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CekTop 3a jaBHe HabaBke
08/2 6poj: 404-1-33/18-30
24.8.2018. rognHe

NMPEOMET: flogaTHO nojalikeHbe KOHKYPCHe AOKYMeHTauuje 3a jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucte
L4 Nucte nekoBa 3a 2018. roanHy, 6poj JH 404-1-110/18-34, carnacHo unaHy 63. 3aKkoHa O jaBHUM
Hab6aBkawma (,,Cnyx6eHu rnacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15)

Hana 21.8.2018., 22.8.2018. roguHe n 23.8.2018. roauHe, 3auHTepecoBaHa nuua cy ce obpartuna
Hapyuurouy 3axTeBOM 3a JoOaTHUM MojallHeHMMa Yy BE3M NOCTYNKa jaBHe HabaBke HabaBke JlekoBa ca Jlucte
Ll Jincte nekoea 3a 2018. roaumHy, 6poj JH 404-1-110/18-34, y cknagy ca 4ynaHoMm 63. 3akoHa O jaBHUM
HabaBkama (,Cnyx6enu rmacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n 68/15).

Mutame 6p. 1:

Wmajyhu y Bugy:

[a noctynak jaBHe HabaBke JlekoBa ca Jlucte L Jiucte nekosa 3a 2018. rognHy cnposoau Penybnnuku
doHA 3a 34paBCTBEHO ocuryparwse ca ®oHOOM 3a couujarnHo Ocurypare BOjHUX OCUrypaHuka, y OTBOPEHOM
nocTynaky jaBHe HabaBke OoDOpa ca UWIbEM 3akibydera OKBMPHOr cnpasdyma Koju ce 3akrbydyje ca jeqHuM
noHyhayem, 3a cBe napTuje 3a Koje My ce AOAENU OKBUPHW cropasym. ca poKoM Tpajawa of 12 (oBaHaecT)
Meceum of AaHa NoTnMCMBaHa OKBMPHOI CNopasyMma,

[a je kpuTepujym 3a gogeny yroeopa “HajHmka noHyheHa ueHa”,

[a je 3akoH o jaBHMM HabaBkama (,Cnyx6eHu rmacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15) pedumHMcao HauuH
ogpehuBawa npoueweHe BpedHOCTM jaBHe HabaBke HasBogehu ga wucrta ,...mopa OGuTM 3acHoBaHa Ha
CNpoBedeHOM WUCMMTUBAKY, UCTPaXMBaKY TPXULWITA nNpegMeTa jaBHe HabaBke, Koje yKibydyje npoBepy LEeHe,
KBanuTeTa, Nnepuoda rapaHuuje, oapxaBaka 1 ci. 1 Mopa OMTu BanugHa y Bpeme nokpeTaka NocTynka“,

[a ce npouereHa BpegHOCT jaBHe HabaBke y cny4dajy OKBMpPHOr criopa3yma, y cknagy ca unaHom 69. 3JH,
oapehyje ce kao BpegHOCT CBUX yroBopa npeasufjeHnx 3a Bpeme Tpajakba OKBUPHOr cnopasyma,

[a nogaumn, 0 yKynHoj NOTPOLUHM Neka MHAIMKCUMat - OMONOLLKN CrnYaH Nek y Nepuoay Baxeka OKBMPHOT
crnopasyma 3a 2017. roguHy Koju je Ha cHasum o kpaja centembpa 2018. roauHe rosope, Ha gaH 31.07.2018.
nsHoce 4.893 amnyne, Te aa he go kpaja Baxera OKBMPHOr crnopa3yma 3a 2017. roguHy 3Ha4yajHO npemaLunTu
konnuuHy of 3.898 amnyna neka infliksimab - GuonoLwkn cnuyaH nek - KonmMko je OMno HaBedeHO Yy TEXHUYKO]
crneumdukaLmjn 3a HaBegeHy HabaBky,

[a cy pa3nosn 3a oBakaB pacT ¢hasa pemcuje kog nauunjeHaTta, yBohere Benukor 6poja HOBUX nauujeHaTa
ca Tepanunjom MHNUKcMmab — GUOIOLLIKM CrMYaH NeK, Kao U oNTMMM3aLmja kog, jeaHor 6poja nauujeHaTa,
Monumo ga wmsspwute usmeHy lNpunora b - TexHunyka cneuudukaumja Ha HaduH ga ysehaTe KOMUYMHY ©
npoLeHeHy BPpeaHOCT 3a napTujy 6poj 44, 6e3 o63npa Ha nHdopmaumjy ga konuimHe gobapa m3 MNpunora b —
TexHunyka cneundukaumja NpeacTaBrbajy OKBMPHE KONMUYMHE 3a notpebe 34paBCTBEHWX YCTaHOBA, OAHOCHO
MUHMMYM KONMWYMHA 3a Koje MOoHyhauu rapaHTyjy ga he ucnopyy4utv 34paBCTBEHMM ycTaHoBama u3 [MnaHa
MpeXe, OOHOCHO BOjHO34PaBCTBEHUM yCTaHOBaMa, y CKnagy ca hUXoBMM noTpebama, yYnme hete cauymHUTK
KOHKYPCHY JOKYMEHTaLMjy y MOTNYHOCTM cknagy ca 3akoHOM O jaBHUM HabaBkama.

OproBop 6p. 1:

Y npownoroguwkbeM NOCTYNKY jaBHe HabaBKe KONIMYMHA U3 OKBUMPHOr cnopa3syma 3a infliksimab
— OuonoLwWKM crnmMyaH nek nsHocuna je og 3.898 amnyna, a 3a 2018. roguHy nsHocu 4100 amnyna, wWwTo je
cBakako noBehawe. Nako je u3 enekTpoHcke chakType 3A4paBCTBEHUX ycTaHoBa y 2017. roauHu
noTpowkwa pedepeHTHOr U OUONOLWIKM CRUYHOr feka 6una npubnuxHo ucrta, Komucumja 3a jaBHy
HabaBKy oyekyje y 2018. roaMHM 3HaYajHUjy Pa3NUKY Yy NOTPOLUHMU, Y KOPUCT OUONOLUKA CIRIMYHOr neka.
CxopHO HaBefleHO, KONNUYMHA 3a GUOMNOLLKM CNnYaH fnek je y ogHocy Ha pedepeHTHU 3a 2018. roauHy je
yBehaHy 3a 86,36 %.
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Jow jegHoM HarnawaBamo pgOa je KOHKYPCHOM [OOKyMeHTauujom pAecduHUcaHo pn[a cy
KonuumHe pobapa w3 MNpunora B — TexHuuyka cneuudukaumja OKBUMPHE KONMUYUHE 3a noTpede
30paBCTBEHUX YycTaHoBa HaBepeHux y lMpunory A - Cnucak 3apaBCTBEHUX YCTaHOBa, OOQHOCHO pAa
HaBeAeHe KONIMYUHE MpeAcTaBSbajy MMHMMYM KOonM4uuHa 3a Koje noHyhaum rapaHTtyjy pa he
MCNOpYy4YMTU 3OpaBCTBEHMM YycTaHoBama wu3 [lnaHa Mpexe, OOHOCHO BOjHO3APaBCTBEHUM
ycTaHOBaMa, y CKnaay ca HWUXOBUM notpebama. YKynHe yroBopeHe KOJIMYuHe JiekoBa 3aBuce of
notpeba 3a4paBCTBEHMX yCTaHOBa M MOry Aa ce pasfnukyjy oa KonuviuHa HaBegeHux y lMpunory B -
TexHu4Ka cneumcpukaumja.

CxopHo rope HaBegeHoM, Hapyuunau He npuxBaTa npumeady 3aMHTepecoBaHOr nvua U ocTaje
npu ogpeadbama KoHKypcHe AoOKyMeHTaumje.

Mutame 6p. 2:

Wmajyhu y Bnay:

Ha cy Penybnunykom coHOy 3a 30paBCTBEHO OCUrypare CTaBibEHM Ha 3Hake peneBaHTHU nogauu o
TOMe [a je Ha ApYrMM, BEOMa peneBaHTHUM TPXULLTUMA Y feyery nauuvjeHata ca aktusHom cpopmom Crohn-
oBe 0Oonectn, TEWKMX W BPro TEWKMX OONuMka akTUBHOI YLEpPO3HOr KONMTMCA, Mcopu3aHor apTputuca,
peymoaTtongHor apTputuca u adHkunusupajyher cnoHgunutuca, ypaheH ,swich® ca neka infliksimab -
pedepeTHn nek Ha infliksimab — 6uonowkn cnuyaH nek, Ynme je omoryheHa ceeykynHa 6onja AOCTYNHOCT
Guonollke Tepanuje, y3 jefHaK KBanNTUTET M HWXE TPOLUKOBE Jleyera, a [a HMKAKO Huje HapylleH KBamnuTT
nedyerba TUX NaumjeHaTa,

