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NMPEOMET: JopaTHO nojawlkele KOHKYpPCHe AOKYMeHTauuvje y Be3u jaBHe HabaBke JlekoBa 3a
neyewe xemodunwmje 3a 2017. roguHy, 6poj 404-1-110/17-36, carnacHo unaHy 63. 3aKkOHa O jaBHUM
HabaBkama (,,Cn.rnacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15)

Oana 29.9.2017. roguHe, 3avHTepecoBaHa nuua cy ce obpaTtmna Hapy4ymoLy 3axTeBOM 3a
JofaTHUM MojallkbereM Yy Be3u MOCTynka jaBHe HabaBke JlekoBa 3a nevewe xemodunuje 3a 2017.
roguHy, 6poj 404-1-110/17-36, y cknagy ca 4naHom 63. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,Cryx6eHu
rnacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n 68/15).

MuTtame 6p. 1:

O6pahamo Bam ce ca monbom 3a nojalkere a Be3aHO 3a TEXHWUYKY cneundumkauunjy naptmja
jaBHe HabaBke 6p.404-1-110/17-36- JlekoBa 3a neverwe xemodunuvje 3a 2017.roguHy.

[Oa nn 3a nek xymaHm koarynauuoHu aktop VI, peKOMOUHAHTHU MOXEeMO npeaaTu
OOKyMeHTauujy 3a jaBHy HabaBky naptuje 2- Rekombinatni faktor VIII unm he 3a wera 6utn pacnmucaHa
HOBa napTuja NMowTo Ce XyMaHu KoarynaumoHu caktop VIll, peKoMOGUHaHTHU MO cacTaBy pasnukyje
of cBUX pekoMbuHaHTHUX cpaktopa VIII koju cy oo caga 6Gunu npegmeT jaBHMX HabaBku a koju cy
XNBOTUH-CKOI Mopekna?

OpgroBop 6p. 1:

3a nek xymaHu KoarynauuoHu daktop Vlll, peKoMGMHAHTHW, 3aUHTepecoBaHO NULEe MOXe
npeaaTty noHyay 3a naptujy 2 - Rekombinatni faktor VIII.

Pasnor 3a oBO je YMHeHMUA Aa Cy CBM pekoMOuHaHTHU dpaktopu VIII Kao M xymaHm
koarynaumoHu daktop VI, peKOMOMHaHTHXM, XyMaHOr nopekna, Tj AoOMjeHn PeKOMOMHaHTHOM
TeXHUKOM XyMaHor reHa 3a FVIll, a pasnuka mehly kouma je y BpcTi henujckux Kyntypa y Kojuma je
XYMaHU reH eKCnpumMmupaH.

CxopgHO HaBeAeHOM, NnapTuja 2 nogpasymMeBa HabaBKy 6110 KOr peKOMOMHAHTHUT dpakTopa
VIIl, 6e3 063upa Ha TEXHONIOWKO TeXHUYKe pasnukKe y npouecy npousBoale U (PUHANHOM

NpoAaykKTy.
Umajyhu y Buay ropeHaBseaeHo, 3a naptujy 2 Hehe 6utn chopmmpaHa nocebHa napTtuja.

Mutamwe 6p. 2:

Ob6aBewTaBamo Bac ga je XXX y nocTynky noHOBHOI CTaBrbakwa fnekoBa npoussohaya Kedrion
S.p.A., ltalija Ha JlucTy nekoBa n ga Bac y cknagy ca TMM MonuMmo Aa pasmoTpuTe ognarakwe gatyma 3a
OOCTaBrbakbe NoHyAa Y NOCTYNKy jaBHe HabaBke "JlekoBu 3a neyerwe xemodunuje 3a 2017. roguny", 6p.
JH. 404-1-110/17-36 3a opgpeheHn kpahu BpemeHCku nepuop Koju Hehe yrpo3ntun cHabgeBame
TpxuwTa, anv he Hama omoryhuTn ga paBHoONpaBHO ca ocTanum gobaBrbaynma y4ecTByjemMo y NOCTYrKy
nomeHyTe JaBHe HabaBke..

Mpeny3ehe XXX cknonuno je novetkom 2017. roguHe ancTpubyTepckn yroBop ca npovssohavem
Kedrion S.p.A., Italija, anu kako je npetxogHn Hocunay XXX ogbuo ga npeHece pellewa Ha Hac Kao
HOBOI HOCKOLA A03BOrie, Mopany CMO [ia KpeHeMo Y HOB NoCTynak 3a usgasane [03BoIe 3a CTaBIbahe
neka y npomet. Ha oBaj HauMH cmMO OwnM cnpevyeHnM ga nog jegHakMM YCIoBMMa Y4YecTBYjeMO Y
noctynuuma jaBHux HabaBku, a nauujeHTuma y Penybnuum Cpbuju cmaneHa je OOCTYMHOCT JieKoBa
Kojuma cy 3anoyenu tepanujy. OBO je Hapo4nUTO BaxHO y3uMajyhn y 003up unkbeHunldy Aa cy y nutawy
AepviBaTn KpPBU KOjU Ce NpuMemyjy 3a Tepanujy akyTHUX CTawa Ko XPOHUYHUX nauujeHaTta Ko Kojux je
Moryha nojaBa HeXerbeHux peakuuja nNpuUIYKOM 3aMeHe Jieka nekoMm pApyror npou3sohaya. O
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030UIBHOCTU cuTyauumje cTe npeTxogHo obaBeluTeHn of AreHuumje 3a nekoBe U MeauUMHCKa cpeacTtea
Cpbuje 1 MuHucTapcTBa 3apasrba Koju Cy ykasanu Ha npupogy npobrnema.

AreHumja 3a nekoBe M MeauumHcka cpepctea Cpbuje mspana je 12.09.2017. pellewe 3a
CTaBrbawe neka y npomeT 3a nekoBe Human Coagulation Factor VIII Kedrion (INN: xymaHwu
koarynauuoHn daktop VIII) n Human Coagulation Factor 1X Kedrion ((INN: xymaHu koarynauvoHwu
daktop 1X), a, MuHucTapTBO 3OpaBrba OOHENO je oANyKy O 0400peHuM MakcuManHuMM LieHama neka
27.09.2017. Tako ga cy ce CTeKknu YCroBM Aa annuuuMpamo 3a CTaBibee Jieka Ha NMO3UTUBHY NNCTY
doHaa, wmo cmo u yyuHunu 28.09.2017.

CmaTtpamo pa 6wucte opgnarawem poka oOTBapawa o06e36eaunu Hayveno KOHKypeHLuuje,
edVKacHOCTU N EKOHOMWYHOCTU U jeQHaKoCTWU Y MocTynuuma jaBHMX HabaBku y cknagy ca 3akoHOM O
jaBHUM HabaBkama, a nauujeHTMMa 6u Guna gocTynHa Tepanuja nekosuma koje Beh kopucte. CmaTtpamo
[Aa Ce Ha OBaj Ha4YnH OCTBapyje paBHOMNPABHOCT U BeHedUT CBMX 3anNHTEPECOBAHMX CTPaHa y MNOCTYMKY.

OproBop 6p 2:

Kako je pok 3a nogHoweHe noHyaa nomepeH ca 5.10.2017. roguHe Ha 10.10.2017. roauHe,
KOMMCHja je cTaBa ga UCcTU He Tpeba parbe oanaratm, ¢ o63Mpom Aa je Nnomepakem NPBOOGUTHOr
poka 3a nogHoweHwe NoHyAe 3aMHTepecoBaHWUM nuuuma Beh aAaTt npymMepeH poK y KoMe Mory aa
npunpeme npuxsaTtibuee noHyae. [IOHOBHMM NomMmepaweM poka 3a NogHolleHe NoHyAa A0BOAU
ce y NnuTawe KOHTUHYUTeT y 06e36efjuBary Tepanuje 3a ocurypaHa nuua.

Hanomuwemo aa je oBa jaBHa HabaBka aecdmHMcaHa Ha HauyuH KOjUM ce y MOTNYHOCTU
obe3belyje KOHKypeHLMja 3a NleKoBe Ha Koje ce O4HOCU NUTake 3auHTepecoBaHOr nuua.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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