflB-a
Koagulacioni faktor VIl (antihemofilni faktor .
1 VIII, porekiom iz humane plazme) Farmix d.o.o. 39,80 278.600.000,00
2 Rekombinantni faktor VilI Phoenix pharma d.o.o. 10,72 265.856.000,00
Koncentrat aktiviranih faktora protrombinskog
3 kompleksa (antiinhibitorski kompleks faktora Farmix d.o.o. 48.150,00 72.225.000,00
VI
a Koagulacioni faktor IX, poreklom iz humane Magna Pharmacia 43,00 43.000.000,00
plazme d.o.o.
Koncentrat faktora VIl i von Willebrand-ovog
5 faktora (odnos vWFRcof:faktoru VIII najmanje Pharmaswiss d.o.o. 73,95 96.135.000,00
iy
ioni Vila, eptak If -
6 Koagulacioni faktor Vila, eptakog alfa Phoenix pharma d.0.0.  72.679,70 109.019.550,00
(aktivirani)
7 Rekombinantni faktor IX Pfizer SRB d.o.o. 45,20 117.520.000,00
8 Emicizumab Roche d.o.o. 4.307,30 323.047.500,00

YKyriHa BpeflHOCT 6e3 FIflB-a: 1.305.403.050,00

O6pasnojKeFte
.  noflaLjM o HapyMMOL"Yy
1. Ha3MB HapyMMOLja: PenySnwHKH doop, 3a 3FlpaBCTBeHO ocurypahbe
2. Aflpeca Hapynnoua: JoRaHa MapuHOBufia 2, BeorpaA
3. MHTepHeT cTpaHnga HapynnoMa: www.iavhenabavke.rfzo.rs
4. BpcTa HapyHMOLja: OpraHnsaquja 3 0O6aBe340coqujanHO ocurypahbe

PenydnuMKM <oiH,q 3a 3FIpaBCTBeHO ocurypa’e, Kao HapyHnnag, je cnpoBeo nociynaK jaBHe HadaBKe
n 3aKJbynyje okbhphu cnopa3M, aok nojeflMHaVHe yroBope o jaBHoj HaSaBqn 3a«rbyMyjy 3flpaBCTBeHe

ycTaHOBe M3 lIlnaHa Mpe>Ke 3flpaBCTBeHnx ycTaHOBa.

Il. floBaMH o jaBHoj HatdalRgn

1 BpcTa npeflMeTa jaBHe HabdaBKe: floopa
2. ripeflIMeT jaBHe HadaBKe, 03HaKa H3 onuiTer peMHMKa HabtaBKe n npogetbeHa Bpefl[HOCT HadaBKe:

flpefIMeT jaBHe HadaBKe JleKOBa 3a nenetoe xeMOcjDnnnje 06nnKOBaH je y 8 (ocaM) napmja, mto:

npolLieiteHa

Bpo) Ha3MB napTMje OapiuaMeyTCkM 5 smHa jieka YT jefiMHMHHa ilpouetfoeHa
napTMje o8jimk Mepe ueHa KOJIMHMHa BpeflHOCT
6e3 flfIB-a
Koagulacioni faktor VilI prasak i rastvarac 250 i.j., 500
1 (antihemofilni faktor VIII, = = " o or 74 - m 1000 . i. 49,50 7.000.000  346.500.000,00
poreklom iz humane iniekciiu/infuziiu m/mnn 500 i.j.
plazme) jekey 1 m 1000 ij.


http://www.iavnenabavke.rfzo.rs

250 ij., 500

prasak i rastvara¢ ij. m 1000 i,.
2 Rekombinantni faktor Vili za rastvor za m/hjim 250 ij., ij. 16,45 24.800.000 407.960.000,00
injekciju 500 i.j., 1000
ij. u2000 ij.
Koncentrat aktiviranih
faktora protrombinskog praSak i rastvarac
3 kompleksa za rastvor za 500 j. aMnyna 48.150,00 1.500 72.225.000,00
(antiinhibitorski kompleks infuziju
faktora ViII)
Koagulacioni faktor IX, praSak i rastvara¢ 288 :: 2;2:2
4 poreklom iz humane . z_a r{a_st\_/or zq 500 ij. m 46,18 1.000.000 46.180.000,00
plazme injekciju/infuziju 1000 ij.
Koncentrat faktora VIII i 500 ij. n
von Willebrand-ovog prasak i rastvarac 1000 i.j.
5 faktora (odnos za rastvor za m/mjim 250 iJ., ij. 74,80 1.300.000 97.240.000,00
VWFRcof:faktoru Vil injekciju/infuziju 500 i.j., 1000
najmanje 1) ij. m 1500 ij.
I . pradak i rastvarac
6 Koagulacioni faktor Vila, ™, " o tvor 7a 1 mg SoMMua  72.679,70 1.500 109.019.550,00
eptakog alfa (aktivirani) .
injekciju
praSak i rastvara¢ 250 ij., 500
7 Rekombinantni faktor 1X za rastvor za ij., 1000 ij. w ij. 45,20 2.600.000 117.520.000,00
injekciju 2000 i,j.
30mg/ml u 60
8 Emicizumab rastvor za mg/0,4ml u 4.307,30 75.000 323.047.500,00
injekciju 105 mg/0,7ml
m 150 mg/ml

YKyriHA fIPOLJEI-BEHA BPEAHOCT BE3 nflB-a: 1.519.692.050,00
Ha3MB n 03HaKa U3 onuiTer penHUKa HadaBKe: 33600000 - OapMageyTCKM npOM3BOAN
3. PeflHM 6poj jaBHe HataBKe: 404-1-110/20-42

4. BpcTa nocTynKa jaBHe Ha6aBKe: OTBopeHM nocTynaK

Ill. Ochobhm noflaMM o noHy]]JaMMMa

BnaroBpeMeHo, Tj. flo flaHa 24.11.2020. roflUHe, flo 12:00 nacoBa, HapynnoMy cy npucTwrne noHyfle
cneflefinx noHyfjaHa:

P.5. Ha3HB noHyTiana Aapeca flaiyM npnjeMa CaT
1 Roche d.o.o. MunyTkiHa MunaHKOBuha 11a, Beorpafl 23.11.2020. 09:40
2. Pharmaswiss d.o.o. EaTajHVHKM flpyM 5A, 11080 Beorpafl 24.11.2020. 09:20
3. Beohem- 3 d.o.o. TpcrehbakKOBa 9, 11090 Beorpafl 24.11.2020. 10:10
4. Phoenix pharma d.o.o. Bope CiaHKOBuha 2, 11030 Beorpafl 24.11.2020. 10:45
5. Magna Pharmacia d.o.o. MunyTMHa MunaHKOBUha 78, 11070 24.11.2020. 10:54

Hobu BeorpaA
6. Farmix d.o.o. Kone KaneTaHa 36, Beorpafl 24.11.2020. 11:00
7. Pfizer SRB d.o.o. Yn. TpenifoMHor MBeTa 1A/1 Beorpafl 24.11.2020. 11:43

YKynaH 6poj nofl[HeTHX noHyAa: 7.



Bpoj noHyfla no napTnjaMa:

Epoj napmje

Ha3MB napinje

Koagulacioni faktor VIII (antihemofilni faktor V1II, poreklom iz humane plazme)

Rekombinantni faktor ViII

Koncentrat aktiviranih faktora protrombinskog kompleksa (antiinhibitorski
kompleks faktora VIII)

Koagulacioni faktor IX, poreklom iz humane plazme

Koncentrat faktora VIl i von Willebrand-ovog faktora (odnos vWFRcof:faktoru
VIl najmanje 1)

Koagulacioni faktor Vila, eptakog alfa (aktivirani)

Rekombinantni faktor IX

Emicizumab

Epoj noHyAa



IV. CipyMHa ogeHa noHyAa

4.1 Roche d.o.o.

PeflHii 6poj noHyfle: 1

Bpoj nofl KojwM je noHyqa 3aBefleHa: 404-1-38/20-24
Ha3MB noHyTjana: Roche d.o.o. (ca noflH3Bof)aHeM Adoc d.o.0.)
noHyqga 6poj 2673/20 oa 16.11.2020. oa roflUHe
noHyfjaM je noAHeo noHyAy 3a napTnjy: 8

noHyTjaw je noAHeo noHyfly ca noflH3BollaHeM Adoc d.o.o.

BPOJ HA3MB
riAPTMJE riAPTMJE L
0069692
. 0069690
8 Emicizumab 0069691
0069693

3ALUTMTIiEHM

HA3MB

NOHYTbEHOr

TIEKA

Hemlibra®
Hemlibra®
Hemlibra®
Hemlibra®

F.

m

NnPOM3 BOR>AH

HOFFMANN-

LA ROCHE
LTD,

Svajcarska

.HOFFMANN-

LA ROCHE
LTD,
Svajcarska

.HOFFMANN-

LA ROCHE
LTD,
Svajcarska

.HOFFMANN-

LA ROCHE
LTD,
Svajcarska

<t>APMAUEYTCKM
OBJ1IMK

rastvor za injekciju

Pok McnopyKe m3hocm 48 ca™ ofl Aana npujeMa nucMeHor 3axieBa Kynga.
Pok Bawehba noHyAe je 90 AaHa oa AaHa OTBapahba noHyAa.

floHyfjaH je Kao cacTaBHM Aeo CBoje noHyAe AocraBno nony”eH o6pa3aq 6p. 7 - TpowKOBH npunpeMe noHyAe, y KojeM je ncKa3ao yKynHe TpoLUKOBe npunpeiviahba noHyAe

y M3Hocy oa 200,00 AHHapa.

JAHMHA
JIEKA

30mg/mi
u 60
mg/0,4ml
M 105
mg/0,7ml
M 150
mg/ml

JEfIMHMUA
MEPE

mg

YKYriHA
KOJIMHMHA JEﬂmEH:'A:HA UEHA
BE3 nflB-A
75.000 4.307,30 323.047.500,00

YKyriHA BPEAHOCT nOHYfIE 5E3 nflB-A

M3HOC nflB-A

yYKYfIHA BPEfIHOCT nOHYfIE CA nflB-OM

y OKBMPv cBoje noHvae, noHvfiaM ROCHE d.o.0. ca noflH3BoTiaHeM Adoc d.o.0.. je noHvAHO cneaefie floaaTHe noro/mocm:

M3HOC nflB- YKYNHA
N UEHA
CA nflB-OM

32.304.750,00 355.352.250,00

323.047.500,00

32.304.750,00

355.352.250,00



Roche doo ce floflaTHO o6aRe3yje p,a 3a CBe naqwjeHTe Kojn 6yfly neneHn neKOM Hemlibra 06e36e.an W MeBMui/iHCKa cpelRBCTBa, OAroBapajyfie KmoBe npon3Bo?)aMa B.
Brown (KaianoiuKM épojeBM 900-V2ISAMO1, 900-V4EUO1 1 900-V5EUO01) Koju oivioryfiaBajy naKiuy m6e36eflHnjy npuMeHy neKa Kao n npaTelin noTponiHM Maiepnjan Kojw
yKJbynyje ariKOXonHe TycjDepe, KOMnpece m cfcnacTepe mto y KonnnnHaMa Koje oflroBapajy noTpebtaMa naMMjeHaTa 3a npwvieHy nponncaHnx fl03a neKa. McnopyKe
HaBeAeHor MeflMunHCKor cpeflOTBa n noipoLUHor MaTepnjana 6nfie peann30BaHe npeMa 3RpaBCTBeHHM yciaHOBaMa y KojuMa ce neK npmviei-byje, 6e3 6nno KaKaBi/ix
c|DMHaHCMCKHx o6aBe3a 3ApaBCTBeHMX ycTaHOBa no obom OCHOBY.

noHyaM je flOCTaBMO pernen”e AreHquje 3a npwBpelRHe perncTpe o ynwcy y PerncTap noHyfjaMa 511H 195/2013 Ofl 20.09.2013. roflume 3a noAM3BoT]aHa Adoc d.o.o. mBI1H
1132/2020 oa 27.05.2020. roflUHe.

npoBepoM Ha MHTepHeT CTpaHnun AreHLinje 3a npuBpeflHe perwcrpe yTBpfjeHO je fla je perMCTpaquja noHyfjaMa n nofIM3Bo]iaHa aKTMBHa.

npi/innkom ogeHe flOCTaRrbeHe noHyfle, Koi\zincnja je Ha MHTepHeT CTpaHngn HapoflHe 6aHKe Cpdnje http://www.nbs.rs yTBpflwna fla UMeHOBaHU noHy?]aM Kao n
noAH3BoT]aH HeMa eBMfleHTMpaHnx flaHa 6noKafle 3a TpaweHM nepnofl m Ha MHTepHeT cTpaHnun AreHLinje 3a npnBpeflHe pemcrpe, http://www.apr.gov.rs/ yTBpfli/ina fla
UMeHOBaHU noHyfjan n nOfli/i3B0?)aH Hncy y nocTynKy CTenaja nnn jinKBHflai4nje.

KoMMCMja je KOHCTaTOBana fla je noHyfla noHyllaHa ROCHE d.o.o. npMXBaTrbMBa y cMMcriy MliaHa 3. ct3b 1. TanKa 33) 3axoHa o jaBHMM Ha6aBKaMa
(,Cny>K6eHM macHMK PC*, 6poj 124/12,14/15 m 68/15).


http://www.nbs.rs
http://www.apr.gov.rs/

4.2 PharmaSwiss d.o.o.

PeflHH 6poj noHy,ge: 2

Bpoj nofl KojuM je noHyRa 3aBefleHa: 404-1-38/20-25
Ha3HB noHyTjaHa: Pharmaswiss d.o.o.

noHyfla 6poj 3517 oa 09.11.2020. rofIMHe
floHyTjaH je nofl[Heo noHyfly: caMocTa/iHO

SOl s
riAPTMJE
JE
Koncentrat
faktora VIII i
von VWVillebrand-
5 ovog faktora

(odnos
vWFRcof:faktor
u VIl najmanje

1)

JKJ1

0066201
0066202
0066702
0066703

3ALIJTMTIEH
HHA3MB
nO Hyr=EHO
r IEKA

Haemate
®P500 IU
FVI11/1200 1U
VWEF;
Haemate®P
1000 U
FVI11/2400 1U
VWF;
Wilate®500;
Wilate®1000

nPOM3BO-BAH

CSL Behring GMBH;
Octapharma
Pharmazeutika
Produktionsges.M.B.
H

OAPMAL (EyTCK
H OBJIMK

prasak i rastvarac¢
za rastvor za
injekciju/infuziju

P ok McnopyKe m3hocm 72 caTa oa Aana npwjeMa rmcivieHor 3axieBa Kynqga.
P ok Bawehba noHyfle je 90 p,aHa oa flaHa OTBapaht>a noHyfla.

JAHMH
A JIEKA

500 ij. n
1000 ij.
m/mjim
250 ij.,
500 ij.,
1000 ij.
i 1500
i.j.

JEIMHMU  KonilHnH ~ JEIMAM yKynHA
A MEPE n HHA UEHA
UEHA BE3 nflB-A
ij. 1.300.000 73,95  96.135.000,00

yiWIHA BPEfIHOCT nOHYAE EE3 UAB-A

M3HOC nAB-A

YKyNHA bpeahoct NoHyflE ca nflB-OM

M3HOC YKYNHA ueha
nflB-A CA nflIB-OM
9.613.500,00 105.748.500,00

96.135.000,00

9.613.500,00

105.748.500,00

floHyliaH je Kao cacTaBHH fleo CBoje noHyfle AOCTaBno nonyhteH o6pa3au 6p. 7 - TpoujKOBH npunpeivie noHyfle, y KojeM HMje ncKa3ao yKynHe TpoiiiKkOBe npHnpeMafea

noHyAe.

roAMHe,

ripoBepoM Ha nHTepHeT CTpaHUMM AreHquje 3a npwRpeAHe pemcipe yTBpfjeHO je Aa je perncipauMja aicruBHa.

ripunuKOM ogeHe AOCTaBfbeHe noHyAe,
eBMAeHTupaHMX Aana 6noKaAe 3a TpaweHM nepnoA-

noHyfjaH je AOCTaBno peuuei-be AreHquje 3a npuRpeAHe perncipe o ynncy y PemcTap noHyTjana BilH 515/2013 oa 9.10.2013. roAUHe, BI1H 1112/2013 oa 07.11.2013.
BilH 3405/2014 oa 03.07.2014. roAUHe m BI1H 2446/2018 oa 17.09.2018. roAUHe, BilH 112/2019 oa 16.1.2019. roAUHe m Bfl 28779/2020 oa 07.05.2020. roAUHe.

KoMucuja je Ha MHTepHeT CTpaHngn HapoAHe 6aH«e Cp6nje http://www.nbs.rs yTBpAnna Aa uMeHOBaHM noHyfjan HeMa

KoMiicuja je KOHCTaTOBana fla je noHyfla noHyflaHa Pharmaswiss d.o.o0. npMXBaTJfcMBa y CMMicny HliaHa 3. CTaB 1. Tanna 33) 3aKOHa o jaBHMM HadaBKaiua
(,,Cjiy>K6eHM rnacHMK PC*, 6poj 124/12,14/15 m68/15), 3a napTMjy 5.


http://www.nbs.rs

4.3 Beohem-3 d.o.o.

PeflHM 6poj noHyAe: 3

Bpoj nofl Kaji/iM je noHyAa 3aBefleHa: 404-1-38/20-26
Ha3MB noHyf}aHa: Beohem-3 D.O.O.

noHyAa 6poj 965 oa 19.11.2020. oa roAMHe
noHy?jaM je noAHeo noHyAy: caMociariHo
['IOHyT}aH je noAHeo noHyAy 3a napTnjy: 2

3ALUTMTSEHH . HA
5P0J HA3MB HA3MB OAPMAI4EYyTCKM  JAHMHA  JEfIUHMMA JEfIMHMHHA yisyn M3HOC nflB- KynHA ueha
NAPTMJE NAPTMJE HaL NOHYBEHOr nPOMSBOBAH OEJIMK J1EKA MEPE KONMHMHA UEHA VEHA A yCX nflB-OM
J1EKA EE3 nflB-A
250 ij.,
500 ij. m
0066180  Nuwiq® 250ij <ok i . 1000
2 Rekombinantni 0066181 Nuwig® 500ij Octapharma AB, prasa |:astvarac ZMSLJ.IM L.
faktor VIII 0066182 NUWiG® 1000 Svedska zai;?:k\éic;Lza 530 Ij ij. 24.800.000 37,00 917.600.000,00 91.760.000,00 1.009.360.000,00
. - 1.,
0066183
Numig® 2000ij 1000 ij.
M2000
ij.
y«yriHA bpeahoct noHyflE EE3 rifIB-A 917.600.000,00
M3HOC FIfIB-A 91.760.000,00
yfWIHA BPEAHOCT nOHYfIE CA nflB-OM 1.009.360.000,00

P ok ncnopyKe m3hocm 24 caTa oa AaHa npMjeivia nMCMeHor 3axTeBa Kynga.
P ok Ba>Kehba noHyAe je 90 AaHa oa AaHa OTBapahba noHyAa.
noHy?jaH je Kao cacTaBHM a©o CBoje noHyAe AOCTaBMO nonynbeH o6pa3ai4 6p. 7 - Tpollikobm npMnpeMe noHyAe, y KojeM HMje MCKa3ao yKynHe TponiKOBe npunpeiviahba
noHyAe.
[loHyf)aH je AOCTaBHO peiuetoe AreHLiMje 3a npuBpeAHe pemcrpe o yrmcy y PemcTap noHyfjaMa BI1H 336/2013 oa 27.9.2013. roAMHe m BI1H 202/2015 oa 23.1.2015.
roAMHe.
llpoBepoM Ha MHTepHeT cTpaHMMH AreHLjMje 3a npuBpeAHe perMCTpe yTBp?)eHO je Aa je perncTpai4nja aKTHBHa.
ilpnnMKOM OLieHe AOCTaBTbeHe noHyAe, KoMMCMja je Ha MHTepHeT orpaHMMM HapoAHe SaHKe Cpcuje http://www.nbs.rs yTBpAnna Aa MMeHOBaHM noHyT)an HeMa
eBHAeHTMpaHHx AaHa 6noKaAe 3a Tpa>KeHM nepMOA mHa MHTepHeT CTpaHHMM AreHMMje 3a npuBpeAHe perMCTpe, http://www.apr.qov.rs/ VTBPflnna Aa MMeHOBaHM noHyTjaH
HMje y nocTynKy CTenaja WM jiMKBMAagMje.
KoMMCMja je yBMAOM y AOCTaBfbeHy noHyAy yTBpAMJia Aa je noHy?)eHa geHa 3a napTMjy 2 M3HaA npoMetoeHe BpeAHOCTM

CxOfIHO rope HaBe~eHOM, KoMMCMja je KOHCTaTOBana fla noHyAa noHyllaHa Beohem-3 d.o.o. 3a napTMjy 2 Hiije npnxBaTrbHBa y ci\/mcjiy mji. 3 ct. 1

TaM. 33) 3aKOHa o jaBHMM Ha6aBKaMa (,,Cny>K6eHii macHMK PC* 6poj 124/12, 14/15 u 68/15), 113 pa3nora ujto BpeflHOCT noHyfle 3a HaBeAeHy napTiijy npena3Mm
npouieH5eHy BpeflHOCT.


http://www.nbs.rs
http://www.apr.qov.rs/

4.4 Phoenix pharma d.o.o.

PeflHH 6poj noHyfle: 4

Bpoj nofl Kojmvi je noHyfla 3aBefleHa: 404-1-38/20-27
Ha3MB noHyana: Phoenix pharma d.o.o.

noHyfla 6poj 195/20 oa 23.11.2020. oa roflUHe

rioHyfjaM je noflHeo noHyfly: caMOOTanHO
iloHyTjaH je noflHeo noHyay 3a napTMje: 2 m6

BPOJ
NAPTMJE

HA3MB
NnAPTMJE

Rekombinantni
faktor Vil

Koagulacioni
faktor Vila,
eptakog alfa
(aktivirani)

JKn

0069001/
0069002/
0069003

0066000

3ALUTMTIEHM
HA3HB
NOHYbEHOT
T1EKA

NOVOEIGHT

NOVOSEVEN

NPOM3BOT)AM

Novo Nordisk
A/S

Novo Nordisk
A/S

(DAPMAUEYTCKM

OBJ1IMK

prasak i rastvarao

za rastvor za
injekciju

prasak i rastvarac
za rastvor za
injekciju

P ok ncnopyKe m3hocw 24 caia oa AaHa npnjeMa nucMeHor 3axieBa Kynqga.
Pok Ba>Kehba noHyAe je 90 AaHa oa AaHa OTBapai-ba noHyAa.

JAMMHA
J1EKA

250 ij.,
500 ij. M
1000 i.j.
m/mjim
250 ij.,
500 ij.,
1000 i.j.
M2000
ij.

1mg

JEfFIMHMUA
MEPE

6oMMida

YKynHA
kosivmvHa  JETIMHAMHHA UEHA
UEHA
BE3 nflB-A
24.800.000 10,72 265.856.000,00
1.500 72.679,70 109.019.550,00

yiWIHA BPEfIHOCT nOHYfIE BE3 nflB-A

M3HOC nflB-A

YKynHA BPEfIHOCT nOHYfIE CA nflIB-OM

H3HOC nflB- YKYNHA
N UEHA
CA nflB-OM

26.585.600,00 292.441.600,00

10.901.955,00  119.921.505,00

374.875.550,00

37.487.555,00

412.363.105,00

["loHyfjaH je Kao cacTaBHM ago CBoje noHyAe AociaBno nonyi-beH o6pasaq 6p. 7 - Tpolukobm npnnpeivie noHyAe, y KojeM HMje MCKa3ao yKynine TponiKOBe npunpeMa”™a

noHyAe.

noHyTjaH je AOCTaBi/io perne”™e AreHquje 3a npulRpeAHe pemcTpe o ynncy y Pen/iCTap noHy”ana BnH 1451/2013 oa 25.11.2013. roAUHe.
npoBepoM Ha MHTepHeT CTpaHngqH AreHquje 3a npullpeAHe perncipe yTBpfjeHO je p,aje perncTpagi/ija aKTMBHa.

npunnKOM ogeHe AOCTaRrbeHe noHyAe,

KoMucwja je Ha MHTepHeT CTpaHngn HapoAHe 6aH«e Cp6nje http://www.nbs.rs yTBpAnna B,a wvieHOBaHn noHyTjan HeMa

eBUAeHTMpaHMX Aana 6noKaAe 3a Tpa>xeHM nepnoA m Ha MHTepHeT CTpaHMLin AreHUje 3a npuBpeAHe pemcTpe, http://www.apr.qov.rs/ VTBpni/ina Aa uMeHOBaHi/i noHy?]aM
HMje y nocTynKy CTenaja wnn nnKBHAai4nje.

KoMucuja je KOHCTaTOBana p,a je noHyaa noHyTjana Phoenix Pharma d.o.o. npnxBam»MBa y CMMCJiy nnaHa 3. CTaB 1. TanKa 33) 3aKOHa o jaBHUM Ha6aBKaMa
(,Cny>K6eHM macHMK PC*“, 6poj 124/12,14/15 m68/15), 3a napTMje 2 n 6.
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4.5 Magna Pharmacia d.o.o.

