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NMPEOMET: JomaTtHO nojawHehe KOHKYpCHe AOKyMeHTauuje 3a jaBHy HabaBky JlekoBu 3a
nevyewe nuua Koja Hucy ocurypaHa kop P®30, 6poj JH 404-1-110/19-98, carmacHo unaHy 63.
3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,,Cnyx6eHun rnacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 v 68/15)

HaHa 28.01.2020. roguHe, 3aMHTepecoBaHa nuua cy ce obpartuna Hapyuduouy 3axTeBuma 3a
AOAaTHUM Mojallk-erseM Y Be3n MOCTynKa jaBHe Habaske JlekoBM 3a neyewe nunua Koja HUCY ocurypaHa
kog P®30, 6poj JH 404-1-110/19-98, y cknagy ca 4naHom 63. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,CnyxbeHu
rnacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 v 68/15).

Mutame 6p. 1:

MameHama 1 gonyHama KOHKypCHe OOKyMeHTauwuje 3a jaBHy HabaBky Jlvua koja Hucy ocurypaHa ko
P®30, 6poj JH 404-1-110/19-98, koje cTe objaBunu gaHa 24.01.2020. rogmHe, a nog 08/1 6pojem 404-1-
93/19-19, 3a nekoBe Koju cy npeameT naptuja 523, 524 n 525 npegBugenn cte ga ce Mory noHyauTu
camo peepeHTHUN NEKOBMU.

Ha L nuctun nekosa, koja je objasrbeHa 13.12.2019. rogunHe, a npumensyje ce og 20.12.2019. roguHe,
nopen pedepHTHOr neka Mabthera, Hanasum ce n Guonowkn cnuyaH nek Rixothon, a koju ce mMoxe
NoHyauTn kao TpaxeHu nek ca WMHH rituksimab y TpaxeHom dapmaueyTckm 0OnMKY U TpaXKeHUM
jaunHama.

CManaMO 0a WUCKIbyvynBak-em OVOMOLLKN CRNYHOr Nneka, n orpaHm4yaBak-em MOFyﬁHOCTl/I Aa ce
NoHyau camo pedepeHTHU nek, cMaTtpamo Ada noctynaTe cynpoTHo ogpeabama unaHa 10 n 70 go 72
3akoHa o jaBHMM HabaBkama.

Monumo Bac ga cBoje mocTynawe ycknagute ca 3akoHoM, obesbegute KOHKypeHLUMjy y MOCTYMKY
jaBHe HabaBke.

Takohe, npegnaxemo ga ce M y OBOM MNOCTYNKy jaBHe HabaBke OMOMOLLKM neK Koju ce Ha Jlnctu
nekoBa Hanasu Kao pedepeHTHU nek n BMOMOLIKN CnnyaH fek, pacnvie y noaerbeHuMm napTujama no
yrnen Ha infliksimab un epoetin alfa, a koju ce Hanase Ha Jluctu L Jlucte nekoBa m y cknagy ca
pocagalum objaBrbeHMM TeHaepuma 3a nomeHyte VIHHoBe.

Mpeonaxemo Oa ce u pasnuka y WHAMKALWOHUM nofpydjuMa OMOMOLLKM CNMYHMX NekoBa Takohe
y3me y 063up.

Oarosop 6p. 1:

INekoBu koju cy npeamet jaBHe HabaBke JlekoBa 3a neyere nvua Koja HUCY ocurypaHa Kop
P®30, jecy nekoBu ca Jlucre b u Jlucre L Jincre nekoBa 3a koje je Peny6nuukm c¢oHp 3a
34paBCTBEHO ocurypawe Beh crnpoBeo NMOCTyMnKe jaBHMX HabaBKM 3a noTpebe ocurypaHux nuua
P®30.

Y nocTtynuuma jaBHMX HabaBKM cnpoBeAeHMM 3a noTtpebe ocurypaHux nuua PP30, npeamer
jaBHe HabaBke je 6Mo camo pedhepeHTU nek rituksimab, jep ce y TpeHyTKy nokpeTtawa MocTynka
OuonoLKM cnuyaH fnek HMje Hana3uo Ha Taga Baxehoj Jluctu nekoBa.

Hanomuwsemo ga he Hapyuumnau, HakoOH ycBajamwa lnaHa LeHTpanuM3oBaHMX jaBHUX HabaBKu
3a 2020. roanHy, NOKPEHYTU NOCTYyMNKe jaBHUX HabaBku nekosa ca Jlucte B m Jlucre U Jlucre
rekoBa U 3a ocurypaHa v 3a HeocurypaHa nuua P®30, y okBupy Kojux he npeamet jaBHe HabaBke,
nopep, octanux, 6uTn u pedepeHTHN U GUONOLIKM cnuYaH nek rituksimab.

CxoaHo HaBefeHoM, Hapyuunau ocTaje npu 3axteBy M3 KOHKypcHe AOKyMeHaTuumje.



Peny6anuku POHA

MuTame 6p. 2:

Y npunory b KoHkypcHe pgokymeHTauuwje — Ob6pasay 6p. 4.1. — Ob6paszau noHyge, youmnu cmo Aa
nocToje ABe WOEHTMYHE NapTuje ca pasnNuYnTMM KonMunHama. Y nutawy cy naptuja 6poj 532 v naptuja
Opoj 580.

. . prasak za koncentrat "

532 brentuksimab vedotin 7a rastvor za infuziju 50 mg bocica staklena 13
. . prasak za koncentrat "

580 brentuksimab vedotin 7a rastvor za infuziju 50 mg bocica 8

Monumo Bac 3a nojawnere 1 ogrosop 3awTo je Hapyyunay y O6pacuy noHyae HaBeo ABe ucTe
napTtuje ca pasnuinTUM KonudynHama.

OpgroBop 6p. 2:

Hapyuunay je HauMHMO TeXHWUYKY rpeluky HaBogehu AOBe ucCTe napTuje ca pasnUUUTUM
KonuunHama, Te he cxogHo HaBegeHOM GUTU u3BpleHa uaMeHa KoHKypcHe AoKymeHTauuje u
HEHUX npunora.

MuTame 6p. 3:

Y ogrosopmMma Ha nuTawa 3anHTepecoBaHuX noHyhauva, o6jaBrbeHnm 20.01.2020. Ha nNuTake ga nu
je ymecto pocTaBrbawa Baxehe [03BOMe 3a CTaB/bakbe feka y nNpomMeT MpuxBaTibMBO [OCTaBUTU
WHTEPHET afpecy Ha Kojoj Cy jaBHO OOCTYMHW nodaum O perucrpaumjn nekoa, Baw oagrosop je 6uo ga ce
npuxeaTta 3axTeB 3auHTepecoBaHor nuua.

Mehytum y umameHama u pgonyHama ob6jaBrbeHuMm 22.01.2020. kao 1 y npedynwNeHoM TeKCTy
06jaBrbeHOM UcTor gaHa v npednwheHom TekcTy objaBrbeHoM aaHa 24.01.2020. 3axTeBa ce fa y usjasu
O6yny HaBeaeHn 6poj M gaTym pellera O CTaBibaky Neka y NpoMeT.

Monumo ga ymecTto umsjaBe Ha kojoj he 3a cBe noHyheHe nekoBe OuUTM HaBegeHu Gpoj u gaTym
pelewa O CTaBrbawy Neka y npomet, byge npuxsBaheHa u3jaBa ga Cy MEKOBM pPermcrpoBaHu ca
noAaTkoM O MHTEPHET adpecu Ha KOojoj Cy jaBHO JOCTYMHU nogauun o perucrpaumjn nexkosa.

Oarosop 6p. 3:

Wmajyhn y Buay ga je TpaxeHu Aokas jaBHO AOCTYNaH Ha UHTEPHET CTPaHULM HaaneXHor opraHa, y
KOHKpPETHOM cryuyajy, AreHuuje 3a nekoBe M MeauuUMHCKa cpefcTsa, 3a Hapyuunoua je npuxsatibueo Aa
noHyhaun y noHyan gocraese MsjaBy y Kojoj je HaBedeHa caMO WHTEPHET agpeca Ha Kojoj Cy TpaXeHwu
nogaum o 6pojy Peluera gocTynHu.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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