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PENYBNUYKY GOHJ 3A 3[IPABCTBEHO OCUIYPAKE
®WUINJATIA 3A TPALl GEOTPAT]
- AnpexTopy -

YHUBEP3UTETCKW KINNHUYKN LEHTAP CPBUJE
WHCTUTYT 3A 3[JPABCTBEHY 3ALUTUTY MAJKE ¥ BETETA CPBUJE ,,IP BYKAH YYTNUH*
YHUBEP3UTETCKA OE4YJA KITMHUKA

- Aupexropy -

MPEOMET: doctaBa WHCTpyKUMje y BE3n 3aKkrbyuuBarba Yrosopa y NocTynky jasHe Habaske
TNexoBu 3a nevetbe peTkux Gonectu - nek humani C1 inhibitor (sa glicinom), za leCenje hereditarnog
angioedema, 6poj JH 404-1-110/21-85

Penybnuuku doHf 3a 34paBCTBEHO ocurypame (y farbem TekcTy: Penybnuuki doHa) je, sa
notpebe 3gpaBcTBEHMX ycTaHoBa u3 lNnaHa mpexe, cnpoeeo jaBHy HabaBsKy JlekoBu 3a nevuetbe peTkux
Gonectu- nex humani C1 inhibitor (sa glicinom), za le¢enje hereditarnog angioedema, 6poj JH 404-1-
110/21-85, Ha OCHOBY Koje je gaHa 29.12.2021. roavHe 3akrby4Mo OKBUPHW Criopasym ca aobasrbavem
Pharma Swiss d.o.0.

CX0OHO rope HaBeLeHOM, 34PaBCTBEHe YCTaHOBE MOTy, oAMax HakoH npujema ose UHCTpyKuuje,

hurmani G1 inhibitor (sa | prasaki rastvarac za
glicinom), za tefenje rastvor za 500 U bocica Pharma Swiss d.0.0.
hereditarnog angioedema injekciju/infuziju

CreHUpaH 3akrbyyeH OKBUPHW CNOpa3yM, MOJENW yroBopa W NPUIOr yroBopa ce MOory Hahu Ha
WHTEPHET cTpanuyn Penybnuukor droHaa, y geny JasHe Habaske/JasHe Habaske 2021. roaunHa/OKsUpHu
criopasymu 2021/Jlekosu 3a nevere peTkux Sonecty - nek humani C1 inhibitor (sa glicinom), za le¢enje
hereditarnog  angicedema, JH ©p. 404-1-110/21-85, opgHocHo Ha cneaeho]  agpecu.
http://javnenabavke.rfzo.rs/index. php/n202 1/okvirnisp2021.

MojennHauHe yroBope 3a npeameTHO SoDBpo, 3akibyyyjy HENOCPEaHO 3APaBCTBEHE yCTaHOBE ca
HaBeAeHUM goGaerbayeM, NpeMa MOgennma yrosopa, u 7o: Mogen yrosopa 3a fobpa 3a ocurypaHda nuua
Peny6nudkor doHga u Mogen yrosopa 3a fobpa koja ce huHaHcupajy us gpyrux useopa 3a koje Kynau
Hema 3aKrby4eH YrOBOP O MpyXatby ¥ (DuHaHCUpary 3/ipaBCcTBEHE 3alTuTe U3 006aBE3HOI 3APaBCTBEHOT
ocurypatrea ca Penybanikmm doHaoM.

MojeauHauHyn yroBopu ce 3akrbydyjy npema Tabenu Pacnofena no 34paBCTBEHUM ycTaHoBama,
Koja ce Hanasu y npunory oee WMHCTpyKuuje v Koja je Takohe objaBrbeHa Ha rope HaBefeHO] UHTepHeT
CTpaHuLn.

Y Hacnosy mopgena yroBopa 3a ocurypaka nuua PenyGnuukor conpaa, 3apaBCTBeHa
ycraHosa nonywasa KM wudpy.

WWndapuuk KMMN-oBa je goctynan y okBupy Be6 annuxkauuje “Moptan dumHaHCHja —
AOoKyMeHTauuja” Ha aapecu https:/iws.rfzo.rs/FinKontrola. LLinchapHuk ce Hanasu y neBoOM MEHWjy
KOjM je pOCTYNAaH HakoH YCNELHOT NPYjaBrouBatba y ansukaLujy.

Mpunor mogena yrosopa je Tabena y Kojy C& yHOCH KONMWUuYMHa NpeaMeTHOr fieka 3a Koju ce
3akrbyyyje yrosop. Tabena je chopmaTupaHa fa cama uapadyHa BpeagHocT yrosopa ca MB-om, Tako ga je
y yroBop (4nan 3. tadka 3.7), norpebHo camo yHeTu ykynHy spegHoct ca [1[B-om (BpeaHocT ca gse
Jeunmvane).

Hanomunsbemo fa 3gpaecTBeHe ycTaHoBe He Tpeba fa A0CTaBbajy NpUMepKe 3aKkibyueHuX yrosopa
y nanupHoj chopmu CekTopy 3a jaBHe HabaBke Penybnuukor choHaa.

WcrnopyKka yroBOpeHUX KonuMuuHa Neka ce BPLIWM Ha 3axTeB 34paBCTBEHE yCTaHoBE, KOjU ucTa
ynyhyje [obaersady, cxofHO oapeabama OXBUPHOr Copasyma v yroeopa. 34paBCTBEHAa yCTaHoBa je
AYKHa Aa ceoje noTpede nnaHupa yaumajyhv y o63up cramke 3annxa v o4ekuBaHy NoTpoLitby, Ha MECEUHOM
HUBOY, 1 A CXOAHO TOME, 3axTes 3a ucnopyky fobaerady ynyhyje 3a KonuymHe HeonxoaHe 3a HeCMeTaHo
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Feaybanuxe oy 3 L i
npyxare 34paBCcTBeHE 3aluTuTe y nepuody on meceu Aada. C Tum y Beswn, 3gpaBcTBeHa ycTaHoBa
TpeboBae MOXEe BPLUMTY BULIE NyTa MECEYHO, anu KonuuuHe Koje ce Tpebyjy 3a Taj mecew, He cmejy
penasnTii KONNYnHY Ha MeCe4HOM HNBOY.

Kako je nek koju je npeameT oBe jaBHe HabaBke HeperncTpoBaH fieK y Lurby GnaroBpemMeHor
Jobujarba 3akoHoM npeasulieHe AoKyMeHTaUmje 3a NPOMET HEeperncTpoBannx rekosa n obesbehuBara
KOHTUHYUTETa ¥ cHaabesarby 3/paBCTBEHE YCTaHOBE, Kojuma je onpeierber ek humani C1 inhibitor (sa
glicinom), za ledenje hereditarnog angioedema, cy y obasesu fa ce 0bpate Jobasrbavy U TO eNeKTPOHCKUM
nyrem Ha cnegehe e-mail agpece:

- Pharma Swiss d.0.0. — ivana.vujovic@bauschhealth.com ,

kako 6u um metn goctasvo Osnawhewe 3a yBO3 HeperucTpoBaHor neka u lpeanor 3a ysos
HEPErMCTPOBAHOT NeKa.

3a ocrana nuTama 1 nHbopmauuje, noTpebHo je obpahatu ce Ha agpecy cin.retkebolesti@rfzo rs.

C nowtoBamem,

Flpunor: Kao y TeKCTy.



