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U3MEHA OBABELUTEHA O NOKPETAHY NPEFOBAPAYKOI NMOCTYNKA BE3
OBJABJbUBAIbA NMO3NBA 3A NOAHOLUEWE NMOHYAE 3A JABHY HABABKY JIEKOBA 3A
NIEYEHWE YPOBEHUX BOJNIECTU METABOJIM3MA - alglukozidaza alfa w idursulfataza
6p. JH: 404-3-110/14-55

MpeameT: U3meHa obGaBelTeka O NOKpeTawy MperoBapayvykor nocTynka 6e3 obGjaBrbuBamba
nosuBa 3a nogHolwewe NOoHyAe 3a jaBHY HabaBKy nekoBa 3a ne4vewe ypoheHux Gonectu
MmeTabonuama - alglukozidaza alfa w idursulfataza ©6p. ju: 404-3-110/14-55

Y obaBewTerwy O nokpeTawy nperoBapadqkor noctynka 6e3 objaBrbvBamwa nosvBa 3a
noAHoLeHe MoHyae 3a jaBHY HabaBKy nekoBa 3a nedewe ypofeHux 6Gonectn metabonuama-
alglukozidaza alfa u idursulfataza y geny: Onuc npegmeta Ha6aBke, Ha3MB U O3HaKa U3 onuwiTter
peyHukKa, ycnea TexHWuke rpewke 3a naptujy 1. nek alglukozidaza alfa yHeTa je konunuuHa 413
amnyna, Aok je 3a naptujy 2. nek idursulfataza yHeta konuumHa 301 amnyna, ymecTto criegehux
konuymHa: 3a naptujy 1. nek alglukozidaza alfa 301 amnyna v 3a naptujy 2. nek idursulfataza 413
amnyna.

CxogHo HaBegeHoM, Yy obaBeliTewy O MNOKpeTawy MperoBapaykor noctynka 6e3
objaBrbMBarba No3vBa 3a NOAHOLIEH-e MOHyAe 3a jaBHY HabaBKy nekoBa 3a redvere ypoheHux
b6onectn metabonuama- alglukozidaza alfa u idursulfataza mewa ce ctaB 7. - Onuc npepgmeTta
HabaBKe, Ha3MB U O3HaKa U3 onwTer pe4yHukKa, Tako fa rnacu:

MpeameT jaBHe HabaBke cy JlekoBu 3a nevewe ypoheHux Gonectn meTtabonuama -
alglukozidaza alfa v idursulfataza obnukoBaHu y 2 naptuje:

NMAPTUJA NMPEAMET HABABKE KOJNMMYUHA
1. alglukozidaza alfa 301 amp.
2. idursulfataza 413 amp.

Pen. 6p. jaBHe HabaBke 404-3-110/14-55;

MpeomeTHa HabaBKka je geduHMcaHa y onwTem peyHnky Habaske Ha nosuumju 33610000 -
MeauumHckM NponsBoamn 3a NpobasHW TPakT U meTabonusam.

Ob6aBewTense O MOKpeTawy MperoBapaykor noctynka 6e3 objaBrbuBarba Mno3vBa 3a
nogHolewe MOoHyde 3a jaBHy HabaBKy nekoBa 3a Neyewe ypoheHux Gomnectn meTtabonusma -
alglukozidaza alfa u idursulfataza 6p. 404-1-36/14-7 op 08.04.2014. roguHe Koje cagpXu CBe
npeTxogHoO HaBedeHe mameHe 6uhe o6jaBrbeHo Ha [opTany jaBHUX HabaBKM U UHTEPHET CTpaHWUUM
Hapyunoua www.rfzo.rs gaHa 09.04.2014. roguHe.
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OBABELUTEHE O NOKPETAHY NMPEFOBAPAYKOI NMOCTYINKA BE3 O6JABIbUBAKBA
NMO3UBA 3A NMOAHOLLIEHKE NOHYAE 3A JABHY HABABKY JIEKOBA 3A NIEYEHE YPOBEHUX
BOJNIECTU METABOJIU3MA - alglukozidaza alfa w idursulfataza
6p. JH: 404-3-110/14- 55

Ha3uB Hapyuuoua: Penybnuukm ¢oHa 3a 34paBCTBEHO OCUrypare
Appeca Hapyuuoua: JoBaHa MapuHosuha 2, beorpag

UHTepHeT cTpaHuua: www.rfzo.rs,

BpcTa Hapyuuoua: LieHTpanHo Teno 3a jaBHe HabaBske

BpcTa npeameTa: fobpa

Onwuc npegmMmeTa HabGaBKe, Ha3MB U O3HaKa U3 onwTer peYvyHuKa:

MpepmeT jaBHe HaGaBke cy JlekoBu 3a nedvewe ypoheHux OGonectn metabonusma -
alglukozidaza alfa v idursulfataza obnukoBaHu y 2 naptuje:

NMAPTUJA NMPEAMET HABABKE KOJNMMYUHA
1. alglukozidaza alfa 301 amp.
2. idursulfataza 413 amp.

Pepn. 6p. jaBHe HabaBke 404-3-110/14-55;

MpeomeTHa HabaBka je geduHMcaHa y onwTem peyHnky Habaske Ha nosuumju 33610000 -
MeauumHckm Nponssoamn 3a NpobasHW TPakT U meTabonusam.

OCHOB 3a npuMMeHy nperoBapaykor nocTynaka 6e3 o6jaBrbMBawa no3vBa 3a
nogHoleHwe NOHyAa U Nodauuy Koju onpaBaaBajy HeroBy NpUMEHY:

MpeomeTHa jaBHa HabaBka je MOKpeHyTa MPMMEHOM unaHa unaHa 36. ctaB 1. Tauka 2)
3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p. 124/2012), us cnegeher pasnora:

Unan 36. ctaB 1. Tayka 2) 3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("CnyxbeHu rmacHuk PC", 6p.
124/12) npegsuha ga Hapyyunay MOXe CrnpoBOAWMTM MperoBapadku noctynak 6e3 objaBrouarba
no3nBa 3a NOHOLLEHE MOHyAAa ako 300r TEXHUYKMX, OAHOCHO YMETHUYKUX pasfora npegmeTta jaBHe
HabaBKke WnM M3 pasnora noBe3aHuX Ca 3alTUTOM UCKIbYYMBUX MpaBa, HabaBKy MOXE WCMYHWUTU
camo ogpeheHun noHyhau.

lMpeomeT jaBHe HabaBke cy JlekoBu 3a neyewe ypoheHux 6Gonectn metabonuama -
alglukozidaza alfa v idursulfataza.

lMpema ponucy AreHumje 3a nekoBe M MeguumHcka cpeactBa Cpbuje 6poj 515-00-00134-
2014-3-003 og 10.03.2014. roguHe mn wmsjaBama Sanofi-Aventis d.o.0. n3 beorpaga, 6p. 731 o
17.03.2014. roguHe, Kao jeAMHOr HOCMOLLA A03BOSE 3a CTaBrbare Y NpoMeT reka alglukozidaza alfa n
Solpharm adriatic d.o.0. us beorpaga, og 24.03.2014. rogvHe, Kao jeAvHOr Hocuoua [03Bofie 3a
cTaB/bake y npomet neka idursulfataza, koHcTaToBaHO je Aa MOCTOjM CamMO jedaH MOTeHLUMjarHu
noHyhay nctmnx Ha Teputopuju Penybnuke Cpbuje 3a 2014. roguHy, a 1o je Adoc d.o.0. u3 beorpaga
3a nek alglukozidaza alfa n Phoenix pharma d.o.0. us beorpaga 3a nek idursulfataza.

YnpaBa 3a jaBHe HabaBke je gonucom 6p. 404-02-1327/14 op 02.04.2014. rognHe pana
MULLIbEHE O UCMYHEHOCTW YCMOBa 3a NPMMEeHy nperosapaykor NocTynka.




HasuB n agpeca nuua KOjVIMa he Hapy4unay nocrnaTtv no3mB 3a NogHOLWeHe NoHyAa:

[Mo3nB 3a nogHolewe noHyaa 6uhe npocnefheH jeanHoMm noTeHuujanHoOM noHyhavy 3a nek
alglukozidaza alfa ,ADOC" d.0.o. u3 beorpaga, Munopaga JoBaHoBuha 6p. 11 u jeauHom
noteHumjanHoMm noHyhavy 3a nek idursulfataza ,PHOENIX PHARMA" d.o.0., bBeorpaa, yn. bope
CraHkosuha 2.

Jlnue 3a KoHTakT: JoBaHa dununosuh,

-nyTem nowTe Ha agpecy JosaHa MapuHosuha 2, beorpag,
-nytem drakca Ha 6poj 011/2053-884,

-nyTeM ernekTpoHcKe nowTte Ha agpecy: jovana.filipovic@rfzo.rs.
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