M3MEHA U OOMNMYHA KOHKYPCHE AJOKYMEHTALUMWJE 6poj 1

AOAOATHE NH®OPMALUWUJE, MNOJALWUKBLEHKLA, OOTOBOPU HA
NMNTABLA U UIBMEHA KOHKYPCHE AJOKYMEHTAUWJE 3A JH BPOJ
14/2014

MpeameT: JonaTtHa objawkera 3a jaBHy HabaBky fobapa — Jlekosu ca nucte A, A1, b
n [, JH 6poj 14/2014 y nocTynKy jaBHe HabaBke Benuke Bpe4HOCTM MO NO3NBY
o6jaBrbeHoM Ha [NopTany JH 1 nHTepHeT cTpaHnumn Hapyymoua.

CxoaHo unaHy 63. 3akoHa o jaBHMM Habaskama (Cn. MnacHuk PC 6poj 124/12) y
AarbeM TekcTy: 3aKoH, 4OCTaBIbaMO OAroBOpe Ha NOCTaBIbEHA NUTaka Y OTBOPEHOM
NnocTynky jaBHe Habaske gobapa — Jlekosu ca nucte A, A1, bun 1, JH 6poj 14/2014.

Ob6aBewTaBamo Bac ga cy y poky 3a gocraerbame noHyaa nytem e-mail-a cturna
nuTaka, KojuM ce Tpaxe goAaTHa pasjallhera NpeMeTHe KOHKYPCHe JOKyMeHTauuje.

Mutawe 6p.1:

Llene nekoBa perynucaHe cy OAnykom O LeHama rfekoBa 3a XymMaHy ynotpeoy
Kojy aoHocu Bnapa PC u lpaBunHukom o Jluctm nekoBa Koju ce nponucyjy u
uM3pajy Ha TepeT cpeacTtaBa ob6aBe3HOr 34paBCTBEHOr OocuUrypakwa Koju AOHOCHU
Peny6nuyku ¢hoHp 3apaBCTBEHOr OCUrypamsa.

Mpunukom cavmhwaBana NnoHyae, noHyhauu cy y obaBesu aa npuapxaeajy Hanpea
HaBeJeHNX 3aKOHCKMX rnpornuca.

C o63mMpoM Oa ce y KOHKpPeTHOj jaBHOj HabaBuu pagun O CYKLECWMBHOj ucnopyum
neKkoBa TOKOM BULLEMECEYHOI BaXeHa YroBopa, M3BECHO je oYeKknBaTu aa Moxe gohu u
00 npoMeHe LeHa nekoBa Koje he nponucatv HaaneXHW opraHuv, a Hapy4dunau u
noHyhay he mopaTtu oa ux ce npuapxaBajy.

Kako unaH 115. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama nponucyje Oa HaKOH 3aKibydera
yroBopa Hapy4dunal Moxe [a [03BONM MPOMeHy LeHe camo M3 OBjeKTMBHMX pasrnora



Koju mopajy 61T jacHO 1 NpeunsHo oapeheHn y KOHKYPCHOj JOKYMEHTaLMju 1 YyroBopy,
ofgHOCHO npegsuheHn nocebHuMM nponuMcuma, a umajyhm y Buay Hanpen W3HETO,
MonuMo Aa npeasuaute MoryRHOCT npomeHe ueHa nekoBa ykonuko aohe o
npomeHe uctux O4nykomMm o ueHama nekoBa 3a xymaHy ynoTpeby Bnapge PC wm
MpaBunHukom o JInctn nekoBa Koju ce Nnponucyjy Ha TepeT cpeacTtaBa o6aBe3Hor
3QpaBCTBEHOr Ocurypawa, a Koje npomeHe he yroBopHe cTpaHe perynucartu
AHekcoMm yroBopa.

OaroBop 6p.1:

CxogHo unaHy 63. 3akoHa o jaBHMM Habaskama (Cn. MacHuk PC, 6poj 124/2012) y
Aarbem TekcTy: 3aKoH, BpLuM ce nameHa KoHKypcHe JOoKyMeHTaumje y OTBOPEHOM
nocTynky jaBHe HabaBke gobapa - nekosu ca nucte A, A1, b n [l, no naptunjama, JH 6p.
14/2014, v TO:

1. Ha ctpanu 18/41 lNornaeree V YnyTcTBO NoHyhadnma Kako fa cavymHe noHyay-

11. BAJIYTA U HAYUH HA KOJU MOPA OA BYAE HABEOEHA U U3PAXEHA LIEHA Y
TMOHYWU mera ce n caga rnacu:

LleHa je cbvKCHa 1 He MOXe ce MeHaTMu.

Hapyumnay MoOXe yCBOjUTW 3axTeB 3a MPOMEHY LeHe, 3a JeKoBe, CaMO YKOJSIMKO
Penybnunykn 3aBog 3a 3gpaBcTBeHO ocurypawe — PO30, nsspmn kopekunjy ogobpeHe
LeHe KOHKpeTHor neka. EBeHTyanHa npomeHa LeHe y oAHOCy Ha noHyheHy ueHy, 3a
noHyheHn nek 6u ce Bpwuna Ha Taj HaynH WTO OM ce MpMMeHWna npoueHTyanHa
KOpeKkuuja LueHe, y OgHOCY Ha noHyheHy LeHy, CXOAHO NPOMEHU LeHe Kojy je ogobpuo
P®30.

MpomMeHa uUeHa 3a NeKoBe Ce MOXe M3BPWUTU U Yy Cryvajy NpoOMeHe 3aKOHCKe
perynaTtumse.

2.Ha ctpann 30/41 lNornasree VIl Mogen yrosopa, 4faH 6. Merba ce u caga rnacu:
LUEHA
YnaH 6.

LleHa je cbMKCHa 1 He MOXe ce MeHaTMu.

Hapyumnay moxe yCBOjUTU 3axTeB 3a MPOMEHY LieHe, 3a NIeKoBe, CaMO YKOSNKO
Penybnunykn 3aBog 3a 3gpaBcTBeHO ocurypawe — PO30, nsspmn kopekunjy ogobpeHe
LeHe KOHKpeTHor neka. EBeHTyanHa npomeHa LeHe y oaHoCcy Ha noHyheHy ueHy, 3a
noHyheHn nek 6u ce Bpwuna Ha Taj HauMH WTO OM cCe NpuMMeHWna npoueHTyanHa
KOpeKkuuja ueHe, y OAHOCY Ha NoHyheHy ueHy, CXOAHO MPOMEHU LeHe Kojy je ogobpuo
P®30.

MpomMeHa uUeHa 3a NeKkoBe Ce MOXe M3BPWUTU U Yy Cryvajy NpoOMeHe 3aKOHCKe
perynaTtumse.

Mutawe 6p.2:
1. Monumo nojawrere TeXHUYKe cneumncmkaumje 3a naptujy o6p. 40, n To:



rastvor za injekciju
40. Insulin humani 5 x 3 ml (100 i.j./ml) u ulosku

tabl. | 100

- [a nn Hapyumnay Tpaxv MHCYnuH Bp30r AejcTBa MW MHCYIUH Cpeawer u gyror
aejctea?

- Papgwn cacrtaBrbawa npuxsatibuBe MOHyae, Monumo HaBeaute Ham ATC 6poj
npoussoaa 3 naptuje 6p. 40.

- Takohe, monumo ga npeuwmsmnpate-kopuryjete n JEANHWLY MEPE 3a HaBegeHy
napTujy, jep jeauHuua mMepe 3a MHCYNWH HUKAKO He Moxe GuTtu Tabn. kako je
HaBe[eHO.

OparoBop 6p.2:

Y nuTamy je TexHW4Ka rpeluka, Tako ga naptuja 40. rnacu Insulini kratkog dejstva,
humani ulozak 5 x 3ml (100ij/ml)
ny cknagy ca Tum he 6utn namereHa KoHkypcHa gokyMeHTauumja

Insulini kratkog dejstva, rastvor za injekciju
40. | humani ulozak 5 x 3ml (100ij/ml) u ulosku ampula 100

ATC 6poj npoussoga u3 naptuje 6p. 40. je A10AB01.

HanomeHa: ObaBeluTere je 06jaBrbeHo Ha MNopTany JH 1 nHtepHeT cTpanHuum
Hapy4uoua.

Y Huwy, 19.05.2014. roguHe
Komucwuja 3a JH 6p. 14/2014






