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1. TIPABHHM OKBHP 3A TPABAHCKH HAZA30P HA JABHOM HABABKOM

H

Ynanom 28 cras 1 3akoHa o jaBHHM HabaBkaMa (CaymGenun ranacHuk PC, 6p. 124/2012,
14/2015 u 68/2015) (v pa/meM TekcTy: 3aKOH) B wiaHoM 2 [IpaBuiHMKA 0 rpahaHCKoM
Haa3opHUKy (Cayx6enu raacuuk PC, 6p. 29/13) (y aameM TexcTy: [I[paBUTHHK) NPONMCAHO
je na Ympasa 3a jaBHe HabaBke UMeHyje rpaljaHckor Haf30pHHKa 3a CITpoBoheHe Hag3aopa
Ha/l jaBHHM HabaBKaMa uuja BpeAHOCT NpesasH U3HOC O MHAHjapAy AHHApa, HajKacHH]e 0
JlaHa KOjH je y roJuiimeM IjaHy HabaBku ofpeheH ka0 OKBMPHY AaTyM NOKpeTarba
IIOCTYINIKa jaBHe HabaBKe, 0JHOCHO 30 JlaHa o jaHa npujema naaHa HabaBKu.

PememeM YnpaBe 3a jaBHe Ha6aBke (y fa/beM Tekcry: Ynpasa) 119-01-14/2017 oy 4. jyna
2017. roxune, yapyxemwe rpabanHa I[Ipasuu ckenep u3 Beorpaza je uMMeHOBaHO 3a
rpabaHcKor HaZ30pHHKa 3a jaBHY HaGaBKy JIeKOBa 3a Jieyerse xeModuiuje, y OTOBPEHOM
IOCTYINKY, Hapy4yuola Peny6anuyky GoHA 3a 37paBCcTBEHO ocHrypame (Y Aa/beéM TEKCTY:
P®30) 6poj japHe nabaeke 404-1-110/17-36. BpegHocT jaBHe HabaBKe Koja je HaBeieHa y
peiresy je 1.404.111.818,00 gunapa 6es ypauynaror [1/1B-a.

[IpaBunnnkoM je, y ywaasoBHMa of 6 go 10, mponyrcaHo Aa rpahaHcky HaI30pHUK HAATIeaa
NOCTYNaK jaBHe HabaBKe:

1. mpahemeM oGjaB/bHBarba HHOOpMalyja Ha [loprany jaBHHX HaGaBKH, UHTEPHET
CTpaHHIM HApy4MOLNa Y APYTUM jaBHUM IVTaCH/IMMA H aHA/IH3HpalbeM 00jaB/beHHX
nHdopManyja pajy NpoBepPe NONITOBAKA HAYeJa 3aKOHA O jaBHHM HabaBKama 1
IIOCTYIKa jaBHe HaGaBKe;

2. mpahermeM H aHAJM30M CBUX aKaTa HAPYYHOLA JOHETHX IIpe IOKPeTatba NOCTYIIKa
jaBHe HabaBKe, y TOKY NOCTYIIKa jaBHe HabaBKe ¥ IO HerOBOM OKOHYAmY, a A0
MOMEHTa II0ZJHOIIEba U3BEIITAja;

3. HemocpeAHHM YBHJOM y Dajilbe KOje HapyuuJan Npefy3HMa ¥ NOCTYIKY jaBHe
HabaBKEe;

4. BeNnoCpeJHUM YBHJOM y KOMYHHKALIKjy HapyyHdola ca 3aiHTepeCcOBaHHUM JHIHMA
OJHOCHO MNOHyhHaunMa, HHTEPHY KOMYHHKalLldjy HapydHola M KOMYHAKaUKjy
Hapy4yHoLia ca JipyrHM OpraHiMa y Be3H ca IpeJMeTHOM jaBHOM HaBaBKOM;

5. mobujarmeM AOAATHHX 3aXTeBaHHX HHPOPMaLlHja o4 HApyYHOUA;

6. pobujameM HHPOpMaLHja 0 3aKOHHTOCTH NOCTYNKA jaBHe Ha6aBKe 0J JIMLA Koja
ce obpaTe rpahaHCKOM HaAA3OPHHKY K IPOBEPOM TAYHOCTH THX HHbOpMaNHja HAH



ofaBelITaBameM HaJIENHHUX OpraHa y cAydYajy Aa HHje y MOTYNHOCTH jJa caM
M3BpIIK NpOBepy, a MudopManuje cy GUTHE ca CTAHOBMIUTA 3aKOHHUTOCTH
MOCTYyIKa jaBHe HabaBke.

TpabaHckH HaZ30pDHHK Y TOKY HaArjefjama MOCTYNKa jaBHe HabaBKe H3HOCH CBOje
MHI/bEHe.

I'pabhaHcku HAJ30PHUK KOjU J06Uje IPHjaBy 0 CYMEbH Ha KOPYIILH]Y ¥ BE3H ca peJMeTHHM
IOCTYNKOM jaBHe Habaeke oGaBelITaBa be3 ofyarama Ynpasy, AreHIHjy 3a 60p0y NpoTHB
KOpynuHje ¥ HagaexHo Ty:kunamTeo. Kaja yrepiu Ja je y IOCTYyIKY jaBHe HaGaBKe JOLIJIO
Ji0 HeTIpaBUJIHOCTH rpahaHcKy Ha30PHHK 0 TOMe 6e3 o/1arama obaseliTaBa Hapy4Hola.

