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CekTop 3a jaBHe HabaBke
08/2 6p0j:404-1-41/18-17
29.10.2018. rognHe

NMPEOMET: [NopaTHO nojawHk-ewe KOHKYPCHe AOKyMeHTauumje 3a jaBHy HabaBky JlekoBa 3a
nevyewe xemodumnuje, 6poj JH 404-1-110/18-37, carnacHo unaHy 63. 3akoHa O jaBHMM HaGaBKama
(,,Cnyx6eHu rnacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15)

HaHa 24.10.2018. n 25.10.2018. rogunHe, 3anHTepecoBaHa nvua cy ce obpatuna Hapyumouy 3axTeBoMm
3a JodaTHUM MnojallkbernMa y Be3n nocTyrnka jaBHe Habaske HabaBke JlekoBa 3a nevewe xemodunuje, 6poj JH
404-1-110/18-37, y cknagy ca ynaHom 63. 3akoHa o jaBHUM Habaskama (,Cnyx6eHun rnacHuk PC*, 6p.124/12,
14/15 v 68/15).

MuTake 6p. 1:

Y napTujama 6poj 1 n 2 TpaxeHo je ucto gobpo - Koarynaumonu cpaxrop VIl (aHTuxemodumnHm dpakrop
VIIl, nopeknom 13 xymaHe nna3me) og 500 u.j. (naptuja 1: 250 un.j. + 500 u.j.; naptuja 2: 500 n.j. + 1000 un..)

Kao ycrnoB y TEKCTy KOHKypCHe AOKyMeHTaLumje HaBoAM ce Aa yKonuko noHyhau gaje noHyay v 3a
napTujy 1 n 3a naptujy 2, gy>kaH je ga noHyam ucty ueHy. OBO je 3BoASbMBO y Cnyyajy Aa uctu noHyhau gaje
noHyay v 3a naptujy 1 v 3a naptny 2.

MehyTtum, ykonuko noHyhau gaje noHyay camo 3a naptujy 1 unu camo 3a napTtujy 2, Hapyuuou, ryéu
rapaHuwmje ga he ncro gobpo, koarynaumonn cakrop VIl og 500 un.j. , 6UuTK yroBopeH no NCToj LeHu.

Takohe, rybe ce rapaHuuje koje HajnoBorbHWjU NoHyhau gobuja camum pacnvcom jaBHe HabaBske, Aa cy
KOMMYMHe TpaxeHe Yy jaBHOj HabaBLW OKBMPHE KonnymMHe notpebHe HapyumoummMa. Haume, y cnyuajy aa ce 3a
ncTo Jobpo kao HajnoBorbHWja NoHyaa nsabepe NnoHyaa ABa pasnuunta noHyhaua, 30paBCcTBEHE YyCTaHOBe
cTu4y moryhHoOCT 1 npaBo Aa yroBope noMeHyTo Jobpo Ha OCHOBY MapTuje y kojoj je noHyheHa H1xXa LeHa. Ha
npumMmep, YKOMNMKO ce y napTuju 1 NoHyau ueHa no W.j. HWXka of noHyheHe ueHe y napTuju 2, noHyhaum mory
yroBapaTu cBoje notpebe camo kpo3 napTujy 1, Te HajnoBoSbHUjM NOHYRaL, 3a NapTyjy ABa HEMa HUKaKBY
rapaHuujy ga he ncnopyyvmTi HM HajMaky KONMYMHY Ha OCHOBY OKBMPHOT criopasyma Koju je noTnucao.

C ob3upom Ha cBe npegsufieHe noTeHuujanHe npobrneme Koju Mory HacTaTv OBakBMM pPacnmcom,
monum Bac ga obpasnosute cBojy oanyky ga notpebe 3a koarynauyuoHum daktopom VIl pacnvwete 3a uctu
NeK 1 UCTY jaurHy NOAerbeHo y ABe napTtuje (HanoMmnweMo aa u 3a naptuje 3, 5, 6 1 8 nocToje pasnuuute
jaunHe TpaeHWX NekoBa, anu Cy CBWM TPaXKeHW y OKBUPY UCTe napTuje).

YKOMNM1KO je OBakaB pacnuc nocrneguua rpelke, monum Bac aa nameHnTe KOHKYPCHY OOKYMEHTaUMjy W,
Kao u 3a ocTane napTuje, CBe permctpoBaHe 1 notpebHe jaunHe uctor MHH-a pacnuvweTe y okBUpyY jeaHe
naptuje.

Oprosop 6p. 1:

Komucuja 3a jaBHy HabaBKy ob6nukoBana je napTtuvje y cknagy ca 3aKOHOM O jaBHMM HabaBkama
((,,Cnyx6eHn rnacHuk PC*“ 6p. 124/12, 14/15 n 68/15) y parbem TekcTy: 3JH), a Ha ocHOBY notpe6a
3 paBCTBEHMX YyCTaHOBA, OOQHOCHO KpajlbMX KOPUCHMKa, OCUTypaHuX nuua obonenux op xemodunuje.
MapTtuje 1 u 2 gedpmHacaHe cy Ha Ha4yMH Aa ce HabaBrba uctn nek Koagulacioni faktor VIII (antihemofilni
faktor VIII, poreklom iz humane plazme), pasnuMuuTux jauumHa neka, no napTujama. [Mpunukom
AedmHucawa napTvja Ha HaBeAeH Ha4YUH KOMUCHKja ce pyKoBoaua npe ceBera Hayenom o6esdehuBamwa
KOHKypeHumje u jagHakocTu noHyRauva, cxogHo unaHy 10. n 12. 3JH, a umajyhu y Buay Jlucty nekoBa
KOju ce mponucyjy M uspajy Ha TepeT cpeacTtaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypakwa (Cnyx6eHu
rnacHuk PC", 6p. 45/18, 52/18-ucnpaBka u 63/18). Haume, Komucuja je nekoe Koagulacioni faktor VIl
(antihemofilni faktor VIII, poreklom iz humane plazme) pasgBojuna y aBe napTtuje, kako 61 morna ga ce
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ob6e3bean [ocTynHOCT fgo3Hor o6nuka 250 i.j., HeONXOAHOr 3a fleyeke NegujaTpujcke nonynauuje, Te je
cpa3mepHo Tome AedmHUCaHa U NOTpPebHa KoNMn4uHa.

Kako 6u ce nsberne Hegoymuue, oAqHOCHO Kako 64 noHyRaumu, cxogHo unaHy 61. 3JH, 6unu y
moryhHoCTK Aa npunpeme npuxeBaTibuBe NoHyae, 6uhe nssplieHa n3ameHa KOHKypCHe AOKyMeHTauuje, y
cknagy ca unaHom 63. 3JH, Ha HauuH pa ce y naptuju 1 - Koagulacioni faktor VIII (antihemofilni faktor
VI, poreklom iz humane plazme), 250 i.j. i 500 i.j. 6puwe jaumHa neka 500 i.j.

MuTame 6p. 2:

Ha cTpaHu 7. KOHKypCHe OOKyYMeHTauuwje 3a npegMeTHY jaBHy HabaBky — 3a napTujy 3, y OKBUpY
Kputepujyma 3a pogeny yrosopa, YTBpheH je Kputepujym 3a gogeny yroBopa 3a NpeaMeHTHY napTujy:
€KOHOMCKW HajnoBOSbHWja nNoHyda. HaBegoeHum kKputepyjymom npeasuheH je crneaehm HaudnH noHpepucama:
HajHwxka ueHa 6e3 NMOB-a - 70 noHaepa, TeXHWYKe N TexHonolike npegHocTn -30 noHaepa, WTO YUMHWU YKynaH
nsHoc og 100 noHaepa.

HaBegeHun KpuTepujym TeXHUYKE N TEXHONMOLLKE NpeaHoCTU 3a Koju je npeasuheHo 30 noHAaepa 1 TO Ha
cnegehn HauuH:
1.MpoaykT 4mnju dmHanHM NpomnsBoa He cagpxun xymaHe anbymuHe kao ctabunusatop npogykra - 7 MOHOEPA
2. MpogyKT npu 4njoj NpomsBoarn y henujcky KynTypy HUCY AoAdaBaHW aHWManHu UK XymaHu nNpoTeuHu -7
MOHOEPA
3. MpoaykT Koju je nponsseneH Ha henujckoj KynTypu xymaHor nopekna -7 MOHOEPA
4. MNMpoayKT Koju ce Moxe 4YyBaTW Yy HEPACTBOPEHOM CTawy, KOju je ctabunaH Ha cobHoj TemnepaTypu Ao 25
cTenenu jegHako unu ayxe og 3 meceua -5 MOHAEPA
5. BonymeH pactBapaya y kome ce nek pacteapa -4 NNOHOEPA

Kapa je y nutawy Rekombinantni faktor VIII, nogcehamo ga nocrtoje yetnpu reHepauumje Tor neka.

CBe yeTupu reHepaumje pekombunHaHTHor daktopa VIl cy Ha JlucTu nekoa Koju ce nponucyjy u nagajy
Ha TepeT cpeacTaBa obaBe3HOr 30paBCTBEHOr OCUrypara, ca jeAHakvM CTaTyCOM M LeHOM M TBpAMMO Aa He
nocToje pasnuke uamely Te 4eTMpu reHepauuje neka y cmucny 6e3begHocTu kopuwherwa M erKkacHOCTU
JenoBawa KoA nauumjeHata. [Jakne, pagu ce O MPUPOAM feka, O KOHKPETHOj reHepauuju jeqHor neka, u
€BEHTYaITHO TEXHOJIOLLKNM CBOjCTBMMA ann HE O TEXHUYKMM M TEXHOSOLLKMM NpegHocTMMa, umajyhu gooatHo y
BMAY Oa CBW JIEKOBW KOju Cy mpegMeT napTtuje 3. uMmajy A03BOMy 3a ek (kao pesynTtaT npoueHe KsanuteTa,
6e36egHOCTM N edhnKaCHOCTM neka o4 cTpaHe AreHuuje 3a rnekose U meguumHcka cpeactea Cpbuje) n Hanase
ce Ha Jluctm nekoBa Koju ce NPONUCYjy 1 U3aajy Ha TepeT cpeacTaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypaka nog
jeQHakum ycrioBMMa U ca jeHakoM LIEHOM.

YKka3yjeMo [a je HauMHOM Ha Koju je oApeano noferieMeHTe KpuUTepujyma 3a enemeHT KpuTepujyma
,TEXHUYKE N TEXHOMOLIKE NPELHOCTU" Hapy4unay nocTynmo cynpoTHo oapenbu un. 10. ctaB 2. n 84. cTtaB 2.
3JH, jep je 3anpaBo KOPUCTNO ANCKPUMNHATOPCKM efIEMEHT KpUTepujymMa Koju HU Y KaKBOj NOrMYKoj Be3u Huje ca
npegMeToMm jaBHe Habaske y naptuju 3 (jep je npeamet naptuje 3 Rekombinantni faktor VIII, wto obyxsata u
nogpasymeBa CBe reHepauuje Tor fieka), HATU MocToju 6uno kakBo obpasnoxewe (Hay4yHO WM JIOTMYKO) 3a
HauMH Ha KoOju je Hapyuunay npegsuaeo nopenemeHte kputepujyma (3axteajyhu, 3anpaso, camo |l
reHepauujy Tor neka; jep npaktudHo nek | n Il reHepauuje rotoBo Aga octaje 6€3 noeHa CeM y CMUCHY LIEHE ) U
MEeTOAONOorvjy mnoHaepucarwa y OKBMPY MCTOr. Hapyumnaud, HayMHOM Ha KOju je mponucao nogernemeHTe
enemMeHTa Kputepujyma ,TEXHUYKE N TEXHOMOLLKe npedHocTn® ogpehyje v Aaje ounrnegHy u HeobpasnoXeHy
npegHocT noHyhayuma koju Hyae pekombuHaHTHM dpakTop VIII Tpehe n YeTBpTE reHepaumje.

AKO je y NnuTaky HaBOAHM KBaNUTET UNN HABOAHA TEXHOMOLLKA NPeaHOCT KOjoM ce xenn dhaBopusoBaTtm
[ll reHepauunja TOr neka, kako je oHga moryhe ga 6w 3a agekBaTHO HWUCKY LeHy | reHepauwje neka, vnak
opgbaunnn cBe ocTane TpaXeHe KpUTepujymMe HaBOAHOI KBanuTeTa WM HaBOOHE TEXHOSIOLIKE MpegHOCTW.
3akrby4vyjemo aa je nek | u Il reHepaumje nnak caceum gobap 3a nedewe nauujeHaTta y cmucrny 6e3degHocTn
kopuwhera 1 edpukacHOCTV AenoBaka, y CynpoTHOM 61 61o noTnyHo ogbaveH.

Pasnor je jegHocTaBaH, 00jekTMBaH U NPOBEPSbLUB - HE MOCTOjM AoKasaHa pasnuka Yy edUKacHOCTU U
06e3begHOCTM n3mehy Te Tpu reHepaumje UCTOr feka y paHOOMU30BaHUM KIMHUYKMM CTygujama, ca unu 6es
OMpeKTHor nopehema.
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CBe yeTmpu reHepaumje cy jegHako 6e3bepgHe, edumkacHe M OenOoTBOpPHE Kako Yy ynotpebu kopn
naumjeHaTta koju npsu NyT gobujajy Tepanujy, Tako 1 KOA nauuvjeHaTa Koju ca jefHe reHepauuvje neka npenase
Ha agpyry nnu Tpehy. He noctoju 6uno kakea cTyauvja, aHanus3a, nNpenopyka peneBaHTHUX WHCTUTYLMja UMK
AreHuuje 3a nekoBe M MeAMUMHCKa cpeacTBa y normnegy nocTtojaka HekakBux pasnuka y 6esbegHoctyn wnu
kBanuteTy yonwTe uamehy wumx. OHO WTO je cneumdnyHo je Aa y CBMM NpPeTXoaHUM rognHama, kaga je takohe
cnpoBefeH NocTynak jaBHe HabaBke ca UCTMM NpegMeToM jaBHe HabaBke, u rae je jeaAvHu Kputepujym ouna
HajHWka noHyfeHa LeHa, HULWITa HWje NPOMEHMITO, OAHOCHO HWje M3HeTa HWUTK yTBpfeHa Guno kakea 3agpLuka
oa ctpaHe AJIMMC wnn Eeponcke AreHuunje 3a nekose (EMA) npema 6e3beaHocTn kopuwwhera 6uno koje oa
HaBedeHe 4YeTupu reHepaumje pekombrnHaHTHor cpaktopa VIII.

To 3HauM Aa je cBejeqHO Aa Ny Hapy4vunal KopucTu nekoBe M3 naptuje 1 n 2 unu us naptuje 3 (cBe
reHepauuje neka us naptuje 3), ¢ TMM LITO Y NapTuju 3 HUje AO3BONMO CBE TPU reHepaumje Tor neka, seh jacHo
¢aBopusyje Tpehy reHepauujy neka. YKonumko nocrtoju (a TBpAMMO Aa He noctoju) 6uno kakea 6e36eaHOCHa
pasnuka y kopuwhery nekoBa ca XyMaHum Ui aHMManHMMm NpoTenHnma 300r Yyera oHaa Hapy4unay, Habasrba
nekoee n3 napTtuje 1. n 2., kKOju NOTUYY N3 XyMaHe nnasme?

O63upom Ha oBakBe YMkbEeHULE, Hapyyunay HeonpasaaHo aBopuayje CKynIbu Nnek.

lMogenemeHTM eneMeHTa KpuTepujyma TEeXHWYKE W TEXHOMOLWKe MNPeaHOCTU M3 KOHKYPCHe
OOKYMeHTauuMje HMKako He MOry fa ce JoBefdy y Be3y ca Ouno KakBMM KBanMTETOM, HUTW TaKBO 3HaYeHe
3anpaBo umajy (pagM ce O nodenu WUCTOr fieka Ha reHepauuje), HUTU UMajy Be3e Ca TEeXHOMOLUKMM
npegHocTma. AKO nornegarte pacnogeny noHAEepCcKUX MOoeHa y npBa Tpu nogenemeHTa Buau ce Aa CBU
pekombuHaHTHM daktopu VIII Tpehe reHepauunje umajy mctu 6poj noeHa (M3ys3eB CUMOKTOKOr anda Koju
3a00BOrbaBa CBa Tpu NOAKPUTEPUjyMa; ca gpyre CTpaHe, OBaj NeK HeMa OOCTYMHUX nogartaka 3a geuy mnahny
Of 2 rogvHe y CMWUCNY A03upaka U HeXerbeHux peakuuja). Y oBOM Cny4vajy ce CBe HaBOOHE TEXHUYKE U
TEXHOIMOLLUKE NPeAHOCTU CBOAEe Ha noakputepujyme 4 n 5 (ctabunHocT Ha cobHoj TemnepaTypu M BOMyMeEH
pacTtBapadya). [lakne, Huje jacHO O KaKBUM je npegHOCTMMa ped, Yak u y ogHocy Ha | u Il reHepauujy neka.
Recombinate | GenKogenate Il genAdvate 1ll genRefacto AF 11l genNovoeight Il genNuwiq Il genne Oda 7da
7da 7da 7da 7ne One Oda 7da 7da 7da 7ne One One One One Oda 76 ms 512ms 56ms 53 ms 56ms 51 ms 010ml
(do 10ml/min) 12,5ml (do 2ml/min) 45ml (do 10ml/min) 24ml (u toku nekoliko min) 2,54ml (1-2ml/min) 2,52,5ml
(do 4ml/min) 4sumlek d&iji finalni proizvod ne sadrzi humane albumine kao stabilizatorelek pri €ijoj proizvodnji u
¢elijsku kulturu nisu dodavani animalni ili humani proteiniproizvod koji se moze Cuvati u nerastvorenom stanju,
koji je stabilan na sobnoj temperaturi do 25 stepeni jednako ili duZze od 3 mesecaproizvod koji je proizveden na
Celijskoj kulturi humanog poreklavolumen rastvaraca u kome se lek rastvara (ml)

Ako je nak cBpxa pasBopusoBara neka Tpehe wunNu 4YeTBpTE reHepauuje eBeHTyanHa 3awTuta
nauujeHata of, TpaHCMMCUje TPEHYTHO NO3HATUX U HeMo3HaTUX areHaca, oHAa je oneT 6ecmucneHo ga 6um 3a
afekBaTHO HUCKY UeHy | reHepauuje neka, vnak ogdauunu cBe ocTarne TpaXeHe KpuTepujyme HaBOLHOr
KBanuteTa unvM HaBoAHe TEXHOSIOLLKe NPeaHOCTH, KOjuMa 61 ce nauunjeHT! HaBOAHO WTUTUAM Of, TPaHCMK1CKja.

Umajyhn y BMAOYy NpeTXOQHO HaBELEHO, CcMaTpamo Aa je MoHAepucarbe TEXHWYKMX U TEXHOJOLLKMX
NpegHOCTU reHepanHo HEeCBPCUCXOOHO (M3 pasnora WTo je Nek U ca HajMawum bpojem noeHa edmkacaH u
6e3benaH 3a nedyerwe xemodunuje anu je nogenemMeHTMMa Kputepujyma sanpaso AMCKPUMUHUCEH).

TeHageHuuja Hapyyuoua ka HabaBuu neka Tpehe reHepauwnje, 4OBOAU A0 AMPEKTHON Kpluewa ynaHa 10.
3akoHa o JH, kao 1 unaHa 36. Tauka 5 1 unaHa 44. CtaB 2 NpaBunHuka o 6nwkem ypehueawy noctynka JH y
P®30-y , ogHOCHO Hadena KOHKypeHLUuje, jep OUPEKTHO JoBoau [0 (paBopu3oBawa HaBedeHor (CcTBapa
AVCKpUMUHaLUmjy mefy noHyhaunma).

3anHTepecoBaHO nuvLe ykasyje Aa je HaYMHOM Ha KOju je cauumkeHa KOHKYpCHa AOKYMeHTauMja SO0
0o cdaBopusaumje ogpeheHor neka u caMMm TUM M NoHyhaya Koju Taj Nek Hyau nyTem noHaepucaka efnemeHTa
KpuTepujyma ,TEXHWYKE N TEXHONOLLKE NPegHOCTM" LWTO je MOTMYHO HeonpaBAaHo, jep Cy TMMe HeonpaBAaHo
OVCKPUMUHMCAHN CBU OCTanu NoHyhaym Koju jegHako KOHKYPEHTHO MOry NMOHYAMTU pekombuHaHTHu daktop VIII
(kako ce u HasuBa NpeaMeT napTuje 3) 6uNo koje reHepaumje.

Takohe, y okBupy Kputepujyma TeXHUYKO TEXHOMNOLLKE NpeaHOCTM nof Tavykom 4. npeasuheHo je ga ce
NpoV3BOA MOXE 4YyBaTW y HEpPacTBOPEHOM CTaky, KOju je cTabunaH Ha cobHoj Temnepatypu A0 25 cTeneHu
jeoHako vnu gyxe og 3 (Tpu) meceua. Mpunmkom ogpefmBara HaBegeHOr NogkputTepujyma nctm 6poj noHaepa
ce [aje neky Koju je ctabunaH Ha cobHoj TemnepaTypy 3 Meceua M feKky Koju je ctabunaH Ha COGHOj
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TemnepaTypu 12 meceun , Yume ce 3aHeMapyje Hajborba KapakTepucTuka neka. Hanpen HaBegeHUM ykasyjemo
Ja YKOMUWKO je Hapyyunay XTeo [a NOHAepuLle HaBedeHW KpUTEpUjym, MOpao je Aa oapeaw noHaepe Ha Taj
Ha4yMH Jda nek Koju je ctabunaH Ha cobHoj TemnepaTypu 12 meceum Tpeba ga [obuje Hajpehn 6poj
npeasveHnx noHaepa 5(neT) a nekosu Koju cy ctabunHu Ha cobHoj TemnepaTypy mawe of 12 meceum Tpeba
Oa nobujy marwun 6poj noHaepa, a He Aa cy u3jeaHadenn no npeasuheHm 6pojeM noHaepa Kako je To yTBpheHo
KOHKYPCHOM LOKYMEHTaLUujoM 3a npeameTHy jaBHy HabaBky.

Cwmatpamo ga v neTn nogkpuTepujym noHaepucama Koju ce 0AHOCK Ha BOJSTYMEH pacTBapadya y kome ce
nek pacTteapa, a 3a koju je npeasufeHo 4 (4eTupu) noHaepa, Huje agekBaTHO ofpeheH M3 pasnora WToO ce
noHgepvile BoNyMmeH pacrtBapaya usmeny Kojux je pasnuka seoma Mana (2,5ml-10ml). Mputom, nctn BonymeH
pacTBapaua, KOA4 UCTOr NpoM3Boaa, ce KOPUCTU 3a pasnmunte jaymHe neka (250u.j., 500u.j. , 1000u.j. 1 2000u.j.)
na je KoOHUeHTpaumja neka yBek pasnuumTta (jep je BonymeH pacTBapaya yBeK UCTU, 3a uctor npoussohaya). To
Aarbe 3Ha4n ga nekap Moxe, ako Xenu, Aa Hanpasu KOHLEHTPOBaHWjW pacTBOp, Y MakeM BOTYMEHY, YMe ce
rybu cmucao noHaepucawa BonymeHa pactBapada. Nopeg osora, 6p3uvHa (1.V.) annvkaumje neka ce pasnukyje
of npoussofa o npomssoga (og 30cekyHaM OO HEKONMMKO MUHYTA) 3a UCTY jauymHy feka, Tako Aa ce oneT ryou
CMMCao MoHAepucaka No OCHOBY BOnymeHa pactsapada. CxO4HO ca u3HeTUMm, TBpAMMO Oa Maky BOMyMeH
pacTaBpada Huje HMKakBa NpegHoCT.

M3 cBMX HaBegeHWX pasnora cMaTpaMo a je NoHaepucawe TEXHUYKUX U TEXHOMOLUKUX MPegHOCTH Ha
Hanpen HaBedeH HaudvH kpuwene ynaHa 10. 3akoHa o JN, ogHOcHO Hadvena obesbehjBarwa KOHKypeHuuje u
ynaHa 11. n 12. 3akoHa o JN , Kojuma cy npeaBufeHa Havyena jeaHaKoCTM U TpaHCNapeTHOCTY; YnaH 61. ctas 1.
n ynaH 84. ctaB 2. 3akoHa o JH, kao n unaHa 36. Tadyka 5 n unaHa 44. CtaB 2 [NpaBunHuka o Gnvxem
ypehuBawy noctynka JH y P®30-y , Te npegnaxemo ga Hapydyunay y cknagy ca HaBedeHUM W3MEHU
KOHKYPCHY OOKYMEHTauujy 3a npeameTHy jaBHy HabaBky, uime 6u ce omoryhuno CBuUM 3amHTEPECOBAHUM
nvuMMa fa paBHOMPAaBHO y4eCTBYjY Y NPeAMETHOM MOCTYMKY jaBHe HabaBke.

OparoBop 6p. 2:
OparoBop je cagpXaH y oaroBopy Ha nutawe 6poj 5.

MuTake 6p. 3:

Y Mpunory B koHKypcHe gokymeHTauuje 3a napTtujy 1.KoarynaumoHu daktopVIll (aHTuxemodunHu

daktop VIII, nopeknom ns xymaHe nnasme) 250 n.j. n 500 wu.j 3a bapmaueyTckm obnuk- npallak u pactsapad 3a
pacTBOp 3a WHjekunjy/MHdy3unjy n 3a naptujy 2.(aHtuxemodunHum caktop VI, nopeknom 13 xymaHe nnasme)
500 wn.j. n 1000 w.j, 3a cpapmaueyTckm OONUK- Npawlak M pacTBapay 3a pacTBOp 3a WHjeKunjy/uHdy3ujy,
Hapyuunay je uctu nek jadvHe 500u.j. HaBeo n y naptuju 1 1 y napTujy 2. 1 Ha Taj Ha4YMH Npekpwno ogpeade
3aKOoHa jep je UCTW NeK 3axTeBao y ABe pasnuyute napTuje.
YKOnuKo je Hapyuunay xTeo ga nogenu nek no jaumHama oHga je Tpebao ga 3a CBaky jauvHy neka ogpeam
nocebHy naptujy a He ga ce nek ucte jaumHe (500u.j.) 3axTeBa y ABe pasnuuute naptuje. C TMM y Besu
noctaerba ce NuTawe Ada fiv je moryhe ga nek UCTUX KapakTepucTuka, jadnHe, OOHOCHO UCTWU nNpeaMeT jaBHe
HabaBke Hapy4yunay obnukyje y ABe OABOjeHe napTuje.

OproBop 6p. 3:
OparoBop je cagpaH y oaroBopy Ha nutawe 6poj 1.

Mutame 6p. 4:

Y cknagy ca M3HeTUM, Ha CTpaHu 21. KOHKypCHe AOKyMeHTauuvje 3a npegmeTHy jaBHy HabaBKy Tadka
KOja ce ogHOCW Ha UeHy Yy noHyau, noaraykom 3.5. npeasuheHo je Aa je noHyhay gyxaH Aa 3a nek Koju Hyau
JOCTaBU UCTY LIeHY YKOMWKO UCTM NeK Hyau y ABe pasnuuuTte naptuje (3a naptuje 1. m 2.). Y Be3u ca Tum
nocTaerba ce nNuTawe Aa Ny ce HaBeaeHoMm ogpeabom MoXe orpaHuynTK LeHa noHyheHor neka 063upom ga cy
oapeheHe KonnymHe neka gpamatuyHo pasnuyuTe y oBe ABe naptuje (napTtuja 1. u naptuja 2.)

Wmajyhu y Bugy aa je 3a naptujy 1. npeasuhena konuumHa 375.000. u.j. a 3a naptujy 2. 7.500.000. un.j.,
MocroBHN 0bu4aj je Aa ce npunukoMm HabaBke Tek Behe konmuuumHe pobe ocTBapyjy oapefeHu nomyctu Ha
noHyheHy ueHy. HaBeaeHn 3axTeB Hapy4ymoua 6uo 6u onpaBaaH camo y cuTyaumju ga uctm noHyhad gocrasum
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HajnoBOrbHWjY NoHyay 3a obe napTuje y koM crniyyajy 6m morao ga 3axteBa ogpeheHe nonycte 3a noHyheHe
nekose, a WTo Tpeba Hapyymnau nNpeumnsHo da OApedn KOHKYPCHOM AOKYMEHTauujoM 3a npegMeTHY jaBHY
HabaBky.

OppehvBaremM HaBefeHoOr 3axTeBa KOHKYPCHOM [OOKYMEHTauujoM 3a npeameTHy jaBHy HabaBky, y
CYNpPOTHOCTK je ca unaHom 84. 3akoHa jep CTaBrba y HEMOBOSbaH NoONoXaj NoHyfava koju gOocTaBu NOHyAy ca
NCTUM LieHaMa feka y obe napTuje, a 3akiby4u YroBop O jaBHOj HabaBLM camo 3a napTujy 1. KOjom je 3axTeBaHa
Maka Konu4umHa neka.

OproBop 6p. 4:

Umajyhu y Buagy onrosop Ha nutawe 6poj 1, 6uhe nasplueHa naMmeHa KOHKypCcHe AOKyMeHTauuje,
Ha HauuH ga ce 6puwe Tayka 3.5. YnytcTBa noHyhaumma koja rnacu: NoHyhay je ayxaH Aa 3a nek Koju
HyAuW AOCTaBU UCTY LieHY YKOINTMKO UCTU HYAM Y ABe pa3nuuute napTtuje (3a naptuje 1 n 2).

MuTtame 6p. 5:

3anMHTepecoBaHO nuLEe yKa3dyje HapyyuMouy Ha HegocTaTKe WM HenpaBWIIHOCTU Y KOHKYPCHO]
AOKYMeHTauuju, y HaBedeHOM MOCTyrnky jaBHe HabaBke, y nornegy enemeHarta Kputepujyma ,eKOHOMCKM
HajnoBorbHWja noHyaa“ ogpeheHor 3a lMNaptujy 3: PekombuHaHTHn daktop VIII. Hapyunnay je Ha cTpanu 6.
KOHKYpCHE JOKyMeHTauuje kao enieMeHTe TOor Kputepujyma ogpeamo:

JeHa 6e3 [N[]B-a......................... 70 noHdepa

TexHUYKe U MEXHOTOWKE MPEOHOCMU ..............c......... 30 noHdepa“

Kao notkputepujyme enemeHTta Kputepujyma , TexHuyke M TEXHOMOLLKE NPeaHOCTM ca MakCUManHum
OpojeM noHAepa Koju ce 3a UcTe goaerbyje, Hapy4yunad je HaBeo:

»1. TIPOOyKm 4Yuju gpuHanHuU npou3sod He cadpxxu xymaHe anbymuHe kao cmabunusamop npodykma
..... 7 rnoHoepa;

2. [podykm npu 4ujoj npous3sodmwu y henujcky Kynmypy Hucy 0odasaHu aHuMasnHu uniu XymaHu
POMeuHu ..... 7 noHoepa;

3. lpodykm koju je npouseedeH Ha henujckoj Kynmypu XymaHo2 nopekna..... 7 noHdepa;

4. lNpodykm Koju ce MOxe 4ysamu Yy HepacmeopeHoOM cmamy, Koju je cmabunaH Ha COOHOj
memnepamypu 0o 25 cmeneHu jeOHako unu Oyxe 00 3 meceua ..... 5 noHdepa;

5. BonymeH pacmeapayda y Kome ce fieK pacmeapa ..... 4 rioHOepa“

3anHTepecoBaHO IULE WCTWYE [Oa HaBedeHUM erNieMeHT Kputepujyma ,TexHudke WU TEeXHOMNOLLKe
npeaHocTN® 3ajegHo ca NOTKPUTEPUjyMMMa KOjU ra YMHe, HUje Y NOrMYHOj Be3n ca npeJMeTOM KOHKpeTHe jaBHe
HabaBke, 3aTuM, Ja OUCKPMMUHMLLIE NMOHYRaye u He cCafpXu jacHy MeTodonorunjy 3a goaeny noHaepa, 3éor yera
je y cynpoTHocTu ca ogpenbama unaHa 84. c1. 2, 3. u 4. 3JH. Takohe, Taj enemeHT Kputepujyma je y
CYMPOTHOCTU U Ca Ha4yenoM erKacHOCTM N eKOHOMUYHOCTU U3 YnaHa 9. 3JH.

Hapydvnau, Havme, y OKBMPY MOTKpuTepujyma nog Tadkama 1, 2. u 3. enemeHTa Kputepujyma
»€XHWYKE N TEXHOSOLLKEe NpeaHocTu noHaepe goAerbyje, OOHOCHO He Joferbyje 3a pasnuunte reHepauuje
npegMeTHUX NeKoBa, koje ce MefycoBGHO pasnuKyjy mo TOMe ga fnv NocToju NPUCYCTBO aHMMAaNHUX/XyMaHUX
npoTenHa y NpousBogHoj dasn u/mnn y comHanHom npoussony. YKynaH 6poj noHaepa Koju ce gogerbyje 3a Te
notkputepujyme je 21. 3anHTepecoBaHO nuue ykasyje Ada je, joll MpuiMKOM WUCTe OBakBe HabaBke Kojy je
Hapy4yunau cnpoBoano 3a 2017. roanHy, ykasao Aa cy cBe Tpu reHepaumje pekombuHaHtHor daktopa VIl Ha b
Jluctn nekoBa koju ce MponNUCyjy M M3gajy Ha TepeT cpenctaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypaka y
Penybnvum Cpbuju, ca jegHakMm cTtaTycoOM U LIEHOM M TBPAMO je, Kao LITO U caja TBpAW, Oa He MocToje
pasnuke namehy Te Tpu reHepauuje neka y cmucrny 6e3degHoctn kopuwherwa n eukacHOCTU enoBama Ko
nauujeHarta. [lakne, pagu ce 0 NPUPOAM feka, O KOHKPETHOj reHepaumjy jeqHor fneka, a He 0 kKapakTepucTukama
neka kojebu Tpebano noHgepucaTu.

Oa nogcetumo, Hapyuunay je Ttaga, 2017. roguHe, y KOHKYPCHOj AOKYMeHTauuju, npBOOUTHO,
npensuaeo ga he 3a PekombuHaHTHM dpakTtop VIl koju je 6e3 npucycTBa aHMManHUX UM XymaHux nNpoTeunHa,
ceMm daktopa VIII, 6uno y henujckom megujymy y kome je npousBedeH W/vunu y uHanHOM npou3BOaY,
popenutn 40 noHaepa, a aa he 3a PekombuHaHTHM dakTop VIII koju cagpxm aHUManHe unm xymaHe npoTeunHe,
cem daktopa VI, 6uno y henujckom megujymy y kome je npousBedeH w/vnm y ¢uHanHoM npou3Boay,




Peny6anukn POHA

popenutn 0 noHaepa, ogHOCHO Aa Hehe gopenuTy noHaepe. 3avHTepecoBaHO nuue je Taga, 2017. roguHe,
Hapyuuouy ykasano, noctynajyhu y cknagy ca ogpeabom uynaHa 63. ctaB 2. 3JH, ga He nocTtoju gokasaHa
pasnuka y edumkacHocTn n 6e3begHocTn M3mehy Tpu reHepauuwje npegMeTHOr feka y paHOOMU30BaHUM
KNMHWYKMM cTyaunjama, ca unu 6e3 gupekTHor nopehewa, Te aa cy cBe Tpu reHepauuje jegHako 6e3begHe u
AenoTBOpHe Kako y ynoTpebu koA nauumjeHaTa koju npsu nyT gobujajy Tepanujy, kog OHUX KOjU HacTaBrbajy Aa
npumajy Tepanujy, Tako 1 KO4 naumjeHaTa Koju ca jegHe reHepauuje neka npenase Ha Heky Apyry reHepauujy.
Takohe, ykasaHo je Aa He MocToju Buno kakea cTyguja, aHanusa, Npenopyka peneBaHTHUX UHCTUTYLMja Kao U
AreHuuje 3a nekoBe M MeAMUMHCKa cpeacTBa y normnegy nocTtojaka HekakBux pasnuka y 6esbegHoctyn wnu
kBanuteTy yonwTe namehny wunx. OHO WTO je cneundunyHo je aa ce y 0QHOCY Ha CBe NpeTxogHe roanHe, kaga je
Takofe cnpoBefeH NocTynak jaBHe HabaBke ca UCTUM MpeaMeToM jaBHe HabaBKe, 1 rae je jeaAvHU KpUuTepujym
6una HajHwka noHyheHa ueHa, HUWTA HWje NPOMEHUNO, OOHOCHO HUje M3HeTa HUTU yTBpheHa Guno kakea
3agpwka og crtpaHe AJIIMMC unu Esponcke AreHuuje 3a nekose (EMA). Jakne, sanHTepecoBaHO nuvue je u
Taga ykasano Ja HemMa HUKaKBUX NOrMykux pasnora ga 6u ce npaBwna pasnuka y 6pojy noHgepa npema
6e3begHoCTU 1 edpmkacHocTH Kopuwhewa 6uno koje o4 HaBedeHe TpUu reHepauuvje pekoMOUHaHTHOr dakTopa
VIIl. Harnawasamo, ga je Hapyuyunay 2017. roguHe npvxBaTuO HaBeAEHO yKasuBare 3aMHTepecoBaHor nmua,
Te Oa je yMecTo npBobuTHO oapeheHor kpuTepujyma ,eKOHOMCKM HajnoBOSbHUj@ NOHyAa“ OApeano KpUTEPUjyM
HajHWKe NoHyheHe UeHe, Koju KpUTEPUjyM je YBEK M MOCTOojao Kao npaBuno, O4HOCHO u3baumo je HaBegeHe
enemMeHTe Kputepujyma koju cy 6unu ogpeheHn y 3aBMCHOCTM KOjoj 61 reHepaumjy PekombuHaHTHOr chakTopa
VIl npunaganv noHyheHn nekosw.

Ha ocHoBy HaBepeHor, 3akrbydyjemMo Aa je Beh jegHom, MpunukoMm HabaBke NpeaMeTHUX NekoBa 3a
2017. roavHy, Hapyuyunay nNpyMxeBaTuo, OYUIMEAHO MOrMyaH M ucnpaeaH, CTaB 3aMHTepPecoBaHoOr nmua aa He 6u
Tpebano nNpaBuMTK HUKAKBY pasnuky uamehy reHepauunja npegmMeTHOr fieka, NoroToBy LUTO CBE reHepauumje koje
he 6utn noHyheHe Mopajy 6utn Ha b JInctn nekosa koju ce Nponucyjy n nsgajy Ha Tepet cpeacTaBa ob6aBe3Hor
3gpaBcTBeHOr ocurypawa y Penybnvum Cpbuju. Camym TuMM, HejacHO je 3awTo Hapy4unay MOHOBO, Y
KOHKpEeTHOM MOCTYNKy jaBHe Habaske, NoKylwaBa Aa noHgepe AoAerbyje Y 3aBMCHOCTU 0 Tora Kojoj reHepauuju
npegMeTHMX nekoBa MOHyheHn nek npunaga. YKOMMKO Hapydunay HacToju da Mawe noHgepa goaenv
reHepauuvjama fnekoBa 3a koje cmaTtpa ga cy Mmawe 6e30eHn No Bpno oceTrbMBY nonynauuvjy nauvjeHara, oHaa
TMMe 030UIbHO YrpoXKaBa HMXOBE XMBOTE, jep J03BOIbaBa Aa HEKO Ha eneMeHTy kpuTepujyma ,LleHa 6e3 MNMOB-
a“ pobuje Buwe noHaepa, Tako WTo he NOHyAUTM HepearHO HUXY LIeHY, Kako bu aHynupao mawmn 6poj noHaepa
Koju, HaBogHoO, ,ocnukaBa“ 6e3beaHOCT nNaumjeHaTa. Tume G ce, NPaAKTUYHO, CBECHO AO3BOMMMO YrpoXaBare
XMBOTa nauujeHaTa, Koje MoXe OWUTU 3aHEMapeHO CaMO YKOINMKO Ce MOHYyAM OOBOSbHO HUCKAa LeHa. Y TOM
CMUCIy, 3aMHTEepPeCcOBaHoO NuLe joLw jeAHOM UCTUYE Aa HUje HU NTOTMYHO HM OMnpaBAaHo A04EeIbMBATU Pa3NMynNTL
Opoj NoHaepa 3a pasnuuuTe reHepauuje jeoHor fneka, y 3aBUCHOCTM Of, HUMXOBE, HaBoAHE, eMKACHOCTU U
6e3begHOCTU MO nauujeHTe, YKONMKO Cy CBe Te reHepauuje 6e3begHe caMOM YMHEHULIOM Aa ce Hanase Ha
nomeHyToj JlcTn nekosa Koju ce Nponucyjy 1 n3gajy Ha TepeT cpeacraBa o6aBe3HOr 34paBCTBEHOr Ocurypara
n koje nekose koHTponuwe cam AINMMMC. Takohe, 3anHTepecoBaHo nuue Hanomuwe Aa he, npema cagpXvHu
KOHKpETHe KOHKYPCHE JOKYMEHTUWMje, kao AoKa3s 3a cBaku NoHyheHun nek, noHyhad mopatv Aa 4ocTaBu:

»1) Cepmucbukam aHanu3se neka od cmpaHe npouseohaya;

2) Cepmucbukam aHarnu3e rieka 00 cmpaHe A2eHuuje 3a riekose u meduyuHcka cpedcmea Cpbuje;

3) Caxemak kapakmepucmuka nieka (SmPC) usdam 00 cmpaHe Az2eHyuje 3a nekose u MeduyuHCKa
cpedcmea Cpbuje;

4) lNomepdy npouseohauya o ropeksy nnasme (ocum 3a fiekoge Koju cy npedmem Habaske 3a napmuje
3,7u8)

5) Usjasy npoussofadya o be3bedHocmu neka y rnoenedy rpeHoca 00 MPaHCMUCUOHUX 8UPYCHUX
6onecmu y cknady ca saxehom Esporickom unu Amepudkom @apmakornejom.”

Ceu ™1 gokasn he notBpautn 6e36egHOCT cBakor NoHyheHor neka, Te ancofyTHO He MOCTOjM HUKaKaB
pasnor ga ce npasu pasnvka y 6pojy gogerbeHux noHgepa mamehy noHyheHux nekoBa, a npema, HaBOLHO),
HMXOBOj edoukacHoCcTU 1 6e3begHOCTM NO NaunjeHTe.

