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NMPEOMET: [JogaTHO nojawHele KOHKYpCHE OOKyMeHTauuje y Be3n jaBHe HabaBke JlekoBa 3a
neyewe xemodunuje, 6poj 404-1-110/16-47 carnacHo 4naHy 63. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama
("Cnyx6eHn rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

Oana 25.08.2016. roamHe, 3aMHTEpPECOBaHO NnuvuUe Ce NyTeM enekTpoHCcKe nowTe obpatuno
Hapy4yMoLly ca 3axTeBOM 3a A0AaTHMM NojallkbeHeM y Be3M NOCTynka jaBHe HabaBke JlekoBa 3a nevemne
xemodpunuje, 6poj 404-1-110/16-47 y cknagy ca ynaHomMm 63. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama ("Cnyx6eHun
rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 v 68/15).

e [MuTawe 3aMHTEpecoBaHOr Nuua:

,Penydnuyku poHa 3a 34paBCTBEHO ocurypame (y garbem tekcty: ,PP30%) je naHa 23.08.2016.
roanHe objaBuno jaBHy HabaBky Op. 404-1-110/16-47 3a nekoBe 3a feyere xeModunuje, Koju ce Ha
OCHOBY Ypedbe o nnaHupamy u epcmu poba u ycriyea 3a Koje ce cripogode yeHmpasau3oeaHe jagHe
Habaske ("Cn.rmacHuk PC" 6p. 29/13, 49/13, 51/13-ncnp. 86/13, 119/14 n 86/15) HabaBrbajy
ueHTpanusoBaHo of cTtpaHe P®30, 3a noTtpebe 3apaBcTBEHWMX ycTaHoBa u3 [lnaHa mpexe
34paBCcTBEHMX ycTaHoBa y Penybnuum Cpbuju.

Taukom 5. TexHnuke cneundukaumje je yrepfleHo ga npegmet jaBHe Habaske mory 6utn camo
NEeKOBM Koju ce Hanase Ha Baxehoj Jluctn nekoBa Koju ce Nponucujy 1 nsgajy Ha TepeT cpeacrasa
obaBe3HOr 34paBCTBEHOr Ocurypana, cxodHo un. 43. ctaB 1. Tayka 1) 3akoHa O 30paBCTBEHOM
ocurypawy ("Cnyxbenu 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 n 10/16- ap. 3aKoH).

Y Mpunory b TexHuuke cneundumkaumje je ytBpheHo aa je npegmert jaBHe HabaBke Ha napTuju 6
- koagulacioni faktor Vlla, eptakog alfa (akTmBupaHu), npailak n pacteapad 3a pacTBop 3a UHeKUujy,
1mr, 6ounua, a y konuyunHm og 4.500, ca npouereHoM jeanHu4HOM LeHoM o 74.068,66 PCU.

Mpoussohay n Hocunay gossone y Penybnuum Cpbujy un ekckny3nBHN YBO3HMK U ONCTpUBYTEp
3a nek koagulacioni faktor Vlla, eptakog alfa (aktuBmpaHu), npawak n pacTteapay 3a pacTBop 3a
nkwekumjy, 1mr, 6oumua oBum nytem obasewTaajy PP30 ga ycnen npoMeHe nakoBaha OBOr feka
y TOKYy Tpajaka U3BpLUEeHa yroBopa ca 34paBCTBEHMM yCTaHOBama Mo MpeaMeTHOM TeHAepy, He
MOXe rapaHToBaTu MCnopyky konumduHe of 4.500 6ouvua, Beh go Hajpuwe 2.500 Goumua y
nakoBaky M Yy Ckragy ca nponucuma Ha cHasu y Penyonuum Cpbuju. TlNpeameTHa konuuuHa je
JoBOMbHa 3a cHabpeBawe naumjeHata y Penyonuum Cpbuju go 01.03.2017. roguHe, a Ha OCHOBY
npoueHe NoTPOLLH-E U3 NMPETXOAHOT Nepunoaa.

Mpounssohay n anctpmnbyTtep-noHyhad y noTnyHOCTU pasymejy Aa npegMeT jaBHe HabaBke Mory
6uTn camo nekoBu koju cy Ha Baxehoj Jlnctn nekosa Te ga je lNMpoussohay y cknagy ca MCTUM
nogHeo 3axTeB 3a CTaBfbake Ha JIMCTy nekoBa Apyro nakoBawe neka Koju je npegMeT jaBHe
HabaBke, a HakoH NPeTXof4Hor obaBellTewa HagnexxHor MuHuctapcTea 3gpasiba u PO30. PO30 je
0 npeameTHom obasewTeH 11.09.2015. roguHe, a 3aTMM MOHOBO Y3 3axTEB 3a CTaBlbake feka
uctor HH n gpyror nakoBawa of asrycta 2016. roguHe.

