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M3MEHE KOHKYPCHE OOKYMEHTALIUJE

MpeameT: M3ameHe M AonyHe KOHKYpPCHe AOKyMeHTauMje 3a jaBHy Ha6aBky JlekoBa ca Jlucte
L} Jiucte nekoBa 3a 2018. rogmnHy, 6poj JH 404-1-110/18-34, cxogHo 4unaHy 63. ctaB 1. 3akoHa o
jaBHMM HabaBkama ("Cnyx6eHun rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 v 68/15)

Y cknagy ca unaHom 63. ctaB 1. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama ("CnyxbenHn rnmacHuk PC", ©p.
124/12, 14/15 v 68/15), Komucuja Hapyymoua goHocu crnegehe uameHe KOHKypCcHe AOKyMeHTauuje 3a
jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucte U Jincte nekoea 3a 2018. roguHy, 6poj JH 404-1-110/18-34:

1. Y geny Il. TexHnyka cneundukaumja, Ha CTpaHn 4, BpLK Ce M3MEeHa Tadke 5 Tako ga rnacu:

,9. 3a naptuje 13 n 30 noHyhay mopa ga NoHyAM CBe TpaXeHe jadnHe neka og nctor npoussohava“.

2. Y peny V. Obpacuu koju YMHe cacTaBHu €0 NOoHyAe, Ha cTpaHu 15, Bplumn ce uamena y Obpacuy
6p. 8 — MeHnyHO oBnawheke, y cTaBy 1. Tako ga rnacu:

.Ha ocHoBy 3akoHa o meHuum (,Cn. nuct ®HPJ® 6p. 104/46, ,Cn. nuct COPJ* 6p. 16/65, 54/70 n
57/89, ,Cn. nuct CPJ“ 6p. 46/96 n "Cn. nuct CLI™, 6p. 1/03 - YcTaBHa noBesrba) n3gajemo:"

3. Y geny VII. Mogen oksupHor cnopasyma, BpLue ce cnegehe nsmene:
- Ha cTpaHu 32 Tayka 8.1 mera ce Tako Ja ncrta caga rnacu:

,8.1 Y cnydyajy npekopaderwa YroBOpeHOr poka ucrnopyke [obaBrbay je AyxaH pa nnatu
Kynuy/®oHgy 3a COBO yroBopHy kasHy y u3Hocy on 0,5% op ykynHe BpegHocTn 6e3 MOB-a
npegMeTHor fobpa 3a koje je Npekopayno POK UCMOpYKe, 3a CBakM OaH 3aKallkersa, anv He BuLle
of 5% op yroBopeHe BpeAHOCTU TOr npeaMeTHor gobpa. Ako wreTa npehe M3HOC YyroBOpHE KasHe
Kynau/®oHg 3a COBO Moxe ga Tpaxu HakHady CTBapHe LiTeTe, a MOXe U ia packuHe yroBop®

-Ha cTpaHn 32, y Tadkmn 9.2 mewa ce BMCMHa HaHkapcke rapaHumje 3a 4obpo M3BpLUEeHe nocna Tako
Aa vcTa rnacu:

,9.2. [lobaBrbay je obasesaH Aa MpPUNMKOM MOTNMCMBAaHa OKBUPHOr crnopasyma unu y poky og 10
AaHa op obocTpaHor notnucmsaka, PoHOY AOCTaBu Heonoawsy, 6e3ycrnoBHy, nnaTvBy Ha MNpBwM
no3ue 1 6e3 npaea npoTtecTa, 6aHkapcKy rapaHumjy 3a 4OOpO U3BpLUEHEe Nocna, Y BUCUHU o4 2% of
YKynHe BpeaHOCTU OKBUPHOT crnopasyma 6e3 NMB-a, onpegerseHe 3a doHA’;

-Ha cTpaHu 32 Mehsa ce Tadka 9.6 Tako Ja UCTM rmacu:

,9.6. ®PoHa/dPoHp 3a COBO he yHoBuMTM cpepnctBo obe3behera 3a obOpo M3BplueHwa Mnocna,
HaBeJEeHO Y OBOM 4naHy, YKonuko obaBe3e NMo OKBMPHOM CMoOpasyMy M yroBOpMMa 3akiby4eHUM Ha
OCHOBY OKBWpHOr cropasyma He 0Oyay ©OnaroBpeMeHO wunu npaBWUIIHO peanu3oBaHe, OAHOCHO
ykonuko [lo6aBrbay npecraHe ga nx peanvayje, a HajBuwe fo usHoca 2% 3a PoHA, OAHOCHO A0
nm3Hoca 10% 3a ®oHp 3a COBO op Hepeanu3oBaHe BpegHocTu napTuje 6e3 MNOB-a Ha kojy ce
oAHOCU Heucnyhwewe HaBegeHux obaBesa. .

4.Y peny VIIl. Mogen yrosopa BpLue ce cnegehe nsmeHe:

-Ha cTpaHu 36 Memna ce Tayka 3.4 Tako fga rnacu:

»3.4 ObaBese koje gocrnesajy y HapeaHoj roanHn buhe peann3oBaHe HajBuULIE OO M3HOCA CpeacTaBa
koja he 3a oBy HameHy OMTK ogobpeHa y Toj OyLleTCKoj roanHu y cknagy ca 3aKkOHOM KOjum ce
ypeRhyje 6yLieTckn cuctemM, ogHOCHO 3aKOHOM Kojum ce ypalhyje 3gpaBcTBeHa 3awTuTa’;

-Ha cTpaHu 37 mema ce Tayka 5.1 Tako ga rnacu:

,9.1 Y cny4yajy npekopayerwa yroBopeHor poka ucriopyke [obasrbad je gyxaH ga nnatm Kynuy
YroBOpHY Ka3Hy y u3Hocy o 0,5% og ykynHe BpegHoctu 6e3 MAB-a yroBopeHnx gobapa 3a kojy je
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NMpeKkopayuMo POK WUCMOpPYyKe, 3a CBakM [aH 3akallkea, anu He Buwe of 5% op yroBopeHe
BpeaHocTu Tux gobapa“

-Ha cTpaHu 37, y Tadkm 5.2 6puwy ce peun ,6e3 obaBese npema [dobaerbavy” Tako ga uMcta caga
rnacw:

,5.2 AKko WwTeTa npefe M3HOC yroBopHe kasHe cTaBa 1. oBor YynaHa, Kynau mMoxe [a Tpaxu HakHagy
CTBapHe LITeTe, a MOXe U [a packuHe yroeop."

5. Y lNpunory b KoHKypcHe aokymeHTaumje — TexHunyka cneundumkaumja, spLie ce cnegehe namexe:

-3a napTujy 28 - obinutuzumab, mera ce ,jaunHa neka“ Tako ga mucta rmacy 1000 mg/40 ml;

-3a naptujy 30 - erlotinib, mera ce ,npoueweHa jeanHNYHa LeHa“, ,npouereHa BpeaHocT 3a PO30Y,
~npouerweHa sBpegHocT 3a ®oHag COBO* n ,ykynHa npoueweHa BpeaHOCT 3a CBe CTaBKe Y OKBUPY
napTtuje, Kao u ,yKynHa BpegHocT 3a napTtujy 30“ Tako aa naptuja 30 caga rnacu:

MpoueweHa MpouereHa KonuuunHa Mpouer-ena YKYIMNHA
Bpoj Hasus ®Papmaueytckn | JaumHa | JeauHuua ‘poy KonnuuHa pou BpeaAHOCT YKYTTHA
naptuje | naptuje obnuk neka mMepe Jepnunyha 3a P®30 BpeaHocT 3a 3a doun 3a PoHp KONNYMHA MPOLEKEHA
ueHa P®30 COBO COBO BPEOHOCT
25 mg 1.098,35 300 329.505,00 0 0,00 300 329.505,00
100
20 erlotinib film tableta mo tableta 2.672,46 600 | 1.603.476,00 60 | 160.347,60 660 1.763.823,60
%]158 4.187,27 10.000 | 41.872.700,00 300 | 1.256.181,00 10.300 | 43.128.881,00
YKYMHO 3A NMAPTUJY 30: | 43.805.681,00 1.416.528,60 45.222.209,60
-3a naptujy 35 - afatinib, ycnen texHunuke rpewke mewa ce ,konuumHa 3a ®oHg COBOY, ,ykynHe
KonunuymHe“, ,npouereHa BpedHocT 3a ®oHg 3a COBO“ n ,ykKynHa npouereHa BpegHOCT* Tako Aa
napTuja 35 caga rnacu:
MpoueweHa
Bpoj Hasus dapmaueytckn | JaunHa | JeauHuua ijouerbeHa KonununHa Mpouersena Konuunna BpeaHoCT YKYMHA YKYIHA
napTvje | naptuje 065k neka mMepe jepnHmnsna 3a P®30 BpeAHocT 3a 3a dokn 3a ®oHA KONMUYNHA NPOLIEEHA
LeHa P®30 COBO COBO BPEQHOCT
20 mg
35 afatinib film tableta rln?éoi tableta 7.342,17 3.640 | 26.725.498,80 336 | 2.466.969,12 3.976 | 29.192.467,92
40 mg
-3a napTtujy 37 - bortezomib 1 mg, mewa ce ,NpoLereHa jeaAnHMYHa LieHa", ,MpouereHa BpeaHOCT
3a P®30“ ,npouenweHa BpegHocT 3a doHpg COBO“ u ,ykynmHa npoueweHa BpeaHocT® Tako Aaa
naptuja 37 caga rnacu:
MpouerweHa
Bpoj Hasus ®apmaueytckn | JaumHa | JeguHuua I'_Ipoueu:eua KonuuuHa Mpouewexa Konuumra BpeaHoOCT YKYTTHA YKYIHA
naptuje naptuje o6nuk neka mepe JeavHutina 3a P30 BpeaHocT 3a 3a ®onn 3a PoHp KONUYUHA NPOLEWEHA
ueHa P®30 COBO COBO BPEOHOCT
bortezomib prasak za bocica
37 rastvor za 1mg 12.261,60 2.000 | 24.523.200,00 128 | 1.569.484,80 2128 | 26.092.684,80
1mg NS staklena
injekciju
-3a napTujy 38 - bortezomib 3,5 mg, Mera ce ,NpouereHa jeanHNYHa LeHa®, ,NpoLeHeHa BpeaHOCT
3a P®30Y ,npouerweHa BpegHocT 3a Pong COBO“ u ,ykynHa npoueweHa BpeaHoOCT® Tako Aa
napTtuja 38 caga rnacu:
MpouexeHa
. MpoueweHa MpouexeHa KonuuunHa YKYMHA
P | e | ooy | Jauna | e | omnna | KOUISE | apomocraa | saco | SPERMeCT || YO, | npoUEteEHA
PV pTvj P LieHa P®30 COBO 2080 BPEQJHOCT
. prasak za "
38 bortezomib rastvor za 35mg | Pocica 55.177,30 1.100 | 60.695.030,00 160 | 8.828.368,00 1.260 | 69.523.398,00
3,5mg injekciju staklena




-y geny ,YKYIHO (6e3 NOB-a)‘ mewa ce ykynHa npouereHa BpegHocT 3a PO30 Tako ga nsHocu
6.228.411.407,40 gmHapa 6es NAB-a, ykynHa npouereHa BpeaHocT 3a Pong COBO Tako aa nsHocu
212.211.634,72 puHapa 6es3 [M[B-a u ykynHa npouerweHa BpedHOCT HabaBke Tako da W3HOCU
6.440.623.042,12 puHapa 6e3 B-a.

6. Y lMpunory B koHkypcHe pokymeHTauuwje — O6pasal, noHyge koju y cebu cagpxm obpasal
CTPYKTYpe UeHe BpLue ce crnegehe nameHe:

-3a napTujy 28 - obinutuzumab, metwsa ce ,jaunHa neka“ Tako ga rmacm 1000 mg/40 ml;

-3a napTujy 35 - afatinib, merwa ce ,konuunHa“ Ha 3.976 jeanHuua mepe;

-y YnyTcTBY Kako da ce nonyHu O6pasau noHyae koju y cebu cagpxu obpasal CTpyKType LeHe
BpLUE Ce M3MeHa Yy cTaBy 8 Tako aa rnacu:

»I IOoHyflay Mopa Aa NoHyau CBe TpaXKeHe jauymHe neka og uctor npounssohava, 3a naptmje 13 n 30.°

MpeunwheH TEKCT KOHKYpCHe pAoKymeHTauuje, MMpunor B wn [Mpunor B KOHKypcHe
AOKyMeHTauuje 3a jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucte Ll Jlucte nekoBa 3a 2018. roauHy, 6poj JH 404-
1-110/18-34, koju cagpxxe rope HaBegeHe nsmeHe o6uhe objaBrseHun Ha MNMopTany jaBHUX HabaBKK U
MHTepHeT cTpaHuuu Hapy4yuoua.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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