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M3MEHE KOHKYPCHE NOKYMEHTALUWJE

Mpeamet: U3ameHe n aonyHe KOHKypCHe OOKYMeHTauuje 3a jaBHy HabaBKy nekoBa 3a GMOMOLLKY

Tepanujy 3a peymatoumgHu aptputuc n Crohn- oy 6onect u nek rituksimab, 6poj 404-1-110/16-11,
cxofaHo uYnaHy 63. cTtaB 1. 3akoHa o jaBHMM HabGaBkama ("Cnyx6eHu rmnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15
n 68/15)

Y cknagy ca 4naHom 63. ctaB 1. 3akoHa O jaBHMM Habaskama ("CnyxbeHn rnacHuk PC", 6p.

124/12, 14/15 n 68/15), Komucuja Hapyyuoua goHocu criegehe naMeHe KOHKypCHe AOKyMeHTauuje 3a

jaBHy

HabaBky nekoBa 3a Guonoliky Tepanujy 3a peymatougHu apTputuc u Crohn-oBy Gonect v nek

rituksimab, 6poj JH 404-1-110/16-11:

1.

10.

11.

Ha ctpanu 2 — Cagpxaj, Mera ce onuc npurora A Tako Aa rnacu:

LJPUNOIN A — TEXHUYKA CMNEUWOUKALIMIA/CTIMCAK MAPTUJA (ykynHo 1 cTpaHa A4
dopmara)*

Ha ctpanu 2 — Cagpxaj, Mera ce onuc npunora b Tako aa rnacu:
LPUNOI B - OBPA3AL NMOHYOE KOJLN Y CEBM CAOPXW OBPA3AL, CTPYKTYPE LEEHE
(ykynHo 2 ctpaHe A3 cpopmarTa, ynytctBo 1 ctpaHe A4 cdopmarta )¢

Ha ctpaHnu . y ogersky | — Onwtuy nogaum o jaBHoj HabaBLM, Mera ce Tadka 2 Tako Aa rnacu:

.lpeameT jaBHe HabaBke 0b6NMKOBaH je y 7 (cegam) napTtuja, HaBedeHux y Mpunory A — TexHuyka
cneundukaumja/Cnumcak napTmja.”

Ha ctpaHu 5, y ogerbky Il — TexHudka cneumndukaumja, Mmewa ce Tayka 2 Tako Aa rnacu:
.[pegmert jaBHe HabaBke je obnukoBaH y 7 (cegam) napTtuja.”
Ha ctpanu 5, y ogersky Il — TexHuuka cneumdukaumja, mewa ce Tayka 5 Tako aa rnacu:

.[1oHyaa 3a naptujy 3 - Infliksimab ce moxe nogHeTn camo 3a nek 3awTuheHor HasnBa Koju je
06e3beheH y nocTynky jaBHe Habaske y 2015. rognHu.”

Ha ctpaHu 5, y ogersky Il — TexHuuka cneuudmkaumja 6puwwy ce tadke 6-11.
Ha ctpanama 5 n 6, y ogereky Il — TexHudyka cneumdumkaumja Bpe ce crnegehe nameHe:
e Tayka 12 noctaje Tayka 6
e Tayka 13 nocTaje Tayka 7
e Tauka 14 noctaje Tadka 8
e Tauka 15 noctaje Tayka 9
Ha ctpanun 9, y ogersky V — Kputepujym 3a gogeny yroopa, 6puuie ce HanoMeHa ucrnog, Tavke 3.
Ha ctpaHu 24, y ogerbky VIl — YnyTcTBO NnoHyhayMma, Merwa ce Tadka 8.6 Tako Aa rnacu:

,8.6.  bnaroBpemeHuMM ce cmaTpajy noHyae koje Hapydmouy cTurHy HajkacHuje oo 6.10.2016.
roamHe o 10,00 yacoBa, 6e3 063upa Ha Ha4MH Kako cy nocnare.”

Ha ctpanu 24, y ogersky VIl — YnyTtcTBo noHyhauMma, merwa ce Tadka 9.1 Tako Aa rnacu:
,9.1.  lpeameTHa jaBHa HabaBka je obnukoBaHa y 7 (cegam) naptuja.”

Ha ctpanu 25, y ogerbky VIl — YnyTcTBO NoHyhavMMa, mewa ce Tadka 15.1 Tako ga rnacu:

»15.1. Hapyuunay he ns3splumTtu jaBHO oTBapawe noHyaa gaHa 6.10.2016. roguHe ca noYyeTKoMm
y 11,00 yacoga.”
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12. Ha ctpaHu 25, y ogereky VIl — YnyTcTBO NnoHyhavmma, Merwa ce Tadka 17.2 Tako ga rnacu:

w17.2.

roavHe o 10,00 yacoBa, 6e3 063npa Ha Ha4MH Ha Koju cy nocnare.”

13. Ha ctpaHu 36, y ogerbky IX — Mogen yroeopa, 6puiy ce tauke 3.3 n 3.4.

14. Ha ctpaHama 36 n 37, y ogerbky IX — Mogen yrosopa, Bpwe ce cneaehe nsmeHe:

e Tauka 3.5 noctaje Tayka 3.3

e Tayka 3.6 noctaje Tayka 3.4

e Tayka 3.7 noctaje Tayka 3.5

e Tauka 3.8 noctaje Tayka 3.6

e Tauka 3.9 noctaje Tauka 3.7

e Tayka 3.10 nocraje Tayka 3.8

o bBpuwe ce HanomeHa ncnog Ttayke 3.10

15. Y MNpwunory A — TexHuyka cneumndumkaumja/Cnncak naptuja, Bpe ce criegehe nameHe:

e 3anaptujy 1 - rituksimab mera ce KonnynHa n NpouereHa BpegHoCT

bnarospemeHum ce cmaTpajy NoHyae npumibeHe o4 CTpaHe Hapyduoua o 6.10.2016.

e 3anaptujy 2 - etanercept Metsa ce KofMunHa, NpoLieH-eHa jeAMHNYHa LieHa Mo jeanHuum
Mepe 1 NpoueHeHa BpeaHOCT

¢ 3anaptujy 3 - infliksimab mena ce konnuuHa n NnpouereHa BpegHoOCT

¢ 3anapTtujy 4 - adalimumab mena ce konnuuHa n NpouereHa BpegHoOCT

e 3anaptujy 5 - golimumab mera ce konMyYnHa 1 NpoueHeHa BpeaHOCT

e 3anaptujy 6 - tocilizumab mera ce KonM4MHa 1 NpoLeHeHa BpeaAHOCT

e [laptuje 7-10 ce 6puy

o [lopaje ce HoBa naptuja 7 — Infliksimab / bioloski sli¢an lek:

e Memnace YKynHa npoueweHa BpegHOCT:

Procenjena
" Predmet Farmaceutski L - Jednica Jedinicna Procenjena
Partija : Pakovanije i jaina Koli¢ina cena po vrednost po
nabavke oblik mere ST
jedinici partiji
mere
bocica po 10 ml -
3.650 bocica 25.541,15 93.225.197,50
koncentrat za (100 mg/10 ml)
1 rituksimap | 'aStvor zainfuziju | botica po 50 mi 2.530 botica | 126.121,00 | 319.086.130,00
(500 mg/50 ml)
UKUPNO ZA PARTIJU | 412.311.327,50
prasak i rastvara€ | bocica i napunjen
za rastvor za injekcioni Spric po 3.850 bocica 10.858,57 41.805.494,50
injekciju 1 ml (25 mg/1 ml)
rastvor za
injekciju u napunjen injekcioni .
napunjenom Spric sa iglom po 1 _na_1p|tm_jen'
2 etanercept injekcionom | ml (50 mg/mi) ipen | 7.870 | KCOM | 5170280 | 170.801.036,00
Spricu i rastvor za | sa uloskom, 4 po 1 pric! p
LA sa uloskom
injekciju u penu ml (50 mg/ml)
sa uloSkom
UKUPNO ZA PARTIJU | 212.606.530,50
prasak za
3 infliksimab koncentrat za bocica po 100 mg 3.800 bodica 58.208,10 221.190.780,00
rastvor za infuziju
rastvor za
injekciju napunjen injekcioni napunjen
4 adalimumab u napunjenom Spric po 0,8 ml (40 6.690 injekcioni 50.374,80 337.007.412,00
injekcionom mg/0,8 ml) Spric
Spricu
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rastvor za
injekciju napunjen injekcioni napunjen
golimumab u napunjenom Spric po 0,5 ml (50 880 injekcioni 98.580,00 86.750.400,00
injekcionom mg/0,5 ml) Spric
Spricu
bodica staklena po
4 ml (80 mg/4 ml) n
bocica staklena po
tocilizumab koncentratza | 5’01 (900 mg/10 | 870.000 mg 183,64 | 159.766.800,00
rastvor za infuziju g
ml) i boCica
staklena po 20 ml
(400 mg/20 ml)
infliksimab - prasak za
bioloski slican koncentrat za bocica po 100 mg 3.140 bocica 40.745,70 127.941.498,00
lek rastvor za infuziju

UKUPNA PROCENJENA PREDNOST

1.557.574.748,00

Metra ce HanomeHa 1 ucnog cnucka napTMja TaKo ga rnacu:

.[ToHyaa 3a naptujy 3 - Infliksimab ce moxe nogHeTn camo 3a nek 3awTuheHor HasnBa

Koju je 0be3beheH y nocTynky jaBHe Habaeke y 2015. roguHn.“
Tauke 2-7 ce bpuwy

Tauka 8 nocraje Tauka 2

Tauyka 9 nocTaje Tayka 3

Tauka 10 nocTaje Tayka 4

Tauka 11 nocrtaje Tayka 5

16. Y npunory B koHkypcHe gokymeHTaumje - obpasay 6p 4.1 - noHyaa 3a jaBHy HabaBKy nekosa 3a
BuronoLKy Tepanuvjy 3a peymatongHu apTputuc u crohn-osy 6onect u nek rituksimab, koju y cebu
cagpxu obpasay, CTPYKType LieHe ca ynyTCTBOM Kako Aa ce nonyHu, Bplie ce cnegehe nsmeHe:

Y 3arnaBrby nocne peun 25.8.2016. roguHe, gopaje ce ,, 1 ObaBeluTERA O NPOAYXKEHY
poka 3a MoAHoLleHe NoHyaa, objaBrbeHor Ha MNopTany jaBHWX Habaekun faHa 26.9.2016.

roguHe,”

Memsa ce konunumHa 3a napTujy 1 - rituksimab, Tako ga nsHocu 3.650 3a ctaeky 1 n 2.530

3a cTaBky 2.

Mera ce konmMuuHa 3a napTujy 2 — etanercept, Tako ga nsHocu 3.850 3a ctasky 1 n 7.870

3a cTaBKy 2

Mema ce konuunHa 3a naptujy 3 — infliksimab, Tako ga nsHocu 3.800
Memsa ce konuuuHa 3a napTujy 4 — adalimumab, Tako ga nsHocu 6.690
Memsa ce konuumHa 3a naptujy 5 — golimumab, Tako ga nsHocu 880
Mema ce konuumnHa 3a napTujy 6 — tocilizumab, Tako ga nsHocu 870.000
Bpuwy ce naptuje 7-10

Hopaje ce naptuja 7 - infliksimab - bioloSki slian lek, konnuuHe 3.140
Bpuwwe ce konoHa X - KOJIMYNHA O TPOLLKY NMOHY BHAYA;

Konona X1 JEAUHUYHA LLEHA nocTtaje Konona X JEAUHWYHA LLEHA
Konona Xl JEOUHWUYHA LIEHA noctaje Konona XI JEOQUHUYHA LIEHA
Konona Xl CTOINA MNAB-a noctaje Konoxa Xl CTOIMA MNAB-a

Konona X1V USHOC MNAB-a noctaje Konona Xl UBHOC MNAB-a

KonoHna XV YKYMNHA UEHA CA MNAB-om nocrtaje Konona X1V YKYINHA LEHA CA INAB-

oM

Mcnop poka Baxkerwa noHyga gonaje ce pea ,locebHe norogHocTm®
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17. Y ynyTcTBY 3a nonykwaBake obpacua noHyae, Bpue ce criegehe namexe:

e bpuwe ce ctas 2

e bBpuwe ce HaunH nonywaBara obpacua y geny ,KonuumHe®, 3a naptuje 7-10

e bBpuwe ce HanomeHa ,lMoHyhau je ayxaH ga 3a nek ucte JKJ1 wudpe koju Hyam y BuLle
napTuja noHyau UCTY jeANHUYHY LeHy."

MpeunwheH TEeKCT KOHKypCHe AOKyMeHTauuje, usMmeweH npunor A — TexHuuka
cneuundmkaumja n nameweH npunor b KoHKypcHe AoKymeHTaumje - Obpa3al noHyae Koju y cebwm
cagpxu obpa3sal CTPYKType LeHe, KOju caapxe cBe M3MeHe HaBedeHe y OoBOM ponucy 6uhe
objaBroeHu Ha MopTany jaBHMX HabaBKM U MHTEPHET CTPaHMLUM Hapy4uoua.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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