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CekTop 3a jaBHe HabaBke
08/2 6poj 404-1-10/18-51
15.10.2018. roguHe

Ha ocHoBy unaHa 116. ctaB 2. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama ("Cnyx6eHu rnachHuk PC", 6p.

124/12, 14/15 n 68/15) Penybnnykn dooHA 3a 34paBCTBEHO OcUrypamwe objaBrbyje

OBABELWUTEHE O 3AKIbYYEHOM YrOBOPY
3A 1l KBAPTAN 3A 2018. rOAUHY

1. HasuB Hapy4uoua: Penybnmykm dooHz 3a 30paBCTBEHO OCUTYpaHe
2. Appeca Hapyuduoua: JoBaHa MapuHosuha 2, beorpag
3. WHTepHeT cTpaHMua Hapyumoua: www.javnenabavke.rfzo.rs
4. Bpcta Hapyumoua: OpraHusaumja 3a o6aBe3Ho coLmjanHo ocurypamwe
Penybnnykm ¢ooHg 3a 30paBCTBEHO OCUrypake, Kao Hapyyunal, je CnpoBeO MNOCTyMaK jaBHe
HabaBke M 3aKIby4nO OKBMPHU Criopas3yM, AOK NojeguHadyHe yroBope O jaBHOj HabaBLM 3aKiby4yjy
34paBCTBEHE YCTaHOBE M3 NflaHa Mpexe 34paBCTBEHUX YCTaHOBA.
BpcTa npeomeTa jaBHe HabaBke: fobpa
Onuc npegmeTa HaGaBKe, Ha3uB N O3HakKa uU3 onuTter pe4YyHUkKa HabaBke:
Mpeomet jaBHe Habaske JlekoBu 3a nevewe petkux 6onectn JH 404-1-110/18-10, 3a napTuje 3a
KOje je 3aKiby4YeH OKBUPHU CriopasyM je:
MpouerweHa
MpouerweHa
n . . ®dapmaueyTcku | JauumHa | JeamHuua . BpeaHoCT Nno
apTmja Has3uB naptuje KonuuuHa | jeanHuyHa -
obnuk neka mepe napTtujama 6e3
ueHa
naB-a
koncentrat za
1 laronidaza rastvor za 100 j. bocica 684 76.014,50 51.993.918,00
infuziju
cerliponaza alfa za prasak sa
2 leCenje |nfant|Inog.obI|ka . rastvaragem za | 2po150 set 14 2.896.000,00 40.544.000,00
neuronske ceroidne intraventrikularnu mg
lipofuscinoze CLN2 infuziju
prasak za
3 imigluceraza koncentrat za 400j. jedinica 421.200 305,21 128.554.452,00
rastvor za
infuziju
prasak_ za rastvor 200, jedinica
. za infuziju
taligluceraza/
4 imigluceraza za prasak za 35.200 305,21 10.743.392,00
novouvedene pacijente koncentrat za 400, jedinica
rastvor za
infuziju
5 taligluceraza alfa prasak za rastvor | - 5 ; jedinica 190.800 305,21 58.234.068,00
za infuziju
6 mercaptamin kapsula 150 mg kapsula 5.000 620 3.100.000,00
koncentrat za 2 ma/mi
7 idursulfaza rastvor za S?nl ’ bocica 462 320.987,60 148.296.271,20
infuziju
koncentrat za 1 ma/mi:
8 elosulfaze alfa rastvor za S?nl ’ bodica 558 92.337,30 51.524.213,40
infuziju
prasak za bodica
9 agalzidaza beta koncentrat za 35 mg staklena 138 407.123,30 56.183.015,40
rastvor za
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infuziju
sebelipase alfa za koncentrat za
leCenje deficijencije 20 .
10 . . X rastvor za bocica 74 740.807,18 54.819.731,32
lizozomske kisele lipaze infuziiu mg/10ml
(LAL deficijencija) )
sapropterin za le€enje tableta za oralni tableta za
11 deficita rastvor 100 mg oralni 360 2.989,53 1.076.230,80
tetrahidrobiopterina rastvor
prasak za
alglukozidaza alfa mg . .389, .824.689,
12 Iglukozidaza alf koncentratza | 5, bocica 1.701 63.389,00 107.824.689,00
rastvor za staklena
infuziju
everolimus 10 mg, za
13 leCenje neuroendokrinog tableta 10 mg tableta 1.680 12.371,82 20.784.657,60
tumora pankreasa i
plu¢a
everolimus 5 mg, za
. ableta m ableta .895, .134.816,
14 lecenje neuroendokrinog tablet 5mg | tablet 240 8.895,07 2.134.816,80
tumora pankreasa i
plu¢a
vandetanib 300 mg, za
15 le¢enje medularnog tableta 300 mg tableta 960 20.668,87 19.842.115,20
karcinom Stitaste Zlezde
pasireotid 0,6 mg za
le€enje KuSingove rastvor za 0,6
16 bolesti (ACTH injekciju mg/ml, 1 ampula 1.440 6.333,30 9.119.952,00
sekretuju¢i adenom ml
hipofize)
pasireotid 0,9 mg za
le€enje KuSingove rastvor za 0,9
17 bolesti (ACTH injekciju mg/ml, 1 ampula 720 6.961,59 5.012.344,80
sekretuju¢i adenom ml
hipofize)
prasak i
19 pasireotid 40 mg za rastvaraza | 44, | Injekcioni 18 301.329,20 5.423.925,60
leCenje akromegalije suspenziju za Spric
injekciju
prasak i
20 pasireotid 60 mg za rastvaraza | g5, | Injekcioni 2 302.894,17 605.788,34
leCenje akromegalije suspenziju za Spric
injekciju
prasak i
21 pegws_omant 10 mg za rastvarac za 10 mg |nJ?k9I0nl 360 6.978,60 2.512.296,00
leCenje akromegalije rastvor za Spric
injekciju
nusinersen za lecenje rastvor za 12 ma/s
22 spinalne misi¢ne atrofije A 9 bocica 24 10.688.222,78 256.517.346,72
k |
(SMA) injekciju m

YkynHo 6e3 NOB-a:

1.034.847.224,18

Ha3uB n o3Haka u3 onwrer pevYHuKa HabaBke:

33600000 hapmavueyTckmM NponsBoau, 3a CBe napTtuje

PenHu 6poj jaBHe HabaBke: JH 404-1-110/18-10

7. YroBopeHa BpegHocT 3a Tpehu kBaptan 2018. roguHe:

YkynHa
yroBopeHa

Maptvja Haaue napuje dapmavneyTcku JauunHa JeaunHn Haaue noHyhaua BpegHOCT 6e3
oonuk neka ua mepe naB-a y nepuogy

opn 1.7.2018. pno
30.9.2018. roauHe

koncentrat za .
1 laronidaza rastvor za 100 j. bogica »Adoc d.o.o. 0,00
infuziju
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cerliponaza alfa za
le€enje infantilnog

prasak sa
rastvaraem za

2 oblika neuronske . ! 2 po150 mg set »ino-pharm* d.o.o. 0,00
ceroidne |ntrav§ntr|l§ularn
lipofuscinoze CLN2 uinfuziju
prasak za
3 imigluceraza koncentrat za 400, jedinica Adoc* d.o.0. 34.916.024,00
rastvor za
infuziju
prasak za
taliglucerazal rgstvo[ za 200 j. jedinica
imigluceraza za infuziju »Pfizer SRB®
4 novouvedene prasak za d.o.o. 0,00
pacijente korr;csxtec;:aztaza 400 j. jedinica
infuziju
prasak za »Pfizer SRB“
5 taligluceraza alfa rastvor za 200j. jedinica d.o.o. 21.762.684,00
infuziju
6 mercaptamin kapsula 150 mg kapsula | »Ino-pharm*d.o.o0. 0,00
koncentrat za 2 mg/ml, 3 »Phoenix Pharma*
7 idursulfaza rastvor za mi ’ bocica d.o.o. 10.592.590,80
infuziju
koncentrat za 1 mg/mi; w
8 elosulfaze alfa rastvor za sl bogica | »Ino-pharm®d.o.o. 0,00
infuziju
prasak za
9 agalzidaza beta koncentrat za 35mg bocica Adoc” d.o.o. 0,00
rastvor za staklena
infuziju
sebelipase alfa za
le€enje deficijencije koncentrat za w
10 lizozomske kisele rastvor za 20 mg/10ml bogica | »Ino-pharm®d.o.o. 0,00
lipaze (LAL infuziju
deficijencija)
sapropterin za lecenje tableta za oralni tableta | h « g
11 deficita aotvor 100 mg za oralni | »/no-pharm=d.o.o. 0,00
tetrahidrobiopterina rastvor
prasak za
12 alglukozidaza alfa koncentrat za 50 mg bocica »Adoc® d.o.o. 25.102.044,00
rastvor za staklena ’
infuziju
everolimus 10 mg, za
leCenje »Phoenix Pharma*
13 neuroendokrinog tableta 10 mg tableta d.o.o. 14.846.184,00
tumora pankreasa i
pluéa
everolimus 5 mg, za
leCenje »Phoenix Pharma*
14 neuroendokrinog tableta 5mg tableta d.o.o. 0,00