[a je Tom npunukom npeanoxeHo ga Habaeka neka infliksimab — pedepeHTHn nek u infliksimab -
OGuornowkM cnuyaH nek 6yae cnpoBedeHa y okBupy jeaHe naptuje (infliksimab), wto P®30 Huje npuxeaTno,

[a 6u, y3eBwn y 063np LeHe NOCTUrHyTe Yy MOTYNKy jaBHe HabaBke neka infliksimab 3a 2017. roauHy,
KonnyuHe ucnopydeHe o 31.7.2018. roanHe nNo OBOM MOCTYMKY jaBHe HabBake u npeasior Aa ce jaBHa HabaBka
3a 2018. rognHe pedwmHuwe kao jeguHcTBeHa naptuja (infliksimab), P®30 ocTtBapuo ywTteny on Hajmawe
283.000 Eypa.

Oa je nex infliksimab — pedepeHTHM nek noctojakem COMCTBeHe NocebHe napTuje vMako npeacrarba
naeHTU4aH nek no TepaneyTckoM [AeroBakwy n 6esbegHoCTM
(U3Bop:https://www.ncbi.nlb.nih.gov/pmc/articles/PMC5854 749/ " https://
www.ncbi.nlb.nih.gov/pubmed29500555), a cynpoTHO Haueny obGesbehuBamwa KOHKypeHuuje, ,3awTuheH” oa
HCUXEeHa LeHe Y TPXMULLIHOj yTakMuuW, OOAHOCHO MOXe MNOCTMRM LieHy Koja je 3aTHO M3Ha LieHa Kuoja je
TPXKMLUHO pearHa 3a nedvene naumjeHarta nekom infliksimab,

Monumo ga mnsspumte nameny lNpunora b — TexHndka cneumdmrkalmja Ha Ha4YuH ga usjeHayuTe nosnoxa;j
pecdepeHTHOr 1 Omonowkn cnuyHor neka infliksimab 100 mg n y3 nowToBawe Hadvena o6e3behuBama
KOHKypeHuuje, 0b6jeanHnTe HabaBaky neka ua naptuje 6poj 43 n 44 y jegHy napTujy.

OparoBop 6p. 2:

Komucuja 3a jaBHy HabGaBKy je obnukoBamna naptmje 6p. 43 u 44 y cknagy ca MULLIbEHEM
Ctpy4yHe NoTKoMucCHje 3a NleKoBe — ANIMMEHTapHU TPaKT U MeTabonusam (NeKoBMU 3a feyere 6onectu
AUrecTUBHOI cucTeMa U Metabonunama) Koja je ctaBa ga jaBHy Hab6aBky neka infliksimab, kao v go caaa,
Tpeba nogenuTn Ha HabaBKy pechepeHTHOr GUOSOLLKOr JieKa U GUOJIOLIKN CIIMYHOr Neka ¢ 063MpoM Ha
Jocafallkby Npakcy revyewa 6MONOLKMM nekoBuma y Cpouju.

Takohe, npunukom aecdmHUcawa HaBeAeHUX NapTuja, KOMUCHja 3a jaBHY HabaBKy je npub6aBuna
M Mmuwrbewe Penybnuuke cTpydyHe KOMuUcCUje 3a peymaTtoriorujy, Koja je ucrtor crtaBa, umme he ce
omoryhutu aa naumnjeHTH Koju ce A0 cafa ycnewHo feyvye jeaHUM of OBUX nekoBa (6e3 o63upa aa nu je
OH GuonoLWKK pedepeHTHU fieK N1 BMONOLLKU CrIMYaH feK) HacTaBe Aa NpuMMajy nek Koju je nocturao
LUIb NeYemsa.

CxopHo rope HaBegeHoM, Hapyuunauy He npuxBaTa npumeadby 3aMHTepecoBaHOr nvua U ocTaje
npu ogpeanbama.

