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Jana: 23.04.2018.
(oxrosop 6poj 2)

ITomroBanu,

Y OTBOpPEHOM MOCTYIKY jaBHe HabaBke jo0apa — Karmustinopoj jasae nadaske 31-20180-01,
Hapyunona UuctutyT 32 onkomnorujy BojBonnHe, 3a KOjy je MO3HUB 3a MOIHOMICHE MOHY/1a 00jaB/beH
Ha [lopTany jaBaux HaOaBku gana 10.04.2018roaune, 3aMHTEPECOBAHO JIUIIE TOCTABHIIO j€ TyTEM
€JIGKTPOHCKE IMOINTe 3aXTEB 3a JJ0JIaTHO Tojallmbemhe 0e3 Opoja o 19.04.2018roaune, Ko
Hapyuwnona 3aBeneno mox 6pojem 1933/18.

IIurame 1
Pojedini proizvdaci proizvode isti lek pod viSe ragltih komercijalnih naziva za razita trzista. U
dosadasnjoj praksi se deSavalo da nakon zavrSedersie procedure, u toku ili nakon dobijanja
dozvole kod ALIMS-a ponieni zaSiteni naziv viSe nije dostupan, & dostupan drugi zagéni
naziv istog leka, samo sa drugog trziStadivten, tada se naziv leka ne slaze sa komercijalnim
nazivom leka navedenim u ugovoru.
Takaie skréemo paznju da sama D lista RFZO sadrzi gékerjnezastiene) nazive. U skladu sa tim,
i Zeljom da se izbegnu kasniji problemi u isporumeglimo Vas da ham omodite upisivanje vise
komercijalnih naziva u obrazac 5.

Oarosop Hapyuuoua Ha nutame 1

VY ciyyajy 1a TOKOM BaK€Hha OKBUPHOT CIIOpa3yMa OJTHOCHO YTOBOpa, 1ohe 10 cuTyaruje Kojy
HaBoauTe, npuMeHuhe ce onpende wiana 11.craB 5. Mojena okBUpHOT criopa3yma u wiaHa 6. craB 6.
Mogena yrosopa:

» YKOJIUKO TOKOM Tpajama OBOT OKBUPHOT criopazymMa/yroBopa, mpou3Bol)ad yroBopeHor jieKka H3BpIIn
U3MEHY IPOn3BOl)ayKor - KOMEPLHjaTHOT Ha3MBa a 3aXTEBAHE TEXHMUKE KAPAKTEPUCTUKE OCTAHY UCTE
U JIeK ce Hajla3u Ha Bakehoj JIuctu nexoBa Koju ce MPONuUCyjy U U3/ajy Ha TepeT cpesicTaBa 00aBe3HOT
3JIpaBCTBEHOT ocurypama, Jlob6aBibau MoXke, y3 MPETXOAHO MPUOAaB/bEHY MHUCAHY CarjacCHOCT
Hapyuwnora, HaBesieHe JIeKOBEe HCTIOPYYHBATH 110 JEIMHUYHO] IIEHH KOja He Moxe Outu Beha of
YTOBOPEHE, a J1a ce TO HE CMaTpa U3MEHOM OKBUPHOT criopazyma.”
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urame 2
Molimo Vas potvrdu d&e ponuda biti prihvatljiva ako se za predmet nabaldstavi overeni prevod
sudskog tumé&a uputstva za pacijenta-PIL (Patient Informatioaflet) umesto overenog prevoda
sudskog tum& SmPC (Summary of Pruduct Characteristic). Ovgresiod PIL je sastavni deo
dokumentacije koja je, na osnovu Pravilnika o do&otaciji i n&inu uvoza lekova koji nemaju
dozvolu za lek, neophodna za izdavanje uvozne dezsolek ALIMS-a.

Oxarosop Hapyumona Ha nurame 2:
Hapyuunnan he nu3MeHOM KOHKYpCHE JOKYMEHTAIUj€ OJPEIUTH U MOTYNHOCT I0CTaBJbaha OBEPEHOT
MPEBO/Ia YITYTCTBA 32 MaIlH]jEHTe.

UHCTUTYT 3A OHKOJIOT1JY BOJBOJIMHE
Komucwuja 3a jaBHy HabaBky 31-20180-01
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