PEnyEJIMHKM O OHfl
3A 3fIPABCTBEHO OCMrYEAKaE
08/2 Epoj: 404-1-2/16-

22. .0°7.2016. roflMHe
JoBaHa MapuHOBMfia 6p.2
Beorpafl

Ha OCHOBy nnaHa 108. 3a«OHa o jaBHMM HadaBKaiwa ("Cny>K6eHH macHU« PC" 6p. 124/12, 14/15 n
68/15), HliaHa 23. n 28. CTaTyTa Peny6;iuHKor (EoHAa 3a 3flpaBCTBeHO ocurypahte ("Cny>K6éeHH rmacHuk PC"
6p. 81/2011, 57/2012, 89/2012, 1/2013, 32/2013 n 23/2015) u H3BelLUTaja 0 nOHOBHOj CTpyHHo] ogeHH noHyfla
3a napTnjy 2 6p. 404-1-2/16-29 ofl 18.04.2016. roflUHe, flupeicrop Peny6nnwKor gDOH3a 3a 3flpaBCTBeHO
ocurypahbe aohocm

Ofl/IYKy O 3AKJbyHEhby OKBMPHOr CnOPA3YMA
yJABHOJ HABABUM
fIEKOBA CA JIMCTE fl JIMCTE J1EKOBA

3a napTMjy 2 - Atenuirani bacili Mycobacterium bovis,soj BCG

BP. JH 404-1-110/16-2
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fIHCnO3MTMB OflJiyKe

3aK/byHyje ce okbmphm cnopa3yM 3a jaBHy Ha6aBKy neKOBa ca JlucTe fl JlucTe neKOBa, 6poj JH
404-1-110/16-2, 3a napmjy 2 - Atenuirani bacili Mycobacterium bovis,soj BCG ca noHyTjaneM “Ino-
pharm” d.o.o. M3 Beorpafla, y/i. Bpafie KoBan 2.

0O6pa3Jio)KeH3e

3a jaBHy HataBKy nekoBa ca JMCTe fI JMCTe neKOBa, 6poj 404-1-110/16-2, cnpoBOflu ce OTBopeHU
nocTynaK Ha OCHOBy nnaHa 32. 3aKOHa o jaBHUM HataBKaMa (,CnywoeHM rnacHUK PC* 6poj 124/12, 14/15 m
68/15), a no rio3MBy 3a noflHOLiietbe noHyge 6p. 404-1-2/16-5 oa 09.02.2016. rofluHe, 06jaBfbeHOM Ha
nopTany jaBHnx HataBKM mHa nHTepHeT CTpaHMgn Hapynnoga AaHa 09.02.2016. roflUHe mo6aBeniTehty o
npoflywetey poKa 3a noAHOiiietoe noHyga 6p. 404-1-2/16-11 oa 09.03.2016 roAMHe, oR3jaB/teHOM Ha flopTany
jaBHHx HataBKM n Ha MHTepHeT CTpaHMgn Hapynnoga AaHa 09.03.2016. roAMHe.

flaHa 21.03.2016. roAMHe oap>*3h je nocTynaK OTBapahba noHyAa y npeAMeTHoj jaBHoj HadaBg/.

flaHa 21.03.2016. roAMHe, HaKOH OTBapahba noHyAa, KOMMCuja 3a npeAMeTHy jaBHy Ha6aB«y
cnpoBena je nocTynaK CTpyHHe OlLjeHe noHyAa o neiviy je caMMfceH M3BewTaj o CTpyHHoj ogeHU noHyAa 6p.
404-1-2/16-17.

3a napTnjy 2 - Atenuirani bacili Mycobacterium bovis,soj BCG AOCTaBJbeHe cy 3 noHyge Koje cy
ogeHDeHe Kao npuxBairbMBe y CMMcny nnaHa 3. CTaB 1 TaMKa 33) 3aKOHa o jaBHUM HadaBKaMa (,,CnywdeHM
rmacHVIK PC* 6poj 124/12, 14/15 m68/15).

Ha OCHOBy npeAnora KOMMCuje AaTor y n3BeLUTajy o CTpyMHoj ogeHn noHyAa 6p. 404-1-2/16-17 oa
21.03.2016. roAUHe, AaHa 28.03.2016. roAMHe AOHeTa je OAnyKa o saKJbyMe’y OKBupHor cnopa3yMa 6p.
404-1-2/16-19 KojuM ce okbmphm cnopa3yM 3a jaBHy HadaBKy neKOBa ca JMCTe fl JIMCTe neKOBa 3aKJbynyje ca
noHyTjaneM ,Ino-pharm*“ d.o.o.

flaHa 30.03.2016. roAMHe noHy”an ,Farmalogist* d.o.0. M3BpLUMO je yBMA y AOCTaBfbeHe noHyAe 3a
napTMjy 2 - Atenuirani bacili Mycobacterium bovis.soj BCG, Ha OCHOBy Kor je aoct3bmo AaHa 05.04.2016.
roAMHe AonMC 3aBeAeH koa HapyMMoga noA 6pojeM 404-1-2/16-23 y KOMe Tpa>KM pR ce pa3MOTpM ogeHa
noHyAe M3a6paHor noHyTiana 3a napTMjy 2 y nomeAy McnyhbeHOCTM ycnoBa Tpa>KeHor KOHKypcHOM
AOKyMeHTagMjoM p,a poK ynoTpebe McnopyneHor neKa Mopa Aa 6yAe HajMahbe 12 MeceqM oa Aana McnopyKe.
HaMMe, yBMAOM y noHyqy noHyfjaHa ,Ino-pharm“ d.o.o. 3a napTMjy 2, noHyTjan ,Farmalogist* d.o.o.
KOHCTaTOBao je Aa npeMa Ca>KeTKy KapaiaepMCTMKa neKa 3a neK OncoTice KoM je noHyAMO noHyfjaM ,,Ino-
pharm* d.o.0. OAOOpeHM poK ynoTpede MCTor MBHOCM 12 MecegM. C tmm y Be3M, nocTaBJba ce nMTahbe Aa nM
je Moryfie Aa neK OncoTice 6yAe McnopyneH 3ApaBCTBeHMM ycTaHOBaMa ca pokom oa HajMa”e 12 MeceqgM
oa AaHa McnopyKe, a KakKo je Tpa>KeHO KOHKypcHOM AOKyMeHTagMjoM.

HMajyfiM y BMAy Aa je HaKOH AOHOiuetoa OAnyKe 6poj 404-1-2/16-19 AOCTaBrbeH rope HaBeAeHM
AonMC noHyfjawa ,,Farmalogist* d.o.o., AaHa 07.04.2016. roAMHe AOHeTa je OAnyKa o craB/bahty BaH cHare
OAnyKe o 3aKrbyHebby OKBMpHor cnopa3yMa 6p. 404-1-2/16-19 oa 28.03.2016. roAMHe, y Aeny KgM ce oahocm
Ha napTMjy 2 - Atenuirani bacili Mycobacterium bovis.soj BCG, Kara 6m KOVMMOMa OMna y MOry?HOCTM Aa,
y3MMajyfiM y 063Mp HOBOHacTane OKOnHOCTM, noHOBO m3bplum CTpyHHy ogeHy noHyAe noHyTjana ,Ino-pharm*
d.o.0. 3a HaBeAeHy napTMjy.

flaHa 11.04.2016. roAMHe KOMMCMa 3a jaBHy Ha6aBKyje ynyTMna noHy”any ,Ino-pharm“ d.o.0. 3axTeB
3a AOAaTHMM objalUfceFteM, y CKnaAy ca nnaHOM 93. CTaB 1 SaKOHa o jaBHMM HadaBKaMa (,,Cny>K6eHM
rmacHMK PC* 6poj 124/12, 14/15 m 68/15).

flaHa 13.04.2016. roAMHe noHy”an ,Ino-pharm* d.0.0. AOCTaBMO je AOAaTHO oRjanihbetoe, HakKOH Hera
je AaHa 18.04.2016. roAMHe M3BpiueHa nOHOBHa CTpyHHa ogeHa noHyAa 3a napTMjy 2, o MeMy je caHMhbeH
M3BeniTaj o CTpyHHOj ogeHM noHyAa 6p. 404-1-2/16-29.



I floflaLijiM o HapyMnoqy

1. Ha3HB HapyMnoga: PenydnuHKM cfDOHi 3a 3flpaBCTBeHO ocurypa“e
2. Aflpeca Hapynnoga: JoBaHa MapuHOBuUfia 2, Beorpafl
3. MHTepHeT cTpaHuga HapyMnoga: www.javnhenabavke.rfzo.rs

4. BpcTa HapyHnoga: opraHM3ai4nja 3a 06aBe3H0 coqujaiiHO ocurypahbe

PenydnuMKM cJdoha 3a 3flpaBCTBeHO ocurypahbe, Kao Hapyni/maq, je cnpoBeo nocTynaK jaBHe HadaBKe
n 3a«jbyMyje okbhphh cnopa3yM, flOK Tie nojefIMHaMHe yroBope o jaBHoj HadaBLin 3aiabyMHBaTn 3flpaBCTBeHe

ycTaHOBe H3 ilnaHa Mpe>Ke 3flpaBCTBeHnx yciaHOBa.

Il rioflauM o jaBHoj Ha®daBLjM 3a napTMjy 2

1. BpcTa npeflMeTa jaBHe HadaBKe: flo6pa

2. flpeflMeT jaBHe Ha6aBKe, 03HaKa H3 omuTer peMHMKa Ha6aBKe W npogehbeHa Bpef[HOCT Ha6aBKe:

flpeAMeT jaBHe HataBKe JiekOBu ca JlucTe fl JlucTe neKOBa 3a napTujy 2 je:

OapMaideyTCKM JaMMHa

napTnja ripeflMeT HabaBKe: KojMMMHa  JeflMHima Mepe

o6jimk ne«a
. . - . i K 3a
Atenuirani bacili Mycobacterium ripama KoMaA
2 bovis.soj BCG M—|'I'|cpea1ECT5 EBI ;?n'_M ) 4.500 (6omma/aMnyna)

Ha3HB MO3HaKa M3 onurrer peHHUKa HataBKe: 33600000- cjDapMaqeyTCKM npOH3BOflu.
3. PeflHM 6poj jaBHe HadaBKe: 404-1-110/16-2
4. BpcTa nocTynKa jaBHe HadaBKe: OTBopeHn nocTynax

I OcHOBHM noflai®M 0 noHyilaHMMa 3a napTMjy 2

P.B. Ha3MB noHyfjasa Aflpeca
1. ,Licentis“ d.o.o. Beorpafl, Tolumh 6yHap 272r
2. »Ino-pharm*d.o.o. Beorpafl, BpaTie KoBaM 2
3. L,Farmalogist” d.o.o. Beorpafl, MnpujeBCKM SyneBap 3

YKynaH 6poj noflHeTMX noHyfla 3a napTnjy 2: 3 (Tpn).

ripoueHaeHa
Bpef[HOCT no
napTnjn

61.650.000,00


http://www.javnenabavke.rfzo.rs

IV CTpyHHa ogeHa noHyfla 3a napmjy 2

1-flap-
Tnja

1. ,LICENTIS" d.o.o.

Epoj nofl KojuM je noHyqa 3aBe,geHa: 1
Ha3WB noHyfjana: ,Licentis“ d.o.o.
noHyfla 6poj 95/16 ofl 22.02.2016. roflUHe
noHy?]aM je noflHeo noHyfly: caMocianHo.

V-
Il - aiuTMfieHM VI - VII- VIII - X- Xl - YKynH -
Il - npeflMeT V- . ynHa ) Xl - YKynHa
A Uncpa HEVB foONBEOT] OapMageyTCK ~ JannHa  JeflUHMua Kon'nmm JfMHUMHa  geHa 6e3 Al - MHC - oia ca nflB-
neKa noHyi}eHor m 00NnK neKa Mepe geHa nflB-a nflB-a om
neKa
Atenuirani
bacili (IpauuaK 3a KOMafl
Mycobacteriu ~ Noozsog ~ ONKO BCG BIOMED- 4 iroeBesHkan (GoMnaal 4500 10.849,50  48.822.750,00 4.882.275.00 53.705.025,00
. . 100 LUBLIN
m bovis.soj HVIpacTBop aMnyna)
BCG

Pok ncnopyKe H3Hocn 24 caia ofl flo6njahba 33KOHOM npeflBUljeHe flOKyMeHTagj/ije 3a npoMeT HeperncipoBaHor neKa.

Pok Bawetoa noHyfle je 90 op, paua oTBapahba noHyfla.

rioHyfjaM HMje ncKa3ao TpoiuKOBe npwnpeivie noHyfle.

noHyfjan je flocraBno Pemehbe AreHqgnje 3a npwBpeflHe pemcTpe BI1H 2262/2014 op, 05.05.2014. roflMHe o ynncy y PerncTap noHy”ana.

ripunuKOM ogeHe flocTaBrbeHe noHyfle, KoMMCuja je Ha nmepHeT CTpaHUMU AreHquje 3a npwBpeflHe perwcrpe KOHcraTOBana pa je noHyfjanynncaH y Pemcrap

noHyfijana mfla je perncTpai_inja atcrnBHa.

ripmiMKOM oqgeHe flocraBrbeHe noHyfle, KoMMCuja je Ha MHTepHeT crpaHMMU AreHquje 3a npwBpeflHe pemcTpe mHapoflHe 6aHKe Cpdnja KOHdaTOBana fla noHyTjan

Huje y nociynKy nuKBHflaquje, oahocho CTenaja.

KoMMCMja je KOHdaTOBana fla je noHyijeHa geHa HvKa ofl npogehbeHe BpeflHocm

143 flocTaBrbeHor ca>KeTKa Kapa«TepncTHKa neKa 3a neK ONKO BCG 100 KOMMCuja je yTBpflnna fla je HaBefleHU neK cfcapMaLieyTCKor o6nnKa - ilpaiuaK upacTBapan 3a

cycneH3Mjy 3a HHTpaBe3MKanHy npnMeHy.

KoMUCuja je CTaBa fla je noHyfieHM cjDapMageyrcKH o6jihk npamaK n pacTBapan 3a cycneH3njy 3a nHTpaBe3HKanHy npwvieHy cpoflaH Tpa>KeHOM c"apMageyTCKOM

06nuKy npamaK 3a nHTpaBe3MKanHH pacTBop, na je flocTaBfbeHa noHyfla oflroBapajyfia y CMUcny nnaHa 3. CTaB 1 TaMKa 32) 3aKOHa o jaBHUM HataBKaMa (,,CnywéeHn

rnacHMK PC* 6poj 124/12, 14/15 m68/15), mto M3 cneflefiMX pa3nora:
Ha Jlhctm B JIi/icle neKOBa Koju ce nponncyjy W M3flajy Ha TepeT o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocurypahba 3a neK Atenuirani becili Mycobacterium bovis,soj BCG
fle($)MHMcaH je cfDapMageyTCKM o6nnK npamaK 3a nHTpaBe3MKanHy cycneH3Mjy, Kao mio je m cfDapMageyTCKH o6nnK noHyijeHor neKa ca JIncTe  JIncTe neKOBa
ONKO BCG 100;
ripaBnnHMKOM o Jluctm neKOBa Kaji/i ce nponncyjy mH3flajy Ha TepeT cpeflCTaBa o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocnrypaht>a ("CnywdeHM rnacHUK PC", 6p. 65/15, 71/15-
McnpaBKa, 104/15 m 24/16) flechMHHcaHO je fla ce JeKOBM ca fl JincTe neKOBa 03HaneHi/i Kpy>KH?eM, Kao Iuto je neK Koju je npeflMeT Ha6aBKe 3a napTnjy 2,
HadaBfbajy caMO y n3y3eTHHM cnyHajeBwvia Kafla CHa6fleBaH=e neKOM MCTor MHH-a, ncTor nnn cpoflHor cfiapMaLjeyTCKor o6nnKa ii MCTe januHe ca JIMcre A, Al,
B nnn 14 He 3aflOBOfbaBa noTpebe y nenehty ocurypaHux nnga P030-a. Cxofl[HO ToMe, a MMajyTin y BMmfly CBe flocTaBrbeHe noHyfle y oBoj jaBHoj Ha6aBqn,



KOMHCMja KOHCTaTyje fla Ha TpwMuuiy Penydniwe Cp6wje He nocTojn ne« ca Jincie fl JlucTe nekoBa HCTor (fcapMaqeyrcKor o6nnka, Beli caMO neKOBH cpoflHor

cjDapMaLieyTCKor odnnKa, oahocho chapiviaLieyTCKor oénnKa pemcTpoBaHor neKa Koju ce Hana3w Ha Jluctu B JlucTe neKOBa.

CeKTop 3a JieKOBe W cfDapiviakoeKOHOMMjy, Kao OpraHM3ai4MOHa jefIMHHga Peny6nMMKor cfcoHfla Koja o6aBfba nocrioBe npwnpeivie llpaBMnHMKa o Jluctu neKOBa
yTBpTjyje geHe perncTpoBaHnx neKOBa Koju ce Hana3e Ha Jlhctm neKOBa Koju ce nponncyjy mH3flajy Ha Tepei cpeflCTaBa o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocnrypahba y
cKiiafly ca npaBi/iriHiiKOM o ycnoBMMa, KpuTepMjyMMMa, HannHy mnociynKy 3a CTaBJbahbe neKa Ha JlucTy neKOBa, n3MeHe mflonyHe JlucTe neKOBa, oahocho 3a
CKMflahbe neKa ca JlucTe neKOBa (,CnywdeHH rnacHUK PC", 6p. 41/14, 125/14, 48/15). flpn yTBp"MBahby L\ena perwcTpoBaHnx neKOBa, yKOnnKO y pecjDepeHTHmMvi
3eMfbaillia He nocTojn noflaiaK o geHii neka MCTor cfDapiviaMeyrcKor o6nnKa, KopucTM ce noflaTaK o geHn neka cpoflHor c*apMaMeyTCKor o6nwKa luto y 6n y cnyMajy
nei<a Atenuirani bacili Mycobacterium bovis,soj BCG Morao fla npeflCTaBrba npauiak u pacTBapan 3a cycneH3Mjy 3a HHTpaBe3 MKanHy npwvieHy.

