@OH/J 3APABCTBEHOI' OCHT'YPAThA
PENIYBJIMKE CPIICKE
Bama JIyka

‘Bpoj: 07/015-1446-21/18
Harym: 19.03.2018. romune

Ha ocHoBy unmana 64. craB | Tauka a., unaga 70. cras 1,, 2., 3. u 6. 3akoBa O jaRHMM HabaBKama
(«Cmyx6enu rnacHuk BocHe w Xepreroeune» 6poj: 39/14) u Ilpapuinuka o jaBaum HaOaskama y QoHmy
3paBCTBEHOr ocHrypama Penybmuke Cpricke, 6poj: 02/002-7193-11/15 op 07.12.2015 ronune, a Ha
ocHOBY yTBplieHe mpemopyke og ctpade Kommucuje 3a mposoheme Iperoapaikor moctymka Oes ofjare
ofasjenrrema o HaGasuy nujexa EnoeTus anga, JoHOCHM

ONJYKA
o m300py HAJIOBOJEHH]ET MoHyhaua

I

Yropop 3a peanuzanujy HabaBKe IHjeKa:

ATII kon: BO3XAO01

Ha3zug nujexa: Enoetnn anda

OO6MIK: OTOMIHA 32 HELEKITH]Y ¥ HANYHEeHO] ITPLAIBKH

Hosza: 2000 1,j./0,5ml

[Npouseohau: Janssen-Cilag
y IIperoBapadkoM TOCTYIKy Oe3 objaBe oGasjemTema o HaGabum 6poj: 07/015-1446/18, momjesmyje ce
nonyhauy ,,Phoenix Pharma* a.0.0. bujessuna 3a nonyhery jequnununy nujeny 6es I17[B-a: 18,45 KM u
yKylHy BpHjegaoct 6e3 [1J]B-a: 239.850,00 KM.

II
Ilonyna osor monyhaua je oljemeHa Kao MPHXBAT/EMBA Y CKiAaJy ¢a 3axTjeBuMa IpeaMeTHe TeHAepcke
HOKYMEHTALHje. :

m

O oroj Onnynu obasjecTube ce moHyhau Koju je yuecTrOBao y nocTynky Habaeke, y ckaady ca unaHom 71.
cTaB 1. 3aKoHa 0 jaBHUM HabaBKkamMa U ucTo he OuTH 00jaB/BeHO Ha BeD CTpaHHUIM YTOBOPHOT OpraHa.

1Y

Ora Opnyka cTyna Ha CHary JaHOM JOHOLIEHA.

Ob6pasnoxkeme

@oHz 3npaBCTBEHOT ocurypama Penybmuke Cprcke je Pjememem 6poj: 07/015-1446-1/18 on 28.02.2018.
rofMHe NOKpeHyo lperosapadyiky nocTynak Oe3 objape obapjemTera o HabaBiy, 3a HabaBKYy HjeKa
Encetus anda 3a IHjedere CHMNTOMATCKE aHEMMje KON MAlMjeHaTa Ca X¥POHHYHHM OTKA3UBAHEM
Bybpexne QyHKUHje y HpenujasM3toM ICpHOLY, Kao M TpaHCIUIAHTHpaHux, ipomnsbohada Janssen-Cilag
(zamruhend Hasue nujexa: Eprex) u 3a koje je moTpeOHO OCUIYpaTH KOH3UCTEHTHOCT jep MalMjeHTH KOjH
cy seh na Tepanvju OMONOLIKMM JIMjekOM He MOTY ce IipefanuBaTH Ha OHONOIOKY CIHYal JHjeK 300r
TIOTEHIIMjalTHe KMYHOTEHE peakiyje GHOMOIIKM CTHYHOT JIHjEKa.

Vrosopuu oprau je umeHoao Komucujy 3a npoBoljeme O0TBOpPEHOT MoCTyKa japre Habapke, Pjemerhem
Bpoj: 07/015-1446-1/18 oz 28.02.2018. ronune.
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Tennepcka mokyMeHTalja je y ciiagy ca 3akoHoM oGjaBibeHa Ha BeO CTpaHMIM YIOBOPHOT Opraua, a
NO3MB 32 ydemllie y NOCTYNKY je AocTaribeH KaHmupary «Phoenix Pharma» n.0.0. BujesuHa, a Ha OCHOBY
obagjemtersa npouspoljaya Janssen- Cllag, na he ra WCTH TpencTaB/EaTH Y TIPEAMETHOM IOCTYIIKY
HabaBKe. -

OBaj kawaAMAAaT je y OCTaB/EEHOM POKY TOJHHO 3axTjeB 3a yuemhe, xoju je Kommcuja Ha cacTaHKy
ongpxanoM 08.03.2018. roguHe oUMjeHHIA [IPUXBATIEMBHM, Te jeé KaHIUIAT [I03BaH A3 NOJHECE MOYETHY

HOHYAY.

Ha cacranky oapskarnom 14.03.2018. roguse koMHCHja je H3BpLIa MPETNe]] JO0CTAB/BEHE IOUETHE MOHY e
xaHauaaTa «Phoenix Pharma» 1.0.0. bujessiHa u ToM nmpmimHkoM yTBpauna ciujeache:
+ [loueTHa MoHyJa je AOCTAaBHEHA ¥ OCTABJEEHOM KPajHeM POKY H HCTA j€ 3alpHMJBEHA Ha MPOTOKOIY
nox Opojem 07/015-1446-12/18 nana 12.03.2018. roause y 11:15 yacosa.
+  lloHyza cagpKu JOKyMEHTa:
- crp.5: Obpasan 3a UMjeHy HOHYIE
jeaumuHa npjena 6es [171B-a: 18,45 KM
yKyTIHa Bprjexroct 6ez IT[IB-a: 239.850,00 KM
- c1p.7: Ilogjepsube uadopmanje (AHEKS J)
- c¢1p.9: Pjememe Aremnwmje 3a mMjekoBe M MeJuIMHCKa cpercrsa buX KO_]HM ¢€ /I03BOJBABA
CTABIRAKE Y IPOMET rotoBor nujexa Eprex 2000 1.j./0,5ml.
+  Jloctap/peHa JOKYMeHTa CY TIPUIIPEeMILeHa Ha npormcaH HAuMH, Te je MOoTpeOHO N03BaTi KaHAMAATA HA
TIPErOBOpE.

Jlana 14.03.2018.rogune ca modercom y 12°° wacoma y IpocTOpHjaMa YTOBOPHOT OpraHa OfpKaHH Cy
nperosopu uameljy Komucuje 3a nposoliemse nperoBapa4dkor noctynka 6e3 objase obapjewurema 0 HabaBLH
W MpeAcTaBHHKA ToHyhada.

IMonyhauy je 15.03.2018. roaune ynyheH 3axTjeB 3a JOCTaBy KOHAYHE IIOHYHE.

Ha cacranky ogpxadom 19.03.2018. rogmue XxoMucHja j¢ M3BpHIMIA Iperiel KOHAaYHE MOHYAE M TOM
IPIIHKOM YTBpIHIa creachie:
+ Konauna nmoHypa je JOCTaBJbEHA Y OCTABILEHOM KpPajIeM POKY M HMCTA j€ 3alpiMJBEHA Ha IIPOTOKOMY
noa opojem 07/015-1446-17/18 pana 16.03.2018. roguse y 10:20 gacosa.
+ Tlomyga campKd JOKYMEHTA:
ctp.5: Obpa3sal 3a 4OCTABIbARE TIOHYIE
ctp.9: Obpasai 3a nujeHy noHyzne (AHexc 4)
jenuHu4Ha uujena Ges I1/1B-a: 18,45 KM
yKynHa BpujeaHoct 6e3 I1J[B-a: 239.850,00 KM
ctp.11: Ilogjeprmuse unpopMaLpje (AHEKC 5)
cTp.13: Haupr Vroeopa (Arekc 8)
cTp 17: MzjaBa 0 nocTapu rapaHLje 3a 100po H3BPLICHE YTOBOPA.
Haxon nipernena nonyae KomucHja je xoxncTaToBana 1a je MCTa 3a/J0Bo/baBajyha, OFHOCHO Aa HCIyHapa
CBE 3aXTjeBe MpoIHcane TeHAePCKOM TOKYMEHTALIH]OM.

Nmajyhu y BHAY rope HaBeIeHO OJUTydeHO je Kao y aucnosutusy Omnyke.
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IIoyxa o mpaBHOM AHjeKy: :
Cpaxu roHyljad KojH HMa JIETHTUMAH HHTepeC 3a KOHKPETHH YrOBOp O jaBHOj HaDaBIM M KOjH cMaTpa JIa je -
VIOBOPHH OpI'aH ¥ TOKYy KOHKPETHOI IOCTYIIKa JIOMjeNe YroBopa MPEKpIIHO jeJHy WK BHINE OApentu
3akoHa O jaBHMM HaOaBKaMa HIHM MOJ3aKOHCKMX AKATa JOHEeCEHHX HA OCHOBY Hera MMa 1paBo H3jaBHTH
xanby Ha noctynak. Kanba ce usjanibyje y IMCcaHo]j thopMH nyTeM YroBopHOF oprana y HajMarwe 3 (TpH)
npuMjepka y poky oa 10 nana o nana npujema Oniyke.
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