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M3MEHE KOHKYPCHE OOKYMEHTALIUJE

Mpeamet: U3mMeHe M gonyHe KOHKYpPCHE AOKYMeHTauuje 3a jaBHY AHTUTYGepKynoTuum npee
nuHuje, 6poj JH 404-1-110/17-49, cxopHo unaHy 63. ctaB 1. 3akoHa O jaBHUM HabGaBKama
("Cnyx6eHun rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 v 68/15)

Y cknagy ca ynaHom 63. ctaB 1. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("Cnyx6enn rnacHuk PC", 6p.
124/12, 14/15 v 68/15), Komucuja Hapydmoua goHocu crnegehe nameHe KOHKypCHe AOKyMeHTauumje 3a
jaBHy HabaBky AHTUTYBepKynoTuuu npee nuHuje, 6poj JH 404-1-110/17-49:

Y geny | OnwTy nogaum o jaBHOj Habaum Ha cTpaHu 3 gojaje ce Tadka 7. Tako Ja rnacu:

7. Mpepnor 3a yBo3 HeperMcTpoBaHOr fieKka, 3a JieKoBe 3a Koje noHyhay AocTaBrba NoHyAy 3a
LeNIoKyrnHy Konu4uuHy m3 cneuucukaumje nornucahe KnuHuka 3a nynmonorujy KnuHuykor
ueHTpa Cpbuje 3a noTpebe 3gpaBcTEBEHUX ycTaHOBa U3 lNnaHa mpexe.

Y pgeny Il. TexHunyka cneuucpmkauumja, Ha cTpaHu 4, Bplue ce usmeHe Tavaka 9, 10, 12 n 13 Tako ga
rnace:

9. lNMoHyheHn nek mopa uMaTu poK Tpajaka o HajMawe 11 meceuum og AaHa ucnopyke. Kao
JOKa3 poka Tpajaka NoHyhay gocTaerba u3jaBy, AaTy Ha COMCTBEHOM oGpacuy, MOTNUCAHY U
OBepeHy neyaTtom

10. CBu nekoBM Koju ce Hyae Mopajy umatu ceptudukart lobpe nponssohauke npakce (GMP)
um3paTt o4 HaanexHor opraHa 3emrbe EY, unu HagnexHor opraHa 3emrbe Koja uma ucTte
MNKU CNM4He 3axTeBe 3a u3gaBak-e A03BOJie 3a NeK ca 3emrbama EY y cknagy ca 3akoHom
O NleKOBMMa M MeAULMHCKUM CpeaAcTBMMA, UK, 3a nekose ca Jlucte npekBanndmkoBaHux
nekoBa CBeTcke 3OpaBCTBEHE oOpraHusauuje, wu3gat no npenopykama CseTcke
3ApaBCTBEHe opraHu3auuje o4 HaAaneXxHor opraHa 3emMrbe Npou3BOAH:E, aKo ce nekK
npousBoaAn y 3emMribM koja Huje unaHuua EY (https://extranet.who.int/ prequal/content/
prequalified-lists/ medicines). Kao noka3 noHyfa4 gocrtaBrba Baxxehu Ceptudukar goépe
npousBohauke npakce (GMP) npeBegoeH Ha cprncku je3uk, oBepeH on CTpaHe cyncKor
Tymada unu usjaBy gaTy Ha CONCTBEHOM oGpacly, noTnucaHy U oBepeHy neyaTtom ga ce
noHyfeHM nek Hanasu Ha nuctu Jlucte npekBanucgpukoBaHUx rnekoBa CBeTcke
3apaBCcTBeHe opraHu3auuje.

12. INlekoBn mopajy 6uTu pacnonoxuBu HajkacHuje no 01.03.2018. roauHe, npu 4Yemy poOK
MCMopyKe He MOXe OUTK Ayxu oA 72 cata oA AaHa npujema nMcMmeHor 3axrteBa Kynua. Kao
Aoka3 noHyfay AocTtaBrba M3jaBy AaTy Ha CONCTBEHOM obpacly, NoTNMcaHy U oBepeHy
neyatom pga he noHyfeHn nekoBu 6MTK pacnonoxusBu HajkacHuje o 01.03.2018. roguHe,
AOK pok ncnopyke noHyha4y yHocu y obpasau noHyge.

13. fobGaBrbau je y obaBe3n ga nekoBe Koju cy npeameT oBe HabaBke 06e36eaum nyTtem
MexaHuM3Ma HabaBku nocpeacteBom Stop TB Partnership, ogaHocHo The Global Drug
Facility Tena (GDF) n pa ucrte Hapyuu npeko Direct Procurment Request Form o6pacua,
KOju je pocTtynaH Ha uHTepHet ctpaHuum GDF-a, unu gupektHo oa npousBohaya ako je y
nuTawy nek Koju mma ceptudmkar [Jobpe npousBohauke npakce (GMP) uspar op
HapgnexHor opraHa 3emrse EY, unu HagnexHor opraHa 3eMmroe Koja MMa UCTe UMK CIIUYHE
3axTeBe 3a U3gaBak-e [03BOsIe 3a Nek ca 3eMrbama EY y cknany ca 3akoHOM 0 nekoBuma
n MeauLMHCKUM cpeacTBuma. Kao noka3s noHyhay fgocTaBrba usjaBy gaty Ha CONCTBEHOM
obpacuy, noTNUcaHy u oBepeHy nevyaTom.
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Y peny VI. YnyctBo noyhaumma , Ha cTpaHu 19, BplwK ce n3MeHe Tayaka 2, nogradke g), Ha cTpanu 21.
BpPLUM Ce u3MeHa nopradke 5.2, Ha cTpaHu 22 BpwK ce uameHa nopradke 8.6, Ha cTpaHu 23 BpLn ce
n3meHa noaradke 15.1 u Ha cTpaHn 24 nogaTadka 17.2 Tako ga rnace:

g) AOKYMeHTauMjy HaBegeHy y oaerbky Il — TexHuuka cneumdumkaumja;

1) usjaBy, gaty Ha concTBeHOM o6Gpacuy, NoTNMcaHy M oBepeHy neyaTtom aa he ucnopyumsatu
pob6pa ca pokomMm Tpajata o Hajmawe 11 meceum, og AaHa ncnopyke.

2) Ceptucukar gob6pe npousBohauke npakce (GMP) npeBegeH Ha CPNCcKu je3ank, oBepeH of cTpaHe
CcyAcKor Tyma4da wunu usjaBy AgaTty Ha CONCTBEHOM oGpacuy, NnoTnucaHy U oBepeHy nevyaTrom Aa
ce noHyheHn nek Hanasu Ha nuctu Jlucte npekBanudukoBaHux nekoBa CBeTcke 3gpaBCTBEHE
opraHu3sauuje.

3) Konuja npepator 3axTeBa 3a yBO3 HeperucTpoBaHOr fieka, 3a JiekoBe 3a Koje AocTaBrba NOHyAY,
y cKknagy ca unaHom 4. lMpaBunHMKa o AOKYMEHTaUMUju M HAauMHY yBO3a NieKoBa KOju Hemajy
[O3BONly 3a JleK, OAHOCHO MeAULMHCKUMX CpeacTaBa Koja Hucy ynucaHa y Peructap
MeAULMHCKUX cpeacTaBa (,,Cnyx6eHn rmnacHuk PC“, 6poj 2/14 n 14/14-ncnp.).

4) U3jaBy AaTty Ha concTtBeHOM obpacuy, noTnucaHy U oBepeHy nedatom aa he noHyheHn nekoBum
6uTKn pacnonoxuBun HajkacHuje go 01.03.2018. roguHe.

5) U3jaBy pgaTty Ha concTBeHOM obpacuy, noTnMcaHy U oBepeHy nevyatom aa he noHyheHe nekose
obe3beguT nytem mMexaHuama HabaBku nocpegctBom Stop TB Partnership, ogHocHo The
Global Drug Facility Tena (GDF) unu aupektHo oA npou3Bolaya ako je y nuTawy NnekKk Koju mma
ceptudmkar flo6pe nponsBohauke npakce (GMP) uspgat og HagnexHor opraHa semsbe EY, unu
HagneXHor opraHa 3eMJbe Koja MMa UCTe UM CrIMYHe 3axTeBe 3a u3gaBake [03BOJIe 3a JieK ca
3emsbama EY y cknagy ca 3akOHOM O fieKOBMMa 1 MeAULIMHCKUM cCpeaAcTBUMA.

6) CaxeTak kapaktepuctuka neka (SPC - Summary of Product Characteristics) 3a noHyheHu
HeperncTpoBaHu NeK y3 oBepeHn NpeBoA CYACKOr TyMmaya Ha CPrNCKM je3uk.

5.2. JlekoBu Mopajy 6uTn pacnonoxuBu HajkacHuje ao 01.03.2018. roguHe, nNpu 4YemMy poOK
Mcnopyke He MoXe GMTH AyXu oA 72 caTa of AaHa npvjeMa NMCMeHOr 3axTeBa Kynua.

8.6. bnaroBpeMeHUM ce cMmaTpajy noHyae koje Hapyuuouy cTurHy HajkacHuje o 12.12.2017.
roguHe o 10,00 yacoBa, 6e3 063Mpa Ha HA4YMH KaKo cy nocnare.

15.1. Hapyuunay he M3BpWKUTU jaBHO OTBapawe noHyaa AaHa 12.12.2017. roaMHe ca MOYeTKOM Yy
12,00 yacosa.

17.2. bnaroBpemMeHMM ce cMmaTpajy noHyae npumibeHe of cTpaHe Hapyuuoua ao 12.12.2017.
roguHe go 10,00 yacoBa, 6e3 063Mpa Ha Ha4YuH Ha KOju cy nocnare.

Y neny VIl. Mogen okBupHoOg cnopa3syma Ha cTpaHu 31, Bplle ce uameHe noaravaka 6.6, 7.1 n 7.3 tako
Aa rnace:

6.6. lobaBmay ce obaBesyje ga he ucnopy4ymBaTu NieKOBe ca POKOM Tpajaka of Hajmawe 11
Meceuu of AaHa ucnopyke

7.1. DobaBrbay je gyxaH ga, Ha 3axteB Kynua, Mcnopyum KonuuuHe yroBopeHe NnojeaAuHa4YHUM
YroBOpOM Npu YeMy NieKOBU Mopajy 6uTn pacnonoxuBu HajkacHuje go 01.03.2018. roauHe

7.3. Pok ucnopyke ytBphyje ce nojeauHa4yHMM YroBopomM M MU3HOCHU caTta oA AaHa
npujema NnUCMeHoOr 3axTeBa Kynua.

Y npunory B koHKypcHe aokymeHTauumje — OBpasal, NoHyAe Koju y cedu cagpXu CTPYKTYpY LieHe BpLUe ce
n3meHe:



- Y dopmatmpamny norba M20, Tako aa rnacu = SUM (K15:K19)

- Poka ucnopyke Tako ga rnacu: , POk ucnopyke msHocu cata op pgaHa
npujema nucMmeHor 3axrtesa Kynua.“

- Y peny ,ynycTBo“ UCTOI Npusiora Mewa ce ctaB 5 Tako faa rnacwm:

Pok ncnopyke yHocu noHyha4y. Pok ucnopyke He Moxe 6uTu Kpahu og 24, HUTU AyXxu op 72
carta op AaHa npujemMa NMcMeHor 3axTeBa Kynua.

MpeuynwheH TeKCT KOHKYpPCHe AOKyMeHTauuje v npunor B KOHKypCcHe AOKyMeHTauuje 3a jaBHY
HabaBky AHTUTYGepKynoTuum npBe nuHuje, 6poj JH 404-1-110/17-49, koju capgpxe rope HaBegeHe
n3meHe 6uhe obGjaBrbeHu Ha NopTany jaBHUX HabaBKU U UHTEPHET CTPaHULM Hapyyuoua.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY

57017.93/23



