Peny6anukn POHA

JoBaHa MapuHoBwuha 6p.2, 11040 Beorpag, Cpbuja, Ten: 381 11 2053-830; dbakc: 381 11 2645-042
e-mail: public@rfzo.rs TNB 6p. 101288707 maT. 6p. 06042945 pay. 6p. 840-26650-09

CekTop 3a jaBHe HabaBke
08/2 6poj: 404-1-16/19-14
07.05.2019. rognHe

M3MEHE KOHKYPCHE OOKYMEHTALIUJE

MpeameT: 3MeHe KOHKypCHe AOKyMeHTauuje 3a jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucte A un Jlucte Al
INucTte nekoBa — NOHOBILEHU NOCTYNaK, 6poj JH 404-1-110/19-16, cxogHo 4naHy 63. cTtaB 1. 3akoHa
0 jaBHUM Hab6aBkama ("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 v 68/15)

Y cknagy ca gogaTHUM nojawkeneM 6poj 404-1-16/19-12 og 03.05.2019. roavHe, Komucuja
Hapyumoua goHocu criegehe nameHe KOHKypCcHe JOKyMeHTauuje 3a jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucte A u
Jlncte Al Jlucte nekoBa — NOHOBIbeHM nocTtynak, 6poj JH 404-1-110/19-16, cxogHo unaHny 63. ctas 1.
3akoHa o jaBHuM HabaBkama ("CnyxbeHu rnmacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 n 68/15):

1. Y pgeny |. KoHkypcHe gokymeHTauumje - OMWTW MOJALUM O JABHOJ HABABLW:

- Ha CTpaHu 3, y OKBMpPY Tauke 2., Mewa ce Opoj napTuja Ha koje ce ogHoce wudpe M3 onwTer
pe4HunKa HabaBKe Tako Aa rnacu.:

»33600000 — chapmaueyTckmn nponssoau, 3a naptuje 1-227
15882000 — gujeTeTcku Npom3Boau, 3a naptujy 228

2. Y pgeny Il. KoHkypcHe gokymeHTaumje — TEXHUYKA CIMELNOUKALINIA:
- Ha cTpaHu 4 Metba ce Tauka 2. Tako Aa rnacu:

»2. [lpeameT HabaBke je obnukoBaH y 228 (aBecToTMHeABaAeceTocam) napruvja.”
- Ha cTpaHu 4 Memnsajy ce Tauke 6., 7., 8. n 9. Tako ga rnace:

,0. MNoHyheHn nek mopa nmaTtn Baxkehy 0O3BOMNYy 3a cTaBrbawe y npomet y Penybnvum Cpbuju Ha aaH
oTBapara NoHyAa, OCMM 3a AujeTeTCKM NpousBod obnukoBaH y napTuju 228, koju mopa OuMTh ynucaH y
6a3y nogaTaka kojy Bogu MuHUCTapCTBO 3apaBrba 3a AujeTeTcke nNpou3sBoge, M OCUM YKOMMKO noHyhau
3a napTujy 221 Hyau nek Koju ce Hanasu Ha Jlnctn [ Jlucte nekoBa Koju ce Nponucyjy u usgajy Ha Tepet
cpegctaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypakba. YKOMUMKO je [o3Bona 3a fek ucTekna u Huje
0oBHOBIbEHA, NPU YeMy Nek Moxe Aa ce Hahe y npomeTy y ckrnagy ca unaHom 47. 3akoHa O nekosuma u
mMeauumHckum cpeacteuma (,Cnyx6enn rmacHuk PC*, 6poj 30/10, 107/12, 113/17- gp. 3akoH n 105/17 —
Op. 3aKoH), NnoHyhau je y obaBe3un ga gocTaBu KonuWjy npeaartor 3axTeBa 3a o6HOBY Jo3Bose 3a fneka“

»7. 3a napTujy 228 noHyhad je gyxaH ga goctaBu pelwewe MuHucTapcTBa 3gpasrba O ynucy y 6asy
nogaTaka kojy Bogn MuHucTapcTBo 3apaBrba 3a gnjetetcke npoussoge.*

»8. YKONuko noHyhau, 3a napTtujy 221, Hyaum nek koju ce Hanasu Ha luctn [ Jlucte nekoea, y obaBesu je
Aa [OCTaBU OBepeHW NpeBof CyACKOr Tymaya Ha CprCKM je3uK caxeTka KapakTepucTuka Nneka, OAH.
SmPC (Summary of Product Characteristics) unu Ynytctea 3a nek (PIL - Patient Information Leaflet), 3a
noHyheHu nek.”

»9. Komucunja Hapyymoua he pasmaTtpaTtui noHygy nekosa ca Jincte [ Jlucte nekosa 3a naptujy 221, camo
y cryyajy foa 3a HaBefeHy napTujy He Gyaoe AocTaBrbeHa NpuxBaTibMBa NoHyaa neka ca Jlucte A Jlucte
nekoea.”

3. Y peny Illl. KoHkypcHe pokymeHTaumje — YCJIOBM 3A YYEWRE W [OOKA3MBAHE
NCIMYHEHOCTW YCITOBA

- Ha CTpaHu 6, Mersa ce Tadka 3.4 Tako Aa rnacu:

»3.4. [loka3 n3 Tauyke 2.10 He gocTaBrba NoHyhay yKoONMKO je Hocunal SO3BOSe 3a ek 3a Koju JocTaBiba
NoHyay M He JocTaerba noHyhay koju 3a naptujy 221 Hyau nek ca Jlucte [ Jlucte nekoBa, OAHOCHO
noHyhauy Koju 3a napTujy 228 Hyau gujeTeTcku npomssog.”

4. Y peny IV. KonkypcHe gokymeHTtauuje - KPUTEPUJYM 3A JOAENY YITOBOPA:
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- Ha cTpaHu 7, Mera ce Tadka 4. Tako ga rnacu:

,4. UnaHom 2. ctaB 1. tauka 5) lNpaBunHuka o JIuctm nekoBa koju ce nNponucyjy U mn3gajy Ha TepeT
cpeactaBa obGaBesHor 3apaBcTBeHor ocurypawa (,CnyxbenHn rnacHuk PC", 6poj 45/18, 52/18-
ncnpaeka, 63/18, 90/18, 5/19 n 14/19) pedwmHncaHo je ga cy JlekoBu ca [ Jlncte nekoea nekoBu Koju
Hemajy gossony y Penybnuum Cpbuju, a HEONXOAHM Cy Y AWMjarHOCTULM U Tepanuju — HeperncTpoBaHm
NeKoBM, a M3y3eTHO U JIEKOBM 3a Koje je u3gaTa gossona 3a nek y Penybnuvum Cpbuju 1 koju cy mnctor
MHH-a kao nek koju ce Hanasu Ha JIMCTM nekoBa, anu Koju HWje AOoCTynaH Ha TpxuwTty Penybnuvke
Cpbvje y konuumMHama Koje Cy HEeOMxOAdHe 3a OCTBapvBare 34paBCTBEHe 3aluTUTe OCUrypaHux nuua,
OZHOCHO KOju je noByYeH 13 npomeTa. Kako ce nek obnukoBaH y naptunju 221 Hanasu un Ha Jluctu A 1 Ha
Jlvuetn [ Nucte nekosa, uctu je ca [ Jlucre nekosa moryhe HabaBuTn camo y u3y3eTHUM criydajeBuma
Kaga cHabgesawe nekom mctor MIHH-a, uctor unu cpogHor dpapmadeyTtckor obnvka U ucte jaumHe ca
Jincte A He 3agoBorbaBa notpebe. CxogHO HaBeAeHOM, Y NMPeAMETHO] jaBHOj HabaBuu 3a napTujy 221
noHyae he 6utn pasmaTtpaHe camo y cnyyajy Aa He Byay OocTaBrbeHe npuxsBaTibMBE MOHyAEe feka ca
Jlncte A.“

5. Y peny V. KoHkypcHe pokymeHTauuje - OBPACUM KOJUN YMHE CACTABHUW OEO MOHYAE Ha
cTpaHu 18, Bpwu ce nameHa y HanomeHn Obpacua 6p. 11 - OBnawherwe Hocmnoua Ao3Borie 3a
NneK 3a y4ecTBOBake NoHyfaya y LieHTpan1M3oBaHoj jaBHOj HabaBuu Tako Aa ncta caga rnacu:

,Obpa3say 6p. 11 He gocTaBrba NoOHyHay yKONMKO je Hocunal, A03BOre 3a fiek 3a Koju JoCcTaBrba NoHyay U
He gocTaBrba NoHyhauy koju 3a napTtujy 221 Hyawm nek ca Jlucte [l Jlncte nekosa, 0AHOCHO noHyhauy koju
NMo4HOCK MOHYAY 3a napTujy 228.°

6. Y geny VI. KoHkypcHe gokymeHTauumje — YITYTCTBO NMOHY BAYHNMA:
- Ha cTpaHu 19, y okBupy Tauke 2.1 noA g), Mewa ce noaradka 1) Tako ga rnacu:

» 1) Baxehy pnossony 3a ctaBrbawe y npomeT y Penybnuum Cpbuju Ha gaH oTBapara noHyaa wunv usjasy
noHyhaya gaTty Ha concTtBeHOM obpacuy y Kojoj je HaBedeHa MHTEpPHET agpeca Ha Kojoj ce Moxe Hahwu
[A03BOMa 3a CTaBrbawe neka y npomet y Penybnuum Cpbujn, ocum 3a gnjeteTckun nponssog obnmnkosaH y
napTtumju 228, koju mopa 6uTn ynucaH y 6a3y nogartaka kojy Boau MuHMCTapcTBO 34paBrba 3a AvjeTeTcke
npoussoae, 1 0CuM yKonuko noHyhay 3a napTtujy 221 Hyau nek koju ce Hanasmu Ha Jluctu [ Jlucte nekosa
KOju ce nponucyjy n u3gajy Ha TepeT cpefctaBa 06aBe3HOr 34paBCTBEHON OCUTypara;

YKONUKO je [o3BOMa 3a NeK UCTekna U Huje OOGHOBIbEHA, MPU YeMy NeK Moxe aa ce Hafe y npomeTty y
ckragy ca unaHom 47. 3akoHa O NnekoBuMa n MeguumnHcknm cpeactemuma (,Cnyxbenn rnacHmk PCY, 6poj
30/10, 107/12, 105/17 v 113/17-gp.3akoH), noHyhad je y obaBe3n ga AocTaBu KONWjy nNpegaTor 3axTeBa
3a obHoBY A03Bone 3a nek unu notespay AJIMMC-a o npujemy 3axTeBa 3a 06HOBY fo3Bone.”

- Ha cTpaHu 19, y okBupy Tauke 2.1 noA g), Mera ce noAradka 2) Tako ga rnacu:

» 2) 3a naptujy 228 noHyhauy je gyxaH ga goctaBu pelwlewe MuHucTapcTBa 3gpaBriba O ynucy y 6asy
nogaTaka kojy Bogu MuHucTapcTBO 3apaBrba 3a gnjeTeTcke npoussoge.*

- HacTpaHu 19, y okBupy Tadke 2.1 nog g), Merwa ce noaradka 3) Tako ga rnacu:

» 3) YKOnuko noHyhau, 3a naptujy 221 Hyam nek koju ce Hanasu Ha Jluctu [ Jlucte nekoBa, y obaBesu je
Aa [0CTaBM OBepeHV NpeBOA CyACKOr Tymaya Ha cprcku jesvk CaxeTka KapakTepucTuka neka, OfH.
SmPC (Summary of Product Characteristics) unu Ynytctea 3a nek (PIL - Patient Information Leaflet), 3a
noHyheHu nek.”

- Ha cTpaHu 22, Mema ce Tadka 9.1, Tako fa ucrta caga rnacu:
,9.1 MNpegmMeTHa jaBHa HabaBka je obnukoBaHa y 228 (gecToTMHeaBageceTocam) naprtuja.”
7. Y peny VIII KoHkypcHe gokymeHTaumje — MOOENN YT OBOPA:

- Ha cTpaHun 36 (Mogen yroeopa 3a ocurypaHa nuua ®oHga) kao u Ha ctpanm 39 (Mogen yroeopa 3a
nekoBe Koju Hucy o Tpowky PoHOa 1 3a NEKoBE KOju Ce M3aajy Ha peLenT), Meha ce Tayka 5.1, Tako
Aa caga rnacu:

,D.1Y cny4ajy npekopayera yroBopeHor poka ucnopyke, flobasrbady je ayxaH ga nnatu Kynuy yroBopHy
KasHy y nsHocy og 0,5% op ykynHe BpegHoctu 6e3 N[B-a npeameTHor fobpa 3a Koje je npekopavmo pok
ncrnopyke, 3a CBakuM [aH 3akallkera, anv He Buwe o 5% BpeAHOCTM AobGapa Mcnopy4YeHUX ca
3aKalteweM.”



8. Y Mpunory b KoHkypcHe gokymeHTaumje — TEXHUYKA CMNELNPUNKALINJA Bpie ce cnegehe
n3MeHe:

- 6puwy ce naptuje 6, 18-22, 42, 43, 50-52, 68, 76, 105, 106, 109, 115, 148, 156, 163-167, 170-173, 184-
186, 205-208, 231, 232, 244, 254 n 255;

- Mema Ce YKynHa npouewseHa BpedHocT 6e3 [[B-a Tako Aa ymecTo 99.646.293,00 caga MsHoOcK
93.911.031,00.

9. Y Mpunory B KoHkypcHe gokymeHTaumnje — OBPA3AL BEP. 4.1 — noHyaa 3a jaBHy Habasky,
nekoea ca Jlucte A u Jlucte A1 Jlucte nekoBa - NOHOBILEHM MOCTYMak, koju y cedu cagpxu obpasal
CTPYKTYpE LieHe ca ynyTCTBOM Kako ga ce MonyHwu, BpLue ce criegehe namene:

- 6puwy ce naptuje 6, 18-22, 42, 43, 50-52, 68, 76, 105, 106, 109, 115, 148, 156, 163-167, 170-173, 184-
186, 205-208, 231, 232, 244, 254 n 255;

- Mensajy ce peaHu bpojeBun napTuja nodes oa 1 fo 228;

- Y HOBOj napTtuju 221 6puwe ce TekcT y norbuma: JKL, 3awTtuheHo nme neka, nakoBakwe 1 jaynHa neka,
Has3nB npomssohaya neka, jeanHuua Mmepe, YKyrnHo KonmuuHa;

- y YnyTcTBY Kako aa ce nonyHu O6pasal, noHyae Bpuie ce cnegehe nameHe:
- [fopaje ce HoBM cTaB 3 Tako Aa rnacu:

»YKONUKo noHyhay goctaBfba NOHyAQYy HeperncTtpoBaHOr fieka y naptuju 221 y obaBe3u je pa y
O6pazay 4.1 - O6pasay noHyae Koju y cebu cagpxu obpasay CTPYKType LeHe 3a HaBepgeHe
napTuvje yHece y npasHa nosba cBe nogaTke Be3aHe 3a FeK Koju Hyaum (wwudpa neka, 3awtTuheHo
MMe neka, HasuB npousBohaya neka, jeauHuua mepe y Jluctu [1 Jiucte nekoBa — ml, Kao u
KONMMYMHY neKa y HaBe4eHUM jegMHMLIAMa Koja oAroBapa KOMMYMHU OPUrMHANHUX MaKoBaha
perMcTpoBaHoOr fieka y TeXHU4YKoj cneundukaumjm).

- BpLUM Ce U3MeHa Y HOBOM CTaBy 4 Tako Ja rnacu:

»YKOMnuko noHyhay nogHocu noHyay 3a naptujy 228, notpebHo je aa ynuwe ctony MNOB-a (norbe M243).
BpegHocT naptuje ca lNB-om ce cama obpadvyHaBa npema yHanpesa 3agatum oopmynama.”

- BpLwu ce namMeHa y HOBOM CTaBy 7 Tako ga rnacw:

,POK ncrnopyke of gaHa gobujawa 3akoHOM npeasufieHe OOKyMeHTauuje 3a MpomMeT HeperncTpoBaHor
nekKa ce yHoCcu y caTuma, Npu Yemy He Moxe 6utn gyxmn og 72 h, a oBaj pok UCNOPYKe OyXaH je oa yHece
noHyhauy Koju goctaerba NoHyay 3a nek ca fllucte [ Jlucte nekosa 3a naptujy 221.°

NMpeunwheH TEKCT KOHKYpCHe pfAoKymeHTuuje, usmeweHun [punor B - TexHuuka
cneuudumkaumja kao v Mpunor B - OBPA3AL| BP. 4.1 — noHyaa 3a jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucrte
A n Jlucte A1 Jlncte nekoBa — NOHOBILEHU NocTynak, 6poj JH 404-1-110/19-16, 6uhe obGjaBrbeHu
Ha MNopTany jaBHux HabGaBku U MHTepHeT cTpaHuum Hapyuuoua.
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