PEMYBJIMYKU ©OHL

3A 3L PABCTBEHO OCUTYPAHE
08/2 bpoj: 404-1-57/17-18

30. 01.2018. roguHe

JoBaHa MapuHosuha 6p.2
bBeorpag

Ha ocHoBy uynaHa 108. u unaHa 109. 3akoHa o jaBHUM Habaskama ("Cnyx6eHu rmacHuk PC" 6p. 124/12,
14/15 v 68/15), unaHa 23. 1 28. Ctatyta Penybnuykor hoHfa 3a 34paBcTBeHO ocurypame ("Cnyx06eHn rmacHuk
PC" 6p. 81/11, 57/12, 89/12, 1/13, 32/13 n 23/15) n V3BeLuTaja 0 CTPYYHO] oLeHu noHyaa 6p. 404-1-57/17-17 op
26.01.2018. roguHe, B.4. aupekTopa Penybnuykor doHAa 3a 34paBCTBEHO OCUrypare OHOCK

oanyKky
Y JABHOJ HABABLA

JIEKOBU 3A JIEHEHE PETKUX BOJIECTU
Bp. JH 404-1-110/17-59
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Oucno3utue oasiyke

| 3akrbyyyje ce OKBUpHM criopa3yM 3a jaBHy HabaBKy JlekoBu 3a nevyewe peTkux Gornectu, 6poj
404-1-110/17-59, ca noHyhayem INO-PHARM d.o.0 u3 Beorpana, yn. Epahe Kosau 2 3a naptujy 4:

Bpoj - Jeaunuua MoHyReHa lMoHyheHa ykynHa
naprtuje Hasne napivis Mepe jeAMHUYHa LieHa ueHa 6e3 MAB-a [loryhas
4 cerlipoinaza alfa ceT 2.896.000,00 23.168.000,00 INO-pharm d.o.o.

Il OBycTaBrba ce oTBOpeHM NMocTynak jasHe HabaBke JlekoBu 3a neyewe peTkux GomnecTtu, 6poj
404-1-110/17-59 3a pone HaBeAeHe napTuje:

®apma Mpouer-eHa
: JeguHu lMpouereHa
Bpo‘[. Ha3m.3 HoyTCK JayuHa neka ua KonuuyuHa jeauHu4Ha Bpenuqcr o/
naprtuje napTuje 7 Mepe s naprtujama
obnuk 6e3 MAB-a
danazol, 50 kapsula kapsula
1 mg Jableta 50 mg HKableta 7620 12,85 97.917,00
danazol, 200 | kapsula kapsula
2 mg /tableta 200 mg Aablafa 3.060 57,38 175.582,80
prasak i
rastvar
ac za
humani C1 - | rastvor B
3 inhibitor s 500 IJ bocica 202 61.299,36 12.382.470,72
injekcij
u/infuzij
u
YkynHo 6e3 M/1B-a: 12.665.970,52

I. Mopauu o Hapyuyuouy

Obpas3noxemwe

1. Hasus Hapyuuoua: Penybnuyku oHA 3a 30paBCTBEHO OCUrypate

2. Appeca Hapy4yuoua: JosaHa MapuHosuha 2, beorpag

3. WHTepHeT cTpaHuua HapyyuoLua: www.javnenabavke.rfzo.rs

4. Bpcta Hapy4yuoua: OpraHusauuja 3a o6aBe3HO couujaniHo ocuryparme

Peny6nvyku oHA 3a 34paBCTBEHO OCUrypame, Kao Hapy4unal, je CnpoBeo MocTynak jaBHe Habaeke u
3akrbydyje OKBMPHU criopasym, Aok he nojeanHayHe yroBope O jaBHOj HabaBuu 3akrbyuuBaTv UHCTUTYT 3a
34paBCTBEHY 3alUTUTY Majke n aeteta Cebuje , [ip Bykan Yynuh" kao 3ppascTBeHa ycTaHoBa u3 [MnaHa Mpexe

34paBCTBEHUX YCTAHOBA



Mopauwm o jaBHOj HabaBUM

1. BpcTta npeameta jaBHe Habaske: fobpa

2. Mpeamert jaBHe HabaBke, 03HaKa U3 ONLUTer peyHunka Habaske 1 npoLereHa BpeaHOCT HabaBke:

MpeameT jaBHe HabaBke nekoBa 3a Nevere peTkux bonectn obnukosaH je y 4 naptuje:

MpouereHa
. MpouereHa

Bpoj s dapmaueyTcku Jauuna Jeauduua : BpPeAHOCT No

naptuje Hane nepiae obnuk neka Mepe Konm i je,qu:::ua naptujama

H Ge3 MOB-a

1 danazol, 50 mg kapsula/tableta 50 mg kapsula/tableta 7.620 12,85 97.917,00

2 danazol, 200 mg kapsula/tableta 200 mg kapsula/tableta 3.060 57,38 175.582,80

prasak i rastvarac
3 humani C1 inhibitor za rastvor za 500 1J bocica 202 61.299,36 12.382.470,72
injekciju/infuziju
rastvor sa
. rastvaraem za 2 po 150
4 cerlipoinaza alfa S ERTRGIER mg set 8 2.750.446,00 | 22.003.568,00
infuziju

YkynHo 6e3 NAB-a: | 34.659.538,52

Hasus 1 o3Haka 13 onwTer peyHuka Habaske: 33600000 — chbapmaLieyTCcku Npom3Boau, 3a CBe napTuje.
3. PegHu 6poj jaBHe Habaske: 404-1-110/17-59

4. BpcTta nocTtynka jaBHe HabaBke: OTBOPEHWN MNOCTynak

lll. OcHoBHM nogauu o noHyhauuma

BnarospemeHo, Tj. Ao aaHa 17.01.2018. roguHe, Ao 11:00 yacosa, HapyuwuoLy je npucturna noHyna cnegeher

noHyhava:
Pgs:j" Hazus noHyhaua Apapeca Oatym npujema Car
INO-PHARM
1. D.0.0 Bpahe Kosau 2, beorpag 17.01.2018. 9:08
YkynaH 6poj nonyaa: 1 (jeaHa).
Bpoj noHyaa no napTtujama:
nasperc:jje Ha3us naptuje dapmaueyTcku 06nmk JauuHa neka JeauHuua mepe Bpoj noxyaa
1. danazol, 50 mg kapsula/tableta 50 mg kapsula/tableta 0
2: danazol, 200 mg kapsula/tableta 200 mg kapsula/tableta i
prasak i rastvarac za
3. humani C1 inhibitor rastvor za 500 IJ bocica 0
injekciju/infuziju
rastvor sa
_— rastvaratem za set
4. cerlipoinaza alfa intraventrikulami 2 po 150 mg 1
infuziju




IV. CrtpyyHa oueHa noHypa
1. INO-PHARM d.o.o.

PepHwu 6poj noHyze: 1

Bpoj nog Kkojum je noHyna 3aseneHa: 404-1-57/17-12
Hasus nonyhava: INO-PHARM d.o.o.

Monyna 6poj 450/17 op 28.12.2017. op roavHe
MNMoHyhau je nogHeo NoHyay: camocTanHo

MoHyhay je nogHeo noHyay 3a cneanehe naptuje: 2 u 4.

3ALITY- HA3VB
Sy HA3VB REHO | MPOM3BO- | ®APMALEYTCKM | JAuHA | ofl | komu- | Jemuem- | AOTHA. | cTOMA | M3HOC MAB- | YKYMHA LIEHA CA
NAPTUJE UME HAYA OBJIUK NEKA YMHA | YHA LIEHA naB-A A NOB-OM
TWIE FiECh TEKA MEPE noB-A
Danazol Polfarmex kancyna/ 5
2 danazol, 200 mg Polfarmex | a.d., Poljska Kkancyna/Tabnera 200 mg TafneTs 3.060 68,80 210.528,00 10% 21.052,80 231.580,80
BioMarin paGIEC e
4 cerliponaza alfa, | Brineura | International paciEfacn 2 po 150mg cet 8 2.896.000,00 | 23.168.000,00 10% 2.316.800,00 25.484.800,00
Limited. Irska | 4HTPABEHTPUKYnapHy
! UHy3njy
YKYMHA BPEOHOCT NOHYAE BE3 NAB-A 23.378.528,00
W3HOC NAB-A 2.337.852,80
YKYMHA BPEJHOCT MOHY/IE CA M[B-OM 25.716.380,80

Pok ucnopyke usHocu 24 cata of faHa fobujara 3akoHom npegsufieHe AokyMeHTaluje 3a NPOMET HeperncTpoBaHor neka.
Pok Baxxera noHyae je 90 gaHa of faHa oTBapaka noHyaa.

MoHyRay je Kao cacTaBHM Aeo CBoOje MoHyAe AOCTaBWO MonyweH obpasal 6p. 7 - TpolkoBW npunpeme MoHyAe, y KojeM Huje uckasao yKynHe TPOLLKOBE
npunpemata noHyae.

MoHyhay je pocTaBuo pellerse AreHuuje 3a npuBpegHe peructpe o ynucy y Peructap nonyhava BIMH 727/2013 of 21.10.2013. roguse n BIMH 2385/2017 opf,
12.09.2017. rognHe. [NpoBEpPOM Ha MHTEPHET CTpaHuLM AreHuwje 3a npuBpegHe pernctpe, yTBpHeHo je fa je perucrtpaumja aktmeHa.

Mpunukom oueHe aoctasrbeHe noHyae, Komucuja je Ha uHTepHeT cTpaHuum HapoaHe 6aHke Cpbuje http://www.nbs.rs ytBpanna aa umeHoBaHu noHyfhay Hema
eBUAEeHTUPaHNX AaHa Bnokaae 3a TpaxeHu Nepuos W Ha UHTepHET cTpaHuumn AreHuuje 3a npuspeaHe peructpe, http://www.apr.gov.rs yTBpauna aa umeHosaHu noHyfhau
HWje y NOCTynKy cTevaja unu nuksuaauuje.

Moxyhay INO-pharm d.o.o. je 3a napTujy 2 — danazol, 200 mg, agocTasno noHyay 3a nek sawTuheHor HasmBa Danazol Polfarmex jeauHuure ueHe 68,80 auHapa
6e3 B, koja je n3Hapg npoLeweHe jeAnHNYHe LieHe 3a HaBeAeHy napTujy Koja uaHocu 57,38 auHapa.



Y cBojoj noHyau, noHyhau je foctaBno oBepeHn npesop YnyTeTsa 3a nek (PIL) 3a HeperncTpoBaHn nek sawwTtuheror Hasuea Danazol Polfarmex, dapmateyrckor
obnuka kancyna/tabnera, npoussohaya Polfarmex a.d., Poljska y kome ce He HaBoaW Aa je nek MHAUKOBaH 3a nevere XepeauTapHor aHrnoegema. CxoqHo HaBefeHoM,
cknapy ca ynaHom 93. ctae 1. 3akoHa o0 jaBHUM Habaskama Komucuja je noHyRady ynytutuna 3axteB 3a gofatHum objallkberem, fa N je Nek Koju je noHyReH 3a napTtujy
2 - danazol, 200 mg, sawruheror Hasusa DANAZOL Polfarmex, 200 mg uHAMKOBaH 3a neyewe xepeauTapHor aHrnoeaema n y kom geny noHyae Komwucuja moxe aa
yTBPAMW HaBeaeHo.

MoHyhay je naHa 23.01.2018.roanHe aoctasuo crnefehe goaatHo objallmerse: ,Ino-pharm d.0.0. je NnoHyAMo HeperncTposaHu nek npowasofava Polfarmex S.A.
Poljska. Y poctaBrbeHoM ynyTcTBY 3a 0Baj Nek, npodunakca xepeauTapHor aHrnoeema Huje HaBefeHa kao nHavkauvja. Mehytum, yeugom y peructpe nekosa AJIIMCa
moxe ce yTBpauth Aa je lek Danazol Polfarmex tabl. 100x200 mg panuje 6vo pernctposaH y Penybnuuu Cpbujun, 3a uHavkauuje: eHgomeTpuosa, gubponnactuyta
Bonect fojkn, npodunakca xepeantapHor aHrnoegema’

Komucuja koHcTaTyje aa noHyhay Huje goctasno ysua y peructap AJIMMC-a koju HaBoAM y OAroBopy, a kako noHyfeHu nek Huje peructposaH y PenyGnuuu Cpbuju,
Ha HTpHeT cTpanuun AJIIMMC-a (https://www.alims.gov.rs) He nocToje nogauuy o UCTOM.

Kako noHyheHun nek 3a napTujy 2 HWje nHAMKOBaH 3a Nnevere peTke 60NecTn O4HOCHO Nevyere XepeauTapHor aHrnoeema, npu Yemy noctoje nekosu MHH Danazol
Apyrux npomasohaya koju y ogobpeHom CaxkeTky kapakrepucTuka rneka ogHocHo M-y nmajy ogobpeHy nHankaumjy, n npema CBETCKUM CMepHuLama 3a neverse XAE
Danazol je wHgukoBaH 3a npodpunakcy, a nocebHo umajyhm y sugy unad 15. lMpasBunHuka o cagpxajy n obumy npaeBa Ha 34paBCTBEHY 3alITUTY U3 oGaBesHor
30paBCTBEHOr ocurypara v 0 naptuumnauujy Komucuja koHcTaTyje da je noHyaa noHyhaya INO-pharm d.o.o Heogroeapajyha. Haume, unaHom 15. MpaBunHuka o
cagpxajy v obumy npaea Ha 34paBCTBEHY 3alUTUTY U3 o6aBe3HOr 34paBCTBEHOr Ocuryparba u 0 napTuuunauunju Hasoau ce Aa ce ocurypaHom nuuy obesbehyje n nek koju
HWje Ha Jlnctu nekosa n TO:

.- NeK 3a Koju je usgara [o3Bona 3a CTaBrbate y npomeT y Penybnuum Cpbuju camo 3a MeavUMHCKe nHAVKaLvje yTBpheHe A03BONOM 3a CTaBfbatbe neka y npomeT

- NeK 3a Koju Huje usgara [03Bona 3a CTaBrbatbe y npomeT y Penybnuum Cpbujn - camo 3a MeanLUMHCKe nHAKauvje yTBpheHe y 403BOSMW 3a CTaBrbakbe Y NPOMET Y
semrbama EBponcke yHuje, OLHOCHO y 3eMrbama Koje Majy UCTe UMK CrMYHe 3axTeBe Yy Norneay ushaearba Jo3Bose 3a ek kao y 3emrbama EBponcke yHuje.

Monyhay INO-pharm d.o.o. je 3a napTtujy 4 — cerliponaza alfa, foctaBuo noHyay 3a nek 3awwTuheHor Hasuea Brineura jeauHuyHe ueHe 2.896.000,00 guHapa 6e3
MNAOB, koja je u3Hap npoLeHeHe jeUHUYHE LieHe 3a HaBedeHy napTujy koja usHocw 2.750.446,00 guHapa. Vimajyhw y Buay Aa je noHyheHa ueHa n3Hag npouereHe
BPEAHOCTY, a Kako 3a HaBeAeHW nek He nocToju yTepheHa ueHa y Penybnuum Cpbuju, kao n Aa je 3a napTujy 4 nogHeTa camo jefHa noHyga KoMucuja koHcTaTyje Aa je
noHyna noHyhaya 3a HaBeAeHy NapTujy NpuxeBaTibMBa, y cknagy ca unaHom 107. ctas 4. 3akoHa o jaBHUM Habaskama.

Komucuja koHcTatyje aa je noHypa noHyhaua INO-pharm d.o.o., HeogroBapajyha y cmucny unaHa 3. ctaB 1. Tauka 32) 3akoHa O jaBHMM HabGaBKama
(,,Cnyx6eHu rmacHuk PC* 6poj 124/12, 14/15 n 68/15), 3a napTujy 2.

Komucuja koHctaTyje aa je noHypna noHyhaua INO-pharm d.o.o., npuxBat/buBa y cMmucrny unaHa 3. ctaB 1. Tauka 33) 3akoHa o jaBHUM HabGaBKama
(,,Cnyx6enu rnacHuk PC* 6poj 124/12, 14/15 n 68/15 3a napTujy 4, nako npenasu npouereHy BpeoHOCT 3a HaBefieHY nNapTujy, y cknaay ca unaHom 107. ctaB 4.
3akKoHa o jaBHUM HaGaBkama (,,Cnyx6eHu rnacHuk PC* 6poj 124/12, 14/15 v 68/15).



V. OpbujeHe noHyae

Y nocTynky npeaMeTHe jaBHe Habaske ofbujeHa je crniegeha noHyaa:

Bpoj noa kojum
je noHyaa
3aBefeHa

Ha3ue noHyhaua

Maptuja
3a Kojy ce
opbuja
noHyaa

Pa3nosu 3a oabujare
noHyae

MpoueweHa
BpeaHoCT 6e3
naB-a

lMoHyheHa ueHa
(yKynHa ueHa 6e3
nAaB-a)

lMoHyaa je Heoarosapajyha y
cmucny ynaHa 3. ctas 1.
Tayka 32) 3akoHa 0 jaBHUM
Habaskama (,CnyxbeHu
rnacHuk PC* 6poj 124/12,
14/15 n 68/15), jep noHyheHu
feK HUje MHAMKOBaH 3a
nevete peTtke 6onectu
O/L,HOCHO neyetse
XepeAuTapHor aHruoeaema

68,80 210.528,00

404-1-57/17-12 INO-pharm d.o.o 2

VI. KpuTepujym 3a gogerny yroBopa v paHrupame
KpuTepujym 3a gofeny yroeopa je HajHuxa noHyheHa LeHa.

Y npeaMeTHOj jaBHOj HaGaBUM MPUCTUINA je caMO jedHa MpuUXBaT/bMBa MOHyAa 3a napTujy 4 u To
noHyaa noHyhaya INO-PHARM d.o.o:

: : s Jerhinnila _l'louyf)eua lMoHyheHa
Bpoj naptuje | Ha3uB naptuje S jeAvHuYHa YKynHa ueHa
P LieHa o6e3 MNOB-a
4. cerlipoinaza alfa ceT 2.896.000,00 | 23.168.000,00

KOHKYpCHOM JOKyMeHTaLujoM 3a npeAMeTHY jaBHy HabaBsky, Kao foka3 3a ycrnose 3a yyelwhe y nocTynky
jaBHe Habaske npeasufeHO je AoCTaBrbake MOMyHEHOr, NeYyaToM OBEepeHOr M mnoTnucaHor obpacua usjase
noHyhava gare nof nNyHOM marepujarHoM 1 KpUBUYHOM OAroBOPHOLLAY O ucnyweHocTu ycnosa (obpacum 6p. 9
n 10 y KOHKYPCHO]j AOKYMEHTaumju), y cknagy ca YnaHom 77. ctaB 4. 3akoHa O jaBHUM Habaskama (,Cryxo6eHu
rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

Hapyuunay je y obasesu ga npe foHollera OAMyKe O 3aKibyyYehy OKBUPHOP cropasyma of noHyhaya
yumja je MoHyAa oueHeHa Kao HajnoBOSbHUja 3aTpaxu Aa [OCTaBu KOMWjy 3axTeBaHWX AoKasa O UCMYHEHOCTU
yCrioBa, a MOXe U1 [a 3aTpaXu Ha yBuj OpUriHan unv oBepeHy KOonujy CBUX WK MojeAnHUX [oKasa, y ckrnagy ca
ynaHom 79. ctas 2. 3akoHa o jaBHuM HabaBkama (,Cnyx6enu rmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

Kako je Komucuja ytBpavuna ga noHyfhad yuja je noHyaa ouerseHa Kao HajnoBOSbHUja, UCNyHaBa YCroBe 3a
yyewhe y nNocTynky jaBHe Habaeke, 1 TO YBUAOM Yy [JOKa3e JOCTaBIbeHe Y3 NMOHYAY W YBUAOM Y jaBHO JOCTYMHe
nogaTtke, of UCTOr Huje Ko 3axTeBaHo AOCTaBrbame AoKasa, y cknagy ca ynaHom 79. ctaB 2. 3akoHa 0 jaBHUM
Habaskama (,Cnyx6eHu rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 v 68/15).

VIl. Pa3noswu 3a obycTaBy nocrynka

Moctynak jaBHe HabGaBke JlekoBM 3a rneyewe peTkux Oonectu, 6poj 404-1-110/17-59, ce
obycTaBrba 3a naptuje 1, 2 u 3 U3 pone HaBeAeHUX pasrora:

Bpoj napTtuje MpeanmeTt HabaBke Pasnor 3a obycTtaBy

1 — T 3a napTujy 1 Huje gocTaBrbeHa HujeiHa

noHyaa
5 danazol, 200 mg 3a naptujy 2 je foCTaBrbeHa jeAHa
HeopgoBapajyha noHyaa
3 HERTC1 TRNBIHEF 3a napTtujy 3 HUje AOoCTaBIbEHA HUjefHa

noHyaa




VIIl. Tpearnor komMmucuje

| Komucwuja 3a cnpoBofjerbe npeamMeTHe jaBHe HabaBKe, nocrie CTpPyuYyHe oOueHe TMOHyda
npeanoxwuna je aa ce Oanyka o 3akfbyyely OKBUPHOr criopa3yMa 3a jaBHy HabaBKy JlekoBu 3a neyewse
peTkux 6onecTu, 6poj 404-1-110/17-59, 3a napTujy 4 gopenu gosne HaBeAeHOM NMoHyhauy:

bpoj Has3uB naprtuje BB 'I:o:{i?ai::! Monyhena ykynda Monyhay
napruje PVl Mepe J Aueua ueHa 6e3 MB-a yh
4, cerlipoinaza alfa cer 2.896.00000 |  23.168.000,00 INC(;—(;))I’;arm

"ope HaBegeHn noHyhay Habaeky Hehe u3BpLUMTK Y3 NoMoh noaunssohaya.

Il Komucuja 3a cnpoBofjewe npeamMeTHe jaBHe HabaBke, nocne CTpy4yHe oOLleHe MOoHyaa
npeanaxwuna je ga ce obycraBu noctynak jaBHy HabaBky JlekoBu 3a neyere peTkux 6onectu, 6poj 404-1-
110/17-59 3a naptuje 1, 2 u 3 U3 gorie HaBeAeHUX pasriora:

Bpoj naptuje MpeamMeT HabaBke Pasnor 3a o6yctaBy

3a napTtujy 1 Huje JocTaBIbeHa HujegHa

1 danazol, 50 mg
noHyaa
5 danazol, 200 mg 3a napTujy 2 je AOCTaB/beHa jeaHa
HeofoBapajyha noHyaa
3 humani C1 infibitor 3a napTujy 3 Huje AocTaBIbeHa HujegHa

noHyaa

CxofHO HaBeaeHoM, B.4. avpekTopa Penybnuukor hoHAa 3a 34paBCTBEHO OCUrypare JOHOCU OAMyKY
Kao y AVNCMO3UTHUBY.

B.O. QUPEKTOPA

}%ﬁ*‘é&m&gﬁm\m

IX. YOYTCTBO O NPABHOM CPELACTBY

lMpoTvB OBe oanyke MOXe Ce MOAHETM 3axTeB 3a 3awTuTy npasa y poky oa 10 (meceT) faHa of AaHa
objaBrouBatba UcTe Ha MNopTtany jaBHux Habasku, cxogHo YnaHy 149. ctas 6. 3akoHa o jaBHUM Habaekama (,Cn.
rnacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15).

Coold .16/22



