PENVBJIMKA CPBUJA
MUWHUCTAPCTBO OJABPAHE
CEKTOP 3A BYIIET U ®DUHAHCHUJE
DoH] 32 COLHjAJIHO OCHTypame

BOJHHX OCHI'YPAHHKA
HHT.Op. f '2) ‘
. TOTIMHE

23 m.n (.D 14

JonyHa/u3aMeHa KOHKYpCHe
JOKYMeHTalllje, 10 CTaBJb .-

Besa: JH 6poj 6/14 — JlexoBu 3a XymaHy ynotpeoy.

Jonucuma Hai MHT.Op. 1604-31 3aTpakeHo je Iojauimere/nonyHa/u3Mera KOHKYPCHE JOKYMEHTaUMje y
cKiany ca yyiaHom 63. 3akoHa 0 jaBHUM HabaBKaMa.

Iutame 1:

V oksupy KonkypcHe moxymentaimje 3a JapHy HabaBky Hapyuwoua ®onx COBO 6poj 6/14-
JlexoBwu 3a XymaHy ynoTpeOy, Kao npeaMet jaBHe HabaBke, pegHu 6poj maptuje 1062, HaBoau ce
INN trimetazidin y ¢hapMatieyTckoM o6auky ¢huaM tabniera ca MoaupUKOBaHUM ociobahamem.

i [ film tableta sa  modifikovanim l
i 1062 | 33622100 trimetazidin oslobadanjem; 35mg; kom I421220

C 003upoM J1a je caMO OPUTHHATOP PErMCcTPOBAaO CBOj NPOU3BOJ Y OBOM (papMaleyTCKOM OONHUKY,
MOJKe ce 3aKJbYYMTH Ja je Ha Ta] HAYWH U3BpUIeHA JUCKPUMHHALMja CBUX MEHEPHUUKUX KOMIIaHHW)a
Koje cy peructpoBaje UCTH INN, pa3nuuuTor, alii cpoJHOT dapMaleyTcKor obauKa.

Alvogenov trimetazidin (Trimetacor®) je peructpoBaH Yy dapmaleyTckoM oONIMKy Tabnera ca
npoayxxeHuMm ocnobagamem. Ca acnekra dapmaleyTcke TEXHONOrWje UM HauhHa W MOCTYyNKa
dopmynanuja

¢dapmaueycTkux obnuka, TabneTta ca npoayxkeHUM ocinobahameM je yxka Kateropuja oj Tabiere ca
moandukoBaHuM ociobaljameM jep je KOHKpETM30BaHO Ha KOjU HauMH je ocinobahjarbe akTUBHE
cyrncraHile npoMemeHo y Tabnetd. Kao nokas ma ce y chaydajy INN-a trimetazidin kaTeropuja
»MoaHduKOBaHO" U ,,IPOAYKEHO" ONHOCH Ha UCTY M3MeHy ocnobahama y OKBUPY TEXHONOLLKOF
nocrynka Qopmynanuje, Tpeba y3eTu y o003Mp Aa je JeKk Trimetacor® OOKA3aHO WIAEHTUYHE
edvkacHocTH, 6e30eAHOCTM M KBajuTeTa Kao W OPUTMHATOp, WITO jeé W J0Ka3aHO Y OKBHUPY
OMOeKBUBaNEHTHE CTylHje, rae je pedepeHTHH Jiek ynpaBo OMO JieK Koju “UMa ¢opmy Tabiere ca
MoaudukoBaHuM ocnobahamem. JleTalbaH ONUC U pe3ynTaTH CTyadje GHOEKBHMBANCHLM]E ce Hanase
y OKBUpPY periucTpalyoHe JOKyMEHTallije Koja je Ouna mpejata AreHLHMjU 3a eKOBe U MeINLUHCKA
cpenctsa PC u Ha 0CHOBY Koje je siek Trimetacor® qOOHO A03BOJY 3a CTaB/bame Jeka y mpomeT (6poj
JI03BOJIE 3a CTaBJbame Jieka y npomet: 515-01-2950-10-001 on 07.06.2011.]
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3akspyyvak:

He mnocroje ctpyunw pasnosu gma ce dapmaneyrckn o6nMK HaBeleH y OKBHPY TeHJEpPCKe
pokymeHraudje (¢puiam tabnera ca moauduxoBaHumM ociobahameM) mocmarpa Kao MCK/bydyjyhu
YCJIOB 3a y4ecTBOBame Ha TeHiepy. PapmaleyTcku o0JMK Hauier Jeka (TabjieTa ca MpojyKeHUM
ociiobahameM] je ca cTaHOBHMLITA M (apMaUEYTCKMX W TepameyTCKUX Napamerapa WMIEHTH4Ha
Tpa)keHoj Gopmynaumju ieka.

Hoka3z: -pewierba AreHuuje 3a J1€KOBE U MEAWIMHCKA CPEJCTBA KOjUM CE€ [I03BOJbABA CTABIbAMHE y
[IPOMET JIeKa trimetazidin (Trimetacor®).

Ha ocHoBy npeTxojHO HaBemeHOr, jacHo je na je y okBupy KoHKypcHe moKymeHTanuje 3a JaBHy
HabaBky Opoj 6/14- Jlekou 3a xymaHy ynotpe6y Hapyuunoua ®ong COBO, y peanom 6pojy napTuje
1062, nospehen unan 10 3akoHa o jaBHUM HaGaBKkama KOjU jaCHO MPOMHKCYje AYKHOCT Hapy4yHola Aa
y TIOCTYnIKy jaBHe HabaBke omoryhu mro je Moryhe Behy Koukypenuujy.

Y napyromM cTaBy HCTOT 4jaHa, 3aKOH MpPOMUCYyje Ja Hapy4uialn He MOXKe Ja OrpaHHuu
KonkypeHuujy, a noce6Ho He Moxe oHeMoryhaBaru 6uio kojer nonyhaua ga ydecTByje y mocTynKy
jaBHe HabaBKe HEONpaBJaHOM YIOTPeOOM MpPeroBapaykor IOCTYNKa, HHTH KopuiiheweM
AUCKPUMUHATOPCKUX YCIOBA, TEXHUYKHUX cieUuuKaLija ¥ KpUTEPHjyMa.

Y oxsupy KonkypcHe noxymeHTauuje 3a JaBHy HabGaBky 6poj 6/14- JlekoBu 3a xymany ynotpe0y,
Hapyunoua @ouny Coso, y penHom 6pojy naptuje 1062, takohe je mospehen unan 71 cras 3 3akona o
jaBHUM HabaBkama Koju 3abparbyje Hapyddoly aa oa0Hje MOHYLy HAa OCHOBY Tora INTo noHylheHa
AoOpa, yciayre wivd paJoBM He HCINyHaBajy I[OCTaB/beHE YCIOBE y moriaedy aeduHUcaHe
crenudukandje u TpaxxeHOr CTaHAapla, yKOIHMKO moHyhau moHyam oarosapajyhu mokas xa nobpa,
ycayre Wid pajioBu Koje HyAW Ha CYINTHHCKHM jeIHAK Ha4WH UCIYHaBajy ycioBe M3 cneuudukaunje
¥ TPAXKEHOT CTaHAapAa.

Kako 6u ce msberna He3akoOHMTa JAMCKPUMHHALMja CBMX YYEeCHMKA jaBHe HabaBKe M CHTyallja ca
NpOULTOTOANIIFLET TeHAepa HA KOM je Hall MPOM3BOA AUCKBATU(HKOBAH, ympaBo 300T pasjiuke y
aebuHULIAjH

¢apmaneyTckor obnmka, MpepaxeMo 1a HaBeleHY KaTeropujy Tpe6a na npedopMyiuuieTe Win
AaBabeM 3aj€JHUYKOr Ha3HBa TPAXEHUUH (dapMalleyTCKuM ob6auuuMa (TabieTa) WM 104aBabeM
¢apmaueyTckux ob6nuka cBUG reHEpUUKHX TPUMETA3WAMHA KOjU HCIYHaBajy ycnome yuemha Ha
TEHAEPY.

YK0JIMKO HapyuuJal He MOCTYNH y CKJIagy ca 4iaHoM 63 craB 1 3akoHa o jaBHMM HaGaBKama W He
M3MEHU KOHKYPCHY JIOKYMEHTAauujy y YKa3aHOM HE3aKOHHTOM [elly, HOCHJAL, J03BOJIE 32 MpOMeT
neka he, paau 3alNTMTe CBOjUX NETMTUMHHX HHTepeca, OUTH npuHyheH aa y cknagy ca yiaHom 148
1 149 3akona o jaBHuM HabaBkaMma, nogHece Peny6au4koj KOMHUCHjM 3a jaBHe HaGaBKe 3axTeB 3a
3alUTUTY MpaBa.

Oarosop 1:
* mnapruja 1062 — trimetazidin - nogati Ha nocrojelin Gapmaneyrcku o6nuk tableta sa produZenim
oslobadanjem u o6k tableta sa modifikovanim oslobadanjem

CBH 0CTa/IM 3aXTEBH H3 KOHKYPCHE JOKYMEHTAIIHje 0CTajy HeNnpPOMeHeHH.
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