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CBumM noteHuujanHuM noHyhaumma y nocTtynky jaBHe HabGaBke po6apa — lNporpamabunHa umnnatMbunHa
nymMmna 3a AoCTaBy JIeKOBa ca CeTOM AerioBa M KaTteTepa 3a AOCTaBy NieKa y MHTpaTeKkarHu NpocTop 3a
Tepanujy 6ona n cnactuymuteTta 6p. A81/2020, no no3uBy 3a NnogHoLEeHwe NOHyAa ob6jaBrseHoM Ha MopTtany
jaBHMX HabaBKMU U Ha NHTepHeT cTpaHuum KnuHuukor yeHTpa Cpbuje gana 02.03.2020. roguHe.

Y cknagy ca unaHom 63. ctaB 3. 3JH, Hapyuunay KnuHu4yku ueHtap Cp6uje, oBUM nytem Aaje oaroBop Ha
3axTeB 3a A0AATHO objallbeHe y Be3u ca npunpemateM NnoHyae:

NMATAA:

Obpahamo Bam ce ca nuTawmma y Be3n NocTynkom jaBHe HabaBke A81/2020 — lMporpamabunHa umnnatubunHa
nymna 3a JoCTaBy JlekoBa ca CEeTOM [efloBa M KaTeTepa 3a [JOCTaBy Jleka y MHTpaTeKanHn NpocTop 3a Tepanujy
fona v cnactuuuTteTa.

MapTujom 2 Hanpepn HaBedeHe jaBHe HabaBke cneunduumpane cy baclofen ampule, n To y ABe jaynHe:

2/1 Baklofen 0,05mg/ml (D lista)

2/2 Baklofen 40mg/20mL

YKenvmo ga Bac nHdbopmuwemo ga Ha TpxuwTy EBponcke YHuje noctoju Buwe npoussohava Baklofen rastvora
za injekciju, anu npema OOCTYNHUM MHGOPMaUMjama camMoO jedaH MM ABa npou3Bohaya umajy obe jaumHe
3axTeBaHe NapTujom 2. rpynucakem OBe jadnHe Yy UCTy napTujy, Behem 6pojy noHyhaya koju cy y moryhHocTu ga
NMOHYAM jedHY o4 OBe TpaxeHe jadymHe je oHemoryheHo ga yvecTByje y jaBHOj HabaBLm.

Takohe, Buwwe npomnsBohayva NpoM3Boaun fnek y jadynHu 2mg/mL, y amnynama pasnuyute BenuyuHe (10mL, 20mL,

40mL). TeHaepckom cneundukaumnjom CMo orpaHUYeHn camo Ha BeNMYnHY amnyne og 40mL, nako je To BenmyuHa

amMmnyre Koja Ha TPXULUTY Huje 3acTynibeHa Kog cBux npouasohada, Beh camo jegHor unu gesa. Ha Taj HaudvH je,

Takohe, Behu 6poj noHyhaya oHemoryheH 4a yvyecTByje y jaBHOj HabaBuw.

Y cknagy ca Havenuma jaBHuMX HabaBKM, €KOHOMUYHOCTU W edUKaCHOCTM, a HapouuTo Hayena obesbehuBara

KOHKYpPEHLMje NpeafiaxemMo Aa N3MEHUTE KOHKYPCHY JOKYMEHTauUujy Ha cneaehn HaumH:

1. Ja v3BpwuTe pasaBajakbe NapTuvje 2, y ABe naptuje, raoe Ou cBaka of OBe TpaxeHe jadnHe Guna nocebHa
napTuja.

2. la y peny “nakoBarbe 1 jed.Mepe unvM nakoBawe MeaULUHCKOr cpefcTBa” YMECTO orpaHuyaBara Ha BENUUYUHY
nakoBawa of 40 mL, oapeanTte jaunHy neka og 2 mg / mL, a kao jeavHuuy mepe mL neka (LeHa no jeguHuum
mMepe 61 Buna LeHa No MUNUNUTPY neka).

MocTtynajyhm Ha Hanpend npeanoXeHn HadvH omoryhunu 6u Behy koHKypeHuujy (4naH 10. 3akoHa o jaBHMM

HabaBkama) 1 n3bernu orpaHn4yaBate KOHKypeHuuje y NOCTYMNKy jaBHe HabaBke .

3. KoHKypCHOM JOKyMeHTaLuujoM NpeaMeHTHOr NoCTyrKa jaBHe HabaBke ce 3axTeBa Aa “nek nma crabunHocT of 6
mMeceuu (180 gaHa) y nHTpaTekanHoj nymnu, WTO ce AoKasyje AoCTaBrbakbeM OBepeHor npesoda SmpC-a Ha
CPrCKM je3MK y KOjeM je OBaj nogatak 0 CTabunHoCcTy HaBedeH”.

Mpennaxemo ga M3MEHWUTE KOHKYPCHY JOKYMeHTauujy 1 fa AOnyHUTe 3axTeB Ha Taj HauuH WTo 6u npeuunsnpanm

[a ce [ocTaBrba OBepeHu npeBod gena SmpC Ha CprickuM je3uK y KojeM je OBaj nogaTak O CTabumHOCTY HaBedeH.

MocTtynajyhm Ha npegnoxeHn HauymH m3bernv 6m Hegoymuue oko Tora da nm Tpeba oBepeHu npeson Lenor
SmpC-a wnu camo gena SmpC-a y kojem je oBaj nogatak O CTabunHOCTVM HaBefdeH. TpaxeHa WUHdopmaumja o
cTabunHocTn Hanaswu ce y geny 6.6 SmpC-a (nognornaesbe CTabUNHOCT), U cam NpeBof, TOr Aerna AOKyMeHTa 6u
06e36eamo TpaxeHy uHdopMaumjy o cTabunHocT noHyheHor neka y cknagy ca KOHKYPCHOM [AOKYMEHTaLMjoM.
Takohe 6u ce n3bernu HenoTpebHM TPOLLKOBK 3a NOHyHaya ako ce Tpaxu oBepeHu npesog uenor SmpC-a, koju je
BeoMa obvMaH OokyMeHT (HepeTko npeko 30 cTpaHa) a WTo OM Y KOHAYHOj LIeHN O0BeNo A0 Hemanor noehawwa
LeHe neka.

OAroBOPMU:

1. OB3upom ga ce pagm O NeKky Koju ce nracupa MHTpaTeKkanHo M Aa ce MmpaTy KNWMHMYKM OAroBOp MauujeHTa,
TecTupake ca NekoM jegHor npomsohaya n NOTOM MMMNaHTauuja nymne ca nekom Apyror npomssohaya Moxe
UMaTu NoTeHUMjanHn npobnem, Kao eTu4ke U CyacKo-MeauuMHCKe npupoge (jeaHuM npenapaTom ce Tectmpa
naumjeHT, a Apyru npenapaT ce KOpUCTM y Tepanucjke CBpXe), Tako U ca norba ampakoguHamuke (nuTare
cTabunHocTY neka).



2. NmnnaHtabunHe nymne ce page oa 20ml (aeuuje) n 40 ml (ogpacnu) n NpuUIMKOM HUXoBE AOMNYHE OACTpakYyje
ce KOMMneTaH 3aocTtanu cagpxaj y nymnu. Ctora npunvkom gonyHe notpebHo Ham je 20, ogHocHo 40 ml neka.
M3 npakTtuyHor pasnora ca Habaskom amnyna og 20ml nokpusamo notpebe 3a obe BenuynHe uMnnaHTabunHmx
nymnu, jep 3a Mawe KOpUCTK ce jedHa, a 3a Behe 2 amnyne. Huje npenopyysreMBO NyHKTUPATK Nymny y BULLE
HaBpaTa 36or moryhux komnnukauuja (nospeda nymne, yHOC uHdekuuje n cn).

OBa peueHuua npoueHutTe cammu: Takohle u ca eKOHOMCKOI acnekTa je oBaj BuA HabaBke ucnnaTtusuju on
HabGaBke camo 40ml| amnyna, jep koa nymnu mawer BonymeHa (20ml) gonasunu go 6auarwa MNonoBuHe
cagpkaja neka Koju ce He MOXe AaTu OApYroM naumjeHTy HakoH u3BecHor BpemeHa. [lo3a go 10ml gpactuyHo
61 noeehana maHunynauujy (ceako noeehawe MaHunynauuvje nosehaea pusnk koHTammHauuje). [osa og 30ml
je HenpakTuyHa, jep Ko4 Maker BoymMeHa nymne ocTaje Buwak neka og 1/3, a koa seher BonymeHa nymne,
ncTa ce He Nonykwasa y LenocTu.

3. Kapga ce gookymeHT gocTaBrba, JOCTaBIba Ce Y LIEeNoCTH, a He napuujanHo. 3BaHnyaH nogaTtak o ctabunHocTtu
neka je Hema rapaHumja ga ko naumjeHTa MOXeMo nnaHupaTn gyrotpajHy Tepanujy. Ctora SmpC OOKYMEHT je
Hama noTpebaH y TOM CMUCIY HajBuULLe, Tako Aa ako Cy WUCMyHeHW APYru KpUTEPUjymMu, MOXe ce AOCTaBUTK
NpeBoA caMo Aena Koju ce OOQHOCU Ha OYXWHY CTabunHoCTh neka.

KOMNCWJA 3A JABHY HABABKY



