©OHA 3APABCTBEHOT OCUI'YPAIBLA f
PEIIYBJIHUKE CPIICKE

bpoj: 07/015-41-70/22
Harym: 09.03.2022, ronune

Ha ocHoBy unana 64. cras | taudka a., umana 70 ctas 1., 3. u 6. 3akoHa 0 jaBHHM HabaBkama («CmyxOeHH
rmacHuk bocwe u Xepiieropuse» 0poj: 39/14), Ilpasunuuka o jasidum HaGaBkama y Donay 3mpascrBeHOr
ocurypama Pemybmike Cpncke, Gpoj: 02/002-7193-11/15 ox 07.12.2015 roaune u IpasuiHiuka o u3MjeHaMa
1 onyHama [Ipasunauka o jaBHUM HabaBkaMa Y QoHIY 3apaBcTBeHOr OCHTYpama Pemybiuke Cpricke, 6poj:
02/002-3109-5/20 ox 31.08.2020. roavHe, a Ha ocHOBY yTBpheHe mpemopyke on crpane Komucuje 3a
1poBohemke OTBOPEHOI NOCTYIKA jaBHe HabaBke LIMTOTOKCHYHHX JIMjeKOBA, JUPEKTOP YTOBOPHOI' OpraHa
IOHHO je cienchy:

ONJVEKA
o usMmjeHd Oyke o n30opy HajmoBOJbHUjer oHyhada

I
Y Opnynu o uzbopy HajnoroJbHHjer noHyhaua, Opoj: 07/015-41-4/22 om 04.01.2022. roguHe, OTBOPCHH
nocrynak Habaske LluToTokcHuHUX nujexosa, O6poj: 07/015-3804/21 Bpun ce gomyHa obpasnoxema Onnyke
o m0opy HajnoBobHUjer MoHyhaya Koja ce oaHocH Ha 0T 84.

II

Jonymasa ce O6paznoxeme Opnyke o H36opy HajioBOJbHHMjEr noHyljaua 3a joT 84.
III

Ocrane onpende Onnyke ocTaj)y HOU3M]jESH-EHE.
v

OBa Oanyka cTyna Ha cHary JaHOM JOHOIIeHa u o0japuhe ce Ha BeO-cTpanuiy: www.zdravstvo-sepske.org
cxonHo wiany 70. crae (6) 3akoHa o jaBHUM HaOaBkaMa y3 ynyhMBaree noHyflauuMma KOjH Cy YYECTBOBANH Y
HIOCTYIIKY jaBHe Habapke, y cknaay ca unaHoM 71, 3akoHa o jarHHM HaOaBKama.

O6Gpasanoxeme

VYroeopru opraH je gana 04.01.2022. rogune gonrmo Omiyxy o uzbopy HajnoBosbHMjer noHyhjaua, Gpoj:
07/015-41-4/22, oreopenu moctynak 6poj: 07/015-3804/21 3a HabaBky LluTOTOKCHYHMX JHjeKOBa Koja je
JOCTaBIBEH CBUM MOHYHauUMa KOjH €y yHECTBOBANIH Y NMPEIMETHOM ITOCTYIIKY. :

V 3aKOHCKOM pOKy Ha JocTaribeHy Omnyky o u30opy HajnoBoJeHHjer noHyhaua, kanby je u3jasuo ronyhau
«Phoenix Pharma» 1.0.0. BHjesuHa.

Kanbene naeone mnonyhaua «Phoenix Pharma» p1.0.0. Bujessuna VYroeopHu oprad je ombaumo Kao
HEOCHOBaHE M CXO/THO 3aKOHY O jaBHMM Habapkama xkandy je y3 mijammerne npocnHjenio Kammenapuju za
pazMartpamse xandu bocHe u Xepuerosune y CapajeBy Ha 1ajbe HOCTYIAEsE.

Pjememem, Opoj: JH2-01-07-1-174-8/22 ce ycpaja xanba nonyhaua «Phoenix Pharma» 1.0.0. buje/suHa u
noxumnTapa ¢ Omiyka o usbopy HajmoroJsHMjer noHyhaua, 6poj: (07/015-41-4/22 ox 04.01.2022. roguue y
IHjery Koju ce OfHOCH Ha NoT 84 (kamyujym-chorunam, pacmeop 3a unjexyujy 300 mg) y noctynky Habapke
LluroToKCHYHHX NHjeKOBa U MpeaMeT ce Bpahia MpBOCTENEHOM OPraHy Ha MOHOBHH MOCTYIIAK.

o \5@0]



Ha cacranky onpskanom 09.03.2022. romume, Komucuja sa jasuy HabOasky LliproToxcuuxmx ijeKon
M3BpLIKIIA TIOHOBHU TIperfell NOHY/A Koje ¢y moctaBibeHe 3a JoT 84, ToM NpHiMKOM yCTaHOBJECHO 1 '*s-
Vroeopuu opras y ckiany ca 3JH BuX, y Tauku 5.2.2. Tenmepcke MOKyMEHTalHje jaCHO MPOIHCAOC YCIIOBE :
xoje noHyhauu Mopajy fa HCTymaBajy M A0Ka3e KOjUMa ce JoKa3yje HCIYIEHOCT THX YCIIOBa.

Komucuja je noHoBHMM mperiiefioM NoHyaa noHyhada: «Krajinagroup» a.0.0. Bama Jlyka, «Phoenix Pharma»
n.0.0. bujessuna u «Murepripomer» 1.0.0. Hosu I'pay yeranoeuia a2 ¢y cBil IOHyaun JOCTaBUIM MOHYyAE 32
HEPErHCTPOBAH JTHjeK.

Yrepheno je ma monyhau «Phoenix Pharma» p.0.0. BujesMHa HHMje HOCTYIIHO Y CKIALy €a TPaKEHHM
YCIOBHMa Be3aHO MOHyAy 3a JoT 84 (xamyujym-gonunam, pacmeop sa umjexyujy 300 mg), Te 1a HEje y
CKJIaJy ¢a 3aXTjeBHMAa MPOIHCAHUM ¥ TaukH 5.2.2. TeHaepcke NOKYMEHTALM]E.

Komucnja je nonoeo ycranowia jga je Pjememe o perncrpaumju 3a npeaMeTHH jioT uerekno 30.11.2021.
rofiHe, OJHOCHO TIpHje naTyma oTRapama (TBOpeHOr HocTynka 3a HabaBky IluToTokcHYHMX nHjekoBa,
21.12.2021.rogune.

M3 Tora nponsunazu ma HaBeASHH JHMjeK HHje MOTao OGMTH TPETHPAH Kao perucrposa, wro JKauialy cnopy y
CBOjOj sKanbu YroBopHOM opraiy. YTOBOPHM OpTaH CTOjH H3a CBOj¢ NPeTXOAHO AoHeceHe OmIyKe W TBPAH Aa
3aXTjeB 3a 0OHOBOM perucTpauuje He 3Ha4m aa hie ucto u gobuty,

VYroBopHu OpraH He MOXKE 3HATH A2 Ju he ce peructpammja mobutH, jep noHyhau ucty Huje nobuo Ha
BpHjeMe, OJHOCHO ¢a JIHjeKOM MOTEHLHjaTHO HewTo HWje y pedy. [lonyhau Huje OmaroBpeMeHO TPa)KHo
oBHOBY perucTpallije, ITO j& BEeroBa OArOBOPHOCT. Takas NHjeK He Moxke OMTH MpeaMeT pefoBHe HabaBke,

HETO C€ CBEHTYalIHO MOXe HabaBuTH 10 oxpeadama 3aKoHA O JIHMjeKOBUMA KOje C& OFHOCE Ha MHTEPBEHTHH
YBO3, &JI CAMO aKO Ha TPXHIITY HEMA TAKBHX PETHCTPORAHMX JIMjEKOBA MM MEIHLMHCKHX CPEACTaBa.

IMouyhau «Phoenix Pharma» mp.0.0. BujessuHa je y moHynu 3a not 84 (xanyujym-gonunam, pacmeop 3a
unjexyujy 300 mg) NOCTABMO HOKYMEHTALM]y 33 HEPErMcTpoOBaHe JIMJEKOBE: LEpTHU(hHKAT IpoM3Bohada o
KBaJIUTETY JIHjeKa, IOTBPAY HaIJEKHOT OpraHa Ja ce JIHjeK HajlasH y npoMeTy y 3emMJbH u3Bo3HHUHM (LITIII) n
IOTBPAY HaJICIKHOI' OpraHa Ja je JNUjeK Npou3BeieH ¥ ckiamy ca nobpoM mpoussohauxom npakcom (I'MIT)
HITO je Y KOHTPaAHKTOPHOCTH Ca HABOJMMA Kaihe KOjUM TPaXky ja ¢e Berosa IoHyJa TpeTHpa Kao MoHy 4 3a
PETHCTPOBAH JIHjEK.

YroBOpHH OpraH je MocTymHo Y CKiagy ca 3ak0oHOM o jaBHHM HabaBkaMa KOjHM ce 3aXTjeBa jefHAK TpeTMaH
CBUX NoHyhaya, Te Ja CBOjOM OLTYKOM YTOBOPHH OpraH He (hapopusyje HHjeJHOT Of BHX.

C TiM y Be3d, YTOBOPHH OPraH U JaJke OCTaje IpPH CTABOBHMA 3ay3€THM MPHIIMKOM MPBOOHTHOr Mperieaa
MIOHYIA.

Komucuja 3a nposohjeme npeaMerHor IOCTYIKa je Ha cacTaHKy oapxasom 09.03.2022. roguHe M3Bplunia
IIOHOBHH MpPErne/ MOHY/Ia 33 OCTMOPaBaHH JOT U TOM IIPHIMKOM yTBpamia ciejehe:

84 VO03AF03 KaaumjyM-poanaaT PACTBOP 32 HILERIE]Y 300 mg KOM, 6.000 118.026,00

Mouyne ¢y mocrapunm nouyhaum: «Krajinagroup» 1.0.0., « METEpIpoMeT 14.0.0., 1 «Phoenix Pharma» 1.0.0..
IMpucturne noHyae ce oAHOCE HA HEPETMCTPOBaH NHjeK, adH je KoMucHja MeTe MPUXBATHIA H OLHjCHIIA jep
Cy JIOCTABJbEHH TPAKEHH NOKYMCHTH 3a HEPeTHCTPOBAHE JIHjeKoBe, Yy ckmamy ca HamomenoM Tauke 5.2.2.
Tenaepcke OKyMeHTAIHje:

Jenuuwana KPHTEpHjyM Goxonn
. . Pok
Honyhau IIpouzeohay nujena Gea Hegesa Poxc Wajenn | opvice Yrynno | Paur
. I/IB-a HCOOpYKE 9 1
«Krajinagroups 1.0.0 United Bi&‘g‘i}: (P)LTD, 18,0100 108.060,0000 20 99 1 100 1
«MHTepIIPOMET» A.0.0 (GLS Pharma Ltd, Indija 19,0799 114.479,4000 20 93,44 1 94,44 2
«Phoenix Pharman 1.0.0 Timsa Xpeatcea, 2.0.0. 19,6756 118.053,6000 20 90,61 1 91,61 3
Xonawmuja

Hmajyhu y BHY TOpe HaBeREHO OATYYESHO je Kao y AUCNosHTHBY Ontyke.



@Cpaky noHyhau KOjH MMa NETHTHMaH MHTEpEC 3a KOHKPETHH YIOBOP O jaBHO] HaOABIM W KOjH cMatpa Ja je
VYropopHM OpraH OBOM OJUIYKOM IpEKPIINO jeAHy WIM Buine ompendH 3akoHa o jaBHMM HaOaBKama My
TIIO/3aKOHCKMX aKaTa JOHECEHHX HA OCHOBY Ihera MMa MNMpaBo H3jaBHTH xKalndy na oy ojlyky. Xaba ce
U3jaBJ/bYje Ha HauMH U y hopMu gedunucannM unanopuma 99. u 101, 3akoHa o jaBHuM HabaBKama.

H3ppminn gupexTop 3a jaBHe Ha0aBKe B. 1. AUPEKTOPA
Bophe Hpujuh, xuni. ekonoymera
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