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MPEOMET: JoaaTHO nojawewe KOHKYPCHe AOKYMeHTauuje y Be3u jaBHe HabaBKe nekoBa
3a GuMonolKy Tepanujy 3a peymatonaHu aptputuc u Crohn- osy 6onect u nek rituksimab, 6poj 404-
1-110/16-11, carnacHo 4unaHy 63. 3akoHa o jaBHMM Hab6aBkama (,,Cnyx6eHun rnacHuk PC“, 6poj
124/12, 14/15 v 68/15)

OaHa 9.9.2016. roguHe, 3avHTepecoBaHa nuua cy ce obpatmna Hapyyuouy 3axTeBMMa 3a
A04aTHUM nojallHbersnma y Be3n NocTynka jaBHe Habaske nekosa 3a 6GMONOLLKY Tepanuvjy 3a peymaTongHm
aptpuTuc n Crohn- oy 6onect u nek rituksimab, 6poj 404-1-110/16-11, y cknagy ca 4naHom 63. 3akoHa o
jaBHUM Habaskama (,Cnyx6eHu rmacHuk PCY, 6p.124/12, 14/15 n 68/15).

Mutamse 1:

MiameHama KOHKypCHe [OOKyMeHTauuje 3a npegMeTHy jaBHy HabasBky og gaHa 08.09.2016. roawuHe,
Hapyuunau je Ha cTpaHu 36. KOHKYpPCHE AOKyMeHTauumje, y oaerbky IX Moaen yroBopa, gogao ogpeheHe
ynaHoBe Kojuma je omoryheHo noHyhaunma ga Aajy noHyay koja ykibydyje ogpeheHy KonmymHy neka o
CBOM TPOLLIKY.

KoHKypCHOM OOKYMEHTaLKWjOM Ha CTpaHun 5, nog Tavykom 7, Hapyyunad je HaBeo fa y cnydajy ga noHyhad
NnoHyan ucTu nek, obnukoBaH y naptuje 1-6 n nek obnukoeaH y napTtuje 7-10, Mopa NOHyOUTU UCTY
jeAVHNYHY LeHy y CBMM napTujama, y cynpoTHoM noHyaa he my 6utu ogbuvjeHa kao HenpuxeaTibmBa.

OBuM 3axTeBOM OCTaso je HejacHO Aa nu cy noHyhauu y rope HaBegeHoM criyyajy y obaBesun ga noHyae
CaMO UCTY jeOUHUYHY LieHy, unu cy y o6aBesun a NoHyae U UCTY KONIMYMHY NieKa O CBOM TPOLLKY, CPa3MepHoO
pacnvcaHoM KonmydnHama 3a ogpefeHy naptuvjy, Te Bac y Tom cmucny Monumo 3a JoA4aTHO NojallHserse
KOHKYpPCHE AOKYMeHTauuje.

YKonuko UcTo Huje Hamepa Hapydnoua, monumo Bac aa pasmoTpuTe Hall 3axTeB 3a USMEHOM KOHKYPCHe
AOKymeHTaumje, rae 6u ce npeasngena obase3a noHyfava Aa yKoONMKO MOHYAM UCTWU NeK OBnMKoBaH y
naptuje 7-10, n npu TomMe 3a HeKy of HaBedeHUX napTuja NnoHyau ogpeheHe KonmymHe O CBOM TPOLLKY,
OHOa HaBefeHe KONMWYUHe, cpasMepHe pacnucaHuM KonuumHama, noHyau y CBUM napTtujama 3a Koje je
NMOHYAMO UCTWU NeK.

Y cynpoTHOM, YKOSNUKO Hall 3axTeB 3a M3MeHama KOHKYpCHe JoKyMeHTauuje He Oyae ycBOjeH, opurnHaTop
(napTuje 1-6) yyBa LUeHy y CBMM MapTujama, WTO Yy Kpajiem pesyntupa ga ce y HapeaHoj rognHu noseha
Opoj naumjeHaTa yBeLeHUX Ha Tepanujy opurmHatopom (mapTtuje 1-6), 0OHOCHO y HapegHoj roauHun he
P®30 mopatn ga nmatu no nyHoj ueHwn 36up konwnuuHa ogpeheHor neka 3a noctojehe nauuvjeHTe u
HOBOYBeAEeHe nauujeHTe No 0BOM MOCTYMKY jaBHe HabaBke. TO HM y KojeM crny4ajy He NpeacTaBrba ywreny
3a P®30 cpeghepoyHO MOCMaTpaHO, @ HW OYropoyHO U TUME Ce CYLITUHCKU yMmawyje BpegHOCT
obuocumunapa (naptuje 7-10), umju ce 3Ha4aj ornega ynpaso y MoryhHocTu ga Behn 6poj nauunjeHaTa dyae
TpeTupaH KBanuteTHOM TepanujoM. Y EBponu cy 3axBarbyjyhu buocrmunapvma HanpaBrbeHe 036urbHe
ywTege u noeehaH je 6poj nauujeHaTa koju cy redeHn OUOMOLUKOM Tepanujom 3a UCTU/HMXKU YKYMHK
dmHaHcKHjckn n3gaTak 3apaBCcTBEHNX POHAO0BA, HEro LWTO je To 6uno npe nojase 6Guocrmunapa.

Hayenom ecmkacHOCTM U EKOHOMUYHOCTU 3akoHa O jaBHUM HabaBkama nponucaHo je Aa je Hapyuunauy
AyXaH Oa y nocTynky jaBHe HabaBke npubasu gobpa, ycnyre wnu pagoBe oarosapajyher ksanuteta
umajyhu y Bugy cBpxy, HameHy 1 BpeaHOCT jaBHe HabaBke. Vimajyhu To y Bugy, cMaTpamo Aa je Hall 3axTeB
3a U3MEHOM KOHKYpPCHe AOKyMeHTauumje Yy LernocTu onpasfiaH, U YCMepeH NpaBo Ha OoCTBapuBake rope
HaBegeHor Hayena 3akoHa o jaBHMM HabaBkama, Kao je4HOM Of Haj3Ha4ajHUjUX Havena OBOr NOCTYrKa.
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Oproeop 1:

Tauykom 7. TexHUYKe cneuncukaumje y ogerbky lll KOHKypcHe foKkyMeHTauumje aecmHUcaHo je aa, y
cnyvajy ga ce HyAM UCTU ek, o6nmnkoBaH y naptuje 1-6 n nek o6nukoBaH y naptuje 7-10, noHyhau
Mopa MOHYAUTU UCTY jeAMHUYHY LieHY Y CBMM napTujama. AKO ce NOHyaAu pasnuyuTta LieHa 3a nek
ucte JKI1 wudpe y paznuuntum naptujama, TakBe noHyae he 6utn oabmjeHe kao HenpuxBaTIbLUBE.

MpeanmeTHa jaBHa HabGaBKa je obnukoBaHa y 10 (aeceT) napTtuja. MoHyhay moxe Aa AaoctaBu NoHyAy
3a uUernoKynHy HaGaBKy unu 3a nojeguHe naptuje. NMoHyaa mopa ga obGyxBaTu Hajmawe jeaHy
uenokynHy naptujy. Takohe, noHyhay Huje y o6aBe3n ga, ako AocTtaBu NoHyay 3a naptuje 1-6,
[ocTaBu M NoHyay 3a naptuje 7-10.

M3MeHOM KOHKYpCHe AOKyMmeHTauuje 6p. 404-1-11/16-33 op 8.9.2016. roguHe, usmehy ocranor,
M3MeHs€H je npunor b KOHKypcHe AokyMeHTauuje — O6pasay 4.1 — noHyAa 3a jaBHY HaGaBKy JieKoBa
3a 6MonoLKy Tepanujy 3a peymatougHu aptputuc u Crohn-oBy 6onect u nek rituksimab, koju y
cebu capgpxu obpasal CTPYKType LieHe ca ynyTCTBOM KaKo Aa ce NonyHu, Tako Aa je noHyhauuma
ocTtaBrbeHa moryhHocT ga, 3a cBe napTuje, Hyae oapefeHy KONUYMHy rneka kojy he ucnopyumBatu
O CBOM TPOLLKY.

MoHyhay koju nogHOCKM NOHyAyY y NpeaMeTHOM NOCTYMNKY jaBHe HabaBKe MOXe, anu Huje y o6aBe3um
Ja NMOHyAM KONMUYMHY NneKa KOjy HyAu O CBOM TPOLIKY, HATU Hapyyunal MoOXe orpaHuM4YaBaTu
KOHKYpeHUMjy Ha TakaB HauuH, yTBphyjyhu o6aBe3y noHyhauya aa noHyan KONMUYMHY NleKOBa O CBOM
TPOLLUKY.

TakoRe, Ha oBaj HauuH Hapyuunay omoryhaBa KoHKypeHuUujy MeRy noHyhauuma, umju Kpajiu
pe3yntatr Tpeba ga 6yme noBehawe Opoja maumjeHaTa Koju ce nMpBM NyT yBOAe Ha Tepanujy.
Hapyuunau yHanpep He 3Ha Ha Koju nek he ce yBoguTu TakBu nauunjeHTM.

Ha oBaj HauuH omoryheHo je cBMM noHyhauumma ga Ha paBHOMNpaBaH Ha4YMH U NoA jegHaKUM
ycnoBMMa y4yecTByjy Y MOCTYNKy jaBHe HabaBke, 4OK je Ha nmoHyhauy ga, yaumajyhu y o63up
KOHKYpeHUuMjy, A0oCTaBM CBOjy MNOHyAY Ha HayuH M Yy POKy npeaBuReHMM KOHKYPCHOM
OOKyMeHTaLujoMm.

