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NMPEOMET: OopaTHO nojawkeHwe KOHKYPCHe AOKYMeHTauuje 3a jaBHy Hab6aBKy lMHeymMOKOkHa
nonucaxapuMgHa KOkbyroBaHa BaKUuMHa, agcop6oBaHa, 6poj JH 404-1-110/17-51, carmacHo unaHy 63.
3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,,Cn.rnacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15)

HaHa 08.11.2017. rogmMHe 3auHTEPECOBaHO NUuUe ce obpaTuno Hapy4yMoLy 3axTeBOM 3a OOOaTHUM
nojalikeemM Yy Be3n nocTyrnka jaBHe HabaBke [THeyMOKOKHa nonucaxapuaHa KokyroBaHa BaKUMHA,
apcopboBaHa, 6poj JH 404-1-110/17-51, y cknagy ca uynaHom 63. 3akoHa o jaBHUM Habakama (,Cnyx6eHn
rnacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n 68/15).

MuTtame:

OBumM nyTem Bam ce obpahamo y CBOjCTBY 3aMHTEpPECOBaHOr fMua y Be3n ca No3MBOM 3a NOAHOLLEHE
MOHYyAEe N KOHKYPCHOM OOKyMEHTaumnjom y NocTyrnky jaBHe Habaske 6p. JH 404-1-110/17-51, koju cy objaBrbeHun
AaHa 03.11.2017. roguHe. Ped je o jaBHOj HabaBLM NHEYMOKOKHE BakUuWHe, Npu Yyemy je npegmeT HabaBke
onpegerbeH kao ,[lHeymMOKOKHa mnonuMcaxapugHa KowyroBaHa BakuuHa, agcopboBaHa“, onpegerbeHun
dhapmaueyTckn 00MMK je ,CycneHsuja 3a MheKUMjy Yy HamnyHeHOM WH-EKUMOHOM LWwnpuuy”, a konnyuHa 2,500
[o3a, ca pokom wucnopyke go 25.12.2017. roguHe. BpcTta nocTynka je OTBOpeHM MOCTynak, a m3abpaHu
Kputepujym 3a gogeny yropopa je HajHmxka noHyheHa ueHa. MNpensuheHo je 3akrbydere OKBUPHOI criopasyma
ca jegHuM noHyhayem, ca pokoM Baxewa of Tpu (3) meceua oA faHa notnucuBama. Pok 3a nogHolene
noHyga je 20.11.2017. roguHe (oo 10 yacosa).

CxogHo ogpepgbama 4dnaHa 63. ctaB. 2. 3akoHa O jaBHMM Habaskama (,Cn. rmacHuk PCY, 6p. 124/2012,
14/2015 n 68/2012), a ¢ no3mBoM Ha Tayky 18. YnytctBa noHyhaumma kao cacTaBHOr Aena rope-noMeHyrte
KOHKypCHe AOKyMeHTaumje, bnaroBpemMeHo NOAHOCHMO OBaj 3aXTEB KOjUM XENMMO Aa YKaXKeMOo Ha mMatepujanHo
Ba)KHe HefoCTaTke 1 HeNpaBUIMHOCTU KOje CMO YOUMUIN Y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauuju.

. Hajnpe, umajyhmn y Buagy HaumH Ha Koju je ogpefheH npeameTt Habaske (,[THeymOKOkHa monmucaxapugHa
KOHbYroBaHa BakLMHa, agcopboBaHa“), oBe NHEYMOKOKHE BaKLUMHE Koje cy pernctpoBaHe y Cpbuju u koje
ce Hamna3se Ha JlcTu nekoBa Koju ce Nponucyjy 1 usaajy o Tpowky obaBe3HOr 34paBCTBEHOI OCUrypaH-a,
mory aa 6yay noHyheHe y oBOM NOCTYMKy jaBHe Habaeke. To cy:

1. Prevenar 13 — pneumokokna polisaharidna konjugovana vakcina, adsorbovana — npoussohada Wyeth
Pharmaceuticals, Velika Britanija n Hocnoua gossone PredstavniStvo Pfizer H.C.P. Corporation (,Pfizer
BakuyuHa“), n

2. Synflorix — pneumokokna polisaharidna konjugovana vakcina, adsorbovana - npousBohaya
Glaxosmithkline Biologicals S.A. Belgija n Hocuoua possone PredstavniStvo Glaxosmithkline Export
Limited, Beograd (Novi Beograd) (,GSK BakuuHa®).

I. Mehytum, nako cy obe BakumHe perncrpoBaHe nofd WUCTUM, rope-HaBeAEHUM TeHEepUYKUM Ha3unBOM,
n3mely HMX NOCTOjU BULLE 3HAYAjHUX pa3nuka, a jeaHa Of HUX jecTe u BeoMa OuTHa pasnuvka y nornegy
HMXOBUX TEpanujckux MHAMKauuja.

Haunwme, 3a pasnuky og GSK BakuuHe koja je MHAMKOBaHa 3a akTUMBHY UMYHMU3aLMjy camo Kof ofojyaan v
Adele y3pacTa of 6 Hederba Ao HaBplueHe 5. roguHe xuBoTa, Pfizer BakumHa je uHOMKOBaHa 3a akTUBHY
UMyHM3aUMjy Kako ofojyagu, geue u apgonecueHata y3pacta o 6 Hegerba Ao 17 roguHa, Tako U
oapacnux ocoba of 18 roguHa un ctapumjux.

[akne, jeauHa BakLMHa Koja je MHOMKOBaHA 3a akTUBHY UMYHM3aLMjy U O40j4aam U Aele u agoneclueHaTa
n ogpacnux nuua je Pfizer BakunHa. 3a pasnuky of Pfizer BakumHe, GSK BakunHa ce moxe gatu camo
Jeumn 0o HaeplueHe 5. roguHe xuBoTa. To garbe 3Haum Aa ce akTMBHA UMYHU3auuja NpoTUB MHBA3VBHMX
GonecTtn, NHeymoHuWje n akyTHor ottis media y3pokoBaHux OakTtepujom Streptococcus pneumoniae, kog
nMua Koja Mmajy BuULIE of 5 roguHa XXuBOTa MOXE OCTBapUMTU CaMO UM UCKIbYYMBO npumeHom Pfizer
BakuuHe.
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Takohe, BaXXHO je MOMEHYTU 1 YnkeHnUy Aa, kafa je y nuTawy obaBe3Ha akTMBHa MMyHM3auvja gele
Koja nmajy nameny 2 n 5 rogmHa, 0OBOJSbHa je camo jegHa no3a Pfizer BakunHe, Aok je y cnyyajy npymMmeHe
10-BaneHTHe BakumHe (kakBa je GSK BakuuHa) noTpebHo aBe Aose.

Pasnuka y normeagy Tepanujcke WHAMKOBAHOCTW je Of, KIby4YHOr 3Hayaja ynpaBoO Yy mfornegy OBOr
KOHKpETHOr nocTynka jaBHe Habaske. Haume, uvmajyhm y Buay Ada je KOHKYPCHOM [OKYMeHTauunjom
npeasvheHo pa je npegmetr Habaske 2,500 Oo3a MHEYMOKOKHE BakUWHE perMctpoBaHe nop rope-
HaBeAeHVMM reHepuYKMM Ha3MBOM U1 Aa je pok ucnopyke 25.12.2017. rognHe, Hawa npeTnocTaska je aa cy
BakuuMHe Koje ce HabaBrbajy y OBOM MOCTYMKY HamMeleHe 3a aKTMBHY MMyHU3auujy nuvua y nocebHom
pU3KKY 0 MHEYMOKOKHMX 0Borbemsa.

Haume, HoBuM [paBUIHUMKOM O UMYHM3aUMjM M HauyuHy 3awTuTe nekosuma (,Cn. rmacHuk PCY, 6p.
88/2017) koju je moHeT y cknagy ca HOBMM 3aKOHOM O 3alUTUTWM CTaHOBHULUTBA Of 3apasHux bonectu
(,Cn. rnachmuk PC“, 6p. 15/2016) n koju je ctynuo Ha cHary 30.09.2017. roguHe (,[lpaBUNHUK O
MMyHU3aumju“), npeasuheHa je, kaga cy y nutawy oborbewa m3as3BaHa Streptokokom pneumonije,
obaBe3Ha aKTMBHa MMyHM3auuja 3a [OBe KaTeropuwje ctaHoBHuwTBa, M TO: (1) obaBesHa akTvMBHa
nmyHunsaumja nuua ogpeheHor yspacta, u (2) obaBesHa akTvBHa MMyHM3aumja nuua y nocebHoOM pusmnky
(,PeneBaHTHe KaTeropmje ctTaHOBHULWITBA®).

