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M3MEHE KOHKYPCHE NOKYMEHTALUNJE

MpenmeT: U3mMeHe KOHKYpPCHe AOKYMeHTauuje 3a jaBHy Hab6aBky JlekoBu ca Jlucte nekoBa, 6poj JH 404-
1-110/20-2, cxopHo ynaHy 63. ctaB 1. 3akoHa o0 jaBHMM HabaBkama (,,Cnyx6eHu rnacHuk PC*,
6poj 124/12, 14/15 v 68/15)

Y cknagy ca gogatHuM nojawkwerneM 6poj 404-1-2/20-23 op 16.04.2020. roguHe, kKao u ynaHy 63.
ctaB 1. 3akoHa O jaBHUM HabaBkama (,CnyxbeHwn rnacHuk PC* 6poj 124/12, 14/15 n 68/15), Komucuja
Hapy4ymoua goHocu criegehe namMeHe KOHKYpCHe OOoKymeHTauwmje 3a jaBHy HabaBky JlekoBu ca Jlncte nekosa,
6poj JH 404-1-110/20-2, cxoagHo 4naHy 63. ctaB 1. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p.
124/12, 14/15 v 68/15):

1. VY peny | KoHkypcHe gokyMmeHTauuje - OMWTUM NMOJAUM O JABHOJ HABABLIW:
- HacTpaHu 3, Mera ce Tauka 5., Tako Aa caga rnacu:

»D. OKBUPHM cnopa3yMm ce 3akibyvyje Ha nepuon oa 12 (gBaHaecT) meceuu o AaHa
noTnucuBama, nsyses 3a naptujy 19 - adalimumab, 3a KOjy ce OKBUPHU cnopa3syMm 3aKrby4yje Ha
nepuog oA 6 (wecT) Meceuu on AaHa NoTNUCUBamAa.

2. Y geny Il KoHkypcHe gokymenTauumje - TEXHUYKA CMNELUNOUKALNIA:
- HacTpaHu 4, mera ce Tayka 3. Tako Aa caga rnacwu:

»3 KonnuuHe pobapa HaBegeHux y Mpunory b — TexHunuka cneundukaumja/Cnucak naptmja cy
OKBUPHE KONMU4YMHE 3a noTpebe 3apaBCTBEHUX ycTaHoBa HaBegeHux y lMpunory A — Cnucak
30paBCTBEHMX yCTaHOBa U To 3a nepuoa oA 12 (aBaHaecT) Meceuu, O4HOCHO, 3a nepuoa oA 6
(wecTt) meceuun 3a naptujy 19. HaBeaeHe KonuumHe npeacTaBrbajy MUHMMYM KONUMYMHA 3a Koje
noHyhRauu rapaHnTyjy na he ucnopyyuuTtn 3apaBCTBEHMM yCTaHOBaMa, y CKiagy ca HUXOBUM
nortpebama.*

- - Ha cTpaHu 4, memnsajy ce Tad. 10. n 11. Tako ga caga rnace:

»10. 3a napTumjy 8, 3a nek sevofluran noHyflay je y ob6aBe3u ga 06e3beanm mcnapusadye Koje he
pAatm Ha kopuwherwe 6e3 HakHage 34paBCTEHO] YyCTaHOBM (peBepc), perucrtpoBaHe Kopg
AreHuuje 3a nekoBe M MeAMUMHCKa cpeacTBa, Koju he 6uTn KomnatMbunHu ca noHyheHum
nakoBaweM neka (6ouu) n 6e36egHn 3a ynoTpeby Ha pacnosioXXMBUM anapaTumMa 3a aHecTu3yjy,
OOHOCHO y cny4ajy notpebe, 6p3y u ecmkacHy 3ameHy nocTtojehnx Banopusepa, a HajkacHuje y
poKy oa ocam (8) maHa o4 AaHa nNpujeMa nucaHor 3axTeBa 3ApaBCTBeHe ycTaHOBe, 3a LiTa Kao
pokas, noHyfay gocrtaBrba u3jaBy, AaTy Ha COMNCTBEHOM obpacuy, NoTnucaHy oA cTpaHe
oBnawheHor nuua noHyhayva.*

»11. Takohe, 3a naptmjy 8, 3a nek sevofluran noHyhau je y ob6aBe3n Aa M3BpLIN 3aMeHY
HeMCnpaBHUX Banopusepa Aatux Ha kopuwhere 34paBCTBEHOj yCTaHOBM 6e3 HakHape, Ha
OCHOBY OOpa3noXeHor nNucaHor 3axTeBa 34paBCTBEHE YCTaHOBE, 3a WITa Kao Aoka3 noHyhau
AocTaBrfba U3jaBy, AaTy Ha COMCTBEHOM obpacuy, noTnucaHy of cTpaHe oBnawheHor nuua
noHyhaua.”

3. Y geny V KoHkypcHe gokymeHTaumje - OBPACLIN KOJU YNHE CACTABHW OEO MNMOHYLE:

- Ha cTtpanm 20, y Ob6pacuy 6p. 11 - Oenawhene Hocuoua A0O3BOSE 3a JfleK 3a y4eCTBOBaHE
noHyhava y LieHTpan1M3oBaHoj jaBHOj HabaBuu, Tayka 5. Kao 1 cTaB 3 y HanoMeHu, bpuuly ce.
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4. Y peny V KoHkypcHe gokymeHTtauuje — YIYTCTBO NOHYHAYMMA:

- Ha cTpaHu 21, noa g) AOKyMeHTaumjy HaBegeHy y ogerbky |l — TexHudka cneuundpmkaumja, memwajy
ce Tau. 4) un 5) Tako oa caga rnace:

»4) WU3jaBy, Aaty Ha concTtBeHOM obGpacuy, noTnucaHy of cTpaHe oBnawheHor nuua noHyhava
Aa he y cnyyajy 3akibyyewa OKBMPHOI cnopasyma, 6naroBpemeHo o6e36eauTtn mMcnapuBaye
koje he patn Ha kopuwherwe 6e3 HakHage 3ApaBCTEHOj yCTaHOBU (peBepc), perucTpoBaHe Koa
AreHumje 3a nekoBe M MeAMLMHCKa cpeacTtBa, Koju he 6utun KomnatmbunHu ca noHyheHum
nakoBaweM neka (bouun) n 6e36egHn 3a ynotpedby Ha pacnofioXMBMM anapaTuma 3a aHecTu3yjy,
OOHOCHO Yy crny4ajy notpebe, 6p3y u echukacHy 3ameHy noctojehux Banopusepa, a HajkacHuje y
poKy of ocam (8) paHa oA maHa npuvjemMa NUCaHOr 3axTeBa 34paBCTBEHE yCTaHOBe, 3a napTujy 8-
sevofluran.*

»D) U3jaBy, naty Ha concTtBeHOM obpacuy, noTnucaHy o cTpaHe oBnawheHor nuua noHyhava
pa he y cnyvyajy 3akibyyewa OKBMPHOr crnopa3yma, OnaroBpemMeHO W3BPLUATU 3aMeHy
HeucnpaBHUX Banopusepa Aatux Ha kopuwhewe 34paBCTBEHOj yCTaHOBM 6e3 HakHape, Ha
OCHOBY 06pa3noXeHor NMcaHor 3axTeBa 34paBCTBeHe yCTaHOBe, 3a napTujy 8- sevofluran.”

5. Y geny VII KoHkypcHe gokymeHTtaumje — MOLOEN OKBVPHOIT CIMOPA3YMA:
- Ha cTpaHu 32, y unany 2 - lNMpegmet Cnopasyma, Mewa ce Tadka 2.3., Tako Aa caga rnacwu:

»2.3 OBaj OKBMPHM cnopa3ymMm ce 3akibyudyje Ha nepuog oa 12 (gBaHaecT) meceum oa AaHa
noTnucuBawa, OQHOCHO, Ha nepuog of 6 (wecTt) meceun og AaHa NOTNMCUBaHa 3a napTujy 19-
adalimumab.“

- Ha cTpaHun 33, y unaHy 3 - [paBa 1 obaBese coHaa 1 gobaBrbaya, y Tadkm 3.2., MeHajy ce NoaTadke
10) n 11), Tako ga caga rnace:

»10) JobaBmay ce obaBe3yje aa he 3a nek sevofluran 6naroBpemeHo 06e36egnTH, OQHOCHO
pAatn Ha kopuwherwe 6e3 HakHage (peBepc) ucnapuBauve, peructpoBaHe kop AreHuuje 3a
nekoBe U MeAULMHCKA CpeaAcTBa, koju he 6UMTM KOMNaTMGMNHKU ca NnoHyfleHUM NnakoBaweM fneka
(boun) n 6e36eaHM 3a ynoTpeby Ha pacrnosyioXMBMM anapaTtMma 3a aHecTU3yjy, OQHOCHO Yy
cnyvajy notpebe, 6p3y n ecmkacHy 3ameHy noctojehux Banopusepa, a HajkacHMje y POKy oA
ocam (8) paHa oA paHa npujeMa NMcaHor 3axTeBa 34paBCTBEHe ycTaHoBe. ",

»11) Nob6aBmay ce obaBe3yje na he 3a nek sevofluran, 6naroBpemMeHO U3BPWWTU 3aMeHY
HeucnpaBHMUX Banopusepa gaTux Ha kopuwhewe, Ha OCHOBY 0Gpa3foXXeHOr NMcaHor 3axTeBa
3QpaBCTBEHe ycTaHoBe.“

6. Y peny VIl - MOAOEJT YTOBOPA 3A JOBPA 3A OCUTYPAHA NTIMUA ®OHIA:
Ha cTpaHu 40, y unaHy 4 — Vicnopyka, Merajy ce Tay. 4.4. n 4.5., Tako fa caga rnace:

»4.4. [lo6aBrba4y je y obaBe3an ga 3a nek sevofluran, 6naroBpemeHo 06e36eaun 3ameHy
HeucnpaBHUX Banopusepa, AaTUX Ha KopuwheHe, HA OCHOBY 06Gpa3noXeHOr NMUCaHOr 3axTeBa
3aQpaBCcTBEHe ycTaHoBe.

,»4.5. lobaBrbay je y obaBe3un aa 3a nek sevofluran 6naroBpemeHo o6e3bean, o4HOCHO Aa Ha
kopuwhewe Ge3 HakHage (peBepc) ucnapuBade, peructpoBaHe Kop AreHUMje 3a NekoBe U
MeAMLMHCKa cpeacTBa, Koju he 6uTn komnaTMbunHu ca noHyfeHuM nakoBakwem neka (6ouu) n
6e36egHn 3a ynoTpeby Ha pacnonoXxuMBuM anapaTMma 3a aHecTu3yjy, OOHOCHO Yy cny4ajy
notpebe, 6p3y u echmkacHy 3ameHy noctojehux Banopusepa, a HajkacHuje y poKy of ocam (8)
AaHa oAl AaHa npujema nucaHor 3axTeBa 3ApaBCTBeHe ycTaHoBe."



7. Y MNpunory b KoHkypcHe aokymenTaunje — TEXHUYKA CIMELUUPUKALINJA:

- 3a naptvjy 19 — adalimumab, y KOMOHM ,KONUYMHA“, MEHa Ce KONMMYMHa NpeaMeTHOr feka Tako Aa
ymecTto 17.288 jeauHuua mepe, caga rnacu 8.644 jegnHuua mepe;

8. VY npunory B KoHkypcHe gokymeHTaumje — OBPA3ALL NMOHYOE BP. 4.1., Bpwu ce nsmeHa vy
cknagy ca n3MeHom y Taykm 7. oe Namene.

MpeunwheH TeKCT KOHKYpPCHe AOKyMeHTUMje, uamewseH Mpunor b — TexHuuka cneundukaymja
kao u Mpunor B - OBPA3AL BP. 4.1, 3a jaBHy HabaBKy JlekoBu ca Jlucte nekoBa, 6poj JH 404-1-110/20-
2, 6uhe ob6jaBrbeHM Ha lNMopTany jaBHUX HaGaBKU U UHTEPHET cTpaHuumu Hapyunoua.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY



