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U3MEHE KOHKYPCHE JOKYMEHTALUUJE

MpeameT: N3ameHe n gonyHe KOHKYpPCHe AOKYMeHTauuje 3a jaBHy Habaeky Liutocratuka ca
Nucte B m INucte A JINucte nekoBa 3a 2018. roguHy, 6poj JH 404-1-110/18-31, cxogHo unaHy 63.
ctaB 1. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama ("Cnyx6eHun rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 n 68/15)

Y cknagy ca unaHom 63. ctaB 1. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama ("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p.
124/12, 14/15 n 68/15), Komucuja Hapydmoua goHocu cnegehe mameHe KOHKYpCcHe OOKyMeHTauwuje 3a
jaBHy Habasky Llutoctatuka ca Jlucte b u Nucte [ Jlucte nekosa 3a 2018. roguHy, 6poj JH 404-1-
110/18-31:

1. Y geny ll. TEXHWUYKA CMNEUNPUKALNJA, Bpe ce cnegehe namene:

- Ha cTpaHu 4 KOHKYpCHe [OKyMeHTaumje Meka ce Tauka 2. Tako Aa rnacu:
»2. [lpegmeT HabaBke je obnukoBaH y 43 (YeTpaeceTTpu) naptuje.”

- Ha CTpaHu 4 KOHKYpCHe JOKyMeHTaLmje Meka ce Tayka 6. Tako Aa rnacw:

,6. TloHyheHn nek mopa umatu Baxehy A03BONYy 3a cTaBrbamwe y npomet y Penybnuum Cpbuju Ha
AaH oTBapara NoHyAa, OCMM YKOnuKO noHyhay 3a naptuje 2, 13 n 29 Hyam nek Koju ce Hanasu Ha
O INunctn nekoBa koju ce nponucyjy U u3gajy Ha TepeT cpeactaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr
ocurypara. YKONuWKO je A03Bora 3a ek UCTekna M Huje O0OHOBIbeHa, NpY Yemy fek MoXxe Aa ce
Hahe y npomeTy y cknagy ca 4naHom 47. 3akoHa O feKkoBMMa U MeAdULMHCKMM cpedcTBuMMa
(,Cnyx6eHun rnacHunk PC*, 6poj 30/10 n 107/12), noHyhau je y o6aBe3u ga UCTy JOCTaBM Y3 KOMUjy
npegaror 3axTeBa 3a 06HOBY [03BOSE 3a NeK UM NOTBPAY O MNpujeMy 3axTeBa 3a 06HOBY [03BONe
3a XyMaHu nek.”

- Ha CTpaHu 4 KOHKypCHE JOKYMEeHTaLmje Mera ce Tayka 7. Tako ga rnacu:

»7. Ykonuko noHyhau, 3a naptuje 2, 13 n 29, Hyam nek koju ce Hanasu Ha [ Jluctn nekosa, y
obaBe3u je Aa 4OCTaBM OBEPEHU NPEBOA CyACKOr Tymaya Ha CPrCKM je3uK caxeTka KapakTepucTuka
neka, ogH. SmPC (Summary of Product Characteristics), 3a noHyheHn nek mnu YnyTtcrea 3a nek
(PIL - Patient Information Leaflet), 3a noHyheHu nek.”

- Ha CcTpaHu 4 KOHKYpCHE JOKyMeHTauuje Mera ce Tadka 9. Tako ga rnacu:

,9. Komucuja Hapyuuoua he pasmatpaTtu noHyae nekosa ca Jlucte [ Jlucte nekosa 3a naptuje 2, 13
1 29 camo y cnyyajy Aa He 6yay AocTaBrbeHe NpuxBaTibyBe NoHyae neka ca Jlucte b.