YKOMMKO ce HempaBHJIHOCTH He MOTY Ha JPYraydju HauyMH OTKJAOHHTH, MM HapyduJan
IPONYCTH Ja TO Y4YMHM GiaroBpemeHo, rpabancku Haj3opHUK he MoAHeTH 3axTeB 3a
3alITHTY NpaBa H 06aBECTHTH OPraH Koju BPIUY HAA30p Ha/| pafloM Hapy4yHvolia, Haj/iexxHe
JIp>KaBHe OpraHe H jaBHOCT.

I'pahancku HAaA30PHHMK je AyKaH Aa nopHece ofb6opy HaposHe ckyniTHHe HaJJexXHOM 3a
¢unHaHcHje, ogHoCcHO CKyNIITHHH AYTOHOMHEe NOKDPajHHe MAY JiIoKajlHe caMoynpaBe H
YupaeH, M3BeINTaj 0 CIPORBEAEHOM MOCTYNKY jaBHe Habaske y poky of 20 fgaHa oj JaHa
3aK/bY4ea YroBopa HIH AOHOIEHA OAdyKe 0 06ycTaBH MOCTYNKA, Yy CKIAAY Ca 3aKOHOM.
[Ipe nofgHomwewa H3BemTaja, rpaljaHckW HAZ30PHMK AOCTaB/ba Npejor H3BelITaja
HapyuHolly 4HjU je HOCTymak jaBHe HabaBKe 6MO NpeAMeT Hafrjefama, KOju Moxe
rpahaHCKOM HAA30PHHKY JOCTABHTH CBOje MpUMef6e Ha Npe/UIOT H3BEIITAja ¥ POKY Of NeT
JaHa o JaHa meroBor npujeMa. HMapemraj rpabanckor HapgszopHuka ce objaBmyje Ha
HHTEepHET CTpaHUIM YIIpaBe ¥ HApy4YHOILd YHjH je II0CTyIaK HaArAeAaH.

Y cay4ajy Aa My HMje [JOCTaB/beH AOKYMEHT HWJIH HHGbOpMaldja, Koja MO MHIN/BEHY
rpahaHcKor HaA30pHMKA MOXe YKa3MBaTH Ha INOBpeJy 3aKOHMTOCTH MOCTYNKA jaBHE
Habagpke, rpahaHcku HagzopHukK he 6e3 ofarama 06aBecTUTH YIIpaBy M OPraH KojH BpIIK
Ha/A30p HaZ PaZoM Hapy4dHola.

Axo rpabaHCKH HaZI30PHHK, HA OCHOBY JOKYMeHaTa KojiMa pacnojaxe, HelocpeAHor yBUAa
y NOCTYNaK jaBHe HaGaBKe HJAM HHpopMalHja Koje je 0640 Ha APYTM HauMH, CTEKHe
yBepelbe [ja Ce IOCTYNAK jaBHe HabaBKe 0/|BUja IPOTHBHO 3aKOHY HUJIH 4 je I0YHILEHO HEKO
KOKIbHBO JIeJ0, 0 ToMe he 6e3 opyarama 06aBeCTHTH OpraH Hajjle)xaH 3a IIOKpeTame
KPHBHYHOT, PeKpIIajHOT OJAHOCHO NOCTYOKa 3a NPHBPELHU IPECTYIL AKO Ce yBepeme
rpahaHcKor HaZI3OpHMKa MOTBPAM, MM aKO ¥ NPUMepeHOM POKY He oGHje ofFroBOp Of
opraHa KojeM ce 06paTHO, a KOjH OTK/Iaka CYMEbY Y Kpluehe 3aK0Ha, rpahaHcKy Ha/I30PHHUK
he 06aBeCTHTH jaBHOCT 0 CyMEbH Y KplIelse 3aK0Ha.

I'pabaHckK HaA30pHHMK HeMa IPaBO Ha HarpaAy 3a cBoj pag.



2. OCHOBHH IOJALH O IIPEAMETHO] JABHO] HABABLH

IlpeaMeT jaBHe HaGaBKke JIeKOBH 3a Jleuerse Xxemodmauje 3a 2017, roguny 6p. 404-1-110/17-
36 cy ao6pa. [Iponier-eHa BpefHOCT OBe jaBHe Hab6aske je 1.404.111.818,00 gsunapa 6es [1/B-
a, 3a nepHoj of JBaHaecT Meceld. [locTymak y xoMe ce cpoBojd opa jaBHa HaGaka je
OTBOPEHH IIOCTYNAK, KOjH je pery/aucad yiaHoM 32 3aKoHa o jaBHMM Ha6aBkaMma . OTBOpeHH
NOCTYNAX je IOCTynaK y KoMe MOTY y4ecTBOBATH CBa 3adHTepecoBaHa JIHIa.

P®30 cnposoaM nocTynak jaBHe HabaBke JlekoBa 3a Jieuerbe xeModuaHje 3a 2017, roguny
y ckaafy ca YpeAGoMm 0 NJIaHHpamy H BpPCTH pobe H yclyra 3a Koje ce CHpoBoje
IeHTpaau3oBaHe jaBHe Habaeke (Ciayxbenu rsnacauk PC 6poj 29/13, 49/13, 51/13 -
ucnpaeka, 86/13, 119/14, 86/15 u 95/16). P®30 he ca gobap/sayeM 3aK/bYYHTH jefaH
OKBHPHH CIIOPasyM 3a CBe IapTHje Koje cy My Aojie/beHe. 3 paBCTBEHE YCTaHOBE U3 MpHJIora
A KoHKypcHe joxkyMmeHTaundje — CHHCak 3[paBCTEHHX YCTAaHOBa, Ne NMOTOM 3aK/bYYHUTH
noce6He yropope ca Aobas/bauuMa ca kojuma je PO30 zak/pyuno oKBUPHE criopasymMe.

PedepenTha JHCTa JIeKOBa 3a xeModuiujy je b aucra nexosa.
JaBHa Ha6GaBKa je 06aHKOBaHA ¥ 7 napTHja.

KoanyuHe sexosa xoje cy HasegeHe y [Ipunory B - TexHuuxa cnenudukaunuja/Cnucak
napTHja cy OKBUPHe KOJIMYHHe 33 NoTpele 3JpaBCTBEHMX YCTAHOBAa HaBeleHUX y [Ipunory
A - Cnucaxk sjapaBCTBEHHX YCTaHOB3, OAHOce ce Ha nepuoi of 12 mecenu. Hasegene
KOJIMYHHEe IIPeACTaB/bajy MHHMMYM KOJHW4YHMHA 3a Koje noHybayu rapanryjy aa he
WCIIOPYYHMTH 3[PaBCTBEHHMM YyCTAaHOBaMa, ¥ CKIaAy ca HUXOBHM IoTpebaMa. YKyIHa
yroBopeHa KoJiM4HHa Ao6apa 3aBHCH 0] NoTpeba 3/[paBCTBEHHX YCTAaHOBA H MOXKe fa ce
pasnHvkyje of KoAuM4uHA HaBejeHuX y [lpuaory B - TexHuuka cnenudHranuja/Cnucak
napruja.

KonkypcHa lokyMeHTalMja je o6jaB/beHa Ha UHTEPTHeT CTpaHuy Hapy4yuona u [loprany
jaBHMX Ha6aBku 15. cerrrem6pa 2017. ropune. H3BpumieHe cy ABe M3MeHe KOHKYpPCHe
JOKyMeHTal{Hje, IpBa u3MeHa je 6uaa 25. centembpa 2017. roguse, u gpyra 29. centembpa
2017. rogune.

KonkypcHa fokyMeHTaldja ce cacToju of 37 cTpaHa, Kojy YuHe:

1.0cHoBHH moAanM © jaBHO] HabGaBIH, TeXHHYKA chelH(HKalHja, YCIOBH Koje
noHyhauyu MOpajy /ia McnyHe M KPUTEPH]yMH 3a JIo/leNIy YTOBOPa;

2.]JepaHaecT o6pasana;

3. ¥nyTtcTBo nonyhauuma

4, Mogesn oKBUPHOT COOpasyMa 1

5.Mogen yrogopa.



Cacrassu fieo Konkypcue oxyMeHTanuje cy u lipuior A (cmicak 3ApasCcTBeHUX yCTaHOBa),
Tpusor B (Texuuuxa cnenuukanuja) u [lpuior B (o6pazal noHy/e KOju y cebU cafpxu
06pasall CTPYKType LeHE).

OTBapame IoHyAa je oxpxarno 10. oxro6pa 2017. rogune y npocTopHjaMa Hapy4YHoIa.



3. TOKIOCTYIIKA IIPEAMETHE JABHE HABABKE

PemierseM Yipase 3a jafBHe HabaBke 119-01-14/2017 og 4. jyna 2017. roguHe, yApyKeme
rpabana [IpaBau ckeHep K3 Beorpazia je kMeHoBaHO 3a rpahaHCKOT HaJA30PHHKA 34 jaBHY
HaGaBKy JIeKOBa 3a Jleueke XeMOoQHIKje, Y OTOBpEHOM IOCTYIIKY, Hapyuuona Peny6auykor
¢doH/a 33 3APaBCTBEHO OCUTypawe, 6poj jaBHe HaGaBke 404-1-110/17-36. BpeaHocr jaBHe
nHabaske je 1.404.111.818,00 guuapa 6e3 ypauynator I1/]B-a.

Ipabanckom HagzopHuky je 29. aBrycra 2017. roguHe eJeKTPOHCKOM IOIITOM €a ajipece
P®30-a cTuria xonuja ofyKe o NoKpeTaky IocTynka jasHe HaGaBke (08/2 6poj 404-1-
37/17-1} oz 29. aBrycta 2017. roiuHe, K30 K pelllerke 0 UMeHOBamwy Komucuje (08/2 6poj
404-1-37/17-2) op 29. aBrycra 2017. rogune. Komucujy 4yuHe cefjaM 4WiaHOBa M IIECT
3aMEeHHKa YJIaHOBa.

I'pabanckoM Haa30pHHKY je enexTpoHckoM nowrroM 30. aBrycta 2017. roguHe gocraBibeH
pajiHy MaTepujaj KOjH ce CacTojH 0/ H3BOAa M3 JIKMcTe B JiMcTe IekoBa KOjH 00yXBaTa IeKoBe
33 Jieyewe xeModuarje ca 03HaYeHMM NapTHjaMa Koje cy Guile npeAMeT jaBHe HaGaBKe y
2016. roguHM M Tabesy ca nojanuMa O peanM3alUjH jaBHe HabGaBKe JIEKOBA 3a JIEYCH:E
xemobuimje 3a 2016. u 2017, roguny.

[IpBH cacTaHak KOMMCHje 3a jaBHy HabaBky je ogmxad 30. asrycra 2017. roguHe y
HpocTopHjaMa Hapy4Houa ca no4eTkoM y 12 yacoBa Ha KojeM je NpUcycTBoBao rpabaHcku
Hajg3opHuK. Ha cacranky je pgedbunucaH nmpegmer jaBHe HabaBKe, MpejaoiKeHo je ga ce
HabaBKa COpoBeZie Yy cejaM napruja, JAepuHucaHa je TexHuyka creundukanuija,
KPHUTEPHjYMH 3a ZI0Jle)ly YyI'oBOPa, Kao U YCJIOBY 3a yyeuhie y NOCTYIKY jaBHe HabaBke.