PeflHM 6poj noHy,ge: 5

Bpoj nofl KojuM je noHyAa 3aBefleHa: 404-1-38/20-28
Ha3MB noHyTjana: Magna Pharmacia d.o.o.

iloHyfla 6poj 1951 oa 23.11.2020. oa roflMHe
noHyfjaH je noflHeo noHyfly: caMOCTanHO

floHyliaH je noflHeo noHyfly 3a napinje: 1 W4

BPOJ 3ALUTMTSEH IEAMHM HA
HA3MB 1L HA3HB OAPMAMEYTCK  JAHMHA JEFIMHMH yan
NAPTM JKTI >,
JE nAPTMJE noHyBEHor NPOM3BOT>AH MOBNMK J1EKA UA KQUIMHMHA HA UEHA UEHA
nEKA MEPE BE3 nflB-A
Emoclot
(500i.j.),
Emoclot (1000
i-j). . "
Octanate® Kedr(l:t))nt S.E.A. Italija,
Koagulacio 0066105, 250, Ph;r;pazaerl::iia
i faktor VI 1
ni faxtor Vi 0066106, Octanate® Produktionsges.M.B. 250 i.j., 500
(antihemofil 0066014, 500, H. Austrii sak i N ii. u 1000
ni faktor 0066012 Octanate® . Austrija, prasak i rastvarac i u X N
1 NTT 0066013 1000 Octapharma AB za rastvor za i.j. m/hjim ij. 7.000.000 40,20 281.400.000,00
T ’ i Svedska, injekciju/infuziju 500 ij. m
poreklom iz 0066630, Haemoctin .
. Octapharma S.A.S. 1000 ij.
humane 0066631, SDH (250i.j.),
lazme) 0066632 H i Francuska,
p aDeHmoctln Biotest Pharma
SDH (500 GMBH Nematka
i-j).
Haemoctin
SDH (1000
ij)
Koagulacion Alma_f!x (500 Kedrg:tas.:éﬁr.n;talua, 500 ij.
i faktor IX, 0066020, Octalr?i_r){e F® Pharmpazeutika prasak i rastvara¢ n/nnn 600
4 poreklom iz 0066007, L . za rastvor za ij. n/nnn ij. 1.000.000 43,00 43.000.000,00
(500 ij.), Produktionsges.M.B. S " .
humane 0066171 - . injekciju/infuziju 500 ij. m
lazme Immunine H. Austrija, 1000 ij
P (600 i.j.) Baxter AG Austrija 4

y«ynHA bpeahoct noHyflE BE3 nflB-A
H3HOC nfIB-A
yKynHA bpeahoct noHYfIE ca nflB-OM

Pok ncnopyKe m3hoch 24 caia oa npujeMa nucMeHor 3axTeBa Kynga.
Pok Bawehba noHyfle je 90 flaHa oa AaHa OTBapafca noHyAa.
noHyf}aM HMje npunoxwo o6pa3au 6p. 7 - TpowKOBH npunpeMe noHyAe.

flpoBepoM Ha MHTepHeT CTpaHngn AreHquje 3a npuBpeAHe perncTpe yTBp?leHO je Aa je perncTpaunja a<TMBHa.

n

M3HOC nfIB-A

28.140.000,00

4.300.000,00

YKynHA ueha
CA nflB-OM

309.540.000,00

47.300.000,00

324.400.000,00

32.440.000,00

356.840.000,00



ripniiMKOM oqgeHe flocTaBfbeHe noHyAe,

KoMUCwja je Ha m-rrepHeT CTpaHwgn HapoAHe SaHKe Cponje http://www.nbs.rs yTBpAnna p,a MMeHOBaHU noHyFjan HeMa

eBUAeHTnpaHnx AaHa 6noKaAe 3a TpaweHM nepnoA n Ha WHTepHeT CTpaHngn AreHunje 3a npwBpeAHe pemcTpe, http://www.apr.qov.rs/ VTBPimna Aa uMeHOBaHu noHy” an

HMje y nocTynKy CTenaja WA ni/iKBi/iAagnje.

KoMuciija je KOHCTaTOBana fla je noHyAa noHyilJa4a Magna Pharmacia d.o.0. npuxBaTitMBa y CMucny miaHa 3. ct3b 1. Tam<a 33) 3aKOHa o jaBHMM
HadaBKaMa (,,CnywReHM macHMK PC*, 6poj 124/12,14/15 m68/15), 3a napTnje 1 m4.

4.6 Farmix d.o.o.

PeAHM 6poj noHyAe: 6
Bpoj noA KojuM je noHyAa 3aBeAeHa: 404-1-38/20-29

Ha3MB noHyfjana:

Farmix d.o.o.

noHyAa 6poj 261/20 oa 23.11.2020. oa rop,me

rioHyliaH je noAHeo noHyAy: caMOCTanHO

noHyfjaH je noAHeo noHyAy 3a napTnje: 1, 2 i 3

BPOJ
NAPTMJE

HA3MB
NnAPTMJE

Koagulacioni
faktor ViII
(antihemofiln
i faktor VIII,
poreklom iz
humane
plazme)

Rekombinant
ni faktor VIII

JKI1

0066210,
0066212,
0066211,
0066611,
0066630,
0066631,
0066632;

0066918,
0066917,
0066916;

3ALLITMTIiEHM

HA3MB

noHyibEHor

nEKA

Immunate,
Immunate,
Immunate,
Beriate®,
Haemoctin
SDH,
Haemoctin
SDH,
Haemoctin
SDH;

ADVATE,
ADVATE,
ADVATE;

nPOM3BOBAH

BAXTER AG,
Austrija;
BAXTER AG,
Austrija;
BAXTER AG,
Austrija;
CSL BEHRING
GMBH Nemacka;
BIOTEST
PHARMA GMBH,
Nemacka;
BIOTEST
PHARMA GMBH,
Nemacka;
BIOTEST
PHARMA GMBH,
Nemacka;

BAXALTA
BELGIUM
MANUFACTURIN
G SA, Belgija;

OAPMAMEYTCKH
OBJIMK

pra3ak i rastvarac
za rastvor za
injekciju/infuziju

prasak i rastvarac
za rastvor za
injekciju

JAHMHA
nEKA

JEAMHMU
AMEPE

250 ij., 500

ij. i 1000
ij. n/nnn ij.
500 ij. n
1000 ij.

250 ij., 500
ij. u 1000
i.j. h/mjim

250 ij., 500

i.j., 1000 ij.
M2000 i,j.

12

JEfFIMHMH

KONMHMHA HA MEHA
7.000.000 39,80
24.800.000 11,66

VKVUHA YKYnHA
MEHA MSHOE NAB- MEHA
BE3 nflB-A CA nflB-OM

278.600.000,00 27.860.000,00  306.460.000,00

289.168.000,00 28.916.800,00 318.084.800,00


http://www.nbs.rs
http://www.apr.qov.rs/

Koncentrat

aktiviranih
faktora
rotrombinsk Sak i o
p ) BAXTER AG, pra3ak i rastvarac ) .
og 0066044; FEIBA VJF Austrija: za rastvor za 500 j. awinyna 1.500 48.150,00 72.225.000,00 7.222.500,00 79.447.500,00
kompleksa ’ infuziju
(antiinhibitor
ski kompleks
faktora VIII)
YKYriHA BPEfIHOCT nOHYfIE BE3 nflB-A 639.993.000,00
H3HOC nflB-A 63.999.300,00
YKYriHA BPEfIHOCT nOHYfIE CA nflB-OM 703.992.300,00

P ok McnopyKe h3hocm 70 cain oa flaHa npwjeMa nucMeHor 3axieBa Kynqga.

Pok Ba>Kehba noHyfle je 100 flaina ofl £ana CTBapaH=a noHyfla.

lloHyTjaH je i<ao cacTaBHM fleo CBoje noHyfle flocTaBwo nonynbeH o6pa3ai4 6p. 7 - Tpolukobh npunpeMe noHyfle, y KojeM HHje nc«a3ao yKynHe TpoLLiKOBe npnnpeiViahba
noHyfle.

noHyfjaM je flociaBno noTBp,qy AreHquje 3a npi/iBpeflHe pemcipe o ynncy y Pemcrap noHyfjaMa, 511H 7353/2020 ofl 31.07.2020. roflMHe. ilpoBepoM Ha nmepHeT
CTpaHMLjn AreHMnje 3a npwBpeflHe perncTpe, yTBpfjeHO je fla je perncTpaquja aKTHBHa.

ripmiMKOM oqgeHe AOCTaBfbeHe noHy”~e, KoMMCuja je Ha HHTepHeT CTpaHngM HapoflHe 6aHKe CpSnje http://www.nbs.rs yTBpflnna fla HMeHOBaHH noHy?)aH HeMa

eBUfleHTMpaHMX p,ana SnoKafle 3a TpaweHM nepnofl n Ha MHTepHeT CTpaHngn AreHquje 3a npuBpeflHe pemcipe, http://www.apr.qov.rs/ VTBpanna fla MMeHOBaHM noHy”an
HMje y nocTynKy cienaja nnn nuKBMAaMwje.

KoMMcuja je KOHCTaTOBana fla je noHyfla noHyl]JaMa Farmix d.o.o. npMXBaTrbMBa y CMiicny nnaHa 3. CTaB 1. Tamca 33) 3aKOHa o jaBHMM Ha6aBKaMa
(,.Cny=K6eHM macHMK PC*, 6poj 124/12,14/15 m68/15), 3a napTMjy 1, 2 m3.
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4.7 Pfizer SRB d.o.o.

PeAHM 6poj noHyAe: 7

Bpoj noA KojuM je noHyAa 3aBeAeHa: 404-1-38/20-29
Ha3MB noHy?iaHa: Pfizer SRB d.o.o.

noHyAa 6poj 24-2020 oa 23.11.2020. oa roAMHe
noHyTjan je noAHeo noHyAy: caMocianHO

rioHyf)aM je noAHeo noHyAy 3a napinje: 2 n7

BPOJ 3ALUTM-hEH VKYHHA
HA3MB 1L HA3MB «DAPMAUEYTCKM JAHHHA JEfIMHWJA JEfIUHMH M3HOC nflB-  YKyri
nAPTU ) JKIL POM3BOBAH yriHA UEHA
riAPTMJE nOHYTbEHOr " OBHMK J1EKA MEPE KOJIMHAMHA A UEHA UEHA A CA 11AB-OM
JE . BE3 HAB-A
riEKA
Wyeth Farma L.
SA 250 ij.,
v 500 ij. M
0066770 ReFacto AF Wyeth Farma Sak i tvarad 1000 ij
) Rekombinant 0066771 ReFacto AF S.A. prasa 'tras arac T 2"£0 . 24.800.000 o
ni faktor VIll 0066772 ReFacto AF Wyeth Farma za_rgskv_qr za ”u15|r80” ij. .800. 11,4 282.720.000,00  28.272.000,00  310.992.000,00
0066773  ReFacto AF S.A. injexclu 1, 590 1
Wyeth Farma 1000 ij. M
SA. 2000 ij.
Wyeth Farma
S.A.
0066110 BeneFIX Wyeth Farma prasak i rastvaraé 250 ij.,
Rekombinant 0066111 BeneFIX S.A. 500 ij., .
7 ni faktor IX 0066112 BonoFIx Wyeth Farma zai;:?;t(\cx:?[lza 1000 ij. M i.j. 2.600.000 45,20 117.520.000,00  11.752.000,00  129.272.000,00
0066113 BeneFIX S.A. hekely 2000 ij.
Wyeth Farma
S.A.
YKyriHA BPEfIHOCT nOHYAE 5E3 nflB-A 400.240.000,00
M3HOC riAB-A 40.024.000,00
YKyriHA BPEAHOCT riOHYAE CA fIAB-OM 440.264.000,00

Pok ncnopyKe m3hoch 72 caia oa npnjeivia nucMeHor 3axieBa Kynua.

P ok Bawei-ba noHyAe je 90 AaHa oa AaHa OTBapahba noHyAa.

noHyT]aM mvije wcKa3ao TpouuKOBe npwnpeivie noHyAe.

ilpoBepoM Ha MHTepHeT CTpaHnun AreHquje 3a npnRpeAHe perncipe, yTBpTjeHO je Aa je noHyTjan Pfizer SRB d.o.o. ynncaH y Pernciap noHy”™ana n Aa je
pemcTpaui/ija aKTi/iBHa.

ripn/iMKOM oqgeHe AOCTaBfbeHe noHyAe, KoMucnja je Ha MHTepHeT CTpaHMun HapoAHe 6aH«e Cp6nje http://www.nbs.rs yTBpAnna Aa wvieHOBaHw noHyFjan HeMa

eBHAOHTMpaHHX AaHa 6no«aAe 3a Tpa>KeHM nepwoA n Ha MHTepHeT CTpaHngn AreHMHje 3a npi/iBpeAHe perncrrpe, http://www.apr.qov.rs/ VTBPzii/ma Aa wvieHOBaHM noHyfjan
Hnje y nocTynKy CTenaja min jinKBnAaMnje.

KoMMCkija je KOHCTaTOBana fla je noHyfla noHytjaHa Pfizer SRB d.o.o. npuxBaTji=iiBa y CMMCJiy MjiaHa 3. CTaB 1 Tawka 33) 3a<OHa o jaBHMM HadaBKaMa
(..Cijiy>K6eHM rnacHMK PC*, 6poj 124/12,14/15 m68/15), 3a napTnje 2 n 7.
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V. OflénjeHe noHyae

napmja

Bpoj nofl ; noHyfjeHa . .
KojkiM je _ 3a Kojy Pa3no3M 3a OA6 ujatfce jefIMHMMHa rioHylieHa ueHa
Ha3MB noHyljaHa ce ) (yKynHa geHa 6e3
noHyfla ofl6nia noHyfle LieHa 6e3 nflB-a)
3aBefleHa J nflB-a
noHyAa

noHyfla je OfIGnjeHa Kao

HenpMXBaTJbUBa y CMUCJiy

MnaHa 3. ct3b 1 TaHKa 33)

(,,Cny=K6eHH rnacHMK PC*

404-1-38/20-26 Beohem-3 d.o.o. 2 6poj 124/12, 14/15 m 37,00 917.600.000,00
68/15) 3JH M3 pagiiora
HaBefleHnx y tshkm 4.3
QBor M3BelLUTaja.

VI. KpuTepujyM 3a flOAeny yroBopa mpaHrupajte

- KpnTepMjyM 3a AQAeny yroBopa je HajHMwa noHyfjeHa geHa 3a napinje 1,3,4,5,6,7m 8.

* KpmepujyM 3a p,op,eny yroBopa je eKOHOMCKH HajnoBorbHnja noHyAa 3a napTMjy 2.

* KPMTEPMJYM BPOJ nOHfIEPA
UeHA 63 THIIB-a ..ot et e e et aae s 70 noHflepa
TexHMHKe mMTeXHONOIUKE NpefIHO CTM ...ooiiiiiiceeeeiee et 30 noHflepa
YKYriHO: 100 noHflepa

I KPMTEPMJYM 1- UEHA (MakCHManaH 6poj noHAepa 70)
BpeAHOBatoe KpmepujyMa 1 - Llehia M3BpLuwTie ce Ha OCHOBy cneAefie cpopMyne:

70 X HajHMJKa noHyfjeHa ueHa
rioHflepn 3a noHyfly X =

UeHa M3 noHyAe X

I KPMTEPMJYM 2- TEXHMHKE V TEXHOJIOLUKE fIPEfIHOCTM (MaKCMManaH 6poj noAepa 30)

KPMTEPMjyM TEXHMHKE M TEXHOJIOLUKE NnPEfIHOCTM BPOJ nOHfIEPA
1 llpoAyKT Mnjn c¢jDHHanHH npOH3BOA He caAP>KH xyMaHe an6yMWHe Kao 8
cTa6nnn3aTop npoAyKTa.
2. llpoAyKT npn Hnjoj npOH3BOAH=M vy fienujcKy KynTypy Huey AOAaBaHU 8
aHMManHM nnn xyMaHM npoTenHM
3. ilpoAyKT Koju je npon3BeAeH Ha TienwjcKOj Kymypn xyMaHor nopeKna 5
4. 1lpoAyKT Koju ce Mowe MyBaTM y HepacTBopeHOM ciahty, koju je CTaSnnaH 5

Ha coSHoj TeMnepaiypn ao 25 creneHM jeAHaKo nnn Aywe oa 3 Meceua

5. BonyMeH pacTBapana y KOMe ce neK pacTBapa

BpeAHOBahbe KpmepujyMa 2 - TEXHMMKE M TEXHOJIOLUKE nPEfIHOCTM, 3a TaHKy 5 - BonyMeH

pacTBapaMa y KOMe ce neK pacTBapa M3BpLUMfie ce Ha OCHOBy cneAefie cjDopMyne:
4 X HgjHVBKM noHyljeHM BonyMeH

rioHAepn 3a BonyMeH X =
noHytjeHM BonyMeH M3 noHyfle X
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OgehbHBaFte u paHrnpanbe HajnoBorbHnje noHyfle 3a napmiv 2- Rekombinantni faktor VIIIl, KOMucuja

je obaBuna npwieHOM cneflefinx eneMeHaTa KpMTepujyMa:

KPMTEPUJYM

1. UeHa 6e3 nflB-a ( HajBiiiue 70 noHflepa)

npOAyKT HVIM 4)HHanHM npOH3BOfl

He caflp>kM XyMaHe an6yMHHe kao CTa6nriM3aTop npoflyiora.
(HajBMLue 8 noHflepa)

ilpoAyKT npn Mwjoj npOM3BOflhbn y hennjcKy Kyruypy

Huey floAaBaHn aHMMarmn NnNN xyMaHn npoienHn. (HajBmue 8
noHflepa)

PIpoAyKT Koju je npon3BefleH Ha henujcKoj
Kyrrrypn xyMaHor nopeKna. (HajBmue 5 noHflepa)
npoflyKT Koju C€ Mo>Ke nyBa™ y HepacTBopeHOM CTaity,

Koju je CTadnnaH Ha coOHoj TeMnepaiypn

Ao 25 cTeneHM jeflHaKO nnn flywe oa 3 Meceua. (HajBmue 5
noHflepa)
BonyMeH pacTBapana y KOMe ce neK pacTBapa. (HajBULue 4

noHflepa)
1. YKynHO noHflepa 3a TexHMHKe mTexHonouiKe npeflHOCTM

yKyriHO noHfIEPA:

= PaHr jiMCTa noHyTjana:

3a napTHiv 1

Pefl. 6p. I~ioHy?}am
1 Farmix d.o.o.
2 Magna pharmacia d.o.o.
3a napTnjy 2
PeA- 6p. noHyfjaM Bpoj noHflepa
1 Phoenix pharma d.o.o. 95
2 Pfizer SRB d.o.o. 90,82
3 Farmix d.o.o 88,56
3a napTHiv 3
Pefl. 6p. noHyl}aH
1 Farmix d.o.o.

16

Phoenix Farmix
pharma d.o.o. d.o.o.
70 64,36
8 8
8 8
0 0
5 5
4 3,2
25 24,2
95 88,56

Pfizer
SRB d.o.o.