tumora pankreasa i
plu¢a
vandetanib 300 mg,
15 . duﬁr:f)‘;elféfcinom tableta 300mg | tableta | »INo-pharm“d.c.o. | 1364145420
Stitaste Zlezde
pasireotid 0,6 mg za
leCenje Kusingove »Phoenix Pharma*
16 bolesti (ACTH r_as.tvlz)r"za 0.6 mg{ml, 1 ampula d.o.o. 0,00
sekretujuc¢i adenom injexeyu m
hipofize)
pasireotid 0,9 mg za rastvor za 0,9 mg/ml, 1 »Phoenix Pharma“
17 le¢enje Kusingove A ’ ’ ampula d.o.o. 0,00
injekciju ml

bolesti (ACTH
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sekretujuc¢i adenom
hipofize)
prasak i . w
19 pasireotid 40 mg za rastvarac za 40 m Injekcioni | »Phoenix Pharma 0,00
ledenje akromegalije | suspenziju za 9 $pric d.o.o.
injekciju
prasak i . w
20 pasireotid 60 mg za rastvara¢ za 60 m Injekcioni | »Phoenix Pharma 0,00
le¢enje akromegalije | suspenziju za 9 $pric d.o.o.
injekciju
pegvisomant 10 mg prasakv| R Pfizer SRB“
21 za leGenje rastvarac za 10 mg Injcvakqlonl » do.o 209.358,00
akromegalije rgs.tvor"za spric o
injekciju
nusinersen za le€enje ,,Phoenix Pharma“
22 spinalne migiéne r?s‘.t"fr..za 12mg/5ml | bogica d.0.0. 0,00
atrofije (SMA) injexeyu
YkynHo 6es NB-a: |  121,090.339,00

8. Kputepujym 3a pogeny yroBopa: HajHxa noHyfheHa ueHa
9. Bpoj npumrbeHux noHyaa:
YkynaH 6poj nogHeTux noHyaa: 4 (4etupm).

Bpoj noHyaa no napTtujama:

Epol_ Hasus naptuje Bpoj
napTtmje noHyaa
1 laronidaza 1
cerliponaza alfa za le¢enje infantilnog oblika neuronske ceroidne
2 . i 1
lipofuscinoze CLN2
3 imigluceraza 1
4 taligluceraza/ imigluceraza za novouvedene pacijente 2
5 taligluceraza alfa 1
6 mercaptamin 1
7 idursulfaza 1
8 elosulfaze alfa 1
9 agalzidaza beta 1
10 sebelipase alfa za le€enje deficijencije lizozomske kisele lipaze 1
(LAL deficijencija)

11 sapropterin za le¢enje deficita tetrahidrobiopterina 1
12 alglukozidaza alfa 1
13 everolimus 10 mg, za leCenje neuroendokrinog tumora pankreasa 1
i pluéa
14 everolimus 5 mg, za leCenje neuroendokrinog tumora pankreasa i 1
pluca
vandetanib 300 mg, za le€enje medularnog karcinom Stitaste
15 o 1
Zlezde
16 pasireotid 0,6 mg za leCenje Kusingove bolesti (ACTH sekretujuci 1
adenom hipofize)

17 pasireotid 0,9 mg za le€enje KuSingove bolesti (ACTH sekretujuci 1
adenom hipofize)

19 pasireotid 40 mg za leCenje akromegalije 1
20 pasireotid 60 mg za leCenje akromegalije 1
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21 pegvisomant 10 mg za le€enje akromegalije 1
22 nusinersen za le€enje spinalne misi¢ne atrofije (SMA) 1
10. HajBuwa v HajHuka noHyheHa ueHa:
I'I:}gT MpeomeTt HabaBke PapmaLeyTckun obnmk JaunHa neka JeavHuua mepe I'IOHCF?jeBHMaLuLTeHa n0H|;f?£:|VgKL?eHa
1 laronidaza k°”°e””i‘j‘]tf§;j[f‘3tv°r za 100 . botica 51.993.918,00 | 51.993.918,00
cerliponaza alfa za leCenje Sak t .
infantilnog oblika prasak sa rasivaracem
2 neuronske ceroidne za intraventrikularnu 2 po150 mg set 40.544.000,00 40.544.000,00
lipofuscinoze CLN2 infuziju
. prasak za koncentrat za . L
3 imigluceraza rastvor za infuziju 400 j. jedinica 128.554.452,00 | 128.554.452,00
praSak za rastvor za 200 ]
4 | taligluceraza/imigluceraza Infuziju . jedinica 10.743.392,00 9.730.336,00
za novouvedene pacijente | pragak za koncentrat za 400 | S R
rastvor za infuziju -
5 taligluceraza alfa prasakirffi ;ﬁjt"c’r za 200 ]. jedinica 52.742.844,00 | 52.742.844,00
6 mercaptamin kapsula 150 mg kapsula 3.100.000,00 3.100.000,00
7 idursulfaza k°”°e”tr;tf5;j[fsw°r Z8 | 5 mg/ml, 3 ml bogica 148.296.271,20 | 148.296.271,20
8 elosulfaze alfa koncentriari]tszj[]astvor za 1 mg/ml; 5ml bocica 51.524.213,40 51.524.213,40
. prasak za koncentrat za "
9 agalzidaza beta rastvor za infuziju 35mg bodica staklena 56.183.015,40 56.183.015,40
sebelipase alfa za leCenje
10 deficijencije lizozomske koncentrat za rastvor za 20 ma/10ml bodica 54.819.731,32 54.819.731,32
kisele lipaze (LAL infuziju 9
deficijencija)
sapropterin za leCenje .
G . tableta za oralni
11 deficita tableta za oralni rastvor 100 mg
tetrahidrobiopterina rastvor 1.076.230,80 1.076.230,80
12 alglukozidaza alfa praSak za konpentrgt za 50 mg bocica staklena 107.824.689,00 107.824.689,00
rastvor za infuziju
everolimus 10 mg, za
13 leCenje neuroendokrinog tableta 10 mg tableta 20.784.657,60 20.784.657,60
tumora pankreasa i plu¢a
everolimus 5 mg, za
14 leCenje neuroendokrinog tableta 5mg tableta 2.134.816,80 2.134.816,80
tumora pankreasa i plu¢a
pasireotid 0,6 mg za
15 leci%g?ﬁigg?;iﬁg:%u rastvor za injekciju 0,6 mg/ml, 1 ml ampula 19.842.115,20 19.842.115,20
adenom hipofize)
pasireotid 0,9 mg za
16 leci%g?ﬁigg?;iﬁg:%u rastvor za injekciju 0,9 mg/ml, 1 ml ampula 9.119.952,00 9.119.952,00
adenom hipofize)
17 pasireotid 40 mg za prasak i rastvarac za 40 mg Injekcioni Spric 5.012.344,80 5.012.344,80
leCenje akromegalije suspenziju za injekciju
pasireotid 60 mg za prasak i rastvarac za C e 5.423.925,60 5.423.925,60
19 leCenje akromegalije suspenziju za injekciju 60 mg Injekcioni Spric
20 pasireotid 60 mg za praSak i rastvarac za 60 mg Injekcioni $pric 605.788,34 605.788,34

leCenje akromegalije

suspenziju za injekciju
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pegvisomant 10 mg za prasak i rastvarac za C e 2.512.296,00 2.512.296,00
21 leCenje akromegalije rastvor za injekciju 10mg Injekcioni Spric
nusinersen za leenje
22 spinalne misi¢ne atrofije rastvor za injekciju 12 mg/5 ml bocica 13.356.177,60 13.356.177,60
(SMA)
11. HajBuwa u HajHuxa noHyheHa LeHa koA npuXBaTILUBUX NOHyAA:
Jllzt2rs MpeomeTt HabaBke dapmaLeyTcku 06nmk JeamHuua mepe b stz it
nja P pmauey JaunHa neka A H P noHyheHa ueHa noHyheHa ueHa
. koncentrat za rastvor . "
1 laronidaza 2 infuziju 100 j. bocica 51.993.918,00 51.993.918,00
. . prasak sa
cerliponaza alfa za leCenje rastvaradem za
2 |nfar_1t|Inog obllka_ neuronske intraventrikularnu 2 po150 mg set 40.544.000,00 40.544.000,00
ceroidne lipofuscinoze CLN2 . .
infuziju
. prasak za koncentrat . L
3 imigluceraza 7a rastvor za infuziju 400 j. jedinica 128.554.452,00 | 128.554.452,00
. o praSak za rastvor za 200]. 10.743.392,00 9.730.336,00
4 taligluceraza/ imigluceraza infuziju edinica
za novouvedene pacijente prasak za koncentrat 4001 )
za rastvor za infuziju -
5 taligluceraza alfa prasaki anfL ;}3“’” za 200]j. jedinica 52.742.844,00 | 52.742.844,00
6 mercaptamin kapsula 150 mg kapsula 3.100.000,00 3.100.000,00
7 idursulfaza k°”°ezr‘;rﬁ‘1tfj;j[f‘3“’°r 2 mg/ml, 3 ml bocica 148.296.271,20 | 148.296.271,20
koncentrat za rastvor . .
8 elosulfaze alfa 2 infuziju 1 mg/ml; 5ml bocica 51.524.213,40 51.524.213,40
. prasak za koncentrat "
9 agalzidaza beta 7a rastvor za infuziju 35mg bocica staklena 56.183.015,40 56.183.015,40
sebelipase alfa za leCenje
10 deficijencije lizozomske koncentrat za rastvor 20 mg/10m bodica 54.819.731,32 54.819.731,32
kisele lipaze (LAL za infuziju
deficijencija)
1 sapropterin za leCenje tableta za oralni 100 m tableta za oralni
deficita tetrahidrobiopterina rastvor 9 rastvor 1.076.230,80 1.076.230,80
12 alglukozidaza alfa prasak za kon.centll"at 50 mg bocica staklena 107.824.689,00 107.824.689,00
za rastvor za infuziju
everolimus 10 mg, za
13 leCenje neuroendokrinog tableta 10 mg tableta 20.784.657,60 20.784.657,60
tumora pankreasa i plu¢a
everolimus 5 mg, za leCenje
14 neuroendokrinog tumora tableta 5 mg tableta 2.134.816,80 2.134.816,80
pankreasa i plu¢a
pasireotid 0,6 mg za leCenje
15 KusSingove bolesti (ACTH rastvor za injekciju 0,6 mg/ml, 1 ml ampula 19.842.115,20 19.842.115,20
sekretuju¢i adenom hipofize)
pasireotid 0,9 mg za leCenje
16 KusSingove bolesti (ACTH rastvor za injekciju 0,9 mg/ml, 1 ml ampula 9.119.952,00 9.119.952,00
sekretuju¢i adenom hipofize)
17 pasireotid 40 mg za le€enje prasak i rastvara¢ za 40 mg Injekcioni $pric 5.012.344,80 5.012.344,80
akromegalije suspenziju za injekciju
19 pasireotid 60 mg za leCenje prasak i rastvarac za 60 mg Injekcioni $pric 5.423.925,60 5.423.925,60
akromegalije suspenziju za injekciju
20 pasireotid 60 mg za leCenje prasak i rastvarac za 60 mg Injekcioni $pric 605.788,34 605.788,34
akromegalije suspenziju za injekciju
pegvisomant 10 mg za prasak i rastvarac za C 2.512.296,00 2.512.296,00
21 leCenje akromegalije rastvor za injekciju 10mg Injekcioni Spric
nusinersen za lec¢enje
22 spinalne misi¢ne atrofije rastvor za injekciju 12 mg/5 ml bocica 13.356.177,60 13.356.177,60

(SMA)
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12. [leo unu BpeaHOCT yroBopa Koju he ce u3BpwnTU Npeko noaussohava:
YroBop ce Hehe U3BPLUMTK NPEKO Nnogu3Bohava.

13. HaTtym poHolewa oAanyke O 3aKiby4eky OKBUPHOr crnopasyma:
17.5.2018. roaunHe.

14. Oatym 3akrby4verwa yroBopa: Tpehu ksaptan 2018. roguHe o 1.7.2018. roguHe go 30.9.2018.

rogvHe.

[aTtym 3akrbyderba okBUpHOr criopasyma: 22.5.2018. rognHe 3a naptvje 1, 2, 3, 5, 6, 7, 8, 9, 10,
11,12, 13, 14, 15, 16, 17, 19, 20, 21 v 22 n 31.5.2018. rognHe 3a napTujy 4.

15. OcHoBHM Nopaum o go6aBrbauvy:

Has3uB po6aBrbaua Cepguwite gpo6aBrbaya nne MaTtn4Hum 6poj
»Pfizer SRB“ d.o.o. Yn. TpewwuHor useta 6p 1/VI, Beorpaa 100832848 07449330
»Ino-pharm“ d.o.o. yn. bpahe KoBau, 6p. 2, beorpag 101743912 17345664

Adoc d.o.o. yn. Munopaga JosaHosuha 6p. 11, beorpag 100042265 07530196
Phoenix pharma d.o.o. | yn. bope CtaHkoBuha 6p. 2, beorpapa 100000266 7517807

16. lMepuop Baxewa yrosopa: [1o ncnywerwa yroBopHux obasesa.

Mepuoa Baxera OKBUPHUX criopasyma je oa 22.5.2018. Ha nepwof of 12 (aBaHaecT) MeceLm
3a naptmje 1, 2, 3,5,6,7,9, 11,12, 13, 14, 15, 16, 17, 19, 20, 21 n 22, ogHocHo 6 (wecT) meceun 3a
naptujy 8, ogHocHo 9 (geBeT) meceun 3a napTujy 10.

Mepuopn Baxkerwa OKBMPHOr crnopasyma je og 31.5.2018. roguHe Ha nepuog of 12 (aBaHaecT)
Meceuu o4 AaHa noTnucueaksa 3a napTujy 4.

17. OKONHOCTU KOje npeacTaBrbajy OCHOB 3a U3MEHY yroBopa:

YroBopeHa LeHa Mewa ce y criyyajy aa 36or usmeHe Oanyke o HajBULWLNM LieHaMa fekoBa 3a
ynoTpeby y XymaHoj MeAMLMHN, a Yuju je pexxnm usgaBara Ha peuent gohe 0o NpoMeHe LeHe neka
ycren Koje LieHa M3 yroBopa noctaje Buwia of ueHe usz Ognyke. Y TOM crniyyajy, LeHOM u3 yroBopa
cmatpahe ce ueHa us Ognyke, koja ce ayTomaTCKku nNpuMemnyje, AaHOM cTynawa Ha cHary Oanyke,
0e3 3akrbyunmBara AHekca.

YKONMKO TOKOM Tpajakba yroBopa [lobasrbad goctaBm PoHAY 3axTeB 3a yMahEeHE LiEeHe Neka
Koju je npegmeT OBOr yroBopa, LEHOM W3 OBOr yroBopa cmaTtpahe ce LeHa neka u3 3axTeBa
[obaBrbava, o yemy he 6uTM 3akibydyeH AHEKC YroBopa, a HakOH 3akibyversa AHEKca OKBMPHOT
crnopasyma.

60018.20/96




