K/IMHUYKO BOJITHUYKU LEHTAP 3EMYH
Bykosa 9, 3emyn

Bpoj: 58/17-1190/1

Aatym: 25.08.2017. roaune

Y oTBOpeHOM NOCTYNKY jaBHe HabaBKe Ao6apa, XUpyIIKuX KOHana 3a notpebe KauHuuko
Go/IHHYKOT HeHTpa 3eMyH, 3a 2017. roguny, JH 58/17, 3aHHTEPeCcOBaHO JIMLE je MOCTaBHJIO
caenehe:

Hurtame:

Ha ocHoBy 3akona o JH 4n.63, ctaB 2 gocraemamo BaM 3anakarba, Mpeaiore H nNUTama Y Be3H
KOHKypCHe 0KyMeHTalHje npeAMeTHe Ha6aBke,

20. Kpurepujym 3a OLEHmHBAaKE NOHYAa H AoZeny yroeopa

KBI] 3emyH u3Bpuuhe usGop HajlI0BO/bHHje TIOHy/le Ha OCHOBY KPHTEpPHjyMa ,, e KOHOMCKH
HajI0BO/bHHja MOHY A",

1.UEHA - no daopmynn A0 40 nongepa
i L o ————— no 60 NnoHzepa
2.1.Npoussoz ca CE CePTHOHKATOM......vvovveerr. § NOHJEepa
2.5.locepoBame FDA CEPTHPHKATA. vvvuverrrn, 40 nongepa

Hapyuunauy je Ha nurame NOTeHIHja/HOT MoHyhaya fao nojaimere y Beau FDA CcepTHOHUKaTa,
H pasjiore 3a NoHAEpHCabE HCTOT:

»KaKo je moctynak 3a Aobujarbe FDA CepTHdHKaTa, 3Ha4ajHO C/IOKEeHH]H of fnobujama CE wan
»free sale” ceprudukara kao u nocrnpoaajHo npahere U nosnayeme npousBoga ,recall” u cge

MalHjeHaTa, HapyYuan je ogyuro ga FDA CepPTHOHKAT YBPCTH Kao KPHTepHjyM Koju he 6uTu
6oaoBaH y nornesy ksaauTeTa noHyheHror go6pa“.

Taxobe Hapyyunan TBPAH Jia HA TepHTOPHjH PC TNOCTOje BHILe 04 TPH noHyhaya koju MOry ga
HCIIyHE NIOCTaB/bEHH 3aXTER

Ykasyjemo Hapy4nouy pa 3a llapTujy 6p: 19 u 21 FDA CepTHHKaAT mnoceayje camo jeaan
poussohay perucrposan y AJIUMC-y, unje NMPOH3BOJEe Hye ABa AHCTpUGYTEepa M KojH HHKaaa
HE KOHKYpHIIY jefaH Apyrom.

Peny6inyka KOMHCHja je y cBom pewery 6p. 4-00-742/2012 oA 06.06.2012.roguue usHena
CBOje MHUI/beH€ Y Be3H KBa/IHTETa [IPOH3BO/JA Ca pas/IHYHTHUM cepTHPHKaTHMa

HaBoznMo sieo us uutnpane OJLIyKe:
»-JaKjie, cee Hanpen Haeeaemo Peny6anuka komucuja HaBOAH y NpPH/IOr YHHEHHIH fa ce

CywTHHCKa pasnuka ce cBoau Ha To Aa nocenoeatbe CE cepruduxara NoApasyMeBa H3BpLIEHY
KOHTpo/ly KBa/nuTeTa, 6e36eAHoCcTH M epHKaCHOCTH MeaMLMHCKOT CPeACTBa H J03BOJy 3a



NMOTKPHTepHjyMme.,
CBakom €/IEMEHTY KpHTEpHjyMa, OAHOCHO MOTKpHTEpH)y, Hapy4yunay vy KOHKYPCHOj
AOKYMEHTaUM]H oAipehyje penaTHBHu 3Ha4aj (moHAep), Tako Aa 36Hp noHAepa u3HocH 100,

He ocnopagajyhu npaeo Hapyuuona aa HMaouy FDA ceprudukara AOAENIH 3HaYaj MPHAMKOM
NOHJ€epHCala KBaJHTeTa, NOTPe6HO HaM je KBalIHQHKOBaHO objamerme Kojom ce

06jeKTHBHOM MeToAoM Hapyyunay Bogmo Aa npousBoay ca FDA CepTHPHKATOM foaenn
IPHMapHH 3Ha4aj U TaKO BeJIUKH 6poj moHaepa.

Aozemyije 40 noupepa AOBOAH Z10 Tora ga he nonyza noHybhaya ca FDA CepTHPHKATOM Koja uMa
3 myta Behy ueny 6ury TIOBOJbHH]a OA CBUX ADYTHX.

[Ipumena METOA0/I0THje fozene MIoHAepa, rae ce oapehene pedepenue makcumanuo
NOHAEPHILY, NOK OCTane HMajy MHHHMajIan 6poj uiu Hyna TNOHAepa foBoaH Aa Taj enemenar
ry6H nmpuposay KpHTepHjyma u nocraje yca0B.

KBaJIUTeTHHjH?

* Jlanuje Hapyuunan npeaBuaeo ga nonybhayy ca FDA CepTHQHKaTOM, nopex 40 nongepa
(3a ,u3yseran KBAaJIHTeT") KyMynaTHBHO AOAENMH H 5 moHpaepa, ako noceayje CE
CepTHOHKAT (,3a HH3aK KBaJIHTET")?

