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HHCTUTYT 3A OHKOJIOT'HJY H PATHOJIOI'HJY CPBHJE

[lactepora 14
beorpan

Ha ocHoBy unana 36. ctaB 4. 3akoHa 0 jaBHMM HaOaBkama (,,Cry»k0eHH IIacHHMK
PC* 6p. 124/12, 14/15 u 68/15, y namem Ttekcty: 3JH), a Ha 3axTeB MHcTHTyTa 32
oHkonorujy u pamuosorujy Cpbuje, 6poj 3766-01 ox 22.10.2018. roauune, Ynpasa 3a
jaBHe HabaBKe (y Ja/beM TeKcTy: YripaBa) aaje cinenehe:

Mumbeme

OCHOBAHA je npuMeHa peroBapavkor noctymnka 6e3 o0jaB/bHBamba Mo31Ba 3a
MOJHOIIEHkE MOHYya Npeasubjenor unanom 36. crae 1. Tauka 3) 3JH, 3a jaBHy HabaBky
neka Tagrisso (osimertinib) 30x80 mg, 2 xyTuje.

ObGpasnoxeme

3axrtesom, 6poj 3766-01 ox 22.10.2018. romune, Koju je y YrpaBu NpUMJbeH
naHa 24.10.2018. romune, Hapyuunan MHCTUTYT 32 OHKonorujy u paauonorujy Cpbuje
obpatHo ce YmpaBu 3a japHe Ha0aBKE 3a MMILLUBEHE O OCHOBAHOCTH TPMMEHE
MperoBapaukor nocrynka 6e3 o0jaB/bHBarma M03UBa 3a MOJHOIICHE MOHY/A, Y CKIaly ca
ynanom 36. ctas 1. Tauka 3) 3JH.

TIpeaMeT HaBelEHOr 3axTeBa 3a MHILbEHE je jaBHa HabaBka seka Tagrisso
(osimertinib) 30x80 mg, 2 kyTuje.

Y obpasnosemy 3axTeBa 3a MPUMEHY MpPEroBapaukor MoCTyIKa Hapyywial je
HaBeO J1a je MpeIMETHH JIeK HEONXO/(aH Mal{jeHTKHIbU Y YMjeM CY JIeuerby, peMa JIMCTH
P®30, ucuprbene Tepanujcke Moryhinocrtn. Konsumujym u Konerujym Kiununke 3a
MeJMKaNHy OHKoMorHjy Mucruryra 3a oHkonmorujy u paauoniordjy CpGuje (KMO)
cMaTpajy Ja je onpaBJaHo HaGaBUTH MPEIMETHH JieK, ¢ 003MpOM [a Cy MCUpPIUbEHE CBe
gpyre Tepanujcke MoryhHoctu no wunamkaudjama P®30. Kowsumujym HOPCa u
Konerujym KMO MOPCa cy ce roxumu oaroapajyhum 3aKOHCKMM MPONKMCHMA Kajia Cy
TNpenopy4Y1Baiu NpUMeHy OBOT JIEKa.




YV mpunory 3axTeBa 3a MHUUUBbEHE Hapyyuiall je JO0CTaBHO  KOIMHjy
JIOKYMEHTaLI1j€ KOjy YMHH:
- wmunubewe Konsunujyma u Konernjyma KnuHuke 3a MeIMKalIHy OHKOJIOTH]Y
MHuctuTyTa 32 OHKONMOrHjy W paauonordjy CpOuje o nMpUMeHH MpeaMeTHOr
JieKa 3a MalujeHTa Y KOHKPETHOM CIyuajy;

- konsunujapHa Omnyka ca Kowsunujyma 3a mpuMapHM TyMOp JOjKe, Off
9.10.2018. rogune u

- jonuc KnuHuke 3a MeauKanHy OHKONOrHjy MHCTHTYTa 3a OHKOJIOrHjy H

paauonorujy Cpbuje, 6poj 20-3433 on 18.10.2018. roaune.

Ynanom 36. crap 1. Tauka 3) 3JH nponucaHo je na Hapy4uiai MOsKe CIIPOBOJHTH
nperopapayki noctynak 0e3 o0jaB/bHBara MO3MBa 3a IMOAHOINIEHE MOHYAd, aKo 360r
M3y3€THE XHTHOCTH MpPOY3POKOBAHE BaHPEIHHMM OKOJHOCTHMAa HWIIM HerpeaBuljeHum
norahajuma, yMje HacTynambe HM y KOM CJy4ajy He 3aBHCH O]l BOJbE€ HapydHoLa,
HapyyWial HHjeé MOrao ja MOCTYMH y pPOKOBUMA OfpeheHHM 3a OTBOPEHM WM
PECTPUKTUBHHU nocTynak. OKOJIHOCTH KOje OnpaB/aaBajy XUTHOCT He MOTy OMTH y Ouilo
KaKBOj BE3H ca HAPYYHOLIEM.

Craom 2. ucror unava 3JH npezneubeHo je na je Hapyuwnan Dyxad Ja mpe
MOKpeTama MperoBapaukor MnocTynka u3 crasa 1. Tad. 2) no 6) 3axrteea on Ympase 3a
jaBHe HabaBKe MHIIBEHE O OCHOBAHOCTH IPHMEHE MPEroBapayKor MoCTyIKa.

Cragom 4. ucror unana 3JH nponucano je 1a je Ynpasa 3a japHe HaGaBKe AyKHa
Jia y pOKy Ol J€CET JaHa OJl JaHa NpujeMa KOMIUIETHOT 3aXTeBa M3 cTaBa 2. OBOT 4Y/IaHa,
MCIIMTa TIO0CTOjalke€ OCHOBA 3a CIpPOBOee IMPeroBapaykor MOCTYIKa, a4 TOKOM
MCTIUTHBAba MOXXE OJl Hapyyuolla 3axTeBaTM JAoJaTHe WH(oOpMalMje M MoJaTKe
HEONXO/IHe 3a yTBphHBamke YHHEHULIA KOje Cy OJ1 3Hauaja 3a JaBare MULIbERA.

Ynpasa 3a jaBHe HaOaBKe pa3MOTpUIIA je HABOJE M3 3aXTeBa M MPUIIOTE y3 UCTH M
YTBpAMIia /ia TOCTOj€ BaHPEJHE OKOJHOCTH, OZHOCHO HempeaBuhenu porahaju, uuje
HaCTynawme HM y KOM Cllydajy HHje 3aBHCHJIO OJ BOJbE Hapy4yuoua, a 300r Kojux
Hapyyuial HMje MOrao Ja MOCTYNH y POKOBMMA 3a OTBOPEHHM MIM PECTPUKTHBHH
nocrynak. Hanme, Hapyuunal HHje MOrao yHarpes Ja IJlaHupa MoCTyIaK jaBHe HabaBKe
TNPEMETHOT JieKa 300r creuM(pUIHOCTH HaMEHe UCTOT, OKOJIHOCTH J1a Ce MpPeIMETHH JIeK
He Hana3d Ha JIMCTH JIEKOBa, T€ Ja y CKIaay ca BaxehWM NponucuMa, TakaB JieK
obe3belyje 3apaBcTBEHa ycTaHOBa CEKYHIApHOI WIIM TEPLMjapHOT HMBOA 3[PABCTBEHE
3alITHTE Ha OCHOBY HCIHyHCHa ofpeheHnx ycioa, mopex octajor W npubaB/bama
MHIIUBCHA TPH JieKapa oarosapajyhe crieljamHocTH Koje caipiku o0pasioxkeme 1a je
JIeK HEOMXOJaH 3a JIeYeHe, Jla He TOCTOoju oAroBapajyhu nek Ha JIMCTH JiekoBa IO
FeHEpUYKOM MMEHY JieKa W Jia Cy MCLPIJbEHE CBEe Ipyre Tepanujcke MoryhHoCTH.
Y3umajyhiu y o63up 1a je MpeMeTHH JieK HEONXOAaH 3a Jabe Jieuehe MallkjeHTa Koj
KOra Ccy MCLpIJbeHE CBE [pYyre Tepanujcke MOryliHOCTH, Hapyuuial HHje y MoryhHocTH
Ja 3a HaOaBKy MCTOT MOCTYNH Y POKOBUMA MPOMKUCAHHM 3a CIIPOBONEre OTBOPEHOT MITH
PeCTpUKTHBHOT mocTynka. C 003MpoM Ha cBe Hampej HaBeIEHO, MULUIJBERA CMO Ja je, Y
KOHKPETHOM CJly4ajy, OCHOBaHa NMPUMEHa MPEroBapayKor MOCTyNKa MPOMHCAHOT YJIaHOM
36. ctaB 1. Tauka 3) 3JH.

[locebHo HamoMHUBEMO 1a je MHULUBEHE YIpaBe 3aCHOBAHO HA OLEHH
MCITYBEHOCTH (DOPMAjHO NMpaBHMX YCJIOBA 3a MPUMEHY MPEroBapadykor MocTyrnka 6e3
o0jaB/bHBarba IO3MBA 3a MOAHOLICHE MOHYAa. JlaTHM MHLUbereM Yrpapa HH Ha KOjH
Ha4YMH HE yNasu y MHTame LENUCXOJHOCTH jaBHe HabaBKe 3a KOjy HapydHiall Hamepasa
Jla CpoBe/ie MperoBapayku noctynak 6e3 oojap/pHBara MO3UBA 3a MOAHOLIEHE MOHY/A.




VKkaszyjemo BaM Jia je NPUIMKOM CrpoBoljema NperoBapadykor mMocTynka 6e3
o0jaB/bUBamba MO3KMBa 3a MOAHOLIEHE MOHYJA M0 OCHOBY XHTHOCTH, Hapy4uIall JyxaH
na, carnacHo unaHy 36. ctaB 8. 3JH, o6e306enu koHKypeHLMjy nosuBameM Beher Opoja
noHyhaya fa y4ecTByjy y MOCTYIKY, Kao u ia 00e30eau a yroBopeHa 1eHa He Oynae Beha
Ol yNIOpeIMBE TPXKHUIIHE LIEHE, T€ Ja ca LYKHOM MaKIbOM IPOBEpaBa KBAJIMTET MpPeIMETa
jaBHe HabaBKke.
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