PERYBIMTUYKA ®OHA 3A
SOPABCTBEHO OCUINYPAKE
08/2 6poj: 404-1-56/18- * &
ﬂ.02.2019. roguHe

Joeana MapwuHosuha 2
Beorpaa

Ha ocHosy unana 108. 3akoxa o jaBHum Habasxama ("CryxOenu rnachvk PC" Bp. 124/12, 14/15 v
68/15), unana 23. n 28. Ctaryra Penybnuukor thoHaa 3a 3ppascTeeHo ocurypatrse ("Cnyxbenun rnacHuk PC*
6p. 81/11, 57/12, 89/12, 1/13, 32113 n 23/15) n VsBewraja o cTpy4HOj oueHn noHyaa 6p. 404-1-56/18-38 of
19.02.2019. roaune, B.4. anpekTopa Penybnuukor choHga 3a 34pascTBEHO OCUIypae AoHoCH

OATYKY O 3AKIbYUEHY OKBUPHOI CMOPA3YMA
Y JABHOJ HAEABLK

NEKOBA 3A JIEYEHE MYNTUONE CKIIEPO3E 3A 2018. FTCOAUHY
3A NAPTWJY 5 - glatiramer acetat jaunHe 40 mg 3a HoBe naumjeHTe

penHu 6poj JH 404-1-110/18-58
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Oucnosntue ognyke

3akreyuyje ce okBupHU cnopa3sym 3a jasHy Habasky flekoBa 3a neuverbe MynTUNNe cknepose
3a 2018. roanny, 6p. JH 404-1-110/18-58, 3a napTujy § - NnaTupamep auetar jauuHe 40 mg 3a HoBe
nauujeHre, ca noHyfjavem Farmalogist d.0.0. u3a Beorpaga, yn. Mupmnjesckun Oynesap 6p. 3.

OGpasnoxewe

I. Mogauw o Hapyuyuouy
1. Haaus Hapyunoua: Penybnndkn dioHp, 3a 3apaBcTBEHO OcUrypare
2. Appeca napyumoua: Josana Mapurosuha 2, Beorpag
3. WiHTepHeT cTpaHuya HapyyuoLua: www.javnenabavke.ifzo.rs

4. Bpcra Hapyyroua: OpraHu3aymja 3a 06aBe3HO COLMjanHo ocurypame

Penybnuukn ¢oHA 3a 34paBCTBEHO OCUrypawe, Kao Hapyuanay, je cnpoBeo NOCTynaKk jasHe
HabaBke » 3aKbyvyje OKBUPHW crnopa3ym, AOK nojeawHadHe yroeope o jaBHOj HabGaeuu 3akrbydyjy
3ApaBCTBEHE YyCTaHOBE.

Il. Noaaum o jaBHoj HaGaBLK
1. Bpcra npeamera jasHe Habaske: [lo6pa
2. NpeameT jaBHe HabaBke, O3HaKa M3 ONWITEr peyHuka HabaBke U NpoLer-eHa BpesHoCT HabaBke:

MpeameT jaBHe Habaeke obGnukemaH je y 5 (net) naptuja, 3a koje je ganHa 03.01.2019. roguxe
oapxaH nocTynak oTeapawsa NoHyaa, M3yses 3a naprujy 5 - glatiramer acetat jausHe 40 mg 3a Hose
nauujeHte, 3a xojy je gaHa 27.12.2018. roguHe NOAHET 3axTeB 3a 3alUTWTY npasa, W3 Kor pasnora cy, y
cknaay ca vnadom 150. ctas 11 3akoHa o jaBHMM HabaBkama, akTMBHOCTW y MOCTYNKy jasHe HabaBke 3a
HaeegeHy napTujy bune obyctaBrbeHe.

CxonHo HasBepeHoM, faHa 28.01.2019. rogvHe, poHeta je ognyka ©poj 404-1-56/18-29 o
3alUbyyemy OKBUPHOr cnopasyma 3a naptvje 1, 2, 3 1 4 y jaBHOj HabaBuw fieKoBa 32 nevete mMyntTunne
cinepose 3a 2018. roguHy.

Wmajyhm y Bngy Aa je PenyGnuuka xomucuja 3a sawTuTy npasa AoHena Pewewe 6poj 4-00-
1466/2018 op 23.01.2019. roguHe, npumIbeHo Kog Hapyduoua gaHa 07.02.2019. rognHe w 3aseneHO noa
Bpojem 404-1-56/18-30, kojuim ce 3axTeB 3a 3aWTUTY npasa samMHTepecoBaHor nuua, 3a naptvjy 5, oabuja
Kao HeOCHOBaH, Hapy4unay je HacTasno akTMBHOCTMW ¥ NOCTYNKY jaBHe HabaBke 3a HaBeaeHy NapTujy U aaxHa
08.02.2019. roauHe o6jasno obasewTere 0 NPOAYNKEHY POKE 33 NOAHOWEHE NoNyAa 3a napTujy 5 6p. 404-
1-56/18-31.

FlpeameT jasHe Habaeke flekoBu 3a neuewe MynTunne cknepose 3a 2018. roanHy 3a naptujy 5 je:

Jaumna/ Jegu- Mpoue- Mpouersena
Bpoj . KoHuen- Konu- HeHa
napruje Hasue naptuje dapmayeyTcku 065K Tpauuja :iﬂ:'u: uMHa jesmHmuna BE:A::'CL :o
nexa P uena PTuja
glatiramer acetat pacTaop 3a WHjekuwnjy y
5 jaunne 40 mg 3a HoBe HaNyHEHOM 40 mg/ml KyTUja 468 52.218,50 24.438.258,00
naumjeHTe WHJEKUMOHOM WNPpULLY

Hasue 1 o3Haka us onwrer peyHrka Habaske: 33600000 ~ hapmaneyTcki Npou3Boaw.

3. PenHun bpoj jaBHe Habaeke: 404-1-110/18-58

4. Bpcra nocTynka jasHe Habaeke: OTBOPEHW NocTynak



http://www.iavnenabavke.rfzo.rs

lll. OcHoBHM nogaum o noHyhaumuma 3a napTujy 5

BnaroBpemeHo, Tj. 4o gaHa 19.02.2019. rogure, go 10,00 yacoea, Hapyuuouy cy npucTurne noHyae

cnenehux noHyhaua:

Aarym

PE. Hasue noHyha4a Agpeca npujema Car
1 Farmalogist d.0.0. Beorpag, Mupvjescku Bynesap 6p. 3 19.02.2019. 8,26
2 Adoc d.0.0. Beorpag, Mwnopasaa JosaHoeuh 6p. 11 19.02.2019. 9.08

YxynaH 6poj noAHeTWx noHyaa 3a naptvjy 5: 2 (aBe).




IV. CtpyuHa oneHa noHyaa 3a napThjy 5

1. FARMALOGIST d.o.0.
Pennun 6poj nonyge: 1
Bpoj noa kojum je nonyaa saeeaeHa: 404-1-56/18-35
Hazue nonyRava: Farmalogist d.o.o.
MoHyna 6poj M005206 op 18.02.2019. roguHe.
Fonyhav je nogHeo nNoHyay: camocTarnHo.
Monyhau je nogxeo cneaehy NOHyay 3a napTujy 5.
EPO.J
WTn- n
REHN JAUMHA konn- | AT | kom
BPO. JEOU- UMHA UMHA O ) JEOW-
MAP- HA3MB JKN HA3MB NPOW3- GAPMALIE- NEKA/ hnuA | oTPO- KOMCE | tooiiy! Hiupa | YOMHALEHA | o oe s YKYFIHA LEHA
NAPTUJE NOHYBE- BOBAY YTCKW OBINWK | KOHLIEH- NEYE O BE3 NAB-a AB-a CA NfB-om
THJE MEPE LUKY NOHY- LIEHA
HOT TPALIMJA ooHpA | TPOWKY | o ia
[OBPA NOHY-
BAUA
glatiramer acTe
acetat Synthon 3Hjem.?tgy3;
5 418:1”9”; 0015122 | REMUREL H'Sspi'_"a’ HAMyHEHOM 40mg/ral kyTvja 468 72 936 4650000 | 21762,00000 | 2176,200.00 | 23838.200.00
HoBe Synthon B.V. MHJLﬁ 'Iflut‘o”w
naumjeHTe puly

YKYNHA BPEQHOCT NOHYAE BE3 MNAB-a

21,762,000.00

W3HOC NAB-a

2,176,200.00

YKYAHA BPEAHOCT NOHYOE CA MiB-om

23,838,200.00

peructpe, ytepheHo je pa je peructpaumja aktueHa.

Pok ncnopyke usHocu 24 cara of AaHa npujema NnuMcMeHor 3axTena Kynua.
Pok Baxera noHyae je 90 naHa of fJaHa oTBaparka NoHyAa.

MoHyhau je kao cacTaBHK Ae0 CBOje NOHYAE AoCTaBuo obpasal 6p. 7 - TpolKoBM NpUNpemMe NOoHYAE, ¥ KOjeM Huje UCKa3ao TPOLUKOBE NpUnpeMarsa NoHyAe.
MoHyRau je pocTaeno peliere AreHuuje 3a npuspefHe perucipe o ynucy y Permuctap nonyhada. MpoBepoM Ha WHTEPHET CTpaHWuM AreHuuje 3a npueBpeaHe

KoMucwja je koHcTaToBana Aa je noHyna nodyhaya Farmalogist d.o.o., npuxeBatrevea y cMucny unaHva 3. ctaB 1 Tayka 33) 3akoHa o jaBHUM HabaBxkama
{,,Cnyx6eHu rnacHuk PC* 6poj 124/12, 14/15 v 68/15) 3a naptujy 5.




ADOC d.o.o.
PepnHn 6poj nonyge: 2.
Bpoj noa kojum je noHyaa 3aeeneHa: 404-1-56/18-36

Haaue noxyhava: Adoc d.o.o.

MoHyaa Bpoj 2084 ox 18.02.2019. rognHe.
MoHyhau je noaHeo NOHYAY: CaMOCTasNHO.
MoHyhauy je nogHeo cneaehy NoHyAy 3a napThjy 5:

EPOJ
T"-
BPOJ “Retn oaPmale- | YAIMBEA 1 enn iy ChaTa WA O JEOM
PP, HA3VB 3 HA3WB NPOW3- VTCKU NEKA! WA | oTPo. | KOMCE | mriney | idna | YKYMHALEHA | oo nnga | YKYTHA LEHA
NAPTUJE NOHYBE- BOBAY KOHLEH- NEYE O BE3 NfiB-a CA MB-om
TUIE OBJINK MEPE WIKY MOHY- LEHA
HOT TPALMJA ootpa | TPOLWKY | ot
JOBPA TMOHY-
BAYA
TEVA
PHARMACEUT
ICALS
glatiramer EUROPE B.V.,
acetat Holandija i E:jf:ﬂ}ys;
5 e | 0015119 | Copaxone® oI oNRE | Manywenom | 40mgiml | kywia | 468 63 819 | 5221850 | 2443825800 | 244382580 | 6,882,083.80
HoBe LIMITED T/A “”ﬁ';”';’a“""
nayujeHTe IVAX puLy
PHARMACEUT
ICALS UK,
V.Britanija

YKYNHA BPEGHOCT NOHYLOE BE3 NAB-a

24,438,258.00

W3HOC NAB-a

2.443,825.80

YKYNHA BPEAHOCT NOHYAE CA NAB-om

26,882,083.80

Pok ncnopyke n3Hocu 72 carta oA AaHa rnpujeMa NMCMeHor saxTeBa Kynua.
Pok Baxera noHyae je 90 gaHa oA fgaHa oTBapara NoHyAa.

MoHyhay je kao cacTasHU Aeo CBOje NOHyAe AocTasuo obpazatl Op. 7 - TpoLKOBM NpUNPEME NOHYAE, ¥ KOjeM je UCKa3ao TPOLUKOBE NMpUNpemarsa NoHyae Y USHOCY oA
200,00 ca MNAB-om

MoHyhay je gocTasvo peluerse AreHuuje 3a npuepefaHe peructpe o ynucy y Peructap nodyhaua. MpoBepom Ha WHTEPHET CTpaHuUM AreHuuje 3a npuepesHe
peructpe, yTepheHo je Aa je perucTpaumja akTuBHa, K0 1 Aa noHyRay Hije y NOCTYNKy cTedaja unu nukeuaaymje.

Komucuja je koHcTaroeana Aa je noHyaa noHyhaya Adoc d.o.o., npuxBatr-ymBa y cMMcny uYnada 3. craR 1 Tauka 33) 3akoHa o jaBHUM HabaBkama
(,Cnyx6eHun rnackiuk PC” 6poj 124/12, 14/15 1 68/15) 3a naptujy 5.




V. Oa6ujeHe noHyne 3a naptujy 5

Y noctynky npegmeTHe jasHe Habaeke Huje BUNO NoHyaa Koje Cy ouerbeHe Kao HenpvxsaTrbvee W
ycnep Tora ogbwjeHe.

V1. KpuTtepujym 3a goaeny yrosopa u paHrupame 3a naptujy 5

Kputepnjym 3a nogeny yrosopa je HajHuxa noHyheHa ueHa.
Kputepujym 3a gogeny yrosopa je HajHwxa noHyfleHa roavlira LeHa Teparuvje koja ce uspadvyHaea

npumeHom cneaehe dopmyne:
ng@ao X Hrog
npwso + I-lnon
roe je:
Mppao— Bpoj nauwnjeHaTa koju ce neve o Tpowky PO30;
Mo — BPOj NaumMjeHaTa koju ce neun o Tpowky NoHyhava;
Uwes — LieHa Tepanuje aa jegHor naunjeHTa 3a nepnog o4 52 Heperse.

PaHr nucra nosyhaya npuMeHOM rope HaBeaeHor KpuTepujyma:
NAPTWUJA 5 - CTnatupamep audertar jayuHe 40 mg 3a HOBE nauunjeHTe:;

PepnHu Tognuwba yeHa
6p0j Haawue nonyfjava Mpdso Mron Hroa Tepanuje
1 Farmalogist d.o.o. 36 72 604.500,00 201.500,00
2 Adoc d.o.o. 36 63 678.840,50 246.851,09

KoHkypcHOM AoOKymMeHTauujoM 3a npeaMmeTHy jasHy HabaBky, Kao Aoka3 3a ycnosee 3a yuewhe y
NOCTyNKy jarHe Habamke npenABuWReHO je AoCTasrbare NOMyHEHOr, MeYaToM OBEPEeHor M foTnucaHor
ofpacua nijase noHyRadya Aate nog NYHOM maTepujanHoOM N KPUBUYHOM 0AroBOPHOLWRAY O UCNyHEHOCTH
ycnoea (oBpacun 6p. 9 1 10 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauujh), y cknagy ca unaHom 77. ctae 4. 3akoHa o
jaBHuM Habaekama (,CnyxbeHn rnacHnk PC" 6p. 124/12, 14/15 v 68/15).

Hapyumnau je y obaBesn fa npe AoHOLWeEHba OANYKe O 3aKbyyersy OKBUPHOr cnopasyma of noHyfaua
yhja je NOHyAa OLeHeHa Kao HajoBOrbHMja 3aTpaxn Aa A0CTaBU KOMNWjy 3axXTeBaHWX [oKa3a O UCNyHhEeHOCTH
yCIioBa, a MOXe W Aa 3aTpaxu Ha yBna opuriHan unn osepeHy Konujy CBUX Unu nojeAnHux faokasa, y cknagy
ca unaxoM 79. ctae 2 3akoHa o jaBHum Habaskama (,CryxOeHun rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 v 68/15).

Kako je Komucuja yrepguna ga nonyfady umja je noHyaa oLlerweHa Kao HajnoBOrMbHWja, ucnywaea
ycnoee 3a yyewhe y nNocTynky jasHe HabaBke, W TO YBUOOM Y [OKa3e AOCTaBIbEHE Y3 NOHYAY W YBUOOM Y
jaBHO gocTynHe nogartke, of ucror Huje 6uno 3axTesaHo AOCTaBrbare [0KA3a, Y cknagy ca ynaHom 79.
cTas 2. 3akoHa o jasHnM Habaekama (,Cnyxbenun rmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 v 68/15).

VIl. Npeanor komucKje 3a napTujy 5

Komucuwja 3a cnpoBoljemse npeameTHe jaBHe HabaBke, nocne cTpyuHe OLeHe NoHyaa
npeanoxuna je ga ce Oanyka o 3abyvely OKBUPHOr cnopa3syma 3a jasHy HabaBky JlekoBa 3a
Neyerse MynTunne cknepose 3a 2018. roguHy, 6p. JH 404-1-110/18-58, 3a napTujy 5 - FTnatwpamep
auerar jaumHe 40 mg 3a HoBe nauymjeHTe, poaenu noHyhauy Farmalogist d.o.0. us Beorpaga, yn.
Mupujescku bynesap bp. 3.

lope HaseaeHwn noHyRau, HaBasky Hehe n3spwmnTk y3 nomoh noguasofjaya.

Cxo4HO HaBeaeHoM, B.A. avpektopa PenyBrivukor dioHAa 3a 3APaBCTBEHO QCUrypawe ACHOCU
OANYKY Kao y AMCNO3NTUBY. -
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VIIl. YN¥TCTBO O NPABHOM CPEACTBY

MpoTVE OBE DANYKE MOXE Ce& NOAHETW 3axTeB 3a 3awTuTy npaea y poxky of 10 (aecet) gaHa oA
AaHa objasmsmBar-a ucte Ha MopTany jaBHWX Habaeku, cxOAHO unaHy 149. cras 6. 3akoHa O jaBHUM
nabaskama (,Cn. rnacHuk PC*, Bpoj 124/12, 14/15 n 68/15).
59019.01/80



