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M3MEHE KOHKYPCHE OOKYMEHTALIUJE

MpeameTt: NU3meHe n gonyHe KOHKypCHe AOKyMeHTauuje 3a jaBHy HabaBky Liutocratuka ca
Nucte B wu Nucte [ Jlucte nekoBa — NOHOBILEHU nNocTynak, 6poj JH 404-1-110/19-47, cxogHO
unaHy 63. ctaB 1. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama ("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 un
68/15)

Y cknagy ca unaHom 63. ctaB 1. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama ("CnyxbenHn rnmacHuk PC", ©p.
124/12, 14/15 v 68/15), Komucuja Hapydmoua goHocu crnegehe uameHe KOHKypCHe AOKyMeHTauumje 3a
jaBHy HabaBky LiutocTtatuka ca Jlucte b u llucte [ Jlucte nekosa — NnoOHOBIbEHM nocTynak, 6poj JH 404-
1-110/19-47:

1. Y geny Il. TEXHUNYKA CMNEUNDOUNKALWNJIA, BpLue ce crnegehe namene:

,0. MoHyheHn nek mopa nmaTn Baxehy 0o3Bony 3a cTaBrbawe y npomet y Penybnmum Cpbuju
Ha JaH oTBapakba NnoHyaa, OCMM YKONUKO noHyhauy 3a naptuje 2, 3, 4, 5 n 6 Hyam nek Koju ce
Hanasn Ha Jlnctn [ Jlncte nekoBa Koju ce nponucyjy u usgajy Ha TepeT cpeacraBa obaBesHor
3[paBCTBEHOr ocurypara. YKOIMKO je JO3BoNia 3a ek UCTeKNa U Huje oOHOBIbEHa, Npu Yemy
nek Moxe Aa ce Hafe y npomeTy y cknagy ca 4naHom 47. 3akoHa O nekoBMMa 1 MegULMHCKUM
cpeacteuma (,Cnyx0eHun rmacHuk PC*, 6poj 30/10, 107/12, 113/17- gp. 3akoH n 105/17 — gp.
3aKoH), NoHyhau je y obaBean oa UCTy 4OCTaBM y3 KONWjy NpeaaTtor 3axTeBa 3a oOHOBY [03BoIE
3a ek unu nNoTepAy O npujeMy 3axTeBa 3a 0OHOBY J03BOME 32 XyMaHu Nnek.

»7. YKkonuko noHyhauy, 3a naptuje 2, 3, 4, 5 n 6 Hygu nek koju ce Hanasu Ha Jluctu [ Jlucte
nekoBa, y ob6aBe3un je ga [OCTaBM OBEPEHW MPEBOA CyACKOr Tymada Ha cpricku jesuk CaxeTtka
KapaktepucTuka neka, ogH. SmPC (Summary of Product Characteristics) unu Ynyrctea 3a nek
(PIL - Patient Information Leaflet), 3a noHyhenu nek.”

»9. Komucuja Hapyymnoua he pasmartpatu noHyge nekosa ca Jlncte [ Jlucte nekosa 3a naptuje 2,
3,4, 51 6, camo y cnyyajy ga He 6yny OocTaBibeHe NpuxBaTibMBe NOHyAe nekoa ca Jlucte b
Jlncte nekosa.”

2. Y peny lll. YCNIOBWM 3A YYEWHRE U OOKASMBAHE MCNYHLEHOCTW YCNOBA, Bpwu ce
n3mMeHa Tadke 3. HaumH JokasuBara UCNyHeHOCTU ycroBa, noaTayka 3.4 Tako aa rrnacu:

»3.4 Ookas n3 tauke 2.10 He gocTaBrba NoHyRay YKOMWKO je Hocunal, O03Borie 3a NeK 3a Koju
JocTaBrba NOoHyAy U He JocTaBrba NoHyhad koju 3a naptuje 2, 3, 4, 5 1 6 Hyam nek ca Jlucte [
INucte nekosa.”

3. Y geny IV. KPUTEPUJIYM 3A OOLEJTY YTOBOPA, BpLM ce nameHa Tayke 4. Tako Aa rnacu:

»4. YUnaHom 2. ctaB 1. Tauka 5) lNpaBunHuka o Jluctm nekoea koju ce nponucyjy n 1M3gajy Ha
TepeT cpenctaBa obaBe3Hor 3gpaBcTBeHOr ocurypana (,Cnyxbenn rnacHuk PC", 6poj 43/19)
beduHucaHo je ga cy Jlekosn ca Jlucte [ Jlucte nekoBa neKoBU KOju HeMajy [03Bony Y
Peny6nvum Cpbuju, a HEONXOAHM CY Yy OMjarHOCTUUM U Tepanujyu — HEPErMCTPOBaHN JIEKOBM, a
N3y3eTHO 1 NEKOBU 3a Koje je usgarta gossorna 3a nek y Penybnuum Cpbuju u koju cy uctor MHH-
a Kao Nnek Koju ce Hanasu Ha JIMcTu nekoBa, anu Koju Huje JOoCTynaH Ha TpxuwTty Penybnuke
Cpbuje y konuumMHama koje Cy HeOMNxoOHe 3a OCTBapMBake 34PaBCTBEHE 3aLUTUTE OCUrypaHUx
n1ua, o4HOCHO Koju je noByYeH M3 npomMeTa. Kako ce nekoBu obnukosaHu y naptuje 2, 3,4,51 6
Hanase u Ha Jluctn b n Ha Nuctn [ Jlucte nekosa, ucte je ca [ Jlucte nekosa moryhe HabaButu
caMO Yy M3y3eTHMM crly4vajeBMMa kaga cHabpgeBawe nekom uctor MHH-a, uctor unu cpogHor
hapmaueyTtckor obnmka n ucte jaumHe ca Jlucte b, He 3apgoBosbaBa noTtpebe. CxopHo
HaBedeHOM, y NpPegMeTHOj jaBHO] HabaBuM 3a napTtuje 2, 3, 4, 5 n 6 NOHyLe HeperncTpoBaHor
neka he 6utn pasmartpaHe camo y cny4ajy ga He Oyay OOCTaBIbeHe NpuxBaTibUBE NMOHyAe Neka
ca llucre B.*

4. Y peny V. OBPACUN KOJN YNMHE CACTABHW OEO MNOHY[OE, Bpwn ce usmeHa crtasa 2
HanomeHe O6pacua 11 - OBJIAIWUREHE HOCKMOLIA OO3BOJIE 3A JIEK 3A YYECTBOBAHE
NMOHYBAYA Y LIEHTPAJITM3OBAHOJ JABHOJ HABABLIN, Tako aa rnacu:
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,Ob0pa3sau 6p. 11 He gocTaBrba noHyhad yKonuko je Hocunal 4O3BOJSE 3a JieKk 3a Koju AoCTaBrba
noHyay u He gocTtasrba noHyhay koju 3a naptuje 2, 3, 4, 5 u 6 Hyam nek ca Jlucte [ Jlucte
nekosa.”

5. Y geny VI. YIIYTCTBO NOHYBAUYMMA , y okBupy Tadke 2.1. nog g), Mewajy ce noaradke 1) n 2)
Tako da rnace:

»1) Baxehy nossony 3a ctaBrbawe y npomet y Penybnuum Cpbuju Ha aaH oTBapara noHyaa,
OCUM YKONUKO noHyhauy 3a naptuje 2, 3, 4, 5 n 6 Hyan nek Koju ce Hanasu Ha [ Jluctn nekosa
KOju ce Mponucyjy n u3najy Ha TepeT cpeAcTaBa obaBe3HOr 30paBCTBEHOr OCUrypama. YKOMnmKo
je go3Bona 3a nek uctekna u Huje obHOBIbEHa, NpU YeMy fnek Moxe fa ce Hahe y npomeTy y
cknagy ca uynaHom 47. 3akoHa O nekoBuma v meguumHckum cpegctamma (,Cnyx6eHn rmacHuk
PC*, 6poj 30/10, 107/12, 113/17—ap. 3akoH 1 105/17—ap. 3akoH), noHyhay je y ob6aBe3n ga ucty
JOCTaBM y3 KoMujy npegartor 3axTteBa 3a oOHOBY [03BOfie 3a JieK WM MOTBpAy O npujemy
3axTeBa 3a 06HOBY 4O3BOrIE 3a XyMaHM fek.”

»2) Ykonuko noHyhau, 3a naptuje 2, 3, 4, 5 n 6 Hyau nek koju ce Hanasu Ha Jluctu [ Jlucte
nekoBa, y obaBe3u je oa OOCTaBM OBEPEHW MPeBOS CYACKOr TyMada Ha CPMCKM je3nK caxeTka
KapaktepucTtuka neka, ogH. SmPC (Summary of Product Characteristics) nnu Ynyrcrea 3a nek
(PIL - Patient Information Leaflet), 3a noHyheHun nek.”

6. VY lMpunory B koHkypcHe gokymeHTaumje — Obpasay noHyge 4.1 — YnyTcTBO, Mewa ce cTtas 6.
Tako Aa rnacwu:

,POK ucnopyke o pfaHa pJobuvjawa 3akoHOM npeaBufieHe [OOKyMeHTauuje 3a npoMmeT
HeperncTpoBaHor Jieka ce YHOCU y caTuma, npu 4emy He moxe butu gyxu og 72 h, a oBaj pok
ncrnopyke AyxaH je ga yHece noHyhauy koju gocTtaBrba NoHyAy 3a nekose ca [ Jlucte nekosa 3a
naptnje 2, 3,4,5n6."

MpeunwheH TeKCT KOHKYpPCHe AOKYMeHTauuje 3a jaBHy HabaBky Liutoctatuka ca Jiucte b m
Nucte O JNlucte nekoBa — NOHOBJLEHU NocTynak, 6poj JH 404-1-110/19-47 v npunor B — O6pasauy
noHyzAe, ca rope HaBeAeHUM uameHama 6uhe objaBrseHu Ha MopTany jaBHUX HAGaBKU U UHTepHeT
cTpaHuum Hapyuuoua.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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