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PEINTYBJHKA CPEMJA
MUHUCTAPCTBO QOJIEPAHE
CEKTOP 3A BYIIET U ®UHAHCHIE
®oxn 3a counjanHo ocuryparme BOjHHX
OCHIYpaHHKA

Bp.1725- 35

W' 4 APR 20]4r0)1m|e

O.E[FOBO[) 3aHHTEPECOBAHOM JIniLY,
AOoOCTaB/ba.-

3auHTEePECOBAHO NHLE (noTenumjaniu nouyhau) je na OCHOBY 'inana 63. craB 2. 3aKoHa 0 jaBHEM
HaGaekama (“Cnyx6eun rnacuuk PC” Op. 124/12), y nasmem Texcty 3akoH, 10cTaBHO 3axTes 3a
NOjallLebe KOHKYPCHE AOKyMeHTauuje, 3a JH 6p. 9/14 nexosu 3a ONIITY AHTHHR(PEKIHjCKY

CHCTEMCKY ApHMEHY, HMYHOTJI00Y.THHHA, AHTHHEONAACTHIH H MMYHOORYNATOPH, 32 XyMaHy
ynorpedy, no caegehem:

"" Cx04HO unany 63 3akoHa 0 jasnuM naGaskama (,,C1. rnacauk PC Op. 124/2012),

MOIUMO A2 HaM KA0 3aHHTEPECOBAHOM JIULLY Y NMPEAMETHOM NOCTYTIKY jaBHe Habarke,
AOCTABMTE NOAATHO NOjallibebe BE3aHO 3a chneache:

1. Moanmo Bac aa y napruju Op. 345 kopuryjeTe Ha3uB oGAMK M 03¢ Jteka ¥ CKnagy ca
JEeOUHNM DOCTYIHWM OGRHKOM U 1030M OBOT Sieka Ha TpxcHLTy CpbHje Tako na ymecro:
345/33652100 | vemurafenib | tableta 240mg
Bude navedeno':
345133652100 | vemurafenib | film tableta 240mg
R O
2. WUmajyhu y Bnay na je perucTpoBaHo ¥ Ha TPXKHULUTY PUCYTHO JBA oﬁnnxaunpseI{eK‘zi
H3 napruje 6p. 191 umju je INN naziv imipenem, cilastatin, moaumo na dopm h "‘lf%
00.1MKa M _j03e Jleka 33 HABEAEHY WADTHjY /JONYHHTE TAKO 12 noTeRHjak

nowyhaunma omoryhasa cactasaie oaropapajyhe momyae y3 mowrogate, Hauesna

obesbeluBarba KOHKYpeHLM]e jeanakocTu nonyhaua, Tako aa rnac: o

. pra3ak za rastvor za infuziju, 500mg + 500mg / prasak za
191 imipenem, koncentrat za rastver za infuziju, 500mg +500mg |
cilastatin L A ch tou S RLNE RS DU
LA LR
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3. Jla au je 3axres Hapyunoua, fa Pewee Arenuuje 3a nexose n MEIHIHHCKA CpencTBa

Cpbuje o crapmamy y npomer cae PETHCTpOBaHE niekose TpeGa ja GyAe Baxehe Ha Aam
OTBapama MmoHyaa?

4. BesaHo 3a npeTXoQHO NUTame ¥ 3axTen KOHKYPCHE I0KyMEHTauMje, ofaseuitapaMo Bac aa
hie pewewa AJIMMC nojeaunux nexosa Y MOMEHTY NOAHOWEa NoHyae ucTehu, amu cy
HOCHOLM f103BONE y 3aKoHCKoM poky noauenu AJTUMC-y cay AOKYMEHTALM]y HEOMXORHY
32 MIPOAYKEH:e PErUCTPaUMie NPEAMETHHIX NEKOBA O YeMy nocenyjy nokase y suay Iucma
0 dopmManHoj komnnetHocTH unK O6apewTersa Knujeuty ca muuubewem Komucuje 3a
OOHOBY [03BOJIE 33 CTAB/BAME Y NMPOMET XyMaHux nekoea, koja hemo kao noyhaum y
NPEAMETHOM MOCTYNKY jaBHE HaBaBKe M MPHITOKKUTH.

C TuM y BE3N, MOJIMMO A HaM NojacHUTe A2 i feTe HeTeKna PEleHa ca J0KYMEHTaLRjOM
AJIMMC o cratycy npoaymkema BaXHOCTH THX PeWetha, MPUXBATHTH K&O UCNPABHY.

5. Y Be3sd 3axrteBa HapyuHoua koju ce Thue obasese ,llpojaBua fa 3amMeHUTH
PETUCTPOBaHKM NIEK 32 MUCTH NeK ca GOBUM POKOM Tpajama... , MOIMMO fAa HaM
nojacHure:

Ja i ce HeNopyke y CBPXy HaBeNeHe 3aMeHe (HajaBa KOpHCHHUKY, NpHjeM 106apa, f_"}"
oBepa (GaKTypa, KiHXHEX 0106petba, CauHibaBatbe 3AMHCHUKA O KBAHTHTATUBHOM K
KBaJIMTATHBHOM MpujeMy aobapa), BpiLre:

- 3anorpebe BMA odmumne, nonukanmuke, ATL: y npoctopujama BMA, Lipuotpascka
6p. 17, Beorpag, Ten. 011/3608-075 B ¥

- 3a notpe6e LIAnCk-a, BML Hosu Cag v BB Huw: y npoctopujama LIAnCk-g,
Munaua Bnarojesuha Wlnanua 6p. 21, Ten. 011/3053-701 SRR NS BN
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6. Moaumo nojawmene ycnosa aa 3a nekose 3a KOj¢ je 3axTeBaHa KOAM4MHA' 0.2
NaKoBaka UCHOpYKa LEOKYNHE KONHYHMHE 3a CBE KOPHCHHKE Gyae y npeoj TpaHuwu. Ma
/M j€ HApY4MNaL, MUCITHO Ha CHTYaLHjy Kana je y muTaky 3axTeBaHa KONIW4MHA JIeKa A0
20 nakoBama M0 KOPHCHHKY WITH Kajla je YKYNHA KOJIHYHHA aexa 10 20 nakoBama?

7. 'V Be3u 3axrtesa Hapyuuoua na Y Cllyuajy fia TpaeHa KoauyMHa neka Huj_e AesbiBa ca
nonyhennm naxosawem, npogaean MOpa pasjiuKy HaAOKHAIWTH ucqoeygpMii_.ueiﬂ‘g‘rj
OpHrHHAHOT MaKOoBakba, MOJIHMO 1a PA3MOTPHTE MpeNor Aa KOpPHIyJeTe 3aXTeBaHe
KOJIHYHHE JIEKOBA TaK0 Aa NpoaaBan Moxke 0e3 HaBeaeHe HAAOKHALE W AoaarTHor
TPOIMK:2 HCMOPYYHTH UeI0 OPHIHHAJHO NAKOBAILE JICKA, AR TN

Onaj 3axTeB HaBojuMO noceGHO ckpeliyhn naxiby Ha 3axTeBaHe KOAMUMHE y
naprujama 6p. 341 u 345 rae nponasail MOpa HAZOKHAAMTH 60-65% KOZM4MHE fleKa Ha
OPMrHHANHON NaKOBAka [0 LENOr OPHTHHANIHOT NaKoBaa, OHOCHO mperpietii
(puHaHcHjcku Tpouiak of npeko 200.000,00 aunapa 3a HUCTIOPYKY OBHX JIEKOBA,,

At
Harnawasamo na cy nekoBM M3 HaBeEHMX MapTHja OpUTMHATHM JIEKOBH, HEMajy
AMpEKTHY napaneny Ha TpauwTy Cpluje, yBosHOr cy mnopekna, T HHXOBa
tunancHjcka kalkulacija ne dozvoljava ovu vrstu trodka. R LY ‘:‘.“

8. 'V Beau 3axTesa HapyunoLa, fia KOA JIEKOBA YHje je YHyTpalbe NaKOBame . aMMyJla MK
Gouuua, amnyna unu Gounua  npeacTaBibajy HajMalbe NOjeIMHAYHO , AKOBAHL,
CKpeiemMo naxiby Ja MocToje JekoBd (HMp. naptija 6p. 298) umje je yuytpeiume
nakosawe ammyia, anu Ta amnyna HUKAKO wne moxe npeacraBmaT . Hajmame
MOJEAVIHAYHO NAKOBAWE jep HABEACHM ek, MO 3aKOHY O NEKOBHMA U METHUHHOKUM
cpeacrsuMa, Moxe Outh ucnopyyen CAMO WU UCKIbYUUBO: y. opurnnandonm
NaKoBatby KOje YHHE 2 amIlyNne HaBeAeHOr feka, Y ckiaay ca HaBEJEHUM, MOJMMU 1A
NMPEAMETHHU 3aXTEB KOPUTYjeTE-AOMYHUTE.

T

R TR PO S

el b




9. Umajyhu y suay na he 360r o6umHoCTH NOHYAE, 10 CamOr poKa 3a NOJHOLIELE TORY A
FbCHA BPCAHOCT W CTPYKTYpa OHTH Heno3HaTa, fa Jin je NPHXBAT/LHBO 33 HAPYYHOLA 1A
(unaucnjcke rapanumje nogHete Y3 NOHYNE —~ MEHHLA U MEHUYHO OBRNahee H NHCMO
0 Hampema Oavike, rinace Ha sehy ¢mHancHjcky BpeaHoCT M canpxe M sehu 6poj
napTHja y ORHOCY Ha MOJHETY NOHYAY.

10.Y Be3u 3axTeBa u3 wiama 9. Mopaena yrosopa, mosumo ma Pa3MOTPHTE H3MEHY
CTaBa 3 u 4 HaBeAEHOT Y1ana, TAKO Aa Tace: :

»AKO Npojasaill He M3BpIIK YrosopHe obaBese, jeAHOCTPAHO pacKuHe YroBOp WJIH
3aKaCHH ca HMCOPYKOM JIeKOBa NpEeKo poka Koju je npeasnhen rope HaBexeHOM
YroBopHOM Ka3HOM, Kynau, 6e3 mwerose carfacHocTH uma NPaBo Ja AENOHOBAHH
HHCTpYMEHT obesbehersa u3spluema YroeopHux obaBesa, Gaukapcky rapaHuujy,
fioaHece Ha Hannary baHuu koa koje uMa oTsopen TekyhH pauyH, ua msHoc go 10%
BPCAHOCTH YrOBOPA Tj. BPEAHOCTH HEHCHOPY4EHHX nodapa 6es [MIB-a u3 flapTHje Ha
KQjy Ce OHOCH HEH3BPLIEHE YrOBOpHE 06aBele Wil HABCJICHO 3aKallilbere (OAHOCHO
15% ykonuxo je MNpopasau no6uo HeraTHBHY pedepeHuty 3a jaeHy HabaBKy Kkoja HHje

MCTOBPCHE Ca NpeMETOM OBE jarHe Habaske). e

Kynau uma npaeo pa jenmocrpano PACKHHE yroBOp YKONIWKO MpOAABaLl:He UBBpIIK
YroBOpHE 00aBe3e MIIH 3aKacHH Ca MCITOPYKOM JIEKOBA MPEeKo poKa KojH je npeasuljen
FOpe HaRCACHOM YrOBOPHOM Ka3HOM, a JSMOHOBAaHH HHCTPYMEHT :'06e3beljea
M3BpIICHA YrOBOPHHX obaBe3a npojasla, GaHKapcKy TapaHLMjy, NOJAHECE HA HAaMIaTy
banumn xon koje uma orsopen Tekyhu payyw, Ha usHoc g0 10% YKYNHE BPEAHOCTH
YroBopa Tj. BPEAHOCTH HEHCTIOPYHEHHX nobapa Ge3 T1/IB-a u3 naptuje-Ha Kojy e
OHOCH HEW3BPLUEHE YrOBOPHE 00aBe3€ WM HaBEACHO 3aKALllbEHhe {oanocHO 15%
ykonuko je Tlpoaasal, 10610 HeraTusHy pedeperuy 3a jaHy HabaBKy KOja. HHje
HCTOBPCHA Ca NPEAMETOM OBE jaBHE HabaBke).“ o

CLCIA T e

Ckpehemo naxmwy pa je osakas npegsior hopmynaumje wiana 9 Moaena 'yroopa
OnpasnaH W CMHCNEH, 10CEOHO Y CHTYauWjM Kkaja ce M rnopen -CBHX ‘HatTojara
MpOAasla Aa y OBOM IPAaBHOM MPOMETY MOCTYNa ca naxwoM aAebpor mpuspenHika
aoroau, Aa 30or Kaulbea ca HCNOpyKoM Hip. 3 amMnyne neka (BpeaHoct 25.000,00
JIMHAPa) NPEKO poka KojM je npeaeuljeH cTaBoM | NpeaMeTHoOr 4naHa Moflena yrosopa;
Gyne kaxawen HannaroM 10% ykynHe BpeaHocTH Te naptyje (2.100.000,00 aundpa),
MAKO j€ CBE IOTANANIKE HCMIOPYKE M3BPLUHG GIArOBPEMEHO.

KoHkpeTan npumep cMo HaBenu 3a nmaprujy 6p. 152, & Takeu NpUMEpH 'pealtHo
MocToje ¥ y OCTaNUM NapTHjaMa, jep ce pagu YriaBHOM O HCNOpYLUK yBO3HMX:TiekoBY
YHjeM CHaGAEeBalbY MOXE HETLIAHHPAHO, MMMO BOJbE Npoaasiia, Aohu o 3acTojal o=

' R L

Tlocrojehom dopmynauijom, nponasau he 6Gutu HEMPUMEPEHO M  HEpeanHy

KaXKt¢H H 3a BpeaHocT nodapa koja cy GnarospemMeno Wcnopyuewa, na sag, y, cKn@,a,y ca
H3HETHM, jOII jEJHOM MONWMO 1a pasMOTpHTE NpepIor 3a MIMEHY  ujaHa Q:Mo,'r.}_anq

¥roBopa. L0 ia O

Hapyunnay ®onn 3a counjanHo ocurypame BojHHX ocurypanvka, KpyHcka 6p. 13, 11000

Beorpan, Ha ocHoBY 4naua 63. ctas 3. 3akoHa 0roBapa Ha MUTama: TN
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3a maptujy Gpoj 345 y kononu "O6nuk 1 no3a neka” ymecto "tableta 240mg" Tpeba.na g'jrigjlj
"film tableta 240mg". e i
3a naprujy 6poj 191 y kononu "O6auk v ao3a nexa" Tpeba sa cToju: prasak za rastvor.za
infuziju, 500mg + 500mg / pradak za koncentrat za rastvor za infuziju, 500mg +500mg., ..y
Pewete AJIMMC-a P.Cpbuje Tpe6a aa Gyne saxehe ua naH jasnor oTBapama fnoHyga.
Ako Pewete AJIUMC-a P.Cpbuje nuje Baxehe Ha nau oTeapama NOHyAQ, nonyna he 6uru
0AGHjeHa Kao HeMpUxBaT/biBa 6e3 063npa Ha YMibeHKLLY Aa NoHylay hoc:é,uyjé'p:orcé'ae ’yfiilzi'ii\j?
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HIT/JK (32-532)

[l1cma o opMantoj KommneTHoCTH WK OGaselTerba KiMjeHTY ca MULIIBEHEM Komucuje 3a
O0HOBY 1103BONE 33 CTAB/LAME Y IPOMET XYMaHHX JIEKOBa

Mcniopyka y cBpxy samene Bpiuu ce Ha HaBEACHE aj|pece 3a CBAKOT KPajiber KOpHCHMKA.
Mcnopyka ao 20 nakopara oHocH ce Ha KOJIM4KHY 0 20 NaKoBara 110 KOPHCHHUKY. .
3a naptvjy 341 ymecto 1520 koMaja 3a norpedbe BMA TpeGa na croju 1500 komaga 3a
notpebe BMA.,

3a naprujy 345 ymecro 1200 xkomana 3a norpeGe BMA Tpe6a na croju 1.176 KoMazna 3a
notpebe BMA.

3a naprHjy 298 TpaxeHa je KoaMunuHa on 300 komaga 3a notpe6e BMA, Koja je nereuBa ca 2
(nBa) Tako na naptuja 6poj 298 0CTaje HeNnpoMetheHa. ;
Ha, npuxBaT/bigo je na mucmo o Hamepama OaHke riacu Ha uioc sehu og H3HOCa Y NMOHYH.

. Ha HaBeneHo nurame Hapyuunau je oarosopuo aktom bp. 1725-29 on 11.04.2014. rogue. y

Tauky 2. 6). Hanomumwemo na Tom NPUINKOM HMCMO HaBenu Aa he npoaaral 6MTH KakH.eH
"Hartatom 10%" ykynue BpeaHocTu Te napruje. Hapyumnau ocraje npu HapeaeHoM YjnaHy
yroeopa.
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