PEMYBINYKU ®OHJ
3A 3JPABCTBEHO OCUTYPAKE

08/2 bpoj: 404-1-1/18-14
03.2018. roguHe
JoBaHa MapuHoBuha 6p.2

Beorpag

Ha ocHoBy unaHa 108. n ynaHa 109. 3akoHa O jaBHUM HabaBkama ("Cnyx6eHun rnacHuk PC" 6p. 124/12,

14/15 wn 68/15), unaHa 23. n 28. CtatyTta Penybnunukor poHAa 3a 3apaBcTBeHO ocurypame ("Cnyx6eHn rnacHuk
PC" 6p. 81/11, 57/12, 89/12, 1/13, 32/13 n 23/15) n N3BewTaja 0 CTPY4YHO] oLEeHM NoHyga 6p. 404-1-1/18-13 op,

21.03.2018. rogunHe, B.4. gmpekTopa Peny6anykor pboHpa 3a 34paBCTBEHO Ocurypare LOHOCK

O4NYKY
YJABHOJ HABABLM

NEKOBW 3A NIEYEWE PETKNX BOJIECTW SEBELIPASE ALFA | ELOSULFASE ALFA
Bp. JH 404-1-110/18-1
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Oncno3utue oanyke
| 3ak/bydyje ce OKBUPHWM crnopas3ym 3a jaBHY HabaBKy JIeKOBU 3a Jieyewe peTKux 60s1ectum

sebelipase alfa u elosulfase alfa, 6poj 404-1-110/18-1, ca noHyhayem INO-PHARM d.o.0 3 Beorpaga, yn.
Bpahe Kosau 2 3a napTtnjy 1.

JeavHuua MoHyheHa MoHyheHa yKynHa

Bpoj. Ha3ue naptuje . MoHyhay
naptuje Mepe jeAnHNYHa ueHa ueHa 6e3 MNAaB-a
1 sebelipase alfa 6ounua 740.807,18 10.371.300,52 INO-pharm d.o.o.

Il O6ycTaB/ba Ce OTBOpPEHM MNOCTyrnak jaBHe HabaBkKe JIeKOBM 3a J/iedewe peTkux 6o0sectu
sebelipase alfa un elosulfase alfa, 6poj 404-1-110/18-1 3a napTujy 2:

MpouerweHa
Bpoj Hasus ®apmauey JeanHnua ljpouerbeHa BpPefHOCT Mo
' ; TCKMN JauunHa neka KonununHa  jeguHuuHa .
naptuje naptuje 061K mepe LeHa I'IapTlllll'jﬂ":,\BNIZ 6e3
koncentrat 5ma/5mi
2 elosulfase alfa za rastvor 9 6ounya 1.859 93.063,20 173.004.488,80
za infuziju

Ob6bpasnoxewe

I. Tlopgaun o Hapy4dumouy

1. HasuB Hapyuuoua: Peny6nuukn ¢oHf 3a 34paBCTBEHO OcUrypare

2. Appeca Hapyuuoua: JoBaHa MapuHoBuha 2, beorpag

3. VIHTepHeT cTpaHuua Hapydmoua: www.iavnenabavke.rfzo.rs

4. BpcTta Hapyudmoua: OpraHu3saumja 3a 06aBe3HO CouMjasiHO ocurypame

Peny6nnukn ¢ooHA 3a 34paBCTBEHO OcuUrypake, Kao Hapyuywunay, je CcnpoBeo NocTynak jaBHe HabaBke u
3aKk/byyyje OKBMpPHW cnopasym, Aok he nojeanHayHe yroBope O jaBHOj HabaBuM 3ak/byumBaTu 34paBCTBEHE
ycTaHoBa 13 NnaHa mpexe 34paBCTBEHMX YCTaHOBA.

Il. Mopauwn o jaBHOj HabaBLM
1 BpcTa npegmeTa jaBHe HabaBke: fo6pa
2. MpeameT jaBHe HabaBKe, O3HaKa M3 ONWTEr peyHuka HabaBke M NpoueHeHa BpeaHOCT HabaBke:

MpeameTjaBHe HabaBKe fieKoBa 3a Jiederwe peTkux 6onectn o6nnKoBaH je y 2 napTuje:


http://www.iavnenabavke.rfzo.rs

Bpoj

MpouerweHa
MpoueweHa
. dapmaLeyTcku JayunHa JeavHnua . BpeAHOCT Nno
i Hasue naptunje Konununna jeanHnyHa .
naptuje 061unK neka mepe eHa napTtujama 6e3
4 nAB-a
1 sebelipase alfa koncentratza 500/ o bogica 14 740.807,18  10.371.300,52
rastvor za infuziju
2 elosulfase alfa koncentrat za Smg/5m| botica
rastvor za infuziju

1.859 93.063,20 173.004.488,80

YkynHo 6e3 NAB-a:  183.375.789,32

Ha3vB 1 03Haka 13 onwTer peyHuka Habaske: 33600000 - chapmaueyTckum Npou3Boam, 3a CBe napruje.
3. PegHn 6poj jaBHe HabaBke: 404-1-110/18-1

4. BpcTa nocTyrnka jaBHe HaGaBke: OTBOpPEHM nocTynak

lll. OcHOBHM nogaun o0 noHyhadynma

BnaroBpemeHo, Tj. o gaHa 21.03.2018. roguHe, go 10:00 yacosa, Hapyuuouy je npucturna noHyga cnegeher
noHyhava:

JaTtym
P.B. Hasue noHyhaua Agpeca npujema Car
1 INO-PHARM D.0.0

Bpahe KoBau 2, Beorpag 21.03.2018. 9:22
YkynaH 6poj noHyga: 1 0'egHa).

Bpoj noHyga no napTtujama:

n:ppTc;jje Ha3ue naptuje dapmaueyTckn 06nuk JayunHa neka JegnHuua mepe Bpoj noHypa
. koncentrat za rastvor o
1 sebelipase alfa za infuziju 20mg/10ml bocica 1
koncentrat za rastvor 5mg/5ml ..
2. elosulfase alfa za infuziju 9 bocica 1



IV. CrTpydyHa oueHa noHyga

1. INO-PHARM d.o.o.

PegHn 6poj noHyze: 1

Bpoj noa kojum je noHyaa 3asefeHa: 404-1-1/18-11
Hasue noHyhava: INO-PHARM d.o.0.

MoHypa 6poj 116/18 op, 14.03.2018. rogmHe

MoHyhay je NoAHEO MOHyAY: cCamMOCTasHO

MoHyhay je nogHeo NoHyay 3a cnepehe naptuje: 1n 2

IE'IZ?’J HA3/B IKN 'F13I‘E'.;\-|LICJ)-II;IVI:/;E I'I;glj?BBO PAPMALEYTC JAYNHA ‘:_|EM’D'LLVIA_ KONnn- JEANHWN- L"yEKHy:I;é:S CTONA M3HOC nas.- YKYMHA LEEHA
- . naB-A A CA NgB-OmMm
TUIE MAPTUJE NEKA BAUA NEKA KN OBNUK NEKA MEPE YNHA YHA LUEHA naB-A a a
Alexion Pharma
International koncentrat za 20 ma/
1 sebelipase alfa / Kanuma Operations, rastvor za 10 m% bocica 14 740.807,18 10.371.300,52 10% 1.037.130,05 11.408.430,57
Unlimited infuziju
Cortpany, Irska
Biomarin koncentrat za 5 ma/
2 elosulfase alfa 0055012 Vimizim International rastvor za 9 bocica 1.859 92.337,70 10% 17.165.578,43 188.821.362,73
Lo X . 5ml 171.655.784,30
Limited, Irska infuziju

YKYMNHA BPEAHOCT MNMOHYAE BES3 MNJAB-a 182.027.084,82
M3HOC rAB-a 18.202.708,48

YKYMNHA BPEAHOCT NMOHYAE CA MNiB-om 200.229.793,30

Pok ucrnopyke M3Hocu 72 caTta of gaHa npujema nucMeHor 3axTeBa Kynua.

Pok ucnopyke u3Hocu 72 caTa of AaHa [o6ujara 3aKOHOM npefsuhjeHe AOKyMeHTaLmje 3a NPOMET HeperucTpoBaHor Neka.
Pok Baxera noHyae je 90 gaHa of AaHa oTBaparba NoHyda.

MoHyhau je Kao cacTaBHM €0 CBOje MOHyAe A0CTaBMO nonykweH o6pasal 6p. 7 - TPOLWKOBM Npunpeme MoHyze, Y KojeM Huje Mckasao yKynHe TPOLKOBe Mpunpemana
noHyae.



MoHyhau je gocTtaBno pelwekwe AreHuumje 3a npuBpegHe peructpe o ynucy y Pernctap noHyhava BIMNH 2385/2017 og 12.09.2017. rognHe v BMH 727/2013 op
21.10.2013. rogunHe. MNMpoBepoM Ha MHTEPHET CTpaHuum AreHuuje 3a npuBpegHe peructpe, yTepheHo je fgaje perucrpauuvja aktvBHa.

Mpunmukom oueHe AocTaB/beHe MoHyae, Komucuja je Ha uMHTepHeT cTpaHuuum HapopHe 6aHke Cpb6uje http://www.nbs.rs yTBpanna ga MMeHOBaHW noHyhay Hema
eBUAEHTUPaHNX faHa 610kafe 3a TpaXeHu Nepuoj W Ha MHTEePHET CTpaHuum AreHuumje 3a npuBpefHe peructpe, http://www.apr.gov.rs yTBpauna ga nMmeHoBaHu noHyhau
HUje y MOCTYMNKY cTeyaja uin nuksmgauuje.

Monyhay INO-pharm d.o.0. je 3a naptujy 1 sebelipase alfa, koncentrat za rastvor za infuziju 20mg/10 ml, gocTaBMo noHyay 3a ek 3awTnheHor HasmBa Kanuma
jeanHn4yHe ueHe 740.807,18 auHapa 6e3 MAB. MNoHyhau je goctaBno CaxeTak kapaktepucTuka neka (SPC - Summary of Product Characteristics) y kome ce HaBoau ga je
noHyheHn nek MHAMKOBaH 3a fieverbe geduymjeHuynje nusosomcke kucene nunase (LAL deficijencija).

Monyhau INO-pharm d.o.0. je 3a napTtujy 2 elosulfase alfa, koncentrat za rastvor za infuziju 5 mg/5 ml, goctaBno noHyay 3a nek 3awTuheHor HasuBa Vimizim
jeAvnHnyHe ueHe 92.337,70 amHapa 6e3 MAB, Koja je n3Hag uUeHe fieka nponucaHe y Oanyum O HajBULLIMM LieHama fiekoBa 3a ynoTpeby y XymMaHOj MeguuuHu, a uuju je
pexvm mnsgaBarwa Ha peuent ("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6poj 14 og 23.02.2018.roguHe), a kKoja usHocu 92.337,30 anHapa. Komucumja je yBUAOM Ha UHTEPHET CTpaHuum
AreHunje 3a nekose n meguunHcka cpegctea  (https://www.alims.qov.rs/ciril/lekovi/pretrazivanie-humanih-lekova) yctaHoBmna ga noHyheHn nek nma Baxehy g03BONY 3a
cTaB/bakbe neka y npomeT y Peny6nvum Cpbuju 6p. 515-01-03418-15-001 og 21.07.2016. rogvHe, gaTyM uctuyama pewera: 21.07.2021 .roguHe.

Komucuja koHcTatyje ga je noHyga noHyhada INO-pharm d.o.o., 3a napTtujy 1, npuxBaTt/buBa y cMucay 4naHa 3. ctaB 1. Tauka 33) 3akoHa O jaBHUM
Ha6aBkama (,,Cnyx6eHn rnacHuk PC* 6poj 124/12, 14/15 v 68/15).

Komucumja kKoHcTaTyje ga je noHyga noHyhada INO-pharm d.o.0., HenpuxBaT/bMBa y cMucny udnaHa 3. ctaB 1. Tadyka 33) 3akoHa O jaBHMM HabaBkama
(,Cnyx6eHn rnacHuk PC* 6poj 124/12, 14/15 v 68/15), 3a napTujy 2, jep je noHyheHa uUeHa n3Hapg ueHe nponucaHe y O4nyum O HajBUWLIMM LieHamMa siekoBa 3a
ynoTpeoby y XymMaHoj MeAuUMHU, a Unju je pexum nsgaBama Ha peuent ("Cnyx6eHun rnacHuk PC", 6poj 14 og 23.02.2018.rogunHe).


http://www.nbs.rs
http://www.apr.gov.rs
https://www.alims.qov.rs/ciril/lekovi/pretrazivanie-humanih-lekova

V. OpbujeHe noHyae

Y nocTynky npegmeTHe jaBHe HabaBke oabujeHa je crnepgeha noHypa:

Bpoj noa kojum I'IapTvua . MpouerweHa MoHyheHa ueHa
. 3a Kojy ce Pa3nosu 3a opbujare
je noHyaa Has3ne noHyhaua on6uja noHy e BpefHOCT 6e3 (ykynHa ueHa 6e3
3aBefieHa nomyaa naB-a naB-a)
MoHygaa je HenpuxeaTt/bMBa y
cMmucny ynaHa 3. ctas L
Tauyka 33) 3akoHa OjaBHUM
HabaBkama (,Cnyx6eHu
INO-PHARM rnacHuk PC" 6poj 124/12,
M- _ - 14/15 v 68/15), jep ueHa 3a
404-1-1/18-11 d.o.o. 2 noHyheHn nekje seha o yene L/ o-004-488,80 171.655.784,30

y Oanyun 0 HajBULWKMM LieHaMa
NleKoBa 3a ynotpeby y XxymaHoj
MeANLNHW, a unju je pexmm
n3gaBaka Ha peuent
("Cnyx6eHn rnacHuk PC",
6poj 14/18)

VI. Kputepwujym 3a gogesny yroBopa v paHrupame
Kputepujym 3a gogeny yrosopa je HajHuxa noHyheHa ueHa.

Y npegMeTHOj jaBHOj HabaBuM NpucTUria je camo jegHa npuxsat/sisuBa MoHyga 3a naptujy 1 v 1o
noHyga noHyhava INO-PHARM d.o.o:

. MoHyheHa
Bpoj. Ha3ue naptuje JeauHunua mepe jeAnHMYHa Monyhena ykynHa
naptmje LeHa ueHa 6e3 NA4B-a
1 sebelipase alfa 6oumua 740.807,18 10.371.300,52

KOHKYpCHOM [OKyMeHTauunjoMm 3a npeameTHy jaBHY HabaBKy, Kao [Oka3 3a ycsioBe 3a ydewhe y MNoCTyrnky
jaBHe HabaBke npeaBuheHO je AocTaB/bakbe MNONYHEHOr, MneyaTtom OBEepeHOor M noTnucaHor obpacua u3jase
noHyhaua gate nog NyHOM maTepujasiIHOM W KpUBMYHOM OArOBOPHOLWNY O ucnyweHocTn ycnosa (obpacuu 6p. 9
1 10 y KOHKYPCHOj AOKYMeHTauuju), y cknagy ca ynaHom 77. ctaB 4. 3akoHa o jaBHUM Habaskama (,Cnyx6eHu
rnacHuk PC“ 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

Hapyuunay, je y obaBe3n ga npe fOHOWeHa 0f4JlyKe O 3aK/byyery OKBMPHOI crnopasyma of noHyhava
yvja je MOHy[a OLeHEeHa Kao HajnoBO/bHMjA 3aTpaXu [a [OCTaBU KOMWjy 3axTeBaHMX fokasa O UCNYyHEHOCTU
yCcnoBa, a MoXe 1 fja 3aTpaXu Ha yBWUA OpUTrMHaa WAW OBEPEeHy KOMujy CBUX UMW MojeAnHMX [okasa, Yy cknagy ca
ynaHoMm 79. ctaB 2. 3akoHa 0 jaBHUM HabaBkama (,Cnyx6eHu rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 v 68/15).

Kako je Komucuja ytepauna ga noHyhay uyuvja je noHyga ouereHa kao HajnoBOJbHMja, UCMNyHaBa yc/oBe 3a
yyewhe y NOCTynky jaBHe HabaBke, M TO yBUAOM Yy [OKa3e [OCTaB/beHEe Y3 NOHYAY U YBUAOM Y jaBHO AOCTYMHe
nogartke, of UCTOr HMje BUNo 3axTeBaHO AOCTaB/bake [0Ka3a, Y cknagy ca unaHom 79. ctaB 2. 3akoHa O jaBHUM
Hab6aBkama (,Cnyx6eHun rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 v 68/15).

VIl. Pa3no3u 3a o6yctaBy NOCTynka

MocTynak jaBHe HabaBKke JIeKOBM 3a sievewe peTkux 6osiectn sebelipase alfa n elosulfase alfa,
6poj 404-1-110/18-1 3a napTujy 2, ce obycTaB/ba U3 f0Jie HaBedeHNX passora:

Bpoj napTtunje MpepmeTt HabaBke Pasnor 3a obyctaBy

3a napTujy 2 je gocTtaB/beHa jefHa
elosulfase alfa HeogfoBapajyha noHyaa



VIII.

Mpegnor komucunje

I Komucuja 3a cnpoBohere npegmMeTHe jaBHe HabaBKe, MOC/fle CTpPyYHe oOueHe MnoHyaa
npeanoxuna je ga ce Ognyka 0 3ak/bydely OKBUPHOI cnopasyMa 3a jaBHY HaGaBKy JIEKOBM 3a jleuene
peTknx 6onectn sebelipase alfa u elosulfase alfa, 6poj 404-1-110/18-13a napTujy 1 gogenun pgone

HaBeAeHOM noHyhauy:

JeanHunua MoHyheHa MoHyheHa yKynHa

Bpoj Hasve napTtuje . MoHyhau
naptuje mepe jeANHNYHa ueHa ueHa 6e3 NAaB-a
1 sebelipase alfa 6ounya 740.807,18 10.371.300,52 INO-pharm d.o.o.

Fope HaBegeHu noHyhay HabaBky Hehe M3BpPLWMTK Y3 NOMOh nogussohaya.

I Komucuja 3a cnpoBohewe npeagmMeTHe jaBHe HabaBke, MNOcC/ie CTPy4YHE OueHe MnoHyAa
npeanoxwuna je ga ce obycraBm NOCTynak jaBHe HabaBke JIeKOBM 3a Jfiederwe peTknx 6osiectu sebelipase
alfa u elosulfase alfa, 6poj 404-1-110/18-1 3a napTujy 2 U3 gone HaBeAeHUX passora:

Bpoj naptuje MpepmeTt HabaBke Pa3nor 3a obycTaBy

3a napTujy 2 je goctaB/beHa jegHa
elosulfase alfa HeogoBapajyha noHyga

Cx0fiHO HaBefEeHOM, B.A. AvpekTopa Peny6ivukor qoHga 3a 34paBCTBEHO OCUryparse AOHOCU OANYKY
Kao y AWUCMO3MTUBY.

nou. ap Cawa Pagojesuh LUkogpuh

LHW ANPEKTOP 3A NMOC/OBE JABHNX
BABKW

LU

Mapuja MuTtuh

IX. YIMYTCTBO O NPABHOM CPEACTBY

MpoTMB OBe OA/lyKe MOXEe Ce MOAHEeTM 3axTeB 3a 3aluTUTy npasa y poky oa 10 (meceT) faHa of AaHa
ob6jaB/buBata ucte Ha Moptany jaBHMX HabaBku, CXOAHO ynaHy 149. ctaB 6. 3akoHa O jaBHMM Habaskama (,Cn.
rnacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 v 68/15).
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