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NMPEOMET: OopaTHO nojawkbeHe KOHKYPCHe OOKYMeHTauuvje y Be3u jaBHe HabaBKe nekoBa 3a
6uonolwky Tepanwjy 3a peymatouaHu aptputuc n Crohn- oBy 6onect u nek rituksimab, 6poj 404-1-
110/16-11, carnacHo unaHy 63. 3akoHa o jaBHMM Ha6aBkama (,,Cn.rmacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 n
68/15)

[aHa 28.9.2016. roguHe, 3aMHTEpPecOBaHO Ivue ce obpaTuno Hapy4ymouy 3axTeBOM 3a Ao4aTHUM
nojalwkereM y Be3n MOCTyMka jaBHe HabaBke rekoBa 3a OMOMOLWIKY Tepanujy 3a peymatougHu apTpuTuc u
Crohn-oBy 6onect u nek rituksimab, 6poj 404-1-110/16-11, y cknagy ca udnaHom 63. 3akoHa O jaBHUM
HabaBkama (,Cnyx6eHu rmacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n 68/15).

MuTtame:

YB/UAOM Yy U3MereHy KOHKYPCHY AokymeHTauwjy 3a JH 6poj 404-1-11/2016-11 npumeTunm cmo ga je
Konu4uHa nekagogerseHa 3a napTtujy 7 (buonowku cnnynm infliksimabi) Heo6jawrmBo Benvka n nsHocu 3.140.
B6ounua. Ha OCHOBY UMHbeHMLIE fa TPEHYTHO HEMA MauuvjeHaTa Koju ce nedve buonowku cnudHmMm infliksimabima
0 Tpowky P®30, na 6u ce HaBegeHe KONMUMHE UCKOPUCTUNE 3akibyyyje ce ga 6poj naumjeHaTa Koju 6 mopao
Aa 3ano4yHe neyewe Ouonowku cnmdHum infliksimabima 3a Bpeme Tpajaka OKBUPHOI crnopasyma M3HOCK
MUHMManHo 160 nauujeHaTa WTO ofroBapa roguLiHeM MPOCEKY CBMX HOBUX NauujeHaTa Koju 3anoumnkby fevere
6uonowkomM Tepanujom. [akne, 063Mpom ga cTe Hac y NPETXO4HUM o4aTHUM MojallkerrMma obaBecTunu aa
CYy KONMU4uMHe 3a napTuje 1-6 MMHUManHe 1 Nof NPeTnocTaBkoM Aa ce UCTO OOHOCU M Ha napTujy 7, Npon3nnasm
na he ce de facto cBu HOBOyBeaeHWN NauujeHTU neunt Guonowkm cnmdHum infliksimabima nnm he P®30 6uTtn
npuMopaH fa HabaBu KONMUYMHY Nieka Koja 3acurypHo Hehe ogroBapatu peanHum notpebama.

Ha ocHoBy cBera HaBegeHoOr cmaTpamMo Aa KonuduHe 3a naptujy 7 He 6u cmene ga 6ygy MyHumanHe
Beh okBupHe, a y cnydajy ga P®30 nnaHvpa ga yroBapa MUHMMarnHe Konu4ymHe, Ta KonvdmnHa He 6m cmena ga
npenasn 1.000 6ounua.

Monumo Bac 3a LITO XMTHUjM OArOBOP Ha Haw ynut 063npom fa je oTBapake TeHaepa 3a ocam (8) gaHa
LUTO HaM OCTaBIba CaMo jedaH daH 3a Jarbe Mepe 3alTuTe npaBa CBUX 3aMHTEpPecoBaHUX CTpaHa, a umajyhu
Ha yMy Hajborbu Mcxopn 3a naumjeHTe kojuma je notpebHa Guonowlka Tepanuja kao n nHtepec PO30 ga neuu
Hajsehn moryhu 6poj nauunjeHaTta y okBupy aeduHncaHmx mHaHCUjCKUX cpeacrasa.

OaroBop:

MpeomeT HabaBke, TEXHUYKY cnieumMduKaumnjy u konuumHe npegmerta Habaeke gedmHuwe Komucuja 3a
jaBHy HabaBky y cknagy ca noTpebama HapyyuMoLa, a He 3aMHTepecoBaHUX Iuua Koja MMajy uHTepec 3a
3aKkrbyyere yroeopa. 3a cBe naptuje je npenBufeHO 3aKkrbyyere OKBMPHUX cropasyma. Y ckrnagy ca Hayenom
jeaHakoctn noHyhauva, ytBpheHum 4dnaHom 12 3akoHa o jaBHMM Habaskama (,Cnyxb6eHu rnacHuk PC* 6poj
124/12, 14/15 n 68/15), 3a cBe naptuje je npeaBuheHo ga cy konuumHe pobapa HaeegeHux y [Mpunory A
KOHKypCHe [JdokyMeHTauuje — TexHudka cneumdukaumja/Cnucak napTuja, OKBUPHE KONMU4YMHe 3a noTpebe
30paBCTBEHMX YCTaHOBA 3a 4mje noTpebe ce cnpoBoaAM NpegMeTHU NOCTynak jaBHe HabaBke n TO 3a nepuoa o4
12 (gBaHaecT) Mmeceuun. HaBegeHe KonuumMHe NpeacTaBbajy MMHUMYM KONMYMHA 3a Koje MoHyhaun rapaHTyjy ga
he ucnopyyntu 3gpaBCTBEHUM yCTaHOBaMa, y CKragy ca HMX0oBMM noTpebama. Hanomuwsemo n ga je yYnaHom
2.7. Mofiena OKBUPHOr criopasyma, 3a cBe napTtuje gedrHUCAHO Aa yKyrnHa yroBOpeHa Konu4yMHa nekosa 3aBucKu
of noTpeba 34paBCTBEHMX YCTaHOBA M MOXe [a ce pasfuvkyje Of KonuuMHa HaBedeHux y Cneumdukaumjm
nekoBa ca UeHama, nNpu 4YeMy Cy 34paBCTBeHe ycTaHoBe, u3 [lnaHa Mpexe 34paBCTBEHUX YCTaHOBa Y
Peny6nuum Cpbuju, o6aBesHe Aa U3BpLUE KYNOBMHY YTOBOPEHUX KONMYMHA M Y LLENOCTU peanuayjy 3akiby4yeHu
yroBop. Takohe, kao WTO je y NpeTXoAHWM OoAaTHUM nojallhernMa KOHKYPCHe AOKYMeHTauuvje, HaBeOeHo,
3afjaTtak Komucuje 3a jaBHy HabaBKy je Oa crpoBege NocTynak jaBHe HabaBke MpegMeTHMX JieKoBa, OOK je
yBoflerwe nauujeHata Ha Ouonowky Tepanujy y HagnexHoctu Komwucunje PP30 3a opobpaBame ynoTpebe
nekoBa etanercept, infliksimab, rituksimab, adalimumab, tocilizumab n golimumab, 3a peymaTcka oborbemna, Kao
n Komucuje 3a opobpasare ynotpebe nekoBa adalimumab wu infliksimab y neyewy ocurypaHmx nuvua
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Peny6nuykor ¢oHaa 3a 34paBCTBEHO ocuryparbe obonenux og Crohn- oBe Gomectu u HajTexux obnuka
yruUeposHor KonmTuca.

CxopHo HaBepeHoM, Hapyuunay octaje npu oapeabama gedvHUCAHUM KOHKYPCHOM AOKYMeEHTaLMjoM
3a npegMeTHy jaBHy HabaBky.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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