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CekTop 3a jaBHe HabaBke
08/2 6p0j:404-1-41/18-51
31.12.2018. rognHe

NMPEOMET: [JopaTHO nojawHehe KOHKYPCHe AOKyMeHTauumje 3a jaBHy HabaBky JlekoBa 3a
nevewe xemodmnuje, 6poj JH 404-1-110/18-37, carmacHo unaHy 63. 3akOoHa O jaBHMM HabGaBKama
(,,Cnyx6eHu rnacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15)

HaHa 31.10.2018. roguHe, 3aMHTEpecOoBaHO nuue ce obpatmno Hapyyuouy 3axTeBomM 3a AodaTHUM
nojalHt-eHeM y BE3N NOCTYMNKa jaBHe HabaBke HabaBke JlekoBa 3a neyewe xemodunuje, 6poj JH 404-1-110/18-
37, y cknagy ca 4naHom 63. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama ((,Cnyx6eHu rmacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n 68/15)
y fgarbem Tekcty: 3JH)).

300r nogHeTor 3axTeBa 3a 3alITUTY MpaBa Hapyywunay je 3aycTaBuO Jarbe aKTUBHOCTU Y MOCTYMKY
npeameTHe jaBHe HabaBke 3a napTujy 3 - Rekombinantni faktor VIII, a nowTtyjyhu unan 150. ctas 11. 3JH.
Uwmajyhn y Buagy pa je Penybnmyka komucuja 3a 3awTuTy npaBa ogbuna 3axTeB 3a 3alWTUTy npasa
3anHTEepecoBaHOr n1ua, Kao HEOCHOBaH, Hapyyunal HakOH HacTaBKka akTMBHOCTW, ObjaBrbyje gone HaBedeHu
OAroBop.

MuTame 6p. 1:

- Koju je ocHOoB y3eT 3a BpegHoBah-e (0AHOCHO Opoj noHaepa) kpuTepujyma TexHUUKe 1 TEXHOOLLKE
npegHocTn?

OproBop 6p. 1:

Mpunukom pedmHncarba KpuTepujyma 3a gogeny yrosopa 3a naptujy 3 - Rekombinantni faktor
VIIl, komucuja je noctynana y cknagy ca unaHom 84. 3JH, n ogpeauna uUctu Kputepujym M enemMmeHTe
KpUTepujyma y No3MBY 3a NOAHOLIEH:E NOHYAA U Y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaLuju.

Y cknapy ca unaHom 85. 3JH kao kputepmjym 3a aogeny yrosopa geduHucaHa je eKOHOMCKU
HajnoBoOSbLHMja NoHyAA.

CrtaB 3. HaBegeHor 4YnaHa geduHUe fa ce efleMeHTU KpUTepujyma eKOHOMCKUA HajnoBoOSbHUje
noHyAe MOry noaenvTu Ha NOTKpUTepujyMe, LUTO je KOMUCUja 3a jaBHy HabGaBKy yuuHuna Ha cnepehm
Ha4uH:

Hapyuunau je npunukom aecdmHucamsa CBUX efieMeHaTa KpUuTepujyma Koje je npyumeHno, Boano
pavyHa pa o6e36eau ycnose 3a wTo je moryhe Behy KOHKypeHUMjy 1 jeaHak nonoxaj cBuM noHyhaunma.
CBu enemMeHTU KpuTepujyma cy y JIOTMYKOj Be3u ca npegmeTom HabaBke, 6yayhu ga ce cBu ogHoce Ha
caM neK M Aa Cy Kao KapaKTepucTuka onucaHu y SmPC-ujy cBakor neka, Koju, y uurby gobujama
[O3Bore 3a nek, nogHocunay 3axTeBa 3a Aobujake ucte nogHocu AreHumju 3a nekoBe U MeAULIMHCKA
cpeactBa Cpbuje (y aarsem Tekcty: AJIMMC). CxoaHo HaBegeHOM, MeToAoorvja 3a goaeny noHaepa je
jacHo yTBphieHa U cBakoOM efieMeHTy KpuTepujyma, oAHOCHO MOTKPUTEpUjymMy, Hapyuunay je oapeauo
noHAaep, y cknagy ca 4naHowm 85. cras 5. 3JH.

MuTame 6p. 2:

- [Na nu je npu yBohewy Kputepunjyma TexHunyke n TeXHOMNOLLKe NpeaHoCcTn kopuwherwa cTyaunja npoueHe
34paBCcTBEHUX TexHonoruja (HTA)?
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OproBop 6p. 2:
Mpunukom aeduHUcaba KpUTepUMjyMa TeXHUYKe U TEXHONMOLKe NPeaHOCTU KOMUCHja je y3enay
o63up camo OHe MOTKPUTEpPUjymMe KOju Cy Yy FIOrMyKoj Be3u ca npegmMeTom HabaBKe, OQHOCHO Koju ce
oAHocCe Ha cam Jek.

Mutame 6p 3.?
Koju je ocHOB 3a ogabup HaBeAeHUX NOTKpuTepujyma?

OpgroBop 6p. 3:
Mpunukom opabupa HaBeAeHUX NOTKPUTEPUjyMa, ce, kao WTo je Beh HaBeaeHO, BOAUNO payyHa
Aa CBU eNneMeHTU KpuTepujyma Gyay y Noruykoj Besm ca npegmeTom HabGaBKe, U Aa ce CBM ofHOCe Ha
cam nek, OQHOCHO y3eTa cy y 063Mp BaXkHa CBOjCTBa OBMX JIEKOBA, Koja Cy oA KIIMHMYKOI 3Havaja 1 Koja
ce y3umajy y o63up npv npMmMeHu OBUX JIeKOBa.

Mutame 6p 4.7

Koju je ocHOB 3a Bpe[IHOBaH:€ MojeiuHa4YHor NOTKpUTEPUjyMa, OJHOCHO 3aLUTO Ce NOTKPUTEPUjyMMN He
6oayjy nctum 6pojem noHaepa?

OproBop 6p. 4:

OcHOB 3a BpeAHOBawe NojeAMHAYHOr KpUTepujyma cy came KapakTepucTuke nekoBa ca Jlucte
NieKoBa Koju Mory ga KoHKypuuwy 3a napTtujy 3 - Rekombinantni faktor VIII, Tako pa je Behum 6pojem
noHaepa BpegHOBaHa TeXHUYKO-TEXHOJIOWIKAa NMPoOM3BOAH-a JieKa, a ocobuHe neka koje omoryhaBajy
KOH(OPHUjy NpUMeHy, Nako GUTHe KapakTepucTuke, Mabum 6pojem noHaepa.

Mutame 6p. 5?
Ykonuko y CaxeTKy KapakTepucTuka feka He NocToju nogaTak 3a HEeKM of NOTKpUTEPUjymMa, Koju je
NPUXBaT/ILUB HAUYNH JOKa3uBaHa KOHKPETHUX TEXHUYKNX N TEXHOMOLLKUX KapakTepucTuka neka?

OproBop 6p. 5:

CBM eneMeHTM NOTKpUTepUjymMa TeXHUYKO-TEXHOMOLIKe NpeaHOCTU Koju cy npensuheHu
KOHKYPCHOM AOKYMEHTaLMjoM Cy Kao KapaKTepucTuKa jaCHO U HeABOCMMUCNEHO onucaHu y SmPC-iju
CBaKor neka.

Mutame 6p. 67

CrabunHocTt papmaueyTckor npenapaTta ce geduHulie Kao CNOCOBHOCT npenapaTa Aa y ogpeheHom
BpemeHy (pok ynotpebe), yyBaH Ha ogpefeHn HauuH (HayMH 4dyBar-a) 3adpXu yHyTap nponMcaHux
rpaHvua mcte ocobuHe M kapakTepucTuke. JyxuHa uyyBara Neka Ha COOHOj TemnepaTypu rosopwu
OVPEKTHO O CTabMNHOCTU Nneka, OAHOCHO O HeroBoj IM3NYKOj-XEMUCKOj CTabMITHOCTN Kao napameTpy
kBanuTeTa.O63upom ga KBanuTeT Mmopa GUTU oapKaH TOKOM LESTOKYMNHOr nyTa feka A0 HeroBe kpajHe
npMMeHe, OOHOCHO, 3a BpeMe NpoM3BOAHE, NMakoBaka, TpaHCnopTa, YyBawa y AUCTPUBYTUBHM naHuy
N yyBawa O CTpaHe nauujeHTa KoA kyhe, 3aWTo ce Kao KpuTepujym 3a gopeny Hajseher 6poja
noxgepa?

Y TOM cMuUcAy, 3alUTO Hapyyunay, He noHAepuvLle oBaj NOTKPUTEPUjYM (POPMYNOM, Ha HaAYMH KaKo je TO
YYMH-EHO Y OKBUPY NOTKpUTEPUjyma 5?
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OproBop 6p. 6:

Mpunukom yTBphiMBaka noTkputepujyma 4 — ,.NMpoaykT KOju ce Moxe YyBaTU y HEPpacTBOPEHOM
CTawy, KOju je ctabunaH Ha co6HOj Temnepatypu Ao 25 cTteneHu jepHako Unu Aayxe op 3 meceua“,
MCTMYEMO fOa ce Komucuja npunukom peduHMcakba UCTOrN pykoBoAuna Mnpe cBera Ha4venom
obesbehuBawa KOHKypeHuuje U jegHakocTu noHyhaua. TakoRfje, umajyhu y Buay pa ce nekoBu 3a
neyewe xemodunuje naumjeHTMMa U3fajy Ha jegaH OO HajBuwe ABa Meceua, onpaBaaHa je npuMmMmeHa
HaBeAeHOr NOTKpUTepUjyma Ha yTBpheH HauuH.
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