PoHA 3APABCTBEHOT OCHIYPAILA
Penydnnke Cpncke
bama Jlyka

bpoj: 10/015-5104-23/15
Hatym: 29.09.2015. roguue

Ha ocHoBy unaHa 69. crae (2) tauka a), wiaHa 70 ctae (1), (4) u (6) 3akoHa 0 jaBHMM HabaBKama
(«Cnyx6eHn racuuk Boche un Xepuerosuue» 6poj: 39/14) u uynana 30. Cratyra @oHza 3/1paBcTBEHOT
ocurypawa PenyGnuke Cprcke («Cnyxbenn rmachuk Peny6muxe Cpricke» Gpoj: 6/04, 19/05, 63/08,
64/09, 105/09, 119/11 u 113/14) n unaua 47, IpaeniiHuka o jaBHHM HabaBKkama poba, yciyra u pajaoBa y
DoHy 3/paBCTBEHOT OcHrypama Penybimke Cpricke, 6poj: 02/015-998-14-1/09 on 26.02.2009. roause,
6poj: 02/015-5184-11/11 ox 06.10.2011. rogune u 6poj: 02/002-4732-14/12 ox 12.07.2012. roanue, a Ha
ocHoBY yTeplhieHe mpenopyke of crpanc Komucuje 3a nposoheme OTBOPEHOI MOCTYNKA jaBHe HabaBke
HUTOTOKCUYHHKX JIHjEKOBA, JOHOCHM

OJUIYKA

0 MOHUIITABAKY MOCTYIIKA

I

V cknagy ca wiaHoMm 69. cras (2) noa a) 3akoHa o jaBuMM HabaBKama, MOHHMUITABA C€ NOHOBJHCHH
MOCTYMAK jaBHE HaOaBKe LMTOTOKCHUHKX JIMjEKOBA 0 OTBOPEHOM TocTynky Opoj: 10/3-015-5104/15 3a:

Jlor 3: AO4AD12 Aprepitant kapsula (1x125mg+2x80mg)

Jlor 4: LO1ADO1 Karmustin praSak za rastvor za injekciju 100 mg

Jlor 5: LO1BAO1 Metotreksat koncentrat za rastvor za infuziju/ rastvor za injekciju 500 mg

Jlor 6: LO1BBOS Fludarabin tablete 10 mg

Jor 9: LO1XX24 Pegaspargaza rastvor za injekciju 3750 i.j.

Jlor 13: VO3AFO03 Kalcijum folinat rastvor za injekciju 30 mg

II
Osa Onnyka he 6uth objap/beHa Ha BeO cTpaHUIly YTOBOPHOT OpraHa.

III

Ora Oanyxa cTyna Ha CHary JaHOM JOHOLIEHA.

O6pazaoxeme

DOoH 3/PABCTBEHOR OcHrypama PenyGnuke Cprcke je y cknagy ca Pjemwemem o ogobpasamy jasHe
Habaske 6poj: 10/015-5104-1/15 oa 06.08.2015. roause rioKpeHyo NMOHOB/BEHY IIPOLEAYPY jaBHE Habaske
LUTOTOKCUYHHX JIMj€KOBA OTBOPEHHM MOCTYIKOM.

YroBopHu opran je¢ umeHoBao Komucujy 3a nposoheme oTBOpeHOr mocTyllka jaBHe HabaBke, Pjeiicthem
6poj: 10/015-5104-2/15 on 06.08.2015. ronuHe.

Ha ocnosy Obagjemmrema o nabasuu 273-1-1-149-3-95/15 xoje je oGjaBibeHo Ha Tloprany jaBnux HabaBKu
ny «Cnyxbenom racuuky BuX» 6poj: 64 om 17.08.2015. roauue, TeHnepcky AOKyMeHTauujy je ca
Ioprana japrux Ha®aBku npeyseno 10 nouyhaua.

Hana 22.09.2015. roauxe y 12:30 yacopa opxaHo je jaBHO OTBaparbe MOHY/A 10 NPEAMETHOM MTOCTYIKY.

KoMHCHja je HAKOH Npersieia JoCTaB/bEHHX MOHY/a KOHCTaToBana Ja 3a joTose Opoj: 3,4, 5, 6,9 u 13
HHj€ MPUCTHIIIA HUTH je/THa NOHYAA.

3a ocTane foToRe pjeieno je Oanykom o u3bopy HajnosossHUjer nonyhaua 6poj: 10/015-5104-22/135.

Hmajyhu y BUAY rope HaBeIEHO OANYUEHO j€ KAo Y AMCNO3UTHRY OTyKe.
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Iloyka o npaBHoM nHjeky:

Ceakut noHylad Koju Hma JIErMTHMaH MHTEPEC 3a KOHKPETHH YTOBOP O jaBHOj HaGaBLM U KOjU cMaTpa da je
YrOBOPHH OPraH y TOKY KOHKPETHOT TIOCTYIIKA JOAjENe YroBOpa IPEKPIINO jeAHy WIH BUIIE ogpeaty
3akoHa O jaBHUM HabaBKkama MM MO/I32KOHCKHX aKaTa JOHECEHHX HA OCHOBY Ihera MMa MpaBo W3jaBUTH
XKanby Ha noctynak. Xanba ce msjasmyje y nucaroj dopmu  VroeopHoMm opraHy y HajMame 3 (Tpm)
npuMjepka y poky on 10 1ana o4 JaHa IpujeMa ojlyke o u360py HajoBossHHUjer nonyhaua,

Hispman gapexrop CexkTopa 3a yropapame
30PABCTBCHHX YCAYra u jaBue HabaBke AHAPEKTOP
MpP ojepuh Mp dapxo Tomam
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