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JoaaTHO mojaulmkbehbe KOHKYPCHE J0KYMEHTaluje
3a JH 6p. 59/20- JlexoBH 32 XyMaHy ynorpedy H HEraTHBHA JIHCTA

3aMHTEPECOBAHO JIMIIE je HA OCHOBY 4iaHa 63. ctaB 2. 3akoHa 0O jaBHMUM Habaskama (,,CiL.
rimacuuk PC” 6p. 124/12, 14/15 u 68/15), y namem tekcty 3akoH, nana 23.09.2020. rogune
JOCTAaBUJIO 3aXTeB 3a JOJaTHUM HH(poOpMaLHjaMa U [MOjalubembUMa KOHKYPCHE
nokymenTauuje 3a JH Op. 59/20- JlekoBu 3a XymaHy ymnoTpeOy M HEraTMBHA JIMCTA, I1O
cneaehem:

1. 3a maptujy 6p. 17. amsacrin KOHIEHTpAT 3a pacTBop 3a uHDy3ujy, 75 mg, 6ounua 1,5 mi
Tpa)keHa KOJIMYMHA JIeKa Y TeXHHYKoj crieudukauunju je 10 Buana. Kako 3a TpaxkeHH JieK
MOCTOjM CaMo jeiaH npousBohad y CBETY M OPUIMHAIHO MMAaKOBame JieKa calpXu 6 Buasia
KOHLEHTpara 1 6 GouMia pacTBapaya, TO je Yje[AHO M HajMamwa KOJMYMHA KOja CE MOXKE
MCIIOPYYMTH. 3aKOH O JIEKOBHMa HaJaXe Jia ce JISKOBU UCIOpY4Yyjy CaMO y OPMIHHAIHOM
nakoBamy. Y ToM cMHcily Bac MoiuMO fa TpaxkeHy KOJMYHHY Y KOHKYPCHO] AOKYMEHTaLU]H
cnequduUMpare Tako Ja Oyae [e/buBa ca BEMYMHOM [AKOBaa, Tj. Y OBOM Cllydajy ca
opojem 6.

Taxoje Bac MOJMMO Ja U3MEHHTE U MPOLEHEHY BPEJHOCT 32 0Baj JIEK, C 003HPOM J1a je UCTa
MHOIO Mama OJ] HabaBHE LIeHe , TaKo Ja HujenaH noHyhauy nehe 6utu y moryhHoctu na Bam
neK nouyad. Monumo Bac ma nporeseHa BpeJHOCT 3a jeiHy Oouully jeka + pacteapay Oyze
100,000.00 pca kako Gu UMano cMUCIIa KOHKYPHCATH 3a OBaj JIEK U JaTH MOHYLy Koja Ou
6una npuxsatsbuBa y cmuciy 3JH, a Bu 61 cTe Ha Taj Ha4MH 00e30enuIu Ja Tepanuja Oyne
JOCTYIHA MalKjeHTUMa Kojuma je nmotpebHa.

2. YV geny 2.1 KOHKypCHE NOKyMEHTaluje Ha Kpajy Tabesie TEXHHYKe creuuduKauuje je
HaBeJeHO fNa : Hasegene konuuuHe n00apa MpeAcTaB/bajy MUHUMYM KOJIMYMHA 3a KOj€
nouyhauu rapantyjy aa he MX UCMOPYUYMTH KpajHUM KOPHUCHULIMMA HAapy4HoLa y CKiIaay ca
HUXOBUM MoTpebama. YKyNHa yroBopeHa KOJM4YMHA JoOapa 3aBHCH Ol CTBapHHUX MOTpeba
KpajibMX KOPUCHUKA Hapy4HOLa U MOXKE Jla Ce Pa3JIMKYyje OJl OKBUPHHUX KOJIMYMHA HABEICHUX
y KOHKYPCHOj JOKYMEHTALUjH.

Takohe je y Momeny OKBUpHOr cropasyma HasefeHo: Yman 1, tauka 1.4 VYkynHa
KOJIMYMHA YTOBOPEHA KOJIMUKMHA JIEKOBA 3aBUCHU Ol CTBApHUX MOTpeba KpajHmer KOPUCHUKA
Hapyuuoua u Moxe da ce pasiukyje ol konuuuHe HaeneHe y Ilpumory 6p. 2 osor
criopasyMa npu demy je Hapyuunaiy ob6aBe3aH fa y LENOCTH peajiusyje 3aK/bydeH YroBop.
Ynan 2, Tauka 2.5 Hapyuwian He rapantyje Jlo6aBspauy na he yroBopuTH KONIUYMHE
uasenene y [puory 6p. 2 U He oArosapa 3a MOTEHUUjalHy WTETY KOjy JlobaBsbau Tpmu
ycliell yropapamwa KOJMMYMHA MabHX OJ] KOJIMYHHA.



MonpMo Bac Jia OBaj 3aXTeB U3 Aeia 2.1 KOHKypCHE JIOKyMEHTalKje Kao ¥ Tadke 14125
Mogpena OKBHpHOr ~ CIOpasyma YKJIOHHTE 32 HEpETHCTPOBAHE  JICKOBE. HabaBxa
HEpErMCTPOBAHOT  JIeKa ojBuja ce TO cneruuuHOj MPOUCHYPH xoja je nepuHHCAHA
[IpaBUIHAKOM O JOKyMEHTALMji ¥ HAYMHy yBOS4 eKoBa KOji HeMajy [O3BOIY 32 JICK.
[IpaBUIIHUK J€ nedunucao Ja ce HEPETUCTPOBaHH JIEK YBO3H Ha 3axTeB 3[paBCTBCHC
yCTaHOBE, KOja {37aje mpeIor U opnamhene Ha KOJIUIUHY JICKa KOja je yCTaHOBH notpedHa
( oBme je TO KOIMIHHA Koja je crmenuuIEpasa [Ipusorom Op. 2). Tume ce nokpehe
ocTymak no0ujama yBO3HE jo3BONE 32 JEK, Koja Jlo6aBsbaua Kaja yBE3® [EJIOKYTIHY
xoymuuHy a Hapyduiarl He yroBopH, orpaHuyaBa 1a JeK UCIopy i HEKOM JpYroM KyIIy, Tj
3[[paBCTBEHO] YCTAHOBH.

36or cBera rope HaBeIeHor, MOTUMO Bac a2 yBaXKUTE HaIly Monby 1@ ce 3aXTeB U3 Jena
2.1 KOHKYypCHE JIOKyMEHTaluje Kao ¥ TauKe 1.4 u 2.5 Mogena OKBUpHOT criopazyma He
OIHOCH HA HEPETHCTPOBAHE JICKOBE. O63upoM Ha crieLuQu4iy nponesypy HabaBKe OBHX
nexosa , Jlo6asipayd 61 TPICO 3HavajHe MOCNEAHIE yKOIHKO Hapyuuiarn He 64 yToBOPHO
cpe KojwupHe u3 Illpuiora 6p. 2, WITO CBaKako muje y cxmahy ca 3aKOHOM O
OG6MraloHIM OfHOCHMA Uy IyXY n1o0pux oHOCA OCIIOBambA.

Oarosop 3aHHTEPECOBAHOM JIHILY, Ha OCHOBY WiaHa 63. cTaB 3. 3akoHa:

1. IIpenmer HabaBKe CY IeKOBH 3a MOTpelde KpajmHX KOpHCHUKA. TauKoM 4.1. moguena
OKBHpHOT criopasyma 1 3 1. MojieNia yrosopa JeGuHHCAHO je na KBaJMTeT ¥ CTopyka JIEKOBA
mopa jia Oyne y ckiany ca 3aKOHOM O JIEKOBHMA H METHIMHCKIM cpencraumMa (,CI. TIACHAK
PC* 6p. 30/10, 107/12, 113/17-ap. 3aKOH K 105/17-xp. 3aKOH), Kao 1 y CKIaly ca ImpoIucuMa
KOji peryiuily HaBCeACHY o6nact. Yman 33. 3akoHa O JeKoBAMa ¥ MEIUIMHCKUAM
cpecTBUMA, AepuHMIIe @ CC J(03BONIA 32 JIEK M3aje 32 onpeleHy jaduHy, dapmaneyTCKu
06JIHK U MaKoBame JekKa, TC puMajyhu y BUIy A2 je ¥ HeperucTPOBaHH JICK onpeleHe jauuHe,
(apmareyTcKor o6nMKa ¥ MaKoBama JIeKa, 106aBJbay MOXKE UCTIOPYHBATH caMo IaKoBama.
Vmajyhn y BUAy A2 pa3IuuUTH npou3BohaIn yMajy pasiuuuTe BETMIAHC maKoBama,
Hapyuuial y OBOM TPEHYTKY He MOYe MpEJBUAETA [a KOIMIMHE oppehere KOHKYPCHOM
JOKyMEHTAIjoM Oyay AesbUBC ca CBUM IIaKOBAmbKMa, pasiiIuTHX npou3Bohaya, HATH €24
pa3UIMTHM [AKOBAmUMa pcTor mpomsBohaya. Taxolje, KONUYHE HABEICHE Yy KOHKYPCHO]
JOKYMEHTAIU] 1 Cy OKBUPHE KOJIMYHHE, a Ha OCHOBY 3aKJ/bydCHUX OKBUPHHX CIIOpasyMma he ce
3aKJbydYMBATH [0jCIUHATHH YrOBOpH, Y KOjuMa fe GuTH IpENH3ApaHa KOIHIHHA.

VY KOHKYPCHO] JOKyMEHTAlliji je HaBeICHO ma je MOXebHO Ja moHyhad IOCTaBH
CrienpuKanujy Kojy moHyheHa nobpa mopajy Ja WCIymHhaBajy ca CTPyKTypOM leHe
ycoBuMa MOHYTIE 13 OGpaciia IOHy /e ca CTPYKTYPOM nexe (obpaciia 6p. 1) y EIEKTPOHCKOM
o6muKy y hopmu Tabene WICHTUYHO] M3 KOHKYPCHE JIOKyMEHTaIHje ¥ Microsoft Office Excel
2003 amMKamjy 4 Ja y rabeny moHyhad MOIyHH KOJIOHY ,,Bpoj xomazna y [IaKOBamby*, IITO
je TozaTax Koju ce pehe pasMaTparTy IPUIHKOM CTpyuHe OlleHe MOHY/C HATH he ce YHOCHTH
y OKBHPHH cropasyM/yroBop, peh ce MoYe KODHCTHTH CaMmo y CBPXY IpoBepe KOIUIHHA
IIPUIMKOM 3aKJ/byuHBarba [10jeIMHAYHUX YrOBOP2. Takolje, umajyhu y BHIY 3akoH O
eKOBMMA W MEMIMHCKEM CPEICTBUMA, Kpajibd  KOPHCHHALM HapyYHOLa, MPUIAKOM
JOCTaBIbaba 3aXTeBa, HE MOTY saxTeBaTH 0j Ao0aBsbaya fa UCHIopyHH KOIMYHMHY JieKa Koja
Huje IeJbuBa Ca rioHyleHHM [aKOBAHCM.

[IponemseHe BPEIHOCTH CY yTBpljeHE Ha OCHOBY JCIIMTHBAKA U MCTPAKUBaFma TPXKUIITA,
pykoBozehu ce HaduenoM CKOHOMHMYHOCTH ¥ e(HMKacHOCTH, a Ha HauuH ma ce obesbene
HEOTIXO/IHY JIEKOBU Y OKBHPY PACIIONOMKHIBHX (hUHAHCH]CKUX CPECTaBA.

Hapyumiall He BPIIA H3MEHY KOHKYpCHE JIOKyMEHTaIIH]e.



2. Bpcra noctynka jaBHe HabOaBKe je OTBOPEHH MOCTYMaK, Y LMJbY 3aKJby4era OKBHPHOT
ciopasyma. Y Tauku l.l. Monena OKBHpHOr cropasyMa je HaBEIEHO [a je MpeaMeT
crnopasyma yTBphMBarme HayMHA W ycjioBa MOA Kojuma he ce 3aK/bydydBaTH MOjEAMHAYHH
yroBOpU O jaBHOj HaOaBuu nobapa — JlekoBa 3a XymaHy ymnoTpeOy M HEraTHMBHE JIUCTE,
uzmehy Hapyuunoua u Jlob6asspaya.

V Tauku 1.3. MoJ€eNa OKBUPHOT CIIOpa3yMa je HaBeAEHO Jja Cy KOMUYHUHE JIEKoBa, u3 [Ipuora
Op. 2 cropasyma, OKBUpHE KOJHUKMHE 3a noTpede Kpajwux KopucHuka Hapyumoua: BMA,
BB Huw, BB Hosu Can u LIAnCk-a, 3a nepuon oa 1 (jemHe) roaune; 0K y je Tauku 1.4.
HaBe/IEHO Ja YKyIHAa YroBOpeHa KOJMYMHA JIeKOBa 3aBUCH OJl CTBApHUX MOTpeda Kpajmer
KopucHuKa Hapyuwoua u Moxe ja ce pasiiMkyje of Kosu4yuHe HaBeneHe y [lpuiory Op. 2
OBOTr cropasyma npu 4yemy je Hapyuunain obaBesaH Ja y LENOCTU PEAM3Yje 3aK/by4EHU
yroeop. Y KOHKYPCHOj AOKYMEHTAlMjd je MPOMUCAHO Aa j€ HCIOpYKa HEPErMCTPOBAHMX
JIeKoBa y poKy He Kpahem of 24 carta ¥ He AyXeM Oof 72 caTa o JaHa J00Hjara 3aKOHOM
HEOMXO/HEe MOKYMEHTAL1je 3a MPOMET HEPErMCTPOBAHUX JIEKOBA, MPH YEMY POK HE MOXeE
outu ayxu on 120 gaHa o faHa 3aKJby4erba MOjeAMHAYHOr YrOBOpa.

[TpaBWIHKMK O TOKYMEHTALMjH ¥ HAYMHY YBO3a JIEKOBA KOjU HEMa]y NO3BOJIY 3a JIEK, OJHOCHO
MEQULIMHCKMX CpeACTaBa KOja HUCY ymucaHa y Perucrap MeIMUMHCKUX CpeacTaBa
("Cnyx6enun rimacuuk PC", 6p. 2/2014, 14/14-ucnp., 111/14 u 52/15) y unany 4. cta 2.
Tauka 1) npomucyje na AreHuuja 3a JIEKOBE U MEIMLIMHCKA CPEICTBA MOXE Jia 0f00pH yBO3
HEpPErMCTPOBAHOT  Jieka Yy Tekyhoj rOAMHM 3a MpOLEeHhEHe, OAHOCHO MIaHUpaHe MoTpede
3[[paBCTBEHE YCTAHOBE Yy TOj, OJHOCHO Yy HapeAHOj FOAMHHM, U TO IO OCHOBY YyroBopa
3aKJbY4EHOr HAKOH CIPOBEEHOr MOCTYMNKa jaBHEe HabaBKe, OJJHOCHO LEHTPAIU30BaHE jaBHE
HabaBKe y CKJIajly ca 3aKOHOM KojuM ce ypelyjy jaBHe HaOaBke. Y MCTOM 4ilaHy y Tauku 2)
MpoMuUCyje 1a AreHiuja 3a JIeKoBe U MEIULIMHCKA CPEACTBA MOXKE 1a  0100pH yBO3

HEpPErucTpOBaHOr  Jieka paad ydvemha y MOCTYNKy jaBHE HabaBKe, OIHOCHO
LIEHTpAJIM30BaHe jaBHe HabaBKe, a HA OCHOBY OIJ1aca O jaBHOj HaOaBLH, Y CKJIa[y Ca 3aKOHOM
KojuM ce ypelyjy jasxe HabGaBke, MehyTHM TakaB yCJIOB y CMUCIy y4emha y MOCTYIKY jaBHE
HabaBKe HHje MPOMKCcaH KOHKYPCHOM JOKYMEHTALUjOM MpeAMETHE jaBHE HaOaBKe.

V ckiiajy ca rope HaBeIEHUM, HApYUHJIALl HE BPILM U3MEHY KOHKYPCHE JOKYMEHTALH)E.

KOMUCHUJA 3A JABHY HABABKY

JlocTaBsbeHo:

- Ha [Topran JH,

- Ha [lopran MO,

- Yy OMOT Npeamera.