Mputom, nmajyhmn y Bugy ga je npumeHa ogpepaba [lMpaBunHuka koje npedsuhajy 06aBe3Hy aKkTUBHY
UMyHM3aumjy nuua ogpeheHor y3pacta ognoxeHa o 01.03.2018. roguHe, a ga je pok Ucrnopyke BakuuMHa
Koje ce HabaBrbajy y OBOM KOHKPETHOM MOCTYNKy Habaske 25.12.2017. rognHe, Hawa je npeTrnocTaska ga
Cy BaKuuMHe Koje ce HabaBrbajy y OBOM KOHKPETHOM MOCTYMKYy HameweHe 3a 00aBe3Hy aKTUBHY
UMyHM3aLMjy nuua y nocebHOM pusuky;

YKOnuKo je Hawa npetnocTaeka TayHa, GSK BakuuHa He MoOxe Aa ncrnyHu cBpxy KOHKpeTHe HabaBke. To
je c 063Mpom Ha YMhbeHMLy Oa je, kako je rope HaBegeHo, GSK BakuuHa nHankoBaHa camo 3a geuy Ao
HaBplUeHe 5. roguHe XuBOTa, a Kateropuvja ,vua y MoceGHOM pU3UKY“ je CBakako 3HATHO Liupa
KaTteropwja.

CxogHO TOMe, HeonxodHO je, Yy uwby omoryhaBawa OCTBapuBawa CBpPXe KOHKpeTHe Habaske u
obesbehmBana ogroapajyhe 3gpaBCcTBeHe 3alITUTe cTaHOBHMWTBY Penybnunke Cpbuje, aa ce noctojeha
KOHKypCHa JOKyMeHTauuja uaMeHu. Haw npenor je ga ce uaMeHa M3BpLUM Tako WTO he ce U3MEHUTH,
O[JHOCHO MpeumsmpaT TeXHU4Ke crneumdukaumje y cactaBy KOHKYpCcHe AOKyMeHTauuje, Tako wro he ce
HaBeCTU He CaMO reHepuykM HasuB, papmaLeyTckn 0bMKK, KONMYnHa 1 NpoueweHa BpeaHOCT npeaMeTa
HabaBke, Beh n ogroeapajyha Tepanujcka MHOWKOBAHOCT NpegMeTHe MHEeYMOKOKHE BaKuuHe, Tako ga
06e36ehyje akTVBHY UMyHM3aUMjy He camo dele A0 HaBplleHe 5. roavHe xuBoTta, Beh n cTapuje geue u
ogpacnux nuua, o4HOCHO CBUX Muvua Koja ce cMaTpajy nuumma y nocebHoMm pusmnky cxogHo ofdpeabama
lMpaBunHuka o UMyHU3aumju;

[aree, yak n ako Huje TayHa Halla rope-onvcaHa NpPeTnocTaBka y nornegy nuua 3a uYvjy je akTUBHY
UMyHM3aLmjy oBa HabaBka HamereHa, OAHOCHO YaK U ako je NpegMeT OBe KOHKpeTHe HabaBke HamMeHeH
3a peanusauujy obaBe3He akTuBHe MMyHM3auuje obe PeneBaHTHe kaTeropuje cTaHOBHMLITBA, Takohe je
NOTPEOHO U3MEHUTUN KOHKYPCHY LOKYMEHTaLNjy.

Haume, npema TpeHyTHOj CadpXWHW KOHKYpCHE [AOKyMEeHTauuje, a CXOAHO u3abpaHoMm Kputepujymy
HajHWKe noHyheHe UeHe M Hamepu [Oa Ce OKBUPHU Crnopasym 3akrbydyje ca jeAHuMM noHyhayem,
crnpoBoherwe HabaBke 6e3 nkakBe M3aMeHe noctojehe OoKymeHTaumje, morno 6u goBectu Jo Tora ga, y
cnyvajy ga GSK BakuuHa Oyge noHyhjeHa Mo HWXOj] LeHW, OKBMPHWU crnopa3yMm Oyde 3akiby4yeH ca
noHyhauem GSK BakunHe. A To ©u oneT goBeno o Tora aa 6u BakumHe HabaBrbeHe y NpeaMETHOj jaBHO]
HabaBunm morne pga o6e3bede aKkTMBHY WMyHM3auMjy camMoO [ena CTaHOBHMWITBA uYuja akTUMBHa
MMyHM3aumja Mopa Ada ce M3BPLUM CXOAHO 3aKOHY O 3alTWMTU CTAHOBHULLTBA O 3apasHux Gonectu u
MpaBunHUKY 0 MMyHuU3auwmju, a To 6 Guna camo kaTeropuvja nuua Ao HasplueHe 5. rognHe xuBoTe. Cea
cTapvja nuua koja 6u Takohe mopana ga 6yay obyxsaheHa akTMBHOM MMyHM3aUMjoM Kojy HabaBka Tpeba
Aa obes3bean, octana 6m 6e3 obaBesHe 3alTUTE, LWITO je HeJOMyCTMBO U CYNPOTHO M 3aKOHY O jaBHUM
HabaBkamMa 1 3aKoHy O 3alTWUTN CTAHOBHULLTBA OA 3apa3Hux bonecTw.

Kako He 61 gowno Ao TakBor ucxoda Koju je AMPEKTHO MPOTMBaH peneBaHTHMM MpaBHWM Mnponvcuma
Penybnuke Cpbuje, noctojehy KOHKYpCHY OOKyMeHTauujy Tpeba nM3MeHuTM Tako ga Habaska Oyge
nogerbeHa y ABe napTtuje — jegHa 3a nuua ogpeheHor y3pacTa, o4HOCHO 3a Aeuy mnafy og 5 rogvHa, a
Apyra 3a nuua y nocebGHOM pusMKy, OOHOCHO 3a nuua ctapuvja og 5 roguHe. AnTepHaTMBHO, nocTojehn
noctynak jaBHe Habaske Morao 6u ga ce nogenu Ha Asa nocebHa nNocTynka, N0 UCTOM NPUHLMNY;
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Y cBakoMm crniyyajy, ogHocHO 6e3 ob63vpa ga nu 6m ce KOHKypCcHa OOKyMEHTauuja Mewana Ha HayuH
onucaH y Tadkm IV. unu Tadku V. oBor gonuca, Takohe je jako BaxHO Aa KpuTepujym 3a goAeny yroeopa
Oyaoe npomereH, Tako Aa TO He Oyae KpuUTepujym HajHUXKe LUeHe, Beh KpuTepujym eKOHOMCKU
HajnoBosbHWje noHyae. To je oA n3yseTHOr 3Havaja, jep je BaXHO Aa NHeyMOKOKHa BakuuHa Kojy he doHg
HabaBrbaTn 3a noTtpebe 3OpaBCTBEHMX ycTaHoBa M3 [lnaHa Mpexe 3OpaBCTBEHMX YyCTaHoBa, Gyae
KBanuTeTaH npoms3Bon koju obesbehyje Hajwmpy moryhy cepoTunHy MOKPUMBEHOCT, a TUMe WU Hajborby
moryhy 3awTuty ctaHosHuwTBa Penybnuke Cpbuje og 6onectu nsassaHux Streptokokom pneumonije.

36or TOra, jako je BaxHo Aa usbop noHyhaya kojem he yroBop 6uTn gogerbeH He 3aBMCKM CaMoO Of LeHe
npoussoda, Beh M o4 [Apyrux, W3y3eTHO BaXHWX KapaKkTepucTuka npeameTHoOr npoussoga. Te
KapakTepuctuke Tpeba aa byay enemeHTn KpuTepujyma eKoHOMCKN HajloBOrbHMje NoHyae, n To: (1) oncer
CepoTUNHe MOKPMBEHOCTM KOjy BakumHa obe3behyje, (2) 6poj Aosa koju obesbefyje akTMBHY MMyHU3aUNjY
(jep je 3a peuy y3pacta og 2 oo 5 rogmHa foBorbHa jeaHa fgosa Pfizer BakunHe no getety y nopehemny ca
ase pose GSK BakuuHe), (3) oncer MNOKPMBEHOCTM WHBa3WBHUX MHEYMOKOKHMX 6Gonectn, un (4)
obesbehmBame WHAMPEKTHE 3awTuTe 3ajedHuuM y nornedy MWHBa3MBHE MHEYMOKOKHe 6onectn u
CepoTunoBa y BakUMHW NPOTUB NHEYMOHWje.