Wmajyhu y Buay Aa je NOAHET 3axTeB 3a CTaBrbake Ha JINCTy nekoBa HOBOI MakoBawa neka
uctor MHH koju je npegmert jaBHe HabaBke, a Aa He nocTtoju moryhHocT mcnopyke csux 4.500
6ounLa y TpaxKeHOM NakoBaky nNpema Baxxehum nponvcuma, kao 1 aa he y Toky M3BpLUeHa yroBopa
0 jaBHOj HabaBUM GUTKM cTaBrbeH Ha JIMCTy nekoBa HOBO MakoBake neka koagulacioni faktor Viia,



eptakog alfa (aktuBmpanm) “prefilled syringe”, JKI1 0066000, ca 6pojem gossone 515-01-04740-13-
001 og 2.07.2014. roguHe, Npeanaxe ce ga:

» jedVHM ayTopu30BaHM W OO0OpPEHW EKCKIy3UBHU OucTpubyTep 3a npegMeTHW fek Ha
Teputopuju Cpbuje, nogHece MOHyAy YCMOBIbEHY PacrofiIOKMBOM KOJIMYMHOM MaKoBah-a
neka koju je Ha JInctu nekosa;

» P®30 npuxsatu NOHyAy Kao YCNOBHY M oAMax no AocTynHocTu neka neror MHH w gpyror
nakosakwa Ha JIuCcTM nekoBa pacnuwe HOBY jaBHYy HabaBky 3a HepocTajyhe konunuiuHe
nsmeny ycnosHo ogpefeHe n noHyheHe KonmMuMHe U NpouereHe HEOMNXOAHE KOMNMUYUHE Of
4.500 6oyunua neka, y cknagy ca no3vBowMm;

» [a ce ucnopyka npeaMmeTHoOr neka Bpwun y oba nakoBakwa MO yroBopuma O HabaBsum
noTnMcaHMM ca 34paBCTBEHMM ycTaHoBama u3 [Mpunora A, a umajyhu y Bugy ga he oba
nakoBara neka uctor IHH, a pasnuuutor JKJ1 6utn Ha Baxkehoj Jluctu nekoBa;

» [la ce HaKoH ucnywera yroBopHux obasesa npema 3apaBCcTBEHUM ycTaHoBama 13 lMpurnora
A 1 ncrnopyke CBMX KONMWYMHA feka y nakoBakwy Koje je Ha JIucTu nekoBa Ha AaH
pacnucuBamwa jaBHe HabaBke Op. 404-1-110/16-47 op 23.08.2016. rogwHe, nogHece
nocebaH 3axTeB 3a ckugane ca Jlucte nekosa 3a nek NovoSeven®, npawak u pacteapad
3a pacTBop 3a MHjekuujy, y cnegehem obnuky u jaumuun: 1mr (50Ku.j.), 1x1mr+1x1,1mn, JKJ1
0066602, ca 6pojem gossone 515-01-01572-14-001 og 16.10.2014. roguHe.

Mpoussohay u ekcknyamBHM AUCTpubByTep-noHyhay npegmeTHO npegnaxy vmajyhu y sugy

HEONXOAHOCT KOHTMHYMpaHOr cHabaeBarba NMPeAMETHUM eKOM KUBOTHO YrpOXeHWX nauujeHarta, Te
TEeXHUYKke HemoryhHocTu noHyage oba nakoBawa neka uctor MHH, nopa jegHakum ycrnosuma LeHe U
HabaBKe, a Koja Cy perucTpoBaHa 3a NpomeT Ha Teputopuju Peny6nuke Cpbuje.

Monumo Bac ga Hac no npegnory un O6aBeUJTeI-by N3BECTUTE Npe poKa 3a nogHoLWeHa noHyae o

NPUXBaTILUBOCTU YCMOBIbEHE MOHYyAE Y3 MOryhHOCT UCMOpyKe OOBOSbHE KOMUYMHE U Y OMIo KoM
TpeHyTKy neka muctor MHH, gpyror nakoBakwa u nNog jeqHakum ycrioBMMa LIEHE Kao U 3a ek Ha Baxehoj
Jlnctn nekosa. ,,

¢ OproBop Hapyuuoua:

Mpeasor 3avHTepecoBaHor nNuua y Aeny Koju ce 04HOCK Ha CMamewe KonuuuHe koagulaciononog

faktora Vlla, eptakog alfa (aktivirani) ca 4500 6ounua Ha 2.500 Goumua komucuja je oueHuna kKao
OCHOBaH.

Y cknagy ca ynaHom 63. ctaB 1. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("Cnyx0eHu rnacHuk PC" 6p.

124/12, 14/15 v 68/15), Hapyuunay he M3BpLWNTU U3MEHY KOHKYpCHe OOKyMeHTauuvje, u 10 y geny
Mpunora B koHKypcHe pOokymeHTauuje - TexHuuka cneundukaumja n [punora B  koHKypcHe
AokymeHTaumje - Obpasay noHyde koju y cebu cagpxu obpasal CTPyKType LeHe, Y CMUCIY U3MeHe
KONn4nHe M yKyrnHe npoLereHe BpegHOCTH 3a napTujy 6poj 6.

M3mereHa TexHn4Kka cneuundprkaumja 3a naptujy 6 he rnacuTu:

Bpoj Hasue napTvie dapmavneyTckm JaunHa Jen. o I_LIZ?ALL"*'Ha MpouereHa
naprtuje P o6nuK neka mMepe Kormmumna | ﬂu,eHa BpegHoCT
koagulacioni faktor a'laaB;”a:qM?’a
6 Vlla, eptakog alfa | P P 1mg | Gounua 74.068,66 | 185.171.650,00
(aktivirani) pacTBop 3a 2.500
UHEKLMjY

Hapyuyunau Huje pasmaTpao ocrtana nutaka 3aMHTepecoBaHOr nvua jep HUCY npeameTr oBe

jaBHe HabaBke.

KOMUCWJA 3A JABHY HABABKY
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