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NMPEOMET: JomaTtHO nojawHehe KOHKYpCHe AOKyMeHTauuje 3a jaBHy HabaBky JlekoBu 3a
neyewe nuua Koja Hucy ocurypaHa kog P®30, 6poj JH 404-1-110/19-98, carnacHo unaHy 63.
3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,,Cnyx6eHun rnacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 v 68/15)

HaHa 16.01.2020. roguHe, 3aMHTepecoBaHa nuua cy ce obpartuna Hapyudumouy 3axTeBuma 3a
AOAaTHUM MojallkbereM Y Be3U MOCTYMNKa jaBHe HabaBke JlekoBM 3a neyere nuua Koja HUCY ocurypaHa
kog P®30, 6poj JH 404-1-110/19-98, y cknagy ca 4naHom 63. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,CnyxbeHu
rnacHuk PC, 6p.124/12, 14/15 n 68/15).

Mutame 6p. 1:

-Monum Bac ga kopuryjete TexHunyky cneundmkaumjy 3a naptmjy 590 - uHtepdepoH 6eta 1a jaunHe
44 mcg n 10 criegehe:

1. TpoueneHy jeANHUYHY LieHY, Tako Aa HoBa LeHa byae 88.157,30 ymecTo 7.346,44
2. KonunuuHy, Tako Aa HoBa KonnyuHa byae 2 ymecTo 24

Y npunory Bam Takohe goctBarbam M LEHY fieka Ha BeNuKo 3a nakosawe (L Jlucta nekosa - Jlucta Ll
(Cnyx6enn rnacHuk PC", 6p. 43/19, 55/19, 56/19-ucnpaska, 73/19 n 87/19) - npumemyje ce opf
20.12.2019.)

APUNOI b - TEXHUYKA CNELUMPUKALNJA/CMTUCAK MAPTUJA
JABHA HABABKA JIEKOBA 3A JNNIEYEHE JIMLUA KOJA HACY OCUT'YPAHA KO[] P®30
JN 6p. 404-1-110/19-98

MpouereHa
. JauunHa/ MpouereHa
Bpoj HasuB ®dapmaueyTcku . JeamHuua . BpeAHOoCT no
A . KOHLIeHTpauuja jeAnHnYHa KonuuuHa X
naprtuje naprtuje obnuk mMepe napTmju 6e3
nekKa LeHa
naB-a
";)t:g e:c;n rastvor za injekciju
590 jaune 44 u napunjenom 44 mcg/0,5 ml kutija 7.346,44 24 176.314,60
meg injekcionom Spricu
Cena
Zasticeno Pakovanje Naziv Drzava Cr:]znvaellfkk: lil;a Participacija
JKL ATC INN - FO i jacina proizvodaca | proizvodnje DDD ) osiguranog Indikacija
ime leka za veliko :
leka leka leka ) lica
pakovanje po
DDD
napunjen
rastvor za "J'e‘.‘c"’”' Merck
interferon injekciju u islrz)rrlr(m: 5162 Serono Italija; Multipla
0328388 | LO3ABO7 REBIF napunjenom glom, SPA; . ala, 88.157,30 p
beta 1a L po 0,5 ml Svajcarska skleroza
|nJekC|lonom 44 Merck
Spricu mcgl0,5 Serono SA
ml)

Oprosop 6p. 1:
Mmajyhn y Buay Aa cy nekoBu 3a neuyewe MynTUMNe cKrnepose npegmer nocebHe jaBHe
Hab6aBke, Hapyuunay he u3BpLIMTM W3MEHY KOHKYPCHe AOKYMeHTauuje KOjoM FNeKOBM KOju cy
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npegoMeT jaBHe HabaBke 3a naptuje 590, 591, 592, 593 mn 594, Hehe OuMTHM nNpegmMeT oBe jaBHe
HabaBke.

Mutame 6p. 2:

»HnaHom 8.1. Mogena okBupHor cnopasyma kao 1 unaHom 5.1. Mogena Yroeopa npeasuheHo je aa
je y cny4ajy npekopayera yroBopeHor poka mncrnopyke [lobasrbay gyxaH ga nnatv Kynuy yroBopHy kasHy
y usHocy og 0,5% op ykynHe BpegHoctu 6e3 lM[B-a npeameTtHor gobpa 3a koje je mpekopaymo pok
ucrnopyke, 3a CBaku [aH 3akallkbeha, anu He Buwe o 5% opf yroBopeHe BPegHOCTW TOr NMpeaMeTHOr
nobpa.

Mpeonaxemo npeunsmpare npeametTHe oapenbe Mogena OksupHor cnopasyma ogHocHo Mopena
yroopa Tako wTo he ce yMecTo HaBeaeHor npeasuaeTi ga he ,y crny4ajy npekopayera yroBOpeHOr poka
ucnopyke [obasrbay 6utn gyxaH ga nnatu Kynuy yroBopHy kasHy y usHocy of 0,5% opg ykynHe
BpegHoctn 6Ge3 [1[0B-a npegmeTtHor gobpa 3a Koje je mpekopayMo pOK WCMOPYyKe, 3a CBakM [AaH
3aKallhersa, anu He Buwwe of 5% BpegHocTy Aobapa NCNopYyYEeHUX ca 3aKallHeHeM.

Haume, umajyhu y BuOy Hayeno caBecHOCTU WM MowTerwa 3akoHa O oGnurauMoHuM ogHocuMa
cMaTpaMo Ja je AedvHMCae YrOBOpPHE Ka3He Ha HauuH Ha Koju cTe npeaBuaeny criopHo, o63mpom aa je
KaxmaBatbe [lobaBrbaya M 3a geo pobe Koju je Nno MNopyuGuHM CaBECHO MCMOpPYYMo y CBEMY Y
CYMNPOTHOCTU Ca HAYenoM CaBeCHOCTU U NOoLITEHa NOMEHYTOr 3aKoHa.

Takohe ykasyjeMo Ha npaBHY npakcy y Be3u ca OBUM NUTakEM, rae ce U garbe npumerbyjy OnwTe
y3aHce 3a npomet pobe, 063upom ga 3akoH o obnurauynoHMMm ogHOCUMMa Huje NocebHO perynmncao oBO
nutawe, koje npeasuhajy obpadyH yroBopHe kasHe Ha crnegehu HayuH ,YroBopHa ka3Ha obpadvyHaBa ce
Ha BpedHOCT LenokynHe obaBe3e [0 TpeHyTka AenUMWYHOr ucnywewa obaBese, a o4 Taga na Ao
NOTMYHOr UCMYH-EHA CaMO Ha BPe4HOCT HeucnykweHor gena obaeese.”

OpgroBop 6p. 2:
Mpuxeata ce 3axTeB 3aMHTepecoBaHor nuua. CxogHoO HaBegeHoM, 6uhe m3BplueHa uU3MeHa
KOHKYpCHe AOKyMeHTauuje.

Mutame 6p. 3:

»KOHKYpCHOM fokyMmeHTauujom y aeny YnytcTeBo noHyhadvnma npensuheHo je ga MNMoHyhay nogHocu
noHyay koja u3amefy octamnor cagpxu n ,Baxehy po3Bony 3a ctaBrfbake y npomet y Peny6nuum
Cp6uju Ha paH oTBapawa NOHypa, ocUM 3a JujeTeTcke npousBoge obnuvkoBaHe y naptujama 1400-
1412, koju mMopajy 6uTtn ynucaHm y 6asy nogaTtaka Kojy BoagM MwuHMCTapcTBO 3gpaBrba 3a gujeteTtcke
nponseoge, U OCUM YKOnuko noHyhauy 3a naptuje 19, 22, 63, 131, 133, 146, 151, 154, 166, 167, 211, 214,
258, 315, 346, 365, 369, 373, 412, 432, 438, 439, 451, 452, 453, 454, 455, 456, 457, 477, 478 n 522 Hyam
nek koju ce Hanasu Ha [ Jluctn nekoBa Koju ce Nponucyjy u n3gajy Ha TepeT cpefctaBa obGaBe3Hor
30paBCTBEHOr ocurypama. YKOMvKO je A03BoNa 3a NeK UCTeKna U Huje OBHOBIbEeHA, NpY YeMy fek Moxe
Aa ce Hahe y npomMeTy y cknagy ca 4naHom 47. 3akoHa o fnekoBuMa U MeAUMLMHCKUM cpeacTBuMa
(,Cnyx6eHun rnacHuk PC*, 6poj 30/10, 107/12, 113/17—pp. 3akoH n 105/17—pgp. 3akoH), noHyhau je y
obasesun Aa UCTy AOCTaBW y3 KONWjy npedaTor 3axTeBa 3a o6HOBY A03BOME 3a NEK UNu NoTBpAY O Npujemy
3axTeBa 3a 0OHOBY [O3BOSIE 3@ XyMaHM fex.

Monvmo 3a ogroBop Aa nu je NpuxBaT/bMBO JOCTaBUTK M3jaBy oa cy NEKOBM PErMcTpoBaHM ca NogaTKoM
O WHTEpPHEeT agpecn Ha Kojoj Cy jaBHO OOCTYMHW nogauun O perucTpaumjyu nekosa, a cse nosveajyhu ce Ha
ctaB 5 1 6 unaHa 79. 3akoHa o jaBHuM Habaskama ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 124/2012, 14/2015 v 68/2015):

“Hapyuunay je oyxaH Oa HaBeZe Y KOHKYPCHOj JOKyMeHTauuju ga noHyhay Huje ayaH Aa gocTasrba
[0Ka3e Koju Cy jaBHO OOCTYMHW Ha WHTEPHEeT CTpaHuuama HagnexHWX opraHa u ga HaBede Koju cy To
aokasn.”

“Hapyunnay He Moxe oabuTn Kao HenpuxBaTIibMBY, NOHYAY 3aTO LUTO He cagpxu Aokas ogpeheH oBuM
3aKOHOM WU KOHKYPCHOM JOKYMEHTALMjOM, ako je noHyhad, HaBeo y MOHYAM UHTEPHET CTpaHuLy Ha Kojoj
Cy TpaXkeHu nogaum jaBHO AOCTYNHW.”
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OproBop 6p. 3: lMpuxBaTta ce 3axTeB 3aumHTepecoBaHor nuua. CxogHo HaBepgeHoMm, Guhe
M3BpLUEHA U3MeHa KOHKYPCHe AOoKyMeHTauuje.

Mutame 6p. 4:

.l lpeaMeTHy jaBHy HabaBky Hapyuunay je pacnucao y nme n 3a padyH 34paBCTBEHUX YCTaHOBa M3
lMnaHa mpexe 34paBCTBEHWX YCTaHOBA, Y KOje ynasu v 3gpaBcTBEHa ycTaHOBa ca TepuTtopuje Kocosa m
MeToxuje.

Jocagawma npakca nokasana je ga [obaBrbaun Hucy y MOryhHocTM ga camocTanHo BpLue
AancTpmbyumjy nekosa Ha nogpydjy Kocoea u MeTtoxuje, M3 pasnora Bulie cure, OOHOCHO MpUMeHe
nocebHMXx Nponnca NpuBpeMeHnxX BNacTu Ha 0OBOM nogapyyjy. Ha Taj HauvH gobasrbayunma, NoTIMCHULMMA
yroBopa O jaBHOj HabaBuM, OHeMmoryheH je npucTyn M MCNopyka YroBOpPEeHWX rfekoBa Yy cknagy ca
Baxkehnm nponucuma y Penybnuuu Cpbuju n 3akiby4eHnM yrosopmma.

3ajegHnykuM  akTMBHOCTMMa MuHucTapcTBa 3gpaBrba, KaHuenapuje 3a KocoBo u  Metoxujy,
Hapy4droua u y capagtm ca YNpaBoM LapuHa, ycarnaweH je moryhu mogen 3a peanv3aunjy ucnopyka
rniekoBa OBMM yCTaHOBama.

MefyTum npakca TOKOM MPEeTXOOHWX FoAvHa je mnokasana ga Cy TPOLUKOBW FOrMCTUYKMX ycnyra
BMCOKM, AOK je nrnahawe payyHa 3a ncrnopyyeHe rnekose HebnaroBpemeHo.

Mpepnaxemo ga Hapyuyunay pasmoTpu gpyrayuju HauuH cHabpeBara 34paBCTBEHWX YCTaHOBa ca
Teputopuje KocoBa n Metoxuja, ogHocHo geduHuwie ogpenbe y mogeny OKBUpHOr cnopa3yma, Kao 1 'y
mMogeny YroBopa Koje v enumuHucane HeratuBHe edekTte Koje [lobaBrbay Tpnv MCNOPYKOM NeKOBa OBUM
34paBCTBEHNM yCTaHOBama.“

OpgroBop 6p. 4:

Penybnuukn ¢oHA 3a 34paBCTBEHO oOcurypake CnpoBOoAM NpeaMeTHUM MoCcTynak jaBHe
HabaBKke, y cknagy ca Ypea6om o nnaHuvpawy M BpCTU poba u ycnyra 3a Koje ce cnpoBoje
LeHTpanM3oBaHe jaBHe HabaBke (,,Cnyx6eHu rnmacHuk PC“, 6p. 34/19 n 64/19), a Ha ocHOBY 4naHa
233. 3akoHa 0 3apaBCTBEHOM ocurypamy ("Cnyx6eHu rmacHuk PC" 6p. 25/19), y nme mn 3a padyH
3ApaBCcTBeHUX yctaHoBa M3 [lnaHa Mpexe ca KojuMa je 3akrbyuuMo YroBope O TMpyXxakwy
3A4paBCTBeHe 3allTuTe. Hanomuwsemo Aa pewaBakbke nNUuTakba y Be3n cCa 30paBCTBEHUMM
ycTtaHoBama ca Teputopmje All KocoBo n MeToxmja Huje y HaanexHOCTU KOMUCUje 3a jaBHY
HabaBKy.

Mutame 6p. 5:

»KOHKYpCHOM [JOKyMeHTaumjom pedwuHucaHo je ga he Hapyyunay u3BpwuUTM jaBHO OTBapawe
noHyda gaHa 04.02.2020. rogunHe ca nodyeTkoMm y 11:00 yacoBsa, Te ce y cknagy ca Tum bnaroBpemMeHnm
cmartpajy noHyae npumibeHe og ctpaHe Hapy4dmoua go 04.02.2020. rognHe go 10:00 yacosa, 6e3 063mpa
Kako cy nocnare.

Kako je lNMo3uB 3a nogHowene noHyda objaBrbeH 31.12.2019. rognHe, a jaBHO OTBapake MOoHyAa
3akasaHo 3a 04.02.2020. roguHe, uctaknm 6ucmo ga je noHyhadvMma OCTaBIbEH HEepearnHo KpaTak poK 3a
npunpemMy noHyaa, a npe ceera nmajyhm y Bugy 0OOMMHOCT 1 CITOXXEHOCT NpeamMeTHe jaBHe HabaBke.

Y Be3un ca rope HaBefeHUM UcTaknu BUcMo 1 da je MHaye HenpuMepeHo KpaTak pokK 3a npunpemy
noHyda godaTtHo ckpaheH ycnen HoBoroguwmmx u 6oxuhHMX NpasHuka, a npe ceera umajyhu y Bugy ga
Cy npoussohayun 1 HocuoLmM o3BoNa y Hajsehoj Mepy NnpegMeTHe nNpasHUKe Crojunn Kao HepagHe gaHe u
He paZe [0 NOoSIoBUHE jaHyapa.

N3 pasnora rope HaBegeHux, monumo Bac ga npogyxuTe pok 3a MNOAHOLWEHe MoHyda .o
10.02.2020. roguHe.
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OproBop 6p. 5:

He npuxBata ce 3axTeB 3auMHTepecoBaHor nuua. CxoaHo HaBeaeHomMm, Komucuje ocTaje npwm
CBOM 3axTeBY [la Ce jaBHO OTBapate noHyaa oapxu aaHa 04.02.2020. roamHe ca novyetkom y 11.00
Yyacosa.

MuTtame 6p. 6:
Y TexHuukoj cneumdomkaumjm 3a naptuje 590, 591, 592, 593 n 594 HaBegHa je jeguHuua mepe
,KyTnja“, AOK ce HaBeAeHa NpoLeHEeHa LieHa OJHOCK Ha Komag, Tj. amnyny.

Monumo pa wusbpuilete ucnpasKy MpoLeHeHe LeHe 1 npoueweHe BpeaHOCTU 3a HaBedeHe
naptuje.”

OproBop 6p. 6:
OaroBop Ha HaBegeHo NUTake AaTt je y Oarosopy 6p. 1 oBOr 4oAaTHON NojallHbeHsa.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY

59020.11/29