MpeunsHocTn pagu M pagu WTO MNyCcTpaTUBHWjEr NpyKasa Hanped HasegeHor, xenenum 6ucmo ga Bam
OBOM MPUITMKOM YKaXXemMo Ha ogpefheHe MeanLUMHCKe YnueHnLe O MHEeYMOKOKHMM BonecTnma, a y Besu ca
TuM, 1 Ha ogpeheHe kapakTepucTtuke Pfizer BakunHe koje je YnHe jeanHCTBEHOM Ha TpxuwTy Penybnuvke
Cpbuije.

1. bBonectn wu3asBaHe Streptokokom pneumonije (pneumokokama) npencTaBrbajy BenWKK
rnobanHu 3gpaBcTBeHn npobnem. O30urbHe 6oNecTn koje MHEYMOKOKE HYECTO Y3POKYjy YKIby4yjy
NMHEYMOHWjy, MeHUMHrMTUC n ¢ebpunHy OGaktepuemunjy, ook cy otitis media, cuHycutuc mn
OpoHxMTUC 4Yewhe, ann Mamwe 03burbHe MaHudecTauuje nHdekumje. CBeTCcka 3gpaBCTBEHA
opranmsauumja (C30) je 2005. roguHe npoueHuna ga je Streptokoka pneumonije y3pouHuk 1,6
MUJIMOHA CMPTHUKX CNy4YajeBa roguLLIH-E;

2. Enupemwvonowkv nokasatersu MHUMAEHUWjE MHBA3WBHUX MHEYMOKOKHWUX Bonectn y Cpbuju He
pa3nuKyjy ce o Opyrux 3emarba npe yBofhera NHeyMOKOKHE BaKUUHE y KaneHaap UMyHusaumje.
Ennpemuonowkv nogaum y Cpbuju cy gobujeHn UCKIby4YMBO Of MHBA3WBHWUX M3onaTta, oK ce
MyKo3He 6onecTu He npujaBrbyjy. KOHKpeTHO, NUMUTMpaHM nopaun HaumoHanHe pedepeHTHe
nabopaTopuje nokasyjy na cy oppeheHu cepoTWNOBWM Haj3acTynibeHWjU KoL CTaHOBHULUTBA
Peny6nuke Cpbwije, n T0:

(1) Kog peue mnahe of 5 roguHa - cepotunosu 19F, 14, 1 n 23F;
(2) Kop ogpacnux - cepotun 3 yoear-neo JOMUHMPA, a 3a UM cnege cepotunosu 14 n 19F.

3. Kao un y pgpyrum 3emrbama, n y Cpbuju ce y rogumHama nocne yBofera MHEeYMOKOKHMX
KOHYroBaHVWX BakUMHA Yy Mporpam MMyHu3aumje, MOry O4vekvMBaTu cneumduyHn ¢eHOMEHM
noBe3aHNn C OBOM BaKUMHOM. Tu deHomeHn cy (1) cmamweH 6poj NMHEeyMOKOKHUX 6GonecTu
Y3pOKOBaHMX BaKUWHAaNHMM CepoTMNOBMMA, C jegHe cTpaHe, M (2) nojaBa HeBaKUMHAaMHUX
cepotunoBa (npu yemy 19A noctaje Bogehu nsasmBay MHBa3nBHE MHEYMOKOKHe 6Gonectu), ¢
Aapyre cTpaHe;

4. Kao wrto je npeTxoaHo Beh HaBepeHo, Pfizer BakuuHa je jeguHa koja je nHOMkKoBaHa 3a cBe
cTapocHe rpyne nouyeBwn of 6. Hegerba xuBoTa. OHa je 13-BaneHTHa MNHEYMOKOKHa
KOHbyroBaHa MonvcaxapugHa BakuuHa W nokasana je Op3y M 3HavajHy [OEenOoTBOPHOCT Y
NpeBeHUMjM NHBA3MBHE MHEYMOKOKHE BOMNecTn, MHEyMOHWje U akyTHOr OTUTUC Mefuja kog Aele
BaKUMHUCAHE Yy CTBapHOM XMBOTY nocrne yBofhewa nporpamMa pyTUHCKE MMYyHMU3auuje Kog
opojyaawn. Npema noctojehum nogaumma, NOKPUBEHOCT UHBA3MBHUX NMHEYMOKOKHMX O0NeCcTn kog
neue mnahe og 5 rogvHa 10-BaneHTHOM BakUWHOM mM3HocK 76.4%, OOK je nmokpuBeHocT 13-
BarieHTHOM BakuMHOM 94.1%. [akne, npumeHa Pfizer BakunHe 06e36efyje 60rby NOKpMBEHOCT
MHBa3MBHMX MHEYMOKOKHUX BonecTu kog geue mnane og 5 roguHa 3a ckopo 18%;

5. Pfizer BakumHa TpPEeHYTHO HYAM HajLLUMPY CEPOTUMHY MOKPMBEHOCT O CBUX MNHEYMOKOKHMUX
KOHYroBaHMX BaKLMHa U NpeAcTaBiba BakUUHY Koja ce HajBuLle KOpUCTU Wnpom ceeTa. Hanwme,
Pfizer BakunHa je uckrbyumBo nsabpaHa of CTpaHe HaLMOHaIHUX KoMuTeTa 3a MMyHU3auujy y
109 3emrba cBeTa y HaUWoOHanHM Nporpam MMyHusaumje Tux semara,;
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6. Y norneay cepoTunHe NOKPUBEHOCTU, OUTHO je pehu aa je Pfizer BakunHa jeguHa nHeyMOKoKHa
KOHbyroBaHa BaKLMHA y Ynju cacTas Cy YKibyYeHu crnegehu cepoTunoBu:

a) Cepotun 19A - jepaH oa HajBUPYNEHTHUjUX CEPOTMNOBA KOju ce 0BMYHO NoBe3yje ca MynTu-
pesncteHumjom Ha aHTnbmotmke, Oyayhm pga je cneumdumyaH NO  UCTOBPEMEHO]
pes3ncTeHUMju Ha OBa UK BULIE aHTUOMOTHKA;

b) Cepotun 6A — cepoTun koju je Takohe NoBe3aH ca MynTU-PE3NCTEHLINJOM Ha aHTUOUNOTUKE;

c) Cepotun 3 — cepoTun Koju je y NpUHUMMY Make BUpYJIEHTaH, anu je noeesaH ca crabom
MPOrHO30M U BUCOKOM CTOMOM fieTanvreTa.

YnpaBo oBa Tpu cepoTuna Koja cy jeavHcTBeHa 3a Pfizer BakumHy 6unu cy yspoudHuum 28.8%
WHBAa3MBHUX NMHEYMOKOKHUX B6onectn y Cpbujn.

Kaga je y nutawy rope-nomeHytn cepotun 19A, Hanomvwemo Aa 10-BaneHTHa KOhyroBaHa
BakLMHa y CBOM CaXeTKy KapaKTepuCTMKa feka uma yHakpCHO-peakTMBHY 3awTuty coja 19F
npema 19A y cnydajy nHBasmeHmx 6onectn. MehyTnm, yHakpCHO-peakTMBHa 3alliTuta MoXe ce
AEeTeKToBaTu camo Yy MpBUM FrOAMHaMa yHUBEpP3anHe UMyHu3auumje, HakoH 4era ce Taj y4ymHak
rybu n gonasu go nopacTta NnHEYMOKOKHe MHBa3MBHE 6onecTu y onwToj nonynaumju (Ha npumep,
Opoj usonata MHBa3MBHE MHEYMOKOKHE Gonectu yspokoBaHe cepoTunom 19A kon pgeue y
3eMrbama ca nporpamMoM MMyHu3aumje npumeHom 10-BaneHTHe BaKUMHe je nopactao y PUHCKO],
Bpasuny, Yuney, Konymbuju n XonaHawmju). Takohe, yHakpCHO-peakTUBHa 3awTuta coja 19F
npema 19A Huje BUArbMBa Kog MyKO3HUX MHEYMOKOKHUX BonecTu.

Lto ce Tmye rope-nomMeHyTe PE3UCTEHTHOCTU Ha aHTUOMOTUKE, hYy Hajborbe unycTpyjy
o6jaBreeHn nogaum HauumoHanHe pedepeHTHe nabopaTopuje 3a cTpenTtokok MeauuuHckor
dakynteta y beorpagy. lNpema TnMm nogaumma, cMakeHa OCET/BMBOCT Ha MNEHUUMUMUH je
yTBpheHa koa 34% n3onaTta NHeyMOKOKa, a Ha epuTpoMnuunH kog 36% unsonata. Negujatpmjckm
nusonatu cy nokasmeanu jowwl Behy ydecTanocT pe3ucTeHLMje Y OQHOCY Ha CojeBe U30noBaHe o[
ogpacnux ©OonecHuka, ogHOCHO 65% Ha neHMuMnuH n 47% Ha epuTpoMuumH. CXxoaHo
HaBegeHoM, Cpbuja cnaga, npema nogaumma ECDC, y apxxaBe ca Hajsehom pe3ncTeHUnjoM Ha
oba aHTubUnoTMKa, 1 To Nopen PymyHuje, Morecke n Yelke. VictoBpemeHa pesncTeHumja Ha oba
aHTMbunoTmka youeHa je koa 21% cojeBa, a mynTu-pesncteHumja kog tpehnHe ndonarta. Jarou
npobnemun y Tom nornegy mornv 6u ga 6yay ns3berHytn ykonuko ce y nporpamvmma obaBesHe
aKTMBHe WMyHM3auuvje npoTuB oborberwa wu3asBaHux Streptokokom pneumonije KopucTu
NMHEYMOKOKHa BaKLUWHA Y Ynju je cacTas, nopen octanux, ykibyyeH u cepotun 19A, gakne Pfizer
BakuuHa;

7. [DHopatHo, Pfizer BakuuHa je jegnHa koja 06e3befyje MHAMPEKTHY 3aWwTUTy 3ajegHuum y nornegy
MHBa3VBHE NMHEYMOKOKHe 60mectTu u cepoTunoBa y BakUUHW NPOTMB MHEYMOHWje, YKIbydyjyhu
cepotmn 19A, TO nyTem cMmakewa HazodapuHreanHe KonoHusaumje. Cmambyjyhu
HasodapuHreanHo gobuvjaktbe cepoTuna Koju ce Hamnasw y BakuuHu, Pfizer BakuunHa je nokasana
3HayajHa cMakera y nornegy ctone nNHeyMoHuje U MHBa3nBHE NHEeYMOKOKHe 6onecTn nsassaHe
CEPOTMMNOBMMA Y BaKUUHW KO HeBaKUMHWCaHe nonynauunje (MyTeM WHOUPEKTHE 3awTute
3ajegHuue);

8. HajHoBunje npenopyke CaeTcke 3gpaBcTBeHe opraHusauumje (C30) m3 oktobpa 2017. roguHe
ykasyjy ga 6u yBohewe 13-BaneHTHE MHEYMOKOKHE KOhYroBaHe MofiMcaxapugHe BakuuHe Yy
nporpaMm MMyHu3auuje MOrfo Aa npyxu AoAaTHY 3HadajHy KOpUCT y crny4vajeBuma rae je bonect
y3pokoBaHa cepoTtunom 19A unu cepoTtunom 6C.

CBM Hanpepn HaBedeHV nogauu cy noapXaHu oAroBapajynvM HayyHWM U CTPYYHO MEAULMHCKUM
aprymeHTMa U gokymeHTMma. CTojumo Ha pacrnonaraky Aa, no notpebu, ceaky of WHopmauuja AoJaTHO
06pasnoxMmo 1 JOKyMEHTYjeMo.

Y cBakom cnydajy, npegnaxemo ga 36or ceera Hanpeq HaBedeHor Oyay u3BpLueHe oaroBapajyhe, rope-
onncaHe M3MeHe KOHKypCcHe JOKyMeHTauuje, a CBe kako b1 1 oBa KOHKpeTHa jaBHa HabaBka u cee byayhe jaBHe
HabaBke koje he 6uTM nNOTpeGHO cnpoBOAUTM paau KOMMMeTHe w oproeapajyhe peanu3auvje nporpama
obaBe3He aKTMBHE WMYyHM3auMje CTaHOBHWLWTBA, Owune crnpoBedeHe Yy cknagy ca CBWM MpuHUMNMMA W©
npaBunuva npegsuheHum 3akoHOM O jaBHMM HabaBkama W ApyrMM peneBaHTHWM nponucuma Penybnuke
Cpbuvje un kako 6u ce, npe cBera, ctaHoBHUWTBY Penybnuke Cpbuje o6e3benmna ceeobyxBaTHa, KBanuTeTHa u
edmkacHa 3apaBCTBEHa 3alTuTa.



PenyGanuku (hoHA

OproBop:

NpeameTHa jaBHa HabaBKka cnpoBoau ce Ha ocHoBy pgonuca MHcTuTyTa 3a jaBHO 3ppaBrbe
Cp6wuje ,,Op MunaH JoaHoBuh BatyT“ ynyheHor Penybnuykom choHAy 3a 3opaBCTBEHO ocurypawe y
KOMe je wuckaszaHa noTpeba 3a obe3befjuBabe [OAATHUX KOMMYMHA TMHEYMOKOKHE KOHYroBaHe
nonvcaxapugHe BaKLMHe 3a UMyHU3auujy nuua no KNUHUYKMM MHaukauumjama. Y gonucy UHcTuTyTa 3a
jaBHO 3gpaBrse Cpouje ,,[1p Munan JosaHoBuh BatyT“ je HaBeaeHo Aa ce y cknany ca unaHom 35. HoBoOr
MpaBuMnHMKa 0 MMyHU3aLMju M HauuHy 3awTuTe nekosuma (Cn. MnacHuk PC G6p. 88/17) nmyHusaumja
nJua 3ano4eTta A0 AaHa noyYyeTka NpUMeHe UCTOr CnpoBoAu y cknapay ca oppeabama lNpaBunHuka o
MMYHMU3aLMju N Ha4YuHy 3awTuTe nekoBuma (Cn. MacHuk PC 6p. 11/06, 25/13, 63/13, 99/13, 118/13, 65/14,
32/15) po noTnyHe UMyHu3auuje.

Umajyhu y Buay pacnonoxuvmBe KonuMuuHe npegmMeTHe BaKLMHE Ha BakKUWHaANIHUM MYHKTOBUMA U
noTpeby Aa ce Ao AoHowewa lMporpama nMyHusaumje oapXKM KOHTUHYUTET MMYyHM3aLMje nuua NnpoTus
oborberwa n3a3BaHUX NHEYMOKOKOM MO KIIMHUYKUM MHAMKaLMjama y cknagy ca ynaHoBuma 46-48 ctapor
MpaBunHuka (Cn. MNacHuk PC 6p. 11/06, 25/13, 63/13, 99/13, 118/13, 65/14, 32/15) no kojuma je 3ano4eTa,
npouekeHe cy notpebe o 2500 032 NHEYMOKOKHE KOlbYroBaHe nonucaxapugHe BakuuHe.

HaBepeHa konuunHa HaMew€eHa je nuuMMa y3pacTa og ABa Meceua A0 NeT roauHa, 3a nepvopa oa
TpY MeceLa OQHOCHO A0 NnoYyeTka NpuMeHe BakuuHe y o6aBe3HOj MMyHU3aumju nuua ogpefeHor y3pacra
on 1.3.2018. roguHe. YnaHoBuma 46-48 crapor lNpaBunHuka paecdmHuUcaH je 6poj 4O3a NMHEYMOKOKHe
KOHYyroBaHe BaKUMHe Koje ce NpuMeksyjy y OAHOCY Ha y3pacT.

CxopHO HaBeAeHOM, KOMUCUja 3a jaBHY HabGaBKy Hehe BpWMTU TpaXeHe M3MeHe KOHKYpPCHe
OOKyMeHTaumje.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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