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NMPEOMET: OopaTHO nojawkehe KOHKYPCHe AOKYMeHTauumje 3a jaBHy Hab6aBKy JlekoBa ca Jlucte L
IucTte nekoBa, 6poj 404-1-110/17-22, carnacHo unaHy 63. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,,Cnyx6eHu
rnacHuk PC*“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15)

HaHa 22.8.2017. rognHe, 23.8.2017. rognHe n 24.8.2017. rognHe, 3aMHTepecoBaHa nmua cy ce obpartuna
HapyumoLy 3axTeBMma 3a Jo4aTHUM MNojallkennMa y Be3u nocTynka jaBHe Habaske Jlekoa ca Jlucte L Jlucte
nekoBa, 6poj 404-1-110/17-22, y cknagy ca ynaHoM 63. 3akoHa o jaBHum HabaBkama (,Cnyx6eHu rnmacHuk PC*,
6p.124/12, 14/15 v 68/15).

MuTame 6p. 1:

MoBogom jaBHe Habaeke 6p 404-1-110/17-22 (jaBHa HaGaBka nekoBa ca nucte L| Jlucte nekosa),
KOHKpeTHO napTuje 29 rge je npegmeTt Habaske nermHTepdepoH anda 26 yuju je Hocnnay gossone ABC d.o.o.
Beorpag, 3amonunu 6u Bac 3a naMeHy KOHKypCHE AOKyMeHTauuje 3a napTujy 29 a BesaHO 3a NpeTxoaHo
obaBelTerwe 0 npekngy cHabgesawa TpxkuwTta Penybnuke Cpbuje nekom Pegintron (peginterferon alfa 2b)
poctaBrbeHoMm PP30-y 20.6.2017. rogunHe.

Kao wTo je HaBedeHO y NpeTXoA4HOM AONUCy, Hocunay, 4O3BOSe 3a CTaBibake Jeka y npomeT Bac je
obaBecTno O npectaHKy cHabgeBarwa CBUX A03HUK obnuka neka Pegintron Tokom 2018. roanHe, a ga he y
mMehyBpemeHy 06e3b6eauTn HecMeTaHO cHabaeBake TpXWUWITa OO0 3aBpLUETKA Tepanuvje NpeTxogHO YyBeOeHMX
naumjeHara, nowTyjyhu cBe 3akoHCke OKBMpE. Y ckragy ca HaBedeHuM, 3amonunnn 6u Bac 3a nameHy KOHKYpCHe
OOKyMeHTauumje 3a napTtujy 29 1 To Ha crnefehun HauumH:

e Y 1aukm 10. TexHuuke cneuundpmkaumje ce HaBogu aa ,YKonuko npomssohay gocTaBu NOHyAy 3a Nnekose
koju cy npeameTt naptuja 29 w/unu 30, y obaBesn je ga y3 nek NOHyAM, O CBOM TPOLUIKY, Hajmawe 90
TectoBa 3a reHotunusaumjy HCV un Hajmawe 90 TectoBa 3a kBanutatueHu PCR HeornxodHux 3a
HoesoyseleHe nayujeHme. O63vpom ga Bac je Hocunay gossone obaeecTno ga he npeysetn obasesy
cHabaeBara TpXMLITa A0 3aBpLUETKa Tepanuje NPeTXo4Ho yBedeHux nauujeHaTta u g ay 2018. roguHu
Hehe 6UTKM HoBOYyBeAeHMX NaunjeHaTa HM noTpebe 3a PCR TecTtupanem, 3amonunu 6u Bac 3a Gpucarse
OBOr 3aXTeBa;

o KonnuuHe HaBepaeHe y MNpunory b koHKypcHe fokyMeHTaumje — TexHUYKoj cneuudukaLmjy npesasunase
notpebe camo 3a HacTaBak Tepanuvje Beh yBedeHux nauujeHarta, Te Bac y Tom cmucny monumo 3a
CMarere HaBedeHUX KOonuuuHa, ay cknagy ca esuaeHumjom P®30 o rebotuny, 6pojy n odeknsaHOM
3aBpLUETKY Tepanuvje 3a nauujeHTe Koju ce TPeHYTHO Hanase Ha Tepanuju nermHTepdepoHom anda 26.

[onyHa 3axTeBa 3a AogaTHUM MH¢opmMaumjama 1 nojawrerwe on 24.8.2017. roguHe:

Kao gonyHa 3axTeBa 3a gogaTHe uHdopmauuje noBoaoMm jaBHe Habaske 6p 404-1-110/17-22 (jaBHa
HabaBka nekoBa ca nucte L Jlucte nekosa) komnannje ABC d.o.0. og 22.8.2017. rognHe 3a U3MEHW KOHKYpPCHe
AOKyMeHTaumje 3a napTujy 29 Be3aHo 3a nNpeTxogHo obaBeluTere 0 Nnpeknay cHabaeBara TpxuwTa Penybnvke
Cpbuje nekom Pegintron (nermHtepdepoH anda 26) Tokom 2018. rogunHe, warbemo Bam y npunory npoueHy
konuynHa noTpebHMX 3a 3aBpLUeTaK Tepanuvje NPeTXO4HO YBEAEHNX NaumjeHara:

e Pegintron 80 mcg — 100 komaga
e Pegintron 100 mcg — 450 komaga
e Pegintron 120 mcg — 50 komaga

e Pegintron 150 mcg — 10 komaga.
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Oproeop 1:

HakoH npeTxoaHe npoBepe M3HETUX HaBOAA 3aMHTEepecoBaHOr Nu1La, KOMUCHKja je carnacHa pa ce
M3BpLUM npennoxeHa M3MeHa KOHKYpPCHe AoKymeHTauuje — TexHuuka cneuudmkaumja, y norneny
KONMM4YMHa npeamMeTHUX FIeKoBa, NO jaunMHama, Kao M Gpucame ycnoBa y Be3n obase3de noHyhaua, Koju
HyAu neKk 3a napTujy 29, Aa 0 CBOM TpolKy o6e36eau Hajmarwse 90 TecTtoBa 3a reHoTMnu3aumjy HCV u
Hajmamwe 90 TecToBa 3a kBanutatuBHuM PCR HeonxogHWX 3a HOBoyBeAeHe nauujeHTe, jep he ymareHe
KONIMUMHe GUTU JOBOJLHE 3a 3aBplleTak Tepanuje Beh noctojehnx naumjeHara.

CxogHO HaBeAeHOM, n3Bpwurhe ce M3aMeHa KonuM4vuHa 3a nek nernHtepdepoH anda 2a, Koju je
obnukoBaH y naptujy 30, Tako wto he ce konuuuHe nctux yBehatu 3a notpebe HoBOoyBeaeHUX
nauujeHara, a koje he 6MTH jeAHaKe KONMMYUHU MCQ KOje ce yMakyjy y naptuju 29.

Mutame 2:

Ha noctaerbeHo nuTawe 6poj 2 noTeHumjanHor noHyhava og 18.8.2017.roguHe gopgaTHWX nojallksersa, 3a JH
JlekoBn ca Jlucte L, Jlucte nekoBa, 6poj JH 404-1-110/17-22 cuHaHCcMpaHu cpenctBumMa u3 obaBesHor
3[paBCTBEHOr ocurypama, y namelhy ocranor cte ogrosopunu cnegehe:

»YKyrMHE YroBOpeHe KOonu4yuMHe NekoBa 3aBuce oA notpeba 34paBCTBEHMX YCTaHOBa U MOTy Aa ce pasnukyjy o
KonuunHa HaBegeHux y MNpunory b — TexHnyka cneundmkaumja.”

CmaTtpamo ga OBMME HUCTE afeKBaTHO OATOBOPWIM Ha MOCTaBIbLEHO NUTake MoTeHuujanHor noHyhada jep je
ocTaro HejacHo Ha Koju HaumH he P®30 noctuhu ga y okBMpY pacnonoXmBux OUHAHCUCKMX CpeacTaBa feyn
Hajsehn moryhu 6poj naumjeHata y cknagy ca notpebama 3gpaBCTBEHMX yCTaHOBA.

