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M3MEHE KOHKYPCHE OOKYMEHTALIUJE

MpenmeT: U3meHe N gonyHe KOHKYPCHe AOKyMeHTauuje 3a jaBHy HabaBKy JlekoBa 3a neyewe
peTkux 6onectu, 6p. JH 404-1-110/19-102, cxogHo unaHy 63. ctaB 1. 3akoHa O jaBHUM HabaBKkama
("Cnyx6eHun rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 n 68/15)

Y cknagy ca unaHom 63. ctaB 1. 3akoHa O jaBHMM Habaskama ("Cnyxb6eHn rmacHuk PC", 6p.
124/12, 14/15 v 68/15), Ha ocHoBY godaTHor nojawkena 6p. 404-1-100/19-10 opg 27.01.2020. roguHe m
Oanyke o nsmeHama n gonyHama Ofnyke o HajBULLIMM LieHama NekoBa 3a ynotpeby y XymaHoj MeanumHu
unju je pexum msgaeBakba Ha peuent (,CnyxbeHnu rnacHuk Penybnuke Cpbuje, 6poj 36/2019 opg
24.05.2019. rognHe) Komucuja Hapyyuoua goHocu cnegehe uamMeHe KOHKypCcHe OOKyMeHTauwuje 3a jaBHy
HabaBky JlekoBa 3a nedewe peTkmux bonectu, 6p. JH 404-1-110/19-102:

1. Y geny Il. TEXHUYKA CTELUNOUNKALINJA:
- Ha CTpaHu 4 KOHKYpCHe AOKYMEHTalUuMje MeHa ce Tayka 5. Tako ga rnacu:

,9. YKonuko noHyhau HyauM nek 3a naptuje 1-3, y obaBe3u je ga goctaBu CaxeTtak
kapakTtepuctuka neka (SPC - Summary of Product Characteristics) u Ynycteo 3a nek (PIL -
Patient Information Leaflet) 3a noHyReHu HeperunctpoBaHu nek y3 oBepeHU npeBoAa
CYACKOr TymMaya Ha CpPrCKM je3anK y Kome ce HaBoAu Aa je noHyhjeHU nek MHAMKOBaH 3a
neyewe peTke bonecTun 3a Kojy ce nek Habaesrba.*

- Ha CTpaHu 4 KOHKypCHe JoKyMeHTaumje goaaje ce Tadka 6. Tako [a rracu:

,0. MoHyReHn nek 3a naptujy 4 mopa mmatn Baxxefy A4O3BOJIy 3a CTaBibake y NPOMeT Yy
Peny6nuumu Cp6uju Ha gaH oTBapata NoHyaa. YKONMKO je Jo3Bona 3a fiek MCTeKna u Huje
obOHOBJIbEHa, NpKU YeMy JNieK MOXe Aa ce Halje y npomMeTy y cknagy ca 4naHom 47. 3akoHa o
flekoBMMa M MeAUUUHCKUM cpeactBuma (,,Cnyx6eHu rnacHuk PC“, 6poj 30/10, 107/12,
105/17-ap. 3akoH u 113/17-gp.3akoH), noHyhay je y ob6aBe3n ga ucTy AoCTaBU y3 KOnujy
npeaartor 3axreBa 3a o6HOBY Ao3Bone 3a nek unu norepay AJIMMC-a o npujemy 3axTeBa
3a 06HOBY [JO3BOJIe 3a XyMaHu fek.“

HDocapawme Tauke 6. U 7. nocTajy Tauyke 7 un 8.
2.Y peny lll. YCNOBW 3A YYUELWIRE M JOKA3SMBAHE MCMYHLEHOCTN YCITOBA:
- Ha cTpaHu 5 KOHKYpCHe JOKyMeHTauuje, y Tadyku 1.2. nogaje ce HoBa noartayka 3) Koja rnacu:
»3) Aa je oBnawheH of cTpaHe HOcUOLIA AO3BOE 3a JieK Aia yYeCTByje Y LieHTPanu3oBaHoj

jaBHOj HabaBLW.”

- Ha CTpaHu 6 KOHKypCHe AOKyMeHTauuje, y Tadku 2. [lokasu Koju ce OoCTaBrbajy y3 NoHyay Aofaje
ce HoBa Tauyka 2.10. koja rnacwu:
»2.10. OBnawhewe Hocuoua Ao3Bosie 3a nek Aa je noHyhau oBnawheH Aa y4vyectByje y
LeHTpanM3oBaHoj jaBHOj HabaBuu (obpa3au 6p. 11 y KOHKYPCHOj AOKYyMeHTauuju).

- Ha CTpaHu 6 KOHKypCHe JOKYMeHTauuje, y Tadyku 3. HaunH gokasvBara UCMyheHOCTU YCroBa
MeH>a ce Tadka 3.2 Tako fa rnacu:.

»3-2. [lokymeHTa u3 Tauke 2.6 n 2.10. mory 6uTK AOCTaBILEHA Y HEOBEPEHOj Konwuju,,

- Ha CTpaHu 6 KOHKYpCHe AOKyMeHTauuje, y Tadkun 3. HaunH gokasnBara UCNyHEeHOCTH yCroBa
popajy ce tadke 3.3 un 3.4. koje rnace:

»3.3. JokymeHT mn3 Taudke 2.10 He Moxe OuTM cTapuju op 3 (Tpu) Meceua on AaHa
o6jaBr-mBama [o3nBa 3a nogHoWweHe NoHyAa Ha MNMopTany jaBHMx HabaBku.“

» 3.4. Jloka3 n3 tTauke 2.10 He goctaBsba NoHyhay yKOJIMKO je HOcusay A03BoOJSIe 3a JeK 3a Koju
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[ocTaBsfba NMOHyAy M He pocTtaBsba NoHyhay koju 3a naptuje 1-3 HyaAuM HeperuncTtpoBaHe
nexkose.“

Docapawme Tauke 3.3. - 3.10 nocTajy Tauke 3.5. - 3.12.

3. Y peny V OBPACLUN KOJVN YMHE CACTABHW OEO MNMOHYLOE popnaje ce HoBu obpasay 6p. 11 -
OBNAWTREHE HOCKMOUA [OO3BONE 3A JIEK 3A YYECTBOBAHE TOHYBAYA VY
LIEEHTPANM3OBAHOJ JABHOJ HABABLIN.

4.Y peny VI - YIIYTCTBO MNMOHY BAYNMA:

- Ha cTpaHu 18, y Taykn 2. noa g) AOKYMeHTauujy HaBedeHy y ogerbky Il — TexHuuka cneundukaumja
Mera ce noaradka 1), Tako ga rnacu:

»1) Ykonuko noHyha4y nogHocu noHyay 3a napTtuje 1-3 y o6aBe3un je ga goctaBu CaxeTak
KapakTepuctuka neka (SPC - Summary of Product Characteristics) n YnyctBo 3a nek (PIL -
Patient Information Leaflet) 3a noHyfjeHM HeperMcTpoBaHWU fneK y3 OBepeHU NpeBOA CYACKOr
Tymaya Ha CprcCKM je3MK y Kome ce HaBoau Aa je noHyheHn nek UHAMKOBAH 3a neyvyewe peTke
6onecTu 3a Kojy ce nek HabaBsba.“

Ha cTpaHu 18, y Tauku 2. nog g) AOKyMeHTauujy HaBedeHy y ogerbky Il — TexHunuka cneumdukaumja
Jopfaje ce nogTadvka 3) koja rnacu:

»3) YKOJMKO je [o3BoNa 3a JieKk UCTeKNa U Huje o6HOBIbEHA, NMPY YeMy JleK MOXe Aa ce Hahe y
npomeTy y cKiagy ca unaHom 47. 3aKkOHa O JleKOBMMa M MeAWULMHCKUM cpeacTBuma (,,Cn.
rnacHuk PC“, 6poj 30/10, 107/12, 105/17-gp. 3akoH un 113/17-ap. 3akoH), noHyhau je y ob6aBe3u
[a UCTy OOCTaBM Y3 KOMMjy npegaTtor 3axteBa 3a OOHOBY [o03Bone 3a feKk Unv noTrepay o
npujemy 3axTeBa 3a OOHOBY A03BOJIe 3a XyMaHU Nnek. (3a naptujy 4)“

- Ha cTpaHu 18, y Taukm 2. nog h) gokase o ucnyweHocTn obaBe3HMX U AodaTHMX ycnosa 3a yyewhe y
CKrnagy ca ynyTcTBUMa W MHCTpyKumjama gatum y ogesrbky Il — Ycnosu 3a ydewhe u gokasvBane
NCNyHEHOCTM YCNOBa AoAaje ce noaTayka 3) Koja rmacu:

»3) oBnawhewe Hocuoua po3Bosie 3a nek Aa je noHyhay oBnawheH pa ydecTByje y
LieHTpan1M30BaHOj jaBHOj HabaBLM YKONIMKO HYAM ek Koju je peructpoBaH y Peny6nuum Cpoumju
(o6pa3au 6p. 11 y KOHKYPCHOj AOKYMeHTauuju) (3a napTujy 4)“.

Hdocapawre nopgrayke 3) n 4) nocrtajy noaradke 4) n 5).
- Ha cTpaHu 19, y Taukm 3. LUeHa y noHyau, gogaje ce Tavka 3.4 koja rnacu:

» 3.4. LleHa 3a noHyfeHu nek koju je pernctpoBaH y Peny6nuum Cpbuju He cme npenasuTtu LeHy
Tor neka yrephieHy y Oanyum o HajBULLMM LleHaMa JieKoBa 3a ynoTpeby y XymMaHoj meguuuHu, a
4nju je pexum nsgasama Ha peuent.”

- Ha cTpaHu 19, y Taukn 4. pok 1 Ha4nH Nnahawa, Mewa ce Tayka 4.1. Tako Aa rnacu:

» 4.1. ®oHa nnaha, y ume 1 3a pavyH Kynua, ucnopyyeHe KkonmumHe riekoBa 3a ocurypaHa nuua
®doHpa, ynnatom Ha Tekyhun payvyH [obGaBrbaya, HajkacHuje y poky op 90 gaHa oA AaHa
ucnocTtaBrbawa cdaktype Kynuy.“

- Ha cTpaHmn 19, y Tauku 4. pok 1 Ha4uuH nnahawa, goAaje ce Tayka 4.2. koja rnacw:

» 4.2. Kynay nnaha ucnopy4yeHe KonuyvHe nekoBa Koju ce hMHaHcupajy U3 apyrux mssopa 3a
koje Kynaw Hema 3akrby4yeH yroBop O npyxawy M (hMHaHCcuMpaky 34paBCTBEHe 3awTuTe U3
obaBe3HOr 3gpaBCTBeHOr ocurypawa ca PoHgom, ynnatoM Ha Tekyhu pavyH [loGaBrbaua,
HajkacHuje y poky opf 45 aaHa of AaHa npujema cakrype.”

- Ha CTpaHu 19, Yy Ta4Kkun 5. Pok UCMOpPYKe N MeCTO ncnopyke, Meta ce Ta4ka 5.2. TaKko ga rnacu:

.D.2. MoHyRay He MoOXxe Aa oapeawn POK UCMOpPYKe AyXU oA 72 caTa oA AaHa npujema nucMmeHor
3axTeBa Kynua, OA4HOCHO, 72 caTa o faHa Aobujakba 3aKOHOM HeonxoaHe AOKyMeHTauuje 3a
npomMeT HeperucTpoBaHor neka.“

5.Y geny VIl. MOOEN OKBUPHOI' CNOPA3YMA:

- Ha cTpaHn 30 KOHKypCHe AoKymeHTauuje, y Tadykm 5. LleHa, ycnoBu u pok nnahawa poaaje ce
HoBa Ta4yka 5.7 1 HanomMmeHa Koje rnace:

»5.7. LleHa M3 cnopasyma mMoXxe ga ce NpoMeHuW y cnyuajy ga 36or nameHe Opgnyke o
HajBMLUMM LieHama fneKkoBa 3a ynoTpeby y XyMaHoj MeAuULMHU, a YUjU1 je pexum nsgaBamba
Ha peuenT, Aofje 4O NPOMEHe LieHe feKa ycrnea Koje LeHa u3 cnopasyma nocraje Bulla oA
ueHe u3 Ognyke. Y ToM cnyuajy, LEHOM U3 OBOr cnopa3yma, cmaTtpahe ce LeHa ns Ognyke,
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KOja ce ayToMaTCKu NMpuMelyje, AaHOM cTynawa Ha cHary Ognyke, 6e3 3akibyuuBamba
AHekca“

HanomeHa: (ykosiuko je npedmem OKeupHoO2 criopa3ymMa camo Jsiek 0OHOCHO, JIeKoeu, Koju
Hucy peaucmpoeaHu y Peny6nuuu Cp6uju, mayka 5.7 ce 6puwe).

- Ha cTpaHu 30, y Tayku 8. YroBopHa kasHa, Metba ce Tauyka 8.1. Tako aa rnacu:

» 8.1. Y cnyuyajy npekopader-a yroBOpeHoOr poka ucnopyke f[lobasrbauy je AyxaH ga nnatu
Kynuy yroBopHy Ka3Hy y usHocy oa 0,5% opn ykynHe BpegHoctu 6e3 lN[AB-a npegmeTHOr
pobpa 3a Koje je npekopayMo poK UCNopyKe, 3a CBaKu AaH 3aKalllkeHa, anu He Bulle of
5% BpegHOoCcTM pobGapa wucnopyvyeHuUX ca 3aKawmwerem. Ako wWTeta npefle m3Hoc
yroBopHe Ka3He Kynau moxe ga Tpaxe HakHagy CTBapHe LiTeTe, a MOXe M fJa packuHe
yrosop.”

- Ha cTpaHu 32 KOHKypCHe AOoKyMeHTauuje, y Tadku 5. LleHa, ycnoBu u pok nnahawa aopaje ce HoBa
Tadyka 13. lNocebaH OCHOB 3a packu OKBUPHOT Criopa3yma Kao M HarnoMeHe Koje rnace:

» 13. TOCEBAH OCHOB 3A PACKU[ OKBUPHOI' C[TOPA3YMA

13.1. ®oHA MMa nNpaBo Aa packMHe OKBUMPHM cnopa3yM 3a JieKkoBe KOju cy npeameTt oBoOr
OKBUPHOI crnopasyma YKOJIMKO YTBpAM Aa je m3BecHo pa he, ycnea HenpoayXewa
po3Bosie 3a Jiek, npectatu MoryhHocT npomeToBaka TWUX JleKOBa Mpe UCTeKa poka
Tpajakba OBOr OKBUPHOI cropasyma.

13.2. doHp, ma NpaBo Aa, y cny4ajy Aa Baxeha no3Bona 3a nek Mctuye npe ucteka poka
Tpajalka OBOI OKBUPHOI cnopa3yma, 3axTteBa of [JobaBrbaya ga goctaBu nNucaHy usjaBy
Hocuoua go3Borie aa he 3a noHyfjeHu nek NnogHeTU 3axTeB 3a OOHOBY A03BoONe 3a NeK y
cknapgy ca 3aKOHOM O JfleKOBMMa U MeAULMHCKUM cpeacTBuUMa (,,Cnyx6eHu rmacHuk PC“
6p. 30/10, 107/12, 105/17—pp. 3akoH n 113/17—ap. 3aKOH).

13.3. Y cnyvajy HaBegeHoOM y cTtaBy 1. OBOr 4naHa, packmaa ce OKBUMPHU crnopasym camo
3a nek 3a koju je yrBphleHo na Hehe mohu ga ce npomeTyje, 4OK 3a ocTasne JieKOBe
OKBUPHMU Cropa3yM ocTaje Ha CHa3wu.

(y cnyuyajy 3akrby4yeH-a OK8UPHO2 criopa3ymMa camMo 3a jeOHy napmujy ma4ka 13.3 ce 6puwe)

(Y cnyuyajy da je npedmMem okeupHo2 criopasyma camo Jjiek 0OHOCHO, JIeKO8U Koju HUCY
peaucmpoeaHu y Peny6nuyu Cp6uju, mayka 13. ce 6puwe)”

Docapawme Tauke 13, 14 n 15 nocrajy Tauke 14, 15 n 16.

6. Y geny VIll. MOOEN YTOBOPA 3A OOBPA 3A OCUT'YPAHA JIULUA ®OHOA:

- Ha cTpaHun 34 KOHKypCHe AOoKyMeHTaumje, y Tadkm 3. LieHa n nnahawe goaaje ce HoBa Tadka 3.7 u
HanomMeHa Koje rnace:

» 3.7. YroBopeHa LeHa Mewa ce y crny4ajy aa 36or usameHe Oanyke o HajBMWMM LieHama
nekoBa 3a ynoTpeby y XyMaHoj MeguULMHM, a YMju je pexum nsgaBaka Ha peuent gohe go
npomMeHe LeHe neka ycnea Koje LeHa u3 yroeopa nocraje Buwa op ueHe us Oanyke. Y Tom
cnyvajy, uUeHoM U3 OBOr yroBopa cmartpahe ce ueHa m3 Opanyke, Koja ce ayTomaTCKu
npumMmemsyje, 4aHOM cTynakwa Ha cHary Oanyke, 6e3 3akibyumMBawa AHekca. "

HanomeHa: (ykonuko je npedmem yz2o0eopa caMoO JieK, OOGHOCHO, JIeKO8U KOju HuUcy
peaucmpoesaHu y Peny6nuyu Cp6uju, maydka 3.7 ce 6puuwe)

7.Y peny IX MOAEN YTOBOPA 3A OOBPA KOJA CE PUHAHCUPAJY U3 OPYTUX U3BOPA 3A
KOJE KYNAL HEMA 3AKIbYYEH YITrOBOP O MNMPYXAhY U PUHAHCUPAKY 3[0PABCTBEHE
3AWTUTE N3 OBABE3HOI' 30PABCTBEHOIr OCUT'YPAHA CA ®OHOOM

- Ha cTpaHu 37 KOHKYpCHe OoKyMeHTauuje, y Tadkm 3. LleHa n nnahawe goaaje ce HoBa Tadka 3.7 u
HanomeHa Koje rnace:

» 3.7. YroBOpeHa LeHa MeHa ce y crny4ajy ga 36or nameHe Opanyke o HajBMLLIMM LieHama
JIeKOBa 3a ynoTpeody y XyMaHOj MeguMLMHU, a YMju je pexnMm u3gaBawa Ha peuent gohe pgo
NpoMeHe LeHe neka ycnea Koje LeHa u3 yroeopa nocraje Buwa op ueHe us Oanyke. Y Tom
cnyvajy, UeHOM M3 OBOr yroBopa cmartpahe ce ueHa m3 Opanyke, Koja ce ayTomaTCKu
npumMemsyje, 4aHOM cTynakwa Ha cHary Oanyke, 6e3 3akibyuMBawa AHekca. "
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HanomeHa: (ykonuko je npedmem yzoeopa caMo JieK, OOGHOCHO, JIeKoeU Koju Hucy
peaucmpoegaHu y Peny6nuyu Cp6uju, maydka 3.7 ce 6puwe)

8. Y lMNpwunory b KOHKYpCHe JoKyMeHTauuje — TexHn4Ka cneumdumkaumja:
- 3a napTtujy 4 - Tafamidis, merajy ce nogaum HaBeaeHU y KONoHaMa:

o lpoueneHa jeavHuyHa ueHa“ Tako ga caga usHocu ,45.146,70% ymecto ,51.461,35¢
avHapa u

o lpoueneHa BpegHocT no naptujama 6e3 MNAB-a“ Tako ga caga mnsHocu ,2.708.802,20¢,
ymecto ,3.087.681,00 guHapa.

CxopgHo HaBegeHOM, Mewba ce ,YKynHo ©Oe3 [l[B-a:* Ttako ga capa u3Hocu ,34.293.316,50¢
ymecto ,37.335.850,80“ aunHapa.

9. Y Mpunory B — O6pasau noHyzae 6p. 4.1:

- y peny Obpasau noHyae 6p. 4.1., goaaje ce cTaB 3a yNUC poka UCMOPYKE 3a PErMCTPOBAH feEK, Koju
rnacu:

,»POK ncnopyke nsHocm carta op AaHa npujema NMCMeHor 3axTeBa Kynua.“

- y deny YnyTcTBO 3a nonykaBamwe obpacua noHyae, Koju y cebu cagpxu obpasal, CTpyKType LeHe,
MeHba ce CTaB 6. Tako Aa rnacu

,» POK UCNopyke ce YHOCU y caTuMa, Npu YeMy He MOXe 6uTu ayxu og 72 h, og gaHa npujema
nMCMeHor 3axTteBa Kynua (ykonuko noHyfay nmogHocu noHyay 3a napTtujy 4), OQHOCHO, He
MoXe 6uTn ayxu og 72 h op paHa po6ujakba 3aKkOHOM nNpeaBuljeHe AOKYMeHTauuje 3a NnpomeT
HeperncTpoBaHoOr neka, (YKonumko noHyfha4y nogHocu noHyay 3a JieK KOju Huje perucTpoBaH y
Peny6nuumn Cp6uju, 3a naptuje 1-3)“.

MpeunwheH TEeKCT KOHKYpCHe [OKyMeHTauuje, usmewseHu [punor B - TexHuuka
cneuudmkaumja u Mpunor B — O6pa3ay noHyane 6p. 4.1 3a jaBHy HaGaBky JlekoBa 3a neyemwe
peTkux 6onectu, 6p. JH. 404-1-110/19-102, Koju cagpxe rope HaBeaeHe u3meHe 6uhe obGjaBrLeHU
Ha MNopTany jaBHux HabaBku u MHTepHeT cTpaHuum Hapyuuoua.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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