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NMPEOMET: OJopaTHO nojawkewe KOHKYpCHe AOKYMeHTauuje 3a jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucte b n
Nucte O Nucte nekosa 3a 2019. roauHy, 6poj 404-1-110/19-28, carnacHo 4naHy 63. 3aKkoHa O jaBHUM
HaGaBkama (,,Cnyx6eHu rnacHuk PC*, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15)

HaHa 10.9.2019. roguHe, 3amMHTepecoBaHa nuua cy ce obpatuna Hapyuyvouy 3axTeBMMa 3a LOAATHUM
nojalH-ernma y Bean noctynka jaBHe Habaske JlekoBa ca Jlnucte b u Jlucte [ Jlucte nekosa 3a 2019. roguny,
6poj 404-1-110/19-28, y cknagy ca unaHom 63. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,Cnyx6eHn rnacHuk PC*,
6p.124/12, 14/15 v 68/15).

MuTarse 6p. 1:

Ha noctaBrbeHo nuMTawe OOHOCHO 3axTeB 3a M3MEHY KOHKYpCHe AOKYMEeHTaluje 3auHTepecoBaHor nvua of
28.08.2019. roguHe, a y Be3u u3MeHe nepuoga Tpajaka OKBMPHOr cnopasyma ca 12 Ha 6 meceuu of faHa
npumMmeHe, 3a naptujy 6poj 236, nek amikacin 500 mg, pacTBop 3a ukekuujy/MHpy3njy, 500 mg/2 ml HaBenu cte
Ja ce 3axTeB 3aMHTEpPecoBaHOr Nnuua He npuxeaTta, Te Aa KoMmucuja ocTaje npu ogpepgbama M3 KOHKYPCHe
OOKyMeHTaumje.

Kako cmMaTpamo fa je Hall 3axTeB y MOTNYyHOCTM ofpaedaH OCTajeMo Mpu UCTOM M MOHOBO TPaXuMMo fa ce
KOHKYpCHa AOKYMeHTaluvja U3MEHM Ha HayvH da ce nepuopf Tpajakba OKBMpHOr cnopasyma 3a naptujy 236
n3meHu ca 12 Ha 6 meceum o AaHa NpUMEHe.

Kao obpasnoxere CBOr 3axTeBa HaBogMMo da ce nek amikacin 500 mg, Hocuoua o3Bore 3aMHTepecoBaHor
nuua, 3awTtuheHor HasmBa XXXXXXX, Hanasu y UCToj no3nuunju kao n nekosun ua naptuja 152, 305, 318, 325,
338 1 352 3a koje je pacnucaHa WwecTomeceyHa jaBHa HabaBka.

XXXXXXXX rastvor za injekciju/infuzije, 500 mg/2 ml, ampula, 10x2ml (MHH: amikacin) je pernctpoBaH 1 go6uo
je makcumanHy ueHy OanykoM O M3MeHama W JonyHama OAfyKe O HajBuMLMM LieHama JlekoBa 3a XyMaHy
ynoTtpeby ,Cnyxbenn rnacHuk PC* 6poj 54 og 26.07.2019. rognHe. 3axTeB 3a CTaBibake fieka Ha JNUCTY
npepat je gaHa 31.07.2019. rognHe n ¢popmanHa KOMMneTHOCT 3axTeBa notBpheHa je gaHa 07.08.2019.
rogvHe.

Y Be3n ca rope HaBegeHUM, UCTaknNu Gucmo aa n3 ogroBopa Hapyuvoua Ha npeTxogHa nuTaka, objaBrbeHMX
23.08.2019. roguHe, jacHO U HeABOCMWUCIEHO Mpou3vnasu fa je KpuTepujyM 3a u3MeHy nepuoga Tpajama
OxsupHor cnopasyma ca 12 Ha 6 meceuu of faHa NpMMeHe NocTojakbe MakcumarnHe ueHe ogpeheHe Oanykom
0 M3MeHama U JoMnyHama OANyKe O HajBMLLIMM LieHama fekoBa 3a XymaHy ynotpeby u noctojawe chopmanHe
KOMMNIETHOCTW 3axXTeBa 3a CTaBlbaks€e feka.

Kako nek amikacin 500 mg ucnywaa o06a kputepujyma, He MOCTOjU OCHOB 3a ofbuvjare NpeaMeTHOr 3axTeBa 3a
N3MeHy KOHKYpCHe JOoKyMeHTauuje o ctpaHe Hapyyuoua.

Wmajyhu y Buay Oa je ped o HOBOj reHepuuu, a koja he cxogHo unaHy 28. [NpaBunHuka O ycnosuma,
KpuTepujymmnma, HauuHy M MOCTYMNKy 3a CTaBibake neka Ha JIucty nekosa, nameHe u gonyHe Jlucte nekosa,
OJHOCHO 3a ckuaah-e neka ca Jlncte nekosa, JOBECTU 40 CMaHEeHa LieHe rneka Ha Jlnctn nekosa 3a nek VNHH-a:
amukaumH 500mg/2ml y BucuHm o 10%, HecnopHo je ga he P®30 TpaxeHOM W3MEHOM KOHKYPCHE
OOKYMeHTauumje ocTBapuUTK yuTeny y KynoBuHu neka npegmeTtHor MHH-a.

OproBop 6p. 1:

Kao wTto je ogroBopeHo 3auMHTepecoBaHoM nuuy paHa 02.09.2019. roguHe, Hapyyunau He npuxBata
3axTeB 32 U3MEHY KOHKYpCHe AOoKyMeHTauuje.

Komucuja 3a jaBHy HabaBKy je, HakoH objaBrbuMBaka Oanyke o M3meHama U gonyHama Opgnyke o
HajBULLMM LieHama feKoBa 3a XyMmaHy ynotpeby (,Cnyx6eHu rnacHuk PC* 6poj 54 op 26.07.2019.
roauvHe), U3BpLINIIA U3MEHY KOHKYpPCHe AOKYMeHTauuje 3a npeamMeTHY jaBHy HabaBKy, Tako Aa je nepuoa
HabaBke ckpaheH Ha 6 MeceLu 3a oHe fekoBe Koju y Baxehoj Jluctu nekoBa Hemajy napaneny, a Ymju cy
3axTeBU 3a cTaBrbake Ha JlucTty nekoa coopmManHoO KOMMNIETHM.
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MuTtame 6p. 2:
TexHn4koM cneumdmrKaLmnjoM KOHKypCHe OKYMeHTauuje 3a napTujy 26 3axTeBaH je o6nuk ,prasak i rastvarac za
rastvor za injekciju/infuziju®, ook je 3a napTuje 146 n 147 3axTteBaH obNuK rastvor za injekciju/infuziju®.

Monumo Bac 3a M3meHy KOHKypCHe AOKyMeHTauuje Ha HadvH Aa 3a naptujy 6poj 26 nopea rope HaBedeHoOr
0obnuka TexHW4YkoM cneumndumkaumjom byae obyxeaheH n obnuk ,praSak za rastvor za injekciju“, ogHOCHO 3a
naptuvje 146 n 147 TexHn4ykom cneuyundmkaumjom byge obyxsaheH n obnuk ,rastvor za injekciju®.

OproBop 6p. 2;

Y TexHuukoj cneumdmkaumju 3a naptumjy 26 - heparin/heparin-natrijum 25000 i.j./5 ml, Hapyuunay je
nedmHucao chapmaueytckm obnuk rastvor za injekciju, wrto je y cknagy ca Baxehom Jluctom nekosa.
Ykonuko je gowrno Ao u3MmeHe chapmaueyTckor obnuka y ao3sonu 3a nek, Hapyuunauy he npuxBatutu
NOHyAy FeKa 3a Koju je u3BpLUeHa HaBeAeHa Bapujaumja.

3a napTtuje 146 u 147 Hapyuunauy je gecdmHucao dapmaueytTckum obnuk rastvor za injekciju/infuziju, ynme
je omoryhuo gocraBrbawe NoHyAe 3a fiek obnuka rastvor za injekciju.

MuTtame Op. 3:

KoHKypCHOM [OKyMeHTaumjoMm Ha cTpaHu 21 unaH 8.6 MogHowewe noHyae HaBogm ce ga ce GrnaroBpemMeHum
cmartpajy noHyge koje Hapyumouy cturHy HajkacHuje go 16.09.2019. roguHe po 10h, 6e3 o6G3upa kako cy
nocnare.

O63poM Ha OOMMHOCT M CHOXEHOCT npeaMeTHe jaBHe HabaBke Monumo Bac pga npopyxmte pok 3a
nogHowewe noHyaa HajMawe Ao 23.09.2019. roamHe, Kako BUCMO MManu OOBOSbHO BpeMeHa Aa MpUnpemMumMo
NpUXBaTibLUBY MNOHYAY.

OparoBop 6p. 3:

Mmajyhn y Buay komnnekcHocT Ha6aBke, Hapyuunauy npuxearta npefsnor sauHTepecoBaHor nuua. Pok 3a
pocTtasy noHyaa he 6uTn nomepeH 3a 7 gaHa.

Mutame 6p. 4:

O6pahaM0 Bam ce oBuMm nytem ca Monbom 3a nomMmepawe poKa 3a AoCTaBsbake NoHyAa 300r HeMOI'thOCTI/I na
Ce Yy OCTaBJb€HOM POKY npm6aBe CBe noHyade n HeonxoaHa oBnawhewa of CTpaHe npowssof]aqa ca unibem
npunpemMe Wwto KBaﬂMTeTHVIje noHyae.

OproBop 6p. 4:

Hapytmnau, npuxsarta npeanor 3anHTepecoBaHoOr nuua.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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