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CekTop 3a jaBHe HabaBke

08/2 6poj 404-1-10/18-90

15.7.2019. roanHe

Ha ocHoBy unaHa 116. ctaB 2. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("Cnyx6eHun rmacHuk PC", 6p.
124/12, 14/15 n 68/15) Penybnnykn doHg 3a 30paBCTBEHO ocurypame objaBrbyje

OBABELUTEHE O 3AKIbYYEHOM YIrOBOPY
3A || KBAPTAI 3A 2019. rOOUHY
Ha3une Hapyuunoua: Penybnnyku coHA 3a 34paBCTBEHO OCUTypaHe
Appeca Hapy4yuoua: JosaHa MapuHoBuha 2, beorpag

UHTepHeT cTpaHuua Hapy4iuoua: www.javnenabavke.rfzo.rs

P WD P

BpcTa Hapyuuoua: OpraHmsauuja 3a 06aBe3HO couumjanHo ocurypamwe

Peny6nunykn ooHA 3a 30paBCTBEHO OCUrypake, Kao Hapyywnaud, je CrnpoBeo TMOCTynak jaBHe
HabaBKe M 3aKIby4Mo OKBMPHM CNopasyM, AOK NojeauHayHe yroBope O jaBHOj HabaBLM 3aKkibyudyjy
30paBCTBEHE YCTAHOBE M3 NilaHa MpeXe 34paBCTBEHNX YCTaHOBaA.

BpcTa npegmeTa jaBHe HabaBke: Jobpa
6. Onuc npegmeTa HabGaBKe, Ha3MB M O3HaKa M3 ONLWITEr pe4yHUKa HabaBke:

MpeameTt jaBHe HabaBke JlekoBu 3a neyewe peTkmx 6onectn JH 404-1-110/18-10, 3a napTtuje 3a
KOje je 3aKkrby4YeH OKBUPHM CMOpasyM je:

MpouerweHa
Bpoj ®dapmaueyTck JauumHa JeauHunua Mpouerena BpeaHOCT no
g HasuB naptuje Konunuuna jeAnHNYHa .
naptuje M o6nuk neka Mepe napTtujama 6e3
ueHa
nAaB-a
koncentrat za
1 laronidaza rastvor za 100 j. bocica 684 76.014,50 51.993.918,00
infuziju
cerliponaza alfa za prasak sa
5 lecenje infantilnog oblika | rastvaratem za | 2 pol150 set 14 2.896.000,00 40.544.000,00
neuronske ceroidne intraventrikularn mg
lipofuscinoze CLN2 u infuziju
prasak za
3 imigluceraza koncentratza | 4 ; jedinica | 421.200 305,21 128.554.452,00
rastvor za
infuziju
prasak za
rastvor za 200 j. jedinica
taligluceraza/ infuziju
4 imigluceraza za prasak za 35.200 305,21 10.743.392,00
novouvedene pacijente koncentrat za 400j. jedinica
rastvor za
infuziju
prasak za
5 taligluceraza alfa rastvor za 200 j. jedinica 190.800 305,21 58.234.068,00
infuziju
6 mercaptamin kapsula 150 mg kapsula 5.000 620 3.100.000,00
koncentrat za > ma/mi
7 idursulfaza rastvor za 3?m ’ bocica 462 320.987,60 148.296.271,20
infuziju
koncentrat za 1 ma/mi:
8 elosulfaze alfa rastvor za Sﬂﬂ ’ bodica 558 92.337,30 51.524.213,40
infuziju
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prasak za
9 agalzidaza beta k"rg?f\;‘;azt 22 | ssmg | Jodiea 138 407.123,30 56.183.015,40
infuziju
sebelipase alfa za koncentrat za
10 leCenje deficijencije rastvor za 20 bogica 74 740.807,18 54.819.731,32
lizozomske kisele lipaze infuziju mg/10ml e T
(LAL deficijencija)
sapropterin za leCenje . tableta za
11 deficita tableta za oralni | 440 mg oralni 360 2.989,53 1.076.230,80
tetrahidrobiopterina rastvor rastvor
prasak za
12 alglukozidaza alfa korgzg‘;azt;a 50 mg stt);ﬁf:a 1.701 63.389,00 107.824.689,00
infuziju
everolimus 10 mg, za
13 leenje neuroendokrinog tableta 10 mg tableta 1.680 12.371,82 20.784.657,60
tumora pankreasa i
plu¢a
everolimus 5 mg, za
14 leenje neuroendokrinog tableta 5mg tableta 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 iniekciiu mg/ml, 1 ampula 1.440 6.333,30 9.119.952,00
sekretuju¢i adenom JeKCl ml
hipofize)
pasireotid 0,9 mg za
leCenje KuSingove rastvor za 0,9
17 bolesti (ACTH iniekciiu mg/ml, 1 ampula 720 6.961,59 5.012.344,80
sekretuju¢i adenom JeKcl mi
hipofize)
prasak i
19 Ip"i‘s".eo“d 40 mg za rastvara za 40mg | 'Miekcioni 18 301.329,20 5.423.925,60
ecenje akromegalije suspenziju za $pric
injekciju
prasak i
20 ngsirgotid 60 mg za rastvara__é za 60 mg Injgkgioni > 302.894,17 605.788,34
ecenje akromegalije suspenziju za $pric
injekciju
prasak i
21 plegvispmant 10 mg za rastvarac za 10 mg Injgkgioni 360 6.978.60 2.512.296,00
ecenje akromegalije rastvor za $pric
injekciju
nusinersen za le€enje rastvor za 12 mg/5
22 spinalne misi¢ne atrofije S bodica 24 10.688.222,78 256.517.346,72
injekciju ml
(SMA)
YkynHo 6e3 MNAB-a: 1.034.847.224,18

Ha3ue 1 o3Haka 13 onwter peyHuKa HabaBke:
33600000— dhapmaLeyTckm Npon3BoaM, 3a CBe napTtuje
PenHu 6poj jaBHe HabaBke: JH 404-1-110/18-10
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7. YroBopeHa BpegHoCT 3a gpyru kBapTtan 2019. roguHe:
YKynHa yroBopeHa
. BpeaHocT 6e3
nas?r‘;lj'e Hasus naptuje d)apnong:._l.;)'(:cxu Ji:::a J:‘i":;"v:" Ha3suB noHyhava nas-a y nepuoay
P P on 01.4.2019. o
30.6.2019. roguHe
1 laronidaza koncentrat za rastvor 100 j. bocica »Adoc® d.o.0. 0,00
za infuziju
cerliponaza alfa za rasak sa
leenje infantiinog ras‘t)varaéem 7a
2 oblika neuronske , el 2 po150 mg set »Ino-pharm® d.o.o. 17.376.000,00
ceroidne |ntrav_e]rc\tr|“u arnu
lipofuscinoze CLN2 infuziu
3 imigluceraza praSak za koncentrat 400 j jedinica Adoc® d.o.o. 0,00
za rastvor za infuziju ) ’
taligluceraza/ prasak za rastvor za 200 i edinica
4 imigluceraza za infuziju . ! ,Pfizer SRB* d.o.0. 0,00
novouvedene prasak za koncentrat 400 i adinica
pacijente za rastvor za infuziju I !
5 taligluceraza alfa prasakiﬁf"t ;ﬁﬁtvor za 200]. jedinica | »Pfizer SRB® d.o.o. 0,00
6 mercaptamin kapsula 150 mg kapsula | »Ino-pharm“d.o.o. 0,00
»Phoenix Pharma“
7 idursulfaza koncentrat za rastvor 2 mg/ml, 3 bodica d.0.0 57.917.332,20
za infuziju mi 0.0
8 elosulfaze alfa koncentrat za rastvor | 4 o 5mi | bogica | wIno-pharm® d.o.o. 0,00
za infuziju
9 agalzidaza beta prasak za koncentrat 35mg bocica Adoc* d.o.0. 0,00
za rastvor za infuziju staklena
sebelipase alfa za
leCenje deficijencije koncentrat za rastvor “
10 lizozomske kisele it 20 mg/10ml | bogica | »Ino-pharm®d.o.o. 0,00
lipaze (LAL za infuziju
deficijencija)
sapropterin za leCenje tableta za oralni tableta za w
11 deficita tior 100 mg oralni »Ino-pharm® d.o.o. 0,00
tetrahidrobiopterina rastvor
12 alglukozidaza alfa prasak za kon_centr_at 50 mg bocica LAdoc“ d.o.0. 0,00
za rastvor za infuziju staklena
everolimus 10 mg, za
leCenje »Phoenix Pharma“
13 neuroendokrinog tableta 10 mg tableta d.o.o. 38.600.078,40
tumora pankreasa i
pluca
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 medug:rl]ﬁgel?e{?cinom tableta 300 mg tableta »Ino-pharm“ d.o.o. 10.541.123,70
Stitaste Zlezde
pasireotid 0,6 mg za
leCenje Kusingove »Phoenix Pharma“
16 bolesti (ACTH rastvor za injekciju 0.6 mng{ml, 1 ampula d.o.o. 0,00
sekretuju¢i adenom
hipofize)
pasireotid 0,9 mg za
leCenje Kusingove »Phoenix Pharma“
17 bolesti (ACTH rastvor za injekciju 0.9 mr?”/ml, ! ampula d.o.o. 0,00
sekretujuci adenom
hipofize)
A radak i rastvara¢ za C ; “«
19 pasireotid 40 mgza | P suspenziju za 40 mg Injekcioni ,,Phoer:jlx Pharma 31.338.236,80
leSenje akromegalije $pric -0.0.

injekciju
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N prasak i rastvarac za e | ,Phoenix Pharma®

20 Iggzgioggrg&zgaﬁ% suspenziju za 60 mg Injgkﬁlgm d.o.o. 0,00
) gall] injekciju P
pegvisomant 10 mg rasak i rastvarac za Injekcioni i “
21 za legenje P tvarac 10 mg Jexe »Pfizer SRB* d.o.o. 628.074,00
= rastvor za injekciju Spric
akromegalije
nusinersen za lecenje »,Phoenix Pharma“

22 spinalne mii¢ne rastvor za injekciju 12 mg/5 ml bogica d.0.0. 331.019.880,00

atrofije (SMA)

YKYMHO: | 487.420.725,10
8. Kputepumjym 3a goaeny yrosopa: HajHuxa noHyheHa LeHa
9. Bpoj npuMrbeHux noHyAa:
YkynaH 6poj nogHeTux noHyga: 4 (4etupm).
Bbpoj noHyaa no napTtujama:
Bpoj . Bpoj
naptuje Ha3uB naptuje nowyaa
laronidaza 1
> cerliponaza alfa za le€enje infantilnog oblika neuronske ceroidne 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 leCenje deficijencije lizozomske kisele lipaze 1
(LAL deficijencija)
11 sapropterin za le€enje deficita tetrahidrobiopterina 1
12 alglukozidaza alfa 1
13 everolimus 10 mg, za le€enje neuroendokrinog tumora pankreasa 1
i plu¢a
14 everolimus 5 mg, za le€enje neuroendokrinog tumora pankreasa i 1
plu¢a
15 vandetanib 300 mg, za le€enje medularnog karcinom Stitaste 1
Zlezde
16 pasireotid 0,6 mg za le€enje Kudingove bolesti (ACTH sekretujuci 1
adenom hipofize)
17 pasireotid 0,9 mg za le€enje Kudingove bolesti (ACTH sekretujuci 1
adenom hipofize)
19 pasireotid 40 mg za le€enje akromegalije 1
20 pasireotid 60 mg za le€enje akromegalije 1
21 pegvisomant 10 mg za le€enje akromegalije 1
22 nusinersen za le€enje spinalne misi¢ne atrofije (SMA) 1
10. HajBuwa n HajHnxa noHyheHa ueHa:
naEprﬂje MpegomeT HabaBke PapmaLieyTckv 06k JaunHa neka JeavHuua mepe nOH';f?j: HMaLuL?eHa nOH';f?ngmjeHa
1 laronidaza koncen”fr‘]tfj;jzaswor za 100]. botica 51.993.918,00 | 51.993.918,00
cerliponaza alfa za leCenje Sak t .
infantilnog oblika prasax sa rastvaracem
2 neuronske ceroidne za intraventrikularnu 2 pol50 mg set 40.544.000,00 40.544.000,00
lipofuscinoze CLN2 infuziju
3 imigluceraza prasak za koncentrat za 400, jedinica 128.554.452,00 | 128.554.452,00
rastvor za |nfuzuu
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prasak za rastvor za

4 . - ) = 200 j.
taligluceraza/ |m|glucgraza _ infuziju jedinica 10.743.392,00 9.730.336,00
za novouvedene pacijente | prasak za koncentrat za 400 i
rastvor za infuziju )
5 taligluceraza alfa prasakiﬁagﬁﬁtvor 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 konce”tri"’r‘]tfj;jhas“’or 28 | 5 mg/ml, 3 ml botica 148.296.271,20 | 148.296.271,20
8 elosulfaze alfa koncentr;tfj;jLastvor za 1 mg/ml; 5ml bocica 51.524.213,40 51.524.213,40
9 agalzidaza beta prasak za koncentrat za 35 mg bocica staklena | 56.183.01540 | 56.183.015,40
rastvor za infuziju
sebelipase alfa za leCenje
deficijencije lizozomske koncentrat za rastvor za - 54.819.731,32 54.819.731,32
10 kisele lipaze (LAL infuziju 20 mg/10mi bocica
deficijencija)
sapropterin za leCenje .
. . tableta za oralni
11 .deflcyta . tableta za oralni rastvor 100 mg rastvor 1.076.230,80 1.076.230,80
tetrahidrobiopterina
12 alglukozidaza alfa prasak za kon.centr.at za 50 mg bocica staklena 107.824.689,00 107.824.689,00
rastvor za infuziju
everolimus 10 mg, za
13 le€enje 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
leenje Kusingove bolesti ki 19.842.115,20 19.842.115,20
15 (ACTH sekretujuéi rastvor za injekciju 0,6 mg/ml, 1 mi ampula
adenom hipofize)
pasireotid 0,9 mg za
leCenje KuSingove bolesti - 9.119.952,00 9.119.952,00
16 (ACTH sekretujuéi rastvor za injekciju 0,9 mg/ml, 1 mi ampula
adenom hipofize)
17 p@snrgotld 40 mg za prasak | rastvarac za 40 mg Injekcioni Spric 5.012.344,80 5.012.344,80
le€enje akromegalije suspenziju za injekciju
19 pé\snr.eotld 60 mg za prasak | rastvarac za 60 mg Injekcioni $pric 5.423.925,60 5.423.925,60
leCenje akromegalije suspenziju za injekciju
20 pasireotid 60 mg za prasak i rastvaraC za 60 mg Injekcioni $pric 605.788,34 605.788,34
le€enje akromegalije suspenziju za injekciju
21 peqwspmant 10 mg za prasak i rasf(v_arac”za 10 mg Injekcioni $pric 2.512.296,00 2.512.296,00
leCenje akromegalije rastvor za injekciju
nusinersen za leCenje
22 spinalne misi¢ne atrofije rastvor za injekciju 12 mg/5 mi bocica 13.356.177,60 13.356.177,60
(SMA)
11. HajBuwa 1 HajHuxa noHyheHa LeHa koA NpPUXBaT/LUBUX NOHyAA:
= MpeomeT HaGaBke dapmaLeyTcku 06k JeavHuua mepe b AL phaiss
napTtuje JaunHa neka noHyheHa ueHa noHyheHa ueHa
1 laronidaza koncentrat za rastvor 100, bogica 51.993.918,00 | 51.993.918,00
za infuziju
. . prasak sa
cerliponaza alfa za leCenje rastvaradem za
2 infantilnog oblika neuronske . : 2 pol150 mg set 40.544.000,00 40.544.000,00
- - . intraventrikularnu
ceroidne lipofuscinoze CLN2 ; -
infuziju
3 imigluceraza prasak za koncentrat 400, jedinica 128.554.452,00 | 128.554.452,00
za rastvor za infuziju
prasak za rastvor za 200 ]
4 taligluceraza/ |m|glucgraza i infuziju jedinica 10.743.392,00 9.730.336,00
za novouvedene pacijente prasak za koncentrat 400 i
za rastvor za infuziju )
5 taligluceraza alfa prasak za rastvor za 200 j. jedinica 52.742.844,00 52.742.844,00

infuziju

5
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6 mercaptamin kapsula 150 mg kapsula 3.100.000,00 3.100.000,00
7 idursulfaza k°”°eZ”;'f‘nth;jLas“’°' 2 mg/ml, 3 ml botica 148.296.271,20 | 148.296.271,20
8 elosulfaze alfa konceznérfrffj;j[]as“’or 1 mg/ml; 5ml botica 51.524.213,40 | 51.524.213,40
9 agalzidaza beta graarS:skth:r l;(;ni%?:;ﬁ 35 mg bocica staklena 56.183.015,40 56.183.015,40
sebelipase alfa za le¢enje
deficijencije lizozomske koncentrat za rastvor - 54.819.731,32 54.819.731,32
10 kisele lipaze (LAL za infuziju 20 mg/10m| bocica
deficijencija)
1 sapropterin za leCenje tableta za oralni 100 m tableta za oralni 1.076.230,80 1.076.230,80
deficita tetrahidrobiopterina rastvor 9 rastvor
12 alglukozidaza alfa praSak za koncentrat 50 mg bocica staklena 107.824.689,00 107.824.689,00
za rastvor za infuziju
everolimus 10 mg, za
13 le€enje 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 5mg 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 leCenje prasak i__rastvgr_aé 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 Spric 5.423.925,60 5.423.925,60
akromegalije suspenziju za injekciju
20 pasireotid 60 mg za leCenje prasak i"rastvgra(": za 60 mg Injekcioni Spric 605.788,34 605.788,34
akromegalije suspenziju za injekciju
pegvisomant 10 mg za prasak i rastvarac¢ za C e 2.512.296,00 2.512.296,00
21 leCenje akromegalije rastvor za injekciju 10 mg Injekcioni Spric
nusinersen za leCenje
22 spinalne misi¢ne atrofije rastvor za injekciju 12 mg/5 ml bocica 13.356.177,60 13.356.177,60
(SMA)

12. fleo unu BpeaHoOCT yroBopa Koju he ce n3BpLunTHU Npeko nogussohava:

YroBop ce Hehe U3BpLUMUTU NPEKO nogu3sohava.

13. [aTym QoHoOLueHa oAsyKe O 3aKibyYekhy OKBUPHOI cnopasyma:

17.05.2018. roguHe.

14. Natym 3akrbydyewa yrosopa: [pyru ksaptan 2019. roguHe op 01.04.2019. roguHe Ao
30.06.2019. roguHe.

Jdatym 3akrbyderwa OKBMpPHUX cropasyma: 22.5.2018. roguHe, ocum 3a naptujy 4, 3a Kojy je

OKBWMPHM crnopasyM 3akrbydeH AaHa 31.5.2018. roanHy.

15. OcHOBHM nogaum o Aob6aBrbavy:

HasuB po6aBrbaya CepuwTte go6aBrayva NnuB MaTtn4yHum 6poj
»Pfizer SRB“ d.o.o0. Yn. TpewmuHor useta 6p 1/VI, beorpaa 100832848 07449330
»ino-pharm® d.o.o. yn. Munowes KnageHau, 6p. 98, beorpag 101743912 17345664
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Adoc d.o.o. yn. Munopaaa JosaHosuha 6p. 11, Beorpaa 100042265 07530196

Phoenix pharmad.o.o. | yn. bope Crankosuha 6p. 2, Beorpas 100000266 7517807

16. Mepuop Baxewa yroeopa: [1o n3BpLiera yroBopHux obasesa.

lMepuopn Baxera OKBUPHUX cnopa3yma 3a naptuje 1, 2, 3, 5, 6, 7, 9, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17,
19, 20, 21 n 22 je opg 22.5.2018. go 22.5.2019. roanHe (12 pgBaHaecT meceum), 3a napTujy 8 og
22.5.2018. po 22.11.2018. roanHe (6 meceun), ook je napTujy 10 og 22.5.2018. go 22.2.2019. rognHe
(9 meceun).

lMepurop Bakera OKBMPHOTr crnopasyma 3a naptujy 4 je og 31.5.2018. go 31.5.2019. roanHe (12
Meceumn) o4 AaHa NoTNUCUBaH-A.

17. OKONHOCTHM KOje NpeAcTaBrbajy OCHOB 3a U3MEHY YyroBopa:

YroBopeHa LeHa Mekba ce Y criydajy aa 36or uameHe Oanyke o HajBULLIUM LieHama nekoBa 3a
ynoTtpeby y XymaHoj MeaMuUMHN, @ YWjU je peXuM usgaeaka Ha peuent gohe Ao NpoMeHe LeHe neka
ycreq Koje LeHa M3 yroeopa nocTaje Buwwa o ueHe n3 Ognyke. Y Tom cny4ajy, LLeHOM M3 yroeopa
cmatpahe ce ueHa n3 Ognyke, Koja ce ayToMaTCku nNpuMmerbyje, 4aHOM CTynawa Ha cHary Ognyke,
0e3 3akrbyynBara AHekca.

YKonuko TOKOM Tpajarwa yrosopa [Jobasrbay goctasn doHOy 3axTeB 3a yMakere LieHe neka
KOju je MpeaMeT yrosopa, LEeHOM M3 yroBopa cmatpahe ce ueHa neka u3 3axtesa [dobasroada, o
Yemy he BUTK 3aKkrbydeH AHEKC YroBopa, a HaKoH 3akrbyderba AHEKCa OKBUMPHOT criopasyMma.

59019.71/119




