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JosaHa MapuHosuha 2
bBeorpagp

Ha ocHoBy unaHa 36. ctaB 7. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama ("Crnyx6eHun rmacHuk PC", 6p. 124/12,
14/15), Penybnunykn ¢hoHA 3a 30paBCTBEHO Ocurypare objaBrbyje

OBABELUTEHE O MOKPETAHY NMPEFOBAPAYKOI MOCTYMKA
BE3 OBJABJbMUBAHA NMO3UBA 3A NMOAHOLWEHKE NMOHYOA

3a jaBHY HabaBky JlekoBa ca Jlucte B u Ilucte A: protamin, vinblastin un hidrokortizon 100 mg

1. Ha3wue Hapyumoua: Peny6nnyku ¢boHA 3a 30paBCTBEHO OCUTYpaH-e

2. Appeca Hapyyuoua: JosaHa MapuHosuha 2, beorpag

3. WHTepHeT cTpaHuua Hapyunoua: www.rfzo.rs

4. Bpcta Hapy4uvoua: OpraHusauuja 3a 06aBe3HO coupjanHo ocurypame

Peny6nuykn doHg 3a 34paBCTBEHO ocurypake, Kao Hapyyvnau, he cnpoBecTM MOCTynak jaBHe
HabaBke, ook he nojeguHadHe yroBope O jaBHOj HabaBLUM 3aKbyuMBaTU 34PaBCTBEHE YCTAHOBE.

5. PenHu 6poj jaBHe HabaBke: 404-3-110/15-56

6. lMpepnmeTt jaBHe HabaBke: JlekoBu ca Jlucte B u Jlucte A: protamin, vinblastin u hidrokortizon
100 mg

7. Bpcta npegmeTta jaBHe HabaBke: gobpa

8. Onuc npegmMmeTta HabaBke, Ha3MB N 03HaKa 13 onwTer pe4vHunka HabaBke:

NapTtunja MNpeamet HabaBke Je‘:‘l:'gua Konunuuna R E AT
1 protamin, rastvor za injekciju 50mg/5ml amnyna 19.720 16.663.400,00
2 vinblastin, lioboCica sa rastvaratem u amnvAa 1.200 1.253.400,00
ampuli 10mg/5ml Y )
3 hidrokortizon, pragak za injekciju 100mg |  amnyna 4.990 798.400,00

MpenmeT jaBHe HabaBke je o6nukoeaH y 3 (Tpu) napTuje.

Ha3suB v o3Haka 13 onwTer peyHnka Habaske: 33600000 — dhapMaLeyTCK1 Mpon3Boau

9. OcHoB 3a NpMMeHY NperoBapaykor MOCTyrka 1 Nofgaum Koju onpaBaaBajy HeroBy NpUMeHy:

Unan 36. ctaB 1. Tayka 3. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama npefpufja ga Hapy4unay, MOXe CrpOBOAUTM
nperoBapaykn noctynak 6e3 objaBrbvBarba No3vBa 3a MOAHOLUEH-e NOHyAa ako 360r u3y3eTHe XMTHOCTM
Npoy3poKoBaHe BaHpPeAHWM OKOMHOCTMMa UM HenpedsuheHum porahajuma, yuje HacTynawe HU Yy KOM
Cryvajy He 3aBuCW Of BOSbe Hapyduoua, Hapyyunal Huje Morao Aa MnocTynu y pokoBuMma ofpefleHuM 3a



OTBOPEHW UMK PECTPUKTMBHU nocTynak. OKOMNHOCTM Koje onpaBAaBajy XMTHOCT He Mory GuTh y GUNo Kakeoj
BE3W ca Hapy4ynoLem.

Penybnuukn ¢oHA 3a 34paBCTBEHO ocurypawe (y Aarbem TekcTy: Penybnuyku doHpa) cnpoBoaun
LeHTpanusoBaHe NocTynke jaBHMX HabaBkn 3a noTpebe 3opaBCcTBEHNX ycTaHOBa M3 lMnaHa Mpexe, y cknagy
ca unaHom 176 Ypenbe o nnaHupawy v BpcT poba 1 ycnyra 3a Koje ce CnpoBOA4E LieHTpanu3oBaHe jaBHe
HabaBske (,Cnyx06eHu rmacHuk PC* 0p. 29/13, 49/13, 51/13-ncnp. 86/13 n 119/14) (y marbem TekcTy:
Ypenba), kojy noHocu Brniaga Penybnuke Cpbuje.

Y cknagy ca HaBegeHoM Ypenbom, Peny6nvuku doHA je cnpoBeo MocTynak jaBHe HabaBke nekoBa
ca b Jlucre nekoBa, y cknagy ca 3akoHoM O jaBHMM HabaBkama (,CnyxbeHu rmacHuk PC* 6poj 124/12 n
14/15), koja je obyxBaTana u nekose protamin, vinblastin u hidrokortizon 100 mg.

Mehytum, kako je noctynak HabaBke oOBa Tpu Jleka, KOjU Cy M3Y3eTHO 3HayajHu 3a 34paBibe
CTaHOBHMLWTBA, O0ycTaBIbeH, a umajyhm y Bugy aa Penybnuukm cdoHa mopa 06e3beantu HecmeTaH pag
3[paBCTBEHUX YCTAHOBA, @ CBE Y CMUCIY MnowiToBaka 4n. 178. ctaB 3. 3akoHa O 34paBCTBEHOM OCUTypaky
(,Cnyx6eHun rnacHuk PC” 6p. 107/05, 109/05 - ucnpaeka, 57/11, 110/12 — YC, 119/12, 99/14, 123/14 n
126/14-YC), opH. 3aKoHCke obaBe3e [JdaBaola 34paBCTBEHWX Yycnyra Aa OCUTypaHUM nvuMMa mopa
06e3beantn notpebHe nekoe, Penybnuuykn ¢oHp je y obaBe3n fa MOHOBO MOKPEHEe MOCTynaK jaBHe
HabaBke.

OBO HapouMTo M3 pasfnora LWTO, CXOOAHO u4naHy 212a 3akoHa O 34paBCTBEHOM OCUrypamy,
3[paBCTBEHE YCTaHOBe M3 [MnaHa mpexe He Mory Aa Habasrbajy pobe u ycnyre 3a koje Penybnumudku cong, y
“UMe 1 3a padyH TUX yCTaHOBA, CNPOBOAM LieHTpanu3oBaHe jaBHe HabaBke.

3a nek protamin, Penybnuukmn doHA je cnpoBeo ABa OTBOPEHa NMOCTYrKa jaBHe HabaBke, HA OCHOBY
ynaHa 32. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,CnyxbeHu rmacHuk PC* 6poj 124/12 v 14/15) n nokywao Aa
npegMeTHU NeK YYnHU OCTYNHMM 34paBCTBEHUM yCTaHOBaMa.

MpBK nocTynak jaBHe HabaBke nNpegMeTHOr feka oOyCTaBIbEH je M3 pasnora LWTo HWje JoCTaBrbeHa
HvjegHa MoHyda. Y MOHOBIBLEHOM MOCTYMKY jaBHe HabaBke, Hapyyunai je MpuMMO jedHy NOHyAdy, Koja je
oLeHeHa Kao HenpuxeaT/buBa, y cMucny ynaHa 3. ctaB 1. Tayka 33. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama, 13
pasnora LITO je ucta usHag npoueseHe BpeOHOCTW jaBHe HabaBke, 3a Taj nek. lNoHyhay koju je goctaBuo
NoHyay 3a nek protamin, Hyauo je HeperMcTpoBaH Nnek ca [ Jlncte nekosa, koju Hema aeduHNCaHy LeHyY, a
13 pasnora wTo nek ca b Jlucrte nekosa, koju npounssoau Galenika a.d. beorpag, TpeHyTHO HUje gocTynaH, o
yemy je Penybnnukm cooHa v obaBeluTeH. Hapydnnau, nako ce pagy 0 U3y3eTHO BaXHOM IeKy, Huje 6ro y
moryhHocTu ga npumenn dnaH 107. ctae 4. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama jep je NoHyheHa LieHa BMLIECTPYKO
Beha of npouereHe BpeJHOCTU jaBHe HabaBke 3a Taj nex.

Hana 27.5.2015. roguHe Penybnunykm cpona je npumuro gonuc npomseohaya Galenika a.d. beorpag,
KoA Hac 3aBefeH nop 6pojem 404-675/15, y kojem ce HaBoau Aa he npovsBogHa NpeamMeTHOr fieka Mmohu aa
3anoyHe y centembpy 2015. roguHe, a ga he wuctu, 3060r HeonxogHUX aHanu3a, OuTu pocTynaH
3[paBCTBEHUM ycTaHoBama Y jaHyapy 2016. roguHe.

TpeHyTHe 3anmxe npousBefeHor neka y Cpouju nmajy pok tpajara go 30.06.2015. roguHe 063mpom
ha je y 2014. roguHu, og ctpaHe AreHuumje 3a nekoBse U MeauumHcka cpefctsa (y garem tekcty: AJIMMC),
0[00peHo NpoayxeHra poka Tpajaka camo 3a cepujy neka 06811 n gatym npoussogre 06.2011. roguHe.

Y npunory YnpaBu 3a jaBHe HabaBke y3 3axTeB 3a MWLIbEHE O OCHOBAHOCTU MNpUMEHE
nperoBapaykor MocTyrnka [OoCTaBibeH je AnepT 3a nek ynyheH 34paBCTBEHMM pagHuuuMa Of CTpaHe
npoussohaya ManeHuka a.a., kao u ycnosHo Pelwwerwe AJTIMMC-a 3a nek Protamin sulfat®, rastvor za injekciju,
5x50mg/5ml, nponssohaya Galenika a.d. 3a cepujy neka 06811 gatyma npoussogre 06.2011. roguHe.

Wmajyhm y Buay 3Havaj obesbehuBama neka Penybnudkm cpoHn cmaTtpa da je HeOMxodHO MCTU
HabaBuTK 3a nepvog [0 jaHyapa 2016. roguHe, OOHOCHO OO0 TpeHyTka kaga he nek 6uTn npous3BeneH u
0be3beheH of cTpaHe npomsBofava Galenika a.d. beorpag v To Mo UEHU Koja He CMe da npenasu LeHy 13
Jlucte nexoBa koju ce Nponucyjy U n3gajy Ha TepeT cpeactaBa 06aBe3HOr 3apaBCTBEHOr OCMTypak-a.

Hauwme, 36or genosata kao MOhHM aHTMAOT 3a xenapwviH, protamin ce, ocUM y NpPeonepaTuBHOM U
nocTonepaTMBHOM NEPUOAY, KOPUCTU U HAKOH Aunjanuse GybpexHux 6onecHuka, kao n koa Behmx KpBapema
HacTanux kao nocrnegvua npego3vpaka xenapvHoM. Kako je nmek HeonxodaH 3a pag KapavoBacKynapHMX
knuHuka y CpOuju, weroB HegocTaTak 3aycTaBiba oObaBrbake XPYPLUKOr MporpaMa, a camvMm TUM
oHemoryhaBa ucTe y ob6aBrbamy genatHocTu, Te je Penybnuuku doHg y obaBesn ga HabaBu NOMeHyTU nek
3a nepwiog og 7 meceum, ogH. oA jyna 2015. go jaHyapa 2016. roauHe.

3a nek vinblastin, Penybnunyku ¢oHg je Takohe cnpoBeo ABa OTBOPEHA MOCTYMKa jaBHe HabaBke, Ha
ocHoBy unaHa 32. 3akoHa 0 jaBHMM HabaBkama (,Cry>xbeHn rnacHuk PC 6poj 124/12 n 14/15).

O6a nocTtynka jaBHe HabaBke NpPeAMETHOT fieka 00ycTaBIbeHa Cy U3 pasrnora LTO Huje JOCTaBrbeHa
HuWjegHa noHyaa.
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CekTop 3a jaBHe HabaBke je, ogmax no fobujawy mMHopmaumje aa npoussofjad Hehe mohu aa
00e3bean KOHTMHyWTET Yy cHabgeBawy neKOM BWMHOMACTUH, KOHTaKTMpao Hocuoua [Jo3Bore,
npencTaBHMWTBO hmpme Richter Gedeon, koje Hac je o6aBecTuno ga je HemsBecHa Jarba NPOM3BOAHa Neka
HaKOH yTpOLLKa TPEHYTHO PacMonoXunBUX 3anunxa.

TpeHyTHO je pacnonoxuea konuunHa 2.203 amnyne ca pokom Tpajaksa okTobap 2015. roguHe, Aok je
jaBHa HabaBka npegMeTHOr neka buna pacnucaHa Ha konuumHy of 3.028 y npBoM NocTynky u 3a nepwog 15
MeceLm, OQHOCHO 2.650 amnyna y NOHOBILEHOM MOCTYMKY jaBHe HabaBke 3a nepuod 13 meceum.

Hana 27.5.2015. rogmHe Penybnuyku oHA je npummno Jonuc npeAcTaBHMLWTBA nNpomadBohaya Richter
Gedeon, ko Hac 3aBefeH nog 6pojem 404-676/15, y kojem ce HaBoam Aa je komnaHuja Richter Gedeon Nyrt.
NpeKkuHyna npou3BOAHY OBOr fieka M [a Huje M3BEeCHO kada M da N ce MOXe OYeKVBaTW HacTaBak
NPOV3BOAHE WCTON, anv Aa MocToje TPEHYTHO pPacrnornoXvee 3anvxe U To y KonumuuHu of 2.203 amnyne ca
pokom fo oktobpa 2015. roguHe.

Penybnuukn cona cmatpa ga je4MHO LUTO TPEHYTHO MOXE jecTe Aa MoKywa ga HabaBkom pelum
npobrnem cHagbeBatba 3a nepuog 3a koju Moxe da obes3deun KonuumHe, Kako 6u 06e3beamo HacTaBak
Tepanuje noctojehMM naunjeHTUMa, kao 1 3anoynkbarbe Tepanvje OHUM MauujeHTMMa ca HOBOOTKPUBEHWUM
0borbeH-eM.

PewaBarwe npobnema cHagbeBara je of BUTaNHOr 3Hayaja 3a nauuwjeHTe, jep je y nuTamwy
LMTOCTaTUK KOjU Ce KOPWUCTU Kao MOHOTepanuja y nevery XOUYKUHOBOT M HOH-XOYKMHOBOT NnMdoma, Kao u
Kop Tymopa Tectuca, Tj. 000orbeHa koja cy y nopacTty no 6pojy o6onenmx n HMKako ce He cMe JO3BONUTY Aa
pohe 0O OWCKOHTMHyWTeTa y cHagbeBawy. CBako ofnarakbe y MpUMeHV Tepanuje OOBOAU Y NuTame
NpeTxoAHO NpUMIbEHe Jo3e, a CaMMM TUM ce yMakbyje ecbekaT nevera.

3a nekose hidrokortizon 100mg 1 500mg, Penybnunyku ¢oHa je Takohe cnpoBeo gBa OTBOpeHa
nocTyrka jaBHe HabaBke, Ha OCHOBY YnaHa 32. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,Cryx6eHu rmacHuk PC* 6poj
124/12 n 14/15).

MpBM nocTynak jaBHe HabaBke NpeaMETHUX NekoBa OOycTaBIbeH je u3 pasnora LWTO Huje
AOCTaBIbeHa HujegHa MoHyAda. Y MOHOBIbLEHOM MOCTYMKY jaBHe HabaBke, Hapy4unay je NpMMuo ABe MoHyde
3a nek hidrokortizon 100mg koje Cy oueHeHe Kao HenpuxeaTibuBe, Y CMUCNY YnaHa 3. ctaB 1. Tauka 33.
3akoHa o jaBHUM HabaBkama, U3 pasfnora LUTO Cy U3Haf NpoLeHeHe BpedHOCTU jaBHe HabaBke, 3a Taj fek.
MoHyhaun koju cy pgoctaBunu noHyay 3a nek hidrokortizon 100mg, Hyaunu cy HeperncTpoBaH ek ca [
Jlncte nekosa, koju Hema geduHUCaAHYy LeHy, a U3 pasnora wro nek ca b Jlucte nekosa, Koju nponssoau
Hemofarm a.d. beorpag, Huje gocTynaH, o YeMy cMo M obaBeluTeHn. Haume, npoussohay npegMeTHOr feka
obaBectno je Penybnuukm doHp ponucom 6poj 404-1953/14-6 op 4.12.2014. roguHe pa wuctu Hehe
npomeToBaTth Ha TPxuUWTy Cpbuje y 2015. rognHu.

3a nek hidrokortizon 500mg y oba noctynka Huje NnpucTUrna HujegHa NoHyaa, Te Hehe Gutn npeameT
OBe jaBHe HabaBke.

Jlek hidrokortizon je HeonxodaH y Tepanuju cTawa y Kojuma je noTpebHO Op30 M MHTEH3UBHO
OejcTBo KopTukocTepouga. Hajuewhe cy To: eHOOKpuHM nopemehaju (MpyMapHa M cekyHaapHa
WHCydMumMjeHLmja HagbybpexHe xnesae), CUCTEMCKM epuTeMaTo3Hu fnynyc, aepMmaTonoLlka oborbera
(mehy kojuma u Tewkn obnmum erythema multiforme - Stevens-Johnson cuHgpom), aneprujcke Gonectu u
peakumje (bpoHxvjanHa acTma, aHadunakTuike peakumje), racTpoOMHTECTUHaANHa oborbeHa (YrueposHu
kormtuc, Chron-oBa 6onect), 6onectu pecnupaTopHOr Tpakra, YpreHTHa CcTaka (CTawe LiokKa
NpPOoy3poKOBaHO MHCYMUMjeHUMnjom Hagbybpera, kao 1 CcTarba LUOKa HAKOH Heycrnexa KOHBEHLMOHanHe
Tepanuje Kaga nocToju MoryhHOCT nocTojaka nHcydulmjeHumje Hagbybpera),...

MpeomMeTHM nek 6u 6uo 06e30eheH 3a nepuog og 7 (cegam) meceum.

Hana 29.05.2015. rogmnHe Penybnunukm coHn ce obpaTno Ynpaeu 3a jaBHe HabaBKke 3axTeBOM 3a
MULLIbEHE O OCHOBAHOCTU MPUMEHE NperoBapayvkor nocTynka.

YnpaBa 3a jaBHe HabaBke je gonucom 6poj 404-02-2040/15 og 02.06.2015. roguHe, Haw 6poj 404-
695/15-1, gana MyWIbEHE O UCMYHEHOCTM YCMOBa 3a MPUMEHY NperoBapaykor noctynka 6e3 objaBrevBama
nosuBa 3a MOAHOLLEHEe MOHYAa Yy cKrnagy ca unaHom 36. ctaB 1 Tadka 3) 3akoHa O jaBHMM HabaBkama
("Cnyx6eHu rmacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15).

10. HasuB n agpeca nmua KOjI/IM he Hapy4yunay nocnaTtu No3me 3a NOAHOLWIEeHe NnoHyaa:

P.B. Ha3ue noHyhaua Appeca
1. | »Medicom*d.o.o. Wa6au, Mouepcka 3




,PharmaSwiss" d.o.o.

2 Beorpag, batajHuuku gpym Sa

3. | »B. Braun Adria RSRB* Beorpag, hopha CraHojesuha 14

4 | »Licentis d.o.o. Beorpag, TowwnH OyHap 272r

5. | ~Phoenix pharma“d.o.o. Beorpag, Bope CtaHkoBuha 2

6. .vega“ d.o.o. BareBo, Byka Kapauvha 41

7. | .Makler“d.o.o0. Beorpag, beorpaacka 39

g. | -Beohem-3*d.o.0. Beorpag, TpctewakoBa 9

9. |-Erma*d.o.o. Beorpag, AytonyT 3a Hosu Cag 96
10. | »Farmalogist d.o.o. Beorpag, Mupujescku dyneeap 3

11. | »Boehringer Ingelheim Serbia“ d.o.o. Beorpag, MuneHnTunja Nonosuha 5a
12. | »Ino-pharm*d.o.o. Beorpan, bpahe Kosau 2

13. | »Roche*d.o.o0. Beorpag, MunytnHa MunaHkosuha 11a
14. | »Adoc* d.o.o. Beorpaa, Munopana JosaHoeuha 11
15. | »Inpharm Co* d.o.o. Beorpag, Llapa JywaHa 266

16. | »Medikunion® d.o.o. Beorpap, Jbybe inauha 19

17. | »Slaviamed® d.o.o. Beorpag, bynesap ocrnobohena 177
18. | »Peyton medical* d.o.o. Beorpag, Bojsoge Ctene 52
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KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY




