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NMPEOMET: OopaTHO nojawkeHe KOHKYpCHe AOKyMeHTauuje 3a jaBHy Hab6aBky JlekoBa ca Jlucte L
JNlucte nekoma, 6p. JH 404-1-110/20-41, carnacHo unaHy 63. 3akoHa o jaBHMM Hab6aBkama (,,Cnyx6eHu
rnacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15)

HaHa 16.09.2020., 17.09.2020., 18.09.2020. n 21.09.2020. rog1He, 3anHTepecoBaHa nuua cy ce obpaTtuna
Hapyuunouy 3axTteBuMa 3a godaTtHMM MojallkelMMa Y Be3n NocTynka jaBHe HabaBke JlekoBa ca Jlucte L Jlncte
nekoea, 6p. JH 404-1-110/20-41, y cknagy ca unaHom 63. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,Cnyx6eHn rmacHuk PC*,
6p.124/12, 14/15 n 68/15).

Mutame 6p. 1:

lpedmemHy jasHy Habaeky Hapyudunay je pacrnucao y ume u 3a padyyH 30pascmeeHux ycmaHoea U3
lNnaHa mpexe 30pascmeeHUX ycmaHo8a, y Koje yrasu u 30pascmeeHa ycmaHogea ca mepumopuje Kocosa
u Memoxuje.

Hocapawra npakca nokasana je ga [lo6asrbaun HUCY y MoryhHOCTM ga camocTanHo Bplle guctpmbyumjy nekosa
Ha nogpydyjy Kocosa u MeToxwuje, n3 pasnora Buwe cune, OAHOCHO NpUMeHe NoceBHUX mponvca NpUBPEMEHUX
BNacTu Ha oBOM noapydjy. Ha Ttaj HaumH gobasrbadvma, NOTAMCHMLMMA YroBopa O jaBHOj Habasuu, oHemoryheH
je mpucTyn n ncnopyka yroBopeHux fekosa y cknagy ca Baxxehum nponucuma y Peny6nvum Cpbujn n 3akibyyeHum
yrosopvma.

3ajegHnykum aktmBHocTUMa MuHucTapcTBa 3gpasrea, KaHuenapuje 3a Kocoso n Metoxwjy, Hapyumoua n y
capamMu ca YnpaBoM LapuHa, ycarnaileH je moryhu mogen 3a peanusauujy Ucnopyka fnekosa oBUM ycTaHoBama.

Mef]yTl/IM npakca TOKOM NpeTxXogHuxX rogunHa je NnoKasana ga Cy TPOLUKOBWU JIOTMCTUYKUX YCIlyra BUCOKU, OOK je
nnahawe padvyHa 3a ncnopy4eHe riekoee He6narOBpe|\/|eHo.

Mpegnaxemo pa Hapyuyunay pasMoTpu Apyraynju HauuH cHabpeBawa 30paBCTBEHMX YCTaHOBa ca
Teputopuje Kocoa n Metoxuja, ogHocHo aeduHnwe oapenbe y mogeny OKBUPHOr cnopasyma, kao u y Mogeny
Yrosopa koje 61 ennmunHucane HeratueBHe edekTe koje [lobaBrbay Tpny UCMOPYKOM fleKkoBa OBMM 34paBCTBEHUM
ycTaHoBaMma.

Oprosop 6p. 1:

Penybnuukn cdoHa 3a 3pgpaBCTBEHO Oocurypawe CnpoBOAM NpeaMeTHU NocTynak jaBHe HabaBke, y
cknagy ca Ypen6om o nnaHupaky M BPCTU poba M ycrnyra 3a Koje ce cnpoBofe LieHTpanu3oBaHe jaBHe
HabaBke (,,Cnyx6eHu rmacHuk PC“, 6p. 34/19, 64/2019, 17/2020 n 21/2020), a Ha ocHoBY unaHa 233. 3akoHa
O 3ApaBCcTBEHOM ocurypawy ("Cnyx6eHu rnmacHuk PC" 6poj 25/19), y ume mn 3a pavyyH 34paBCTBEHMUX
yctaHoBa u3 [lnaHa Mpexe ca Kojuma je 3akiby4Mo yroBope o Nnpyxaky 34paBCTBEHE 3alUTUTE.

Hanomuwemo aOa pellaBawe nuTakwa y Be3n ca 34paBCTBEHMM ycTaHoBama ca Teputopuje All Kocoso m
MeToxuja HUje y HaaNeXXHOCTU KOMUCHje 3a jaBHY HabaBKy.

Mutame 6p. 2:

KoHkypcHom GokymeHmauujom degbuHucaHo je da he Hapydunay usspwumu jagHo omeapar-e roHyda daHa
01.10.2020. eoduHe ca nodemkom y 11:00 yacosa.