CxogHo Balem ogroBopy Aa yroBopeHe KOnuymHe fiekoBa MOory a ce pasnukyjy og HasegeHux y lMpunory b,
Kao 1 Ha noTtpebe 3a Behum gosama aHTMTH® nekoBa ko4 nauujeHaTa Kopf KOjux ce npuMmersyje ontumusalmja
Tj. NPOMEHa pexvmMa gosvpara, A404aTHO npeanaxemo ga ce npom3sofayn nekosa u3 naptuja 32, 33, 34 n 35
(infliksimab referentni lek, infliksimab bioloski sliCan lek, adalimumab i golimumab) o6aBexy na y3 nek noHyge o
CBOM TpOLLKY ogroBapajyhmu 6poj TectoBa 3a ogpefuBame HMBOA OBMX JIEKOBA Kao M HMBOA oarosapajyhux
aHTMTEeNna Ha OBe fnekoBe Yy KpBu nauujeHata. OBM TECTOBM PErMCTPOBaHW Cy M OOCTYMHU Ha TPXULITY
Penybnuke Cpbuje, a npeacrasrbajy ob6jekTMBaH HaunH npahewa edekra Tepanuje.

Ha oBaj HaunmH 6y ce morna oOjeKTMBHO MpPOLEHWTM OMNpaBAaHOCT MPUMEHE OBMX JIeKoBa, CaMMM TUM U
nocTurna ontMMu3almja, NnorotToso y sehum gosama v nocrneamyHor nosehara TpoLKoBa.

Cwmatpamo ga 6u oo 6uno og kopuctn PO30-y fa y okBupy AedrHUCaHNX pruHaHCKjckMx cpeacTtaBa aHTUTH®
nekosmMa rneuu Hajgehu moryhu 6poj naumjeHaTa, kao LWTO je y4nHeHo ca nekosmma us naptuja 29 un 30, 3a koje
cy noHyhauun y o6aBe3u ga o6esbene TectoBe 3a reHotTunmusauumjy HCV n ksanutatmeiu PCR.

VicToBpemMeHo, 0BOM JOMNyHOM OuM ce nocTurna gocnegHocT y cnposofewy npoueaype JH 3a pasnuuute naptuje
1 meflycobHa paBHOMPaBHOCT Pa3nMYMTUX KaTeropuja nauvjeHaTa.

Mpepnor:

Mpeonaxemo Aa ce y OoKymMeHT TexHudka cneuudukaumja, nornaeree Il KoHkypcHa AokymeHTauuvja, gopa
cnenehu naparpad:

Ykonvko noHyhay goctaBu NoHyAy 3a NEKOBE Koju cy npeameT napTtuja 32,33,34 n/vnu 35, y obaBesu je aa y3
neK NoHyau O CBOM TPOLLKY TecToBe 3a oapefMBare HUMBOA feka y KpBUM U HUBOA aHTUTena Ha oBe Nnekose, Y
cknagy ca MpoueHeHVM KoNMuMHama no naptuju Tj. ca Opojem nauuwjeHata Koju ce revye NpegMeTHUM
nekoBuma. lMoHyhauy pokasyje ga ce obaBe3yje Ha HaBeOeHO [OCTaBIbakeM W3jaBe AaTe Ha COMCTBEHOM
obpacuy Koja mopa 6uTK noTnucaHa n oBepeHa nevyaTom.

Mutamse 3:

Ha noctaBrbeHo nuTawe 6poj 2 noteHumjanHor noHyhaya og 18.8.2017.rognHe AogaTHMX Nojalwkewa, 3a JH
NekoBn ca Iucte LU Jlucte nekosa, 6poj JH 404-1-110/17-22 dumHaHcupaHu cpeacTBuma m3 obasesHor
30paBCTBEHOr ocurypama, y uamehy octanor cte ogrosopunu criegehe:

»YKyrMHE YyroBopeHe KOonu4vMHe NekoBa 3aBuce oA notpeba 34paBCTBEHMX YCTaHOBa M MOry Aa ce pasnukyjy o
KonnyuHa HaesefeHux y lMNMpunory b — TexHuuyka cneuudumkavmja.”

CmaTpamo ga oBMME HWUCTe afeKkBaTHO OAroBOPWUMM Ha NOCTaBIbEHO NUTawe MoTeHuujanHor noHyhaua jep je
OoCTano HejacHo Ha Koju HaumH he P®30 noctuhu ga y okBMpYy pacnonoxmeux OUHAHCUjCKMX cpeacTaBa neuu
Hajsehu moryhu 6poj naumjeHaTta y cknagy ca notpebama 3apaBCTBEHMX YyCTaHOBA.

CxogHo Bawem oaroBsopy fa yroBopeHe KonuuMHe rnekoBa MOry fa ce pasnukyjy of HasefeHux y lMpunory b,
Kao n Ha notpebe 3a Behum gosama aHTUTH® nekoBa koA naumjeHaTa Ko Kojux ce npuMersyje ontumusauuja
Tj. MPOMeHa pexumMa gosvpama, AogaTHo npeanaxemo a ce npomussohayum nekosa u3 naptuja 32, 33, 34 n 35
(infliksimab referentni lek, infliksimab bioloski sli¢an lek, adalimumab i golimumab) o6aBexy fa y3 nek noHyge o
CBOM TpOLUKY ogroBapajyhm 6poj TectoBa 3a ogpefuBame HMBOA OBWX JIEKOBA Kao M HMBOA oarosapajyhux



aHTMTeNna Ha OBe fnekoBe Yy KpBu nauujeHata. OBM TECTOBM PErMCTPOBaHW Cy M OOCTYMHM Ha TPXULWTY
Penybnnke Cp0uje, a npefcraBrbajy objekTMBaH HaunH npahewa edekra Tepanuje.

Ha oBaj HaunmH 6y ce morna OO6jeKTMBHO MPOLEHWTM OMNpaBAaHOCT MPMMEHEe OBMX IIeKoBa, CaMMM TUM U
nocturna ontummsaumja, NorotToso y Behum gosama u nocneamyHor nosehana TpoLLKoBa.

CmaTpamo ga 6u oBo 6uno og kopuctun PO30-y na y okBupy aeduHNCaHNX OUHAHCKHjCKMX cpeactaBa aHTUTHO
nekoBuMa reun Hajpehu moryhm 6poj naumjeHarta, kao LTO je y4MHeHO ca NnekoBmMMa 13 naptuja 29 n 30, 3a Koje
cy noHyhauu y o6aBe3u aa o6e3bene tectoBe 3a reHoTunusaumjy HCV n ksanutatmeiu PCR.

McToBpemeHo, oBOM JonyHOM Bu1 ce nocTurna gocnegHocTt y cnposohewy npoueaype JH 3a pasnuuute naptuje
1 MmeflycobHa paBHOMPaBHOCT Pa3nMYUTUX KaTeropuja nauvjeHaTa.

Mpeanor:

Mpeonaxemo ga ce y OoKyMeHT TexHuuka cneumdukaumja, nornasbe U KoHkypcHa gokymeHTauuja, goga
cnegeuwm naparpad:

YKonuko noHyhay goctaBu NOHyAy 3a NekoBe Koju cy npegMeT naptuja 32,33,34 n/vnu 35, y obaBesu je ga y3
nek NMOHyAM O CBOM TPOLLUKY TecToBe 3a ogpehuBare HMBOA neka y KpBM U HMBOA aHTMTENa Ha OBe IIEKOBe, Y
cknagy ca MpoueHeHMM KOoNMMYMHama no naptuju Tj. ca Opojem nauuwjeHata Koju ce revye npeaMeTHUM
nekosuMma. lMoHyhau pokasyje ga ce obaBesyje Ha HaBeOeHO OOCTaBIbakeM W3jaBe AaTe Ha COMCTBEHOM
obpacuy Koja mopa 6uTK noTnnucaHa n oBepeHa nevyaTom.

