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PENYBJIUKA CPEHJA
MHHHUCTAPCTBO OJIBPAHE
CEKTOP 3A BYIIET U ®UHAHCHIE
®oHA 32 COUNjaNHO OCHIypatbe BOjHHX
OCHIYpaHHKA

Bp. 1725 - 40
. ZHM . rojune

Hsmene u nomyHe Koukypcue AOKyMeHTauuje

Hapyunnan ®onn 3a coumjanno OCHIypame BOJHHX OCHIypaHWKa, KpyHcka 6p. 13, 11000
Beorpag, na ocHoBy unawna 63. cras 3. 3akoHa 0AroBapa Ha NHTawe NMOTEHUM]anHor noHyhava u
BPIIH M3MEHY/RONYHY KOHKYpCHE RoxymeHTauuje bp.1725-7 ox 14.03.2014. roaune, 3a JaBHY
HaGasky pnobapa 6poj 9/14, nexosu 3a OMIUTY AHTMMHPEKUMJCKY CHCTEMCKY MpHMEHY,
MMYHOTNIO6Y/IHHH, aHTHHEOITACTULH H HMYHOOLYaTopH, 3a Xymary ynortpely, no cnenehem:

L. 3a naprujy Gpoj 175 (nex Simponi® - golimumab, rastvor za injekciju u napunjenom
injekcionom Spricu; 50mg/0.5ml) Bpwr ce uamena PoKa ucnopyke W Ta Tako wTo he ce
HAaBENCHKM Nek 3a norpebe BMA ucnopyunsati cyKuUecHBHO Mo mUcaHoM 3aXTeBY Kpajwer
KOpHCHHKA y poKy oAt 15 faHa o4 faHa mpujemMa MUCAHOT 3axTeBa Kpajier KOPUCHHUKA.

2. Mopen yrosopa: unau 3. Mogena Yrosopa notpeGHO je IONyHUTH CTABOM 5. Tako 4a raacu:

Kpajtbn kopuchik ce oBasesyje na nmpunukom 3amene PETHCTPOBAHOI 1€Ka KOJU CE CKAAAHLLTH
NoA noceGHUM yeioBUMA TeMnepaType ("XAaAHH peskum” — 2-8°C) 3a ncrn nek ca 60bHM pokoM
Tpajarsa, NOCTABM MPOAABLY J0KA3 O CKNIAAMINTEbY — YyBamwy NPEAMETHOr JeKa- aaeKsaTad
TEMNEPATYPHU 3aNUC ca Mepaya Koji oMmoryhaBa KOHTHHYHD2HO Meperse Temnepatype (data
logger), kao NoTBpAy Aa je fek oA TpeHyTKa UCMIOPYKE KPajibeM KOPHCHHKY, 11a A0 TPeHyTKa
TOHOBHE npejiaje NpoAaBLy, CKIAMITEH Y CKIALYy ca 3aKOHOM O JIEKOBUMA U MEAHULIHHCKHM
cpeacreima ("Ca. rnacuux PC" 6poj 30/10), kao u y CKafy ca MpONMMUCHMA KOjU Perynuiny
HaBeJeHy ofnacr.

Wamene/nonyne konkypche mokymeHtauuje Bp.1725-7 on 14.03.2014. roaune, 3a jaBHy HabaBky
nobapa 6poj 9/14 cy y neny:

3. YCJIIOBK BE3AHHU 3A IIPEJIMET JABHE HABABKE BPCTA, TEXHWYKE
KAPAKTEPUCTHKE, KOJMMYMHA U OIUC HOBAPA, KBAJIMTET HAUUH
CIIPOBOBEA KOHTPOJIE U KBAJINTETA-KBAHTHUTATHBHH U KBAJIUTATHUBHM
[IPUIEM, TPELLIKE V KBAJIUTETY, PEKIIAMALIMIA, POK U MECTO UCIIOPYKE: na
cTpauu 34,

3. YIIYCTBO [TOHY'BAUY KAKO A CAYHMHU [TIOHY]V: Ha cTpaHu 44

7. MOIIEJI YTOBOPA: Ha ctpanu 105, 106, 107

Hanomena: [lonyfau Tpeba aa npunpemu MOHyAy y CKNagy ca M3MeHGHOM KOHKYPCHOM
JAOKYMEHTaLUjOM.

CBH OCTa/H 3aXTEBH M3 KOHKYPCHE JOKYMEHTAIM]E OCTAjy HENPOMEHEHH.

Ipunor :

-H3MEIbEHE CTPaHe KOHKYPCHE JOKYMEHTauHje
HIT (32-532) :

HocrasmeHo:
-Ha [Topran JH
-na lNopran MO

oin




Pok ucnopyxe 3a maprujy Gpoj 175 (nex Simponi® - golimumab, rastvor za injekciju u
napunjenom injekcionom 3pricu; 50mg/0.5ml) 3a notpefe BMA ncnopyunBaTH CyKUECHBHO 110

MHCAHOM 3aXTEBY KPajHer KOPUCHHKA Y poKy of 15 maHa oA jaHa npujeMa MHCAHOr 3axTera
Kpajier KOPHCHHKA.

3a norpebe ITAnCxk-a (LJANCk, BML]| Hoeu Can u BE Huw):
-3 PETHCTPOBaHe JIeKOBE HCNOPYKa je y 3 (TpH) Tpanule:
» [Ilpea Tpanwa 40% cBux konuuuHa je of 3 mo 15 gaHa oA naMa CTynama Ha cHary

yroBsopa.

o Jlpyra tpaHwa 30% cBux konmumHa je o 90 fo 120 aaua on gaHa CTynawa Ha CHary
yrosopa.

* Tpeha tpanwa 30% ceux xonuuuya je ox 150 go 180 naua O/l laHa CTyrnama Ha cHary
yroBsopa.

-3a JieK0Be 32 KOje je 3axTeBaHa KoJM4YMHa a0 20 maKkosamwa HCIIOPYKA LENOKYIIHE KOJIMYMHE 32
CBE KOPUCHHKE j€ ¥ NPBQj TPAHILH.

-3a HeperncTpoBaHe /TeKoBe U PETMCTPOBAHE JIEKOBE KOjH ce npuBpemMeHo Hanase Ha [l aMcTu
UCTIOPYKA UENOKYNHE KOMMYHHE (3a CBE KOpUCHHKE) je o 100 gaHa ox faHa CTynama Ha cHary
yrosopa.

Y npotusHoM, noHyaa fie 6utu oa6ujena Kao HeNpUXBaTIBEURA.

Ilpoxasaly ce o6aBesyje na he HCNOPYYNTH NEKOBE Y MOjEAMHAYHOM nakoBakby Koje ce H3gaje Ha
JIEKAPCKH PELenT.

Kon nekosa uuje je ymyTpawiwe nakobame amnyna Mid GouWia, aMnyna wian GouMua
NpelCTaB/bajy HajMAbE NOjeJHHAYHO NAKOBabE.

Y cnydajy na TpakeHa KOJMYMHA HHje OebMBa ca NOHYhEHHM TakoBameM, npofapan he
Pa3nKKy HAAOKHAIUTH HCTIOPYKOM LENOr OPHIHHAIHOT NaKoBamAa.

MecTo nenopyke
Hcnopyka npeamethux nobapa Gufie n3BpiueHa y npocTopHjaMa:

* BMA, lpHotpascka 6p. 17, Beorpaa, Ten. 011/3608-075 (3a norpebe BMA odmuune,
nonuknuuuke, I

¢ [lAnCk-a, Munana Bnarojeeuba Illnanua 6p. 21, Ten. 011/3053-701 (3a notpebe
ILIAnCxk-a, BMIL] Hosu Caa 1 BB Huur)

ITponasan, Mopa fia HajaBH KpajibeM KOPHCHMKY HCIIOPYKY NpeaMETHUX Jo0apa HajmMarke 3 (TpH)
JiaHa Mpe UCTIOpYKe.
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3. YCJIOBU IIOHY AE:

1) MNMonyna Baxu (HajMawe 60 gaHa) _ JaHa Of JaHa OTBaparba NOHY/a.

2) Pok nnahaa je 30 naHa off JaHa KBAHTUTATHBHOI U KBAJTWTATUBHOT NIPHjeMa JIEKOBA.
3) Pox Mcnopyke je:

3a norpede BMA (BMA oduuune, nonuknunuke 1 AL -a):
-33 PErHCTPOBAHE JIEKOBE UCNOPYKA je Y 4 (MeTHPH) jelHAKe TPaHIIIE:
e [Ipea tpanma 25% ceBux KonWuwuHa je oa 3 Ao 15 AaHa of jaHa CTynama Ha cHary
yroeopa.
e Jlpyra Tpanma 25% cBux konu4yHHa je of 30 go 45 gaHa o JaHa CTynamka Ha cHary
YroBopa.
e Tpeha TpaHma 25% cBux xonnuuHa je op 60 mo 75 naHa oA maHa CTynawma Ha CHary
yropopa.
e Yerspra TpaHiua 25% cBuX konuuuHa je of 90 no 105 naHa on AaHa cTynawma Ha CHary
yroBopa.

Pox Hcnopyke 3a mapTtujy Gpoj 175 (nex Simponi® - golimumab, rastvor za injekciju u
napunjenom injekcionom 3pricu; 50mg/0.5ml) sa notpebe BMA ucnopyuuBaTH CYKHECHBHO MO
MUCAHOM 3aXTEBY Kpaji-er KOPUCHHKA Y poky of 15 naHa oA naHa mpHjeMa MUCAHOr 3aXTeRa
KpajHer KOpHCHKKA,

3a norpete HAnCx-a (LIAnCk-a, BMII-a Hosu Caa v Bb Huu):
-3a perncTPOBAHE JIEKOBe UCNOPYKa je Yy 3 (TpH) Tpanue:
o [lpea Tpanwa 40% ceuX konuWuuHa je o4 3 Ao 15 naHa ox mana CTynama Ha CHary

yrosopa.

o Jipyra tpaHwa 30% cBux konauuuHa je on 90 no 120 naHa ox JaHa CcTynatba Ha cHary
yroBOpa.

e Tpeha TpaHina 30% ceux KonuuuHa je on 150 no 180 pnana oA naHa cTynawa Ha cHary
YrOBOpa.

-3a nexoBe 32 Koje je 3axTeBaHa KoMMYKHA A0 20 maKoBama HUCMOPYKA LENOKYMHE KOMMYHHE
(3a CBE KOPUCHHUKE) j& Y MPBOj TPaHILH.

-3a HeperucTPoBAHeE JIEKOBE U PECMCTPOBAHE ICKOBE KOjU C& NIPUBPEMEHO Hanase Ha [l nucTu
MCTIOPYKA LEJIOKYIHE KOAHYMHE (32 cBe KopHcHUKe) je 1o 100 maHa oA aaHa crynama Ha cHary

yrosopa.

4) Pok 3a OTK/IaWmaibe HEAOCTATaKka yTBpheHuX NpUNMKOM npujeMa nekosa je Ao 15 naHa of
JaHa cauMibaBaba 3AMMCHUKA.

5) Pok 3a pelliaame peknamaumje je A0 15 naHa 0ff nprjema 3arHCHKUKA O peKnamaumjy.

Mecto 1 maTym: [Monyhau:

(WITaMnaHo MME H Npe3uMe oAroBopHE ocobe

M.IL

(9uTaK OTHCAK NeqaTa) { nornuc)

KouKypcHa OKyMeHTalija y TBopeHoM moctynky JH Gp. 9/14 Crpana 97 on 117



3axTeBn y norjaeay Mecra, HAaUHHA H pOKA HCIIOPYKE:

Micnopyka npeameTnux nexosa Guhie u3spuieHa y npoctopujaMa BMA, LpHorpascka 6p. 17,
beorpan, ten. 011/3608-075 (3a notpebe BMA obuumne, nonuknuruke u AMl-a) u y
npocTopujama 1JAnCk-a, Munaua Bnarojesuha Ilnanna 6p. 21, Ten. 011/3053-701 (3a norpebe
LAnCk-a, BMLI-a Hosu Can v BB Hum).

Pox ucnopyke exosa je:
3a notrpe6e BMA (BMA othuuMHa, NONHKIMHEKA 1 JTILI):

-32 perHcTpoBaHe JIEKOBe HCNOPYKA je y 4 (YeTHPH) jeaHake TpaHue:
¢ Ilpsa Tpanwa 25% cBux KommuhHa je oa 3 10 15 aana OJl JaHa CTyNawa Ha CHary
yroBopa.
* Jlpyra tpanma 25% cBux xonuuiHa je ox 30 mo 45 mama oa nawa CTyNama Ha cHary
yroeopa.
¢ Tpeha TpaHwa 25% cBux konuuuHa je ox 60 a0 75 nama on gaua CTyNatba Ha CHAary
YroBopa.
* UYetBpTa TpaHwa 25% cBux KONWuMHA je on 90 no 105 nama on faHa crynaisa Ha cHary
YroBopa.
Pox ucnopywe 3a maprujy 6poj 175 (nex Simponi® - golimumab, rastvor za injekciju u
napunjenom injekcionom 3pricu; 50mg/0.5ml) 3a notpeGe BMA HCIIOPYYHBATH CYKLECHBHO MO
NMHCAHOM 3aXTEBY Kpajier KOPUCHMKA y oKy 04 15 AaHa o [aHa Npujema MUCAHOr 3axTeBa
Kpajher KOpHCHHKa, :

3a notpebe IAnCk-a (L{AnCk-a, BMI] Hoeu Can 1 BB Huur);
-3 PETHCTPOBAHE JICKOBE HCNOpYKa je Y 3 (Tpu) TpaHine:
o Ilpsa TpaHwa 40% csux xomuuuHa je on 3 10 15 aama on maHa CTynamwa Ha cHary

yroBOpa.

* [lpyra tpanwa 30% csux konuuuHa je op 90 mo 120 maua o aaHa CTyIlatha Ha cHary
yrosopa.,

¢ Tpeha Tpamwa 30% ceux xonuunna je on 150 a0 180 pana on nana CTYNawa Ha CHary
yroeopa.

-3a siexoBe 3a koje je 3axTeBaHa KOMHYHHA A0 20 MAKOBAILA HCMOPYKA LENOKYIIHE KONHYHHE
(3a cBe KOpHCHHKE) je Y NPBOj TpaHLK.

-3a HeperucTpoBaHe JIEKOBE U PErKCTPOBAHE JICKOBE KOjH e MPUBPEMEHO Hanase ua JI nucTu
MCTIOpYKa LENOKYNHE KOMMYHHE (3a cBe KopucHuke) je no 100 maHa oa faHa MOTHHMCHBAKA
YroBopa.

Y npotHBHOM, MOHyza he 6uTH oAfujeHa Kao HENPUXBAT/LUBA.

Iponaray ce o6asesyje aa he HCMOPYUHTH JIEKOBE y NIOjEANHAYHOM NIAKOBAKY KOjE Ce H3paaje Ha
JIEKaPCKH PelenTt.

Kop nekosa uuje je yHyTpawme nakopame amnyina WiH Gouuua, amnyna MaH Gouuua
NpEeACTaBIbajy HAjMAE NOjeAHHAYHO [1AKOBAE.

Y ciyuyajy ma TpakeHa KONMUHMHA HHje [e/bMBa ca MOHYHEHMM NaKOBaeM, npojasau he
PasiMKy HaJOKHAAMTH MCNIOPYKOM LIENOT OPUIHHAIHOT TAKOBaLA.

3axTeBN y NOTIeAY rapaHTHOr POKA M peKaaMaluje:

Komucnje kpajiwer xopuchnka BMA, LIAnCk-a u npogaBua fie 3anMCHUMKM KOHCTATOBAaTH
KBaHTUTATHBHW W KBaNMTaTHBHM MpHjem pnobapa. VY cimyyajy 3anucHuykd yTBphenmx
HEJI0CTAaTaKa Y KBAHTHTETY U KBAJIMTETY MPUIHKOM NpHjeMa, MPOAaBall MOpa MCTE OTKIOHHTH
HajKacHHje Y poKy oil 15 nana oj naHa cauubaBaka 3ankcHUKa.AKO Ce HaKOH Tpujema aobapa
YTBPAH HELOCTaTaK KOjH CE HMje MOrao OTKPHTH YOOHUQjeHMM NPEryienoM NpUIMKOM MpujeMa
AoGapa (ckpueenu HeaocTatak) BMA u LIAnCk he nocnati npoaasiy nHcaHy peKnaMatiuiy.
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IIPEAMET YI'OBOPA
Ynawu 1,
JlekoBH 32 ONWTY aHTHHHGEKLIM]CKY CHCTEMCKY NPHMEHY, HMYHOITO0YIHHM,
AHTHHEONNACTHLM U HMYHOMOAYJIATOPH, 33 XyMaHy ynoTpe6y

IIponasau ce obasesyje ma y cknapy ca BamehuMm mponucuma, HOpMaTHBHUMa, 06aBe3IHMM
CTaHnapiuMa, OBHM YrOBODOM, HCNOPYYH KpajlheM KOPUCHHMKY KyMia: BojHOMEAHLHMHCKO]
akajieMuju (y naseeM Tekcty BMA) u Lentpannoj amoteuyn cknagmiure (y pamem TEKCTY
HAnCk), 1o Konu4uHM, LieHn, KBATHTETY W POKOBHMA, Kpajib KOPHCHUK Aa nipuMu, a Kynan na

MATH JIEKOBE, M TO (Ka0 Y MOHYH):
YKVYIIHO: (kao y nonyau) aunapa

OEHE

Unam 2.
Bpeawoct yrosopennx nexosa 6e3 ypauynaror [1B-a uzHocH (Kao y NoHy/IM) nuHapa.
IIIB usnocu (xao y noHyam %) ofHOCHO (Kao Y noHyau) JIMHapa.

Bpeanoct yroeopa, ca ypauynatum ITJIB-om (kao y nodyau)% n3HOCH (KA0 Y MOHY/IM) AMHApA.
Lexe yTBphene y unany 1. yropopa noapasymesajy nexose MCHOpYYEHE Y TIPOCTOpHje Kpajiber
KOPHCHHKa Kynua.

Y cnyyajy npomene newe “OAnykoM o HajBMIIMM lleHaMa N€KoBa 3a ynotpeby y XyMaHoj
MEJMUMHY, 2 YHjH je PeXHM U3flaBama Ha pelenT” kojy moHoc Bnaga PemyGnuke Cpbuje (y
ambem Tekcty Oanyka) YroBopeHa LieHa MO jeAHHMLW Mepe M3 ulaHa 1. yroBopa ce mewa Ha
OCHOBY MUCMEHOT 0GaBelTeba OJf CTpaHe NpoJaBLla, 6e3 U3MEHEe YTOBOpPa, a IPUMeHOM crieaehe
dopmyne:

HOBA LIEHA = YTOBOPEHA LIEHA X (LIEHA W3 HOBE OJJIVKE / LIEHA W3 [IPETXOJIHE OINIYKE)

Bpeanoct yrosopa ce ofHOCH Ha 3GMp BPEAHOCTH MapTHja U3 unaua 1.

KBAJIMTET
Ynau 3.

KpanuteT u nenopyka nexosa Mopa ja Syae y cknafy ca 3aKOHOM O NEKOBMMA M MeULIHHCKUM
cpeactasuma (,,Cn. rnacuuk PC* 6poj 30/10), kao 1 y ckiajy ¢a MpOMMCHMA KOjM peryiuiy
HaBeleHy obuiacT.
JlexoBu koju ce ucnopyuyjy mo oeoM yroeopy 3a motpefe BMA (BMA oduuuna, BMA
nonuknuuuka, BMA HIII[) mopajy umaTtu pok Tpajamba:

® JIEKOBH KOJH MMajy mpoussolauxu pok Tpajamwa Ayxu oi 12 Meceud - Hajmame 12

MECeln poka Tpajama Ha JaH HCIOPYKE;
® JIeKOBH KOjU MMajy Mpou3sBoha4ku pok Tpajaia kpalin oa 12 meceuu - HajMame 50%
AEKNapHCaHOr POKa Tpajarba Ha IaH HCTIOpYKE.

JlexoBu KojH ce mcnopydyjy mo oBoM yroeopy 3a motpebe LIAnCk-a (LAnCk-a, BMI] Hosu
Caa v Bb Huw) mMopajy umati pok Tpajama:

* Hajmame 50% AeK1apHCaHOT poKa Tpajarwa Ha AaH UCIopYKe
IIpopasan ce ofapesyje ma he 3aMeHHTH PErvCTpOBaHM JIeK 3a HCTH JIeK ca GOJBHM POKOM
Tpajara ako o Tome Gyse 3BaHMYHO OfABEIUTCH Of CTpaHe Kpajwer KOPHCHMKA HajkacHuje 3
(TpH) Meceula mpe MCTEKa poKa Tpajama Jieka, H TO Yy poky oa 30 gama on JaHa npHjema
MNHCAHOT 3aXTeBa 34 3aMEHY Ol CTpaHe Kpajimer KopncHuka, Iloj 6o/eMM POKOM Tpajara
MOApasyMeBa C& POK KOjM je MICHTHYAH MNPETXOJHO HABCASHOM POKY Tpajarba y MOMEHTY
HCNOpYKE. .
Kpajewy kopHcHHK ce ofaBesyje 1a NPUIMKOM 3aMeHe PErHCTPOBAHOr NIEKA KOjJH Ce CKIaAWILITH
noA nocedHMM ycnoBuMa Temnepatype ("xnaguu pexcnm” — 2-8°C) 3a uctv nek ca GOJBHM
pOKOM Tpajata, JOCTaBHM NPOAABLY AOKA3 O CKIAAMINTERY — 4yBawy NpPEIMETHOr JieKa-
KOHKYPCHA A0KYMENTAUM|A Y OTBOPEHOM NocTynKy 3a JH 6p. 9/t4 Crpana 10500 118



ajcKBaTaH TEMMNEPAaTYPHU 3amuc Ca Mepaya KojH omoryhaBa KOHTHHYWUPAHO MeEpEhe
Temneparype (data logger), ka0 NoTBpAY Aa je NeK Ofl TPEHYTKa HCIIOPYKE KpajheM KOPUCHHKY,
Mla 110 TPEHYTKA NOHOBHE MNpejaje MPONABLY, CKIAAUIUTEH y CKIAZY ¢4 3aKOHOM O IeKOBHMA H
MeIHUHHCKIM cpencTeuMa ("Cn. rnachuk PC" 6poj 30/10), kao u y ckiagy ca nponMcHMa Koju
perynuity HapeAeHy obnacr.

KBAHTUTATHBHH U KBAIMTATHBHHU ITPUJEM

Unau 4.
KBaHTUTaTHBHY M KBANMTATHBHM MpPUjeM eKoBa U3 unana 1. Yroeopa Bpuiu ce y npocTopHjama:
1. BMA, Llpuotpascka 6p. 17, Beorpan (ten. 011/3608-075), 3a norpebe odmuure BMA,
IMonuxnunuike anoreke BMA un JIIII] BMA on CTPaHE KOMHMCHjE NpH 4YeMy C€ CauMibasa
3aMHMCHHK O KBAHTHTATHBHOM U KBANMTATHBHOM MPHjeMy NEKOBA.
2. UAnCk-a, Munana Bnarojesuha Illnanna 6p. 21, Beorpag (Ten 01 1/3053-701) 3a notpeGe
HAnCk-a, Bojnomeguumuckor uentpa (BML) Horu Cax u Bojue Gonnuue (BB) Huw, on
CTpaHe KOMHCHje NpH YeMYy Ce CavMEbaBa 3AHMCHHK O KBAHTMTATHBHOM M KBAJIMTATHBHOM
[pHjeMy neKoBa.

Ilpopaean, ce ofaBesyje na TIPHIMKOM MCHIOPYKE [OCTaBH ccprudHKare o KBaJIUTETY
HCTIOPY4CHHX CepHja Y CKialy ca 3aKOHOM O JIeKOBUMAa W MEJHLIMHCKUM CPEJCTBHMA.

I'PEHIKE Y KBAJIMTETY U PEKJIAMAITAJA

Ynmau §.
YoueHH HeflocTalM MPH KBAHTHTATHBHOM W KBaJHMTATHBHOM MpUjeMY, KAo IUTO cy oumrehene
JIeKa, MambaK WIH BUILAK HCMOPYYEHHX JIEKOBA Yy OAHOCY HA (akTypy M NIMCTY NaKoRama,
KOHCTaTORalie c& KOMUCHJCKUM 3aMUCHUKOM.
Pok 32 oTknamwaibe HeJocTaTaka yTBPHEHHX NPHIHKOM MpHjeMa JIEKOBA je 15 gaHa op paHa
CauMtbaBamka 3aMUCHHUKA.

AKO Ce HAKOH MpHjeMa JIEKOBA YTBPAM HEAOCTATAaK KOJH CE€ HUje MOrao OTKPHTH YOOHUAjeHMM
MpernefoM NPUIMKOM MpHjeMa JieKkoBa (CKPMBEHH HEIOCTATAK) Kpajibu KOPHCHHK Kynua BMA
1 HAnCk hie nocnaTi mpoaaBly nMcaHy pekiamarmjy.

ITponasau mopa y poky of 15 nama ox gaHa npujema pekiaMaLHje PeLUMTH peKIaMauujy
OAHOCHO NPENaTH KpajHheM KOPUCHUKY KYNIA ApYyre JeKoBe €3 HeAocTaTaka.

POK, MECTO 1 HAYMH UCIIOPYKE
Ynau 6.
Iponaean ce o6abesyje aa:
3a norpe6e BMA perncrpoBane exkoBe ucnopyyu y 4 (UeTHpH) jeHake Tpanme:
o [lpsa TpaHia 25% cBux konvuuHa je o 3 no 15 paHa Of OaHa CTymawa Ha CHary
YroBopa.
e Jlpyra TpaHwa 25% cBux xonuuMHa je oa 30 mo 45 naHa o naHa CTynama Ha CHary
yroeopa.
o Tpeha TpaHwa 25% cBUX konuuuHa je og 60 mo 75 AaHa of JaHa CTyNarma Ha CHary
yroeopa.
¢ Yerepra TpaHwa 25% cBux koauyuHa je og 90 ao 105 pana o nana CTyNamka Ha CHary
yropopa.
Pox ncnopyxe 3a mapthjy opoj 175 (nek Simponi® - golimumab, rastvor za injekciju u
napunjenom injekcionom $pricu; 50mg/0.5ml) 3a notpebe BMA ncnopy4uBaTi CyKLECHBHO MO
MUCAHOM 3aXTeBY KpajHer KOpMCHMKA Y pOKY o4 15 jaHa ojf JaHa NnpHjeMa nucaHor 3axTepa
Kpajier KOPUCHHKA.

3a norpebe IHAnNCk-a perucTpoBate JIeKOBE HCMIOPYYH Y 3 (TpH) TpaHiue:
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e [lIpea Tpamma 40% cBux KonWuuHa je o 3 mo 15 naHa on Aawa CTynawa Ha cHary

yrosopa.

e Jlpyra tpanwa 30% cBux xonuuuHa je oA 90 ao 120 pana ox jpada cTynawa Ha cHary
yroeopa.

¢ Tpeha Tpanwa 30% cBux konuuuHa je oA 150 no 180 maHa oa gaHa cTynawa Ha CHary
YroBOpa.

-3a nexoBe 3a KOje je 3axTeBaHa KonuyHHa A0 20 nMaKoBama MCTIOPYKAa LENOKYIHE KOJHYHHE
(3a cBE KOPHCHUKE) je Y MPBOj TPaHILK.

-3a HeperncTpoBaHe JIEKOBE M PErHCTPOBAHE JIEKOBE KOJU c& NPUBpeMEeHO Hanase Ha [ nuctu
MCMIOpYKa LIEJIOKYMHE KoJUYKHe (3a cBe KopucHuke) je 1o 100 maHa ox JaHa cTynarba Ha CHary
yroBopa.

[poaaeay ce oBagesyje Aa fie ucnopy4uTH Jekose y MOjeANHAYHOM MaKOoBakmy KOje Ce U3fiaje Ha
NIEKAPCKH PeLeTIT.

Kon nekoBa udje je yHyTpallle NakoBawme amnyna Wi Oouuua, ammyna wiH 6oudua
MPEICTAR/bAjY HAajMaH:€ NOjeIHHAMHO TFAKOBAE.

VY cayyajy Aa TpaXkeHa KOJHMUYMHA HMje OesbuBa ca nMoHyheHMM makoBaweM, npojasan fie
Pa3NHKy HaZlOKHAAUTH UCMIOPYKOM LIEJIOF OPUI'MHAJIHOT NAKOBaba.

[MponaBal je Zy>kaH Jia NEKOBE U3 unaHa 1. oBor yroBopa HCNopy4H Ha aapece:

1. BMA, Llpuorpascka 6p. 17, Beorpag (ten. 011/3608-075), 3a norpebe opuunne BMA,
IMonuknuuuuke anoteke BMA u I BMA, npema cneuudukaunin u3 Unana 1.

2. ITAnCx Munua bnarojesuha Ilinanua 6p. 21 (ten. 3053-701) 3a notpebe LIAnCk-a, BML]
Hoeu Caa u BB Huw npema cneuuduxauuju u3 Unana 1.

Ilpopasaw ce ofaBesyje na HajaBu WCTIOPYKY HajMatbe 3 (Tpu) JaHa npe ucnopyke Ha 6poj
TenedoHa Kpajiher KOPpHCHHKA.

VY ornpeMHHLIM Mopajy GHTH HABEACHM CBH €JeMeHTH: Opoj YyroBopa W AaTyM, Ha3HB JIEKa U3
Unana. 1. oBor yrosopa, peand Gpoj, HcropydeHa KOJNMYHHA, POKOBH ymoTpefe, LieHa M3
YroBOpA.

JlaTyM npujema fiekoBa y npocTopujaMa Kpajiber KopHcHuKa cmaTpalie ce naTyMoM uCropyke.
TpaHcnopTHH TPOLIKOBM hajajy Ha Teper npojasua. KM3bop TpaHCHOPTHOF CpeAcTBa BpIUH
NpojaBaLl.

NIARABE

Yaan 7.
Jlexoru n3 Unana 1. osor yrosopa nnahajy ce 30. faHa o faHa KBAHTUTABHOT M KBAJIMTATHBHOT
npyjeMa JIiekoBa.
[ponasan je aykaH Ra y poKy oA 7 (ceaam) daHa 10 MCMOPYLM JIEKOBA pavyH 3a Mcnaty
pocrasu Kynuy.
VKOMMKO Ce& pauyH He JOCTaBH Y HABEAGHOM poOKy, pok nnahama fie ce pauyHaTH o naHa
cnyxGeHor npyjeMa padyHa.
V pauyHy Mopajy GWTH HaBeJeHH CBH eleMeHTH: 6poj yroBopa M 1aTyM, Ha3HB NIEKa U3 Unana 1.
OROT yroBopa, peAsHd Gpoj, MCMOpy4YeHa KONMUKHA, MOjeIMHa Ha [IEHa H YKYNaH H3HOC, Tekyhu
padyH MPOAaBLA M APYTO IITO je GMTHO 33 UCIUIATY M eBUAEHLH]Y.
Mcrnata ce cMaTpa M3BPIIEHOM AaHOM MPEHOCA HOBYAHMX CpPENCTaBa Ha TeKyhH padyH
TMpopaBua koA nocaoBHe GaHKe.
TMopes Ha J0AATy BpeAHOCT je ofpadyHaT W niaha ce y cknafy ca 3aKOHOM O NOpesy Ha Aojaty
speanoct (,CI. rrachuk PC“ 6poj 84/04, 86/04, 61/05, 61/07, 93/12, 108/13, 6/14).

AMBAJIAXA 1 HAYHMH ITAKOBAIbA

Ynau 8.
Ilponasau ce oGasesyje ma nexobe oarosapajyhe ynakyje, kako 6u Ounm 3awTuhieHd on
owTehicwa HIH ry6HTKa 3a BpeMe TPaHCIIOPTa, YTOBapa, NPeToBapa, HCTOBAPa U YCKIANLITE kA,
Jlekopn u3 Unana 1. OBOr yroBopa ce Mcropy4yjy Y ambanaxu Npojasla Koja ce He Bpaha 1 He
nnahia.
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