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08/2 6poj: 404-1-1/19-12
08.3.2019. roguHe

NMPEOMET: lopaTHO nojalteHe KOHKYpPCHE AOKYMeHTauuje 3a jaBHy HabaBky JlekoBu ca Jlucte
nekoBa, 6poj JH 404-1-110/19-1, carnacHo unaHy 63. 3akoHa o0 jaBHUM HabaBkama
(,,Cnyx6eHu rnacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15)

HaHna 5.3.2019. rogmHe, 3auHTEpecoBaHa nuua cy ce obpartuna Hapyduouy 3axTeBMMa 3a OOAaTHUM
nojawrerrMa y Besun noctynka jaBHe Habaske Jlekosu ca Jlucte nekosa, 6poj JH 404-1-110/19-1, y cknagy ca
ynaHom 63. 3akoHa o jaBHuM Habaskama (,Cnyx6eHn rnacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n 68/15).

MuTake 6p. 1:

O6pahamo Bam ce ca MonboM 3a M3MEHY KOHKYPCHE JOKyMeHTauumje y jaBHoj Habasum 6poj 08/1 6poj: 404-
1-1/19-8 op 25.2.2019. roanHe.


mailto:public@rfzo.rs

Mpegnaxemo ga ce naptuja 6poj 41 :

Peny6Anuku hOHA

Bpoj
napTtuje

Hasue napTtuje JKL

3awTtuhenn
Ha3uB noHyheHor
Aobpa

Mpounssohay

®dapmaueyTcku o6nuk

JauuHal KoHUeHTpauuja
neka

JeauHuua

Konuuuna
Mepe

JeavHuuHa ueHa

YKkynHa ueHa
6e3 NAB-a

Crona
naB-a

WUsHoc
naB-a

YKynHa ueHa
ca NAB-om

41

sekukinumab 150 mg

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom Spricu

150 mg/ml

injekcioni $pric 596

0.00

10%

0.00

0.00

M3meHn v pasasoju y ABe 0ABojeHe napTuje:

Bpoj naptuje

Hasue naptuje

3awTtuheHn Ha3mB

IKL noHyfeHor fgo6pa

Mpowuseohau

®dapmaLueyTcku o6numk

Jauuna/
KOHLeHTpauuja
neka

JeauHuua mepe

Konuuuna

JeaAuHUYHa LeHa

YkynHa
LeHa Ges
naB-a

Crona
noB-a

WU3Hoc
naB-a

YkynHa
ueHa ca
nAaB-om

41

sekukinumab 150 mg u
skladu sa posebanim
ugovorom br 450-
9754/18 od
21.decembra 2018

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom $pricu

150 mg/ml

injekcioni Spric

576

0.00

10%

0.00

0.00

42

sekukinumab 150 mg
za indikacije
1.Psorijazni artritis (M07) ukoliko
je ispunjen kriterijum da postoji
prisustvo aktivne zglobne bolesti
(tri ili viSe bolnih ote€enih
zglobova prilikom dva pregleda
u intervalu od mesec dana)
uprkos primeni prethodnog
le¢enja sa najmanije jednim ili
kombinacijom viSe lekova koji
modifikuju tok bolesti (LMTB ) u
toku Sest meseci terapije;
2.Ankiloziraju¢i spondilitis (M45)
ukoliko je ispunjen jedan od
kriterijuma:

a) intolerancija ili
neefikasnost pojedinacne
primene najmanje dva
nesteroidna antiinflamatorna
leka (NSAIL), u maksimalnoj
preporucenoj dozi, u toku od po
tri meseca (a ukupno trajanje
le¢enja od najmanje Sest
meseci) ili

b) prisustvo perifernog
artritisa i intolerancije ili
neefikasnosti nakon primene
najmanje dva nesteroidna
antiinflamatorna leka (NSAIL), u
maksimalnoj preporuc¢enoj dozi,
u toku od po tri meseca uz
sulfasalazin (a u ukupnom
trajanju le¢enja od najmanje
Sest meseci)

