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NMPEOMET: JopaTtHo nojawbele KOHKYPCHe AOKYMeHTauuje 3a jaBHy HabaBky JlekoBu ca Jlucre A m
INucre A1 Jlucre nekoBa, JH 6p. 404-1-110/20-53, carnmacHo unaHy 63. 3akoHa O jaBHMM HaGaBKama
(,,Cnyx6eHu rmnacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15)

OaHa 26.01.2021., 3avHTepecoBaHO nuue ce obpatuno Hapyuuouy 3axTeBMMa 3a [ogaTHUM
nojaleHeM y Be3n MocTynka jaBHe Habaske JlekoBu ca Jlucte A u Jincte A1 Jlncte nekoea, JH 6p. 404-1-
110/20-53, y cknagy ca unaHom 63. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,Cnyx6eHu rmacHuk PC®, 6p.124/12, 14/15 n
68/15).

Mutane 6p. 1:

Obra¢amo Vam se sa zahtevom za dodatnim pojasnjenjem za partiju

film
tableta

COMT
AN

entaka
pon

bocica staklena, 30 Novartis Pharma GmbH; Novartis Nemacka; Velika

10 | 1085 NO04B
po 200 mg Pharmaceuticals UK Ltd. Britanija

51 | 284 X02

Naime, u toku obnove dozvole za predmetni lek, juna 2020. godine, prihvaéeno je novo unutrasnje
pakovanje za lek Comtan - bocica_plasticna | dodato je novo proizvodno mesto. JKL | ostali podaci su ostali
nepromenjeni. Odmah po prihvatanju navedene izmene Beohem-3 kao nosilac dozvole za pomenuti lek obavestio
je I Ministarstvo zdravlja | RFZO o nastaloj izmeni.

Do danasnjeg dana podaci na A1 listi lekova nisu promenjeni, pa je nase pitanje da li ée pobuda za predmetni lek
Comtan biti prihvaéena sa novim podacima — reSenjem ALIMSa za plasti¢nu bocicu, koje je jedino validno | u
opticaju na trzistu Republike Srbije?

OproBop 6p. 1:

Mpunukom obnukoBawa nNapTuja 3a jaBHy HabaBKy nekoBa ca Jlucte A u Jlucte A1 Jlucrte nekosa,
Komucuja 3a jaBHy Ha6aBky je napTujy 1051 - COMTAN dopmupana y cknagy ca Baxehom Jiucrom nekoBa
KOju ce nponucyjy u usaajy Ha TepeT cpeacraBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypama. Y Be3m ca nutambem
3auMHTepecoBaHor nuua, Kkojum obaBewTtaBa Peny6nuuku choHa pa je AreHuuja 3a nekoBe U MeguUMHCKa
cpenctBa Cpb6uje npuxBaTuna HOBO YHyTpalllke NakoBawe 3a nek Comtan, 6oymua nnacTtuyHa ymecTo
6oumua cTakneHa, Kao U Aa je goaaTto HOBO Npou3BogHO MecTo nopep Beh nocrtojeher, Komucuja Hehe
MewaTun nopatke y peny ,llakoBawe M jaunHa neka “, anu he NpPUIMKOM CTpyvyHe oueHe NOoHyAaa
NpuUXBaTUTU NOHYAY NaKkoBaka ca 0406peHOM BapujaLmnjom YKONMKO je y nutamwy nek ncror JKI.

KOMWUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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