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M3MEHE KOHKYPCHE OOKYMEHTALUMNJE

MpeameT: U3meHe M AoNyHe KOHKYpPCHe AOKyMeHTauuje 3a jaBHy HabaBKy JlekoBa ca Jlucte
L Nucte nekoBa 3a 2019. roauHy, 6poj 404-1-110/19-41, cxoaHo unaHy 63. cTtaB 1. 3aKoHa O jaBHUM
HabaBkama ("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 n 68/15)

Y cknagy ca unaHom 63. ctaB 1. 3akoHa O jaBHUM HabaBkama ("CnyxbeHn rnacHuk PC", ©p.
124/12, 14/15 n 68/15), Komucuja Hapyymoua goHocu cnepgehe nameHe KOHKYpPCHe OOKyMeHTauuje 3a
jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucte U Jincte nekosa 3a 2019. roguny, 6poj 404-1-110/19-41:

1. Y geny VIIl. Mogen okBupHOr cnopasyma, Meha ce Tayka 2.3 Tako fa rnacu:

»2.3 OBaj OKBUpPHM cropa3syM 3akrby4dyje ce 3a nepuog og 12 (4BaHaecT) MeceLm of AaHa NpUMeHe 3a
naptuje 1-14, 16-43, 45-51, 54-57, ogHocHo 3a nepuog of 8 (ocam) mMeceuu of AaHa NpuMeHe 3a
napTtuje 52 n 53, ogHocHo 6 (LwecT) Meceun oa AaHa nNpuMeHe 3a napTtuje 15 n 44.*

2. Y npunory A KOHKypcHe AokymeHTauuje — Cnucak 3gpaBcTBeHMX YCTaHoBa, y Tadku 20. Huw,

aoaaje ce VIHCTUTYT 3a nevere 1 pexabunutauunjy "Huika bawa".

3. Ycnen nsmeHe npegMmeTa HabaBke M KonMuuHa 3a Hapyduoua PP30 m doHpg 3a COBO, y
npunory b koHKypcHe gokymeHTaumje — TexHunyka cneundukaumnja/cnucak naptuja, Ha Ha4vMH ga
ce Aodaje cTaBka 2 y napTuju 2 — enoeTuH anda — OMONOLWKN CnnYaH fnek, Mehsajy ce KONMYNHE U
npoueweHe BPeaHOCTM NO cTaBkama, Npy Yemy MnpoueHeHe BPeaHOCTM MO HapyyuMouuma u
YKyMNHa npoLereHa BPe4HOCT 3a NapTujy 2 ocTajy HENpOMEHEHEe, KaKo creau:

Mpouer-eHa MpouereHa KonnunnHa Npouet-era
Pb Hasue | ®apmaueytcku | JaumHa | JeguHuua | . KonnumHa BpegHOCT 3a
. . jeanHu4Ha BPEAHOCT 3a 3a doHA
naptuje | naptuje o6nuk neka Mepe 3a P30 doHp 3a
ueHa P®30 3a COBO
COBO
epoetin 2000 ij, | 'miekcioni 843,03 22398 | 18.882.185,94 168 141.629,04
alfa - rastvor za spric
ialogki injekciju iniekcioni
2 bioloski jexel 4000 i, | Mekeioni |y a6 06 4.800 8.093.088,00 36 60.698,16
slican Spric
lek YKynHO 3a napTujy 2 26.975.273,94 202.327,20
4. Ycnen uameHe npegmeTa HabaBke M KonvumHa 3a Hapydmoua PP30 u CneuwmjanHy 3aTBOpCKy
6onHuuy, y npunory b koHkypcHe gokymeHTaumje — TexHnuka cneyudmkaumja/cnucak napTuja, Ha
HauunH ga ce Opuwwe ctaBka 2 y napTujm 37 — peginterferon alfa-2a 135 mcg i 180 mcg, metrsajy ce
Ha3MB nNapTuje, KONMMYUHE U NpoLeH-eHE BPEOHOCTU 3a NapTujy, MO HAPY4MoLUMa, Kako cneau:
Pb Hasue q)aypT“gE;e_ JauvHa | JegmHnua rj]gg:s::ﬁ;a KonnunHa gg::fotiiz KonnumHa Bnppeo;lr?o'-?gz
naptuje naptuje 06K neka mepe LeHa 3a PO30 P30 3a C3b C36
peginterferon rastvor za 180 injekcioni
37 alfa-2a 180 iniekaii - 15.872,80 2.075 32.936.060,00 252 3.999.945,60
mcg injekciju mcg Spric