Kako je MNo3uB 3a nogHolwewe noHyaa objaBrbeH 11.09.2020. roguHe, a jaBHO oTBapake NOHYyAa 3aka3aHo Beh
3a 01.10.2020. roguHe, uctaknu 6ucMo da je noHyhadMma OCTaBIbeH HepeariHo KpaTak poK 3a npunpemy
noHyaa, a npe ceera umajyhu y Buay obMMHOCT U CIOXKEHOCT NpeaMeTHe jaBHe HabaBke.

W3 pasnora rope HaBeaeHux, MonMMmo Bac oa npoayxuTe pok 3a nogHollewe noHyaa o 09.10.2020. roaunHe.
OpgroBop 6p. 2:

3axTeB 3aunHTepecoBaHOr nuua ce He npuxearTa. Pok 3a nogHowemwe noHyaa OCTaje HenpomMemeH.
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Mutame 6p. 3:

YBUOOM Y TEXHUYKY crieumdukaumjy 3a jaBHy Habasky ,JlekoBu ca Jlucte L Jlucte nekosa“ JH 6p. 404-1-
110/20-41, objaereeHoj 11.09.2020. roguHe, youmnu cMO Jda je Hapyuunay y naptujy 37 (HasMB naptuje-
Lofacitinib”) pacnmcao ykynHy okBupHY konunuuHy gobpa og 2.000 gunm Tabneta. O63mpom ga je no Baxehem
OKBUPHOM cropasymy 6poj. 85-10/19 koju je Ha cHasu go 01.10.2020 notnucaHor Ha ocHoBy JH ,Jlekosu ca Jlnucte
Ll Jlucte nekoa 3a 2019. roguny“ JH 6p. 404-1-110/19-41 go paHac ucnopy4veHo 15.642. counm tabnete, Buhewa
CMO [a pacnucaHe OKBUPHE KOMMYMHE fieka MOry nokputy camo MpBUX Mecel 1 No AaHa notpeba 3gpaBCTBEHUX
ycTaHoBa 13 [naHa Mpexe y KojuM ce fneye naumjeHTn KojuMa je oBa Tepanuja HeonxogHa. CxoQHO HaBedEeHOoM,
Monumo Bac ga usspLumnTe KopekLmjy OKBUPHUX KONMYKMHA y NapTujn 6poj 37 n aa OKBUPHE KONMMYMHE ycknaguTe ca
notpebama 3gpaBcTBeHMX ycTaHoBa M3 [lnaHa mpexe 3a nepuoad on 12 mMeceum, a Kako je U npeaxogHo
npeaBnheHo KOHKYPCHOM AOKYMEHTaLUujoM 3a OBY NapTujy.

OproBop 6p. 3:

3axTeB 3aMHTepecOBaHOr nvua ce nNpuxeaTa. Y cknagy ca HaBefeHUM, 6uhe usBplieHa U3MeHa
KOHKYpPCHe JOKYMeHTauuje.

Mutame 6p. 4:

MpumeTnnum cmo ga 3a naptujy 35 (olaparib) y Mpunory B KO — O6pa3say 6p. 41 y okBupy NoHyae 3a JaBHy
HabaBky Op. 404-1-110/20-41 nocToju HeycknaheHocT namehy HaBeaeHMx konmyinHa 3a PO30 1 konnymHa Koje cy
yroBopom npegguheHe ga duHaHcupa P®30 3a cnegehy rognHy.

e 3a naptujy 35-olaparib (limparza, TBpaa kancyna, 4x112) komnaHuja XXXXXXXX je notnucana nocebaH
YroBOp O OrpaHunyery 6poja nakoBara fieka Ha TepeT cpefctaBa PP30 kojum cy yTBphieHe Konu4mHe no
YrOBOPHOj roanHM

e 3a apyry yroBopHy rognHy 6poj npojektoBaHux Kytuja koje onHaHcmpa PP30 je 213 (95,424 kancyne)

e YMecTo HaBefeHux 9,400 kancyna y OKBMPY KOHKYPCHe JOoKYyMeHTaumje, noTpebHo je KopuroBaTu Ha
95,424 kancyne kako 6u 6poj kancyna oaropapao YroBopeHom 6pojy nakoBaha kKoju dmHacupa PP30 3a
OPYrY YrOBOPHY roanHy

3amonunu 6ucmo Bac aa HaBeaeHy nameHy yHeceTe y noMeHyTu MNpunor kako 6u 6poj kancyna (nakoBawa) 6no
ycknaheH ca nocebHMM yroBopoM koju koMarnHuja XXXXXXXX nma notnmcaH ca P$30.
OpgroBop 6p. 4:

3axTeB 3auHTepecoBaHOr nvua ce npuxearta. Y cknagy ca HaBeaeHUM, 6uhe n3BplieHa nsameHa
KOHKypCHe AOKyMeHTauuje.

Mutame 6p. 5:

KomnaHuja XXXXXXX, kao Hocunauy, gosBsore 3a epoetin alfa — GuocumunapHmu nek, HanyweH MHEKLNOHM
wnpwu, 6 x 2.000ij n 6 x 4.000ij koju ce Hanase Ha L Jlnctn nekosa monu 3a NojalwlHee UCKIbyYnBaHa 13
TexHU4Ke crneyundurkaumje 3a jaBHy Habasky 6p 404-1-110/20-41 jaunHe neka:

epoetin alfa — GuocummnapHu nek 6 x 4.000i;.

O63upoM ga ce nek epoetin alfa — GuocMMmunapHn nek, HanykeHN NiseKLMoHN Wwnpuy, 6 x 4.000ij Hanasu
Ha L J'luctn nekosa n aa je y ynotpebu y Benmkom 6pojy anjanusHux ueHtapa HakoH LIJH 404-1-110/19-41 Ha
KOMe je NoMeHyTa napTuja 6una pacnucaHa, MONMMO Aa ce pa3moTpu yBofierwe nocebHe napTtuje epoetin alfa —
OVOMOLLKM CNNYaH nekK, HanyeHN UHEeKLMOoHK Wwnpuy, 6 x 4.000ij Ha TpeHyTHO pacnucaHoj LIJH 3a L Jlucty
nekosa 6p. 404-1-110/20-41.

OpgrosBop 6p. 5:

3axTeB 3auHTepecoBaHOr nuua ce Nnpuxearta. Y cknagy ca HaBegeHUM, 6uhe nsBplueHa usmeHa
KOHKYpPCHe JOKyMeHTauuje.

Mutame 6p. 6:

Y naptuju nog pegHum 6pojem 36, HasmB napTuje peginterferon alfa - 2a 135 mgc n 180 mgc, npeasuheHa
je HabaBka 2 (gBa) nosHa obnuka: 135 mge 1 180 mgc.
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Wwmajyhu y Buay aa je nek peginterferon alfa - 2a, sawtuheHor HasnBa Pegasys®, y go3HoM 06mmky 135
mgc AeperncTpoBaH 1 a ce He Hanasu y NnpoMeTy Ha Tpxuw Ty Penybnuke Cpbuje, npegnaxemo ga ce oBaj
[03HM 0BNMK M30CTaBM N3 TEXHUYKE crieLmdukaumje.

OproBop 6p. 6:

3axTeB 3aMHTepecOBaHOr NuLia ce NpuxBearta. Y cknagy ca HaBegeHuM, 6uhe nsBplieHa U3meHa
KOHKYpPCHe AOKYMeHTauuje.

Mutame 6p. 7:

Y napTtuju nog pegHum 6pojem 48, tocilizumab, 80 mg, 200 mg n 400 mg, KonuynHa npeasuheHa 3a
HabaBKy, u3paxxeHa y munurpammma, je 758.442. Kako ce nek, koju je npegmet HabaBke, y MPOMETY Ha TPXULUTY
Peny6nuke Cpbwje Hanasn y gosHum obnuumma og 80 mg, 200 mg n 400 mg, WTO je n HAaBEAEHO y Ha3nBy
napTtuje, Nnpeanaxemo Kopekunjy konmumHe Ha 758.440, kako OMCMO MOTM Ha ageKkBaTaH Ha4YuH aa NpUNpPeMmMMo 1
nogHecemo NoHyay.

OpgroBop 6p. 7:

3axTeB 3auHTepecoBaHOr nuua ce npuxearta. Y cknagy ca HaBeaeHuMm, 6uhe ussplieHa UaMeHa
KOHKYpPCHEe AOKYyMeHTauuje.

Mutanwe 6p. 8:

11.09.20. je pacnucaH TeHaep JH 6p 404-1-39/20-6 ymja cneumdukaumja ykrbyvyje n naptujy nog peaHum
opojem 5: darbepoetin alfa, pactsop 3a unjekuujy 10 meg 1 20 meg 1 30 meg n 60 mcg.

Pacnucana konnyuna je 101.500 mcg 3a notpebe P®30-a n 10 mcg 3a C3b, wTo je ckopo 15 nyta mame of
npoLunoroguilse pacnucaHe konmymHe (1.500.285 mcg), cTora Bepyjemo [a je y nutamy rpetika.

Monumo/npenaxemo Aa NpoBepuTe pacnucaHy KonMyYuHy 3a napTtujy nog pegHum 6pojem 5: darbepoetin

Oprosop 6p. 8:

3axTeB 3auHTepecoBaHOr nuua ce npuxearta. Y cknagy ca HaBeaeHuM, 6uhe usBplueHa uU3meHa
KOHKYpCHe AOKyMeHTauuje

KOMMUCWUJA 3A JABHY HABABKY