* Koja je FapaHuuja Hapyuuony, Aa he umanmay FDA cepTHdHUKaTa, MocTynatH y
nocTpoAajHoj dasu y CKJIaZly ca HCTHM aKo je cpeacTBo y AJIMMC-a Perucrposao ca CE
CcepTHpHKaTOM?

* [Jlanujesa Hapyunona IIPHXBAaT/bUBO /1a NOHOBO PasMOTpH KpuTepujym , KBAJIUTET* H
Ad CBUM NOAKPHUTEPHjyMHMa AOAeIn oAroBapajyhu penatupay 3Ha4aj,y CKJIafly ca THMe
H 6pOoj moHzepa, Ha Hayuy KOju Hehe BpwuTH AHUCKpHMHHALH]y H3Meby nonyhaya?

Oarogop:
Hapyuunar ce IIPHIHKOM ogpehuBma KPHTepHjyMa eKOHOMCKH Hajnoaomnuje MIOHYle BoaHO

4/1aHOM 85 3akoHa Koju NpeluHsHpa KpuTepHjyme KOjH ce KopucTe KOA ouewHBama nonyaa a
/e je jena og HAaBeJleHHX U KBa/IHTeT (Tayka 6p. 6).

MoryhHocT yTBphHBama Hexemenux epekara u H3BelITaBawe recalls” o HacTanium
HHUHJEHTHMA NpHUAHKOM IPUMeHe MeAHLIHHCKUX cpeacraBa (document GHTF SG1/N029R1 1).



AKT CBeTCKe 3apaBCcTBeHe opranusauuje(WHO) Medical Regulations-Global overview and
guiding principles, u3 2003, TOJHHE je a0 nojallmere TEPMHHa “post market surveillance and
vigilance”: Gudeline KopucTH USA FDA ycrose koju CY AaTH Ha 3BaHUYHOM cajTy www.fda.gov U
KOHCTaTyje Aac y y mHMa gaTH ceu YC/IOBH KOjH 06yXBaTajy CBe aKTHBHOCTH Ha npahemwy
MEAHLIHHCKOT CpeACTBa Koje je Y ynoTpe6u ykmyuyjyhu u vigilance.

NalMjeHaTa v eBeHTYaNHH CMPTHH HCX0J, HA3HUB TIPOH3BOA], cepHjcKH 6poj u sior, npox3Bohay
AMCTPUGYTep, ynyTcTea 33 KOPHCHHKa MeMUMHCKOT cpefcTBa, PasJior nossavera, npeayseTe
M€pe on crpaHe FDA u nponssobaq/,qumpuﬁy'rep, KOJTHYHHA MegHLIHHCKOr cpeacTBa y
YNOTPe6H U 3eMbe y KojuMa ce To MEeJHIHHCKO cpeAcTBO AHCTPUOYHpa IIHPOM Liesior CcBeTa,
HaBenenn ceprudukar MOTy Ja no6Hjy cBa MeaMuMHCKa CPEACTBa, JIEKOBH M Jp Koju ce
AUCTPUOYHpPajy H/unu fpousBoAe Ha TepuTopHju CAJl. Benuku 6poj eBponcKux npox3Bohaua
HMa HaBeJleHH cepTHdUKAT.

U3 npeaxosHo Haesenor ce TPAaHCNAPEHTHO MOry BUAETH I0AaLUH 0 HaCTa/IUM HHLUHUAEHTHMA
Y IPHMEHH H HCTH Cce Mory TPaHCNApeHTHO H NpPHjaBHTH.

HUmajyhu y Buay na ce MpeAMET jaBHe HabaBKe OZHOCH Ha HaGaBKy XHPypLIKOr masHor
MaTepHjana-KoHLa H ocTanor MaTepHjasia 3a 3aTBapame XHPYPUIKOT ONepaTHBHOT MNo/ba Koju

Hasezneno pememe 6p 4-00-742/2012 ox 06.06.2012. Peny61yke KOMHCHje, OOHOCH ce Ha
TaZAllbH  jaBHY Ha6aBKy KamHHukor LUentpa Cpéuje |, rae je FDA CepTHOHKAT 6GHo
S/TMMHHAHOHOr KapakTepa. Hapyunnay nanomume Aa je 3a JH 58-17, FDA cepTuduKar y
OKBHDY OLeHHBama KBalHTeTa, KOjH je, mopes ueHe, eemenr KPHTEpHjyMa 3a eKOHOMCKH
HajMoBO/bHHjy TOHYAy, T€ CAMHM THM NOMeHyTH CepTHHKAT Huje €TUMHHALHOHH.

IIuTame;
OEPASAL[:CHE[LHQ)HKAHMJA JABHE HABABKE AOBAPA

da nu je 3a Hapyuynoua npuxsatmugo Aa ce aocrase 1., 3aama H CTpaHa Ha Ko0joj ce Hanase
napTHje 3a Koje ce Aaje noHypa?

OaroBop: 3a Hapy4nona HHje NPHXBAT/bLHBO Aa ce focrase 1., 3agma u CTpaHa Ha Kojoj ce
Ha/lase napTHje 3a Koje ce Aaje mouya.

[Tonyhauu umajy 06aBesy Jla focTaBe KoMMIeTHe NOHYle ca CBUM CTpaHaMa u3 cneyudHKanuje.

Komucwja sa JH 58/17