CxoflHO Hanpefl

(»Cnywdemi macHMK PC* 6poj 124/12,14/15 m 68/15).

I -flap-
Tnja

,INO-PHARM* d.o.o.

Il - lipeflMeT
HataBKe

Atenuirani
bacili

Mycobacteriu

m bovis,soj
BCG

Il - LUVHopa

neKa

N003608

Bpoj nofl KojMM je noHyfla 3aBefleHa: 2
Ha3MB noHyijaHa: ,,Ino-pharm* d.o.o.
noHyfla 6poj 44/16 ofl 18.02.2016. roflMHe.
floHyTjaH je noflHeo noHyfly: caMOdanHO.

V-
3aL.UTMieHM
H33VB
noHyijeHor
nekKa

OncoTICE/
BCG-medac

V -
ripon3BoT]aM

Merck Sharp&
Dohme Legal
entitiy N.V.
Organon,
Holandija/
Medac Gmbh,
Wedel
Nemacka

VI-
OapMalieyTCK
W 06nnK

ripaiuaK 3a
MHTpaBe3MKan
HVI paCTBOp

VII-
JannHa
neka

VIl -
JeflUHmia
Mepe

KOVBA
(6oMnua/
aMnyna)

IX-
KonuMMHa

4.500

X-
JefIMHMHHa
ueHa

7.374,00

Pok McnopyKe m3Hocm 24 caia ofl floéwjahba 33kohom npeflBHijeHe flOKyMeHTaquje 3a npoMeT HepemcipoBaHor neKa.

Pok Bawei-ba noHyfle je 90 flaHa ofl flaHa OTBapahba noHyfla.

noHyTjan Huje ncKa3ao TpoLUKOBe npunpeMe noHyfle.
noHyfjaH je flocTaBMO Peiuehbe AreHquje 3a npMBpeflHe pemcTpe BI1H 727/2013 ofl 21.10.2013. roflUHe o ynncy y PemcTap noHyfiana.

ripunuKOM ogeHe flocraBfbeHe noHyfle, KoMMCMja je Ha HHTepHeT CTpaHnun AreHLinje 3a npuBpefl[He perncTpe KOHCTaTOBana fla je noHy”an ynncaH y PemcTap

noHyfjana wfla je pemcTpaunja axTMBHa.
ripunukoM ogeHe flocTaBfbeHe noHyfle, KoMMCHja je Ha HHTepHeT CTpaHMMM AreHquje 3a npuBpeflHe perncTpe n Hapofl[He 6aHKe Cpdnja kKoHCTaTOBana fla noHyfjan

HMje y nociynKy nuKBUflaunje, oflH. CTenaja.

KOMHCMja je KOHCTaTOBana fla je noHy*eHa geHa HwKa ofl npoMehteHe Bpefl[Hoem

XI - YKynHa

ueHa 6e3 X”n-fI'\B/im
nflB-a
33.183.000,00 3.318.300,00

HaBefleHOM, KoMucuja KOHCTaTyje fla je noHyfla npMXBaTjpbMBa y CMMCJiy MliaHa 3. ctbb 1 TaHKa 33) 3aKOHa o jaBHMM HadaBKaMa

XIIl - YKynHa
ueHa ca I~IfIB-
av

36.501.300,00



113 flocTapjbeHMX ca>KeTaKa KapaKTepucTMKa Jie«a, 3a napTnjy 2, 3a neK OncoTICE KOMMCMa je yTBpflnna p,a je HaBe”eHu neK <£>apMalieyTCKor odnnKa - npamaK 3a

cycneH3Mjy 3a MHCTnnalLinjy 3a MHTpaBe3MKanHy ynoTpedy, a fla je neK BCG-medac 4)apMaLieyTCKor o6nnKa - ripamaK mpacTBapan 3a cycneH3njy 3a MHTpaBe3MKanHy

ynoTpedy.

KoMHCwja je CTaBa p,a cy, 3a napinjy 2, noHyileHM cfDapMageyTCKM 06nMgM npamakK 3a cycneH3Mjy 3a MHCTMnagMjy 3a MHTpaBe3MKanHy ynoTpedy mnpauuaK mpacTBapan

3a cycneH3Mjy 3a MHTpaBe3MKarmy ynoTpedy cpoflHn Tpa>KeHOM crapMaqeyTCKOM 06nMKy npamaK 3a MHTpaBe3MKanHM pacTBop, na je flocTaBrbeHa noHy"a

oflroBapajyfia y eMMeny nnaHa 3. CTaB 1 TaMKa 32) 3aKOHa 0 jaBHMM HadaBKaMa (,CnywdeHM rnacHMK PC" 6poj 124/12, 14/15 n 68/15), mto m3 cneflefinx pa3nora:
Ha Jimctm 5 JlucTe neKOBa Koju ce nponucyjy m M3flajy Ha TepeT o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocMrypahba 3a neK Atenuirani bacili Mycobacterium bovis.soj BCG
flecjDi/iHucaH je cjDapMageyTCKM 06nnK npamaK 3a HHTpaBe3HKanHy cycneH3Mjy, Kao 1uto cy m <€apMaLieyTCKM o6nML|M noHyTjeHMX neKOBa ca Jlucie fl JMCTe neKOBa
OncoTICE m BCG-medac;
ripaBunHMKOM o Jimctm neKOBa Koju ce nponucyjy m M3flajy Ha TepeT epefleTaBa o6aBe3Hor 3ApaBCTBeHor ocMrypahta ("Cny>K6eHM rnacHMK PC", 6p. 65/15, 71/15-
McnpaBKa, 104/15 m 24/16) AecfDMHMcaHO je fla ce JleKOBM ca JIMCTe neKOBa 03HaneHM Kpy>KMfieM, Kao luto je neK KoM je npeAMeT Ha6aBKe 3a napTMjy 2,
Ha6aBTbajy caMO y n3y3eTHMM cnynajeBMMa Kafla CHa6AeBahbe neKOM MCTor MHH-a, mctot nnn cpoflHor (JjapMaMeyTCKor o6nnKa mucTe janHHe ca JlucTe A, A1,
B vim L4 He 3aAOBorbaBa noTpede y nenenty ocwrypaHHX nuga P030-a. Cxoaho TOMe, a MMajyfiM y BUfly cBe AocTaBrbeHe noHy”e y oBoj jaBHoj HabdaBqu,
KOMMCuja KOHCTaTyje fla Ha Tpwmirry PenydnuKe Cp6nje He nocTojn neK ca JIMCTe fl JIMCTe neKOBa ucTor cfDapMaqeyTCKor o6nnKa, Be? caMO neKOBn cpoflHor
cjDapMageyTCKor o6nnKa, oahocho cfcapMageyTCKor o6nMKa pemcTpoBaHor neKa Koju ce Hana3M Ha Jimctm 5 JIMCTe neKOBa.
CeKTop 3a neKOBe m cjDapMaKoeKOHOMMjy, Kao OpraHM3ai_(MOHa jefIMHMqga Peny6nMHKor cfcoHAa Koja o6aBThba nocnoBe npMnpeMe npaBMnHMKa o Jimctm neKOBa
yTBpf)yje qeHe perMCTpoBaHMX neKOBa KojM ce Hana3e Ha Jimctm neKOBa KojM ce nponMcyjy m M3Aajy Ha TepeT cpeflCTaBa o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocMrypahta y
CKnafly ca npaBMNnHMKOM o ycnoBMMa, KpMTepMjyMMMa, HaMMHy m nocTynKy 3a cTaBfbahbe neKa Ha JIMCTy neKOBa, M3MeHe m flonyHe JIMCTe neKOBa, oahocho 3a
CKMflahbe neKa ca JIMCTe neKOBa (,,Cny>K6eHM rnacHMK PC", 6p. 41/14, 125/14, 48/15). upM yTBpfiMBahby geHa perMCTpoBaHMX neKOBa, yKOnMKO y pecfcepeHTHMM
3eMTbaMa He nocTojM no”*aTaK o geHM neKa mctot cfDapMageyTCKor o6nMKa, kopmctm ce noflaTaK o qeHM neKa cpoAHor cjDapMageyTCKor o6nMKa luto y 6 my cnyMajy
neKa Atenuirani bacili Mycobacterium bovis.soj BCG Morao Aa npeACTaBfba npaiuaK 3a cycneH3Mjy 3a MHCTMnaqMjy 3a MHTpaBe3MKanHy ynoTpe6y m npamaK m
pacTBapan 3a cycneH3Mjy 3a MHTpaBe3MKanHy ynoTpedy.

KoMMCMja KOHCTaTyje fla je noHyfjan, y CKnafly ca KOHKypcHOM AOKyMeHTaqMjoM, flocTaBMO M3jaBy Ha concTBeHOM o6paci_iy oa 18.02.2016. rofIMHe Aa Tie noHy"eHM
neKOBM MM3TM poK Tpajafca oa HajMahbe 12 MeceqM oa Aana McnopyKe.

3a napTMjy 2 - Atenuirani bacili Mycobacterium bovis.soj BCG noHy”an ,Ino-pharm* d.o.o. je noHyAMO ABa neKa 3amTMfieHMX Ha3MBa OncoTice m BCG-medac.

Y AOCTaBfbeHOM ca>KeTKy KapaiaepMCTMKa neKa 3a neK OncoTice, noA t3mkom 6.3 - Pok ynoTpe6e, HaBeAeHO je ,12 MeceLiM".

KakKO je noHyllaH ,Ino-pharm® d.o.o. AOCTaBMO M3jaBy na fie noHyileHM neKOBM mma3tm poK Tpajahta oa HajMa”“e 12 MeceL4M oa Aana McnopyKe, a y OKBMpy noHyAe
AOCTaBTbeH je ca>KeTaK KapaiaepMCTMKa neKa OncoTice y KOMe je poK Tpajahba neKa 12 MecelLiM, KOMMCMja je, y Cc«naAy ca MnaHOM 93. CTaB 1 3aKOHa o jaBHMM HadaBKaMa
(,,Cny>K6eHM rnacHMK PC" 6poj 124/12, 14/15 m 68/15), noHy”any ,Ino-pharm" d.o.o. AaHa 11.04.2016. roAMHe ynyTMna 3axTeB 3a AOAaTHMM o6jamFbehbeM 6p. 404-1-2/16-26
Ha OCHOBy nera je AOCTaBfbeHa M3jaBa Aa fie noHyljeHM neKOBM MMaTM poK Tpajahba oa HajMa“e 12 MecegM oa AaHa McnopyKe, 063MpoM Ha AOCTaBrbeHM ca>KeTaK
KapaKTepMCTMKa neKa OncoTice, a MMajyfiM y BMAy Aa ce paAM o HeperMCTpoBaHOM neKy 3a KojM nocTojM noce6Ha npogeAypa 3a yB03 m McnopyKy.

flaHa 13.04.2016. roAMHe noHyilaH ,Ino-pharm* d.o.0. AOCTaBMO je AOAaTHO odjamtoehbe 3aBeAeHO koa HapyHMoga noA 6pojeM 404-1-2/16-28, y KOMe HaBOAM Aa je poK
Tpajahba neKa OncoTice, npOM3B0iJaHa Merck Sharp & Dohme, Legal entity N.v. Organon, Holandija, MaKCMMyM 2 roAMHe oa AaTyMa npOM3BOAHbe, a 33bmcm oa AaTywia
naKOBa"a, KoM je yBeK y OKBMpy npBe roAMHe oa AaTyMa npOM3B0AH3e. TaKoiie, noHy"an ,Ino-pharm" d.o.o. HaBOAM Aa je M3jaBy Aa fie noHylleHM neK MMETM poK Tpaja”a oa
HajMahbe 12 MecegM oa AaHa McnopyKe aoct3bmo Ha OCHOBy print screen SAPa npoM3BofjaHa 3a cepMjy pacnono>KMByY y obom TpeHyTKy 3a AUCTpMéygMjy Ha KOMe ce bmam Aa
je AaTyM npoMSBOA”e 06.07.2015. a poK Bawehba neKa 02.2017. roAMHe. v npMnory AOAaTHor objamFfeehba AOCTaBTbeH je HaBeAeHM print screen SAPa, Kao m AOKyMeHT
Submission for official control authority batch release, KoM noTBpiiyje HaBeAeHO, jep je 3a cepMjy neKa OncoTice Koja je npoM3BeAeHa y Majy 2015. poK Tpajahba MaKCMMyM Maj
2017. roAMHe (2 roAMHe HaKOH npOM3B0AH=e). KaKO okbmphm cnopa3yM Tpaje 12 MecegM, noHyfjan ,Ino-pharm“ d.o.0. HaBOAM Aa je ca npoM3Bof)aHeM AoroBopMO McnopyKy
yroBopeHMX KonMMMHa y HeKOnMKO TpaHmM HaMeHCKM npoM3BeAeHMX cepMja neKa.

KoMMCMja je npMXBaTMna AOAaTHO oéjamhbehbe noHyfjana ,Ino-pharm” d.o.0. y KOMe je mctm 06pa3n0>KM0 Ha OCHOBy nera je aoct3bmo M3jaBy Aa fie noHyfieHM neKOBM
MMaTM poK Tpajahta oa HajMahte 12 MecelLiM oa AaHa McnopyKe, ¢ tmm mTO je noTpeOHO, npe AOHomehba OAnyKe o 3aKTbyHehty okbmphot cnopa3yMa, npMOaBMTM oa noHy”ana
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Jno-pharm* d.o.o. oBepeH npeBOfl Ha cpncKM je3MK oa cipaHe cyfICKor TyMana AOKyMeHTa Submission for official control authority batch release, a Kojn je flociaBfbeH Yy

npunory Tpa>KeHor flOflaTHor o6jaLUfcehba.

Ka«o je KOHKypcHOM flOKyMeHTaqujoM y npeflMeTHoj jaBHoj Ha6aBMM, y fleny TexHMHKe cneMncfwKaMwje AeciDHHMcaHO pa noHyfieHn neK Mopa hm3tm pok Tpajahba oa
HajMahbe 12 Meceqgn oa flaHa ncnopyKe, 3a LuTa Kao flOKa3 noHyljaM AOCTaBfba n3jaBy, flaiy Ha concTBeHOM o6pacqy, nhomncaHy mOBepeHy nenaTOM, KOMMCMja CMaipa pa je
noHyfla noHyfjana Jno-pharm* d.o.0. npuxBaTJbUBa, jep je noHyfjan y3 noHyAy flociaBno TpaweHM AOKa3 3a poK Tpajahba neKa u Kpo3 AOAaTHO o6jawhbehbe o6pa3no>Ki/io m
flOKyMeHTOBao TBpflhte pa noHyfieHM neK MO>Ke MMaTM poK Tpajahba MaKcwviyivi fIBe roflHHe.

KoMMCMja, TaKofje, KOHCTaiyje pa je y MOfleny OKBupHor cnopa3yMa AecfcwHncaHa o6aBe3a flo6aBfbaMa pa ncnopynyje neKOBe ca pokom Tpajahba He Kpafiwvi oa 12
Mecei_|M ofl flaHa wcnopyKe, TaKO pa, y cnynajy HenourroBahba OBe oflpeflSe oKBupHor chopa3yMa, HapyHnnag mvia npaBo pacKWfla OKBIi/ipHOr cnopa3yMa n Hannaie cpeflCTBa
06e36e?]ei-t>a 3a AoSpo M3BpLuehbe nocna.

HaBefleHOM, KoMMCMja KOHCTaTyje fla je noHyga npuxBaTibiiBa y CMMcny MnaHa 3. cthb 1 Tamra 33) 3aKOHa o jaBHMM Ha6aBKail\/ia

Cxofl[HO Hanpefl
(,Cjiy>K6eHM rnacHMK PC*“ 6poj 124/12,14/15 m 68/15).

3. ,FARMALOGIST* d.o.0.

Bpoj nofl KojuM je noHyaa 3aBe,geHa: 3
Ha3MB noHyfjaHa: ,,Farmalogist“ d.o.o.
floHyfla 6poj P-001955 oa 18.03.2016. roflMHe.
iloHyliaH je noflHeo noHyfly: caMOdanHO.

V-

Il- 3aiiiTMlieHH VI - VIl - VIII - X- Xl - yKyrma XII - YKyriHa
1-riap- Il fipefiMeT LUncjDpa H33VB V- OapMageyTCK JannHa JeflMHUua IX- Jef[HHUMHa ueHa 6e3 Xl - M3HOC ueHa ca flfIB-
™a HaSaBKe neKa noHy”eHor npOMBBONaM Mo6nnK neKa Mepe KonnMMHa ueHa nflB-a nflg-a v
neKa
Atenuirani
bacili BB- NCIPD npaiuaK 3a KOV
2 Mycobacteriu N003608 CALGEVAX Ltd MHTpaBe3MKan ) (6oHMua/ 4.500 9.559,00 43.015.500,00 4.301.550,00 47.317.050,00
m bovis.soj ' HV pacTBop aMnyna)
BCG

Pok ncnopyKe m3Hocm 24 caia oa Ao6njahba 3aKOHOM npeflBH eHe flOKyMeHTaquje 3a hpoMeT HepemcrpoBaHor neKa.
Pok Bawehba noHyfle je 120 flaHa oa flaHa OTBapahba noHyfla.

noHyTjaH Hnje MCKa3ao TponiKOBe npunpeMe noHyAe.
noHyfjaH je AOCTaBuo Pewehbe AreHquje 3a npuBpeflHe pemcTpe 5I1H 68/2013 oa 09.09.2013. roflMHe o ynncy y Pemciap noHyflaMa.

npunwKOM ogeHe flociaBrbeHe noHyAe, KoMncwja je Ha MHTepHeT CTpaHngn AreHquje 3a npwBpefl[He perncipe KOHCTaTOBana pa je noHyfijan ynncaH y PerwcTap
noHyfjana mpa je perncTpaquja aKTHBHa.

KoMncnja je KOHCTaTOBana pa je noHyljeHa geHa Hfi>a oa npoi_iehbeHe BpeflHOCTM.

VA3 AOCTaBibeHor ca>KeTKa KapaKTepMCTHKa neKa 3a neK CALGEVAX KOMMCMa je yTBpfinna pa je HaBefleHM neK cjDapivialLieyTCKor o6nnKa - ilpax 3a cycneH3Mjy.
KoMMCMja je ciaBa pa je noHyfieHM cjDapMaideyicKM 06nMK npax 3a cycneH3Mjy cpoflaH Tpa>KeHOM cjDapMageyTCKOM o06nnKy npamaK 3a MHTpaBe3MKanHH pacTBop, na je
AOCTaBJbeHa noHyfla oflroBapajyfia y CMMcny nnaHa 3. craB 1 TaHKa 32) 3aKOHa o jaBHUM Ha6aBKaMa (,,Cny>K6eHH rnacHWK PC" 6poj 124/12, 14/15 n 68/15), m to H3

cneflefiMX pa3nora:



Ha Jimctm B JHCTe neKOBa Koju ce nponucyjy m M3flajy Ha TepeT o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocurypahba 3a neK Atenuirani bacili Mycobacterium bovis,soj BCG
AecjiDMHMcaH je cfDapMageyTCKM o6umk npaiuaK 3a MHTpaBe3MKanHy cycneH3njy, Kao luto je m cjDapMageyTCKM o06jimk noHy?)eHor neKa ca JIMCTe fl JincTe JieKOBa
CALGEVAX;

ripaBMJiHIfiKOM o Jimctm neKOBa Koju ce nponucyjy m M3flajy Ha TepeT cpeflCTaBa o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocMrypa”a (“CnywoéeHM rnacHMK PC", 6p. 65/15, 71/15-
McnpaBKa, 104/15 m 24/16) flecfDMHMcaHO je fia ce JleKOBH ca fl JlucTe neKOBa 03HaneHM KpywMfieivi, Kao Iluto je neK KgM je npeAMeT HadaBKe 3a napTnjy 2,
Ha6aB.rbajy caMO y M3y3eTHMM cnyHajeBMMa Kafla CHadfleBatee neKOM MCTor MHH-a, MCTor nnn cpoflHor cfiapMageyTCKor o6nnKa m MCTe jaHMHe ca JIMCTe A, Al,
B nnn I\ He 3afloBOrbaBa noTpede y nenehby ocurypaHMX nMga P030-a. Cxoaho TOMe, a MMajyiiM y BMRy CBe flocTaBrbeHe noHyfle y OBoj jaBHoj HadaBgM,
KOMMCuja KOHCTaTyje fla Ha Tpwrnury PenydnMKe CpOMje He nocTojifi neK ca JMCTe fl JMCTe neKOBa MCTor cjDapiviageyTCKor odnnKa, Befi caMO neKOBn cpoflHor
cjDapMaueyTCKor o6nnKa, ofHOCHO cfcapMaqeyTCKor odnnKa perncTpoBaHor neKa Koju ce Hana3n Ha Jimctm B JMCTe neKOBa.

CeKTop 3a neKOBe m cfDapMaKoeKOHOMMjy, Kao opraHM3ai_jMOHa jefIMHMga PenyonMHKor cjDOHfla Koja o6aBTha nocnoBe npMnpeivie UpaBMnHMKa o Jimctm neKOBa
yTBpijyje qeHe perMCTpoBaHMX neKOBa KojM ce Hana3e Ha Jimctm neKOBa KojM ce nponMcyjy m M3flajy Ha TepeT cpeflCTaBa o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocMrypahta y
CKnafly ca GUpaBMNnHMKOM o0 ycnoBMMa, KpMTepMjyMMMa, HaHMHy m nocTynKy 3a CTaBrba”e neKa Ha JIMCTy neKOBa, M3MeHe m AonyHe JIMCTe neKOBa, oahocho 3a
CKMAa”"e neKa ca JIMCTe neKOBa (,Cny>K6eHM rnacHMK PC“, 6p. 41/14, 125/14, 48/15). ripM yTBp~"MBahty geHa perMCTpoBaHMX neKOBa, yKonMKo y pecfcepeHTHMM
3eMTbhaMa He nocTojM noflaTaK o geHM neKa mctot c*apMageyTCKor o6nMKa, kopmctm ce noflaTaK o geHM neKa cpoflHor c*apMageyTCKor o6nMKa llito y 6my cnynajy
neKa Atenuirani bacili Mycobacterium bovis,soj BCG Morao p,a npeflCTaBita npax 3a cycneH3Mjy.

CxoflHo Hanpefl HaBefleHOM, KoMMCMja KOHCTaTyje fla je noHyfla npMXBaTjbMBa y CMucny nnaHa 3. ct3b 1 Tanna 33) 3aKOHa o jaBHMM HataBKaMa
(,Cjiywbemi macHMK PC*“ 6poj 124/12,14/15 m 68/15).



V OAOnjeHe noHyfle 3a napTMjy 2

Y nocTyriKy npeflMeTHe jaBHe HataBKe, 3a napTnjy 2, Huje 6nno noHy”a Koje cy oa cTpaHe
KoMucuje ogeHDeHe Kao HenpwxBaTfbUBe nycnefl Tora OflsnjeHe.

VI KpMTepnjyM 3a AOfleny yroRopa m paHrupa”e 3a napTMjy 2
KpMTepnjyM 3a flOAeny yroRopa je HajHMwa noHyileHa ijeHa.
PaHr JIMCTa noHy”ana 3a napTMjy 2:

Pefl. noHylleHa noHyileHa yKynHa
NPEAMET HAEABKE 6p. noHylaH jefMHMHHa MeHa  geHa 6e3 nflB-a
1 »Ino-pharm“ d.o.o. 7.374,00 33.183.000,00
Atenuirani bacili Mycobacterium P
bovis.soj BCG 2 »,Farmalogist” d.o.o. 9.559,00 43.015.500,00
3 ,Licentis* d.o.o. 10.849,50 48.822.750,00
HanoMeHa:

KoHKypcHOM flOKyMeHTai4njOM 3a npeRMeTHy jaBHy Ha6aBKy, Kao AOKa3 3a ychoBe 3a yneiuTie y
nocTyriKy jaBHe Ha6aBKe npeflBufieHO je flocTaBitahbe nonyhbeHor, neMaTOM OBepeHor n noTnucaHor
odpacga H3jalRe noHyfjana flaTe nofl nyHOM MaTepnjanHOM m kpmbuhhom oflroBopHomfiy o ncnyhteHocTu
yclOBa (o6pa3ai4 6p. 9 n 10 y KOHKypcHoj lOKyMeHTaqujn), y CKnafly ca MnaHOM 77. CTaB 4. 3aKOHa o
jaBHUM HataBKaMa (,,Cliy>K6eHW rnacHUK PC* 6p. 124/12, 14/15 m 68/15).

Y CKnaAy ca nnaHOM 79. ct3b 2 3aKOHa, Hapynunaq je y o6aBe3n fla npe flOHOLue™a OflnyKe o
saK/bynehty oKBupHor cnopa3yMa oa noHyfjana nnja je noHyfla ogetoeHa Kao HajnoBorbHuja 3aTpa>KH p,a
AOCTaBH Konnjy 3axTeBaHnx flOKa3a o ncnyi-beHOCTU ycnoBa, a Mowe n Aa 3aTpa>KH Ha yBMA opumHan
nnn oRepeHy Konnjy cbhx uni/i nojeAUHHx AOKa3a. ByAyfw Aa je KoMucuja yTBpAnna Aa noHyfjaM, nnja je
noHyAa ogehbeHa Kao HajnoBorbHuja, ncnyhbaRa ycnoBe 3a yneiuTie y nocTynKy npeAMeTHe jaBHe
HadaBKe, mto yBHAOM y AOKa3e AocTaBiteHe y3 noHyAy n yBMAOM y jaBHO AocTynHe noAaTKe, oa ncTor
Hefte 6mth 3axTeBaHO AOCTaBrbane AOKa3a, y CKJiaAy ca MnaHOM 79. ct3b 2. 3aKOHa. Oa noHyTjana ,Ino-
pharm*” d.o.o., y CKnaAy ca 3axTeBOM KOMucuje 3a jaBHy Ha6aBKy, Tpa>K/o ce OBepeH npeBOA Ha cpnckKM
je3HK oa CTpaHe cyACKor TyMana AOKyMeHTa Submission for official control authority batch release, a Koju
je AOCTaBTbeH y npwiory AOAaTHor o6jaujhbeH=a HaBeAeHor noHyfjana, 3aBeAeHor koa HapyMMoga noA
6pojeM 404-1-2/16-28.

flaHa 21.04.2016. roAMHe noHyTjan ,Ino-pharm“ d.o.0. je AcoraBno TpaweHM OBepeH npeBOA Ha
cpncKn je3MK AOKyMeHTa Submission for official control authority batch release oa CTpaHe cyACKor
TyMana, Koju je koa Hapynnoua 3aBeAeH noA 6p. 404-1-2/16-34.

VII npefljior KoMucuje

KoMncwja 3a cnpoBoTje”e nocTynKa npeAMeTHe jaBHe Ha6aBKe, nocne CTpyHHe ogeHe noHyAa
npeAno>Knna je Aa ce, y CKnaAy ca paHr jimctom, a3tom y OAeibKy VI OBe OAnyKe, OAJiyKa o
3a«ThyHehby OKBupHor cnopa3yMa 3a jaBHy HataBKy neKOBa c¢ JincTe fl /lucre neKOBa, 6poj JH 404-1-
110/16-2, 3a napTMjy 2 - Atenuirani bacili Mycobacterium bovis,soj BCG, AOAerw AoneHaBeAeHOM

noHyTjany:
rioHylieHa
. . . i . jefWHMHHa ueHa noHyfleHa yKynHa ripouefteHa
riapTnja ripefiMeT HadaBKe Ha3MB noHyilaHa no jefIMHMUM ueHa 6e3 AflB-a BpeflHOCT
Mepe
Atenuirani bacili
2 sIno-pharm* d.o.o. 7.374,00 33.183.000,00 61.650.000,00

Mycobacterium bovis.soj BCG

M3a6paHn noHyfjaH Ha6aBKy HeTie h3bpliimtm y3 noMofi noAH3Bof)aHa.
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Cxof[HO HaBefleHOM, flupeicrop PenyénuHKor cjDOHfla 3a 3,qpaBCTBeHO ocHrypahte aohoch
oflnyKy Kao y flncno3HTHBY.

VIl ynyTCTBO O nPABHOM CPEFfICTBY

npoTUB 0Be oflJiyKe MO>Ke ce nofl[HeTH 3axTeB 3a 3aiiiTHTy npaBa y poKy ofl 10 (fleceT) flaHa
ofl flaHa o6jaBjbHBahba MCTe Ha llopTany jaBHMX HataBKM, cxoflHO nnaHy 149. cTaB 6. 3aKOHa o
jaBHUM HataBKaMa (,,Cn. rnacHUK PC", 6poj 124/12, 14/15 m68/15).

57016.38/144
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