5. CxogHO M3meHama HaBefeHVM Yy Taykama 2 u 3 oBe u3aMeHe KOHypCHe JOKyMeHTauuje, BpLun ce
M M3MEeHa Kofnu4yMHa Mo CTaBkaMa 3a napTujy 2, Kao U U3MeHa YKYNHe KOMWYMHE U MpoueHeHe
BpedHOCTU 3a napTujy 37, Kako cneaum:
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Pb Hasue napTvie dapmaueyTckm JauymHa JegnHunua Ugoﬁﬁ:ﬁ;a YkynHa n ngI::Ha
napTuje PV o6nuk neka mMepe Jea KOnununHa pou
ueHa BpegHocT
2000 ij. '”Jgg:‘i':”' 843,03 22.566 19.023.814,98
epoetin alfa - | rastvor za injekciju e kGio
2 bioloski slican 4000ij. | 'Mekclon 1.686,06 4.836 8.153.786,16
lek Spric
YKynHo 3a naptujy 2 27.177.601,14
peginterferon iniekcioni
37 alfa - 2a 180 rastvor za injekciju | 180 mcg Jépric 15.872,80 2.327 36.936.005,60
mcg

6. CxoOHO MaMeHamMa HaBefeHUM Yy Taykama 2 1 3 oBe M3MeHe KOHYpCHe JOoKyMeHTauuje, Bpwmn ce
N M3MeHa YKYMHUX MPOLEHEHNX BpedHoCTU 3a Hapydvoue PP30 u CneuujanHa 3aTBopcka
GornHuua, Kao 1 yKyrnHa npoueHeHa BpeaHOCT jaBHe HabaBke, kako creau:

MpoueneHa BpegHocT 3a P30 6.926.088.368,49
MpoueweHa BpegHocT 3a C3b 4.833.587,08
YKynHa npouereHa BpeaHOCT 7.039.963.210,29

7. Y Mpunory B koHkypcHe aokymeHTauuje - O6pasauy 4.1 - TIOHYOA 3A JABHY HABABKY
JIEKOBA CA JINCTE U NUCTE NEKOBA 3A 2019. rOanHy, KOJN Y CEBW CAOPXWU
OBPAS3ALL CTPYKTYPE LIEHE CA YIYTCTBOM KAKO JA CE IMNMOINYHW, mena ce 6poj naptuje
y cTaBy 3 ynyTcTBa, Tako Aa yMmecTo ,3a naptujy 19 rnacu ,3a naptujy 29 kako cnegu:

» 3a naptujy 29 - erlotinib 25 mg, 100 mg i 150 mg noHyha4 Mopa Aa NoHyAM CBe TpaXeHe jaunHe
neka og ucrtor npomnssohava.”

8. CxoaHO M3MeHama HaBefeHuM y Tadkama 2, 3, 4, 5 u 7 oBe n3MeHe KOHypCcHe AOKyMeHTauuje,
BpwK ce n nameHa y lMpunory B koHkypcHe gokymeHTaumnje — Obpasay noHyae 6p. 4.1. koju y
cebun cagpxu obpasal, CTPYKTYpe LieHe, a Koja ce OQHOCMK Ha KonnyuHe 3a naptuje 2 n 37.

MpeunwheH TEKCT KOHKypCHe AoKyMmeHTauwuje, npunora B — TexHuuyka cneumcmkaumja/cnucak
naptmja n MNpunora B — O6pa3say noHyae 3a jaBHy Hab6aBky JlekoBa ca Jlucte Ll Jlucte nekoBa 3a
2019. roauHy, 6poj JH 404-1-110/19-41, ca rope HaBegeHUM Mu3MeHama, 6uhe o6GjaBrbeHu Ha
MopTtany jaBHMX HabaBKM U MHTePHET cTpaHuuM Hapyuuoua.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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