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NMPEOMET: JopaTHO nojawHele KOHKYPCHe AOKYMeHTauuje y Be3u jaBHe HabaBke JlekoBa ca Jlucte L
NucTte nekoBa, 6poj 404-1-110/16-35, carmacHo unaHy 63. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,,Cnyx6eHu
rnacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 vn 68/15)

HaHa 26.7.2016. roguHe n 27.7.2017. roguHe, 3avHTepecoBaHa nuua cy ce obpatuna Hapydvouy
3axTeBMMa 3a JOOATHUM MojallkberMa y Be3n NocTynka jaBHe Habaeke JlekoBa ca Jlucte L Jlncte nekoea,
6poj 404-1-110/16-35, y cknagy ca unaHom 63. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama (,Cnyx6eHun rnacHuk PCH,
6p.124/12, 14/15 n 68/15).

Mutarwse 1: Hapyuunay je ogroBopvma Ha nocTaBrbeHa nuTakwa 6poj 404-1-36/16-12 og 25.07.2016. roguHe,
nsmefy ocrtanux, 4ao HeraTUBHE OArOBOpe Ha nuTawa 6poj 1, 2 n 3, a koja NMTaka Ce OOHOCE Ha pasnMunTe
acnekte npobriema y Be3u ca nnahaweM npesagyKeHWX 34apBCTBEHWX yCTaHOBa, OOHOCHO 34paBCTBEHUX
yCTaHOBa KojuMa cy payvyHu y 6nokagu.

3auHTepecoBaHu MoHyhady je 0OCHOBaHO Kpo3 HaBedeHa NuTakka M3HEeO YMTaB HKU3 Npobrnema A0 Kojux gonasu y
npakcW, a y Beau ca crnpoBoferweM OKBUPHOI criopasyMa W nojeduMHayHuX yroBopa 3akibyYeHWX Ha OCHOBY
OKBUPHOT criopasyma.

Hapyuunay je y ogrosopy Ha nutawe 6poj 1 HaBeo fOa je nuTame u3MmMpuBare obaBesa of CTpaHe
30paBCTBEHUX yCTaHOBa MOceBbHO nuTame KojuM ce GaBe HaAneXHWU ApPXKaBHU OpraHu M Mopa ce peluaeaTu
00BOjeHO of jaBHe HabaBke. [MoTeHUMjanHK NoHyhay HajcHaXHWje NpoTecTByje NPOTMB OBaKO AaTor OAroBopa,
Te ykasyje ga nuTamwe usmMupuBata obGaBe3a HUKako Huje nocebHo nuTawe, Beh ga uamupuBame obaBesa
3[PaBCTBEHNX YCTaHOBa MO OCHOBY YroBopa 3aKiby4eHMX Ha OCHOBY OKBMPHOF criopaslymMa npeacTaBrba
yroBopHy obaBe3y TWX 34paBCTBEHWX YCTaHOBA, M CBaKako He npefcTaBrba NoceGHO nuTame Yy OAHOCY Ha
NMPUMEHY OKBMPHOT criopa3yma W HaBefeHux yrosopa. MocTaBrba ce nuTake Koju ce TO ,, HaAneXHU OpXKaBHU
opraHu, 6aBe 0BMM nuTakeM, Te 3awTo PO30, kao LeHTpan1M3oBaHo TeNo Koje y MMe 1 3a pavyH 34paBCTBEHNX
ycTaHoBa CMpoBOAM NpeAMEeTHW MOCTynak LeHTpanM3oBaHe jaBHe HabaBke, HUje HaanexaH aa npeaysve Mepe
kako 61 HaBefdeHu npobnem 6wo pelleH. PP30 kao LeHTpanu3oBaHO TeMO MOpa Mpe pacnvMcuBara jaBHe
HabaBke 06e36eaunTn cpefcTea notpebHa 3a HEroBO CNpoBONeHe U peanusaunjy, Te obe3befhmBake ycrosa
Ja npepsuheHa cpeacTaB 3aucta M Gygy peanusoBaHa kpo3 Ty jaBHy HabaBky Takohe npepctaBrba
oarosopHocT doHAaa.

Hapyuunau je gao HeraTMBaH OAroBOpP W Ha NUTake y Norneay U3MeHa KOHKypcHe AoKyMeHTauuje kojuma 6u ce
npegsugena obasesa PoHaa ga obe3beam sakbyydak Brnage Penybnuvke Cpbuje y normegy nnahawa nytem
acurHauyja, Kako ce He OM MPeKUHYo KOHTMHyWUTET nnahawa 30paBCTBEHWX YCTAHOBA KOje Cy MpesagyXeHe
n/vnu nmajy 6nokvpaHe pavyHe.

Kao oaroBop Ha noctaBrbeHo nutakwe ®oHA je HaBeo Aa he doHpa npeanyseTn cBe U NOHOBO, GnaroBpemMeHo
MOKPEHYTU MHMUMjaTUBY padu AOHOLEeHa 3akibyvyaka Bnage 3a nnahawe W npeHoc cpefctaBa HaBegeHMX
30paBCTBEHNX YCTaHOBA.

W oBge je Hapyunnay gao ogroeop kojum nsberaea fa Ha cebe npeysMe 0AroBOPHOCT 3a HaBedeHW npobnem,
Te nako Haeogu aa he npeayseTu ceBe kako GM MHULMPAO pellerbe NpoGrnema, He NpuxeaTta Aa Kpo3 MocTynak
jaBHe HabaBke Ha cebe AMPeKTHO Mpey3Me OBY OArOBOPHOCT. Haume, Huje jacHo 3awTo 6u ce doHa obasesao
fa he ,npeayseTn cee” 1, MHULMPATK , MOCTYNaK 3a AOHOLEHe 3akrbyyka Brnage, a He xenu ga Ty obasesy
03BaHNYM KPO3 N3MEHY KOHKYPCHE AOKYMeHTauuje.

Hapyuunay garbe HaBogu Oa peluaBakbe OBOr Mpobnema Huje y HagrexHoCTu komucuje 3a jaBHe HabaBke, Te
Oa cy 0 nctom obaeeluTeHn HagnexHu y Penybnuukom cdoHay. HejacHa je dpopMynaumja ogroBopa koju aaje
Hapyunnau, y kome HaBoawu Aa je cam cebe obaBecTno o HacTanom npobnemy?! Huje jacHo 3awTto Hapyunnad,
OOHOCHO KOMUCHja 3a jaBHe HabaBke Hapyuvoua, 0 NMocTaBrbEHOM MUTaky Huje obaBecTuna HaanexHe Kog
Hapyunoua, Te kKao OAroBop Ha MoCTaBrbeHa NuUTaka, Ca CBOjUM HaANeXHWM KagpoM, U3Hallufa HauvH ga ce
HaBegeHW npobrem peLur y TOKy crnpoBofera npegMeTHOr NocTynka jaBHe HabaBke, OQHOCHO Kao OAroBop Ha
MOCTaBIbEHO MUTahe Npe3eHToBana nsHaheHo peLueme.
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Haparbe, kao npo6nem je M3HeTa M YMHEeHULA Aa YNPKOC NOCTOjaky 3akrbyvka Bnage fo nnahawa o6asesa 13
NPeTXo4HUX roguHa NyTem acurHaumja He gonasu, ¢ o6avpom aa doHa oabvja fa HaBeaeHe oGaBese nnaTu ns
cpeacTaea ofobpeHux 3a Tekyhy roguHy, a ¢ 06pasnoxer-eM Kako Cy CpefcTaBa 3a Ty HameHY U3 MPeTXOOHUX
rogMHa noTpoleHa. Jow jegHom [obaerbaus ce Hanase y MNosvUMjM da WCKIbYYMBO CHOCE TPOLUKOBE
HEM3MUPEHNX Ayroea, a cBe 3a poby Kojy Cy y CBeMy Yy ckrafdy ca CBOjUM YroBopHuM oGaBesama ypegHo
UCTIOPYYMIIN.

Yanmajyhu cBe nsHeto y 063ump, jacHo je ga PoHA mMopa npey3eTn Mepe kako Ou ce HeraTMBHU edekT! OBaKo
MOCTaBIbEHOT CUCTEMA U3MMpPeEHa 06aBesa Makap AenvMUYHO npeycmepunm ca [lobasrbava, Te Nonoxaj UCTnx
GapeMm y geny y4vMH/O NMOBOSBHUjUM, a cBe Yy 000CTpaHOM MHTEpECY, 1 ca UMibeM Aa ce nocrnosare [Jobasrbava
HepaBHOMPAaBHMM MOMoOXajeM y ogHocy Ha Hapyuuoua He onTepeTn 4O Te Mepe Yy Kojoj Hehe Buwe Outn y
npunuum ga nocnyjy.

Monumo Bac fa jow jeqHom pasMoTpute cBe HaBefeHo, Te Aa Yy ckragy ca TUM M3BPLUNTE U3MEHE KOHKYpPCHE
OOKyMeHTauuje.

OproBop 1: MNMpumen6a 3anmHTepecoBaHOr nuvua ce He npuxeata. Hapyuunau ocraje npu HaBoguma
[aTUM Y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauuju, Kao U fgogaTHOM Mojawkeky 6poj 404-1-36/16-12 op 25.7.2016.
roavHe.

Mutame 2: MNMoBogom objaBrbmBaka nosmea Penybnudkor hoHAa 3a 34paBCTBEHO ocurypame (game: ,PO30%)
3a LeHTpanu3oBaHy jaBHy HabaBky Op. 404-1-110/16-35 3a nekoBe ca L] Jlucte JlekoBa enenu 6u ga Bam
yKaXeMo Ha noteHumjanHu npobrem m 3amonmMmo 3a mameHy Tadke 10. TexHuyke cneumdurkaumje y okBupy
KoHKypcHe OokymeHTauuvje 3a HaBedeHy jaBHy HabaBKy, a koja ce ogHoOcM Ha naptujy 23 rae je npeamet
HabaBke nermHTepdepoH anda - 26 4mju je Hocunay JOo3BOSE 3a CTaBIbame feka XXXXX y npomeT KomnaHwja
XXXXX ( parbe: ,, XXXX*). Kako je HaBegeHo:

»Y KOINMKO MOHyRay J4oCTaBu NMOHyAY 3a NeKOBE Koju cy npegMeT naptuja 23 nunu 24, y obaBesn je ga y3 nek
noHyau, 0 CBOM TPOLLKY, HajMare 90 TecToBa 3a reHoTunm3aumnjy XLIB n Hajmarwe 90 TecToBa 3a KBanMTaTUBHU
MUP, HeonxogHMX 3a HOBoyBeAeHe nauujeHTe,..."

OBge MopaMo Aa ykaxeMo Hajnpe Ha YnheHunuy ga P®30 u pedepeHTHe ycTaHOBe A0 AaHac HUCY ycnenu aa
ycMmepe noTtpowmwy AoHupaHnx PCR TecToBa MCKIbYYMBO Y CBpXy TecTupakwa naumjeHata Ha Tepanujum
nerMnoBaHWM MHTepdepoHMMa, ynpkoc 6pojHMM npeTxogHuM obaBeluTersuma of cTpaHe XXXXX kao goHaTopa
PCR TtectoBa y npetxogHux net (5) rognHa MCKIbYYMBO 3a CBPXY 3axTeBaHy KOHKYPCHOM AOKYMEHTauwjoM 1
AedvHncaHy goHaTopckuM yroBopom. [da ce goHupann PCR TecToBM KopucTe M y Apyre CBpxe, kao LITO je
TecTMpare gaBaola KpBWU M opraHa, ocoba ca MoBULLIEHUM aMUHOTpaHcdepa3ama HenpenosHaTe eTuorsorvje,
MHTPaBEHCKMX HapkoMaHa, ocoba Ha xemoaujanusun, ocoba obonenunux og xemodunuje, TpygHuUa U3 rpyne
BUCOKOT pu3uka, geue XLIB no3utneHux Majkm, X6B n XWB 3apaxeHux ocoba, naumjeHaTa Koju ce yKIby4yjy Yy
KIMWHWYKE CTyAuvje M nporpame AoHauuje pasnMuMTiM fiekoBMMa, Tj CBMX NaumjeHata Koju gofy ca ynyTom 3a
PCR TecTtupatbe, rosope y npunor criegehe unkseHuue:

e Y okBupy jaBHe HabaBke nerunoBaHux MHTepdepoHa m3 2015. roguHe XXXXX je mpeyseo obasesy
JoHauuje ,, Hajmarse 90 TecToBa 3a reHoTunusaunjy XLB n Hajmare 90 TecToBa 3a kBanutatmeHu PCR,
Heonxo4HMX 3a HOBOYBeAeHe nauujeHTe”;

o XXXXX je ogMax HakoH 3aKrbydersa OKBMPHOI cropasyma U nojegnHayvyHuX yroBopa ca ycTaHoBama
doHupao Knunnukom LeHTtpy Cpbuje (garse: , KLIC*), kao jeanHoj MHCTUTYLMjU Koja pagu ynasHa PCR
TecTupaha (KBanuTaTMBHO, FTEHOTUM N KBAHTUTATMBHO) 3a NOTpebe Lene 3eMrbe, KOMMNETHY KONMUUMHY
HaBeLEeHNX TecToBa (KBanmMTaTMBHUX 1 reHoTun) 3a 90 HOBMX NauunjeHaTa;

e Beh HakoH ocam (8) meceum, 1 ako 90 HOBUX NauMjeHaTa HUje yBeeHO Ha Tepanuju nermHTepdepoHom
anda -26, KLIC je octao 6e3 HaBegeHMX ynasHux TectoBa U XXXXX je NOHOBMO AOHALMjy HaBedeHMX
PCR TecToB3;

e Y oBom TpeHyTky KLIC Hema BuLLe Ha pacnonarawy KBanutaTuBHe TECTOBE a o4ekyjy Aa he u TecTtosu
3a reHoTun 6MTK Bpso OpP30 MOTPOLLEHM, LITO 3HAYM Aa Y HApegHOM nepuogy, A0 NOTNUCUBaHa HOBOT
OKBMPHOTI crnopasyma W 3akibydeta HOBMX yroopa, Hehe OuTu MoryhHoCTu ,ynasHor Tectupama U
yBOfeHa HOBUX NaumjeHaTa Ha Tepanujy nernrioBaHMM MHTepgepoHuma.

Hakne npema Hawum HajborbMM casHarwuma, y nepmogy maj 2015- jyH 2016 no ocHoBy jaBHe HabaBke 13 2015.
roovHe Ha Tepanujy nermHtepdepoHom anda-26 je yBegeHo ~ 110 HOBMX nauyjeHaTa OOK je MCTOBPEMEHO
JoHupaHo 288 ksanutatMBHUX N 240 reHOTUN TeCTOBa, LUTO oAroBapa NOTPOLHM 3a TecTUpake Oynno Beher
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6poja nauujeHaTa (~ 220 TecTupaHux nauuvjeHata). Jakne, jeanHo objawrere 3a AOHauuvjy 2 nyTa BuLle
TECTOBa Hero fnevYeHnx nauunjeHaTa je HeHaMeHcKa NOoTPOLLH-a TECTOBA M3BaH OKBMpa NpeaBufleHnX TEHOEPCKUM
3axXTeBOM U AOHATOPCKAM YrOBOPOM.

Mogcehamo 1 Ha BuLe NyTa UCTMLAHY YMHeHUUY Aa, OOK je nek YYY, kao Apyrn Aeo TeHOEepCcKor 3axTeBa 3a
JOHauujy y3 nerunoBaHun mHTepdepoH anda 26 npomssog komnaHuje XXXXX, XXXXX He npoussogn PCR
TectoBe Beh Mx HabaBrba of npousBohaya KOHKYPEHTCKOr Npou3Boda nernnoBaHor nHTepdepoHa anda 2a
(komnanuje XYZ). Uctmyemo n gopgaTHa casHawa Koja roBope y npunor Gpucawa HaBedeHOr 3axTeBa 3a
MOHYAOM KBanuTaTuBHMX M reHoTun PCR TecToBa n3 TeHaepcke gokymeHTauumje. Hanmve, KLUC je go6ruo HoBu
PCR anapaTt koju je y npouecy WHCTanauuje un koju he paguTu camo reHoTunu3auujy, 0ok notpeba 3a
KBanMMTaTMBHMM TecTuMpawe npecTaje. [lakne, HaBedeHM 3axTeB M3 TexHudke crneumdukaumje BulIe He
ogroeapa pearHoj cutyauuju, AOK UCTOBPEMEHO MarsW TPOLUAK (MCKIbyYMBaH-€M KBanuTaTUBHMX TECTOBA) Y3
ywTtege Ha PCR TecTupawy y npeTxogHuM rogvHama fajy npoctopa P®30 u ycraHoBama ga npeysmy
komnneTaH Tpowak PCR TecTupara kao OCHOBHE OWjarHOCTUYKe MEeTode 3a CBe OCUTypaHWKe ca CYCMeKTHOM
unu gokaszaHom XLB nHdekumjom.

Ha ocHoBy HaBegeHor 3amonunm 6u Bac 3a Opucarwbe wunm agekBatHy wusmeHy Tadke 10. TexHuuke
cneundukaumje y okeupy KoHKypcHe AokymeHTaumje 3a jaBHy Habaeky Op. 404-1-110/16-35 3a nekoBe ca L
Ilucte Jlekosa.

Oarosop 2: MNpepnor 3aMHTepecoBaHor nuua ce He npuxeara. Komucuja octaje npu HaBoguma patum y
Tauykn 10. TexHnyke cneumcpukaumje, 3a jaBHy Hab6aBky JlekoBa ca Jlucte L Jlucte nekoBa, Pb 404-1-
110/16-35.

Mutame 3: [Jo3a neka darbepoetin alfa 40 mcg ce He Hanasu y NPoMmeTy, jep Huje Buno 3axreBa 3a HOM ca
TpxuwTa. Mpema gocagawmnM 3axTeBMma 30paBCTBEHNX YCTAHOBA, Y NpoMeTY cy jaumHe 10, 20, 30 n 60 mcg.
Tabena 1. JaBHa HabaBka 6p. 404-1-110/16-35, napTuja 5

3awTtuheHu
Maptvja Mpeamet HaGaske Has3uB ®PapmaueyTcku JaunHa neka JeauHnua KonunuunHa 3a JeanMHnYyHa
noHyheHor obnuk mepe HabaBKy Bl ueHa
pobpa
10 mcg i 20 mcg
darbepoetin alfa Aranesp rastvor za injekciju i30 mcg i40 mcg 1.000.000,00
mcg i 60 mcg

[a nu je 3a Hapyumoua npuxeaT/bUBO 3a NapTujy 5 — aapbenoeTuH anda, 4a NoTeHUMjanHu noHyfhay noHyau
nek papbenoeTtuH anda, jaunHe 10, 20, 30 n 60 mcg?

OaroBsop 3: Ha ocHOoBy HaBeAeHoOr 3axTeBa, komucuja he 3BpLIMTH M3MEHY KOHKYPCHE AOKyMeHTauuje,
OOHOCHO TexHuuYKe crneuudukaumje 3a naptujy 5 - darbepoetin alfa, Tako Aa ce U3 ob6aBe3HMxX jaunHa 3a
koje noHyha4y mopa Aa AoctaBu NoHyay usbaum jaunHa oa 40 mcg. U3mereHa TexHMYKa cneuudmkaumja
3a napTmjy 5 rnacu:

JeanHuyHa n
®PapmaueyTcku JeguHuua | KonuuuHa 3a ueHa no pouetbeHa
Maptuja | lMpeameT HabaBke JaumHa neka . BpeaHocCT no
obnuk mepe HabaBKy jeAnHuUM g
naptmjn
mepe
rastvor za 10 meg i 20
darbepoetin alfa NS mcgi30mcgi mcg 1.000.000,00 135,17 135.170.000,0000
injekciju 60 mcg

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
Ca rope HaBefeHUM carmnacHe:

57016.63/41




