MUHHUCTAPCTBO OJIBPAHE
VIIPABA 3A BOJHO 3ZIPABCTBO
BOJHOMEJIMILIMHCKA AKAJIEMUJA
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ol .2014. ronune

[Tojammeme y Be3u ca MpunpeMameM MOHY 1€
y MOCTYTIKY jaBHE HaOaBKe MEIUIIMHCKA
cpeiacTBa 3a moTpede mabopaTopuje 3a u3pamy
IIUTOCTATUYKKUX JiekoBa Op. 4325/14,
JIOCTaBJbA.-

Ha ocnoBy unana 63. CtaB 2. u 3. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama ( ,,CiyOEHU TJIaCHUK
Penybnuke CpOuje®, Op. 124/12), a y Be3um 3axTeBa 3a JAOJATHUM IOjallkbeHUMAa,
3aMHTEPECOBAHO JIMIIE j€ MOCTaBIJIO clieieha muTama, Ha Koje Hapyduiall Jiaje 0JroBope:

[Murame: Hapyuunan 3axTeBa qa qomahu nmponsBohaun Mopajy ©MaTH JO3BOITY 32
NPOM3BOIbY M OUTH ynucaHu y Perucrap mpousBohaua akTHBHHUX CyNCTaHIM TpU
HaJUIe)KHUM MUHHCTapcTBY. Hapyuuian je n3octaBuo 1a Kao KpUTepujym 3a gomahe
nobasspaue 3axTeBa u goctaBibambe I MII ceprudukara 3a Mecto mpou3BoIHE
npousBohaua 3a AIIM ogHOCHO na mpenBUAN jeqHAKE YCIOBE Ka0 U 3a HHOCTpPaHe
npousBohaue.

V Be3u HaBeAEHOT, CMaTpaMo Aa OM Hapydwial Tpedasio 1a U3BPLIM U3MEHY U JIONYHY
KOHKYPCHE JOKyMEHTAI[Hje OJHOCHO J1a Y OKBHPY JloAaTHUX KpUTEpHjyMa NpPEABUAN H
nocenoBamwe [ MII ceprudukara ox crpane nromahux nponsBohaua 3a MECTO IPOU3BOAE
3a AIIN.

1. Y  [ocTaB/beHUM  KpPUTEPHjyMHUMa y  KOHKYPCHO] JOKyMEHTalWju 32
nobasspaue/mponsBohaue, jacHo je neduHucan 3axTeB aa ce gocrasu [ MIT ceprudukar 3a
MecTo mpomsBoambe AIIM (opurmHanan mpoussohad), Omio ja je ped o gomaheMm Wau
CTpaHOM IpoM3Bohauy;

[Murame: Hapyuwiar 3axTeBa nmocenoBame Ceprudrkara OpurHHaIHOT IPOU3Bohava wim
CepTudukar akpeIuToBaHe T1abopaTopuje, Kao MOTBPAY yCKIah)eHOCTH JIEKIapHCaHOT
KBaJIUTETA MOJIa3Hae (hapMalieyTCKe CyICTaHIe ca 3aXTEeBOM €BpOIICKe apMakorieje.
CepTudukar akpenuroBaHe T1abopaTopuje HUje pelieBaHTHa 3ameHa 3a Cepruduxar
OpPUTHHAIHOT TIPOU3Bohaya M HABEJEHO je Yy cynpoTHOCT ca EY nupexkTuBoM , y K0joj je
npenusupano na I'MIT ma6opatopuja Bpiu ananu3se 3a [{oA npoussohaua(I'MII
nabopaTopHja He MOpa OUTH y cacTaBy MPOU3BOIKe Beh MOXKE BPIIUTH U €KCTEPHO
UCIIMTHBAaMka y3 MOTIHCAH YTOBOP ca Mpou3Bohauem).

V Be3u HaBeAeHOT cMaTpaMo na 6u Hapyuwinar tpebano na u3spmu u3mMeny KonkypcHe
JIOKYMEHTAIMje OJHOCHO Jia Y OKBHPY JlogaTHUX KpUTEpHjyMa MPEIBUAN UCKIBYUHUBO
nocenoBame Ceptudukara ananuze npousBohaua (I'MII nabopatopuje).

2. [TocTaBibeHN KPUTEPH]YMHU TTOJIpa3yMeBajy 1a : npousBohau ode30emu
aHamuTHuky ceptrdurar ['MII naboparopuje uian cepTudUKaT aKpeIUTOBAHE
nabopaTopuje, mTo HUje y cynpotHoctu ca EY nupektuBoM. Pasrnor je cnenehu: 3axTeBu
KOje Mopa Jia UCITyHH JabopaTopHja Koja BpIIM aHATUTHYKA UCIIUTHBAbA, IpeMa




crangapay UCO/MEIL 17025, y BUCOKOM CTEIEHY CE MOAYIapajy ¢a 3aXTeBUMa
[MIT/T'JIIT crannapsa 3a TakBy J1a00OpaToOpHjy- Ped je O 3BaHUYHOM CTaBy Bojehux
exkcriepara ATC urcniekuujckor Haazopa y PC, anu u eMuHeHTHHX TIpodecopa ca
dapmarieyTckor akynrera YHuBep3urera y beorpaay, ykJbyueHHX Y OBY IpoOIeMaTHKY

(mpod.ap. 1. Ar6aba, u ap.).

[Murame: Hapyuwian npeasuha na je 3a akTuBHE (papMarieyTcke CyIcTaHiie, moskKeJbHO
nocrasut EDQM | certificate of suitability,, a HeonxoaHo ra je JocTaBUTH YKOJIUKO HE
noctoju GMP ceprudukar 3a MmecTo mpou3Bomke (OPUTHHAITHH MPOU3BOhHad).
Hapyuunai je uzocrasuo ga npomnuiie 1a je HeonxogHo aa CEP mopa na mocrasu
npousBohau Ilonyhau (1o cBom 3axTeBy ka EDQM) koju Hy 1M OpUTrHHATHO MTAKOBAHKE
a KOjH je U3BPIIHUO MPETAKUBAKHECYTICTAHIIE OPUTUHATHOT poun3Bohaya.

VY Be3u HaBeACHOT, cMaTpaMo fa 6u Hapyuwnan tpebano na u3Bpiy u3mMeny KonkypcHe
JIOKYMEHTAIH]€.

3. Y xputepujymMuMa KOHKYpCHE IOKyMEHTaIlM]je jJaCHO C€ HaBOJIH J1a je HOTPEOHO
nocrasutd I'MII cepTrdHUKaT 32 opuruHagHor npoussohaya, kao u 'MII ceprudukar 3a
npoussohaua/npenakusaya. IIEIT je HEONXOMHO JIOCTABUTH YKOIUKO HHje Moryhe
nocrasutd I'MII ceptudukar 3a Mecto nponssoame AITM. TpaxxeHo je YV TOTIYHOCTH Y
carytacHOCTH ca wianoM 5 IIpaBMJIHKMKA O YCIOBMMA 3a U3pay FaJeHCKHX JIEKOBA (

Cn.rimacHuk 6p.10/2012.).

[Turamwe: PH Jug V oarosapa PH Eur unu u3 1997. I'ogune a 3aTo mTo HHje yckiahena ca
nocienmsoM EBporickom dapmakornejom, 3a Hac je o HaBeneHoj Konsenuuju saxxeha PH
Eur 7.

Takohe HanomumeMo 11a je PemyOimka CpOuja u wian Komucuje koja u3pal)yje eBporcky
dbapmakoriejy.

1. Hapyuunan ¢apmaneyTcke CHpOBHHE 3aXT€Ba HEH KBAIMTET y CKJIaly ca
BakehoM HamumoHanHoM Qapmakonejom Ha Ttepuropuju PC, omHocHO y ckiagy ca
[1x.Eyp., TO je 1OMyHeHO y KOHKYPCHO] JOKYMEHTAIUjH, BE3aHO 3a TPAKEHU KBaJUTET
(cupoBuHa nakie, cem I1x. Jyr.B, moxxe oaroBaparu u HoBujum [1x.Eyp.);

[Turame: Y okBupy npenmerHe KonkypcHe nokymeHTanyje, 3a naptuje o op. 49-77, kao
u 3a maptuje oxa op. 82-84, Hapyumiicy je kao J0Ka3 UCIyHEHOCTH YCJIOBa HaBEO H 1A je
3a [Tomohne cyncranue (€XCipiensi), Huje HeonxoaaH i eBporicku GMP ceprudukar 3a
MECTO MPOU3BOIHE .

HarnamaBamo na y ckimany ca EU nupexTnBama, Kao W 1o HameMm 3aKOHOJABCTBY, 3a
nomohue (apmarneyTcke cyncranie (excipiensi), Huje Heonxozaan ceprudpuxar GMP.

2. [Ipema kpurepujymMuma koje Tpeda 1a ucmyHu q100aBibad/mpor3Bohad
dapmarieyTcke cupoBune, eBporcku [ MII ceprudukar ce 3axTeBa 3a MECTO TPOU3BOIIHE,
uckspyunBo 3a AT (napruje koHkypcHe nokymenTanuje 49,53,55-57,61-62,64,68,78-81);

[Turame: Y oxBupy npenmetHe KoHkypcHe moKyMmeHTanuje 3a maptuje o op. 80-84, 3a
nomohne dapmarieyTcke cyrcraniie (€Xcipiensi), 3a crepuine mpenapare, . Hapyunmair je
Kao J0Ka3 HCIyHEHOCTH YCJIOBa HaBeo mocenoBame Ceprudukata o yckiaheHOCTH
kBammteTa ca PH Jug V. Kao m nma COA ceprudurar cajapKu HCIHUTHBARKE
MHUKpPOOMOJIOIIKE YuCTOhe, caap)aja  €HJOTOKCHMHA W/WIM JAPYTUX PpeleBaHTHHX
napaMmerapa HaBeJeHMX Yy MoHorpadpuju PH Eur, a mro je y Koiu3uju ca 3aXT€BOM O
ycknahenoctu kBanuteTa ca (papmaxonejom PH Jug V.

3. Za navedene stavke (80-84), kao sto je ve¢ navedeno u prvom odgovoru, trazeni
kBayuteT je ro [1x.Jyr B nium I1x. Eyp., ka0 U y IOCTaB/beHUM KpUTEPUjyMHUMA 32
nobassbaua/mpon3sBolaya, Tako J1a HEe MOCTOJM HUKAKBa KOJU3Hja. 3a MpermakoBaHe



(bapmaneyTcke CHpOBHHE, YKOIUKO aHATUTHYKH CEPTH(GHUKAT OPUTHHATTHOT
npowusBohaua/akpeauToBane adoparopuje He caapxu Mb ncnutuBame, y ckiany 3a
3aXTeBOM ojroBapajyhe monorpaduje, oagHocHO, ako I1x. Jyr. B/ IIx.Eyp. e npomnucyje
ucnutuBame Mb uncrohe y T0j MoHOTrpaduju, Tpeda U3BPUIMTH U MIPUIIOKUTH JOKA3 O
MHUKPOOHOJIOIIKOM HCITUTHBARKY, y CKiaay ca kpurepujymom I1x. Eyp. 7 ( Bom. 1, Tauka
5.1.4, ctp.507).

WNmajyhu y Bumy cBe rope HaBeneHo, Oyayhm na Hapyuwmnanm 3axTteBa Kao J0Ka3
ucrymeHocTr ycioBa na I[lonyhau mopa ga mocemyje CepTtudukar  yckiaaheHoCTH
kBanurera ca PH Jug V, mro je y cynpoTHocTu ca [IpaBWIHUKOM O M3paau TaJeHCKHX
JekoBa W BaxehoMm dapmakonejom koja je PH Eur 7, xao wu mocraBbame GMP
ceprudukara 3a nomohHy (apmaneypcky cymncranity (€XCIpiensi), a mocemgoBambe OBOT
ceptuduKaTa Hje HEONMXOoaHO y ckiany ca EU aupektuBom 3a momohHe dapmarieyTcke
CYIICTaHIle, cMaTpaMo Ja je moTpeOHo na Hapyumnam wu3BpmM H3MEHY U JOMYyHY
KoHkypcHe nokyMeHTalmje y CMHCIy J1a ce HaBene onroapajyhu cepruduxar COA mo
PH Eur 7 ymecrto ceprudukara PH Jug V, kao u 1a eTUMHUHHUIIE KAa0 HEONXOJAaH YCIIOB
GMP ceprudukar 3a nomohne apmaneyrcke cymcraniie (€Xcipiensi).

Hapyuunary, y ckiaay ca yaanom 5 u wianoM 43 IIpaBHiIHHKA O YCIOBMMA 33 U3PaLy
ranenckux yiekoa ( Ci.rnacuuk 6p.10/2012.), mMa paBo J1a 3aXTeEBA KBAJIUTET
(dapmMmalleyTcKe CUpOBUHE Y CKJIajly ca BaxkehoM HanmonanHoM dapmakonejom (IIx.Jyr B.,
1i. IIx.Eyp. 3), onrocHo v ckinaay ca IIx.Eyp. (IIx.Eyp 3 niu voBuje IIX.Eyp.). TMII
cepTUdHUKAT c€ Y KOHKYPCHO] JIOKYMEHTALM||, Tpaxku camo 3a AITN.

Mb/IM HAYEJIHUK
OpuragHu TeHepal
npod. 1p Mapujan HoBakosuh
JlocTaBibeHO:!
- 3aMHTEPEeCcOBAHOM JIMILY
-y omor npeameta 4325/14
O6jaBsbeHO:
-Ha [loprany Ynpase 3a jaBHe HabaBKe
- Ha UHTEPHET CTPaHHULIN
MunucrtapctBa ondpane PC