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom Spricu

150 mg/ml

injekcioni Spric

20

0.00

10%

0.00

0.00




PenyGanukn oHA
O6pasnoxere npeanora '
Sekukimumab ce Hanasu Ha Jluctu L} u pecbyHaupaH je 3a Tpu nHgmkaumje:
1. McopwjasHu apTpuTnC
2. AHKMno3npajyhm cnoHgunnTunc
3. Tepanuja ymepeHe 40 Tellke nnak ncopujase

MHankauuja 3. Tepanuja ymepeHe 40 TeLIKe Nrak ncopwujase perynucana je nocebHum yroeopom 6p. 450-
9754/18 op 21. peuembpa 2018. roguHe, gok ce mHaukaumje 1. lcopujasHum apTputnc u 2. AHkunosupajyhu
cnoHannuTUc Habaerbajy 6e3 nocebHor yroBopa. O63mMpom ga CMO Kao Hocunay, [03BOfle 3a CTaBibawe fneka y
NPOMET CMpeMHU Aa MOHYyAUMO pasfnuMyuTe YCroBe 3a pasnuMunTe WHAMKauuje, a ga je npu TOMe jegHa of
WHAVKaumja NpeuunsHo AeduHncaHa yroBopHMM yCrnoBMMa, npeanaxemo ga ce naptuje pasgBoje Tako Aa noHyhauy
omoryhe pasnuuute noHyae npema MHAMKaumju.

CTtojumo Bam Ha pacnonaraky 3a AofdaTHa nojallhsera Unm cyrectuje: YKOnuko nocToju moryhHocT aa ce
[ocTaBe pasnuuuTe NoHyAe 3a pa3nuMuute UHAuKaumje y okBupy nocrojehe KOHKypcHe AOKyMeHTauumje, MOnMMO Bac
3a ynyTCTBO U Objallubetse.

OpgroBop 6p. 1: lMpeamer HabaBke je OGNMKOBaH y napTuje, a TexHM4YKa cneuudumkauumja 3a
npeaMeTHY jaBHy HabaBKy je aecmHucaHa y cknagy ca JInctom nekoBa Koju ce nponucyjy u nsgajy Ha tepet
cpeactaBa o6aBe3HOr 3ApaBCTBEHOr ocurypawa. CxogHo Tome, KOMUCHja 3a jaBHy HabaBKy ocTaje npu
MCTUM M He MpuxBaTa Npeanor 3auHTepecoBaHor nuua, a Hapouuto umajyhu y Buay pa je y peny VI
KOHKYpPCHe AoKyMeHTauumje — YnytcTtBo noHyhauuma, npeasufieHo aa noHyRaum mory Aa noHyae noceGHe
nonycrte Unu NOrogHoCTU, Npu 4Yemy ce Ucte Hehe yaumatu y o63up NPUNMKOM NpUMeEHe KpuTepujyma 3a
popneny yroBopa, U3 Yera npousunasu ga 3aMHTEpPecOBaHO Nvue MoXe Aa NOHyAu pasnuuute ycrose 3a
pasnuuuTe MHAMKaumje, y OKBMpPY MUCTe MapTuje, oQHOCHO 6e3 gedmHUCala UCTOr fieka y ABe ofBojeHe
naprtuje.

Mutame 6p. 2:
KoHkypcHOM gokymeHTauujom Hapyunnay je npegsmgeo moryhHocT ga noHyhay 3a naptujy 29 noHyam nek
Koju ce Hanasu Ha [ Jluctn nekosa.

Y peny "Kputepujym 3a gogeny yroopa", y Tauku 4., HaBoau ce fa ce nekosun ns naptujy 29. n 42 Hanase u
Ha Jluctu b n Ha Jluctm [0 nekoBa, Te ga je ucte moryhe HaGaBMTU camo Yy U3Yy3eTHUM CryyYajeBMMa kaja
cHabpeBake nekom uctor MIHH-a, uctor mnu cpogHor cdapmMaueyTckor obnmka n ucte jadvHe ca Jlucte b, He
3agoBorbaBa notpebe, Te Aa he noHyae ca [ Jlucte nekoBa 3a noMeHyTe naptuje 6UTK paamaTpaHe caMmo y cny4ajy
0a He byny AoocTaBrbeHe NpuxBaTibMBE NOHyAe neka ca Jlucte b.

MHH Norepinefrin ce Ha Jluctn b nekosa Hanaswu kao:

€Ha neka
Hasue OpxaBa L
JKIT ATY VNHH 3awTuheHo uve 0 I_'IaKOBaH:e " npouasohaua | npousopHe Ha Benuko ana
neka ja4nHa neka 3a
neka neka
nakoBahe
Koncentra
0105001 | CO1CA03 | norepinefrin | NORADRENALIN | tza 100 podomi | Laboratories Spanij 29.411,90 6m
p MEDIKUNION rastvor za po Normon S.A. panija ’ ’ 9
} " (Img/ml)
infuziju
A Ha Jluctn [] nekoBa ce Hanasu Kao:
LLNDPA NEKA ATL, NHH $0 JAUMHA JIEKA WHOWKALUWJE
N001099 C01CA03 Noradrenalin Injekcija Img/ml

YBugom camo y nogatke HaBefeHe Ha Jluctu b u Jluctn [1 nekoBa Moxe ce 3akibydunTu ga ce Ucra jadvmHa
neka un3 naptuje 29 Hanasu u Ha Jluctn b n Ha Jluctu 1.
Mpetparom nogataka 3a nek NORADRENALIN MEDIKUNION Ha cajtry AIIMMC-a u yBMaOM Yy OOKYMEHT -
CaxeTak kapakTepucTtuka neka (SmPC), Hanaswu ce cnegehe:
"1. UME JIEKA
NORADRENALIN MEDIKUNION, 1 mg/mL, kOHUeHTpaT 3a pacTBop 3a MHAY3Ujy
WHH: norepineftin



Peny6Anuku (hoHA
2. KBAJIMTATUBHN U KBAHTUTATUBHWN CACTAB
1 ml NORADRENALIN MEDIKUNION, koHueHTpaTa 3a pacTBop 3a MH(y3ujy cagpxu 1lmg norepinefrin-
tartarata (noradrenalin-tartarata), wto je eksmBaneHTHo 0.5 mg norepinefrin baze (noradrenalin baze).
JegHa amnyna oag 10 ml cagpxn 10 mg noradrenalin-tartarata, wto je eksuBaneHTHO 5 mg noradrenalin
baze."

O63upom ga je y paHujem nepuogy Beh 6uno 3abyHa ko 34paBCTBEHUX YycTaHoOBa WM npobnema y
nocTynuuma jaBHuUx HabaBku y Be3u Tora a nu ce jaumHa neka HaBegeHa Ha [ Jinctn 3a MHH Noradrenalin ogHocu
Ha 6a3sy (1 mg 6ase y 1 ml pactBopa), unum Heky on conu (norepinefrin unju je cuHoHUm noradrenalin ce y
napeHTepanHuMm npenapatuMma Moxe Hahu kao norepinefrin tartarat n norepinefrin hidrohlorid), koHTakTMpaHu cy
MuHuctapcTBo 3gpasrba u Penybnuukn choH 3a 34paBCTBEHO OCUTYypaksE.

Penybnuukn cdoHp 3a 30paBCTBEHO ocurypawe je y cBom gonucy og 17.05.2017. gao muwrbewe ga_ce
WMHH Noradrenalin HaBegeH Ha Jluctu [1 nekoBa ogHocu Ha 6asy. Y npunory JoCTaBrbaMoO peneBaHTHe Jonuvce
MwuHuctapctBa 3gpaBba n Penybnuykor hoHaa 3a 34paBCTBEHO OCUrypamse.

Y3umajyhu y 003vMp HaBegeHo mulrbewe M nogatke n3a SmPC-a 3a nek NORADRENALIN MEDIKUNION,
ponasu ce 0o 3akrbydka ga ce 3a MIHH Norepinefrin Ha B Jluctn nekoBa, jaynHa neka og 1mg/ml ogHocu Ha co
norepinefrin tartarat, gok ce 3a uctm MHH Ha [0 JIuctu nekoBa OQHOCU Ha akTUBaH Oe0 Mosiekyna, OOHOCHO
noradrenalin bazu.

Kako ce KOHKYpCHOM JOKyMEHTaunjoM, 3a napTujy 29, Tpaxmu

Bpoj naptuje Hasue naptuje ®dapmaueyTckm JauuHa/koHueHTpaumja | JeauHuua mepe Konuuuna
obnuk neka
29 Norepinefrin Koncentrat za 10ml (Img/ml) Ampula 60.000
rastvor za infuziju

U kako je y geny "Kputepujym 3a gogeny yroesopa", y Tackm 4. HaBeaeHO Aa je nekose 13 napTtunja 29 n 42 ca
Jiucte O moryhe HabaBuTM camo y M3y3eTHUM crydajeBMMma kaga cHabaeBawe nekom wmctor MIHH-a, uctor mnm
cpoaHor dapmaveyTtckor obnvka n ucte jaumHe ca Jincte b He 3agoBorbaBa notpebe, a kako nek norepinefrin Ha
Jiuctn B u Nluctu [ Hucy ncte jaumHe, monumo Bac aa ogrosopute ga nu je 3a naptujy 29 moryhe noHyguTum nek ca
[ Jlucte nekoBa v ga y cknagy ca 0AroBOpoOM, U3BpLUMTE NOTpebHe n3aMeHe y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauuju.

OpgroBop 6p. 2: KoHKypcHOM OoOKyMeHTauujom, y aeny Koju ce ogHocu Ha ,.Kputepmjym 3a pogeny
yroBopa“, y Tauyku 4., npegBuheHo je cneagehe:

YnaHom 2. ctaB 1. Tauyka 5) MNpaBunHuka o JIuctu nekoBa Koju ce nponucyjy v uspgajy Ha TepeTt
cpencraBa obaBe3HOr 3apaBCcTBeHOr ocurypawa (,Cnyx6eHn rnacHuk PC", ©06poj 45/18, 52/18-
ucnpaeka, 63/18, 90/18 u 5/19) pedmHucaHo je ga cy JlekoBu ca [ Jiucte nekoBa NEeKoBU KOju Hemajy
posBony y Peny6nuun Cp6uju, a HeonxoaHu cy y AnjarHoCTMLM U Tepanuju — HEPErMcTpPoBaHM NEKOBHU, a
M3y3eTHO U JIeKOBM 3a Koje je nsgara go3sona 3a nek y Penyénuum Cp6umju u koju cy nctor MHH-a kao nek
KOju ce Hanasu Ha Jluctn nekoBa, anu Koju Huje goctynaH Ha TpxuwTty Penybnuke Cp6uje y konunumHama
Koje cy HeonxopHe 3a ocTBapuBawe 34paBCTBEHe 3aluTUTe OCUrypaHUX nuua, O4HOCHO KOjU je NoBYy4YeH U3
npomera.

Kako ce nek y naptuju 29 Hana3um v Ha Jluctm B mn Ha Jluctn [ Jiucre nekoBa, Hapyuunauy he
npuxeBaTUTU NoHyay neka ca [ Jllucte nekoBa y cny4ajy ga He O6yay AocTtaBrbeHe NpuxBaT/bUBE MOHyAe
neka ca Jlucte b, y cknaay ca Jluctom nekoBa Koju ce nponucyjy m nsgajy Ha Tepet cpeacraBa obaBe3Hor
30paBCTBEHOr ocUrypasa.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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