POHJ 3JPABCTBEHOI OCHUT'YPAILA
PEINYBJHUKE CPIICKE
bama Jlyka

bpoj: 07/015-4907-14/23
Harym: 26.12.2023. rogune

Ha ocrosy unaHa 64. cras (1) Tauka a) u unana 70. cras (1), (2), (3) u (6) 3akoHa o japHMM HabaBkama
(,,CnymBenn riacauk Boche u Xepuerosune®, 6poj: 39/14 u 59/22), Tpasuntuka o japHuM HaGaBKama y
dousy 3ApascTBEHOT ocHrypama PemybGauke Cpricke, 6poj: 02/002-5189-7/22 on 29.12.2022. roaune u
Ucnpaske Tlpasunamka, 6poj: 02/002-3054-20/23 ox 13.07.2023. romuHe, a Ha OCHOBY yTBpheHe
npenopyke of crpane Komucuje 3a nposoheme OTBopeHOr NOCTYIKAa jaBHE HAOABKE LMTOTOKCHYHMX M

npatehinx nujexosa, AOHOCHM

’ OAJYKA
0 u300py HajMOBOJEHH]eT MoOHyhaya

I

Vroeop 3a peanusanujy HaGaBke [HTOTOKCHYHHX ¥ mpaTehmx nHjexoBa, y OTBOpEHOM HOCTYIKY Opoj:
07/015-4907/23, noajemyje ce nonyhaunma:

»HAHTeprpomeT® 1.0.0. Hoen I'pan

. jen. unjena BpHjeAHOCT
Jiot ATl wopg | HHH anjexa PapmaneyTckn ofnmg Hoza KOJIHYHHA ea TIIB-a 63 IT[B-a npomssoljau
3 | LOIBCO6 | kameuwtabum {prv-rabere 500 mg 69.600 1,3800 96048,0000 | A TKA" AL Hoso
Mecro, CnoseHnja
KOHLIEHTPAaT 1 pacTaapay 3a »SANDOZ
4 LOI1CDO02 JIONETAKCEN pacTeep 3a HHQY3Hjy/ KOHLEHTpAT 20mg 600 15,5200 9312,0000 | PHARMACEUTICALS"
3& pacTBOp 3a MHIDY3H]Y A4 Cnopernja
NpALIAK 34 pacrBop 3a HAQY3Hjy/ : «
5 LOIXAO3 | oKCEIHIIATHH KOHIEHTPAT 33 PACTBOP 34 100 mg 750 67,7500 50.812,5000 SIUTABA XPBATCKA
’ I.0.0. XpBaTcKa
undyaujy
OKTPEOTH, TPAIIZK M pacTEApaY 3a »NOVARTIS PHARMA™
7 | HOICBO2 “5‘3 AR) A A F;a HH.;’K o 30mg 70 747,1200 52.208,4000 Services AG,
. cye vy jerudyy IInajuapcka
VKYIIHO 6e3z IAB-a 208.470,90{30
naB 35.440,0530
YK¥IIHO ca I1IB-om 243.910,9530
w»Phoenix Pharma® a.0.0. bajemuna
. i jen. mujena BpHjedROCT .
Jlot | ATI] kon HHH nmjexa PapManeyTckn 061K Ho3a KOIHYNHA G IB-a 663 IIB-a npenseohay
KAMHfyM- . . . HLUIABA XPBATCKA®
6 VO3AFO3 (omar DaCTBOP 32 HHjEKLHjY 300 mg 1.000 19,6700 19.670,0000 1.0.0. Xprarcia
YK¥IIHO des IIIB-a 19,670,0000
aB 3.343,9000
YK¥IIHO ca TIAB-om 23.013,9000
11

IMomyae monyhada us tauke 1 ope Oryke ¢y Gune HajlIOBOBHHjE Y NIOCTYIKY MO MpeAMETHO] HabaBIHK U3
paznora wTo cy ocreapwie Hajpelin Opoj OomoBa mo KpuTepujymy aeduuucaHoM TeHIepcKoM
noxymeHTammjoM Opoj: 07/015-4907/23. '

HI

O oBoj Oanyuu obasujectuhe ce nomyhaun y cknaay ca gianoM 71. cras (1) 3akoHa o jaBHEM HabaBKama
u ucta hie y cknaay ca uwianom 70. ctas (6) 6utu o6jaBibeHa Ha BeO CTpaHMIE YTOBOPHOT OPraHa.




Ob6pazaoxeme

Pjererem 6poj: 07/015-4907-1/23 o 30.11.2023. royune MOKPEHyT j€ OTBOPEHH HOCTYIAK jaBHE HabaBKe
LHUTOTOKCHYHHX W nipareliiX JHMjeKoBa.

KoMuchja je HakoH CBOI wuMeHOBama Pjewmemem Yrosopror oprasa 6Opoj: 07/015-4907-2/23 on
30.11.2023. roaune noumjena [TocnoHuk o pany Komucuje 6p.: 07/015-4907-3/23, y kojem ¢y TpommMcany
sagaim Komucuje v HauMH paja. -
O6asjemTeme o Habapmu Opoj: 273-1-1-255-3-237/23 oGjarmeno je Ha Ilopramy jaBHHX HabaBKH U Yy
«CnyxGenom rnacauxy buX» 6poj: 83/23 on 18.12.2023. rogune.

TeHgepcka moKyMeHTanHja je o0japbeHa Ha IToprany jaBHMX HaGaBKH M €a MCTOT CY j€ 3aHHTCPCCOBAHM
noHyhaun 6ecrnaruo npeysumaiu. Hery je ca [loprana jaBHux HabaBKH npeyseno 23 npuBpenna cy6jexTa.

Y NpeAMETHOM MOCTYIKY. HECY H3jaBJsHBaHe ixanle, HUTH cy YIOyRHBAHM 3aXTjEBH 33 MOjaLIFbEE
TeHOepcke TOKYMEHTaIH]€.

JapHO OTBapame npucnjenux MOHYAA je M3BpmeHo xaua 21:12.2023. roguHe M O HCTOM je CauuMibeH
3anMCHUK, KOjH je 07aroBpeMeHO NOCTaBbeH oHyhauuma.

Ha cactaHky ofpaHoM Aana 26.12.2023. rofuie H3BpIIEH je MPerieR W OLjeHa NPHCIjeIuX MOHyAa 3a
HabaBKy LIATOTOKCHYHUX U npatelinx nujekosa. L

V mpeaMeTHOM MOCTYIKY CY JOCTaBIbeHe noHy e cibefichux noHyhaua:

- 07/015-4907-5/23 - Farmacija 2011* m.0.0. Buxah - 20.12.2023.09:44
- {7/015-4907-6/23 - HpTepnpoMer” g.0.0. Hoeu I'pan - 21.12.2023.10:30
- 0710 15-490’3_"-7/23 - ,Phoenix Pharma“ n.0.0. Bujesrra - 21.12.2023.10:33

Tperue; ksamiUKAIHOHAX TOKYMEHATA j& M3BPIIEH KAKO CJIUjCIH:

i ,,%
e

HParmacija 2011 p.0.0. | ,Hurepapomer” 1.0.0. »Phoenix Pharma® n.0.0.
OIC :

_ Buxah Hosu Ppan bujemuna
Obpazan 3a A0CTAB/BABS IOHY G cTp. 2-4 cIp. 7-11 CTp. 5-9
Visjasa an 43. eTp. 7 cIp. 17 cTp. 11-12
Hsjasa 1n 52. CTp. 9 cTp. 29 CTp. 13-14
Crmcax moBjepJsHBHX uHGOPMAIE]ja cTp. - CTp. 31 cTp. 15
HanpT okBUpHOT criopasyMa cTp. 12-13 cTp. 33-35 cTp. 17-19
HsBox u3 cynekor peruerpa . cIp. 15-23 cIp. 39-44 cTp. 21-28
PIII ASJIMC buX 3a mpomer CTp. 24-26 | CTp. 45-52 cTp. 29-30
Ayropuzanija nponssoljaua crp. 27 “eTp. 53-68 cIp. 31
Hzjaga nonyljaua 0 HABSRANA|Y THjeHa CcTp. 44 cTp. 79 c1p. 49
Hsjapa monyljaua o poky Hcnmopyke cTp. 42 cTp. 75 cTp. 41
HWzjaea mouyhaya o poxy nnahiama no 60 nana cTp. 43 cTp. 7 cTp. 45
Hzjasa monyhaua o rapaHudiy 34 ©3BPUICHE YTOBOpa cTp. 14 ¢Ip. 37 CTp. 39
HB_]&BE} nouyhaua aa he 3a perHcTpOBaHE TRjEKOBC otp. 40 cp. 69 erp. 35
obesbjennty Hanas Kourpomaar adoparopuja
H3japa nonyhava fa je 3a perucTpoBane IHjeKOBe ‘

YCKITAU0 TIAKOBALE JTHjEKa ¥ CKIATY ¢a *UIaHoM 71, cIp. 41 cTp. 71 cTp. 37
3axoHa




sEldficon ocTRapeHor yeuaa y nonyae Komucuja je konctaTopana cibeache:

pACTBOP 12 HHGYIH]Y / KOHUEHTPAT

0T 1 MOSBAOS J0/1enpoOHCKA 3a pACTBOP 3A HH(Y3A]Y/ NpaImAK H 4mg 750 12.105,0000
KHCETHHA . PACTEAPAY 3A PACTBOP 1A
- mupysujy

3a HaBe/IeHM JIOT NOHYAY je AocTaBwo moHyhau , Farmacija 2011 1.0.0. Buxah.

BpujeanocT nonyae monyhada ,Farmacija 2011“ m.0.0. Buxah je 116.475,0000 KM Ges ITJIB-a, wro
Tpeasy IIAHKPAHA, OJHOCHO OCHIYpPaHa HOBYAHA CpecTBa YTOBODHOI OpraHa, T€ je MCTa 0f0aueHa Kao
HETIpHXBAT/bHBA, 4 CBE Y CKIaiLy ¢4 WIAHOM 2. Ta4ka JI) nox 2, Kao i wiaHoM 69. ctas (2) noy €) 3akoHa o
jaBHuM HaGabkaMa (,,Cryx6enn rnacHuk Boche 1 Xepuerouue®, 6poj: 39/14 u 59/22).

Komucuja npeasiake ga ce HABSJCHH JIOT HOHULITH.

HOKCOPYSHUMH KOHUEHTPAT 33 PACTBOP 3a
JOT2 L01DB01 (nerpnrpang undy3ujy/ npamag 3a pacreop 3a 50mg 40 11.048,0000
JTHTIO30MATHE) HHjeKnajy

3a HaReIeHH JIOT HHjEC TIPHCTHIIA HHUTH je/iHa IIOHY 4.
Komrcuja mpesuiaxe fa ce HaBeACHU JIOT IOHKIITH.

JOT 3 LO1BCO6 wanenHTaduH tunm-rabere 500 mg . 69.600 96.048,0000

3a HaBe/icHH JIOT MOHYAY je qoctaBuo moHyhau , Murepnpomer™ x.0.0. Hosu I'paj.

Bpujearoct noHyae moHyhaua ,,Murepnpomer™ m.0.0. Hosu I'pan je 96.048,0000 KM Ges II/IB-a, wto
jeHAKO MpouMjeeH0j BPHjeJHOCTH HabaBKe.

Hakon npernena ToHy /e yTBpheHo je Ja ucTa MCIyHaBa CBeE BaXTJEBe neduHIcaHe TGH)IGPCKOM
JNOKYMEHTALMjOM, Ja je TOTIyHa W TexXHMdYKH 3aa0BoJbaajyha, Te je Komucuja mpuctymma oujeHH
MOHY/Ie Ha HauWH KaKo CliMjelu:

KPHUTEPHjYMH GonoBu
TIOHYBAY _ _ Ilzjena Pox ucrnopyke | YKYITHO PAHT
1lgjena Pok ucnopyxe
99 1
,,HHT(;};HPOMET 1.0.0. 96.048,0000 20 99 1 100 1
osu I'pan :

KOHUEATPAT B pacTBapav 3a
JOT 4 LO1CDO2 AOUETAKCEN pacTeop 3a HEDYIN]jy/ KOHIEATpaT 20 mg 600 9.312,0000
33 pACTBOP 3a HHYIH]Y

3a HaBeIeHM JIOT TIOHY DY je KocTaBHo noHyhay ,,Anrepnpomer™ 1.0.0. Hoeu I'pax.

Bije,ILHOCT TOHY /18 HOHyljaqa 2HHutepnpomer® a.0.0. Hoeu I'pag je 9.312,0000 KM 6Ges [1]IB-a, mto je

jEMHAKO MPOLHjeHeHOj BPUjeJHOCTH HabaBKe.

Haxon nperyiena  MOBY/e yTepheHO je Ja HcTa HCIyHaBa CBe SB.XT_]eBe JeduHHCaHE TGHJIepCKOM
IOKYMEHTAIMjOM, 2 je MOTIyHa M TeXHWYKM 3agoBoibapajyha, Te je Kommeuja npucrynmia OIIjcHU
TIOHYI€ Ha HAYHH KaKO CIHjeaH:

KPHTEPHjYMH GemoBH
[MOHYBAY _ Ipjena POk MCLIOPYKE YKYIIHO PAHT
Lujera Pox wcnopyke 99 1
AHEIPIPONET 2.0 | 9.312,0000 10 99 1 100 1
opal'pam . -
. R npamai 3a pacreop 3a undynjy/
JOT 5 LOIXA03  oxcasmnnarid KOHIICHTPAT 33 PACTBOp 38 100 mg 750 50.812,5000

RuQysuiy

3a HaBeZIEHH JIOT NIOHY/T j& noctasuo noHyhaa ,,MuTepnpomer” 4.0.0. Hosu I'pax.

Bpn_]e,uHOCT noxye nonyhaua ,,Mutepnpomer® 1.0.0. Hosu I'paj je 50.812,5000 KM 6e3 I1/IB-a, mTo je
jeIHAKO MPOLMjebeHO] BPHjeTHOCTH HabaBKe,

Hakon mnpernesa moHyame yrephieHo je Oa HCTa WCIymapa cBe 3axtjese neduuucane TeHmepckom
JOKYMEHTALMjOM, Ja j€ MOTMyHa M TeXHHYKH 3afoBojbaBajyha, Te je Komucuja mpuctymwna orjeHu
TIOHY/Ie Ha HAYWH KaKO CIMjeIH:

)



KPHTEPH]YMH Oou0BH -
TIOHVBAY ] b ' Iujera Pok HcIopyke YEKVITHO PAHT
I
Iujena OK HCIIOPYKE 99 ]
”HHT%’;‘EP‘I”‘;‘;ZHH""”' 50.812,5000 10 99 1 100 1
JOT6& - VO3AF03 Kanajym- pacrsop 32 uHjekuujy 300 mg 1.000 19.670,0000

{onranpar

3a HapeIeHU JIOT MOHY Y je JocraBuo nonyhad ,,Phoenix Pharma“ a.0.0. Bujespuna.

Bpujeanoct nonyae noHyhaua ,,Phoenix Pharma® 1.0.0. Bujessuna je 19.670,0000 KM Ges IT/IB-a, mTo je
jeHAKO MPOIMjeBEH0] BPHjeAHOCTH HabaBKe.

Hakon npernmesa moHyne yTepheHo je Ja HcTa KCIymaBa CBe 3axTjeBe Aedwumucane TeHmepckoM
INOKyMEHTauMjoM, [a je IOTIyHa M TeXHHUKHM 3apoBosbaBajyha, Te je Komucuja npHcTymmwia oljenu
HOHY /I Ha HAUMH KaKo ClHjeu: -

KPHTEPHjyMH 6onoRH
IOHYBAY _ Tosiorn | Poxuenopyxe | YKYTHO |  PAHT
Linjena Pok mcropyke :
99 1
”it;"g“g‘;;:‘}:“ﬂg 19.670,0000 1 99 1 100 1
OKTPeOTH NpAINAK W pacTBapay 3a
JOT 7 HOI1CBO02 (LAR) Cycrenaujy 18 HHjeRUM]y 30mg 70 52.298,4["'00

3a HaBeICHU JIOT IIOHY Iy je A0CTABHMO NOHyhay ,,MuTepnpomer 1.0.0. HOBH I'pan.

BpH_]e,[[HOCT TIOHY e HOHyljaqa »JHTepnpomet™ m.0.0. HoBu I'paz je 52.298,4000 KM Gez I1]IB-a, IHTO je
jemHaKo poLUjeeH0] BPHjeqHOCTH HaOaBKe.

Tonyhad je nocTaBHO MOHYy 33 HEPETHCTPOBAHH JIHjeK, Te je KOMHCH|a MCTY MPUXBATHIA H OLMjeHUNa,
JEP €y JOCTaB/beHH TPaXeHH JTOKYMEHTH 3a HEperHCTPOBAHE JIMjEKOBE, y CKAafy Ca HalOMEHOM Tadke
5.2.2. Tenpepcke TOKyMEHTALHje:

KPHTEPHjyMH GonoBR
IMNOHYDBAY ] Ilujena | Pok memopyke | YEKYIIHO PAHI
Tujena Pok mcmopyxe
99 1
~HAHTepOpoMet™ 1.0.0. 52.298,4000 10 99 1 100 1
Hosu I'pan

3a notoee 1 1 2 pujermeno je OMIYKOM 0 NOHAITABAY noctynka, 6poj: 07/015-4907-15/23.
Mmajyhu y BHLy rope HaBeIeHO O/UTYYEHO je Kao y AMCTO3UTURY 0Be OmiyKke.

Iloyka o npaBHOM JIHjeKy: -
Caaky noHyhay koju HMa TETHTUMAaH HHTEPEC 38 KOHKPETHH YIOBOP © jaBHOj HAGABLIM M KOjH cMaTpa Jia je
YroBopiy Oprad y TOKy KOHKPETHOT IOCTYTIKA JOjjeNe YroBopa MPEKPINHO je/IHY HIH BHIIC o;lpep;6p1
3aKoHa O jaBHUM HabaBKaMa WM YOJ3aKOHCKHX AKATA JOHECEHHX HA OCHOBY HhEra HMa TpaBo H3jaBHTH
*anby Ha moctymak. XKanba ce usjaBmyje y MEcaHoj hopMu MyTeM YTroBOPHRERRTN

npuMjepka y poky oi 10 gaHa on naHa npujema ose Opiyke. ‘

H3epmian aupexTop 32 jaBHe HaGaBKe

Tm%je IIB%jnh, n@f{{onomn a




