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M3MEHE KOHKYPCHE OOKYMEHTALUNJE

MpeomeT: U3meHe M oonyHe KOHKYpCHe AOKyMeHTauuje 3a jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucte
Ll NMucte nekoBa 3a 2019. roauHy, 6poj 404-1-110/19-41, cxoaHo unaHy 63. cTtaB 1. 3aKkoHa O jaBHUM
HabaBkama ("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 n 68/15)

Y cknagy ca 4naHom 63. ctaB 1. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("Cnyx6eHu rmacHuk PC", 6p.
124/12, 14/15 n 68/15), Komucuja Hapyumoua goHocu cnegehe nameHe KOHKYpCHe AOKyMeHTaumje 3a
jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucte L Jincte nekosa 3a 2019. roguny, 6poj 404-1-110/19-41.:

1. Y pgenyl ONWTW NOJALN O JABHOJ HABABLIN BpLun ce nameHa Ttadke 9. Tako ga rnacu:

,9. OKBUPHW criopasyMm ce 3aKrby4dyje Ha nepvoa of:

9.1.12 (gBaHaecT) meceun of AaHa nNpuMmeHe 3a napTuje: 1-14, 16-43, 45-51, 54-57
9.2.8 (ocam) meceum of faHa npumeHe 3a napTuje: 52 n 53
9.3.6 (wecT) Meceum og gaHa npuMmeHe 3a naptuje: 15 n 44.°

2. Y peny ll. TEXHWYKA CTNEUNOUNKALINJA, noaajy ce Tadke 11. 1 12. Tako aa rnace:

»11. YKonuko noHyhau goctaBu MOHyAy 3a NeKoBe Koju cy npeamet naptuja 7, 8, 9, 10 u/vnn 11, y
obaBe3u je ga y3 nek obe3bean, o CBOM TPOLLKY, 3a CBe NauujeHTe Ha Tepanuju OBUM NEeKoBUMA,
notpebaH 6poj PCR TecToBa y cknagy ca CTpy4YHUM CMepHMLLaMa 3a Nlevere OBUX MauujeHara, Kao u
nek ribavirin y konv4mMHM Koja je nponopuMoHanHa Konn4MHU fieka Kojy noHyhay Hyau 3a ogpeheny
napTuvjy, 1 OOBOSbHA je 3a KOMOMHOBaHY Tepanujy CBUX NauunjeHaTa Koju ce neve npeamMeTHUM JTIEKOM
(maumjeHT Ynje je neyere y TOKy U HOBoyBeaeHM nauumjeHTun). NMoHyhay gokasyje aa ce obasesyje Ha
HaBedeHO AocTaBrbakweM W3jaBe, gate Ha concTBeHOM obpacuy, koja mopa OuMTU noTnucaHa oA
cTpaHe oBnawheHor nuua.”

»12. Ykonuko noHyhay goctaBu NoHyay 3a JIEKOBe Koju cy npeaMeT napTtuje 37, y obaBesu je ga y3
nek 06e3benm, o cBOM TPOLLKY, Hajmarwe 90 TecToBa 3a reHoTunuaauujy HCV 1 Hajmane 90 TecToBa
3a kBanutatuBHn PCR, HeonxodHuX 3a HOBOyBeAeHe nauujeHTe, W ribavirin y KOMWYUHW Koja je
NponopuUMoHanHa KonM4YnHU neka kojy noHyhay Hyau 3a naptujy 37, n JOBOSbHA je 3a KOMOWHOBaHY
Tepanujy cBUX naumjeHaTa Koju ce nede npegMeTHUM NeKoMm (NauujeHTU yuje je nederse y TOKY U
HoBoyBeZeHN nauunjeHTn). MNMoHyhay gokasyje ga ce obaBesyje Ha HaBedeHO AocTaBrbakeM W3jase,
Jarte Ha concTBeHom obpacLy, koja Mopa b1MTK noTnMcaHa o4 cTpaHe oenawheHor nuua.”

3. Y geny VL. YINIYTCTBO NMOHYBHAYMNMA Bpuue ce cnegehe nsmene:

- Ha cTpaHu 19. KOHKYpCHEe OOKyMeHTauuje, y OKBupy Tadke 2.1.noa g), foaajy ce noaradke 4) n 5)
Tako ga rnace:

»4) N3jaBy, gaty Ha conctBeHoM obpacuy, noTnmucaHy of ctpaHe osnawheHor nuua ga he, ykonuko
OOCTaBM MOHYAY 3a NeKoBe Koju cy npegmet naptuja 7, 8, 9, 10 n/vnmn 11, o CBOM TpOLLKY, 3a CBe
nauujeHTe Ha Tepanuju oBMM nekoBuMMa, 006e3beanTn notpebaH 6poj PCR TectoBa y cknagy ca
CTPYYHUM CMepHMLaMa 3a Nederwe OBMX NauujeHaTa, kao U nek ribavirin y konuumHu Koja je
nponopuMoHanHa KONMYMHM fieka Kojy noHyhay Hyam 3a ogpefeHy napTujy, U OOBOSbHa je 3a
KOMOMHOBaHy Tepanujy CBWX nauujeHaTa Koju ce rede npegMeTHMM Nekom (nauujeHTn uuvje je
nevetrbe y TOKY U HOBOYBEAEHW NauunjeHTn).

5) UsjaBy, gaty Ha concTBeHoM obpacLy, NoTnucaHy of cTpaHe osnawheHor nuua ga he, ykonmko
OOCTaBu MOHyQy 3a NeKOBe Koju cy npegMeT napTuje 37, 0 CBOM TpOLKy, 06e36eanTn Hajmarwe 90
TecTtoBa 3a reHotunusauunjy HCV un Hajmawe 90 TectoBa 3a kBanutatusHu PCR, HeonxogHux 3a
HOBOYyBe[eHe nauuvjeHTe, U ribavirin y KONUYMHM Koja je nponopuMoHarHa KOMUYUHW feka Kojy
noHyhau Hyam 3a napTtujy 37, 1 JOBOSbHA je 3a KOMBUHOBaHY Tepanujy CBUX nauujeHaTa Koju ce neye
npeaMeTHUM NEKOM (NaunjeHTUn Ymnje je nevere y ToKy U HOBOYBedeHM nauujeHTn).

4. Y peny VIIl. Mogen okBMpHOr crnopasymMma, Mera ce Tadka 2.3 Tako [a rnacu:
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,2.3 OBaj OKBMpPHM cnopasym 3akibydyje ce 3a nepuon on 12 (gBaHaecT) meceuu o AdaHa
noTtnucmeamwa 3a naptuje 1-14, 16-43, 45-51, 54-57, ogHocHO 3a nepuopg og 8 (ocam) meceum of
JaHa noTnucueara 3a napTuje 52 n 53, ogHOCHO 6 (WecT) Mecelm o4 AaHa NOTNUCUBaHa 3a napTuje
15 n 44, anpumenyje ce og . .20 . roguHe.”

5. Ycnen nameHe KonuyuHa 3a NEKOBE KOjM Cy NpeaMeT OBe jaBHe HabaBke 3a Hapy4yuoua PoHf 3a
COBO, y npunory b KoHKypcHe OokyMeHTauuwje — TexHuuka cneumdumkaumja/cnmcak naptuja,
MeHajy Ce KONMMUMHE 1 npoueweHe BpeaHOCTU 3a HaBedeHor Hapy4yuoua, 3a naptuje 5, 10, 11,
14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 24, 25, 26, 30, 32, 39, 43, 44, 49 n 55, kao n ykynHa npouereHa
BpeAHOCT 3a Hapy4duoua doHa 3a COBO, kako crneaum:

[MpouereHa
MpouereHa | KonnumHa
Pb . dapmaveyTcku JauyunHa Jeannuua | . BpPEAHOCT 3a
. Hasue naptuje jeanHnyHa 3a PoH
naptuje obnuk neka mepe cHa 3a CORO doHf 3a
4 COBO
10 megi
5 darbepoetin alfa rastvor za 20meg i mcg 133,81 30.000 | 4.014.300,00
injekciju 30mcg i
60 mcg
. . . ' 400 mg +
10 sofosbuvir, ledipasvir film tableta 90 mg tableta 41.380,67 168 6.951.952,56
. . . 50 mg +
11 elbasvir, grazoprevir film tableta 100 mg tableta 29.772,91 84 2.500.924,44
liofilizat za bodica
14 idarubicin 10 mg rastvor za 10 mg 12.406,00 60 744.360,00
oo staklena
injekciju
koncentrat za 100 mg bocica 19.883,05 100 1.988.305,00
ituksimab 100 i 500 rastvor za
15 | Mtuksima g mg ! infuziju 500mg | bogica | 99.329,60 80 7.946.368,00
YKkynHo 3a naptujy 15 9.934.673,00
16 rituksimab 1400 mg rastvor za 1400mg | PO%@ | 175424 70 8 1.403.397,60
injekciju staklena
prasak i
rastvara€ za
17 trastuzumab 440 mg koncentrat za 440 mg bocica 176.297,40 18 3.173.353,20
rastvor za
infuziju
18 trastuzumab 600 mg rastvor za 600mg | Po%C | 15866770 18 2.856.018,60
injekciju staklena
19 cetuksimab rastvor za 100mg | PO%@ | 1975360 260 5.135.936,00
infuziju staklena
koncentrat za
. . rastvor za 100 mg bocica 31.143,10 20 622.862,00
20 bevacizumab 100 mg i infuziju
400 mg
YkynHo 3a naptujy 20 5.611.990,00
koncentrat za bocica
21 panitumumab rastvor za 100 mg 42.714,60 170 7.261.482,00
. .. staklena
infuziju
prasak za
o4 trastuzumab emtanzin koncentrat za 100 mg bocica 193.205,70 0 0,00
100 mg rastvor za staklena
infuziju
prasak za
o5 trastuzumab emtanzin koncentrat za 160 mg bocica 308.922,00 0 0,00
160 mg rastvor za staklena
infuziju
koncentrat za bocica
26 obinutuzumab rastvor za 1000 mg 136.706,80 9 1.230.361,20
. - staklena
infuziju
kapsula, tvrda 12,5 mg kapsula 4.210,72 336 1.414.801,92
30 S”“'“r':]'g i15265m“;9’ 25 | kapsula, tvrda | 50 mg kapsula | 16.748,50 672 11.254.992,00

YKynHo

3a naptujy 30

12.669.793,92




32 nilotinib kapsula, tvrda 200 mg kapsula 3.363,69 336 1.130.199,84
prasak za
39 vedolizumab koncentratza | 554 o | boCica | g ea 05 69 20 3.260.040,00
rastvor za staklena
infuziju
prasak za
43 |an|kS|m:slb - bioloSki koncentrat za 100 mg bocica 22.256.40 360 8.012.304,00
sli¢an lek rastvor za staklena
infuziju
44 adalimumab rastvor za 40mg | 'niekeioni | 5 676 65 160 6.348.584,00
injekciju Spric
o koncentrat za 80mgi
49 | tocilizumab, 80 mg, 200 rastvor za 200 mg i mg 157,47 2.800 440.916,00
mg i 400 mg . .
infuziju 400 mg
koncentrat za bocica/
55 zoledronska kiselina rastvor za 4 mg bocica 5.238,20 40 209.528,00
infuziju staklena
MPOLUEHEHA BPEOHOCT 109.041.254,72
6. Bpwun ce m3aMeHa YKYNHUX KOMMYMHA M MPOLEHEHWX BpeaHOCTU Mo napTujama, 3a napTuje
naptuje 5, 10, 11, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 21, 24, 25, 26, 30, 32, 39, 43, 44, 49 n 55, kao un ykynHa
npoueeHa BpeaHOCT jaBHe HabaBke, kako criegu:
PB H . dapmaveyTckm JauuvHa JeguHnua I'_Ipou.eH:eHa YkynHa Yiynha
. asuB napTtuje jeonHnyHa npouereHa
naptuje obnuk neka mepe KonuumnHa
ueHa BpeaHOCT
10mcgi
5 darbepoetin alfa rastvor za 20 meg i mcg 133,81 | 1.530.000 | 204.729.300,00
injekciju 30mcgi
60 mcg
. . . ) 400 mg +
10 sofosbuvir, ledipasvir film tableta 90 mg tableta 41.380,67 1.036 42.870.374,12
. . ' 50 mg +
11 elbasvir, grazoprevir film tableta 100 mg tableta 29.772,91 1.008 30.011.093,28
liofilizat za bocica
14 idarubicin 10 mg rastvor za 10 mg 12.406,00 660 8.187.960,00
S staklena
injekciju
koncentrat za 100 mg bodica 19.883,05 1.200 23.859.660,00
ituksimab 100 i 500 rastvor za
15 | ftuksima g mg! infuziju 500 mg bodica | 99.329,60 1.480 | 147.007.808,00
YKynHo 3a naptujy 15 170.867.468,00
16 rituksimab 1400 mg rastvor za 1400mg | POYC@ | 17542470 | 1.608 | 282.082.917,60
injekciju staklena
prasak i
rastvaracC za
17 trastuzumab 440 mg koncentrat za 440 mg bocica 176.297,40 468 82.507.183,20
rastvor za
infuziju
18 trastuzumab 600 mg rastvor za 600 mg bocica | 45866770 | 2.018 | 320.191.418,60
injekciju staklena
19 cetuksimab rastvor za 100 mg bocica | 14753650 | 14260 | 281.686.336,00
infuziju staklena
koncentrat za
. . rastvor za 100 mg bodica 31.143,10 2.220 69.137.682,00
20 bevacizumab 100 mg i infuziju
400 mg
YkynHo 3a naptujy 20 311.110.390,00
koncentrat za bocica
21 panitumumab rastvor za 100 mg 42.714,60 1.470 62.790.462,00
. - staklena
infuziju
prasak za
o trastuzumab emtanzin koncentrat za 100 mg bocica 193.205,70 1.260 243.439.182,00
100 mg rastvor za staklena
infuziju




prasak za
o5 trastuzumab emtanzin koncentrat za 160 mg bocica 308.922,00 1.260 389.241.720,00
160 mg rastvor za staklena
infuziju
koncentrat za bodica
26 obinutuzumab rastvor za 1000 mg 136.706,80 709 96.925.121,20
. . staklena
infuziju
kapsula, tvrda 12,5mg kapsula 4.210,72 3.416 14.383.819,52
30 sunitinib 12,5 mg, 25|y cla twda | 50mg | kapsula | 16.74850 | 21.672 | 362.973.492,00
mg i 50 mg
YkynHo 3a naptujy 30 403.170.729,92
32 nilotinib kapsula, tvrda 200 mg kapsula 3.363,69 124.656 | 419.304.140,64
prasak za
. koncentrat za bocica
39 vedolizumab rastvor za 300 mg staklena 163.002,00 620 101.061.240,00
infuziju
prasak za
43 |nf||k5|m:51b - bioloSki koncentrat za 100 mg bocica 22.256.40 5.360 119.294.304,00
sli¢an lek rastvor za staklena
infuziju
44 adalimumab rastvor za 40mg | Mekeioni | 59 678 65 6.160 | 244.420.484,00
injekciju Spric
N koncentrat za 80mgi
49 t°°"'2‘r‘nm"’}t20%0nr?9' 200 | “rastvorza | 200 mgi mg 157,47 | 1.402.800 | 220.898.916,00
9 9 infuziju 400 mg
koncentrat za bocica/
55 zoledronska kiselina rastvor za 4 mg bocica 5.238,20 640 3.352.448,00
infuziju staklena
MPOLUEHEHA BPEOHOCT 7.040.255.630,19

CxogHO usmMeHama HaBedeHUMM Yy Tauykm 6. oBe M3MEHE KOHKYPCHEe AOKYMeHTauuje, Bpun ce 1
nameHa y Mpwunory B koHkypcHe gokymeHTaumje — O6pasay noHyae 6p. 4.1. koju y cebn cagpxu
obpa3say, CTpyKTYype LieHe, a Koja ce 0gHOCU Ha KonuyuHe 3a naptuje 5, 10, 11, 14, 15, 16, 17, 18,
19, 20 (ctaBka 1), 21, 24, 25, 26, 30, 32, 39, 43, 44, 49 n 55.

MpeunwheH TeKCT KOHKYpCHe AOKyMeHTauuje, npunora b — TexHuuka cneuudpukaumja/cnucak
naptmja u MNMpunora B — O6pasay noHyae 3a jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucte L Jiucte nekoBa 3a
2019. roauHy, 6poj JH 404-1-110/19-41, ca rope HaBegeHUM Mu3MeHama, 6uhe o6GjaBrbeHu Ha
MopTany jaBHux HabaBku U MHTepHeT cTpaHuum Hapyuuroua.
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KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY




