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08/2 6poj: 404-1-40/19-21
6.9.2019. roguHe

NMPEOMET: OopaTHO nojawtewe KOHKYPCHe OOKyMeHTauuvje 3a jaBHy HabGaBky JlekoBu ca Jlucte L
Nucre nekosa 3a 2019. roauHy, 6p. JH. 404-1-110/19-28, carnacHo unaHy 63. 3akoHa O jaBHUM
Ha6aBkama (,,Cnyx6eHu rnacHuk PC*“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15)

HOana 3.9.2019. roguHe, 3aMHTEpecoBaHO nuue ce obpaTtuno Hapyduouy 3axTeBom 3a [oAaTHUM
nojawrereM y Be3un noctyrnka jasHe Habaske Jlekosu ca Jlucte L Jlucte nekosa 3a 2019. roguHy, 6p. JH. 404-
1-110/19-41, y cknagy ca ynaHom 63. 3akoHa o jaBHMM Habaskama (,Crnyx6eHn rnacHuk PCY, 6p.124/12, 14/15
n 68/15).

MuTarse 6p. 1:

ABC, lNpenctaBHmnwTtBo beorpag, kao Hocunay gossone 3a nek Humira®, 40mg/0,4 ml, pacteop 3a
WHEKUM])Y Y HanyheHOM MH-EKLUMOHOM LWnpuuy, npegmeT jaBHe Habaske JH 404-1-110/19-41 napTtuja noAa
pegHum 6pojeMm 44 monu 3a nojaliHbere BpeMeHa Tpajaka OKBMPHOT criopa3yma. 3awTo je Bpeme Tpajarba
OKBMPHOr cnopasyma 3a napTujy 44 nnaHupaHo Ha 6 (LwecT) meceun y ogHOCY Ha napTuje Koje ce OgHOCe Ha cBe
octane 6uonowke nekose (naptuje 38, 39, 40, 41, 42, 43, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51) 3a koje je NnaHUpaHo
Tpajare OKBMPHOr criopasyma Ha 12 (aBaHaecT) meceuun?

OparoBop 6p. 1:

Mpunukom yTBphMBawa KOMMYMHA U BpemMeHa Tpajakba OKBUPHOr crnopasyma 3a Nnek obrukoBaH vy
naptujn 44 — adalimumab, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu, 40mg, komucuja ce
pykoBoauna nogaluMma o nogHeTUM 3axTeBuUMa 3a CTaBribakbe nekoBa Ha Jlucty nekosa.

Haume, Hocunay pgossone ABLL 3a npegmeTHu nek je gaHa 14.6.2019. rognHe nogHeo 3axTeB 3a
cTaBbawe Ha Jlucty nekosa, 3a nek adalimumab, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu,
40mg/0,4ml.

CxogHo HaBedeHOM, KOMUCHja je yTBpAWna nepuos Tpajara OKBMPHOr cropadyma of 6 meceum 3a nek
n3 naptuje 44 — adalimumab, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu, 40mg, Kako 6, HaKOH LITO
hapmauieyTcku 0BnMK y HanyweHOM MHjeKUMOHOM neHy yhe Ha JlucTy nekoea, cnposena HOBM MOCTYMak jaBHe
HabaBke n obe3beanna oba obnuka (WNpuL 1 NeH) 3a noTpebe neverwa ocurypaHux nuua Penybnunykor doHaa.

MuTame 6p. 2:

CxogHo nojawreny 08/2 gato 30.08.2019. 3a nek Keytruda® koju je npeameT jaBHe Habaeke JH 404-1-
110/19-41 monuMMo Bac 3a nojallkere Aa N he 0Bo NpaBunio BaxuTu 1 3a apyre naptuje (47, 48 u 51) 3a koje
je 3akrbyvyeH OKBMPHM crnopa3ym Ha 12 (mBaHaecT) meceum gaHa 11.04.2019. n 12.04.2019 y okBuMpYy jaBHE
HabaBke JH 404-1-110/19-1.

OparoBop 6p. 2:

Oprosop gat y gogatHoMm nojawmseky 08/2 6poj 404-1-40/19-11 op 30.8.2019. rogmHe ce ogHOCKU U Ha
nekose u3 naptuja 47, 48 n 51, OOHOCHO MPUIIMKOM 3aKkiby4MBaka OKBMPHWX criopa3yma ca u3abpaHum
pobaBrbaunma, no naptuvjama, y uctum he GuTU HasHayeH JaTym MpPUMEHEe OKBUPHMX cropasyma 3a CBaKy
napTujy, wto he y cny4ajy nekosa u3 naptuja 47 n 48 6utn 13.4.2020. roguHe, 0AHOCHO 3a ek u3 naptuje 51,
12.4.2020. roguHe.
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