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3auMHTepecoBaHa JiMLa Cy Ha OCHOBY wiaHa 63. ctaB 2. 3akoHa o jaBHMM HabGaBkama (,,Ci.
rnacuuk PC” 6p. 124/12, 14/15 u 68/15), y namem TekcTy 3akon, nana 20.03.2020. roqusxe
JOCTaBWJIA 3axTeB 3a JONATHUM HHPOpMaUMjamMa U [OjallbemhbuMa  KOHKYPCHE
nokymenTauuje 3a JH 6p. 45/19- Jlexosu ca A u Al nucTe nekosa, no cinenehem:

l.

(V8]

UnanoM 5.6 Mojena OKBMPHOr criopasyma npeaBuheHo je ha je npoaasall JyXKaH Ja
TPHIMKOM MCMOPYKE J0CTaBH CepTH(UKAT O KOHTPOJIM KBAJIMTETA JIEKa, KOjH M3/1aje
npousBohay 3a cBaKy UCIOPYUEHY CEPH]Y.

Monumo Bac 3a nojauisserse, na au he 6utu npuxsahen arect AJIMMC 3a yBosHe
nexose (koju ce He mpousBoje y Pemy6nuuu Cpbuju), ¢ 063MpoM [a OHH HE MOTY
ouTH cTaBjbeHH y npomet 6e3 atecta AJIMMC-a.

Jla nu je moryhe mocraButi Opnamhere HOCHOLA JO03BOJIE KOJE j€ €JIEKTPOHCKH
MOTNHUCAHO, a MMajyhu y Buay ga 300r HacTane MaHAEMH]je Ha CBETCKOM HHBOY,
BEJIMKK Opoj 3amocieHuX paaud on Kyhe, ma je OBO jeAHHM HAYMH Ha KOjU Ou
MOjeIMHM HOCHOLM J03BOJIa MOIJIM J]a HAaC OBJIACTE 33 YYECTBOBAE Y KOHKPETHOM
nocTynky HabaBke?

Hapyuunay y naprijama 423. u 424. Habassba jiek MOPOUH CyndaT y KOJUYMHU O
50 komaza. JeauMHMLA MEPE Y OBUM MapTHjaMma je OpaJHU pacTBOp oA 5 ml, anu je
MpoLEwEHa BPEJHOCT Y M3HOCY KOju oarosapa 50 OpUrMHAJIHHUX MAaKoBara OBOT
JIeKa, Ma MOJIMMO Jia HaM MpeLu3upaTe KOJUYMHE Koje HabaBJbaTe.

OHOCHO, /1a /I je MOTpeOHO NOoCTaBuTH MOHYAy 3a 50 opanHuX ammyna ox S ml,
win 3a 50 makoBama oA rno 20 OBaKBMX aMilyjia, WTO OW OAroBapano HaBENEHO]
MPOLEHEHOj BPEIHOCTH 3a OBE napTHje?

Jla nu he ce nmouyma asa JKJI y jemHoj mapTuju, a MO HCTOj jEAMHHUYHO] LIEHH,
CcMaTpaTH MOHYAOM ca BapujaHTama ?

Hapyuuaan QoHJ| 32 COLMjAJIHO OCUTYpame BOjHUX ocurypanuka, Kpyncka 6p. 13, 11000
Beorpan, Ha ocHOBY ujaHa 63. cTas 3. 3aKOHa, 0AroBapa 3auHTEPECOBAHOM JIULLY:

l.

Unaxowm 4.1. okBUpHOr crliopasyma  4wiaHoM 3.1. Moznena yrosopa neduHHUCaHo je aa
KBAJIMTET M MCIIOpYKa JieKoBa Mopa Ja Oyne y ckiady ca 3aKOHOM O JIEKOBUMA U
MeauuuHcKuM cpeacteuma (,,Cit. racuuk PC* 6p. 30/10, 107/12, 113/17-ap. 3akoH u
105/17-zp. 3aKoH), Kao U y CKJIady ca MPOMUCHMA KOjU PEryJIMIlYy HaBeeHy 00JacT.



Y ckiany ca unanom 133. 3akoHa O JIEKOBUMa U MEJULIMHCKHUM CPEACTBUMA, MPaBHO
JMLUE KOje BPLUM MPOMET JIEKOBAa Ha BEJMKO NYXKHO je a MMa KOMHjy cepTudukara
aHaju3e 3a CBaKy CepHjy JieKa 3a KOjHu je MOOWJIO JO03BOJIy 3a MPOMET Ha BEJMKO OJ
HaUIe)KHOI MHHHCTapcTBa, Kao W Aa Ha mpatehoj NOKyMEHTAalMjd 3a JIeK HaBele
MojaTaK Aa CepHja yBe3eHOr JieKa UMa cepTU(UKAT aHAJIM3e U3AAT O AreHLHje, Kao
u 6poj ceptudukara aHanu3e.

2. Hapyuwmnau he npuxsatutd noctaBspatee Opnawherma HOCHOLA [O3BOJIE KOje je
€JIEKTPOHCKH MMOTMHCAHO, UMajyhu y BUIY HacTaly MaHIEMH]y U OTEKaHU MUCAHY
KOMYHHUKALIH]Y.

3. 3amaprtuje 424 u 425, nope6GHO je mocTaBUTH MOHYAY 3a 50 ammyna ox 5 ml,
MopduH cyndara, Kao WITO je HABeJHO y Tauku |.2. KOHKYpCHE TOKYMEHTaLHje:

Pem{.u UHH d)ap.wrﬁueyrcxu [TakoBame u jauuna | JemuHu Konuiuma
6poj 00JIHK Jeka 11a Mepe
424 morfin-sulfat oralni rastvor 5 ml (10 mg/5 ml) kom 50
425 morfin-sulfat oralni rastvor 5 ml (30 mg/5 ml) kom 50

3a naptujy 423, NOTpeOHO je NOCTABUTHU MOHYAY 3a 23 GO4HIE OPATIHUX KallH, y MaKoBatby

oa 20ml:
PCZIHIH UHH (DapMELICyTCKH [TaxoBamwe u jauuHa Jenuuu T —
Opoj 00JIHK Jeka 1a Mepe
423 morfin-sulfat oralne kapi, rastvor 20 ml (20 mg/ml) kom 23

4. Tlonyna asa JKJI y jenHoj mapTtuju, a 1o MUCTOj jeIMHU4HO] LieHH, Hehe ce cMaTpaTu
MOHY/IOM Ca BapHjaHTama.
Jl03BOJBEHO je HYAMTH JIEKOBE Da3IMUYUTHX MpOH3BOhaua M pasjMuMTE BETUYHUHE
MaKoBama, KOjU OJroBapajy TpaXXeHOj crieuuduKalujy 3a qaty napTujy, ajik Mo UCTOj

JENMHUYHO] LEHHU.

JlocTaBibeHo:
- Ha [Topran JH,

- MHTEPHET CTPAHHUILY HapyuHoua,

- Y OMOT npeaMeTa.




