PEMYBITUYKU ®OH[

3A 30PABCTBEHO OCUI'YPAKE
08/2 bpoj: 404-1-77/15-10
06.11.2015. roanHe

JoBaHa MapuHoBuha 6p.2
beorpag

Ha ocHoBy unaHa 108. ("Cnyx06eHu rnacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 v 68/15), unaHa 23. n 28. CtatyTa
Peny6nvdkor cpoHaa 3a 3gpaBcTBeHo ocuryparse ("Cnyxbenn rmacHuk PC" 6p. 81/2011, 57/2012, 89/2012,
1/2013, 32/2013 wn 23/2015) n W3sewrTaja 0 CTPy4HO] oueHu noHyga 6p. 404-1-77/15-8 op 05.11.2015.
roguHe, upektop Penybnuvykor choHaa 3a 34paBCTBEHO OCUrypare 4OHOCU

oaonyky
O 3AKIbYYEHY OKBUPHOI CTTOPA3YMA

Y JABHOJ HABABLIX

LUMTOCTATUKA CAB U O NIUCTE NNEKOBA:
zivi atenuirani bacili M. bovis, soj BCG
PEQO. BP. JH 404-1-110/15-89
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Oucno3utue oanyke

| 3akrbyyyje ce OKBMPHU cnopa3yM 3a jaBHy Hab6aBky Liutoctatuum ca b n [1 Jlucte nekoBa:
zivi atenuirani bacili M. bovis, soj BCG, 6poj JH 404-1-110/15-89, ca noHyRhauyem ,Licentis*“ d.o.o,
TowwuH 6yHap 272r, Beorpag.



Obpa3noxemwe

| Moaaum o Hapy4uouy

1. Haswu Hapyuuoua: Penybnuuku choHa 3a 34paBCTBEHO OCUrypame

2. Apgpeca Hapy4yuoua: JoBaHa MapuHosuha 2, beorpag

3. VIHTepHeT cTpaHuua Hapy4ymoua: Www.rfzo.rs

4. Bpcta Hapyuuoua: OpraHm3auuja 3a 06aBe3HO couujaniHO ocurypame

PenyGnuyku choHA 3a 30paBCTBEHO OCUTypame, Kao Hapydunal, je CnpoBeo NocTynak jaBHe HabaBke
M 3aKrbyvyje OKBMPHM cropasyM, AOK MojeduMHadYHe YroBope O jaBHO] HabaBUM 3aKibyyyjy 30paBCTBEHE
yCTaHoBe.

Il Mogaum o jaBHOj HaGaBLUM

1. BpcTta npegmeTta jaBHe HabaBke: [Jobpa
2. lNpenmert jaBHe HabaBke, 03HaKa M3 OMLWTEr peyHrka HabaBke 1 NpoLerweHa BpegHOCT HabaBke:

MpeameT jaBHe HabaBke Liutoctatuum ca b u [ Jlucte nekoea: Zivi atenuirani bacili M. bovis, soj
BCG je: je:

MpoueweHa
Hasus neka (o]0} JeguHuua mepe KonnuunHa BpegHocT 6e3
nAB-a
prasak za
Sivi atenuirani bacili M. | niravezikalnu
bovis, s0j BCG _suspen.zuu/_ Bounua 810 12.947.850,00
' intravezikalni
rastvor
HaauB n o3Haka u3 onwrer pedHvka Habaeke: 33600000 — dhapmaLleyTCkn Npou3Boau
3. PenHu 6poj jaBHe HabaBke: 404-1-110/15-89
4. Bpcta noctynka jaBHe HabaBke: OTBOpeHU NocTynak
[l OcHOBHM noaaum o noHyRaunma
P.b. HasunB noHyhaua Appeca
“Ino-pharm” d.o.o. Beorpag, Bpahe Kosauy 2
.Licentis“ d.o.o. Beorpaa, TowwuH 6yHap 272r

YkynaH 6poj nogHeTux noHyaa: 2



http://www.rfzo.rs/

IV CTpy4Ha oueHa noHyAaa

1. ,INO-PHARM* d.o.0.

Bpoj noa kojum je noHyna 3aBegeHa: 1

Hasus noHyhava: Ino-pharm d.o.o.

MoHyna 6poj 398/15 og 27.10.2015. rognHe
MoHyhau je nogHeo NoHyAy: caMoCcTanHo

JKI/ SALTREHN JEON- JEON-
MPEOMET Wncppa HA3MB MPOUN3BO- SAPMALIEYTCKU JAUYNHA HVLA | KOMMUMHA HUYHA YKYTMHA LIEHA | MBHOC NAB- | YKYTMNHA LIEEHA
HABABKE P MNOHYBEHOI HAY OBJIMK JIEKA BE3 NAB-A A CA NaB-OM
neka MEPE LEHA
LNOBPA
i atomuran prasak za 125
zlvi atenuiran Merck &Sharp intravezikalnu > M9,
bacili M. Dohme, Legal suspenziiu/ approx. 5(2- bodica 810
Bovis, SOj / ONCOTICE entitz N.V. _suspenziju/ 8) x 108 15.061,00 | 12.199.410,00 | 1.219.941,00 | 13.419.351,00
BCG Organon, intravezikalni UFC Tice
Holandija rastvor BCG

Pok ucnopyke nsHocu 24 cata og gobujara 3akoHoMm npeasufieHe JOKYMEeHTaLmMje 3a NPOMET HEPErMCTPOBAHOT feka.
Pok Baxxera noHyae je 90 gaHa oA AaHa oTBapara noHyaa.

MoHyhauy Huje uckasao TpoLukoBe Npunpeme NoHyae.
MoHyhau je poctaBno Pewene AreHumje 3a npuBpegHe peructpe o ynucy y Peructap noHyhada 6p. BIMH 727/2013 og 21.10.2013. roguHe. lpunukom oueHe

AocTaBrbeHe nNoHyae, Komucuja je Ha nHTepHeT cTpaHmum AreHuuje 3a npueBpedHe permcTpe ytepauna ga je noHyhau ,Ino-pharm® d.o.o. ynucaH y Peructap nonyhava u ga je

peructpaumja akTuBHa.
Komucuja koHctatyje Aa je noHypaa noHyhaua ,Ino-pharm“ d.o.o. npuxBat/buBa y cmucny unaHa 3. ctaB 1 Tayka 33) 3akoHa o jaBHUM HabGaBkama

(,,Cnyx6eHun rnacHuk PC“ 6poj 124/12, 14/15 n 68/15).




2. ,LICENTIS* d.o.0.

Bbpoj noa kojum je NnoHyaa 3aBefeHa: 2
Hasue noHyhava: Licentis d.o.o.
MoHyaa 6poj 432/15 og 27.10.2015. rognHe
lMoHyhau je nogHeo NoHyAy: caMoCcTanHo

sy | SALTMREHM JEOV- JEOV-
MPEAMET | 0 HA3MB MPOMSBO- | @APMALEYTCKM | JAUMHA | il | wonumia | fudia | YKYMHALEHA | MBHOC MAB- | YKYMHA LEHA
HABABKE Pa | NOHYBEHOr HAY OBNNK NEKA BE3 M/B-A A CA MIB-OM

neka MEPE LIEHA

NOBPA
prasak za
Zivi atenuirani intravezikalnu
bacili M. i suspenziju/ Xi
Bovis, SOj NOD3608 | ONKOBCG 100 | BIOMED intravezikalni 100mg | Pocica 810 13.700,00 | 11.097.000,00 | 1.109.700,00 | 12.206.700,00
BCG
rastvor

Pok ucnopyke nsHocu 24 cata og gobujara 3akoHoM npegsuheHe AoKyMeHTaumje 3a NpoMeT HEPErnCTPOBaHOT fneka.
Pok Baxxera noHyae je 90 gaHa oA AaHa oTBapara NoHyaa.
MoHyhau je y obpacuy noHyae yHeo criegehy HanomeHy: 400 amnyna ogmax pacnonoxuso, 410 amnyna y ebpyapy 2016. roguHe.

MoHyhay Huje uckasao TPOLLKOBE NpunpemMe noHyae.

MoHyhau je poctaBmo Pewene AreHumje 3a npuBpegHe peructpe o ynucy y Peructap noHyhava BIMH 2262/2014 opg 05.05.2014. roguHe. Npunukom oueHe
JocTaBrbeHe noHyae, Komucuja je Ha UHTEpPHET cTpaHuuu AreHuuje 3a npuBpeaHe perncTpe yrepauna ga je noHyhaud ,Licentis® d.o.0. ynucaHn y Peructap noHyhaya un ga je

perucTpaumja akTuBHa.
Komucuja koHcTaTyje aa je noHyaa noHyhava ,Licentis“ d.o.o. npuxsaTtrmsmBa y cmucny 4naHa 3. ctas 1 Tayka 33) 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,,Cnyx6eHun

rnacHuk PC“ 6poj 124/12, 14/15 v 68/15).




V Og6ujeHe noHyae

Y noctynky jaBHe HabaBke Huje 61O NOHyAa Koje Cy OLeHeHe Kao HenpuxaeaTrbmBe 1 ycnepn Tora

ondvjeHe.

VI Kputepujym 3a noaeny yroeopa v paHrupamwe

Kputepujym 3a nogeny yroopa je HajHuxxa noHyheHa ueHa.

PaHr nucrta noHyhava

MoHyhena NMoHyheHa ykynHa
MpeomeTt HabGaBke P.b. HasuB noHyhauva jeANHNYHa uena 6e3 MB-a
LeHa
1 Licentis d.o.o. 13.700,00 11.097.000,00
zivi atenuirani bacili M. : : ' : : '
Bovis, soj BCG
2. Ino-pharm d.o.o 15.061,00 12.199.410,00

VII Mpeanor komucuje

Komucuja 3a cnpoeoherwse npeametHe jaBHe HabGaBKe, nocrie CTPpy4yHe OLieHe NMoHyAaa
npegnaxe aa ce Ognyka o 3akrby4ely OKBUPHOI cropa3yma 3a jaBHy HabaBky Liutocratuka
ca b n [1 Nlucte nekoma: zivi atenuirani bacili M. bovis, soj BCG, 6poj 404-1-110/15-89, nogenu
noHyRauvy ,Licentis“ d.o.o u3 Beorpapa.

CxopHo HaBepgeHoM, Oupektop Penybnuukor ¢oHga 3a 34paBCTBEHO OCUrypakwse OOHOCU

04JyKY Kao Yy AWUCTIO3UTUBY.

VI YIYTCTBO O NPABHOM CPEACTBY

lMpoTuB OBe oanyke MOXe ce MOOHeTW 3axTeB 3a 3awTuTy npasa y poky o 10 (geceT) AaHa
of pgaHa objaerbmBara ucte Ha [lopTany jaBHMX Habasku, cxogHo unaHy 149. ctaB 6. 3akoHa o
jaBHUM HabaBkama (,Cn. rnacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 v 68/15).

57015.104/99