MuTtake 6p. 3:

CxopgHo unaHy 63. 3akoHa 0 jaBHMM HabaBKama, a Be3aHo 3a 3axTeB u3 Tadke 9. MNMpunora Il TexHuuka
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crneumdukaymja: ,YKONMKo noHyfay gocTaBu MOHyAy 3a JleKkoBe Koju cy npegmeT naptuja 39 w/vnu 40, y
obaBe3u je ga y3 nek NoHyau, 0 CBOM TPOLLUKY, HajMake 90 TecToBa 3a reHoTunmsauumjy HCV u Hajmare 90
TecToBa 3a kBanutatMBHu PCR, HeonxogHux 3a HOBOyBefeHe NnauujeHTe, U pubaBUPUH Yy KOMUYUHU Koja je
nponopuuoHarnHa KONMMYUHW fneka Kojy noHyhad Hyam 3a ogpefeHy naptujy, u OOBOSbHA je 3a KOMOUHOBaHY
Tepanujy CBMX naumnjeHarta Koju ce rneye npeAMeTHUM NekoM (NauujeHTn Yuje je nevere y TOKy 1 HOBOYBEAEHM
naumnjeHTn). NMoHyhay gokasyje ga ce obaBesyje Ha HaBedeHO AOCTaBibaweM V3jaBe, gaTe Ha CONCTBEHOM
obpacuy, koja mopa 6uTn noTnNncaHa n oBepeHa neyaTom.”:

Ob6aBewTaBamo Bac aa keanutatmeHu PCR Tect 3a HCV He nocTtoju Ha Tpxucty Cpbuje n ga je ctpydHa
jaBHOCT GnaroBpeMeHO yrnosHaTa fa je Aowo A0 NPOMeHa Ha TPXMULITY TecToBa Ha HayuH da ce yMecTo
KBanutaTUBHOr yABOAM TecT 3a kBaHTUTatuBHM PCR (XXX), 0 4yemy je cTpy4Ha jaBHOCT BrnaroBpemeHo ynytuna
objawrere PP30-y.

Ha tpxunwty Cpbuje, moryhe je wucnopyymtM camo HaBedeHW TeCT, a Koju ce ucnopydyje y3 TecT 3a
reHotTunuaaunjy HCV (XXX) n Hamer€eH je 3a HoBOyBeeHe nauunjeHTe Ha neky us naptuje 39 w/unm 40.

Takohe, nako je XXX TecT Koju je N0 OCHOBU KBAHTUTATMBHU M Kao Takas Ce U NpuMekyje, ynyTCBOM 3a H-eroBy
ynoTpeby AedrHUCAHO je 1 NOCTOojake KBanuMTaTMBHE KOMMOHEHTE OBOr TecTa — “TecT je HaMeheH 3a ynoTpedy
kao noMmoh npunukoM avjarHoctnkosaka HCV uHdekumje.”

OproBop 6p. 3:

Hapyuunau je y peny Il KOHKypcHe AoKymeHTauuje — TexHuuka cneuucpmkaumja, y Tadkm 9

AecdmHncao ga ykonuko noHyfhay goctaBu NOHyAy 3a JieKOBe KOoju cy npeameT naptuja 39 w/vnm 40, y
obGaBe3M je ga y3 nek NoHyAu, 0 CBOM TPOLLUKY, Hajmawe 90 TecToBa 3a reHotunusauujy HCV u Hajmame
90 TecTtoBa 3a kBanutatuBHu PCR, HeonxoaHMx 3a HoBoyBeAeHe nauujeHTe, v ribavirin y konnumHu Koja
je nponopuuoHanHa KoOnMYMHKU neka Kojy noHyhauy Hyau 3a oppeljeHy napTujy, U goBosbHa je 3a
KOMOMHOBaHy Tepanujy cBUX nauujeHaTa Koju ce rfieye npeaMeTHUM JIeKOM (NauujeHTH vmje je neyewe y
TOKY M HoBoyBeaeHu naumjeHTn). MNoHyhau pokasyje Aa ce obGaBe3yje Ha HaBeAeHO AOCTaBrbaktbeM
UsjaBe, pate Ha concTBeHOM obpacuy, koja MOpa 6UTU NoTNUCaHa U OBepeHa nevyaTom.
PasmaTpajyhu HaBoae 3auHTepecoBaHOr Nnu1ua, a HaApo4YMToO Aa je yNnyTCTBOM 3a ynoTpeby npeameTHor
TecTa, KOju je gocTynaH Ha TpxuwTty Penybnuke Cpb6uje, aecmHncaHo ga cagpxu, nopen KBAaHTUTaBHOT
M nocTojakbe KBanuUTaTUBHEe KOMMOHEHTe, KOMUCMja 3a jaBHy HabaBKy cMmaTtpa Aa je HaBeAeHo y
carnacHocCTu ca TpaXKeHUM YCITIOBOM.

Mutame 6p. 4:

Umajyhn y Buay Tauky Il, ctaB 6 KOoHKypcHe AokymeHTauumje 3a JaBHy Habasky 6p. 404-1-110/18-34,
kojom objawwraBaTte Aa [NoHyhay Moxe NOHYANTM caMO OHe NeKoBe Koju ce Hanase Ha Baxehoj JInctn nekosa,
MONUMO 3a JofaTHO nojalmere fa nm he yKonuko He MocToju HW jedHa MoHyga nekosa ca L nwucre,
npuopuTeT MMaTK fekosn ca nucte [ koju Hucy permctposaHun y Cpbuju, y ogHoCy Ha nekose ca nucte [ koju
cy peructposaHun y Cpbuju, anm cy Ha nuctm [1 kao usysetak npeasuheH unaHoMm 2. ctaB 1 Tadka 5.,
MpaBunHUKa O NUCTU NEKOBa KOjU Ce MPOMNUCYjy U M3dajy Ha TepeT cpefcrtaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr
ocurypawa, a Ha ocHoBy cnegehe ogpenbe koja 403BOIbaBa M3Y3eTHO CTaBibake PErMcTpOBaHMX feKkoBa Ha
nucty [: ,a n3y3eTHO 1 JIEKOBU 3a Koje je n3garta gossona 3a nek y Penyonuuu Cpbuju n koju cy nctor MHH kao
NeK Koju ce Hanasm Ha JIuctu nekosa, anu Koju Huje AOoCTynaH Ha TpXuwTy Penybnunke Cpbuje y konnunHama
KOje Cy HEeOMxXoAdHe 3a OCTBapvBake 3[4PaBCTBEHE 3alUTUTE OCUIypaHuxX nvua, OOHOCHO KOju je MOBYYeH M3
npomeTa (y garsem Tekcty: Jlucta [)*

Cwmatpamo ga 6u y cknagy ca ogpeabama NpasBunHuka o NUCTK nekoBa Koju ce Nponucyjy n usgajy Ha
TepeT cpefcTtaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypawa npuoputet Tpebano ga mumajy nekoBu koju cy Ha [
NUCTU Kao NeKoBU Koju HUcy peructpoBaHu y Cpbujn, a n3 pasnora WTO cMatpamo da ako Cy TpXULWTY
OOCTYMHU nekoBu ca [l nucTe Koju Cy HeperncTpoBaHW, HEMa OCHOBa Aa Cce NPUMEHU U3y3eTak, Nno Kome ce
n3y3eTHO y [l NUCTy Mory yBpCTUTU U FIEKOBU KOjU Cy pernctpoBaHun y Cpbuju. CmaTtpamo ga 6u ,Tpetupame”
pPErncTpoBaHUX JIEKOBA Kao JleKoBa Koju ce Hanase Ha [l nuctu, a y cuTyauuju kaga je moryhe o6e3begntu
HeperncTpoBaHe fnekose ca [l nucte, Mo y cynpoTHOCTM ca BaxkehuMm nponucuma, KOHKpeTHo lMpaBunHuka o
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NIUCTW fieKoBa Koju ce MPOMWCYjy U n3aajy Ha TepeT cpeacTtaBa ob6aBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypaka, Te bu ce
noZ oapeheHnM ycroBrma MOrfio TymayunTy Kao 3noynotpeba nponuca.

OproBop 6p. 4:

Y cknagy ca KOHKYPCHOM [OOKyMeHTauujom noHyfjau Moxe MOHyAUTU caMoO JfeKoBe Koju ce
Hana3se Ha Baxehoj L Jluctn nekoBa Koju ce nponucujy M uspajy Ha TepeT cpencraBa obaBesHor
30paBCTBEHOr ocurypaka, cxogHo unaHy 43. ctaB 1. Tauyka 1) 3akoHa O 34pPaBCTBEHOM OCUrypay
("Cnyx6eHu rnacHuk PC" 6p. 107/05, 109/05-ucnp., 57/11, 110/12 —ognyka YC, 119/12, 99/14, 123/14,

126/14-oanyka YC, 106/15 u 10/16-gp. 3akoH), Koju nocenyjy Baxehy Ao3sony 3a craB/bare y Npomer y
Peny6anum Cpbuju Ha gaH oTBaparba NOHyAa.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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