3anHTepecoBaHO Nnvue M OBaj NMyT UCTWYE Aa He MOCTOjM HU jedgHa CTyauja Koja HeABOCMMCIIEHO
Jokasyje Aa Heke of reHepauuvja nNnpegMeTHOr neka Hucy 6e3benHe 3a ynotpeby mnv ga nocToju pasnuka y
edmKacHOCTH, a cam MOXe, YKONMKO je TO NnoTpebHo, Ja AoCTaBu Hapy4duouy cTyauje koje noTephyjy, ynpaso,
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CYNpOTHO - Oa Cy CBe reHepauuje neka koje ce Hanase Ha Jluctm nekosa y Cpbuju, edukacHe u NOTAyHO
Oe3benHe 3a nauujeHTe. Takohe, 3auHTepecoBaHO nuue cmatpa fa ce noTkputepujymm nog 1, 2. n 3.
enemMeHTa kputepujyma ,TexHWYKe U TEeXHONOLIKe NpeaHOCTU® HMKaKo M He MOory cBpcTaTu Mnoj ernemeHTe
KpuTepujyma, jep Hema gokasa a Ha Ouno Koju HauvH yTu4y Ha U3BpLUEHE KOHKPETHOr yroBopa, a nocebHo ce
He MOry CBPCTaTu NOA4 TEXHNYKE N TEXHOMOLLKE NPegHOCTU.

Y cMucny HaBegdeHor, Yyau 1 YvkbeHuua Aa je NnpunMkom cnposofera nomeHyTe Habaske NpeaMeTHMX
nekoea 3a 2017. roavHy, Apyro 3aumHTepecoBaHO fuUe 3axTeBano da ce, unak, Kao KpuUTepujym oapeam
,EKOHOMCKMN HajnoBOSbHMja NOHyAa“ ca eNeMeHTOM KpuTtepujyma, ynpaso, , TeXHUYKE 1 TEXHOMOLLKE npegHocTn®
y OKBMPY Kojer he ce noHgepucaTu pasnuuuTe reHepauuje npegMeTHOr neka, Te da je Hapydunay Ttaga To
onbwo nctnyyhu ga je noctynuo y cknagy ca ogpeabama u Hadenuma 3akoHa o jaBHMM Habaskama, a caga
kopuctu Bawl Taj enemMeHT KpuTepujyma ca TakBMM Ha3mBoM. 300r Tora MOCTOjU CyMha [a je Hapyyunay, y
noctynky Habaske npeameTHux nekosa 3a 2018. cdaBopusoBao ogpefeHor noHyhaya Koju Hyau nocnefrwy
reHepauvjy npegMeTHOr neka, a ga je AMCKpMMMHMCAo ocTane, usMehy octanvx, U 3aMHTepecoBaHO fnuue.
McTo Tako, yKONMKO Ce Ha HaBedeHW HauuH, NOTNyHO HeonpaBaaHo, (haBopu3yjy HOBWje reHepuuje npegMeTHOr
neka, TUMe LITO Ce OrpaHnyaBa LieHOBHAa KOHKypeHuuja, Hapy4yunay he notTpowunTn 3HaTHO Behn M3HOC jaBHUMX
cpeAcTaBa, LUTO HMMAarno Huje 3a 3aHemapvBamwe MMajyhn y Buay OrpoMHy MpoLuereHy BpeOdHOCT KOHKpeTHe
naptvje. CBe HaBedeHO ykasyje M Ha noBpege ogpedaba unana 9. n 10. 3JH, ogHOCHO nMoBpedy OCHOBHMX
Hayena jaBHWX HabaBkn — Havyena eprMKacHOCTM U EKOHOMUYHOCTM U Hadena obesbehuBara KOHKYpeHuuje.

Mopepn cBera u3noxeHor, WTO ykadyje Aa NOMEHYTU NOTKpuTepujymn 1, 2. n 3. enemeHTa Kputepujyma
» | EXHNYKE N TEeXHOSOLLKe NPedHOCTN HUCY Y NOrMYKOj Be3n ca npegMeToM KOHKpeTHe jaBHe HabaBke, HUTK Ccy
0f, 3Ha4aja 3a U3BpLUEHE KOHKPETHOT YroBopa O jaBHOj Habasuu, Te Aa Cy U AUCKPUMUHATOPCKN, CBE Y CMUCTTY
ogpenbu unaHa 84. ct. 2. 3JH, 3amHTepecoBaHO nuue MCTMYe Aa Hapyuunay 3a notkputepujym 6p. 4.
enemeHTa kputepujyma ,TexHUYKe M TeXHOMOLUKe npegHocTu® koju je pedmHucao: ,[Ipodykm Koju ce Moxe
yygamu y HepacmeopeHoOM cmakby...“ HNje HaBeo HUKaKBy MeToAoNorvjy Aoaene noHaepa, kao, peuumo, Wrto
je HaBeo 3a noTkpuTepujym 6poj 5. To je npoTmBHO ogpendu dnaHa 84. ctaeB 3. 3JH. Takohe, Buwe Hero
ouurnegHo je ga je rpaHuua y nornegy nepuoga dyBawa neka (3 meceua) nocrtaBrbeHa (haBOPU3OBaH-EM
jeaHor noHyhaua, Koja je HaBegeHa y jaBHO AocTynHOM CaxeTKy KapakTepuCTMKa feka, nako nocroje fekoBu
KOju NO MOMEHYTOM MOTKPUTEPUjyMY NMajy Borbe KapakTepUCTUKeE.

CeBe HaBegeHO, [Jakre, ykasyje [Oa je HayMHOM Ha KOjM je oApeavMo MOMEHYTW eriemMeHT MU
NOTKpUTEPUjyME WCTOr, Hapy4yunal, nospeauo oapeabe unaHa 84. cr. 2, 3. u 4. 3JH y Bean ca ogpendama
ynaHa 9. n 10. 3JH, 360r 4era je NOTpebHO N3MEHUTU KPUTEPUjYM 3a AOAENY YroBopa Y KOHKPETHOM Criyyajy u
MOHOBO KOPUCTUTU KPUTEPUjYM HajHUKe noHyheHe LeHe.

Oarosop 6p. 5:

Komucuja 3a jaBHy HabGaBKy je pedmHucana KpuTepujym 3a gopeny yroBopa, y cknagy ca
ynaHom 84. 3JH wu 3a naptujy 3 - Rekombinantni faktor VIII yrBpauna KpuTepujym eKOHOMCKU
HajnoBOJbHMja MOHyAa, ca eneMeHTMMAa KOju Cy OnMucaHu U BpeAHOBaHW, HEAUCKPUMMWMHATOPCKU U Y
FIOrMYKOj Be3n ca npeamMeTom Habaske. Hanme, Hapyuunay je npunukom aedmHucama CBUX efiemeHaTta
KpuTepujyma Koje je npumeHuo, Boauo padvyHa aa omoryhu wro je moryhe Behy KOHKypeHUMjy U jegHak
nonoxaj cBuMm noHyhaunma. CBu enemeHTU KpUTepujyma cy y Noruyvkoj sesu ca npegmetom HabaBke,
6yayhu ga ce cBu ogHOCe Ha caM NneK, WTO ce MoXe yTBpAUTU u3 CaxeTKa KapaKTepucTuUKa neka, oaH.
SmPC (Summary of Product Characteristics), koju, y unrby gobujaka go3Bone 3a nek, nogHocunawy
3axTeBa 3a Aobujakbe ucte nogHocu AreHuMju 3a nekoBe M MeauuMHcKa cpeacTtBa Cpb6uje. CxogHo
HaBeAeHOM, MeToAoNorMja 3a goaeny noHaepa je jacHo yrephena.

YKa3nBawe 3aunHTepecoBaHOr Nuua Ha jaBHy HabaBKy npegMeTHUX JIEKOBa, KOjy je Hapyuunauy
cnpoBeo y 2017. roguHn, HMje oA 3Ha4vaja y OBOM crnyuajy, 6yayhu ga cy npe cBera enemeHTU
KpuTepujyma yTBphleHu Ha apyraumju HaumH, a umajyhu y Buagy Aa He noctoju o6aBe3a Hapyuuoua pa
npuMmeryje UCTU KpUTEepujym 3a goaeny yroBopa 3a UCTU npeamMeT HabaBKe y APYrom NMOCTYMKY jaBHe
HaGaBkKe.

OBuM NyTeM, KOMUCHU]ja Xenu Aa UCTakHe Aa ce He AOBOAM y NUTawe 6e36eAHOCT neka, HATU TO
M3 KOHKYPCHE AOKYMeHTaLuje Npousunasu, jep To H1je HagseXXHOCT KOMMCUje 3a jaBHY HabaBKy.
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Kputepujym 3a popeny yroBopa M enemMeHTe KpuTepujyma, y cknagy ca 3JH, oapeRyje
Hapyuunay U UCTHU je y cknagy ca unaHom 84. ctaB 5. AyKaH Aa Npuv ouewUBakby NOHyAa Npumersyje
CaMO OHaj KpUTepPUjyM 1 enemMeHTe KpuTepujyma Koju cy cagpKaHu y KOHKYPCHOj A OKYMeHTauuju U To Ha
Ha4YMH KaKo Cy onvucaHu u BpegHOBaHW!.

Haume, HecnopHo je ga 64 nekoBu 3a neyewe xemocunuje, Koju ce Hanase Ha JIncTu nekoBa
KOju ce nponucyjy u usgajy Ha TepeT cpeactaBa obaBe3HOr 3gpaBCTBEHOr ocurypawa, Mornu ga ce
CBpCTajy y Tpu (OAHOCHO 4YeTupu) reHepaumje u aa noctoje pasnuke namehy wux.

3anHTepecoBaHoO nuvue y CBOM 3axTeBy TBpAu Aa ,,Cee yemupu 2eHepayuje peKoMOUHaHMHO2
¢hakmopa VIl cy Ha Jlucmu nekoea Koju ce nponucyjy u u3dajy Ha mepem cpedcmasa obase3HO2
30pascmeeHoz ocuzypal,a U He nocmoje passuke usmelly me yemupu 2eHepayuje siekoga y cMucisy
6e36edHocmu kopuwhera u e¢hukacHocmu desioeaH-a ko0 nauujeHama“.

Ha oBaj HauMH 3aMHTepecoBaHO NnuuUe Xenu Aa yKkaxe ce pagu o YeTUpU reHepauuje UCTor neka
ca NoTNYHO UCTUM KapaKTepucTuKama y nornepy 6e36egHocTy u ecmkacHOCTUM npumMeHe 6e3 MKaKBUX
3Ha4YajHUX pasnuka y TEXHUYKMM U TeXHONOLIKMM KapaKTepucTuKama Aakrne ocobumHama Koje yTu4y Ha
edmkacHocT n 6e36e4HOCT NpuUMeHe OBUX JIEKOBa.

Komucuja Huje y KOHKYpCHOj AOKyMeHTauuju nomumana egukacHocT n 6e3b6egHOCT neka no
nauujeHTe, HUTU UcTe ocnopuna, Beh y cknagy ca npenopykama CBETCKMX opraHu3auwuja, ytepauna
KpuTepujyme 3a gogeny yroBopa, omoryhaBajyhim cBMM 3aMHTepecoOBaHUM nuuuMMa Aa yyecTByjy Yy
NOCTYNKy jaBHe HabaBkKe.

HakoH pa3maTtparwa nomeHyTor 3axteBa Komucuja cmatpa ga je oH HeOCHOBaH M oOcTaje npu
cTaBy Aa ce npu geduvHuUcaky KpUTepujyma eKOHOMCKM HajnoBOSbHMja NOHyAa y o63up Tpeba y3eTun
KPUTEPUjyM TEXHUYKE U TEXHOJIOLWIKE NPeaHOCTU U NOAKPUTEPPUjyM KOju ce OQHOCU Ha reHepauujcKy
npunagHocT KoHueHTpaTa rFVIll, kako je To npeaBuheHO y KOHKYPCHOj AOKYMeHTauumju. Y uurby notepae
oBakBor ctaBa Komucuja ykasyje Ha cnegehe ynweHuue:

- Y nutepaTtypu NOCTOjU BeNMKM OpOj CTPYYHUX U HAy4yHUX NyOGrukauuja o peKOMOMHAHTHUM
cdaktopuma FVIII (Buwe oa 190 nyénukaumje y PubMed 6a3n) na je n muwrsewse Komucuje o
noTpebn yBaxaBaka TEXHUUYKMX U TEXHOJOWKUX KapakTtepuctuka rFVIlIl npu pedumHucamwy
€KOHOMCKM HajnoBoJbHUje MNoHyae 6a3uMpaHoO Ha Hanasuma W npenopykama Yy CTPY4YHOj
nutepartypm.

- Nopnena pekoMbuHaHTHMX KOHUeHTpaTa FVIIl y yeTupmu reHepaumje Huje 3acHoBaHa Ha BPeMeEHY
Kaga cy yBeAeHU Yy NPUMeHYy WUIn ,,eBeHTyarnHoO TeXHOJOWKMM CBOjCTBMMA“ KakKo je y NnpuroBopy
CyrepucaHo, Hero Ha CyLWITUHCKUM KapakTepucuTuKama Jieka Tj. a) Aa nu y cebu nopeg rViIll,
cagpxe u xymaHe ano6ymuHe (1 reHepauwmja), 6) unu cy gonasunum y KOHTaKT ca XXUBOTUHCKUM
anbymmHuMa koju cy O6unum npucytHu y henujckoj kKyntypum (2. reHepauuja), u) wnum cy
npousBeAeHn Ha henujama KuMBOTUHCKOr nopekna (3. reHepauuja) A4) UnNu cy npousBeneHn Ha
henunjama reyackor nopekna (4. reHepaumja), (Franchini M, Mannucci PM. Hemophilia A in the
third millennium. Blood Rev. 2013;27(4):179-184..). Kao pokas pa ce paguM O pasnuyuutum
TEXHUYKMM-TEXHOJIOWKUM KapaKTepucTukaMma Koje mnak 6uTHo yTudyy Ha 6e36egHOCT npuMeHe
OBMX JIeKOBa MOXe NOCHNYyXuTu pedepeHua NyGruMkoBaHa of CTpaHe MUCTOr aytopa Koju je
yBaXXeHM eKcnepT y OBOj obrnacTuM y Kojoj ce AocnoBHO kaxe: "To improve safety second-
generation of rFVIIl (Kogenate FS, Bayer Healthcare, Barkeley, CA; and ReFacto, Wyeth
Pharmaceuticals, Philadelphia, PA), in which sucrose replaces human albumin in the final
product, have been introduced since 2000) (Franchini M. Recombinant Factor VIII Concentrates.
Semin Thromb Haemost 2010;36:493-497).

YKonuko cy cBe reHepauuje KoHueHTpata FVIIlI ncrte no cBojum kapakrepmctukama, Kao LITO AOCIEeOHO
TBPAU 3aMHTEpPEecOBaHO Jivue, 3alTo NMOCTOju noTpeba ga ce yHanpehyje 6e36eaHocT (,to improve
safety?”) og jeaHe reHepauuje ka gpyroj?

- Hacynpotr HaBoguMma cagpXaHuM Yy nNUTawkbUMa, pasfiMke Yy TEXHUYKO-TEXHONOLIKAM

KapakTepucTukama (na v cacTaBy Jieka) UMajy 3HauvajHoOr yTuuaja Ha KapakKTepucTuke OBUX

nekoBa. PekombuHaHTHU KoHueHTpaTtu FVIIl ce npounsBoge ,MHAYCTPUjCKU“ W yBeAeHU Cy Yy
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KNMMHUYKY npumeHy 90-TMX roauHa npolwnor Beka, npe cBera ga 6y ce ymawuMo pUsUK of
npeHolewa TPaHCMMCUBHUX OONECTM KOHLUEHTpaTUMa Koju ce pobujajy u3 rbyacke KpBu
(tako3BaHu pdFVIIl). Meliytum, y cny4ajy npBe reHepauuje koHueHTpaTta rFVIIl, oBaj ecekar ce
[obpuM aenom noHuwTaBa NPOM3BOAHOM KOHUEHTpaTa Ha henujckum Kyntypama koje cagpxe
aHMMarnHe Unu Jrbyacke NPoTenHe U Kojuma ce y pMHanHu npousBoA AoAajy XyMaHW anbyMuHu
KOju Ccy nopekna u3 rbyacke KpBM M KOjU Ha Taj HA4YMH MOry 6uTM npeHocuoum BUpyca U Apyrux
MUKpoopraHusama. [ipyrom reHepaumjom rFVIIl Taj pusuk je ymaweH, anu jow yBeK NocToju, jep
rFVIIl gonasn y KOHTaKT ca NpoTeMHMMa XYMaHOr WIM XUBOTUHCKOr nopekna y henwmjckoj
Kyntypu. Tpeha reHepaumja nekoBa Mako je enuMuMHUcana oBe HeAdoCTaTKe, joll yBeK ce
npousBoauM Ha henujama XMBOTUHCKOr nMNOpeKkna Tako Aa CTeneH rnukonusauuvje wu
cyndaTtmsaumje monekyne Huje mgeHTuyaH rbyackom FVIII wTo TeopeTrcku moxe yTuuatum Ha
HeroBe OMoNoLWKe KapakTepucTuke (Kao WTO je pU3MK o4 nojaBe MHXMOUTOpa WTO nNpeacTaBiba
jeAHy on Hajo3bMILHUjUX KOMMJIMKauuja neyewa xemodunuje). Y nutepatypu nocrtoje Bpro
yb6enrouBu gokasu ga cy Heku rFVIIl apyre reHepauuje yapyxeHu ca Behum pusmkom opf nojaee
MHXM6uTOpa y oaHocy Ha nekoBe Tpehe reHepaumje (Gouw SC, van der Bom JG, Ljung R, et al;
PedNet and RODIN Study Group. Factor VIII products and inhibitor development in severe
hemophilia A. N Engl J Med. 2013;368(3):231-239.) NMogaun n3 RODIN cTtyaunje koja je oBae
uMTUpaHa ce y CTPY4YHOj jaBHOCTM y3MMajy Kao BeoMa BanuaHW M yBaxaBajy ce Yy KITUMHWUYKO]j
napkcu.

- 3aMHTepecoBaHO nuue y CBOM 3axTeBYy HaBOAM Aa Y KIMMHUYKAM CTyaAujama Huje AoKalaHa
pasnuka y 6e3b6egHocTn nsamehy koHueHTpara rFVIIl koju npunaaajy pasnuunmtum reHepauujama.
To je TayHO, anu u3 pasnora WTO TakBe CTyAuje y Kojuma 6u ce nopeauna 6e3degHoCT ABa neka
y norneny npeHoca TPaHCMUCUBHMX GonecTM HMKaga HUCY HM cnpoBegeHe ¢ o63upom Aaa je
xemodunumja Beoma petka 6onecTt. Jow BaXHUjU pasnor, Koju ce y NpuUroBopy He nomMuie je
YukbeHUUa Aa je yHanpehuBawe TexXHOMNOLWKUX Kapaktepuctuka rFVIll og npBe ka HoBuMjuM
reHepauujama npe cBera yCMepeHo Ka 3alTuTu og noTeHumjanHux 6yayhux Bupyca wnu gpyrux
naToreHa koju 6M ce MOrnu NojaBUTU Ha CrUYaH Ha4yMH Kao wTo ce XMB uHdeKkumja nsHeHaga
nojasuna 80-TMX roAuHa NpOLWOr BeKa M LUMPOKO Ce MpeHocuna npoaykTumMa KpBu (na u
koHueHTpatuma FVIII). Opyrum peuuma, npema onwrte npuxBaReHOM MUWIbEHY Y CTPYUHO]
jaBHOCTH, ycaBpluaBake TeXHUYKO-TexHorolwkux Kapaktepuctuka rFVIIl oa jeaHe ka HapeAHoj
reHepaumju nekosa Tpeba npe cBera Aa nNpyxu sBefly curypHocT 6onecHMUMMa Koju npumajy ose
nekoBe op moryhe nojaBse MukpoopraHmsama Koju 6u ce mornu nojasutu y 6yayhHocrtu.

- Pasnuka y pu3uky op npeHoca TpaHCMUCUBHUX Gonectu uamelly pasnuuntux reHepaumja
koHueHTpaTta [rFVIIl Huje camo npeTnocTtaBrbeHa W XunoTeTuyka. Y HajyrnegHujem
XeMaToJIoOLWKOM Yaconucy ,,Blood“ , 2001 roaMHe objaBIbeH je UCTpPaXXMBayYKnN paa Koju je jacHo
nokasao aa je y 23-50% y3opaka koHueHTpata rFVIIl npeBe reHepaumje TakosBaHn TT Bupyc 6mo
npucytaH OOK ce NMpPUCYCTBO BUMpyca HUje MOrfno AoKa3aTu HU Yy jeAHOM Y30pPKY KOHLUeHTpaTta
apyre reHepauuje. Mako TT BMpyC HMje naToreH, NnpeTnocTtaBrba Ce Aa Ha CruYaH Ha4YuH Mory
OUTK NpeHeTU M HOBU NaToreHN BUPYCU KOHLIEHTpaTMmMma npBe reHepauumje (Azzi A, et al. TT virus
contaminates first-generation recombinant factor concentrates. Blood, 2001;98 (8):2571-73).

- Nako 6u ce morno HaBecCTM jow CTPYYHMX apryMmeHaTta KOju CHaXHO roBope NpoTuB TBPAHE
3aMHTepecoBaHOr nuua aa je yBohlewe KpuTepujyma TEXHUYKO-TEXHONMOLUKE KapaKTepucTuke
koHueHTpaTta rFVIIl HeocHOBaHO, AOBOSLHO je camMO NOMEHYTU Aa je AMEepUYKO CTPY4YHO
yaApyXewe Koje faje npenopyke o neyekwy 6onecHuka ca xemodunujom npenopy4mrno ga ce y
Tepanuju npumeryjy NeKoBU KOju He caipxe NpoTeMHe XyMaHOr WUnu aHMManHor nopekna a
nsberHe npumeHa koHueHTpara rFVIIl npBe n gpyre reHepaumje. Y oBMM npenopykama AOCIIOBHO
ctoju: ,,All recombinant products made with human or animal proteins, including use of human
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albumin in final formulation, should be phased out”. (National Hemophilia Foundation, MASAC
document 246, year 2016).

- CynpoTHO TBpAHM 3anHTepecoBaHor nuua, Komucuja y cBom crtaBy He chaBopu3yje HU jeaHy
reHepaumjy na Hu jeaad nek u3 rpyne rFVIIl. NMoakputepujym reHepaLumjcke npunagHoCcTH je camo
jemaH op KapakTepucTMKa Koje ce MnoHAaepully Kaga ce y3uMajy TeXHUYKO-TeXHOJIOLuKe
Kapaktepuctuke. [pema apyrum noakputTepujymmma y KpUTEpUjyMy TEeXHUYKO-TEXHOSOLUKMX
KapaKTepucTuKa, Koju cy Takohie BaxHu npu mn3bopy rFVIll, Hekn op nekoBa npBe unu gpyre
reHepaumje umajy npegHoCT y ogHoOCy Ha nekoBe Tpehe reHepauuje (HNp Kaga je y nuTamby
BOJIyMEH pacTBapa4a y Kome ce nek pacrtsapa). Kako oHga komucuja cpbaBopusyje nekose tpehe
reHepaumje? Takohe je norM4Ho M 3a oyeKMBaTU [a NEKOBM ca MakuUM Opojem noHAepa,
NPUIINKOM NPUMEeHe KpuTepujyma TeXHMYKO-TEXHOJSOLKUX KapaKkTepucTrMKa, Mory Taj HegocraTak
HagoOMeCcTUTU CMamuBaweM LeHe. To je yobuuyajeHa npakca y nocTynuuma jaBHe HabaBke.
Hakne, TBpAHa o haBopu3oBaky oapeleHnxX nekoBa je Kpajibe Npou3BoSbHa U HUje yTemerbeHa
HW Yy jeAHOj YMHeHuuun. CBOjuM CcTaBOM 3auHTEpecoBaHO Nnuvue AOBOAU Yy NMUTake UCMPaBHOCT
peduvHucaba KpuTepujyma eKOHOMCKU HajnoBOJSbHMja MOHyAa y MOCTynuuma jaBHMX HabaBKu
flekoBa U MeAULMHCKOT MaTepujana yonwrTe, ajiv je oAroBop Ha To NUTake U3BaH HaANeXXHOCTU
oBe Komucuje.

- Y Be3n ca npumeabom 3aMHTepecoBaHOr Nvua Koja ce ogHOCU Ha nogkputepujym 4 — | Mpoaykr
KOju ce MoXe 4YyBaTu Yy HepacTBOPEHOM CTaky, Koju je ctabunaH Ha cOOHOj TemnepaTtypu Ao 25
CTeneHu jegHako unu ayxe og 3 meceua“, uCTM4YeMo Aa ce KOMUCHja NpunMKoMm AedmHucama
MCTOr pyKoBoauna npe cBera Hayenom obe3befuBarma KOHKypeHUMje u jagHakocTu noHyhava.
Takohe, nmajyhim y Buagy oa ce nekoBu 3a nevewe xemodunuje nauuvjeHTMMa u3aajy Ha jegaH go
HajBMLIe ABa MeceLa, onpaBAaHa je npuMeHa HaBegeHoOr NnogKkpuTepujyma Ha yTBpheH HauuH.
Y3umajyhu y 063up n3HeTo y oBOM OAroBopy Ha 3axTeB 3a AOAATHUM NojallkeHeM KOHKYpPCHe

OOKyMeHTauuje 3a jaBHy HaGaBKy nekoBa 3a ne4yewe xemodunuje, 6poj 404-1-110/18-37, komucuja je
AedwuHucana kpuTepujym 3a gogeny yrosopa Ha HauyMH Kako je HaBedeHo, Yume Huje oHemoryhuna
yuYyecTBOBaH€ Y NOCTYNKY jaBHe HabaBke, Beh HanpoTuB, omoryhuna cBMmM Hocuouuma JoO3BOJe KOju ce
Hanase Ha Jluctn nekoBa Koju ce nponucyjy U uspajy Ha TepeT cpeacTaBa o6aBe3HOr 34paBCTBEHOr
ocurypasa ga Mory ia nogHecy npuxsaTrbuBy NoHyAy.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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