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NMPEOMET: JopmaTHO nojawkewe KOHKYpCHe AOKYMeHTauuje y Be3u jaBHe Hab6aBke JlekoBa ca
Nucte B n JNlucte A JNucte nekoBa, 6poj 404-1-110/16-34, carnacHo unaHy 63. 3akoHa O jaBHUM
HabaBkama (,,Cn.rnacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15)

Hana 8.7.2016. roguHe Hapy4umouy Cy NPUCTUMNKN 3axTeBU 3a LOAATHUM Mojallkeruma of
CTpaHe 3aMHTEepecOoBaHUX f1uUa, a y Be3n ca NocTynkom jaBHe Habaske JlekoBa ca Jlucte b n Jlncte [
Jlucte nekoBa, 6poj 404-1-110/16-34, y cknagy ca unaHom 63. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,Cnyx6eHun
rnacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n 68/15).

Mutare 1: Y lMpunory b koHkypcHe aokymeHTauumje (TexHnyka cneumdmkaumja), 3a nek itrakonazol
100 mg kapsula, tvrda Huje HaBegeH 6poj NapTuje Kao HY yKynHa npoueHeHa BPeAHOCT 3a napTujy.

Oproeop 1: Ypen6om o gonyHu Ypeabe o nnaHvpawy M BpcTu poba M ycnyra 3a Koje ce
cnpoBoje LeHTpanu3oBaHe jaBHe HabaBke ("Cnyx6eHun rmacHuk PC" 6poj 29/13, 49/13, 51/13 -
ucnpaBka, 86/13 u 119/14), unaHom 17B, nponucaHo je pa Penybnuukm cdoHg cnpoBoau
LeHTpanM3oBaHe jaBHe HabaBKe 3a noTpebe 3gpaBCTBeHUX yctaHoBa y 2016. roamHu, ca Kojuma
MMa 3aKiby4yeHe yroBope O Mnpyxary 3apaBCTBeHe 3awTuTte rekoBa ca Jlucte nekoBa, melly koje
cnaga v nek 3awTtuheHor HasuBa Kanazol - WHH-a itrakonazol, kapsula, tvrda, kontejner
plasti¢ni,10 po 100 mg. O63npom pa ce nek Kanazol, nopen Ttora wro ce Hanasu Ha Jluctu B,
Hanasu n Ha Jluctn A1 Jlucte nekoBa, kao u ga je Penybnuyku coHa 3a HaBe4EeHU JNeK 3aKiby4uo
OKBUPHM cnopasyMm Yy MOCTYMNKy jaBHe HabaBke JlekoBu ca A n A1 Jlucte nekoBa, 6p. jaBHe
Hab6aBke 404-1-110/15-65, koju Baxum go 13.10.2016. roguHe, UCTU HMje NpeaMeT OBe jaBHe
Ha6aBke. Cnucak 34paBCTBEHUX YCTaHOBa 3a Koje je 3aKkibyYeH OKBUPHM crnopasyMm ca
pobaBrbayeMm y TOM NMOCTYNKy oGyxBaTa cBe 34paBCcTBeHe ycTaHoBe u3 [naHa mpexe Ha CBUM
HMBOMMa 34paBCTBEHe 3alTUTe Koje Mory ga yroBope nek sawrtuheHor HasmBa Kanazol.

Mutawe 2: Y Mpunory b koHkypcHe kokymeHTauwje, Obpasay 6p. 4.1. (lMoHyga 3a jaBHy HabaBky),
naptuja itrakonazol 100 mg kapsula, tvrda Huje HaBegeHa y cneuundukaumjn.

Monumo Bac ga kopuryjete yodeHe Hegoctatke y TexHuykoj cneuymdmkaumjym n Obpacuy 6p. 4.1 —
MoHyna 3a jaBHy HabaBky.

Oproeop 2: U3 ropenomeHyTux pasnora nek MHH-a itrakonazol Huje npegmeT HabaBke y OBOM
NOCTYIKY.

Mutawe 3: C 063MpoM Ha YnkseHMLY Aa CMO NoHyfad Koju je ynucaH 1 akTMBaH Y jaBHOM pernctpy
noHyhauya koju Boau AreHuumja 3a NpuUBPEAHE PerncTpe a Kojum OoKa3yjemMo UCMyreHOCT obaBe3HuX
ycrnoBa y NOCTYnKy jaBHe HabaBke, gedwuHucaHux y ogerbky |l (YcrnoBu 3a yyewhe u gokasuBare
ucnyweHocTn ycnosa), Tauka 1.1, nograyke 1) go 3), MonMMO Bac Ja Ham oAroBopuTe fa nuv je 3a
oBakBe NoHyfhaye HeonxoA4HO JocTaBrbake M3jaBe — Obpacua 6p. 97

Oarosop 3: [la, HEONXOQHO je AOCTaBSfbake NMOMYHEHOr, NeYyaToM OBEPeHOr U MoTnucaHor
obpacua WUsjaBe noHyRaya mAatom non nyHOM mMartepujanHOM M KpMBUYHOM oaroBopHouwhy o
MCNYyHEeHOCTU CBUX ycnoBa u3 Tadke 1.1, ocum noartadku 4) n 5), n Tauke 1.2, ocum nograuke 3),
(obpazau 6p. 9 n obpasau 6p. 10 y KOHKYPCHOJ AOKYMEHTauUuju), y cknagy ca unaHom 77. ctaB 4.
3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,,Cnyx6eHu rmacHuk PC“ 6p. 124/12, 14/15 vn 68/15).

Mutawe 4: KoHkypcHOM AokymeHTaumjom pegHun 6poj 404-1-110/16-34 ogpeheH je 3a naptujy 272
JO6BB16 palivizumab 50 mg prasak i rastvara€ za rastvor za injekciju bo&ica 50 mg, pacnucaHa je
KonnumHa of 535 6oumua gok je 3a naptujy 273 JO6BB16 palivizumab 100 mg prasak i rastvarac za
rastvor za injekciju bocica 100 mg pacnucaHa konuumHa og 10 6ounua.

Nako pasymemMo ga je pey 0 OKBMPHMM KOnMyuHama u aa he peanHe notpebe 3aBUCUTU Of pearHux
notpeba ycTtaHoBa Te Aa peariHa yroBopeHa KofnnynHa MoXe Aa ce pasnukyje og KONMYMHa YroBOpPEeHMX
OKBMPHMM CMOPa3ymMOM, OBWM [OMUCOM, XENMMO [da BaM YKaKEeMO Ha YMHeHUUy pfa ce3oHa
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pecnmpaTopHOr CUHUMUMjarnHor BUpyca Nounke y HOBeMOpy W Tpaje A0 mMapTa OOHOCHO Aa ce flek
npumensyje oa 40. Hegerbe Tekyhe go 08. Heferbe HapegHe KaneHgapcke rogvHe Te Aa je of Benuvke
Ba)XHOCTW y3eTU y 003Mp CE30HCKM KapakTep Jieka y nraHupaky KONMYmHa.

Haume y npoteknoj cesoHn 2015/2016 ykynHo je notpoweHa 821 6ounuya og 50 mg neka Synagis
(palivizumab). lNMpoueHe ycTtaHoBa, Penybnnyke cTpyyHe komucuje 3a negujatpujy n MHCTUTyTa 3a jaBHO
3gpasrbe MunaH JosaHoBuh — batyT cy aa he 3a ce3oHy 2016/2017 6utu notpebHo namehy 1200 n 1500
6oumua og 50 mg neka Synagis(palivizumab).

Yaumajyhu y 0063uMp un3y3eTHO CroXeH Mpou3BOAHW NOCTynak neka Synagis (palivizumab),
obasewTaBamo Bac ga je MMHUManHM pok 3a AocTaBrbake fneka Synagis Ha Ha TpxuwTe Cpbuje 6
Meceuu of TpeHyTka yTBpfhuBata noBehaHmx notpeba Penybnuke Cpbuje 3a nekom Synagis.

O6G3upom fa ce HanasMMo Ha MefyHapO4HOM TPXWULITY, cMarpamo ga Ou M3MeHa KOHKypCHe
OOKyMeHTauuje y cMepy noBehaka KonmyvHa Ha OKBUMPHOM Criopas3ymy MpouEeHe CTpyke M nogartaka o
noTpowmwmn y3mMajyhu y ob3uMp Ce30HCKY YMeCTO KaneHgapcky noTpowky obesbeguna curypHocT
Penybnuke Cpbuvje y nMyHu3aumju npespemeHo poheHux 6eba npoTnB pecnupatopHOr CUHLUMUujanHor
BMpYyCa.

Mako ce Ha b nuctn, Hanase gBe jaunHe neka Synagis, bocica sa rastvaracem u ampuli, 1x1 ml
(100mg), HabaBka je oo capa cnpoBofeHa camo 3a Gounue og 50 mg. OBo je pasnor 36or kora je
KOMMaHuja 1 3a HacTynajyhy ce3oHy 06e3beguna 6ounue og 50 mg.

KomnaHnuja Huje y ctawy ga nopyyu npomssogwy 10 6oumua og 100 mg neka Synagis, ctora
npeanaxemo fa ce Ta naptuja obpuwe.

Hapamo ce pga heTe yBaxuTu HaBefeHe apryMeHTe W y3eTu Yy pasmaTtpare Hall npeanor 3a
yTBpAuBawe [oaaTHUX KonuumHa neka palivizumab 50 mg, kako 6ucmo um3bernu noTeHumjanHy
HecTalMLy neka.

OpgroBop 4: KonnunHa 6o4nua 3a naptmjy 6poj 272 — palivizumab 50 mg, prasak i rastvaraé za
rastvor za injekciju je pacnucaHa Ha ocHoBYy nogataka u3 lNnaHa noTpeba 3apaBCTBEHMX yCTaHOBA
JocTaBrbeHux of cTpaHe MHcTuTyTa 3a jaBHO 3gpaBrbe Cpbuje ,,Ap MunaH JoeaHoBuh BaTtyTt“, a
KOju npeacTaBrbajy uckasaHe nortpebe 3gpaBCTBeHUX ycTaHoBa M3 lNnaHa mpexe 34paBCTBEHUX
ycTtaHoBa 3a 2016. roguHy, Tj. 3a UYMTaBy rogMHy, Tako Aa je o6yxBaheHa U KonmMunHa noTtpebHa y
Ce30HU pecnMpaTopHOr CUMHLUMLMjanHor BUpyca.

Ha ctpaHu 4. KoHkypcHe pokymeHTauuje, y peny Il. TEXHUYKA CMNMEUNDPUKALUNJIA, nop
Taykom 3) nponucaHo je ga HaBeAeHe KOJIMYMHe NpeAcTaBrbajy MUHUMMYM KOJIMY4MHA 3a Koje
noHyhauu rapaHTyjy aa he ncnopy4unTtu s3gpaBcTBeHMM ycTaHOBaMa, a y UCTOM Aeny nop Taykom
4) HaBedeHO je Ja yKynHa yroBopeHa KonuuMHa pobapa 3aBucu opf noTtpeba 3gpaBCTBEHUX
ycTaHOBa M MOXe Aa ce pasnukyje of KonuuuHa HasegeHux y [lpunory B — TexHuuka
cneundukaumja/Cnucak napruja.

CxoQHO HaBeAeHOM, UCTUYEMO [a Y OKBMPHOM cnopasyMy KONU4uHe HUCY AedUHUTUBHe,
Beh OKBUpPHe, OAHOCHO Aa OKBUPHU cnopa3yMm paje moryhHocT HaGaBke AoAaTHMX KONMU4YUHA
npegMeTHUX Aobapa, y cknagy ca notpebama 3gpaBCTBeHMX ycTtaHoBa. Haume, 3gpaBcTBeHe
ycTaHoBe he Ha OCHOBY OKBMPHOI cropa3yMa 3akiby4YuTu MojeguHavyHe yroBope, a y chny4ajy
notpebe 3a gogaTHUM KoJiM4MHaMa npeaMeTHUX aobapa, ucte he mohu ga npuctyne 3akrbyyewy
HOBMX yroBopa 6e3 cnpoBofjela HOBOI NMOCTyNKa jaBHe HabaBKe, a y CKNagy ca pacrnosioXXMBUM
chnHaHCcHjckum cpeacTBUMA.

M3 HaBepeHor pasnora Hapy4unay ocTaje NnpyM HaBoAMMa AaTUM Y KOHKYPCHOj AOKyMeHTauuju
3a npegMeTHYy jaBHy HabGaBKy.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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