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M3MEHE KOHKYPCHE OOKYMEHTALINJE

MpeameT: U3meHe n AonyHe KOHKYpPCHe OOKYMeHTauuje 3a jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucrte L
Nucre nekoma, 6p. JH 404-1-110/17-22, cxogHo 4naHy 63. ctaB 1. 3akoHa 0 jaBHMM HabGaBkama
("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 n 68/15)

Y cknagy ca unaHom 63. ctaB 1. 3akoHa O jaBHMM Habaekama ("Cnyxbenu rnacHuk PC", 6p.
124/12, 14/15 n 68/15), Komucuja Hapyumoua goHocu criegehe M3amMeHe KOHKYpCHe AOKyMeHTauuje 3a
jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucte L Jincte nekosa, 6p. JH 404-1-110/17-22:

1. Ha ctpaHnu 4 ogerbka |l TexHnuka cneundmkaumja, Bpwe ce cnegehe nameHe:
a) Mera ce Tauka 2. Tako ga rnacu: ,[MpegmeT HabaBke je obnukoBaH y 39 (TpuaeceTaeBeT)
napTuja.”
b) ©puwe ce Tauka 8.
c) 6puvwe ce Tauka 9.
d) Tadyka 10. nocraje Tayka 8.
e) Tauka 11. noctaje Tayka 9.
f) Tauka 12. noctaje Tadka 10.
2. Ha ctpanun 20. ogerska VI YnytcTtBo noHyhaymma 6puwe ce tadka 3.5.

3. Ha ctpanun 22. ogersbka VI YnytcTBo noHyhaunma mewa ce Tavka 9.1 Tako ga rnmacu: ,[pegmer
HabaBke je obnukoBaH y 39 (TpuaeceTgeseT) naptuja.”.

4. Y npunory b — TexHnuka cneundukauuja, Bpue ce cnegehe nsmeHe:
a) Mena ce HasuB napTtuje 1 Tako ga rnacwu ,epoetin alfa — referentni lek*
b) 3a naptujy 7 - metoksipolietilenglikol - epoetin beta 6puwe ce jaunHa neka 100 mcg
C) Memnsa ce HasuB napTtuje 32 Tako ga rnacu ,infliksimab — referentni lek*

d) 3a naptujy 33 mewa ce HasuB naptuvje, konuumHa P®P30, lNpoueweHa BpepHocT PD3O0,
KonununHa COBO, lMpouerweHa BpegHoct COBO, YkynHa konunuuHa, lNpoueweHa BpeaHOCT
no napTuju, Tako Aa rnacu:

JeanHu-
Map Mpeamer dapmauey- Jaunna Jeaun- YHa ueHa Konu- MpoueneHa Konu- MpouereHa YkynHa MpoueneHa
THja HaGaBke TCKI OBMVIK nexa HUua ~mo YnHa BpeaHoCT YmHa BpegHoCT Konu4u- BPeAHOCT o
mMepe jeanHnLM P®30 P®30 COBO COBO Ha napTuju
mepe

infliksimab ko%rf:r?ttaztaza
33 - bioloski rastvor za 100 mg bocica 41.006,50 3.750 153.774.375,00 148 6.068.962,00 3.898 159.843.337,00

sli¢an lek infuziju

e) 6puwe ce naptuja 34 ,infliksimab - za nove pacijente”
f) naptuja 35 nocTaje naptuja 34
g) napTuja 36 nocraje naptuja 35
h) naptuja 37 noctaje napTtuja 36
i) naptuja 38 noctaje napTtuja 37
j) naptuja 39 noctaje napTtuja 38
k) naptuja 40 noctaje napTtuja 39.
Y npunory B — Obpasay 4.1 — O6pasau noHyae, Bplle ce crneaehe nameHe:

a) Mena ce HasuB napTtuje 1 Tako ga rnacwu ,epoetin alfa — referentni lek*
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b) 3a napTtujy 7 - metoksipolietilenglikol - epoetin beta 6puwe ce jaunHa neka 100 mcg
C) Mena ce HasuB napTuje 32 Tako ga rnacu ,infliksimab — referentni lek*

d) 3a napTtujy 33 mewa ce HasuB napTuje Tako Aa rnacu infliksimab - bioloski sli¢an lek” un
KonuunHa, Tako aa nsHocm 3.898.

e) 6puwe ce naptuja 34 ,infliksimab - za nove pacijente”

f) nmaptuja 35 noctaje naptuja 34

g) naptuja 36 nocraje naptuja 35

h) naptuja 37 nocrtaje napTtuja 36

i) naptuja 38 nocTtaje napTtuja 37

j) naptuja 39 noctaje napTuja 38

k) naptuja 40 noctaje naptuja 39

I) ©puwe ce ctaB 11 13 ynytcTBa 3a nonywaeamwe Obpacua 4.1.

MpeunwheH TeKCT KOHKYPCHe AOKyMeHTauuje, usmeweH npunor b — TexHuyka cneuudukaumja u
um3merweH npunor B — O6pasay 4.1 6uhe objaBrbeHn Ha lMopTany jaBHUX HabaBKU U MHTEpPHeT
CTpaHMLM Hapy4uoua.

Monyhay nogHocu noHyay y cknagy ca npeydMwheHUMM TEKCTOM KOHKYpPCHe AOKyMeHTauwuje,
OAHOCHO Yy CKnaay ca usameweHum obpacuem 4.1 — NoHyAaa 3a jaBHy HabaBKy.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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