
PEnyEJIMHKH (DOHA 
3A 3APABCTBEHO OCMryPAfcE
08/2 Epoj: 404-1-40/16- }¿ /

}(r>  .09.2016. roflM He 

JoBaHa MapuHOBMfia 6p.2 
B e o r p a f l

Ha ocHOBy nnana 108. 3aKOHa o jaBHWvi Ha6aBKaMa ("CjiywSemi macHMK PC" 6p. 124/12, 14/15 m 
68/15), MnaHa 23. u 28. CraTyTa Peny6.ni/iMKor c^oHfla 3a 3ApaBCTBeno ocwrypahbe ("CnywSeHU rnacHMK PC" 
6p. 81/11, 57/12, 89/12, 1/13, 32/13 m 23/15) v\ H3BeuuTaja o CTpynHoj OL(eHW noHyfla 6p. 404-1-40/16-13 ofl 
21.09.2016. roAMHe, flupeKTop Peny6nMHKor cf)OHAa 3a 3ApaBCTBeH0 ocurypa^e aohoch

OjqJlYKy O 3AKJbYMEHDy OKBMPHOr CnO PA3YMA 

y  JA B H O J H ABAB 14M

BAKI4MHE riPOTMB flMOTEPMJE, TETAHYCA, nEPTYCMCA (ALJEJiyJlAPHA), nOJlHOMMJEJlMTMCA 
(MHAKTMBMCAHA) M HEMOPHILUS INFLUENZA TIP B (KO HJyrO BAH A, AflCOPBOBAHA),

KOMBMHOBAHA

BPOJ JH 404-1-110/16-42
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flHCn03MTMB OflJiyKe

3aKJbyHyje ce okbhphm cnopa3yM 3a jaBHy Ha6aB«y BaKLjiiHe npoTHB AMcJjTepMje, TeTaHyca, 
ne pTycu ca  (aqe/iy/iapHa), no/iwoMnjennTMca (MHaKTHBMcaHa) u H em ophilus influenza tip B 
(KOHjyroBaHa, afleopöoBaHa), KOMÖWHOBaHa, 6poj J H  404-1-110/16-42, ca noHyljaHeM MHCTHTyT 3a 
B u p y co jio m jy , BaKUMHe m cepyMe „Top/iaK“ .

0  6 p a 3 Ji o j K e f b e

I noflauM o HapyHMOuy

1. Ha3MB HapyHMoqa: PenyönuHKM cfcoHß 3a 3ßpaBCTBeHO ocnrypahte

2. Aflpeca Hapynnoua: JoBaHa MapuHOBufia 2, Eeorpafl

3 . U m e p H e T  CTpaH nqa  H a p y H n o q a : w w w .ia v n e n a b a v k e .r f z o .r s

4. BpcTa HapyHMOLia: OpraHM3ai4Mja 3a 0 6 aBe3H0 coiinja^HO ocwrypafee

PenyöriH H K n  (fcoHfl 3 a 3flpaBCTBeH 0 ocu ryp ah te , Kao Hapynw naii, je c n p o B e o  n o c iy n a K  ja B H e  HaöaBtce 
n 3aKrbyqyje  o k b h p h m  cnopaayM , flOK fie  y r0 B 0p 0  jaBHoj Ha6aBL|n 3aKfbyHMTn HHCTMTyT 3a jaBHO 3flpaBjt>e 
Cpönje „flp M u n a H  Jo B a H O B u fi B a T y i" .

II rioAaMM o jaBHoj HaöaBUM

1. B p c Ta  n p e flM e ia  jaBHe Ha6aBKe: f lo ö p a

2. n p e A M e T  jaBHe Haöaßxe, 03HaKa m  oniuTer peHHUKa HaöaBKe u npoqehteH a BpeflHOCT HaöaBKe 3a 
nepMOfl Ofl 2 (flB e ) roflUHe:

nPEflMET HABABKE KOJIHHMHA Y 
A03AMA

nPOUEfeEHA
BPEflHOCT

BaKLi^Ha npoTMB flH(JrrepMje, TeTaHyca, nepTycuca (auenynapHa), 
normoMnjejiMTMca (nHaKTMBHcaHa) m Hem ophiius influenza tip B (KOHjyroBaHa, 
aflcopßoBaHa), KOMÖnHOBaHa

514.000 1.132.958.800,00

Ha3MB n 03HaKa 113 ornuTer peHHMKa Ha6aBKe: 33651600 -  B a ru n e

3. PeflHii 6poj jaBHe HaöaBKe: 404-1-110/16-42

4. BpcTa nocTynKa jaBHe HaöaBKe: OTBopeHW nocTynaK

III O c h o b h m  no flauM  o  noH yliaH M M a

p.B. Ha3HB noHyfjaMa AApeca

1 H H C TH TyT 3a BHpyconorwjy, BaKquHe m ce p yM e  „TopnaK“ Eeorpafl, BojBOfle C Te n e  458

Yxynan 6poj noflHenix noHyqa: 1 (jeflHa).
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IV CTpyMHa oijeHa ncmyfla

1 . kiHCTMTyr 3a  BUpycojiorM jy, bakumhe m cepyme „to p jiak“

Bpoj noa  kojmm je noHyAa 3aBeAeHa: 1
Ha3MB noHyTjana: 1/lHCTiiTyT 3a B npycojiornjy, bskuhho h cepyMe „TopjriaK“
flOHyAa 6poj 602001600036 Ofl 09.09.2016. roAUHe 
floHyliaH je noAHeo noHyAy: caMOCTajiHo.

nPEflM ET
HABABKE JKJ1

3ALÜTHTÎEH1/1
HA3MB

n O H Y B E H O r
flOBPA

nPOM3BO"6ALl
0APMAI4EYTCKM

OBJiUK
KOJIHHHHA 
Y fl03AM A

KOJIMMMHA
y

AM nyJIAMA

JEflMHMHHA
I4EHA

A M nyjiE

YKYIIHA I4EHA 
BE3 FlflB-a H3HOC nflB-a YKyriHA 14EHA  

CA HflB-OM

BaKLtUHa npoTMB 
AMcfcfepMje, 
TeTaHyca, 
nepTycuca 

(a14e.ny.na pH a), 
nonnoMnjennTnca 
(l/IHaKTMBHCaHa) M 

Hemophilus 
influenza tip B 
(KOHjyroBaHa, 

aflcopöoBaHa), 
KOMßMHOBaHa

0011929 PENTAXIM®
Sanofi Pasteur 

S.A.; Sanofi 
Pasteur ZR T.

npaiuaK n 
cycneH3i/ija 3a 
cycneH3Mjy 3a 

KHjeKuvtjy / 
npatuax m 

cycneH3Mja 3a 
cycneH3Mjy 3a 

HHjeKLinjy y
Hany4>eH0M 

MHjeKMMOHOM 
mnpnL(y ca 

flOflaTKOM jeAHe 
wnn flBe urne

514.000 514.000 2.204,20 1.132.958.800,00 113.295.880,00 1.246.254.680,00

P ok  Ba>Kefea noHyAe je  90  A a n a  o a  A aH a O T B a p a ^ a  noHyAa.

noHyfjaM je  ncKa3ao TpoLUKOBe npwnpeM e no n yA e  y M3Hocy o a  1 0 1 .9 6 6 ,2 9  A ^ H a p a  ca nflB-OM.

(10Hyf)aH je  AOCTaBMO p e m e tte  o ynw cy nOHyTjaHa y pe rn C Ta p  noHyfjana, Kojn boah AreHM nja sa npMBpeAHe p e r n c T p e , 6poj B f lH  784/2013 oa 2 4 .1 0 .2 0 1 3 . ro A n n e  v\  

6poj B I IH  950/2013 o a  3 0 .1 0 .2 0 1 3 . roAHHe. Üpw/iMKOM oueH e AOCTaBJbeHe noHyAe, KoM ucuja je  Ha MHTepHeT cTpaHm iM  A re H q u je  3a n p ^B p e A n e  p e rn c Tp e  yTB p A n n a  n a  je  
noHyTjan 1/lHCTHTyT 3a B u p yco n o rn jy , BaKM,MHe m cepyMe „To p n a «"  ynH can y perncTap n o H y^a n a  m A a  je  p e rncTpaqtfja  aicrMBHa.

Koivmcwja KOHCTaTyje fla je noHyfla npMXBaTJbHBa y CMHCJiy H/iaHa 3. c t b b  1 Tam<a 33) 3aKOHa o jaBHMM HaöaBKaMa („CjiyxtôeHM rnacHMK P C “ 6poj 124/12, 
14/15m 68/15).
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V O f l 6 n je H e  n o H y f le

y  n o c Ty n K y  ja B H e  H a S a B K e  HMje 6 m jio  n o n y fla  Koje c y  OLteht-ene Kao H e n p u x B a Trb M B e  m yc/ie fl T o r a  
Huje 6 n n o  n o H y fla  Koje c y  o flS n je H e .

VI KpiiTepujyM 3a flofleny yroBopa m paHmpatbe

K p w Te p n jyM  3a AOfleny yroBopa je  najHuwa noHy^eHa qeHa.
Y  npeflM eTHoj ja B H o j H a S a B q n  n p u c T u m a  je caMO jeflHa npMXBaTJbMBa n o H y A a , m t o  n o H y A a  

n o H yTja H a  H H C T M ty T 3 a  B n p y c o n o rn jy , BaKUMHe m c e p y M e  „ T o p n a K ":

nPEflMET HABABKE noHyl}eHa 
je f lH H H H H a  q e H a

noHyI]eHa yKyriHa 
MeHa 6e3 IlflB-a

B aK U M H a npoTM B  AM CpTepM je, T e T a H y c a , n e p T y c M c a  (a u e n y n a p H a ), 

normoMMjeriMTMca (n H a K TM B M ca n a ) m Hem ophilus in flu e n za  tip B 
(K Q H jyro B a H a , a A C 0 p 6 0 B a H a ), K 0M 6M H 0BaH a

2.204,20 1.132.958.800,00

K 0H K ypcH 0 M  A O K yM e H Ta qM jo M  3 a n p e A M e -m y  ja B H y  H aS a B K y, Kao AO Ka3 3 a yc/io B e  3a y H e iu fie  y  

n o c Ty n K y  ja B H e  H a 6 a B K e  n p e A B M ije H o  je  A o c T a B r b a ^ e  n o n yh b e H o r, neM aTO M  O B e p e H o r w n o T n w c a H o r 

o 6 p a c M a  M3jaBe n o H y fja n a  A a T e  n o A  nyHOM  M a Te p w ja n H O M  v\ k p h b h h h o m  O A ro B O pH O Lufiy o  

M cnyK jeH O CTU  y c n o B a  (o 6 p a 3 a u  6 p . 8  m 9 y  KOHKypcHOj A O KyM eH TaM M jw ), y  c K n a A y  c a  n n a H O M  7 7 . 

c t 3 b  4 . 3aK O H a 0  jaBHM M  H a S a B K a M a  („ C n y w S e H M  rnacHMK P C" 6 p . 1 2 4 /1 2 , 14 /1 5  m 6 8 / 1 5 ).

y  CK naA y c a  MJiaHOM 7 9 . c t b b  2  3aK O H a 0 jaBHMM H a S a B K a M a  („CxiywSeHM  rnacH M K P C "  6 p . 

124/ 12 , 14/15 m 68 / 15), H a p yn m iaM  je  y  o6 a B e 3M A a  n p e flOHOLuefea O A ^yKe 0 3aKTbyHehfc>y OKBupHor 
cn o p a 3 yiw a  o a  n o H y f}a H a  n n ja  je  no H yA a  o u e h te H a  Kao HajnoBorbH M ja 3aTpa>KM A a  AOCTaBM  K o n u jy  

3a x T e B a H n x  AOKa3a  0  M cnytteHocTM  y c n o B a , a  Mo>Ke m A a  3aTpa>Kn Ha yBMA o p w rn H a n  iijim  o B e p e H y  
Konujy cbmx mv\ nojeAMHMX flO Ka3a .

KaKo je  KOMncwja yTB p A w n a  A a  noHyfjan MMja je  noH yA a ouehbeHa Kao HajnoBorbHMja McnyetaBa 
ycn o B e  sa yneLufie y nocTynK y jaBHe Ha6aBKe, m t o  yBHAOM y AOKa3e A O C TaBfbeHe y 3 noH yA y w 
yBHAOM y jaBHO A OC TynH e noAaTKe, o a  MCTor HMje 6 hjio  saxTeBaH O  AOCTaB/bahbe AOKa3a, y CKnaAy ca  
HJiaHOM 7 9 . CTaB 2 . 3 a K 0 H a  o jaBHMM H a G a B K a w a  („Cny?K6eHH rnacHMK P C 11 6 p . 1 2 4/12, 14/15 u 

6 8 / 1 5 ).

VII r ip e A Jio r  KOMMCuje

KoMMcuja 3a cnposofieHse npeflMeTHe jaBHe Ha6aBKe, nocne CTpyMHe oijeHe noHyfla 
npoAno>KMfia je Aa ce OflnyKa o 3aicjrby4ett>y OKBupHor cnopa3yMa 3a jaBHy Ha6aB«y BaKUHHe 
npoTMB An4)Tepnje, TeTaHyca, nepTycwca (aijejiyjiapHa), nonuoMMjejiHTMca (MHaKTiiBMcaHa) m 
H em ophilus influenza tip  B  (KOHjyroBaHa, aflcop6oBaHa), KOM6MHOBaHa, 6poj 404-1-110/16-42, 
AOAenM noHy^any Mh c t m t y t  3a B M pyconom jy, BaKLjMHe w cepyM e „Top/iax“ .

viii ynyTCTBo o iip a b h o m  cpEflCTBy
rip o TW B  0 B e  O A ^ y K e  M o w e  c e  n o A H e iw  3 a x Te B  sa 3ai± iTH Ty npaBa y  poK y o a  10  (A e c e T )  A a H a  

o a  A a n a  o 6 ja B rb H B a h ta  u c i e  Ha P lo p T a n y  ja B H n x  H a 6 a B K n , c x o a h o  q n a H y  1 4 9 . c t b b  6 . 3 a K 0 H a  o  

jaBHMM H a 6 a B K a M a  (,,Cn. rnacHMK PC", 6 p o j 1 2 4 /1 2 , 14/15 m 6 8 / 1 5 ).

5 7 0 1 6 .8 1 / 8 8

C x o a h o  H a B e A e H O M , flM p e ic ro p  P e n y S n w H K o r 

O A n yK y  Kao y  A M cn o sim iB y.
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