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OATrOBOP 3AMHTEPECOBAHOM JIMLY Y BE3HU CA ITPUIIPEMAILEM IIOHY JIE

3auMHTEpECOBAHO JIMLIE je HA OCHOBY 4jiaHa 63. ctaB 2. 3akoHa O jaBHUM HabaBkama (,,Cil. rJJaCHUK
PC” 6p. 124/12, 14/15 u 68/15) y namem Tekcty 3akoH, goctaBuiio 29.09.2020. roguue, 3axTeB 3a
nogatHuMm uHboOpMauKMjamMa WM [ojallibehbuMa KOHKypcHe JokymeHTauuje, 3a JH Op. 60/20
Jlexosu ca Jlucte L JIucre nekosa, o cienehem:

1. [penmer jaBHe HabaBKe y mapTijama noa pequum opojesuma 20 u 21 je nex rituksimab y gozama
on 100 mg u 500mg. Ilpema momauuma AreHudje 3a JeKOBe W MeauuUuHCKa cpeactsa Cpbuje
(AJIUMC), 3a naBenene no3He oonuke Tor INN-a, Tpu jieka ca pasauuUTUM 3aluTuheHuM Ha3HBUMa
(jemaH OpUrMHAJIHK U JBa OUOJIOLIKK CJIMYHA JieKa) UMajy oArosapajyhy 103Bojy/peLiere 3a IPOMET
y Peny6nuuu Cpouju. [Ipernenom CaxceTka KapaTKTEPUCTHKA OBUX JIEKOBA, MOXE CE€ YTBPJIMTH Ja
MmocToje outHe pazinke y onesbliuma 4.1. — Tepanujcke uHanKauuje U 6. -- PapmaleyTCKH NOAALH,
W3+chy (a4 TPH JIeKa, Ha OCHOBY Yera ce MOXE 3aK/by4YHTi “& OHU HE MOry OMTH MpPEIMET jaBHE
Ha0aBKe y OKBHpY HCTe iaptuje. U3bopor: .:zm jemHor neka HaBeseHor INN-a, 110cTOjH pUsHK na
Hapyuunau, a TMMe ¥ NauyjeHTy, Kac Kpajibkd KOPUCHULM, OcTaHy 0e3 oarosapajyhe Tepnujcxe
onuuje.

JIonaTHO, KaKo je MpeIMETHOM jaBHOM HalaBK:Y MIRHUPAHO aa ce A03HU obauuy on 100 mg u 500
g HaG«R™ha]y Y OJBOjJEHMM MapTHjama, TO 3HA4YK 1a, HaKOH OkOHYarba MOCTYIKa jaBHE HabaBKe,
IOCTOjU MOTYRHOCT Ja u3abpaHu 1006aBibay UCHopyvyje 103U 00Uk ¢ 100 mg jeqHor neka, a 1a
MCTH WM Jpyrd uszabpaHu JoOaBsbay ucropydyje Ao3HM obauk ox 500 mg apyror neka . To
MPaKTUYHO 3HA4YM 1a OU ce y ciydajy KoMOuHOBamwa A03HUX obnuka o 100 mg u 500 mg y uuiby
obe3behuBama aJeKBaTHUX [103a 3a Jieuete manujeHara (WTo je Hajuewhu ciyvaj ysumajyhu y
003up uHpoOpMaLKje O [Jo3upary M HaudHy MpHMeHe JiekoBa - oae/bak 4.2. y Caxerky
KapaKTepUCTHKa JIeKOBa) Bplumia komOuHauuja no3a oa 100 mg u 500 mg pasnuuyuTuX JEKOBa.
TakBo KOMOHHOBaME je ca CTpyuHE CTpaHe arcCoJyTHO HENpPHXBAT/bUBO ca acrekra 0e30eqHOCTH
nauujeHara, BaxkehMX CMepHHLIa peryJaTopHuX Teja y obnactu (apMakOBMTHIIAHLIE W MPOLIEHE
erKaCHOCTH Tepariije, a He MOCTOjU OUNO KakaB JOKYMEHT KOjU MOJp)KaBa OBaKaB HaYMH MPUMEHE
JIeKOBa.

Ha ocHOBY cBera mnpeTXOQHO HaBEAEHOr, MNpemnaxeMo Ja ce u3Bpiud usmeHa KoHKypcHe
JOKYMEHTalMje W TO Tako wwTo 6u ce y onespliuma 1.2, — [apruje u 2.1. Texuuuka cneundukanmja,
ymecto ape maprtdje (20 u 21), naBemend INN pa3aBojuo y TpH pa3iv4uUTE MapTHje HA OCHOBY
perucTpoBaHMX HHAMKauMja M (apMaueyTckux mojataka (mpemMa v y CKJagy ca nojaudMa u3
Caxkeraka KapaKTepUCTHKA PErMCTPOBAHUX JIEKOBA, ofesblH 4.1. u 6.), npu yeMy 64 cBaKa Ofi Te TpH
naptuje odyxsaruna oba no3Ha obnuka (v ox 100 mg u ox 500 mg), HA HAYMH CIIMYAH KaKo je
YUMILEHO Y OKBUpY jaBHe HabaBke cripoBeleHe of cTpaHe PemyGunukor ¢oHga 3a 31paBCTBEHO
ocurypame - JlekoBu ca Jlucte nexosa 3a 2020. roguny,



2. YV oparoBopy 3aMHTepecoBaHOM July, oOjaBsbeHor 05.10.2020. romuue Ha [loprany jaBHHUX
Ha0aBKH, Hapydyuial HaBOOM [Ja je MpOLEHEHY BpeaHOoCT naptuje Op.l19. oapenmo Ha OCHOBY
MCIIMTHBAaba U HCTPAKMBAKA TPXKHIUTA, BoAehu ce HayenoM EKOHOMUYHOCTH M €(PUKACHOCTH.
[TpouerseHa BpeIHOCT KOjy je Hapy4uial OAPENUO Y KOHKYPCHOj AOKYMEHTALHjH, j€ WACHTUYHA
[IEHd HEperucTpoBaHOr jeka ca nucte J| nucrte nekoBa, a KOoju je OMO MpeAMET MOHYyAE Ha
[leuTpanusoBaHoj jaBHoj HaGaBuu 2019.romuue JH Op. 404-1-110/19-41, Peny6nuukor ¢oua 3a
3MPaBCTBEHO oOcHrypare, MOHJ 3a COLMjaTHO OCUrypame BOjHUX ocurypaHuka u CneyujaiHa
3aTBOpcka 6oJiHuLa y beorpany. O63upom fa je y jaBHoj HabaBuu 6poj 60/20 ,Jlekou ca L Jlucte
nekoBa™ y maptuju Opoj 19. mpenmer jaBHe HaOaBKe JIEK KOjU jeé PErMCTPOBAH HA TEPUTOPHUjH
Peny6nuke Cpbuje, a koju ce Hamasu Ha juctu L[ Jlucre nekoBa, moiauMo Bac 3a crenehe
nojautberbe: Jla i he Hapy4yunal OUEHUTH MOHYAY NMoHyhaua Kao MpUXBAT/bUBY, aKo MOHyhau y
OKBHpPY CBOje MOHYAE MOHYOH JIeK Koju ce Hanasu Ha juctd Jlucre L[ Jlucte nexosa, mpu demy
MOHYHM LIeHY Koja je Beha ol mpoueweHe BpeJHOCTH MOHY/I€ Hapy4HoLa, a Aa [IpU TOME HE Mpesia3u
ueHy nonyhenor neka koja je Ha Jluctu L Jlucte nexosa?

3. Umajyhu y BHy CIOXEHOCT MpeAMeTa jaBHpe HaOaBKe, T€ HEOMXOJHOCT J0JaTHE KOMYHHUKALHU]je
ca MHOMpPOM3BOJAYMMa JIEKOBa KOjU hie OUTH MpeaMeT MOHYAE, a Y YCJIIOBUMA OTEXAHOT MMOCJIOBaba
ycnoBseeHor nanaemujom COVID-19, HajspybasHuje monumo Hapyuuoua 3a mpoayxewe poka 3a
MOHOILICHE MOHY/Ia HA HAYKH JJa MOHYJauMMa oMoryhiu cauibaBame MpUXBaT/bUBE MOHY/IE.

4. Obpaliamo Bam ce oBuM myTem ca MOJIOOM 3a MOMEpame poKa 3a A0CTaB/babe MOHYAA 32 jaBHY
nHabaBky Jlekopa ca L[ nucre nekoa Op jaBHe HabaBke 60/20. 36or TpeHyTHO oOTe3aBajyhe
cuTyauuje Tpebda HaMm BHLIE BpeMeHa Oa 00e30elMMO CBY HEOMXOAHY MAOKYMEHTalujy 3a
MPUIIPEMY WITO KBAIUTETHHU]E MOHYAE.

(¢}{i OBOP 3aunuTepecoBaHOM JIHLY, ¥4 OCHOBY WiaHa Gi. cras 3. 3aksHa:

1. Hapyuunan He BpIUM U3MEHY KOHKYpcHE MokyMmeHtauuje. Texuuuka cneuudukaumja je onpehena
V ¢ne Ty ca 00jeKTUBHUM MoTpedama HapydroLa, NGHITY iyl H2vyena 2akoHa O jaBHUM HaOaBKama.

2. Hapyuunaij Bpui:: crpydily GlleHy MOHy/a y ckiafy ca wianoM 105. 3akoka ¢ jaBhitw: 1abaBKama.
[Ipema unany 104. 3JH Hapyuuna:: fic MGXe a BPLUM CTPYUHY OLIEHY MOHY/Ja NPUIMKOM O’ Rapashs
MOHY/Ja, A CAMUM TUM HE MOX€ BPUIMTH OLEHY [MOHYAA [pe OTBapara MOHy/1a.

3. [Mo3uB 3a nojHolewke MoHyaa je odjaBsbeH 18.09.2020. roaune, a jaBHO OTBapawe MOHYyHAA je
npBobuTHO 3akazaHo 3a 05.10.2020. roguue. Ha mnpemmor monyhawa, Hapyuunay je objaBHO
o0aBelITekE O MPOYKEHY POKa 3a MOAHOUIECHE MOoHyAa, 10 12.10.2020. ronuHe.

Mmajyhu y Bumy nOa je pok 3a moJHOUIeHE MOHyna Beh mpoayxeH, Kao u moTpedy KpajmHux
KOpUCHHKA 32 HaOaBKOM JIEKOBA, HApy4uJIall He MpUXBaTa MpeUIor Aa Ce POK 3a MOJAHOLUEHE MOHYAA
MPOAYXKH.

4. Hapyuunal je 0ArOBOPUO HA MUTAE MOjALEHEM 3a MTUTaE MO PEAHUM OpojeM 3.
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