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NMPEOMET: [opaTtHe MHcpopmMauuje U nojawkewa y Be3n ca NpUnpemMomM NnoHyAe y NOCTYNKy jaBHe
HabaBke nekoBa ca Jlucte nekoBa 3a 2014. roauHy: nekoBu ca L nucte (ocum nekoBa 3a nevyewe
MynTunne cknepose) 6poj JH 404-1-110/14-3

Hana 25.11.2013. n 26.11.2013. roguMHe 3aMHTEPEecOoBaHO nuue obpaTuno ce 3axTeBMMa 3a
AoJaTtHUM nHdopMaumjaMma 1 nojalwkwerrMa y Besu NocTyrnka jasHe Habaske nekosa ca Jlucte nekosa 3a
2014. roanHy: nekosu ca Ll nucte (ocvm nekosa 3a nevewe myntunne cknepose), 6poj JH 404-1-110/14-3,
CX0AHO unaHy 63. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,CnyxoeHu rmacHuk PC*, 6p.124/12).

Mutawa 3aunHTepecoBaHoOr nuua u oaroBopu:

MuTtawe 6p. 1 - [a nu GaHkapcka rapaHumja 3a 030UIBLHOCT NoHyae Tpeba aa rmacu Ha M3HOC of,
2% o BpegHoOCTM NoHyae ca unu 6es MNAB-a?

OproBop 6p. 1 - BaHkapcka rapaHuuja 3a 036UILHOCT NOHyAe Tpeba ga rnacu Ha u3Hoc oA 2%
oA BpeaHocTn noHyae 6e3 NOB-a.

Mutawe 6p. 2 - [a nu noHyhay Moxe NoaHeTU jeaHy BaHKapCcKy rapaHuujy 3a 030MIbHOCT NoHyAe Y
KOjOj cy HaBefeHe CBe napTuje 3a Koje NogHOCK NOHYyaAYy?

OproBop 6p. 2 - la, noHyha4y MoOXe NoAgHeTU jeAHy GaHKapCKy rapaHuujy 3a 036UIbLHOCT
noHypAe y Kojoj cy HaBeAieHe CBe napTuje 3a Koje NogHOCU NOHyAY.

MuTtawe Gp. 3 - [la nn 6aHkapcka rapaHumja 3a 036UrbEHOCT NOHYAE MOXEe Aa rnacu Ha U3HOC Koju je
Behu o 2% opf BpeaHOCTU nogHeTe noHyae?

OaroBop 6p. 3 — [a, 6aHKapcka rapaHuuja 3a 036MILHOCT NOHYAE MOXe Aa rnacu Ha U3HoC
Koju je Behu oa 2% oA BpeaAHOCTU NnoaHeTe NoHyAe.

MuTtawe 6p. 4 - [la nn BaHkapcka rapaHumja 3a obpo usspLlerwe nocna Tpeba aa rnacu Ha U3HOC
oA 5% opf ykynHe Bpe4HOCTM OKBMPHOT crnopasyma ca unv 6e3s MNAB-a?

OproBop 6p. 4 - BaHkapcka rapaHuuja 3a gQo6po usBpLIeHe nocna Tpeba ga rnacu Ha U3HOC oA
5% og BpegHocTU NnoHyae 6e3 MNAB-a.

Mutame 6p. 5 - [la N1 gobaerbay Moxe nogHeTw jeaHy 6aHkapcky rapaHumjy 3a 4o6po usBpLIEHEe
rocna y Kojoj Cy HaBeZleHe CBe napTuje 3a Koje 3akrby4yje OKBUPHU criopasym?

OproBop 6p. 5 - la, noHyhlay MoXxe NoaHeTU jeaHy 6aHKapCKy rapaHumjy 3a obpo nsBpliewe
nocna y Kojoj cy HaBeaeHe cBe napTuje 3a Koje 3akiby4yje OKBUPHU CropasyMm.

Mutawe 6p. 6 - [la nu je kopucHMk GaHkapcke rapaHumje 3a 0OOGPO nsBpLlerwe nocna Penybnvykm
¢oHA 3a 34paBCTBEHO ocuUrypame?