KoMucHja je nponemeHe BpeAHOCTH N0 NapTHjaMa peduHucana Ha OCHOBY lieHa JeKoBa
KOjH cy nIpeiMeT HabaBKe U3 JIHCTE JIEKOBA KOjH Ce NPOIUACY]y Y H3Aajy Ha TEPET CpeAcTaBa
o6aBe3HOr 3/[paBCTBEHOT OCHIYpatha, 3a JIEKOBe 3a Koje Ce Ha JIMCTH JIEKOBA Ha/iasH BHlle
npousBohaya, pU YeMy ce PasAHKYjy LieHe HCTUX y okBUpY jeaHor WHH-a, xomucuja je
jedIMHUYHe LieHe NMpoLielbUBajJa Ha OCHOBY HajHMXKe LleHe MO jeJUHHLM Mepe U3 JIMCTe
JIEKOBa, CeM 3a NapTHjy 4 3a Kojy Ha JUCTH JIeKORa HajHUXKY LeHy UMa JeK sawTuheHor
HasuBa Berinin P. MebyTuM, Hocuaal fo3BoJIe 3a Taj JeK je MpeAac 3aXTeB 3a GpUcambe
UCTOT Ca JIMCTe JIeKOBa, Te je 3a NapTHjy 4 npoliebeHa jeAMHUYHA LieHa Ha OCHOBY [ipyTe
HajHMXKe 1leHe ¥ JJUCTH JIeKOBa.

Ha cacranky je KOHCTATOBAaHO Jja ¢e NPHJIMKOM ojpebhuBama KOJWYHHe MO NapTHjaMa,
KOMMCH]ja PYKOBOAWIA NOAALMMA U3 eleKTpoHCKe daKType 3a Nepuof oA 1. janyapa 2016.
roguHe go 30. jyna 2017. rogune, noganuma us [liaHa notpeba 3pascTBEHUX YCTaHOBA 3a
2017. rogudy pocraBbeHMx of crpade UHcruTyTa 3a jaBHO 37paBsbe Cpouje “Jlp Munan
Joanosuh BaTyT” M nojanuMa M3 yroBopa 3aK/bydeHHMX y NPETXOJOHOM NOCTYIKY jaBHe



HabaBKe NpeAMETHUX JeKOBa 3a mepuoh ox 1. oktobpa 2016. rogune go 31. jyna 2017,
rofuHe.

V morneny nedrHucakba KpUTEPHjyMa 3a AoJiely YroBopa npeABHheHo je Aa je KpHTepHjyM
3a JoJleJly yrosopa HajHika noHyhena nena 3a napruje 1, 3, 4, 5, 6 u 7. [IpBH pe3epBHH
KPHTEPHjyM je POK HCOopyKe A00pa, a Kac APYTH pe3epBHU KPUTEPHjYM ce HaBOAU Kpeb.
Ha nctoM cactaHkKy, KOMHCHja je KOHCTaTOBa/la Ja je mOTpebHO Ja ce Ipelu3Huje
AebHHUIIY KPHTEPHjYMH 3a [j0/le/ly yroBopa 3a napTHjy 2 - Rekombinantni faktor VII. Ha
JIMCTH JIEKOBA HaJ1ase ce 4 pa3/IMyuTa NpoU3Bohada 3a HaBe/IeHH JIeK, O/ KOjHX je JIeK jegHor
npouspohaya Jsiek npBe reHepauuje, AeK Apyror nporrohada JeK Apyre rexHepaliuje, a
JIeKoBH Tpelier H yeTBpTOr npou3sBohaya cy 1ekoBM Tpehe renepanuje. Maxko ce y perucrpy
AJIMMC-a ¥ Ha JHCTH JIEKOBA He EBHJEHTHDPA pa3ziuka u3Mehy JsekoBa 3a xeMoHIHjy
pasiiMyUTUX r'eHepanuja, Aeo KOMHECH]e je 6MO IPM CTaBY Zla Ce OHU PA3JIHKY]y Y noraeny
6e26eJHOCTH KUXOBe npuMeHe. M3 Tor passiora gorosopeHo je Aa hie cTpy4HH €0 KOMHCHje
3a cnepgeh cacraHak MpUNpeMHTH AOKYMEHTa Y KOjUMa Ce HaBOJH reHepalHja Kojoj ek
npynaja, Kao ¥ NpenopykKe X CMepHHUILe ¥ Be3H ca IpHMeHOM U 6e36eHoInhy JekoBa Koju
Cy NpejMeT apTHje 2, a y [U/bY IPHMeHe KPHTEePHjyMa eKOHOMCKH HajlIoBoJ/bRHUja 1IeHa 33
HaBe/leHy apTHjy.

Hapepnnu cacraHak je ogpxaH 14. centembpa 2017, rofuHe y IpocTopHjaMa Hapy4uoua, y
12 vacoea ca Ou/beEM Ja ce AedHHHIIe KPUTEPH]YM 3a AOAeNy YroBopa 3a BapTHjy 2.
KoMucuja je ofjydusa ja ce KOHKYPCHOM [OKYMEHTALMjoM NpejHOCT Ja JIeKy
Rekombinantni faktor VIII koju je 6e3 NpHCyCcTBa aHUMaNHUX WAH XyMaHHX IPOTEHHa, CeM
¢akTopa VIII, 6o y henujckoMm megujymy y Kome je Rekombinantni faktor VIII npon3segex
u/vnu y duHanHoM npou3BoAy. M3 Tor passiora je KoMHcHja OBNYYHIA A2 je KPHTEPHjYM 3a
JioZiesly yroBOpa 3a NapTHjy 2 eKOHOMCKH HajllOBOJbHH]a IOHYAA, U TO 3a 1eHy 6e3 [1[|B-a 60
nonzepa, a 3a kpanuteT 40 nmoxHjepa. KpuTepujyM KBaJuTeTa je 06pasioikeH Ha caefehu
Ha4YHH:

1. Rekombinantni faktor VIII koju je 6e3 npucycrBa aHMMaJlHHX HJIH XyMaHHX
npotexHa, cem ¢axktopa VIII, 6uno y henmjckoM Meaujymy y KoMe je
Rekombinantni faktor VIII npousBegen u/uau y ¢$uHanHOM npoussony - 40
NoHJepa.

2. Rekombinantni faktor VIII koju cagpxu aHUMaNHE WM XYMaHE MPOTEHHE, CEM
¢akropa VIII, 6uno y heanjckom MegujyMy y kome je Rekombinantni faktor VIII
IpoM3Be/ieH H/MaK y GUHANIHOM Npou3Boy - 0 moHAepa.

Kao gokaz fa ucnymapa KpUTEPHjyM - KBanuTeT, oHyhay focTae/ba M3jaBy npouseobhavay
KO0j0j ce HaBOAY JIa ¥ pouecy npousBoae Rekombinantni faktor VIII, y hesnujckoj kyatypu
unu y dunannoj bopmynanuju aexa HUCY NPUCYTHY aHUMATHM H/HIIH XyMaHH POTEUHH
ocuM dakropa VIIIL ¥Yxonuko noHyhay He 1ocTaBU rope HaBeJeHy H3jaBy npou3Bohaya 6uhe



My Aofe/beHo 0 moHAepa 3a KpUTepPHjyM - KBalUTeT, Pe3ePBHU KPHTEPH]YM je POK HCIIOpyKe
IpeJMeTHOT A06pa, a pYry pe3epBHY KPUTEPHjyM jecTe xpeb.

H

YnaHoBY CTpYyYHEe KOMHCHje Cy TOKOM CacTaHaKa 3a M3pajly KOHKYpCHE AOKYMeHTanuje
HCKasuMBany npedepeHIdje npeMa JekoBuMa Tpehe reHepanuje M3 paszJjora IITO ce Ha
KBaJIMTETy HUX0Be M3pajie, Y TeXHHYKO-TEeXHOJOIIKOM CMMCIAY, MOCTYNAN0 y CKJady ca
HajcaBpeMeHHjUM gocTurayhuMa Hayke. 'paaHCcKH Haf30PHHK je 6MO CBeJIOK TOMe Aa je
CTpyYHa KOMHCHja mnpodecHOHa/HO M apryMeHTOBaHO ofpasjaraja pasjore 3a
npedepeHiyjy npeMa jJeky Rekombinantni faktor VIII Tpehe renepanuje.

[locsie oapsKaHMX cacTaHaKa KOHKYpPCHA JOKyMEHTalLMja ¥ NO3KE 33 NOAHOIIEeHe NOHYAA CY
objaB/eeHH 15. centembpa 2017, rogune Ha Iloprany jaBHux Ha6aBKU M HAa HHTEPHET
CTpaHHL{ Hapy4dHoIa,

KonkypchoMm fokyMeHTauujoM ox 15. centem6pa 2017. roguHe je mpsoGHTHO GHJIO
npeasubheno ga ofesmax IV - Kpurepujym 3a zogeny yrosopa ryacu da 3a napmuje nod
bpojem 1, 3, 4, 5, 6, 7 kpumepujym 3a dodeay yzoaopa Gyde najHusica noHyheua yera, dox fe sa
napmujy nod 6pojem 2 kpumepujym 3a dodesy y2080pa ekoHOMCKU HAjnogo/bHuja noHyda. ¥
MCTOM 0Jfle/bKy, Tauka 4 je oapehuBana Ja je Apyru pesepBHE KPUTEPHjyM 3a CBe apTHje
*peb Koju he ce mpuMemHBaTH ¥ C/Iy4ajy Kaja ABE MK BHIIE NMOHYJA UMajy HUCTY LEHY,
o0HOCHO ucmu 6poj nondepa 3a napmujy 2 ¥ HUCTH POK HCIOpYyKe noHyheHor poGpa.
H3piaverse nyTeM xxpeba Hapy4MJan he H3BPLIIHTH jaBHO, ¥ HpUCycTBY noHyhaya, U TO Tako
o he HasuBe noxyhava KOjH Cy NOHYAHUIH UCTY HajHHKY LleHY, 00HOCHO ucmu 6poj noxndepa
3a napmujy 2 1 KCTH POK HCIOPYKE, HCAMCATH HAa OFBOjEHUM NANMPHUMa, HCTE BeJUUHHE H
6oje. CBaku manup he 6UTH NoceGHO cTaB/beH Y KoBepTy, oHe he 6UTH MaMelIaHe y KyTHjU
ojakyie he unaH xkomucuje m3pyhu camo jegHy KoBepTy. Ta KoBepTa cafpxalie HasHR
noHyhada koMe he 6MTH AoJe/beH OKBUPHY CIIOPAsyM.

Taxobe, y ogiesbky VI ~ YnyTcrBo noHyhauuma y okeupy mauke 2.1. cmas I) sa napmujy 2 -
usjasy npouseobauay kojoj ce nagodu da y npoyecy npoussodrse Rekombinantnog faktora VIII,
y heaujckoj kyamypu unu dunannoj opmyaayuju sexa HUCY NPUCYMHU AQHUMAAHU UAU
xXymanu npomeunu ocum gpaxmopa VIII. OBy u3jaBy noHybhad MoKe AOCTAaBHTH Y CBDXY
IpuMeHe KpUTepHjyMa eKOHOMCKH HajlIOBOJ/bHYje IOHY/e 3a HaBeleHy NapTHjy.

[Ipea u3MeHa nocTojefe KOHKYpPCHe AOKYMeHTauuje je u3ppiueHa 25. cemTemOpa 2017
roJJMHe NOIITO je 3IAaHHTEePecOBaHO JIKIe yKa3aJo Ha HENpaBW/IHOCT H HeJoCTaTKe.
Hasedeno aaunmepecoeano auye je Hapyyuoyy ykasano da je y KOHKYpcHoj GokyMenmayuju y
deay IV - Kpumepujym 3a dodeny yzosopa, 3a napmujy 2 dam duckpumutuwyhu kpumepujym
Koju no HagoduMma ucmoz 3auHmepecosaHoz Auya Uckmydyje cee nonybave, ocum jedHoz.
3auHTepecoBaHO JIMILE yKasyje Ha To Ja Ha Tepuropuju Peny6auke Cpbuje Tpehy
reHepanujy TpaxeHor JieKa poMeTyje caMo jeflad noHybhad. Ca Apyre cTpaHe, OH HaBOAH Aa
He NOCTOjM JOKa3aHa CTyAHjcKa pa3duKa y epHKAcHOCTH M Ge3beAHOCTH um3mehy Tpu
HaBejleHe reHepanuje ucror jexka. Ha ocHOBY 3axTeBa 3a A0AAaTHO NOjallbeHE Koje je
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yOyTHJIO 3auHTepecoBaHo Jjune 21. cenrembpa 2017. ropune usspwieHa je usmena y
KOHKYpcHOJ dokymenmayuju maxo da y odemky 1V - Kpumepujym sa dodesy yzosopa, y maqku
1 cmoju "Kpumepujym 3a dodeny yzosopa je HajHuxca noHyhena yena, 3a cee napmufe”.

I'pahaHcku Haag30pHUK yBUDa Aa ce y 0BOM ciydajy Hamehe moTpe6a Aa oAroBopHuU
npeacrasHunE AJIMMC-a 6yay akTMBHO YK/bY4eHH y MOCTYOaK jaBHe HaGaBKe OBOT
THIA, KaKo 64 ca CTPYYHOM KOMHCHjOM Y/I0KHJIN HANlOpe Y NPpenU3HOM AedHHHCABY
pejMeTa jaBHe HabGaBKe JIEKOB4, 4 3aCHOBAaHO Ha HocleAmHUM HHopMmandjama o
6e36eJHOCTH HNpPHMEHe JIeKOBa M PH3MIOMMa KoOje OHM HOoce, NPHUKYI/BEHHM Of
MebyHapogHuX pedepeHTHUX YCTAHOBA H YCTAHOBA HA JIOKay. YKomko AJIMMC Hema
HaVICKHOCTH HaJi 0BOM BEPCTOM HHPpOpMaIHja, HEONXO0AHO je YK/bYUYHTH HHCTHTYLHjY
Koja MMa HaBeJeHe HaJJeXHOCTH.

Hapyuunay je gaHa 29. cenrem6pa 2017. rogune Ha [TopTany jaBHuUX Ha6aBKH 06jaBHO HOBH
3axTeB 3a nojauimbemse. [loTeHnyjannu nonyhay je 0BUM 3aXTEBOM TPaXKHO Jla ce POK 3a
HoAHOLIeH:e [IOHYAa NPOAYKH 3a cefaM faHa jep je y Cayx6eHoM ruiacHuky PC 6poj
87/2017 op 27. cenTembpa 2017. rogune oGjan.rbéH [IpaBHJHKK 0 U3MeHaMa U JoNyHaMa.
I[IpaBuyHHKA O JTUCTH JIEKOBa KOjU Cce IPONUCYjY M U3Aajy Ha TepeT cpefcTaBa 06aBe3HOT
3APAaBCTBEHOr OCHTypaiba KOjUM Cy YBEAEHHM HOBH JIEKOBH Ha JIMCTH JIEKOBA KOjU Cy
IpeAMET aKTyeHe jagHe Habaeke. Hapyuunal ce carsiacuo ja je norpedHo NpoAYKHTH POK
3a MOAHOLIE:E NOHY/, a/K 3a 5 Jada, Te je pok npogyxeH Ao 10. oxtobpa 2017. rogune. ¥
ckaazy ca ToM uameHoM, P30 je 6naroppemeHo o6jasuo ObaBelTemke 0 NPOAYKe by poKa
3a MOJHOLIE e NoHya Ha [lopTany jaBHHX Ha0aBKH W Ha CBOj0j HHTEPEHT CTPAHHIH,

Hako je Hapyumnan 29. centembpa M 3, okro6pa 2017. roguHe npuMHO jout AOJATHHX
3aXTeBa 3a Nojaliberse, HUje 610 HaKHaAHHX H3MeHa KOHKYPCHE LOKyMeHTalHje.

OTBapare MPUCTHIVIMX MOHYAA je o6aBmeHo 10. okTobpa 2017, roauHe y npocropujama
Hapy4Houa ca nouetkoM y 13:10 vacosa. Hapyuunay, je 6;sarospeMeHo IpUMHO NOHY/Le TI€T
nonyhava:

“Pharmaswiss” d.o.o
“Beohem 3" d.o.o
“Farmix” d.o.o0
“Phoenix pharma” d.o.o
“Pfizer SRB” d.o.0

Lk Wy

CTpyuHa olleHa NOHYAA 00aB/LeHa je Ha cCacTaHKY Koju je ogpkaH 17. okTobpa 2017. roguHe,
Ha KOMe je WpHCYyCTBOBAO INpeAcTaBHUK rpahaHckor HajsopHuka. Komucuja je
KOHCTATOBAJA JIa Cy CBU NOHyHa4yX JOCTABH/IH YPEAHY M HEONIXOAHY AOKYMEHTALH]Y.

3a naptujy 6poj 2 cy npucTHIJe YeTHPU MOHYAE, JIOK je 3a ocTalie apTHje NPUCTHAA HO
jemgna nonyza. [loryhau “Phoenix pharma” d.o.o je 3a mapTHjy 6poj 2 noHyAHo HeyobH4uajeHO

10



HHCKy neHy. Haume, npouemeHa BpefHOCT NMapTHje je 6una 54,44 puuapa no jeHHUIH
mepe. [fonyhau “Phoenix pharma” d.o.0 noHyauo je neny y ussocy of 19,69 aunapa no
jefHHHMIIH Mepe, IITO NpejpcTas/ka LEHY Mamwy 3a 64% of npoueweHe BpeHOCTH.
Apyronnacupauu nonybhay “Pfizer SRB” d.o.o je, Taxole, noHyAHO HeyoOH4ajeHO HUCKY LieHY
y u3Hocy oj 21,96 guHapa no jefMHHLH Mepe, IITO IIPEACTaB/BA LeHY HHXKY 3a 60% of
NnponemeHe.

[lonyhau “Phoenix pharma” d.o.0 je 3a maprujy 6poj 6 3a xojy je 6uo jenunu nonyhau
IOHYZHO UEeHY M0 jeJHHHIY Mepe Koja ce y ilelluMaJly ToKAalla ca NporemheHoM BpegHoihy
napTHje [0 jeAUHKIY Mepe.

I'pahaHCcKH HaA30pHHK HanoMHme Ja ofe yodeHe mpakce moHyhada He amadye Ja
OOCTynaK jaBHe HabaBke HMje OMO y cKiIaay ca 3akoHoM, Beh mpemopyuyje Aa
HapYyYH.IAL YAYTH 3aXTeB 3a AETa/LHO 06pa3/ioxkelhe CBHX CACTABHUX JeJIoBa LieHe
noHybady y cHTyanMmjama Kaja ce pajgH o HeyoGMYajeHO HHUCKHM I€éHaMa, ajiu M
[IeHaMa Koje ce OKJIanajy ca npounemeHoM BpegHowhy.

Oanyka o 3ax/byuerby OKBHPHOT CIOpasyMa y jaBHO] HaGaBuM je JoHeTa H 06jaB/beHa Ha
Hopraay jaBHHMX HabaBKK U Ha HHTEPHET CTPaHUL{M Hapy4Houa 3, HoBeM6pa 2017. rogune.

Opny4eno je fa he ce OKBUpHU criopasyMu 3akiby4uTH ca caegehuM nonyhaunma:

1. “Pharmaswiss” d.o.o - 3a jeaHy nmaptujy (apruja 6p. 5)

2. “Beohem 3” d.o.0 - 3a jegHy napTHjy (naptuja 6p. 4)

3. "“Farmix” d.o.o - 3a fBe naptuje (mapruje 6p. 1 u 3)

4. “Phoenix pharma” d.o.o - 3a gBe napTHje (mapruje 6p. 2 u 6)

5. "Pfizer SRB” d.o.0 - 3a jegHy naptHjy (mapTHja 6p. 7)

CY noHybhayd he camocTaJHO U3BPIIKTH jaBHY HabaBKy, 6e3 nogussobhaua. Huje 6ui0
obycrase HU 3a jegHy napTujy. KpHTepHjyM 3a Aofeny yropopa je 3a cBe mapTuje 6uaa
HajHHXa L[eHa.

O6aBemTerse 0 3aK/bY4EHOM OKBHPHOM CNOpPa3yMy 3a jaBHY HaGaBKYy JIEKOBa 3a Jiedemhe
xeModuimje je objaBeeHo 10. HoeM6Gpa 2017. rogune Ha [loprany jaBHHX HabGaBKH.
[lapTuje 3a xoje cy 3ak/bydyeHH OKBMPHHM cnopasymu cy 1, 3, 4, 5 u 6. VkynHa
BpeHOCT mapTHja 3a Koje Cy 3aK/byyeHH OKBHUPHHM crnopasymu uzdocu 863.786.777,60
JHHapa. 3a rope HaBeJleHe NapTHje OKBUPHH CIOPasyMH Cy 3aK/byMeHH 3a NepHOf of 6.
HoBeM6pa 2017. roguHe o 6. Hosembpa 2018. rogvHe K TO ca YeTHPH AoOaB/bayda: Farmix
d.o.0, Beohem 3 d.o.0, Pharmaswiss do.o. i Phoenix Pharma d.o.o.
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ObagelnTer:e 0 3aK/by4€HOM OKBHPHOM CIIOpa3yMy 3a NapTHjy 7 objaBibeHo je 14. HoBeMGpa
2017. rogure Ha [loprany jaBHHX Ha6aBkH. OKBUPHM criopa3yM je 3axsbydeH ca Pfizer SRB
d.o.0.y BpegHocTH of 34:811.000,00 grHapa. OkBUpHY ciopa3yM je 3axsbydeH 10. HoBeMGpa
2017. rogune go 10. HopeMbpa 2018. rogune.

ObagelTere 0 3aK/bY4EHOM OKBHPHOM CIOPasyMy 3a NapTHjy 2 o6jas/beHo je Ha [TopTany
jaBHUX Habasku 16. HoBeMOGpa 2017. roguHe. OKBUPHMY CcIIOpasyM ce 3aKJey4yje ca Phoenix
Pharma d.o.0. y nepuogy oz 16. Hoem6pa 2017. roguHe o 16. HoBem6pa 2018. roauHe y
usHocy of 505.475.400,00 guHapa.

[lojexunayne yropope ca noHyhauuma he y HapeZAHOM NepHOAY 3aK/bYYHTH 3JpaBCTBEHE
yCTaHOBe 3a Koje je CIIpoBejieH IOCTYHAK jaBHe HabaBKe, a Koje cy HaBeeHe y [Ipuiory A
KoHkypcHe gokymeHTanuje,
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4. 3AK/bYYAKTPABGAHCKOT HAA30PHHKA

['pabaHcky Ha30pHHK je 6MO0 CBELOK TOMe /a je KoMHcHja 3a HabaBKy JieKoBa capahuBaa
nocseheHo LMYy fJa ce HabaBe JIeKOBM Ha 4HjeM ce KBaJIUTETY H3paZe, Yy TEXHHYKO-
TEXHOJIOIIKOM CMHCIY, MOCTYNalo y CKJIAZy ca HajcaBpeMeHHjHM JOCTHTHyhMMa Hayke.
3ak/byyyje ce Jja je TOKOM H3paZie KOHKYpPCHe JOKyMeHTaliHje 6M0 BH/JJ/bHB HeJOCTaTaK
JOKYMeHTOBaHMX HHopManuja, koje 6u mMopane ga 6yAy y HaJJIexHOCTH peJieBaHTHHX
HHCTHTyqua, Kako 6 ce onpaBAaJjia HOTpE‘ﬁa 3a HabGaBKOM KeJbeHHX JIEKOBa, a Yy
KOHKpeTHOM cny4ajy Ha6aBky Jieka Rekombinantni faktor VIII Tpehe renepanuje.
[Ipenopyuyje ce Aa 0ArOBOPHM NpeACTaBHUIM peJieBAHTHUX UHCTHUTYLHja 6yAy aKTHBHO
YKJ/bY4YEHH Y IOCTYNAK jaBHe HabaBKe 0BOT THIA, KAKO 6U ca CTPYYHOM KOMHCHjOM YJIOMKHIIH
Halope y Ipely3HOM JeQHHHCalby NpejMeTa jaBHe HabaBKe JIEKOBa, a 3aCHOBAaHO Ha
nocjeAmUM HHPopMaLHjaMa o 6e36eJHOCTH [IpUMeHe JIeKOBa U PU3HIIMMa KOoje OHH HoCe.

['pabaHcky HAA30pHUK Npenopyyyje fa ce y jaBHMM HabaBKaMa y KOjUMa ce yo4yaBajy iojaBe
Heyo6HYajeHO HHCKe IleHe, Kao W INOKJaname NOoHyheHe LieHe ca NPOLEHeHOM ILIeHOM
NPUCTYIIH CcledeheM:

1. Kapa nonyhay nmoHyau Heyo6H4yajeHO HHCKY LieHy, HapyuyuJal 6u Tpebano Aa
IPUCTYNH NPUMEHH YiaHa 92 3aKoHa, [ia YIIYTH 3aXTeB 3a leTa/bHO 00pa3jioKemne
CBUX CacTaBHMX JeJioBa NoHyZe. ['pabaHCcKkM HaA30pHHUK cMaTpa fa 64U yBek
Tpe6asio MPOBEPHUTH Ja JIM Ce pajiu 0 Heyo6GU4YajeHO HHUCKOj ieHH, jep OU TakBa
CUTYyal{ja MOTJIa Jia I0BeJie y IUTake U3Bpllelhe CKIOI/beHHX YyTOBOpa.

2. Kaza je monybhau jefMHM fAao NMOHYAY 3a HeKy NapTHjy, y BeliMHM ciydajeBa
noHyheHa neHa 3a Ty napTHjy ce y [eljiMay MOKJana ca MpoLeHheHoM IIeHOM.
I'pabaHckH Ha[30pHHK je NpH CTaBy Ja je Hapy4yu/al y obaBe3H Ja U y OBOM
CJIy4ajy MCKOPHCTH MeXaHH3aM KOHTpoJie NoHyheHe IieHe,

YBHAOM y NOCTyNarba KOMHCHje H JJOKYMEHTAIHjy Y Be3u ca jaBHOM HabaBKOM JieKOBa 3a
xeModHIHjy rpahaHCKH HaI30PHHUK 3aK/byuyje ia je Hapy4HJIal, ClipoBeo HabaBKy y CKJIafy
ca 3aKOHOM H IIpelopyKamMa CTpY4YHOr Jiesia KOMHCH]e.

N
Y Beorpapay, 26. geuem6bap 2017. ronuHe e (%M)UC\)@ %{‘{

Anekcangpa [lnehain
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