
PEnyEJlMHKM O O H fl 
3A 3flPABCTBEHO OCMrYEAKaE
08/2 Epoj: 404-1-2/16- 

2.2. .0*7.2016. roflMHe 
JoBaHa MapuHOBMfia 6p.2 
B e o r p a f l

Ha 0CH0By nnaHa 108. 3a«OHa o jaBHMM HaöaBKaiwa ("Cny>K6eHH macHU« PC" 6p. 124/12, 14/15 n 
68/15), H/iaHa 23. n 28. CTaTyTa Peny6;iuHKor (£oHAa 3a 3flpaBCTBeHO ocurypahte ("Cny>K6eHH rn a cH U K  PC" 
6p. 81/2011, 57/2012, 89/2012, 1/2013, 32/2013 n 23/2015) u H3BeLUTaja o n0H0BH0j CTpyHHoj oqeHH noHyfla 
3a napTnjy 2 6p. 404-1-2/16-29 ofl 18.04.2016. roflUHe, flupeicrop Peny6nnwKor cjDOHßa 3a 3flpaBCTBeHO 
ocurypahbe aohocm

Ofl/lYKy O 3AKJbyHEhby O KBM PHOr C nO P A 3Y M A  

y J A B H O J  HABABUM  

flEK O BA C A  J1MCTE fl J1MCTE J1EKOBA

3a napTMjy 2 - Atenuirani bacili Mycobacterium bovis,soj BCG

BP. JH  404-1-110/16-2
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flHCn03MTMB O flJiyKe

3aK/byHyje ce okbmphm cnopa3yM 3a jaBHy Ha6aBKy neKOBa ca JlucTe fl JlucTe neKOBa, 6poj JH  
404-1-110/16-2, 3a napm jy 2 - Atenuirani bacili Mycobacterium bovis,soj B CG  ca noHyTjaneM “ Ino- 
pharm” d.o.o. M3 Beorpafla, y/i. Bpafie KoBan 2.

0 6 p a 3 J i o ) K e H 3 e

3a jaBHy HaöaBKy neKOBa ca JlMCTe f l  JlMCTe neKOBa, 6poj 404-1-110/16-2, cnpoBOflu ce OTBopeHU 
nocTynaK Ha 0CH0By nnaHa 32. 3aKOHa o jaBHUM HaöaBKaMa („CnywöeHM rnacHUK PC“ 6poj 124/12, 14/15 m 
68/15), a no rio3MBy 3a noflHOLiietbe noHyqe 6p. 404-1-2/16-5 oa 09.02.2016. roflUHe, 06jaBfbeH0M Ha 
nopTany jaBHnx HaöaBKM m Ha nHTepHeT CTpaHMqn Hapynnoqa AaHa 09.02.2016. roflUHe m o6aBeniTehty o 
npoflywetey poKa 3a noAHOiiietoe noHyqa 6p. 404-1-2/16-11 oa 09.03.2016 roAMHe, oßjaB/teHOM Ha flopTany 
jaBHHx HaöaBKM n Ha MHTepHeT CTpaHMqn Hapynnoqa AaHa 09.03.2016. roAMHe.

flaHa 21.03.2016. roAMHe oap>k3h je nocTynaK OTBapahba noHyAa y npeAMeTHoj jaBHoj HaöaBq/.

flaHa 21.03.2016. roAMHe, HaKOH OTBapahba noHyAa, KOMMCuja 3a npeAMeTHy jaBHy Ha6aB«y 
cnpoBena je nocTynaK CTpyHHe OLjeHe noHyAa o neiviy je caMMfceH M3BewTaj o CTpyHHoj oqeHU noHyAa 6p. 
404-1-2/16-17.

3a napTnjy 2 - Atenuirani bacili Mycobacterium bovis,soj BCG AOCTaBJbeHe cy 3 noHyqe Koje cy 
oqeHDeHe Kao npuxBairbMBe y CMMcny nnaHa 3. CTaB 1 TaMKa 33) 3aKOHa o jaBHUM HaöaBKaMa („CnywöeHM 
rnacHMK PC“ 6poj 124/12, 14/15 m 68/15).

Ha 0CH0By npeAnora KOMMCuje AaTor y n3BeLUTajy o CTpyMHoj oqeHn noHyAa 6p. 404-1-2/16-17 oa 
21.03.2016. roAUHe, AaHa 28.03.2016. roAMHe AOHeTa je OAnyKa o saKJbyMe^y OKBupHor cnopa3yMa 6p. 
404-1-2/16-19 KojuM ce okbmphm cnopa3yM 3a jaBHy HaöaBKy neKOBa ca JlMCTe f l JlMCTe neKOBa 3aKJbynyje ca 
noHyTjaneM „Ino-pharm“ d.o.o.

flaHa 30.03.2016. roAMHe noHy^an „Farmalogist“ d.o.o. M3BpLUMO je yBMA y AOCTaBfbeHe noHyAe 3a 
napTMjy 2 -  Atenuirani bacili Mycobacterium bovis.soj BCG, Ha 0CH0By Kor je aoct3bmo AaHa 05.04.2016. 
roAMHe AonMC 3aBeAeH koa HapyMMoqa noA 6pojeM 404-1-2/16-23 y KOMe Tpa>KM pß ce pa3MOTpM oqeHa 
noHyAe M3a6paHor noHyTiana 3a napTMjy 2 y nom eAy McnyhbeHOCTM ycnoBa Tpa>KeHor KOHKypcHOM 
AOKyMeHTaqMjoM p,a poK ynoTpeôe McnopyneHor neKa Mopa Aa 6yAe HajMahbe 12 MeceqM oa Aana McnopyKe. 
HaMMe, yBMAOM y noHyqy noHyfjaHa „Ino-pharm“ d.o.o. 3a napTMjy 2, noHyTjan „Farmalogist“ d.o.o. 
KOHCTaTOBao je Aa npeMa Ca>KeTKy KapaiaepMCTMKa neKa 3a neK OncoTice KojM je noHyAMO noHyfjaM „Ino- 
pharm“ d.o.o. OAOÖpeHM poK ynoTpeöe MCTor M3HOCM 12 MeceqM. C tmm y Be3M, nocTaBJba ce nMTahbe Aa nM 
je Moryfie Aa neK OncoTice 6yAe McnopyneH 3ApaBCTBeHMM ycTaHOBaMa ca pokom oa HajMa^e 12 MeceqM 
oa AaHa McnopyKe, a KaKo je Tpa>KeHO KOHKypcHOM AOKyMeHTaqMjoM.

HMajyfiM y BMAy Aa je HaKOH AOHOiuetoa OAnyKe 6poj 404-1-2/16-19 AOCTaBrbeH rope HaBeAeHM 
AonMC noHyfjawa „Farmalogist“ d.o.o., AaHa 07.04.2016. roAMHe AOHeTa je OAnyKa o craB/bahty BaH cHare 
OAnyKe o 3aKrbyHebby OKBMpHor cnopa3yMa 6p. 404-1-2/16-19 oa 28.03.2016. roAMHe, y Aeny KojM ce oahocm 
Ha napTMjy 2 - Atenuirani bacili Mycobacterium bovis.soj BCG, Kara 6m KOMMCMja ÔMna y M0ry?iH0CTM Aa, 
y3MMajyfiM y oö3Mp HOBOHacTane 0K0nH0CTM, noHOBO m3bplum CTpyHHy oqeHy noHyAe noHyTjana „Ino-pharm“ 
d.o.o. 3a HaBeAeHy napTMjy.

flaHa 11.04.2016. roAMHe KOMMCMja 3a jaBHy Ha6aBKyje ynyTMna noHy^any „Ino-pharm“ d.o.o. 3axTeB 
3a AOAaTHMM oôjaLUfceFteM, y CKnaAy ca nnaHOM 93. CTaB 1 ŠaKOHa o jaBHMM HaöaBKaMa (,,Cny>K6eHM 
rnacHMK PC“ 6poj 124/12, 14/15 m 68/15).

flaHa 13.04.2016. roAMHe noHy^an „Ino-pharm“ d.o.o. AOCTaBMO je AOAaTHO oßjanihbetoe, HaKOH Hera 
je AaHa 18.04.2016. roAMHe M3BpiueHa n0H0BHa CTpyHHa oqeHa noHyAa 3a napTMjy 2, o MeMy je caHMhbeH 
M3BeniTaj o CTpyHHOj oqeHM noHyAa 6p. 404-1-2/16-29.
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I flo flaLjM  o HapyM noqy

1 . Ha3HB HapyMnoqa: PenyönuHKM cfDOHfl 3a 3flpaBCTBeH0 o c u r y p a ^ e

2 . Aflpeca Hapynnoqa: JoBaHa MapuHOBufia 2, Beorpafl

3. MHTepHeT cTpaHuqa HapyMnoqa: www.javnenabavke.rfzo.rs

4 . BpcTa HapyHnoqa: O p ra H M 3 a i4 n ja  3a 0 6 a B e 3 H 0  coqujaiiHO ocurypahbe

PenyönuMKM cJdoha 3a 3flpaBCTBeH0 ocurypahbe, Kao Hapyni/maq, je cnpoBeo nocTynaK jaBHe HaöaBKe 
n 3a«jbyMyje okbhphh cnopa3yM, flOK Tie nojeflMHaMHe yroBope o ja B H o j HaöaBLin 3aiabyMHBaTn 3flpaBCTBeHe 
ycTaHOBe H3 ílnaHa Mpe>Ke 3flpaBCTBeHnx yciaHOBa.

II rioflauM o ja B H o j HaöaBLjM 3a napTMjy 2

1. BpcTa npeflMeTa jaBHe HaöaBKe: flo6pa

2. flpeflMeT jaBHe Ha6aBKe, 03HaKa H3 omuTer peMHMKa Ha6aBKe v\ npoqehbeHa BpeflHOCT Ha6aBKe: 

f lp e A M e T  jaBHe HaöaBKe JleKOBu ca JlucTe f l  J lu c T e  neKOBa 3a  n a p T u jy  2 je:

napTnja ripeflMeT HaôaBKe: OapMai4eyTCKM
o6jimk

JaMMHa
ne«a KojlMMMHa JeflMHima Mepe

ripoueHaeHa 
BpeflHOCT no

napTnjn

2. Atenuirani bacili Mycobacterium 
bovis.soj BCG

ripamaK 3a 
MHTpaBe3HKanHM 

pacTBop
- 4.500 KoMaA

(ôomma/aMnyna) 61.650.000,00

Ha3HB M 03HaKa M3 onurrer peHHUKa HaöaBKe: 33600000- cjDapMaqeyTCKM np0H3B0flu.

3. PeflHM 6poj jaBHe HaóaBKe: 404-1-110/16-2

4. BpcTa nocTynKa jaBHe HaöaBKe: OTBopeHn nocTyna«

III OcHO BHM  noflai^M o noHyî]aHMMa 3a napTM jy 2

P.B. Ha3MB noHyfjasa Aflpeca

1. „Licentis“ d.o.o. Beorpafl, Tolumh 6yHap 272r

2. „Ino-pharm“ d.o.o. Beorpafl, BpaTie KoBaM 2

3. „Farmalogist“ d.o.o. Beorpafl, MnpujeBCKM SyneBap 3

YKynaH 6 p o j noflHeTMX noHyfla 3a  n a p T n jy  2: 3 (T p n ).
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IV CTpyHH a oqeHa noHyfla 3a n a p m jy  2

1. „LIC E N TIS “ d.o.o.

Epoj nofl KojuM je noHyqa 3aBe,qeHa: 1
Ha3MB noHyfjana: „Licentis“ d.o.o. 
noHyfla 6poj 95/16 ofl 22.02.2016. roflUHe 
noHy?]aM je noflHeo noHyfly: caMocianHo.

1 -flap -
Tnja

II - npeflMeT 
HaöaBKe

III - 
UUncf)pa 

neKa

IV-
3aiuTMfieHM

H33MB
noHyî}eHor

neKa

V -
ripOM3BOT]aM

VI - 
OapMaqeyTCK 

m oônnK

VII-
JannHa
neKa

VIII - 
JeflUHMua 

Mepe

IX-
KonnMMHa

X -
JeflMHUMHa

qeHa

XI - YKynHa 
qeHa 6e3

nflB-a

XII - M3HOC
nflB-a

XIII - YKynHa 
ueHa ca nflB-

OM

2

Atenuirani 
bacili 

Mycobacteriu 
m bovis.soj 

BCG

N003608 ONKO BCG 
100

BIOMED-
LUBLIN

(IpauuaK 3a 
MHTpaBe3HKan 

HM pacTBop
-

KOMafl
(GoMnqa/
aMnyna)

4.500 10.849,50 48.822.750,00 4.882.275,00 53.705.025,00

Pok ncnopyKe H3Hocn 24 ca ía  ofl flo6njahba 33K0H0M npeflBUÎjeHe flOKyMeHTaqi/ije 3a npoMeT HeperncipoBaHor neKa.
Pok Bawetoa noHyfle je 90 op, paua oTBapahba noHyfla. 
rioHyfjaM HMje ncKa3ao TpoiuKOBe npwnpeivie noHyfle.
noHyfjan je flocraBno Pemehbe AreHqnje 3a npwBpeflHe pemcTpe BI1H 2262/2014 op, 05.05.2014. roflMHe o ynncy y PerncTap noHy^ana.
ripunuKOM oqeHe flocTaBrbeHe noHyfle, KoMMCuja je Ha nmepHeT CTpaHUMU AreHquje 3a npwBpeflHe perwcrpe KOHcraTOBana pa je noHyfjan ynncaH y Pemcrap
noHyfjana m fla je perncTpai_inja atcrnBHa.
ripmiMKOM oqeHe flocraBrbeHe noHyfle, KoMMCuja je Ha MHTepHeT crpaHMMU AreHquje 3a npwBpeflHe pemcTpe m HapoflHe 6aHKe Cpönja KO HdaTO Bana fla noHyTjan 
Huje y nocïynKy nuKBHflaquje, oahocho CTenaja.
KoMMCMja je KOHdaTOBana fla je noHyîjeHa qeHa HM>Ka ofl npoqehbeHe BpeflHocm
143 flocTaBrbeHor ca>KeTKa Kapa«TepncTHKa neKa 3a neK ONKO BCG 100 KOMMCuja je yTBpflnna fla je HaBefleHU neK cfcapMaLieyTCKor o6nnKa -  ilpaiuaK u pacTBapan 3a
cycneH3Mjy 3a HHTpaBe3MKanHy npnMeHy.
KoMUCuja je CTaBa fla je noHyfjeHM cjDapMaqeyrcKH o6jihk npamaK n pacTBapan 3a cycneH3njy 3a nHTpaBe3HKanHy npwvieHy cpoflaH Tpa>KeHOM c^apMaqeyTCKOM 
oônuKy npamaK 3a nHTpaBe3MKanHH pacTBop, na je flocTaBfbeHa noHyfla oflroBapajyfia y CMUcny nnaHa 3. CTaB 1 TaMKa 32) 3aKOHa o jaBHUM HaöaBKaMa („CnywôeHn 
rnacHMK PC“ 6poj 124/12, 14/15 m 68/15), m to M3 cneflefiMX pa3nora:

Ha JIhctm B Jli/icTe neKOBa Koju ce nponncyjy v\ M3flajy Ha TepeT o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocurypahba 3a neK Atenuirani bacili Mycobacterium bovis,soj BCG 
fle($)MHMcaH je cfDapMaqeyTCKM o6nnK npamaK 3a nHTpaBe3MKanHy cycneH3Mjy, Kao m ío je m cfDapMaqeyTCKH o6nnK noHyîjeHor neKa ca JlncTe JlncTe neKOBa 
ONKO BCG 100;
ripaBnnHMKOM o JIuctm neKOBa Koji/i ce nponncyjy m H3flajy Ha TepeT cpeflCTaBa o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocnrypaht>a ("CnywöeHM rnacHUK PC", 6p. 65/15, 71/15- 
McnpaBKa, 104/15 m 24/16) flecf)MHHcaHO je fla ce JleKOBM ca f l  JlncTe neKOBa 03HaneHi/i Kpy>KH?ieM, Kao lu to  je neK Koju je npeflMeT Ha6aBKe 3a napTnjy 2, 
HaôaBfbajy caMO y n3y3eTHHM cnyHajeBwvia Kafla CHa6fleBaH=e neKOM MCTor MHH-a, ncTor nnn cpoflHor cfjapMaLjeyTCKor oönnKa ii MCTe januHe ca JlMcre A, A1, 
B nnn 14 He 3aflOBOfbaBa noTpeôe y nenehty ocurypaHux nnqa P030-a. CxoflHO TOMe, a MMajyTin y BMfly CBe flocTaBrbeHe noHyfle y oBoj jaBHoj Ha6aBqn,
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KOMHCMja KOHCTaTyje fl a Ha TpwMuuiy Penyöniwe Cp6wje He nocTojn ne« ca Jlncie fl JlucTe neKOBa HCTor (fcapMaqeyrcKor o6nnK a, Beü caMO neKOBH cpoflHor 
cjDapMaLieyTCKor oönnKa, oahocho c^apiviaLieyTCKor oönnKa pemcTpoBaHor neKa Koju ce Hana3w Ha JIuctu B JlucTe neKOBa.

CeKTop 3a JieKOBe v\ cfDapiviaKoeKOHOMMjy, Kao 0praHM3ai4M0Ha jeflMHHqa Peny6nMMKor cfcoHfla Koja o6aBfba nocrioBe npwnpeivie llpaBMnHMKa o JIuctu neKOBa 
yTBpTjyje qeHe perncTpoBaHnx neKOBa Koju ce Hana3e Ha JIhctm neKOBa Koju ce nponncyjy m H 3fla jy  Ha Tepeï cpeflCTaBa o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocnrypahba y 
c K iia f ly  ca npaBi/iriHi/iKOM o ycnoBMMa, KpuTepMjyMMMa, HannHy m nociynK y 3a CTaBJbahbe neKa Ha JlucTy neKOBa, n3MeHe m flonyHe JlucTe neKOBa, oahocho 3a 
CKMflahbe neKa ca JlucTe neKOBa („CnywöeHH rnacHUK PC", 6p. 41/14, 125/14, 48/15). flpn  yTBp^MBahby L\ena perwcTpoBaHnx neKOBa, yK0nnK0 y pecjDepeHTHmvi 
3eM fbai\/ia He nocTojn noflaiaK o qeHii neKa MCTor cfDapiviaMeyrcKor oönnKa, KopucTM ce noflaTaK o qeHn neKa cpoflHor c^apMaMeyTCKor oönwKa lu to  y 6n y cnyMajy 
nei<a Atenuirani bacili Mycobacterium bovis,soj BCG M orao  fla npeflCTaBrba npau iaK  u pacTBapan 3a cycneH3Mjy 3a HHTpaBe3MKanHy npwvieHy.

CxoflHO Hanpefl HaBefleH OM , KoMucuja KOHCTaTyje fla je noHyfla npMXBaTjbMBa y CMMCJiy MJiaHa 3. ctbb 1 TaHKa 33) 3aKOHa o jaBHMM HaöaBKaMa 
(„Cnyw öem i macHMK P C “ 6poj 124/12,14/15 m 68/15).

2. „ IN O -P H A R M “ d.o.o.

Bpoj nofl KojMM je noHyfla 3aBefleHa: 2
Ha3MB noHyîjaHa: „Ino-pharm “ d.o.o. 
n o H y fla  6poj 44/16 o f l 18.02.2016. roflMHe. 
floHyTjaH je noflHeo n o H y fly :  caMOdanHO.

I -flap- 
Tnja

II - llpeflMeT 
HaöaBKe

III - LUMcfcpa 
neKa

IV-
3aLUTMfieHM

H33MB
noHyîjeHor

neKa

V -
ripon3BoT]aM

VI-
OapMaLieyTCK 

v\ oönnK

VII-
JannHa

neKa

VIII - 
JeflUHmia 

Mepe

IX-
KonuMMHa

X -
JeflMHMHHa

ueHa

XI - YKynHa 
ueHa 6e3

nflB-a

XII - M3HOC
nflB-a

XIII - YKynHa 
ueHa ca l~lflB-

OM

2

Atenuirani 
bacili 

Mycobacteriu 
m bovis,soj 

BCG

N003608 OncoTICE/
BCG-medac

Merck Sharp& 
Dohme Legal 
entitiy N.V. 
Organon, 
Holandija/ 

Medac Gmbh, 
Wedel 

Nemacka

ripaiuaK 3a 
MHTpaBe3MKan 

HM paCTBOp
-

KOMaA
(6oMnua/
aMnyna)

4.500 7.374,00 33.183.000,00 3.318.300,00 36.501.300,00

Pok McnopyKe m3Hocm 24 c a ia  ofl flo6wjahba 33kohom npeflBHÎjeHe flOKyMeHTaquje 3a npoMeT HepemcipoBaHor neKa.
Pok Bawei-ba noHyfle je 90 flaHa ofl flaHa OTBapahba noHyfla. 
noHyTjan Huje ncKa3ao TpoLUKOBe npunpeMe noHyfle.
noHyfjaH je flocTaBMO Peiuehbe AreHquje 3a npMBpeflHe pemcTpe BI1H 727/2013 ofl 21.10.2013. roflUHe o ynncy y PemcTap noHyfiana.
ripunuKOM oqeHe flocraBfbeHe noHyfle, KoMMCMja je  Ha HHTepHeT CTpaHnun AreHLinje 3a npuBpeflHe perncTpe KOHCTaTOBana fla  je noHy^an ynncaH y PemcTap 
noHyfjana w fla  je pemcTpaunja axTMBHa.
r ip u n u K O M  oqeHe flocTaBfbeHe noHyfle, KoMMCHja je Ha HHTepHeT CTpaHMMM AreHquje 3a npuBpeflHe perncTpe n HapoflHe 6aHKe Cpönja KOHCTaTOBana fla noHyfjan 
HMje y nociynKy nuKBUflaunje, oflH. CTenaja.
KOMHCMja je KOHCTaTOBana fla  je noHy^eHa qeHa HM>Ka ofl npoMehteHe BpeflH oem
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1/13 flocTapjbeHMX ca>KeTaKa KapaKTepucTMKa Jie«a, 3a napTnjy 2, 3a neK OncoTICE KOMMCMja je yT B p fln n a  p,a je HaBe^eH u neK <£>apMaLieyTCKor oönnKa -  npamaK 3a 
cycneH3Mjy 3a MHCTnnaLinjy 3a MHTpaBe3MKanHy ynoTpeöy, a fla je neK BCG-medac 4)apMaLieyTCKor oônnKa -  ripamaK m pacTBapan 3a cycneH3njy 3a MHTpaBe3MKanHy 
ynoTpeôy.
KoMHCwja je  CTaBa p,a cy, 3a n a p în jy  2, noHyî]eHM cfDapMaqeyTCKM o6nMqM npam aK  3a cycneH3M jy 3a MHCTMnaqMjy 3a MHTpaBe3MKanHy yn o T p e ö y  m npauuaK m pacTB apan 
3a cycneH3M jy 3a MHTpaBe3MKarmy y n o T p e ö y  cpoflHn Tpa>KeHOM c^apMaqeyTCKOM oônMKy npam aK  3a MHTpaBe3MKanHM pacTB op, na je  flo cT aB rb eH a  n o H y^a  
o flro B a p a jy f ia  y eMMeny nnaH a 3. CTaB 1 TaMKa 32) 3aKOHa o jaBHMM HaôaBKaMa („C nyw öeH M  rnacHMK P C " 6 p o j 124/12, 14/15 n 68/15), m t o  m3 c n e f le f in x  p a 3 n o ra :

Ha JImctm 5  JlucTe neKOBa Koju ce nponucyjy m M3flajy Ha TepeT o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocMrypahba 3a neK Atenuirani bacili Mycobacterium bovis.soj BCG 
flecjDi/iHucaH je cjDapMaqeyTCKM oônnK npamaK 3a HHTpaBe3HKanHy cycneH3Mjy, Kao luto cy m <£apMaLieyTCKM o6nML|M noHyTjeHMX neKOBa ca Jlucie f l  JlMCTe neKOBa 
OncoTICE m BCG-medac;
ripaBunHMKOM o JImctm neKOBa Koju ce  n p o n u c y jy  m M 3flajy Ha TepeT ep e fleT aB a o 6 aB e 3H o r 3ApaBCTBeHor ocM ryp a h ta  ("Cny>K6eHM rnacHMK P C ", 6p . 6 5 /1 5 , 7 1 /1 5 - 
McnpaBKa, 1 0 4 /1 5  m 2 4 /1 6 )  AecfDMHMcaHO je  f la  ce  JleKOBM ca  JlMCTe neKOBa 03HaneHM Kpy>KMfieM, Kao lu to  je  neK KojM je  npeAM eT Ha6aBKe 3a napTMjy 2, 
Ha6aBTbajy caMO y n3y3eTHMM cnynajeBM M a Kafla CHa6AeBahbe neKOM MCTor M H H -a, m c to t n n n  c p o f lH o r  (J japM aM eyTC K or o ô n n K a  m ucTe janHH e ca  J lucTe A, A 1 , 
B v \m  L4 He 3aAO BorbaBa n o T p e ô e  y n e n e n ty  ocw rypaHHX n u q a  P 0 3 0 - a .  C x o a h o  TOMe, a MMajyfiM y BUfly cBe A ocT aB rbeH e n o H y^e  y oBoj jaBH oj H aôaBqu, 
KOMMCuja KOHCTaTyje f la  Ha T p w m irry  P e n yô n u K e  C p 6 n je  He nocTo jn  neK ca  JlMCTe f l  JlMCTe neKOBa ucT o r cfDapMaqeyTCKor o6nnK a, Be?i caMO neKOBn c p o flH o r  
cjDapMaqeyTCKor oônnK a, o a h o c h o  cfcapMaqeyTCKor oônMKa p e m cT p o B a H o r neKa Koju ce  Hana3M Ha JImctm 5  JlMCTe neKOBa.
CeKTop 3a neKOBe m cjDapMaKoeKOHOMMjy, Kao 0praHM3ai_(M0Ha jeflMHMqa PenyônM H Kor cfcoHAa Koja oôaBTba n o cn o B e  npM npeM e npaBMnHMKa o JImctm neKOBa 
yTBpf)yje qeH e perMCTpoBaHMX neKOBa KojM ce  H ana3e Ha JImctm neKOBa KojM c e  nponM cyjy  m M3Aajy Ha TepeT cpeflC TaB a o6 aB e 3H o r 3flpaBC TBeHor o cM ryp a h ta  y 
CKnafly ca  npaBMnHMKOM o ycnoBM M a, KpMTepMjyMMMa, HaMMHy m nocTynKy 3a cTaBfbahbe neKa Ha JlMCTy neKOBa, M3MeHe m f lo n y H e  JlMCTe neKOBa, o a h o c h o  3a 
CKMflahbe neKa ca  JlMCTe neKOBa (,,Cny>K6eHM rnacHMK PC ", 6p . 41/14, 125/14, 48/15). üpM yTBpfjMBahby qeH a perMCTpoBaHMX neKOBa, yK0nMK0 y pecfcepeHTHMM 
3eMTbaMa He nocTojM no^aTaK  o  qeHM neKa mctot cfDapMaqeyTCKor oônMKa, kopmctm  ce  no flaTaK  o qeHM neKa cpo A H o r cjDapMaqeyTCKor o6nMKa luto y 6 m y  cnyM ajy 
neKa A te n u ira n i b a c ili M y c o b a c te r iu m  b o v is .s o j B C G  M ora o  Aa npeAC TaBfba np a iu aK  3a cycneH3M jy 3a MHCTMnaqMjy 3a MHTpaBe3MKanHy y n o T p e 6 y  m npam aK  m 

pacTB apan 3a cycneH3M jy 3a MHTpaBe3MKanHy yn o T p eô y.

KoMMCMja KOHCTaTyje f la  je  noH yfjan , y C Knafly ca  KOHKypcHOM AOKyMeHTaqMjoM, flocTaBMO M3jaBy Ha concTBeHOM o6paci_iy o a  1 8 .0 2 .2 0 1 6 . roflM He Aa Tie noHy^eHM 

neKOBM MM3TM poK T p a ja fc a  o a  HajMahbe 12 MeceqM  o a  A a n a  McnopyKe.
3 a  napTMjy 2 -  A te n u ira n i b a c ili M y c o b a c te r iu m  b o v is .s o j B C G  no H y^a n  „ In o -p h a rm “ d .o .o . je  noHyAMO ABa neKa 3amTMfieHMX Ha3MBa O n c o T ic e  m B C G -m e d a c .
Y  AOCTaBfbeHOM ca>KeTKy KapaïaepMCTMKa neKa 3a neK OncoTice, noA t3mkom 6 .3  - Pok ynoTpe6e, HaBeAeHO je „12  MeceLiM".
KaKO je  noHyl]aH „ In o -p h a rm “ d .o .o . AOCTaBMO M3jaBy n a  f ie  noHyî]eHM neKOBM mm3tm poK T p a ja h ta  o a  H a jM a ^ e  12 MeceL4M o a  A a n a  McnopyKe, a y OKBMpy noH yAe 

AOCTaBTbeH je  ca>KeTaK KapaïaepMCTMKa neKa O n c o T ic e  y KOMe je  poK Tpajahba neK a 12 MeceLiM, KOMMCMja je , y c«naAy ca  MnaHOM 93. CTaB 1 3aKOHa o jaBHMM HaôaBKaMa 
(,,Cny>K6eHM rnacHMK PC " 6 p o j 124/12, 14/15 m 68/15), n o H y^a n y  „ In o -p h a rm " d .o .o . AaH a 11.04.2016. roAMHe ynyTM na 3axTeB 3a AOAaTHMM o6jamFbehbeM  6p. 404-1-2/16-26 
Ha 0CH0By n e ra  je  AOCTaBfbeHa M3jaBa Aa f ie  noHyÎjeHM neKOBM MMaTM poK Tpajahba o a  H a jM a ^ e  12 MeceqM o a  AaH a McnopyKe, o63M poM  Ha AOCTaBrbeHM ca>KeTaK 
KapaKTepMCTMKa neKa O n c o T ic e , a MMajyfiM y BMAy Aa ce  paAM o HeperMCTpoBaHOM neKy 3a KojM nocTojM n o ce 6 H a  n p o q e A y p a  3a yB03 m McnopyKy.

flaHa 13.04.2016. roAMHe noHyî]aH „Ino-pharm“ d.o.o. AOCTaBMO je AOAaTHO oôjamtoehbe 3aBeAeHO koa  HapyHMoqa noA 6pojeM 404-1-2/16-28, y KOMe HaBOAM Aa je poK 
Tpajahba neKa OncoTice, np0M3B0Î]aHa Merck Sharp & Dohme, Legal entity N .V . Organon, Holandija, MaKCMMyM 2 roAMHe o a  AaTyMa np0M3B0AHbe, a 33bmcm o a  AaTywia 
naKOBa^a, KojM je yBeK y OKBMpy npBe roAMHe o a  AaTyMa np0M3B0AH3e. T a K o îie , noHy^an „Ino-pharm" d.o.o. HaBOAM Aa je M3jaBy Aa f ie  noHy1]eHM neK MMaTM poK Tpaja^a o a  
HajMahbe 12 MeceqM o a  AaHa McnopyKe a o c t3 b m o  Ha 0CH0By print screen SAPa npoM3BofjaHa 3a cepMjy pacnono>KMBy y obom  TpeHyTKy 3a AUCTpMôyqMjy Ha KOMe ce bmam Aa 
je AaTyM npoMSBOA^e 06.07.2015. a poK Bawehba neKa 02.2017. roAMHe. V  npMnory AOAaTHor oôjamFfeehba AOCTaBTbeH je HaBeAeHM print screen SAPa, Kao m AOKyMeHT 
Submission for official control authority batch release, KojM noTBpîiyje HaBeAeHO, jep je 3a cepMjy neKa OncoTice Koja je npoM3BeAeHa y Majy 2015. poK Tpajahba MaKCMMyM Maj 
2017. roAMHe (2 roAMHe HaKOH np0M3B0AH=e). KaKO okbmphm cnopa3yM Tpaje 12 MeceqM, no H yfjan  „Ino-pharm“ d.o.o. HaBOAM Aa je ca npoM3Bof)aHeM AoroBopMO McnopyKy 
yroBopeHMX KonMMMHa y HeK0nMK0 TpaHmM HaMeHCKM npoM3BeAeHMX cepMja neKa.

KoMMCMja je  npMXBaTMna AOAaTHO oöjam hbehbe n o H y fja n a  „ In o -p h a rm " d .o .o . y KOMe je  mctm 06pa3n0>KM0 Ha 0CH0By n e ra  je  a o c t 3 bmo  M3jaBy Aa fie noHyfjeHM neKOBM 
MMaTM poK T p a ja h ta  o a  H a jM ahte 12 MeceLiM o a  AaH a McnopyKe, c  tm m  mTO je  noTpeÖHO, n p e  AOHomehba OAnyKe o 3aKTbyHehty o kbm ph o t  cn o pa 3yM a, npMÖaBMTM o a  n o H y^a n a
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J n o -p h a rm “ d .o .o . oBepeH npeBO fl Ha cpncKM je3MK o a  c ip a H e  cyflC Kor TyM ana AOKyMeHTa S u b m is s io n  fo r  o ffic ia l c o n tro l a u th o r ity  b a tch  re le a se , a Kojn je  f lo c ia B fb e H  y 
n p u n o ry  Tpa>KeHor flO flaT H or o6jaLUfcehba.

Ka«o je KOHKypcHOM flOKyMeHTaqujoM y npeflMeTHoj jaBHoj Ha6aBMM, y fleny TexHMHKe cneMncfwKaMwje AecjDHHMcaHO pa  noHyfjeHn neK Mopa hm3tm pok Tpajahba oa 
HajMahbe 12 Meceqn oa flaHa ncnopyKe, 3a LUTa Kao flOKa3 noHyljaM AOCTaBfba n3jaBy, fla iy  Ha concTBeHOM o6pacqy, nomncaHy m OBepeHy nenaTOM, KOMMCMja CMaipa pa  je 
noHyfla noHyfjana Jno-pharm“ d.o.o. npuxBaTJbUBa, jep je noHyfjan y3 noHyAy flociaBno TpaweHM AOKa3 3a poK Tpajahba neKa u Kpo3 AOAaTHO o6jawhbehbe o6pa3no>Ki/io m 
flOKyMeHTOBao TBpflhte pa  noHyfjeHM neK MO>Ke MMaTM poK Tpajahba MaKcwviyivi flBe roflHHe.

KoMMCMja, TaKofje, KOHCTaiyje pa  je y MOfleny OKBupHor cnopa3yMa AecfcwHncaHa o6aBe3a flo6aBfbaMa pa  ncnopynyje neKOBe ca pokom Tpajahba He Kpafiwvi oa 12 
Mecei_|M ofl flaHa wcnopyKe, TaKO pa, y cnynajy HenourroBahba OBe oflpeflSe oKBupHor cnopa3yMa, HapyHnnaq mvia npaBo pacKWfla 0KBi/ipH0r cnopa3yMa n Hannaie cpeflCTBa 
o6e36e?]ei-t>a 3a AoSpo M3BpLuehbe nocna.

C x o flH O  H a n p e fl H aB efleH O M , KoMMCMja K O H C Ta Tyje  fla  je  n o H y q a  n p u x B a T ib iiB a  y  C M M cn y M naHa 3. c t h b  1 Tam ra  3 3 ) 3aKOHa o  jaBHM M  Ha6aBKai\/ia 
(„Cjiy>K6eH M  rnacH M K P C “ 6 p o j 124/12,14/15 m 68/15).

3. „FA R M A LO G IS T“ d.o.o.

Bpoj nofl KojuM je noHyaa 3aBe,qeHa: 3
Ha3MB noHyfjaHa: „Farmalogist“ d.o.o.
floHyfla 6poj P-001955 oa 18.03.2016. roflMHe.
ilo H y lia H  je  n o flH e o  no H y fly : caM O danH O .

1 — r ia p -
TMja

II - flpeflMeT 
HaSaBKe

III-
LUncjDpa

neKa

IV-
3aiiiTMlieHH

H33MB
noHy^eHor

neKa

V -
npOM3BOf)aM

VI -
OapMaqeyTCK 

Mo6nnK

VII - 
JannHa 

neKa

VIII - 
JeflMHUua 

Mepe

IX-
KonnMMHa

X -
JeflHHUMHa

ueHa

XI - yKyrma 
ueHa 6e3

nflB-a

XII - M3HOC
nflB-a

XIII - YKyriHa 
ueHa ca flflB -

OM

2

Atenuirani 
bacili 

Mycobacteriu 
m bovis.soj 

BCG

N003608 CALGEVAX BB- NCIPD 
Ltd.

npaiuaK 3a 
MHTpaBe3MKan 

HM pacTBop
-

KOMafl
(6oHMua/
aMnyna)

4.500 9.559,00 43.015.500,00 4.301.550,00 47.317.050,00

Pok ncnopyKe m3Hocm 24 caia  oa Ao6njahba 3aKOHOM npeflBH^eHe flOKyMeHTaquje 3a npoMeT HepemcrpoBaHor neKa.
Pok Bawehba noHyfle je 120 flaHa oa flaHa OTBapahba noHyfla. 
noHyTjaH Hnje MCKa3ao TponiKOBe npunpeMe noHyAe.
noHyfjaH je AOCTaBuo Pewehbe AreHquje 3a npuBpeflHe pemcTpe 5I1H 68/2013 oa 09.09.2013. roflMHe o ynncy y Pem ciap noHyf]aMa.
npunwKOM oqeHe flociaBrbeHe noHyAe, KoMncwja je Ha MHTepHeT CTpaHnqn AreHquje 3a npwBpeflHe perncipe KOHCTaTOBana pa  je noHyfjan ynncaH y PerwcTap 
noHyfjana m pa je perncTpaquja aKTHBHa.
KoMncnja je KOHCTaTOBana pa je noHyljeHa qeHa Hi/i>Ka oa npoi_iehbeHe BpeflHOCTM.
V\3 AOCTaBibeHor ca>KeTKa KapaKTepMCTHKa neKa 3a neK CALGEVAX KOMMCMja je yTBpflnna pa  je HaBefleHM neK cjDapiviaLieyTCKor o6nnKa -  ilpax 3a cycneH3Mjy. 
KoMMCMja je ciaBa pa je noHyfjeHM cjDapMai4eyicKM o6nMK npax 3a cycneH3Mjy cpoflaH Tpa>KeHOM cjDapMaqeyTCKOM o6nnKy npamaK 3a MHTpaBe3MKanHH pacTBop, na je 
AOCTaBJbeHa noHyfla oflroBapajyfia y CMMcny nnaHa 3. craB 1 TaHKa 32) 3aKOHa o jaBHUM Ha6aBKaMa (,,Cny>K6eHH rnacHWK PC" 6poj 124/12, 14/15 n 68/15), m to H3 
cneflefiMX pa3nora:
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Ha JImctm B JlHCTe neKOBa Koju ce nponucyjy m M3flajy Ha TepeT o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocurypahba 3a neK Atenuirani bacili Mycobacterium bovis,soj BCG 
AecjDMHMcaH je cfDapMaqeyTCKM oöumk npaiuaK 3a MHTpaBe3MKanHy cycneH3njy, Kao luto je m cjDapMaqeyTCKM o6jimk noHy?)eHor neKa ca JlMCTe f l  JlncTe JieKOBa 
CALGEVAX;
ripaBMJiHi/iKOM o JImctm neKOBa Koju ce nponucyjy m M3flajy Ha TepeT cpeflCTaBa o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocMrypa^a ("CnywôeHM rnacHMK PC", 6p. 65/15, 71/15- 
McnpaBKa, 104/15 m 24/16) flecfDMHMcaHO je fia ce JleKOBH ca f l  JlucTe neKOBa 03HaneHM KpywMfieivi, Kao lu to  je neK KojM je npeAMeT HaöaBKe 3a napTnjy 2, 
Ha6aB.rbajy caMO y M3y3eTHMM cnyHajeBMMa Kafla CHaöfleBatee neKOM MCTor MHH-a, MCTor nnn cpoflH or cfjapMaqeyTCKor o6nnKa m MCTe jaHMHe ca JlMCTe A, A1, 
B nnn l\ He 3afl0B0rbaBa noTpeöe y nenehby ocurypaHMX nMqa P 030-a . Cxoaho TOMe, a MMajyíiM y BMßy CBe flocTaBrbeHe noHyfle y OBoj jaBHoj HaöaBqM, 
KOMMCuja KOHCTaTyje fla Ha Tpwrnury PenyônMKe CpÖMje He nocToji/i neK ca JlMCTe f l  JlMCTe neKOBa MCTor cjDapiviaqeyTCKor oönnKa, Befi caMO neKOBn cpoflHor 
cjDapMaueyTCKor o6nnKa, oflHOCHO cfcapMaqeyTCKor oönnKa perncTpoBaHor neKa Koju ce Hana3n Ha JImctm B JlMCTe neKOBa.
CeKTop 3a  neKOBe m cfDapMaKoeKOHOMMjy, Kao 0praHM 3ai_jM 0Ha jeflMHMqa PenyönMHKor cjDOHfla Koja o6aBTba nocnoBe npMnpeivie üpaBMnHMKa o JImctm neKOBa 
yTBpîjyje qeHe perMCTpoBaHMX neKOBa KojM ce Hana3e Ha JImctm neKOBa KojM ce nponMcyjy m M3flajy Ha TepeT cpeflCTaBa o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocMrypahta y 
CKnafly ca üpaBMnHMKOM o ycnoBMMa, KpMTepMjyMMMa, HaHMHy m nocTynKy 3a CTaBrba^e neKa Ha JlMCTy neKOBa, M3MeHe m AonyHe JlMCTe neKOBa, oahocho 3a 
CKMAa^e neKa ca JlMCTe neKOBa („Cny>K6eHM rnacHMK PC“, 6p. 41/14, 125/14, 48/15). ripM yTBp^MBahty qeHa perMCTpoBaHMX neKOBa, yKonMKo y pecfcepeHTHMM 
3eMTbaMa He nocTojM noflaTaK o qeHM neKa mctot c^apMaqeyTCKor oönMKa, kopmctm ce noflaTaK o qeHM neKa cpoflHor c^apMaqeyTCKor o6nMKa llito  y 6 m y cnynajy 
neKa Atenuirani bacili Mycobacterium  bovis,soj BCG Morao p,a npeflCTaBita npax 3a cycneH3Mjy.

CxoflHo Hanpefl HaBefleHOM, KoMMCMja KOHCTaTyje fla je noHyfla npMXBaTjbMBa y CMucny nnaHa 3. c t 3b  1 Tanna 33) 3aKOHa o jaBHMM HaöaBKaMa 
(„C jiyw öem i macHMK P C “ 6poj 124/12,14/15 m 68/15).
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V OAÖnjeHe noHyfle 3a napTMjy 2

y  n o c T y riK y  n p e flM e T H e  ja B H e  H aöaB K e, 3a  n a p T n jy  2, H uje  6 n n o  n o H y ^ a  Koje  c y  oa c T p a H e  

K o M u c u je  oqeH D eH e Kao HenpwxBaTfbUBe n y c n e f l  Tora O flö n je H e .

VI KpMTepnjyM 3a AOfleny yroßopa m paHrupa^e 3a napTMjy 2 

KpMTepnjyM 3a flOAeny yroßopa je HajHMwa noHyî]eHa ijeHa.

PaHr JiMCTa noHy^ana 3a napTMjy 2:

nPEflMET HAEABKE Pefl.
6p. noHyl]aH noHyî]eHa 

jeflMHMHHa MeHa
noHyî]eHa yKynHa 
qeHa 6e3 nflB-a

Atenuirani bacili Mycobacterium 
bovis.soj BCG

1 „Ino-pharm“ d.o.o. 7.374,00 33.183.000,00

2 „Farmalogist“ d.o.o. 9.559,00 43.015.500,00

3 „Licentis“ d.o.o. 10.849,50 48.822.750,00

HanoMeHa:

KoHKypcHOM fl0KyMeHTai4nj0M 3a npeßMeTHy jaBHy Ha6aBKy, Kao AOKa3 3a ycnoBe 3a yneiuTie y 
nocTyriKy jaBHe Ha6aBKe npeflBufjeHO je flocTaBitahbe nonyhbeHor, neMaTOM OBepeHor n noTnucaHor 
oöpacqa H3jaße noHyfjana flaTe nofl nyHOM MaTepnjanHOM m kpmbuhhom oflroBopHomfiy o ncnyhteHocTu 
ycüOBa (o6pa3ai4 6p. 9 n 10 y KOHKypcHoj flOKyMeHTaqujn), y CKnafly ca MnaHOM 77. CTaB 4. 3aKOHa o 
jaBHUM HaöaBKaMa („C/iy>K6eHW rnacHUK PC“ 6p. 124/12, 14/15 m 68/15).

Y CKnaAy ca nnaHOM 79. ct3b 2 3aKOHa, Hapynunaq je y o6aBe3n fla  npe flOHOLue^a OflnyKe o 
saK/bynehty oKBupHor cnopa3yMa oa noHyfjana nnja je noHyfla oqetoeHa Kao HajnoBorbHuja 3aTpa>KH p,a 
AOCTaBH Konnjy 3axTeBaHnx flOKa3a o ncnyi-beHOCTU ycnoBa, a Mowe n Aa 3aTpa>KH Ha yBMA opumHan 
nnn oßepeHy Konnjy cbhx uni/i nojeAUHHx AOKa3a. ByAyfw Aa je KoMucuja yTBpAnna Aa noHyfjaM, nnja je 
noHyAa oqehbeHa Kao HajnoBorbHuja, ncnyhbaßa ycnoBe 3a yneiuTie y nocTynKy npeAMeTHe jaBHe 
HaöaBKe, m to  yBHAOM y AOKa3e AocTaBiteHe y3 noHyAy n yBMAOM y jaBHO AocTynHe noAaTKe, oa ncTor 
Hefte 6mth 3axTeBaHO AOCTaBrban^e AOKa3a, y CKJiaAy ca MnaHOM 79. ct3b 2. 3aKOHa. Oa noHyTjana „Ino- 
pharm“ d.o.o., y CKnaAy ca 3axTeBOM KOMucuje 3a jaBHy Ha6aBKy, Tpa>K/o ce OBepeH npeBOA Ha cpncKM 
je3HK oa CTpaHe cyACKor TyMana AOKyMeHTa Submission for official control authority batch release, a Koju 
je AOCTaBTbeH y npwiory AOAaTHor o6jaujhbeH=a HaBeAeHor noHyfjana, 3aBeAeHor koa HapyMMoqa noA 
6pojeM 404-1-2/16-28.

flaHa 21.04.2016. roAMHe noHyTjan „Ino-pharm “ d.o.o. je  AcoraBno TpaweHM OBepeH np e B O A  Ha 
cpncKn je3MK AOKyMeHTa Submission for official control authority batch release oa CTpaHe cyACKor 
TyMana, Koju je  koa Hapynnoua 3aBeAeH noA 6p. 404-1-2/16-34.

VII n p e f lj io r  KoMucuje

KoMncwja 3a cnpoBoTje^e nocTynKa npeAMeTHe jaBHe Ha6aBKe, nocne CTpyHHe oqeHe noHyAa 
npeAno>Knna je  Aa ce, y CKnaAy ca paHr jimctom, a3tom y OAeibKy VI OBe OAnyKe, OAJiyKa o 
3a«TbyHehby OKBupHor cnopa3yMa 3a jaBHy HaöaBKy neKOBa c JlncTe f l  / lu c re  neKOBa, 6poj JH 404-1- 
110/16-2, 3a napTMjy 2 - Atenuirani bacili M ycobacterium  bovis,soj BCG, AOAerw AoneHaBeAeHOM 
noHyTjany:

riapTnja ripeflMeT HaöaBKe Ha3MB noHyî]aHa

rioHyîieHa 
jeflWHMHHa ueHa 

no jeflMHMUM 
Mepe

noHyf]eHa yKynHa 
ueHa 6e3 ñflB-a

ripouefteH a
BpeflHOCT

2 Atenuirani bacili 
Mycobacterium bovis.soj BCG „Ino-pharm“ d.o.o. 7.374,00 33.183.000,00 61.650.000,00

M3a6paHn noHyfjaH Ha6aBKy HeTie h3bpliimtm  y3 noMofi noAH3Bof)aHa.
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CxoflHO HaBefleHOM, f lu p e ic ro p  P en yön uH K or cjDOHfla 3a 3,qpaBCTBeHO o c H ry p a h te  aohoch 
o fln y K y  Kao y f ln c n o 3HTHBy.

VIII ynyTCTBO O nPABHOM CPEflCTBY
npoTUB 0Be oflJiyKe MO>Ke ce noflHeTH 3axTeB 3a 3aiiiTHTy npaBa y poKy ofl 10 (fleceT) flaHa 

o f l  flaHa o 6jaB jbH Bahba MCTe Ha llopTany jaBHMX HaöaBKM, cxoflHO nnaHy 149. cTaB 6. 3aKOHa o 
jaBHUM HaöaBKaMa („Cn. rnacHUK PC", 6poj 124/12, 14/15 m 68/15).

57016.38/144
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