[AyxHoCT Hapyumoua Aa y MOCTYNKy jaBHe HabaBke o06e36eau wWTo BeRy KOHKypeHuwujy je
MCMOLUTOBAaHAa, Kao 1 Aa NoCcTynakK cnpoBofe Ha epMKacaH U EKOHOMUYAH HAUMH.

CxopHO ToMe, Hapyuunay, ocTaje Npyu HaBoAMMA AaTUM Y KOHKYPCHOj AOKYMeHTauuju.
Mutamwse 2:

VIaMeHOM KOHKypCHe JokyMeHTauuvje Hapy4yunay je 3a naptuje og 7. o 10. ogobpuro ,CHUXeHEe" LieHe
npenapaTta koju ce Beh Hyau y napTvjama og 1. oo 6. npeko HaTypanHor pabara.

Yeugowm y MNpurnor b — O6pasal, noHyae koju y cebu cagpxm obpasay, CTPYKType LieHe U y MoAen yrosopa
3aKkrbydyjemo fa je HaTypanHu pabaT y cTBapu KOnm4yMHa feka Koja ce noknawa Hapyuuouy (koroHa 10.
Mpunora b u unaH 3. Tayka 3.3. mogena yroesopa).

Ha oBaj HauuH n3beraBa ce 3axTeB U3 KOHKYPCHE AOKYMeHTauuje aa kaga noHyhad Hyau UCTW Nek y ABe
Unu BYLLIE NapThja Mopa NOHYAUTU UCTY jeOUHUYHY LiEHY Y CBUMM napTujama.

Hauwme, y MNpunory b y konoHu 9 je HaBegeHa KonmynHa neka, y KonoHu 10 konnymHa o TpoLUKy noHyhaua,
y konoHu 11 jeanHuyHa ueHa n y konoHu 12 ykynHa ueHa. YkynHa LeHa ce gobuja kaga ce og 6poja komaza
neka u3 konoHe 9 ogy3ame Opoj komaaa neka u3 konioHe 10 U MOMHOXMW ca LieHOM 13 kornoHe 11. To 3Haum
[a y OBOj jaBHOj HabaBLy 3a napTuje og 7. fo 10. noTeHuujanHy noHyhaum feo 3axTeBaHe KONMUYMHE Hyae
Kpo3 npeameTHY jaBHY HabaBKy, a 4eo AoHMpajy Hapyunouy.

Ha oBaj HauuH no muwrbewy MNMogHocuoua 3axTteBa noBpeheHn Cy OCHOBHU MPUHLMNN 3akoHa O jaBHUM
HabaBkama.

Hawnme, npema unaHy 3. cTaB 1. Tayka 2. 3akoHa 0 jaBHMM HabaBkama yroBop O jaBHOj HabaBUM je TEpeTHU
YroBOp 3aKiby4yeH Yy NuUcaHoj Unm enekTpoHCKoj hopMu namehy noHyhada v Hapyyumoua Koju 3a npeamer
nma Habasky gobapa, npyxahe ycnyra unu nssohewe pagosa.
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Mogen yroBopa Koju je cacTaBHU OO0 KOHKypCHe AOKYMeHTaluje Huje camo TepeTHu yroBop Beh je no
CBOjOj MpMpoaM OEeroM ¥ YyroBop O AOHauUuWju, Na Kao TakaB He MOXe OUTU cacTaBHW Oe0 npeaMeTHe
KOHKYpCHE JOKyMeHTauuje.

Mo muwrbeny MNogHocuoua 3axTeBa HeEMa CMeThM Aa ce NoceGHMM YroBOPOM O AOHALMjU OHU KOjU XKere
ob6aBexy Aa noTpebHe nekose — NpenapaTe AoHUpajy Hapyyrouy v To He Tpeba fa 6yae npeamMeT jaBHe
HabaBke jep NoHaBfbaMo, No 3akoHy O jaBHUM HabGaBkama YroBop O jaBHOj HabGaBLM je TEPETHU YroBop.

Mopcehamo 3akoH O jaBHMM HabaBkama je CTPOro nponucao nocTynak jaBHe HabaBke M Mogern yrosopa
KOju je cacTaBHW Oe0 npeaMeTHe KOHKYPCHEe [OOKyMeHTaluuje Huje y ckrnagy ca 3aKoHOM O jaBHUM
HabaBkama.

[dopajemo fga ce Ha oBakaB HauvH MNPUNPEMILEHOM KOHKYPCHOM [AOKYMEHTauMjOM KpLUX Haveno
€KOHOMWYHOCTW, Havyerno jedHakoCcTM noHyhadya M Haverno KOHKypeHuumje. Havume, posBorbaBa ce
noTeHumjanHom noHyhavy Kkoju y naptujama oa 1. Ao 6. HyAM NeK MO BULIOj LEeHW, TOM UCTOM NeKy Y
napTtujama og 7. go 10. ,060pu ueHy“ kpo3 popmyny obpadvyHa ykynHe LeHe u3 lNpunora b Tako wTo aeo
nekosa JoHupa.

Crora lNopgHocunal 3axTeBa npefnaxe ga y cmucriy oBux npumendu Hapydunay M3MeHU KOHKYPCHY
OOKyMeHTauujy.

Oproeop 2:

Taukom 7. TexHuuKe cneundmkaumje y ogerbky lll koHKypcHe AoKymeHTaumje aedmHUcaHo je oa, y
cnyvajy ga ce Hyam UCTU NneK, o6nukoBaH y naptuje 1-6 n nek obnukoBaH y naptuje 7-10, noHyhay
Mopa NMOHYAUTU UCTY jeANHUYHY LieHY Y CBUM napTujama. AKO ce NOHyAu pa3nuynTa LieHa 3a nek
ucte JKI1 wudpe y pasnumuntum naptmjama, TakBe noHyae he 6utn oadbmjeHe Kao HenpuxBaTibLUBe.

W3 HaBepeHoOr He NpoucTUYe Aa ce Ha Taj HAYMH nsberaBa 3axTeB U3 KOHKYPCHe AOKYMeHTauuje Aa
MUCTU NIeK MOpa uMaTu UCTY LieHy y napTujama 1-6 u naptujama 7-10. O6pacuem noHyge 4.1 KonuumHa
neka kojy noHyha4 Hyam o cBOM TPOLUKY je npeaBuhjeHa 3a cBe napTuje, a He caMo 3a napTuje 7-10
3a HoBe naumjeHTe. Ha Taj Ha4YMH HUCYy noBpefeHn NpuHUKMNU 3aKkoHa o jaBHUM HabaBkama.

HanomuwseMo ga npennoxeHu mogen yroBopa jecTe TepeTHUM YroBOp, ABOCTPAHO obGaBe3HU
yroBop, jep jeaHa yroBopHa cTpaHa Aaje HakHagy 3a KopucT (Bobpa) kojy Aaje gpyra cTpaHa.

Y KOHKpPeTHOM cIly4ajy, paau ce o0 ABOCTPaHO 06aBe3HOM yroBOpy ca jaCHO HaBeAeHUM npaBMMa u
obaBe3ama cBaKke yroBopHe cTpaHe.

CxopHO ToMe, Hapyuunay, ocTaje Npyu HaBoAMMA AaTUM Y KOHKYPCHOj OKYMeHTauuju.
Mutamwe 3:

MopgHocunal 3axTeBa Takohe NocTaBrba NUTake Aa Ny NoTEHUUjanHn NoHyhaym Koju NoHyae ,HaTypanHu
pabat“ — goHunpajy nekose 3a naptuje o4 7. 4o 10. Mmopajy TO UCTO U Y UCTOM MPOLEHTY Aa ydnHe U1 3a
napTuje og 1. oo 6.

Oprosop 3:

Hapyumnay He 3axTeBa HUTU yCrOBIbaBa Aa noHyhauu Hyge oapefjeHe KonuuMHe fieka O CBOM
TpouKy, Beh camo ocTtaBrba TakBy MoryhHocT noHyhaunMma, 3a cBe napruje.

Mutamse 4:

Takohe, MNogHocunay 3axTeBa cMaTtpa Aa Ce Ha HauMH Kako je KOHuMMMpaHa npedMeTHa KOHKypcHa
JOKyMeHTaluumja y HepaBHOMNpaBaH Norioxaj CTaerbajy ,HOBU" NaunjeHTn y OOHOCY Ha ,cTape” nauujeHTe.

Oprosop 4:
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He moxe ce roBopuTM O HepaBHOMPaBHOM MOJIOXKajy ,,HOBUX" U ,,cTapux‘ nauujeHaTa, NorotoBo
LUTO Ce yHanpeA He 3Ha 3a Koje rekoBe he ce 3aKkrby4nTu OKBUPHU CropasyMu.

MNMpeameT jaBHe HabaBKe cy NeKoBU 3a neyvewe peymatomgHor aptputuca n Crohn-ose 6onectu n
nek rituksimab, a Koju cy peructpoBaHm y AreHumju 3a nekose U MeaULMHCKA CpeaAcTBa U Koju ce
Hana3se Ha Jluctn nekoBa, 3a CBe MHAMKaLMje 3a nevyewe peymatounaHux oborbewa, Crohn-oBe
6onecTn U ynuepo3Hor KOnuTuca, Kao 1 3a notpebe neyewa xeMaTorolKnX oborbemsa.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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