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OAroBop 3aMHTEPECOBAHOM JIMILY.
AOCTAaB.Jb a.-

3aUHTEPECOBaHO Jnle (MOTeHIM]janHu noHyhauy) je Ha ocHOBY unaHa 63. ctaB 2. 3aKOHa O jaBHUM
HaOaBkama (“CnyxOenu rnacuuk PC” 6p. 124/12), y nameM TeKkcTy 3aKOH, JOCTABHO 3axTeB 3a
nojailbehe KOHKypCcHe J0KymMenTauuje, 3a JH 6p. 9/14 nexoBn 3a onmty anTHHH(EKIHjCKY
CHCTEMCKY NPHMEHY, HMYHOIJIO0OY/IHHH, AHTHHEONJIACTHIIH H HMYHOOIY/JIATOPH, 32 XyMaHY
ynorpeody, no cieachem:

"1. Jla nn hete npuxBaTMTH NMOHYLY 3a JieK 4uje he peliere 0 peructpauuju 6utH Baxehe y
TPEHYTKY OTBapaka NoHyJa, ajli ca aatymoMm uctuuamwa 11.05.2014.7 V3 saxehe Peweme heMo
MpUJIOKHTH U mullbee AJIMMC-a o onobpaBamwy 3a M3aBaibe pelIeHa0 PEerucTpaLuju
(peuiewe ce ouekyje y majy 2014.)?

Y naptujama 194. u 196. nasenenu MHH (xonona 3.) He oarosapajy HaBeseHOM OGIMKY M 103H
neka (konona 4.). Hawmwme, jenamnn MHH koju oaroBapa HaBeaeHOMOONIMKY W /1034 (3a OBe
napTuje) je "XyMaHu HOpMaJIHH UMYHOTJI00YJIMH 3a MHTPaBeHCKyY ynoTpeby". CTora Bac MOJIHMO
Aa u3spiuure npomeHy MHH-a 3a nare nmapruje, uau na Ham oaroBopute na v he nonyaa 6uTH
npuxBahena ako 3a nmapruje 194. u 196. noHyauMO JIeKOBE TpakeHMX OOIMKa M J03€ ajii ca
MHH-om "XymaHu HOpMalHH UMYHOTI00Y/IMH 32 HHTPaBEHCKY ynotpedy"? -
Hanomumwemo na je y nutaiby UCTH JIEK Kao IITO je U Tpaxeno, anu MHH "imunoglobulin (IgG-
7S), intravenski” je Ha3sMB No CTapoj HOMEHKIATYPH, KOjH j€ 3aMEHEH KOJ MMYHOrIoOyIuMa
PErMCTPOBAHUX Yy NoOCJeAmUX Hekonuko roauHa MHH-om "xymanu nHopmanuu Hmyﬁornoﬁynnﬂ
3a UHTpaBeHCKY ynotpedy"."

HAPYYMJIAIL @onj 3a couMjaHO OCUTypame BOjHHX ocurypaHuka, Kpyncka 6p. 13, 11000
beorpan, Ha ocHOBY unaHa 63. ctaB 3. 3akoHa O/roBapa Ha nuTame, 1o ciaeachem:

1. KOHKYpCHOM NOKYMEHTalMjOM je 3a CBe PerucTpoBaHe JIEKOBE TpakeHO 1a moHyhau nocrasu
Baxehe Pewierwe AreHuuje 3a siekoBe u MeanLMHCKa cpeactBa Cpouje o cTaB/bamby y MpomeT (y
najsem Tekcty AJIMMO).

Baikehe je cBako peluere KojeM Ha 1aH OTBapama MOHYJa HUje UCTEKA0 POK BaKeHa Ha KOju Je
U31aTo.

2. 3a naptuje Op. 192, 193, 194, 195 u 196 napyumnau je W3BpPLIHO M3MEHY KOHKYPCHE

JIOKYMEHTal1]e Tako WTO je y KoJaoHu "Hasue neka" 10130 /XyMaHH HOPMAIHH UMYHOTTI06YIHH
3a HHTPaBEHCKY yIoTpeoy.
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