OproBop 6p. 6 — [la n 6aHKapcka rapaHuuja 3a Oobpo u3BplIeHe nocna Tpeda ga rnacu Ha
Peny6nuuku ¢hoHa 3a 34paBCTBEHO OCUTrypatse.

MuTtawe 6p. 7 - Monumo aa npeumsupaTte pok BaXHOCTN GaHkapcke rapaHumje 3a Jobpo nsspLLere
nocna, O4HOCHO, Aa NuU poK BaxHOCTM BaHkapcke rapaHumje 3a Oobpo usBplLuewe nocna tpeba aa
n3Hocu 40 gaHa gyxe o 31.12.2014. roguHe, 40 Kaga BaXXM OKBUPHU criopasym?

OproBop 6p. 7 - Kako je pok Baxewa OKBMPHOr cnopa3yma roguHy gaHa, padvyHajyhm op
01.01.2014. rogMHe, MMHMMAITHU POK BaXkela 6aHKapcke rapaHuuje 3a 4o6po nsBpLeHe nocna je
09.02.2015. roauHe, wTo je 40 AaHa oA NpecTaHKa BaXeka OKBUPHOI cnopa3syma.

Mutawe 6p. 8 — YBugom y OBPA3ALL BP 4.1 - NMOHYOA 3A JABHY HABABKY JIEKOBA CA
NWUCTE NEKOBA 3A 2014. roguyHy: JIEKOBW CA LU, JINMCTE (OCUM JIEKOBA 3A NEYEHE MYNTUNNE
CKNEPOSE), ytBpannu cmo ga je noTpebHO ynucatu pok Baxewa noHyge: ,Pok Baxena noHyge je




Y cknagy ca HaBegeHuM, MONMMMO Mojalkene, Aa N je noTpebHo y HaBedeHu obpasau, nopes
Hymepuyke oO3Hake Opoja daHa Baxewa MOHyAe, ynucaTu M ogpedHuuy: ,[AaHa o4 AaHa oTBapama
noHyaa.”

OparoBop 6p. 8 — Hapyuunau nogpasymeBa fa poK BaXewa NoOHyAe HaBedeH y obpacuy 6poj
4.1. noynwe ga Tevye o4 AaHa OoTBapawa NOHyda M y cknagy ca HaBeaeHum m3Bplimhe ce nameHa
obpacua 6poj 4.1, Tako wTo he ce HaKkOH LpTe M3a , POK BakeHwa NOHyAe je“ AoaaTu ,[AaHa o4 fAaHa
oTBapaka noHyae“.

Mutawe 6p. 9 — MonMmMo Aa HaMm nojacHWTe Aa nu je NOTPeBHO M Ha KOM MeCTy, YHOCUTU ocTarne
enemeHTe NoHyae: pok nnahara, poK NCMOPYKe, MECTO UCMOPYKE UMK Ce MOOHOLEHEM MOHyAe NpuxBaTajy
Beh gedmHMCcaHn 3axTeBU Hapyyumoua.

OproBop 6p. 9 — Pok nnahawa je aecdmHncan oan crtpaHe ®oHAa v Hanasu ce U y mogeny
OKBUpPHOr cnopasyma (Tavyka 5.4) n mogeny yroBopa (Tauka 3.2) AOK ce POK MUCNOpyKe U MecCTO
ucnopyke aedunHUly nojeanHa4yHUM yroBopom (4.1 n 4.2) Ha ocHoBy oapeabu oKBUPHOr cnopa3syma
(Tayka 7.3 u 7.4). CxogHO HaBeAeHOM, poK nriahawa, POk UCMOPYKe U MEeCTO UCNOpYKe ce He HaBoAae
y noHyAau noHyhauva.

Mutawe 6p. 10 -Monmumo aa Ham nojacHuTe, Aa nu je NoTpPebHO y3 NOHyAY MPUMOXUTU NOMYHEH,
noTnucaH n neyatom oeepeH Moaen okBupHor cnopasyma u Mogen yroBopa, kao u obpasay op. Il —
Cnuncak 34paBCTBEHMX YCTaHOBa 1 obpasay IV — TexHunyka cneundmkaumja.

Oproeop 6p. 10 — HaBeaeHn [OKYMeHTU HUCY HaBedeHU Kao ob6aBe3Ha cagpXuHa NoHyae y
Tauku 2.1 gena V — YnytctBo noHyhjauuma, u ucte noHyhau Huje gyxaH Aa 4OCTaBu.

MuTtawe 6p. 11. — Nmajyhu y Buay oa MN3sewTaj o 6oHUTETY 3a jaBHe HabaBke Koju nocefyjemo He
obyxBaTta [faHe HenuMKBMOHOCTM 3a nocneawux 6 Meceuu oa pfaHa objaBrbuBarka Mo3vBa 3a
nogHollewe MoHyAa, MONMUMMO Nojallkerwe fa nu je nopen WM3eewTaja o GOHUTETY, NPUXBATILUBO
poctasutu notepay HEC o 6pojy AaHa HenMKBNAHOCTK 3a nepuop, Koju obyxsaTta noTpebHu nepmnoa?

OproBop 6p. 11 — ®oHAa he npuxBatutn notBpay HBC o 6pojy AaHa HeNMKBUAHOCTU 3a
nepuopa Koju HMje NOKPUBEH U3BeLUTajeM 0 6oHUuTeTy.

Mutawbe 6p. 12 - Jlek 13 napTuje Op. 24. - MNeruHTepdepoH anda-2a (Pegasys) je UHONKOBaH 3a
nedere XpoHUYHOr xenatutuca Ll kog ogpacnux naumjeHaTta Koju cy no3mtueHM Ha HCV-RNK y cepymy,
YKIbY4yjyhn M nauuvjeHTe ca KOMMEH30BaHOM LMPO30M jeTpe W/Mnun KO-MHEKLMOM KIMHUYKN CTaBUIHUM
HIV.

Takohe Pegasys je uHAMKoBaH 3a nedverwe XbeAr-nosntuBHor m XbeAr-HeraTMBHOI XPOHUYHOT

xenatutuca b kop ogpacnux nauujeHata ca KOMMEH30BaHMM OOOIbew-eM jeTpe M gokasuma

BMpYyCHe pennukauuje, nosehaHnm Husoom AJTT 1M XMCTONOLWKM NOTBPReHOM ynarnom jeTpe wn/vnu

Gpunbposom

OnTumanHM HauMH Aa ce Pegasys KopucTu Koa naumjeHata obonenux oA XPOHUYHOr

xenatutuca L jecte y kom6uHauuju ca pubaBMpmHOM.

MoHoTepanuja je vHAMKOBaHa YrnaBHOM Y Chy4vajy HenogHoLleHa WNu KOHTpauvHAuKauuja 3a

npuMeHy pnbdaBupuHa.

Mmajyhu y Buay cBe HaBedeHO, Kao N YNHEHULY Oa Ce JieK Hanasu Ha no3uTueBHoj nuctu (Jlncra L)

3a 0b6e uHgukaumje, MorIMMO 3a O4roBope Ha cnegeha nuTama:

» Koja konuumHa neka mn3 naptuje 6p. 24. - nernHTepdepoH anda-2a je onpegerbeHa NpeamMmeTHOM
jaBHOM HabaBKkOM 3a nevyewe OonecHuka ca xenatuTutucom L|, a Koja konmvumHa 3a nevewe
naumjeHarta ca xenatutucom b?

* Ha koju HaumH he P®30 Habasrbatu nek pubaBupUH Koju je HEeONXodaH 3a fneyere nauujeHaTa ca
xenatutucom L|?

Ykonuko P®30 Hehe HabaBrbaTtu OBaj nek, NoHyhay je BorbaH Aa Kpo3 NpeaMeTHM NOCTynak jaBHe

HabaBke ucnopy4yje nek pubasntuH (Copegus) 6e3 obaBese nnahara, na y cknagy ca TMM MOIMMO

3a M3jalbere 0 NoTpedun M KonMuMHaMma, Kao U O HauMHYy — Modeny npuxeatbMeom 3a PP30 Ha

KOju BUCMO TO YUMHUNN.

OgroBop Op. 12 — TexHuukom cneuucpukaumjom u obpacuem nNOHyAe Yy KOHKYPCHOj
AOKyMeHTaumju aedmMHUCaHa je yKynHa KonvyumHa neka neruHrepdepoH anda-2a a koja nsHocu 420
MHEKUMOHUX wWnpuueBa jauumHe 135 mur m 4900 MrbeKUMOHUX wnpuueBa jaumHe 180 mur. Bpoj
nauuvjeHata ca xenatutucom b u 6poj naumjeHaTa ca xenatutucom L| Huje op 3Hayaja 3a npunpemy
npuxBaT/bMBe NMOHyAe Y NpeaMeTHOj jaBHOj HabaBuM.

CactaBHuM peo Ypepbe o nnaHuMpawy M BpCcTM pobBa M ycnyra 3a Koje ce cnpoBopge
LeHTpanM3oBaHe jaBHe HabaBke (’Cn.rmacHuk 6p. 29/2013, 49/2013, 51/2013-ucnp. u 86/2013) je
cnucak nekosa 3a koje Peny6nuuku choHa 3a 3gpaBCTBEHO OCUTypake CNPOBOAMU LieHTpanusoBaHe
jaBHe HabaBKe, a Ha UCTOM ce He Hanasu JfieKk pubaBUpUH.



Buhe wusBpweHa wucnpaBka obpacua 4.1 Tako wrto he ce pomatu cnepehe: ,onwTe
norogHocTU" M UpTa Ha Kojoj he noHyhaun mMohu ga yHecy cBe AoHauwuje, nonycTe u pabare koje
HyAae, a y Beau ca noHyfjeHMm npeameTom HabaBke. Hanomuwemo aa goHauumje, nonyctu u pabaru ce
Hehe y3umaTu y 0631p NpUmMKoOM oLieHe U paHrupama noHypaa.

MuTame 6p. 13 - Y Be3un 3axTeBa koju je HaBedeH y obpacuy IV. TEXHUYKA CNMELUNPUKALNIA, na
noHyheHn nek mMopa uMaTtuM poOK Tpajaka of HajMawe 12 (OBaHaecT) Meceuu Of AaHa WUCNopyke,
obaBelwTaBamo Bac Aa nek 13 naptuje 6p. 28. — ronumymab, pacTBOp 3a WHEKUU)y Y HanyheHOM
MHeKUMOoHOM Wnpudy 50 Mr, mma ykynaH npoumsBohaykm pok Tpajawa 12 wmeceunm (CAXETAK
KAPAKTEPUCTUKA JIEKA, cmpaHa 6p. 23).

Y cknagy ca HaBedeHuM, anu 1 HaBoguma U3 Jonuca Koju je ynyTuo Hocunal JO3BOre 3a CTaBibane
neka y npoMmet XXXXX, MONMMO [a M3BpLUMTE U3MEHY 3axTeBa M3 KOHKypCHEe OOKYMeHTauuje y Be3u poka
Tpajakba Neka u3 naptuje 6p. 28, Tako ga HaBedeHU ek Mopa MMaTtu Hajborbu moryhu pok Tpajatba Ha
TPXUWTY Cpbuje, ann He kpahu oA 6 (LWecT) meceun oa AaHa UCMOPYKe.

OparoBop 6p. 13 — Kako je ykynaH pok Tpajawa neka golimumab 12 ( aBaHaecT) Mmeceum, nssplumhe

ce U3MeHa KOHKypCHe AOKyMeHTaumje, Tako Aa 3a naptujy 28 - golimumab noHyheHu nek mopa umaTtu
POK Tpajara o HajMake 6 (LecT) Meceuu oA AaHa UCNOpYKe.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY



