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IMojammeme y Be3u ca NPHITPEMABEM
HOHYJE y MOCTYIIKY jaBHEe HabaBKe JICKOBA
3a xyMmany ynorpely 3a norpebe
BOJHO3APaBCTBEHHUX ycTaHoBa MO
6p.318/17, noctaBJba.

Ha ocHoBy wiana 63. c¢ras 2. u 3. 3akoHa o jaBHuM HabOaBkama ("CiyXOeHH TJIaCHHK
Peny6nuxe Cp6uje", Op. 124/12, 14/2015 u 68/15), a y Be3u 3axTeBa 3a JI0OAATHHUM
NOjallllbelbMa Y BE3U Ca IpHIIpeMamkeM MOHYyAe ynyheHor oa CTpaHe 3aHHTEPECOBAHHX
nuia, Hapyuwony, BojHoMenunmHckoj axagemMujd, YImpaBe 3a BOJHO 3IpaBCTBO
Munncrapcrsa onOpane, nana 21.09.2017. rogune, nocraspaMo cieneche oarosope:
3auHTEPECOBAHO JHIE je OCTaBUIIO ciiefeha muTama, Ha Koje Hapyduiall J1aje OAroBope:

1. [Tutame:

Ha crpann 40 KonkypcHe qOKyMeHTalldje U y OKBHPY AOJATHHUX YCJIOBA 33 yUCCTBOBAWBE Y
NOJHOUIEY IMOHY/E 3a IPeJIMETHY jaBHY HaGaBKy, Ta4yka 6. CTE HABEIH:

., 3a perucrTpoBaHe JeKoBe CBH NMoHyhauu cy y obaBe3d Ja y3 MOHYAy HocTaBe Baxehe
pewee AJIUMC 3a craBibame JIeKa y IPOMET, a 3a HepeructpoBane jekose SPC (Summary
of Product Characteristics) mnmu PIL — mpeBon Ha CprICKH je3HK OBEPEH KOJ CyACKOr
Tymaua.’’

Y cknany ca 3akoHOM 0 jaBHEM HabaBkama, 06jaBberom y CiyxOeHoM riacHuKy PenyOiinke
Cpbuje, 6poj 124/2012 ox 29.12.2012.roaune.no wiany 79, craB 5 Halpel HaBeIeHOT
3aKOHa, HaBOH ce Ja Hapyuunan Hehe u He Moxe 0J0HTH NMOHY/Yy KAO HCMTPHUXBAT/BHBY aKo
ITonyhau HaBene HHTEPHET CTPAHHILY HA/JIC)KHOT OpraHa Ha K0joj Cy JaBHO JOCTYIHH NOAaUU
KOJH C€ TPAXE KAO JI0Ka3 Y OKBUPY YCJI0BA KOHKYPCHE JOKYMEHTaLH]e.

Caa peluemna 3a CTaB/baibe JieKa ( PErMCTPOBAHHX JIEKOBA) Y MPOMET [IOCTOj€ HA HHTEPHET
CTPaHHWIM HA/UICOKHOI OpraHa, y OBOM ciyd4ajy ATeHIHje 3a JIEKOBE M MEAHIMHCKA
cpeacTra(AJIMMC) .

C 003upoM Ha TO Ja CTe W y OKBHpY colicTBeHe KOHKypcHE NOKyMEHTalldje HaBed, Ha
crpanu 42, na : ,, [Tonyhau Huje Qyxan ma mocTaBsba M3BOJ O PETMCTPALUj¥ NPUBPEAHOL
cy0jexTa o1 AreHilije 3a MPUBPEIHE PETHCTPE, jep Cy HOAAIM M3 MCTOT JaBHO AOCTYIHH Ha
HHTEPHET CTpaHUIM AreHuuje. *’

A, majbe, [ONMYHHWIM CTaBOM Ha cTpanu 43 :,, Ykomuko je moHybhau ymucan y Perucrap
nonyhavya Koju BoaM ATreHIMja 3a MPUBPEJHE PErHCTpE HHjE AyXKaH Ja J0CTaBJ/pa J10Kase O
MCIIYH€HOCTH 00aBe3HHUX ycnoBa (o4 Tauke 1-4 u3 wiana 75. cras 1. 3JH) anu je myxaH na
JOCTaBH U3jaBy Ha COIICTBEHOM MEMOPAHAYMY Y KOjOj TO HABOJH. ~°
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[TomenyTn HaBox Ha cTpaHu 42 ce Takohe MOXe, H OJHOCH Ce , IPUMEHHTH U y CIy4ajy
npunarama Baxkehux Pemema AJIMMC-a 3a peructpoBaHe JeKOBe, jep Cy HCTa, Takobe,
JaBHO JOCTYNHA HA HHTEPHET CTPAHHIH HAIJIEKHOT OPraHa .

Hcto Tako, Moxere momyHuTH KOHKYpCHY HOKYMEHTaLdjy CTaBoM 1a : ,,Hapyumnar uehe
0N0MTH NOHYAy Kao HENpPUXBAT/BUBY, YKOJIHKO HE CaApXH J0Ka3 ojapeheH KOHKYpPCHOM
JOKYMEHTAlMjOM, YKOJNHKO moHyhad HaBelde y NMOHYOH HHTEPHET CTpPaHHIy Ha KOjoj Cy
TI0/IalH KOJH Cy TPAKEHH Y OKBHPY YCJIOBa a KOjH CY jaBHO JAOCTYIHH

CxonHO ToMe, NHUTameE je :

Jla mn je 10BOJBHO Ka0 A0Ka3 JOCTABHTH MTHCMEHY M3jaBy, LITO je Y MOTITYHOCTH Y CKJIAAy ca
NOMEHYTHM 4JIaHOM 3aKoHa O jJaBHMM Ha0aBKama U LITO je Beh yBenuko mpakca IPUIHKOM
ydemha Ha TeHIepuMa BE3aHMM 3a apyre jaBHe HaGaBKe, NMPBEHCTBEHO aNoTeKe, JTOMOBE
3/IpaBJba, Kao ¥ IIEHTpaJIHe TeHAepe Koje je pacnucao PO30, y kojoj OucMo HaBesIn HHTEPHET
crpanuny AJIMMC-a ( AreHuuje 3a JIGKOBe. M MEIMIMHCKA CPEACTBA) 3a perncTposane
JICKOBE, & Ha OCHOBY Koje Ou Bu, Kao Hapyuunan, 6wy y npuiiviy ga yTBpAHTe, YKOIHKO je
NOTPeGHO, Aa Cy CBH apTHK/IM KOJU CY Y OKBHPY IIOHY/l€ PETHCTPOBAHU Y ATEHILMjH 38 JIEKOBE
¥ MCIMILIMHCKA CPE/ICTBA U 3a BHX IT0CTOje Baxkeha pemema ?

[Iurame nmocraBsbaM U3 BuUiIE pa3yora ‘
Haume, na onpxaHoM ceMuHapy, Ha KOMe Cy TeMma IpeAaBama Ouia Hojallberba HOBHX
3aKOHCKHMX peryjaTHBa, a KOjU Cy OApXKaJIM MpejAcTaBHULM PemyOnuuke ympase 3a jaBHe
HaGaBke u Peny6nuuke KOMHCHje 3a 3aINTHTY NpaBa, a Ha KOME Cy NPHCYCTBOBAIM M Bamm
NPEACTABHMIU, CTOTa MOXETE W MPOBEPUTH HAITUCAHO Y JA/beM TEKCTY , 3aKJbyUEHO je J1a CBa
JOKYMEHTA KOja Cy jaBHO JOCTYyIHA Ha NOPTAIMMa M HHTEPHET CTpaHaMa HaJIeKHUX OpraHa
( y oBom ciyuajy AJIUMC ) ce ne mopajy mocrasibatu Hapyuwouy, omnocHo, [Tonyhaun
HHCY OYKHH W HeMajy o0aBe3y Jia MX JOCTaBJbajy W Ja je JIOBOJBHO JOCTaBUTH COINCTBEHY
M3jaBy Ha KOjOj Ce HABOJAM WHTEPHET CTPAHMIA HAJIEXKHOT OpraHa Ha Kojoj ce MOXe
YTBDIAHMTH HCIYHEHOCT 3aXTEBa , OJHOCHO, Ja Cy MoHYhHeHH apTUKIM YNUCAHU U MOCERY)Y
pemiera AreHnuje 3a JIeKoBe U MeJMIHHCKA CPe/ICTBa.

Kao apyru pasnor waBomuM camy OOMMHOCT JOKYMEHTAIlMje, MH, K40 W JPYTH BEIMKH
ITonyhaun hemo koHkypucatn 3a Hajsehun 6poj ] apTHKaa — PErHCTPOBAHMX JIEKOBa, KOJH CY
npeaMer jaBHe HaOaBKe W 3aucta OM, y TOM citydajy, Ouse usyserHo oOUMHE INOHYzE, a
nowroBamem 3JH-a . wiana 79. craB 5, onHOcHO. HaBohemeMm oxaroBapajyhe WHTEpHET
cTpanune, OM cBakako W Hama a W Bama Owia ojakuiaHa NpunpeMa OJHOCHO IMpoBepa
HCIPAaBHOCTH MOHYZE, a ocTajno OM cBe y CKJaay ca 3aKOHCKHM peryjaTuBama, OJRHOCHO,
3aKoHCKa (popma Ou y nornyHoctu Guiia UCIOIITOBAHA.

Hcro Tako, My , Kao u JApyru NOTEHLMjaIHA noHyhaun, heMo ¢BaKako, Kao H [0 caja IITo
CMO, HYJIMTH MCKJbYUMBO JIEKOBE KOjU Cy YIIHCAHH y OAroBapajyhe perucrpe, 0JHOCHO, KOjH
nocemyjy oaroBapajyha u ucmpaBHa peluerba Koja ce Tpaxe, a Koja n3aaje AreHuuja 3a
NIEKOBE ¥ MEJMLMHCKA CPEACTBA.

Oarosop: _IlpuxBatmbiBo je HaBectH uHTepHeT crpanuiy AJIMIMC-a, Ha OCHOBY Koje
Hapyunnan Moxe na yTBpH KOjH Cy JIEKOBH PETHCTPOBAHH y OKBHPY IOHYE.

2 ITuTame: oHOCH ce Ha NPOMEHY LieHa apTHKala Koje HyHMO , @ TOKOM Tpajara OKBUPHOT
crniopasyma , Te CTe npeasuaeny, crpata 46. u 47. KonkypcHe okyMeHTauuje, Ja :

.3A PETUCTPOBAHE JIEKOBE:

Jenunuune nene 3a:

JIekoBe Koju ce Hasase Ha JIMCTH ,,JIpaBHIIHHMKA O JIUCTH JIEKOBA KOjH C€ H3[ajy Ha TepeT
cpeacraBa 00aBE3HOT 3[PaBCTBEHOr OcHrypama™ (y JajbeM Tekcty [IpaBuiHHK) MOry ce
IIPOMEHHTH Ha ciieiehu HauuH:

Y ciydajy CHHXKEHa LieHe Jieka y [IpaBHJIHHKY Tako Ja UEHa M3 OKBHPHOT CIOpasyMa
NOCTaHe BHINA o7 HoBe IieHe u3 [IpaBuiiHMKa, LieHa MO jeJMHULK Mepe H3jefHaduhe ce ca
LeHoM U3 [TpaBunHuka.
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Y ciyqajy nosehama neHe yeka y [IpaBuinuky 3a uie ox 5%, Vicnopy4uial vMa paBo Ha
yBehame ILieHe U3 OKBHPHOI CIOpa3yMma MO jeIHHHUIIA Mepe 3a MPOLEHAT KOjH IIpeACTaB/ba
pas3nuky usmely npouenra ysehama rene sieka u 5%.

3a ocTane jekoBe M3MeHa leHe he ce BpIIMTH Ha OCHOBY ,,OIUIyKe O HajBHIIMM liEHama
JE€KOBa 3a YNOTpeOy y XyMaHOj MEAWIMHH, a YHjH je PeKUM H3[aBama Ha PELenT’ KOojy
nonocu Brnana Peny6nuke Cpbuje (y nasbeM Tekety Omiyka), Ha ciaenehn HaunH:

Y ciy4ajy cHHXema neHa OUTyKOM Tako Aa HeHa U3 OKBHPHOT CIiopasyMa IIOCTaHE BHIIA Of
HOBe 1ieHe U3 O/uTyKe, IEHa N0 JeJMHUIM Mepe u3jeiHaunhe ce ca neHoM u3 OIyKe.

VY cnyqajy mosehama neHe jeka OmiykoMm 3a Buuie oa 5%, Mcmopyumian uMma mpaBo Ha
yBehame LieHe U3 OKBHUPHOI CropasyMma I10 je[HHHIM Mepe 3a MPOLEHAT KOjU IpeIcTaBiba
pasnuky usmel)y npouenta ysehama uefe nexa u 5%.

VY city4ajy IpOMeHe jeIMHUYHE LieHe 3aK/by4nlie ce aHEKC OKBHPHOT CIIOpa3yMa.

3A HEPET'MCTPOBAHE JIEKOBE: niena je.¢uKcHa /10 OKOHYaHa OKBUPHHX CIopazyMma.”’
Mebytum , y okBupy naprthja 3a Koje noteHuujainu ITonyhaun noaHoce moHyAy Hanase ce
apTukiIM Koju cmagajy y OTL W y MeauumuHcKa cpeiacTsa, MmehyTum, 3a ucTe HHCTE
MpeABHAEAN Ha KOjU HayWH he ce BPUIMTH NPOMEHA IeHa, YKOJHKO IO Tora johe Tokom
Tpajara OKBHPHOT CriopasyMa. ,

Crora Bac MonmuMm Ja pasMOTpUTE MOj Npeior W JAa u3BpiinTe H3MeHy KoHKypcHe
JOKYMEHTaLHje Koja ce OJHOCH Ha jJocTaBjbame Peinema AJIMMC 3a peructpoBaHe JIEKOBE,
OZIHOCHO,J1a MCTa HHje IMOTpeGHO AOCTAaB/bATH , T€ A jé JOBOJBHO Kao J0Ka3 JOCTaBHTH
NKMCaHy M3jaBy Ha COICTBEHOM oOpaciy noHyhaua a Ha Kx0joj je HaBeaeHa MHTepHeT agpeca
(cTpaHuIA) HAJUISXKHOT OpraHa.

Taxkohe Bac momum ga y oxBupy KoHKypcHe IOKyMeHTandje NpeABHAWTE M HaAYUH
perynucama npoMeHe iieHa 3a OTI] 1 MequIMHCKa CPEICTBA KOja ¢y Y OKBHPY IMOHYIE TOKOM
Tpajara OKBHPHOT Criopa3yMa.

Oarosop: Aptukid koju cy ,,OTI* u MemunmHcka cpencrBa uMalie (HKCHY LEHY 10
OKOHYarha OKBUPHOT COpa3yma, Kao U HEPErHCTPOBAHHU JICKOBH.

3 [urame:

KonkypcHOM noKyMeHTanujoM npensulheH je pok ucnopyke no 30 naHa o AaHa 3aK/byuerha
CBAaKOI N0jeinHa4YHOr yrosopa, U pok ynorpebe o1 HajMame 9 MecelH y TPEHYTKY HCIOPYKE,
3a CB€ JIEKOBE M3 ITpeAMETHE HabaBKe.

Besano 3a maprujy, O6p. 1. ycrekuHyma® um 45 Mr, OBHM IyTeM Bac 00aBEIITaBamMo O
OKOJIHOCTHMA 3a UCIOPYKY OBOT JIeKa ycJiel KOjUX HHje MOoryhe MCIYHMTH rope HaBeICHE
IIPONHCAHE 3aXTEBE.

Hanwme, kako je Ha Tpxumry PenyGmuke CpOuje jeIMHH perHCTPOBaHM JIEK OBOI CacTaBa
Stelara® 3a koju je mocmnan nosBore PREDSTAVNISTVO JANSSEN-CILAG KFT
BEOGRAD, xao noteHuujannu nonyhad cMo oGaBelITeHH 0] CTpaHE HOCHOLA J03BOJIE Ja
yCneJl KOMILTHKOBaHe MpOIeAype MPpOU3BOAE, YBo3a U noxatHor obGenexaBama 3a 0Baj JIEK,
Hocunan go3Bone Huje y MoryhHOCTH 1a HaM TapaHTyje HCIOPYKY JieKa y MpeaABUljeHOM pOKy
HCIIOpPYKE U ca NpeABHUl)eHUM POKOM Tpajama.

C 0063upoM Ha LUIbeHHUIlY [1a je Y NHTabY JIeK KOji ce He Hajasu Ha JIucTtu nexoBa , M koju
HHje KOHTHHYHMpaHo JocrtymaH Ha Tpxumry PC, Beh ce yBO3M HCK/PYYHBO Ha 3aXTEB
YCTaHOBa, 3a CBaKOr MOjeMHAYHOr MAIHjeHTa, cMaTpaMo Ja OM ce M3MEHOM IIPONMHCaHUX
yCJIOBa 3a OBY mapTHjy oMoryhuio oBuM namdjeHTHMa Oa OJaroBpeMeHo J00Hjy noTpeOHy
TEpanujy.

Y cxnany ca HaBeJEHHM, MOJIMMO Ja H3MEHHTE TpeaBUl)eHH pok ucnopyke oa 30 naHa on
JlaHa 3aKJby4€Hba CBAKOr MOjeJMHAYHOT YrOBOpa, 3a OBY MapTHjy, y pok oX 60 jaHa ox JaHa
HOTIIMCHBama yroBopa, kaaa he ucrnopyka Jjieka M peanno 6utu moryha.

Taxobe, Monumo nma mpeasubenu pok ynorpebGe y TpeHYTKy HCIOpYKe 3a 0Baj Jiek Oyde 6
MECEIH, YMECTO caja MPONHCcaHuX 9 Mecenu. Y MPHIIOT 3aXTEBYy 3a CMamHBame MOTPeOHOr
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poka ynoTpebe y TpeHYTKy HCIOpyKe, noacehaMo Bac Ja je U y MPETXOAHOM IMOCTYNKY 3a
HabaBKy OBOT JieKa O CTPaHe Ballle YCTaHOBe OHO IMOPIKCaH 3aXTEB 3a POK Tpajama JieKa o1t
6 Meceuu on naHa ucrnopyke (JaBHa nabGaska Opoj 94/15: Buosnoika tepanuja 3a norpede
BojHoMeguuMHCKE aKkaaeMHuje).

VY nmpunory nocrasbamo M3jaBy Hocuona go3Bosie 3a cTaBsbame JIEKa y IIPOMET.

Ouaroeop: [lpuxBara ce npumenda nonyhaua U y ToMm cmucy Ouhe wu3BplIcHA H3MEHA
KOHKYpPCHE IOKyMEeHaTLHje.

4. lNMurame:

Y Be3u ca HCTOM INapThjoM, o0aBelITaBamMO Bac jOII Ja CE€ TPAXECHH JIeK y HaBeIEHO]
KOHLEHTpalHji Ha TpxuiTy Peny6nuke-Cpbuje Moxe HahH HCKI/bYYHBO Y OGJIMKY pacTBOpa
3a MEbEKLMjE Y HAyIEHOM HELEKI[MOHOM MINpHILY, y nakoBawy 1 x 0,5 M. Panuje npucyTtHe
aMITyJie MCTOr npomsobaqa ¥ 3amruheHor HasuBa, y WCTO] KOHLEHTPAIUjH, BHIIE CE HE
IPOM3BO/JE, Na j€ JeUHHU JOCTYIIaH 06Jm1< JICKa Y HaIIyF€HOM HIEKI[HOHOM ILIIPHILY.
Monumo a HaM MojacHATE [a JM CE IOJ PpAaclHCaHWM OOJMKOM M3 ClelHpHKaluje
NoJpasyMeBa pacTBOp 3a UILEKLIH]Y Y HAITYH-CHOM MIbEKLHOHOM IUPIHUILY, OXHOCHO Ja M he
OuTH IpUXBAT/bUBA IIOHY 1A 3 JIEK y OBOM OOJIHKY? ’
Onrosop: ITpuxBat/buBa je MOHyAa MoHyhaua yKOIMKO IIOHYIH OONHK: PACTBOP 3a HE-EKLIH]Y
Y HaIlyEeHOM MIbCKIMOHOM LINpHILY.

3C.

Jlocrasmeno:

-y oMOT npeamera 6976/17
OGjasbeHo:

-na Ioprany Ynpase 3a jaBHe HabaBke
-Ha WHTepHeT cTtpaHuum MO PC