OagroBop 2 m 3:

Komucuju Hucy jacHm HaBoau 3amHTepecoBaHMX NMLA Ha KOjU HA4YMH je OAroBOp Ha 3axTeB 3a
gogaTHMM nojawkweweM O6poj 404-1-26/17-25 op 18.8.2017. roguMHe, Ha nuTawe 2, HejacaH W
HeapeKBaTaH.

JaBHa Hab6aBka JlekoBa ca Jlucte L Jlucte nekoBa ce cnpoBoAu pagu 3akibyuYeha OKBUPHUX
cnopasyma, 3a JieKkoBe Koju cy npeaMeT oBe jaBHe HabaBke.

UnaHom 3. ctaB 1. Tauka 20) 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,,Cnyx6eHu rnacHuk PC“, 6poj 124/12,
14/15 n 68/15) okBMpHK cnopa3ym je aecdmHUcaH Kao crnopasym uamelly jegHOr mnu Bulle Hapyuunaua v
jeaHor wnm Buwe aobaBrbaya, umja je cBpxa yrBphuBame ycrnoBa yroBopa koju he ce gogerbmBaTt TOKOM
oapeheHor neproaa, a Koju ce ogHoce Ha LieHe U, 20e je mo npukadHo, Ha KO/TUYUHe.

3Hayvaj oKBUpHUX cnopa3yma 3a nojeanMHavyHe Hapyuuoue, Kapa jaBHy HabaBKy cnpoBoam Teno 3a
LeHTpanu3oBaHe jaBHe HabGaBke kao wTo je P®30, je n y Tome WITO ce cCMakyje aAMUHUCTPATUBHO
ontepehewse M Bpeme cnpoBofjewa nMocTtynaka jaBHMX HabGaBKM KOjU ce U3BECHO MOHaBrbajy CBake
roguHe, nocebHo ko0 Habaeku koO Kojux Hapy4unay Huje y moz2yhHocmu Oa yHanped npedeudu
KonudquHe n Bpeme Kaga he ce notpeba 3a HaGaBKOM nojaBuTHU, a yjegHo oGe3behyje peanusauwmjy
npeameTa HabaBke, 6e3 npey3nMarwa KOHa4YHe obaBese.

CxogHO HaBeAeHOM, Hapy4uouu, oAHOCHO Kynuu u3 lMpunora A KOHKypCHe AOKyMeHTauuje,
3akrby4mBahe yroBope Ha OCHOBY 3aKiby4Ye€HMX OKBUPHUX cnopa3yma, y ckiagy ca CBOjumMm nortpebama m
pacnonoxuBumMm (PMHAHCHjCKUM CpeacTBMMA, T€ Ce KONMYMHE U3 CBUX 3aKiby4YeHuxX yrosopa usmeRy
3ApaBCTBEHMX ycTaHoBa/Kpajibux KopucHuka ®oHpa 3a COBO u pgobaBrbava Mory pasnukoBaTtu of
KONMMYMHA U3 KOHKYpPCHE OOKYMEHTaLuje, Kao LITO je M HaBeAeHO y OAroBOpYy Ha 3axTeB 3a AO0AaTHUM
nojawmerem 6poj 404-1-26/17-25 on 18.8.2017. ropuHe, y oarosopy 2.

lTo ce TMye Bawer 3axteBa ga ce 3a naptuje 32, 33, 34 i 35 (infliksimab referentni lek,
infliksimab bioloski slican lek, adalimumab i golimumab) noHyRaun o6aBexy na 3a HaBegeHe nekoBe
noHyAe O CBOM TPOLUKYy oaroBapajyhu 6poj TectoBa 3a ogpefjuBake HUBoa npegMeTHUX JleKoBa Kao U
HMBOa oAaroBapajyhux aHTuTena Ha oBe NeKoBe y KpBM NauujeHaTa, UCTU ce He NpuMxBaTa.

MpeameTHM TecTOoBM Cy M A0 caga 6unu o6e3bejuBaHn on cTpaHe 3ApaBCTBEHUX yCTaHOBa Yy
cKknaay ca kbuxoBUM notpebama n 6pojem nauymjeHaTa 3a Koje Cy MICTU HEONXOAHMU.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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