2. Y geny lll. YCNOBW 3A YYEWTRE N OOKA3SMBAHE VCTTYHEHOCTW YCIIOBA, Ha cTpaHu 6
KoHKypcHe AokyMeHTauuje Mena ce Tadka 3.4 Tako ga rnacu:

»3.4 [oka3 n3 tadke 2.10 He gocTaBrba noHyfad yKOMMKO je Hocunay O03BOSie 3a NeK 3a Koju
JocTaBrba NoOHyQy M He gocTaeriba noHyhay koju 3a naptuje 2, 13 n 29 Hyam nek ca Jlucte [ Jlucre
nekosa.”

3. Y peny IV. KPUTEPUJYM 3A OOLOEJY YTOBOPA, Ha cTpaHu 7 KOHKYpPCHe OOKymeHTauwuje,
BPLUM Ce M3MEHA Y Tauku 4. Tako Aa rnacu:

»4. YUnaHom 2. ctaB 1. Tauka 5) MNpaBunHuka o JIMcTn nekoBa Koju ce Nponucyjy n n3gajy Ha Tepet
cpenctaBa obaeesHor 3gpaBcTBeHor ocurypawa (,Cnyxbenn rnacHuk PC", 6poj 45/18, 52/18-
ncnpaska u 63/18) gedumHucaHo je ga cy Jlekosu ca [ Jlucte nekosa neKkoBK Koju Hemajy [O3BOMY Y
Penybnuum Cpbuju, a HeonxogHu Cy y AMjarHOCTMUM W Tepanuju — HeperncTpoBaHu NEKoBU, a
N3y3eTHO M NEKOBU 3a Koje je uagata gossona 3a nek y Peny6nuum Cpbuju u koju cy uctor MHH-a
Kao nek Koju ce Hanasu Ha JIuctu nekosa, anu Koju Huje AocTynaH Ha TpxuwTy Penybnvke Cpbuje y
KONnM4YMHaMma Koje Cy HeOMnxoAHe 3a OCTBapuBak-e 30paBCTBEHE 3aLUTUTE OCUTypaHWX N1ua, OA4HOCHO
Koju je noBy4YeH u3 npomeTa. Kako ce nekosu obnukoBaHu y naptuje 2, 13 n 29 Hanase n Ha Jluctn b



n Ha Jluctn O Jlucte nekoBa, uctn je ca [ Jlucte nekosa moryhe HabaBWTU caMoO Yy U3Y3E€THUM
cnyyajeBnuma kaga cHabgesare nekom uctor MMHH-a, nctor unun cpogHor papmaveyrckor obnvka m
ucte jaunmHe ca Jlucte b He 3agoBorbaBa noTpebe. CxogHO HaBedeHOM, Y MpegMETHOj jaBHOj
HabaBum 3a naptuje 2, 13 n 29 noHyge he 6uTnM pasmaTpaHe camo Yy cnyyajy ga He 6yay
JoCTaBrbeHe Npuxeatrbuee NoHyAe neka ca lNlucte b."

4. Y peny V. OBPACUU KOJMN YMHE CACTABHW OEO MNOHYQAE, Ha ctpaHn 18 KOHKypcHe
OOKyMeHTauuje, BpLuM ce uameHa y HanomeHn O6pacua 6p. 11 - OBnawhene Hocuoua Jo3Bone
3a Nnek 3a yyecTBOBaw-e NoHyhava y LieHTpanu3oBaHoj jaBHOj HabaBLM Tako Aa UcTa caga rnacu:

,Obpasay 6p. 11 He gocTaBrba NoOHyhay yKONUKO je Hocunal [03BoSfie 3a feK 3a Koju AocCTaBrba
MoHyAy M He AocTaBrba NoHyhad koju 3a naptuje 2, 13 n 29 Hyau nek ca llucte [ Jlucte nekosa.”

HAMOMEHA HAPYYUOLIA: Oenawhewa Hocunaya do3eosie 3a siekoee Koja cy noHyhayu
npukynunu Ha O6pacyy 6p.11 npe oge usmMeHe, KoMucuja 3a jasHy Habaeky he npuxeamumu
U oyeHUmu npusiuKoOM cmpy4He oyeHe MoHyda.