65,82

25

90,82

iloHyiieHa yKynHa ueHa 6e3

rioHyFjeHa jeflUHMMHa ueHa

39,80
40,20
lloHyTjeHa jeAMHUHHa
ueHa
10,72
11,40
11,66

nflB-a

278.600.000,00

281.400.000,00

noHyhena yKynHa ueHa
6e3 nflB-a

265.856.000,00

282.720.000,00

289.168.000,00

noHyl]eHa yKynHa LjeHa 6e3

lloHyfieHa jefluHMMHa MeHa

48.150,00

nflB-a

72.225.000,00



3a napTHiv 4

i ~ . - i H H
Pefl. 6p. noHyijaH noHyiieHa jeflUHiiVHa geHa rioHyhel arf?érﬂa geHa 6e3
1 Magna Pharmacia d.o.o. 43,00 43.000.000,00

3a napTMiv 5
Pefl. 6p. floHyfjaM noHyfleHa jelUHVIVHa. geHa noHyFjeHa ;’Eén';a LieHa 6e3

1 Pharmaswiss d.o.o. 73,95 96.135.000,00

3a napTMiv 6

Pefl. 6p. floHyFjaM noHyheHa jefluHVIVHa LieHa riokyfieta :ﬁé”':a ueHa 6e3
1 Phoenix pharma d.o.o. 72.679,70 109.019.550,00

3a napTMiv 7
noHyfjeHa yKynHa LjeHa 6e3

Pefl. 6p. rioHyhaM floHyTjeHa jelUHVIVHa geHa TfiBoa
1 Pfizer SRB d.o.o. 45,20 117.520.000,00
3a napTkiiv 8
Pefl. ep. noHyfjaM rioHyfjeHa jeflUHMMHa ueHa noHyFjeHa zﬁé”';a ueHa 6e3
1 Roche d.o.o. 4.307,30 323.047.500,00

KOHKypcHOM flIOKyMeHTaunjOM 3a npeflMeTHy jaBHy HataBKy, Kao aok33 3a ycnoRe 3a yMeujfie y
nocTynKy jaBHe Ha6aBKe npeflBMTjeHo je AOCTaBrbat-be nonyhbeHor n nomucaHor o0pacga M3jale noHyfjaHa
flaTe nofl nyHOM MaTepnjanHOM mkpmbmmhom oflroRopHOLufiy 0 ncny”~eHOCTM ycnoBa (oR3pacgn 6p. 9 u 10 y
KOHKypcHOj flOKyMeHTaMMjn), y CKna,qy ca nnaHOM 77. ct3b 4. 3aKOHa o jaBHUM Ha6aBKaMa (,,Cny>K6eHH
macHMK PC*“ 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

HapyHnnaq je y o6aRe3n fla npe flOHOLuef-ba oflnyKe o 3aKrbyMeH=y OKBnpHOr cnopa3yMa oa noHy”ana
HMja je noHyfla ogehbeHa Kao HajnoBorbHuja 3aTpa>Kn fla RocTaRBn Konnjy 3axTeRaHnx flOKa3a o ncnynaeHocTM
ycnofRa, a MO>Ke n fla 3aTpa>KH Ha yBMfl opurMHan nnn oRepeHy Konnjy cbhx hjih nojeflUHMx flOKa3a, y cKnafly
ca MnaHOM 79. ciaR 2. 3aKOHa 0 jaRHUM Ha6aRKaMa (,,Cny>K6eHM rnacHMK PC*“ 6p. 124/12, 14/15 m68/15).

KakO je KoMucuja yTRpfluna fla noHyfjaHM nnje cy noHyfle oqetoeHe Kao HajnoRorbHuje, ncnyht>aRajy
ycnoflRe 3a yneiufie y nocTynKy jaBHe Ha6aBKe, n to yRHflIOM y BOKa3e flocTaRrbeHe y3 noHyfly h yBHfIOM y
jaBHO flOCTynHe noflaTKe, ofl hothx Hefte 6mth 3axTefaHO flocTaBrbart>e flOKa3a, y CKnafly ca nnaHOM 79.
daR 2. 3aKOHa 0 jaBHMM Ha6aRKaMa (,Cny>K6eHM rnacHUK PC*6p. 124/12, 14/15 w68/15).

VIl. TpouiKOBM npunpeMaHaa noHyae

Cxofl[HO MnaHy 88. CTaB 2. 3aKOHa o jaBHMM Ha6alRKaMa ('Cny>K6eHn macHi/ik PC" 6p. 124/12, 14/15
n 68/15), TpoLUKOBe npunpeivie n nofl[Howetoa noHyfle CHOce MCKThynuRo noHyTjaHM n hctm He Mory Tpa>KM-m

Ofl HapyHMoga HaKHafly TponiKOBa.
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VL. ripefljior komMmmcMmje

KoMMCMja 3a cnpoBofjefee npeflMe-me jaBHe HabdaBKe, noc/ie CTpyHHe OLjeHe nhoHyaa
npefljiojKuna je fla ce flOHece OAnyna o saKityMefey OKBiipHor cnopa3yMa 3a jaBHy HadaBKy JleKOBa
3a nenefce XeMo4>njinje, 6poj 404-1-110/20-42 m Okbmphm cnopa3yMM flOflene cjieflefiwvi

noHyi)aHMMa, no napmjaMa:

floHyf}eHa r';’/)'j;’rtﬁ:a
napTnja Ha3MB napTnje Ha3MB noHyfjana jefII\L/JIZ:EI/I:Ha BpeflHOCT 6e3
nflB-a
1 Koagulacioni faktor YIII (antihemofilni faktor Farmix d.o.0. 39,80 278.600.000,00
VI, poreklom iz humane plazme)
2 Rekombinantni faktor Vil Phoenix pharma d.o.o. 10,72 265.856.000,00
Koncentrat aktiviranih faktora protrombinskog
3 kompleksa (antiinhibitorski kompleks faktora Farmix d.o.o. 48.150,00 72.225.000,00
VI
a Koagulacioni faktor IX, poreklom iz humane Magna Pharmacia 43,00 43.000.000,00
plazme d.o.o.
Koncentrat faktora VIII i von Willebrand-ovog
5 faktora (odnos VWFRcof:faktoru VIII najmanje Pharmaswiss d.o.o. 73,95 96.135.000,00
D
6 Koagulacioni faktor Vila, eptakog alfa Phoenix pharma d.0.0o.  72.679,70 109.019.550,00
(aktivirani)
7 Rekombinantni faktor IX Pfizer SRB d.o.o. 45,20 117.520.000,00
8 Emicizumab Roche d.o.o. 4.307,30 323.047.500,00

YKyriHa BpeAHOCT 6e3 fIfIB-a: 1.305.403.050,00

Tope HaBefleHM noHyfjaH Roche d.0.0., 3a napTMjy 8, fie Ha6aBKy m3bpwmtm y3 noMofi
noflM3Bof)aMa Adoc d.o.o.

Cxofl[HO HaBefleHOM, b.a. flupeiaopa PenydnuMKor cfcoHAa 3a 3ApaBCTBeHO ocurypahte aohoch
OAnyKy Kao y Ancno3HTHBY.

ripoTMB OBe OAnyKe MO=Ke ce noAHeTM 3axTeB 3a 3aiuTMTy npaBa y poKy oa 10 (AeceT) AaHa oa
flaHa o6jaBrbMBaHia ncie Ha llopTany jaBHnx HataBKn, cxoaho nnaHy 149. ciaB 6. 3aKOHa o jaBHMM

Ha6aBKaMa (,,Cji. r/iacHUK PC*, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15).

18