5.Y geny VL. YIIYTCTBO MNOHYBAYMMA BpLue ce cneaehe namene:

-Ha cTpaHu 19 KOHKypCHe JOKyMeHTauuje, y OKBMpY Tadke 2.1 nod g), Mewa ce nogradka 1) Tako ga
rnacu:

»1) MNMoHyheHn nek Mopa umatu Baxehy [03BONYy 3a cTaBrbake y npomet y Penybnuum Cpbujn Ha
AaH oTBapara noHyaa, ocumM ykonuko noHyhauy 3a naptuje 2, 13 1 29 Hyam nek koju ce Hanasu Ha [
Jlnctn nekoBa Koju ce Nnponucyjy 1 n3gajy Ha TepeT cpeacTaBa o6aBe3HOr 34pPaBCTBEHON OCUTypaHsa.
YKonuko je A03BOMa 3a Nek UcTekna n Huje o6HOBIbEHA, NMPU YeMy fiek Moxe Aa ce Hafe y npomeTy
y cknagy ca unaHom 47. 3akoHa 0 nekoBMMa U MeguuuHCkuM cpeacrteuma (,Cnyxoenn rnacHuk PCH,
6poj 30/10 n 107/12), noHyhau je y obaBe3un ga UCTy [OCTaBW y3 KOMWjy npegaTor 3axTeBa 3a 06HOBY
[03B0Ore 3a ek Unu noTepay O npujemMy 3axTeBa 3a 06HOBY 403BOME 3a XyMaHu nex”;

-Ha cTpaHu 19 KOHKypCHe JOKyMeHTauuje, y OKBMpY Tauke 2.1 noa g), Mewa ce noaradka 2) Tako ga
rnacu:

»2) Ykonuko noHyhauy, 3a naptuje 2, 13 n 29, Hyam nek Koju ce Hanasu Ha Jluctu [ Ilucte nekosa, y
obaBe3u je oa [OCTaBM OBEPEHM MPEBOA CYACKOr TyMada Ha CPrCKU je3UK caxeTka KapakTepucTuka
neka, ogH. SmPC (Summary of Product Characteristics) unu Ynytctea 3a nek (PIL - Patient
Information Leaflet), 3a noHyheHu nek.”

-Ha CTpaHu 21 KOHKypCHe p,oxymeHTau,Mje MeHa ce Tadka 8.6 Tako ga rnacu:

,8.6 brnaroBpemeHuM ce cmaTtpajy noHyae Koje Hapyumouy cTurHy HajkacHuje go 05.09.2018. roguHe
8o 10:00 yacoBa, 6e3 063mpa Ha HaunH Kako cy nocnare."

-Ha CTpaHu 22 KOHKypCHe JOKYMeHTauumje meha ce Tadka 9.1 Tako Aa rmacu:
,9.1 NMpegmMeTHa jaBHa HabaBka je obnukoBaHa y 43 (4eTpAaeceTTpun) napTtuje.”
-Ha CcTpaHu 23 KOHKypCHe JOKYMeHTauumje Mera ce Tadka 15.1 Tako ga rnacu:

,15.1 Hapyuyunau he n3spwmnTtK jaBHO oTBapare noHyga gaHa 05.09.2018. roguHe ca noyeTkom y
12:00 yacosa.”

-Ha CTpaHu 23 KOHKYPCHe AOKyMeHTaLmje Metba ce Tadka 17.2 Tako Aa rnacw:

,17.2 BbnaroBpemeHnM ce cmaTtpajy MoHyde NpumibeHe Of cTpaHe Hapyduoua go 05.09.2018.
roanHe oo 10:00 yacoBa, 6e3 063mpa Ha Ha4YMH Ha Koju cy nocnaTte.”

6. Y geny VIl. MOOENT OKBUPHOI CIMTOPA3YMA BpLue ce cnegehe namexe:

-Ha cTpaHuM 32 KOHKYpCHe [AokyMeHTauuje y Tauykm 8.1 Opuwy ce peum ,6e3 obaBese npema
Hobasrbadvy” Tako ga caga rnacu:

,8.1 Y cnyyajy npekopayera yroBopeHor poka wucnopyke [obaBrbay je AyxaH pfa nnatu
Kynuy/®oHgy 3a COBO yroBopHy kasHy y usHocy of 0,5% op ykynHe BpegHocTn 6e3 MOB-a
npegmeTHor gobpa 3a Koje je Mpekopaymo poK UCMOPYKEe, 3a CBaKW AaH 3aKallhbewa, anv He BuLle
on 5% op yroBopeHe BpedHOCTW Tor npegmMeTHor fobpa. Ako wTreTa npefe M3HOC YroBOpHe KasHe
Kynau/®oHg 3a COBO mory fa Tpaxe HakHagy cTBapHe wTeTe, a Mory U fa packuHy yrosop.*
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-Ha cTpaHu 32 KOHKYpCHe JOoKyMeHTaumje Mera ce Tavka 9.2 Tako Aa rnacu:

,9.2 obasrbay je obaBesaH ga NpuKMKOM MOTNMCUBaKa OKBUPHOP criopasyma unuv y poky og 10
AaHa of obocTpaHor noTnucuaka, PoHAy AocTaBu HeonosuBy, 6e3ycrnoBHy, NnaTtMBy Ha MpBM
noaus n 6e3 npasa npotecTa, 6aHkapcKy rapaHuujy 3a 4obpo uaspLuere nocna, y BucnHn og 2% of
YKyrNHe BpeAHOCTM OKBUpPHOr cniopa3yma 6e3 M[B-a, onpeaerbeHe 3a PoHAa.”

-Ha cTpaHu 32 KOHKYpCHe JOoKyMeHTaumje Mera ce Tavka 9.7 Tako ga rnacu:

,9.7 CpeactBa o6e36eherwa, HaBegeHa y Taukama 9.2 n 9.4. oBor unaHa, PoHg he akTuBmnpaTtu
HajBulle Ao usHoca of 2% of yKynHe BpeAHOCTU OKBUPHOT cnopa3syma 6e3 MB-a, ogHOCHO
®oHa 3a COBO he aktmBupatu HajBuwe no usHoca og 10% oa Hepeanu3oBaHe BpegHOCTU
naptuje 6e3 [OB-a, Ha Kojy ce ogHOCM Heucnywewe obGaBe3a MO OKBUPHOM
cnopasymy/yroBopuma 3akrby4eHMM Ha OCHOBY UCTOr."

7. Y geny VIIl. MOJOEJ YITOBOPA BpLue ce cnegehe namexe:
-Ha cTpaHu 36 KOHKypCHe AOKYMeHTaumje Mera ce Tadka 3.4 Tako aa rnacu:

»3.-4 ObaBe3se koje gocnesajy y HapefHoj roaMHn buhe peanusoBaHe HajBuLIE OO M3HOCA cpeacTaBa
koja he 3a oBy HameHy GuTK ogobpeHa y Toj OyLieTCkoj roaMHU y cknagy ca 3akoHOM Kojum ce
ypelyje 6yuyeTcku cuctem, ogHOCHO 3aKOHOM Kojum ce ypehyje 3gpaBcTBeHa 3awTuTa.”

-Ha CTpaHu 36 KOHKypCHe D,OKyMeHTaLI,VIje MeHa ce Tadka 5.1 Tako ga rmacwu:

,D.1 Y cny4yajy npekopayera yroBopeHor poka ucrnopyke [obaerbay je gyxaH ga nnatn Kynuy
YyroBOpHy kasHy y m3Hocy og 0,5% og ykynHe BpeaHocTu 6e3 MAB-a yroBopeHux gobapa 3a kojy je
npekopa4yMo POK WCMOpyKe, 3a CBakM daH 3akallkera, ann He Buwe oa 5% op yrosopeHe
BpeaHocTn Tux gobapa.”

-Ha cTpaHM 36 KOHKYpCHe [AoKyMeHTauwuje, y Tauyku 5.2 6puwy ce peun ,6e3 obaBese npema
Hobasreayvy” Tako ga ucrta caga rnacu:

,9.2 Ako wTeTa npehe n3Hoc yroBopHe ka3He ctaBa 1. oBor YnaHa, Kynaw Moxe Aa Tpaxu HakHagy
CTBapHe WTeTe, a MOXe U Aa packvHe yrosop.*

8. Y lMpunory b koHKypcHe gokymeHTauuje — TexHnyka cneuudmkaumja, Bpie ce criegehe namexe:

-y konoHu ,KonuumHa 3a PO30" ymamyjy ce konnunHe 3a HabaBky nekoBa, nuHeapHo 3a 1%, 3a cee
napTtuje, ocum 3a naptuje 6, 8, 11, 12, 28 u craBky gosHor obnuka 10 mg y naptujm 29,

-3a naptujy 15 - fluorouracil, 250 mg, Mmera ce ,MpouUereHa jeuHNYHa LeHa“, Tako Aa caga U3HOCK
452,20;

-3a napTujy 16 - fluorouracil, 500 mg, Mera ce ,pouereHa jeAMHNYHa LeHa“, Tako Aa caga U3HOCK
425,00;

-3a naptujy 17 - fluorouracil, 5000 mg, Mera ce ,nNpouereHa jeAnHNYHa LeHa“, Tako ga caga nsHocu
1.800,00;

-3a naptujy 18 - gemcitabin, mena ce ,npouereHa jeanHnyHa LeHa“, ctaBke fo3Hor obnvka 200 mg
Tako ga caga usHocu 532,90, n ctaBke gosHor obnuka 1000 mg Tako ga caga usHocu 2.520,00;

-3a naptujy 33 - oksaliplatin, Mmeta ce ,npoueneHa jeanMHMYHaA LeHa“, ctaBke fo3Hor obnuka 50 mg
Tako ga caga usHocu 2.458,50, n ctaeke gosHor obnuka 100 mg Tako aa caga usHocu 4.917,20;

-3a naptujy 35 - irinotekan, mewa ce ,MpouereHa jeanHuyHa LeHa“, ctaBke AosHor obnvka 40 mg
Tako ga caga usHocu 1.270.60, n ctaBke gosHor obnuka 100 mg tako aa caga usHocu 2.908,20;

-3a napTtujy 36 - leuprorelin, 3,75 mg, mewa ce ,papmaueyTckn obnumk* Tako Aa caga rnacu prasak i
rastvara za suspenziju za injekciju“ n ,nNpouereHa jeouHMYHa LUeHa“, Tako Aa caga W3HOCU
8.866,00;



-gofaje ce Hoa naptuja 43 - leuprorelin, 22,5 mg Tako ga ucta rnacwu:

Bpoj Hasus dPapmaueytckn | JaunHa | JeauHuua Mpouetena Konuuunxa Mpouersena | Konuuura H:O:e:)i:a YKYMHA YKYITHA
nap‘?rv:'e napTuje poﬁﬁw)(/ neka ﬂlepe'-l jepuHmna 3a P®30 BpeAHocT 3a doun 32 GAJOHA KOJIMYMHA MPOLIEH-EHA
! ! ueHa 3a P®30 COBO COBO BPEQHOCT
prasak i
43 | leyprorelin, | rastvaracza | 225 | injekeloni | 55 224,00 10 | 222.240,00 0 0,00 10 222.240,00
2 mg suspenziju za mg spric
injekciju

CxogHO ropeHaBefeHUM M3MeHama, Mewajy Cce M nojaun HaBedeHu Yy KornoHama [lpouerseHa
BpeaHocT 3a P®P30, lMpouerweHa BpeaHocT 3a PoHa COBO, YKYIMHA KOJMYUMHA, YKYTHA
MPOUEHEHA BPEOHOCT, gok y ce geny ,YKYIMNHO (6e3 MNAB-a)* mewa ykynHa npouereHa
BpeaHocT 3a P®30 Ttako ga msHocu 1.161.301.930,24 guHapa 6e3 [OB-a, ykynHa npouereHa
BpeaHocT 3a ®oHag COBO Tako ga nsHocu 71.341.932,10 amHapa 6e3 M[B-a n ykynHa npouereHa
BpeaHocT HabaBke Tako Aa nsHocu 1.232.643.862,34 guHapa 6e3 N[B-a.

MpeunwheH TekcT MNMpunora b KOHKypcHe AokyMeHTauuje — TexHU4YKa cneuundukaumja, a Koju
cagpXxu cBe HaBegeHe usmeHe 6uhe objaBrbeH y3 OBy M3MeHy KOHKYPCHe AOKyMeHTauuje.

9. CxogHO M3MeHama HaBedeHVM Yy Tayku 8 OBe M3MeHe KOHKYpCHe OOKyMeHTauuje, BpLuM ce U
nameHa y lMpunory B koHkypcHe gokymeHTaumje — Ob6pasau noHyge 6p. 4.1. koju y cebu cagpxu
ob6pasal CTpyKType LieHe.

MpeunwheH TekcT Mpunora B KoHKypcHe AokymeHTauuje — O6pa3ay noHyae 6p. 4.1. Koju y
cebu cappxu obpasal, CTPYKType LieHe, a KOju cappXu cBe HaBeaeHe u3MeHe buhe objaBrbeH
y3 OBY MU3MEHY KOHKYPCHE AlOKyMeHTauuje.

Takohe, y MNpunory B koHkypcHe aokymeHTauuje - O6pasay noHyae 6p. 4.1. koju y cebu cagpxu
obpasal, CTPYKType LieHe BpLUM Ce M3MeHa y Aeny KOju ce OQHOCU Ha pPoK MCMopyke, Tako Aa caja
rnacu:

"Pok ncnopyke nsHocum of AaHa pobujara 3aKkOHOM HEOMNXOAHE AOKyMeHTauumje
3a NpPOMeT HeperncTpoBaHuX NekoBa. (0Baj POk Mcnopyke monywasa noHyhay Koju Hyawm nek ca [
Jlucte nekosa 3a naptuje 2, 13 n 29)"

Y lMpunory B koHKypcHe JOKyMeHTaLuje BpLUM ce U u3mMeHa y ctaBy 7 YNyTcTBa Kako Aa ce MomnyHu
Ob6pasau noHyAe koju y cebun cagpxun obpasal, CTPYKType LieHe, Tako Aa rnacu:

,POK uMCnopyke oa pgaHa pJobujawa 3akoHOM npegBuheHe OOKyMeHTauuje 3a npomMeT
HeperncTpoBaHor fieka ce yHocu y catuma, npu 4yemy He Moxe 6utu Oyxu opa 72 h, a oBaj pok
ucnopyke AyxaH je aa yHece noHyhay koju goctaerba noHyay 3a nek ca [ Jlucte nekoea 3a naptuje
2,13 1n 29"

MpeunwheH TeKCT KOHKYpcHe pAokymeHTauuje, lMpunor B u T[punor B KoHKypcHe

OOKyMeHTaumje 3a jaBHy Hab6aBky Llutoctatuka ca Jlucte B u INucte [ Jlucte nekoBa 3a 2018.
roauHy, 6poj JH 404-1-110/18-31, koju cagpxe rope HaBegeHe uU3MeHe 6uhe obGjaBrbeHU Ha
MopTany jaBHUx Ha6aBKU U UHTepHeT cTpaHuuu Hapyuuoua.
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KOMUCUJA 3A JABHY HABABKY



