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POHJA 3/IPABCTBEHOI" OCUT'YPAIBA
PENIYBJIMKE CPIICKE

bpoj: 07/015-4418-65/17
Hatym: 11.10.2017. roaune

Ha ocHoBy unama 100. 3akona o jarEnM nHaGaBkama Bocue m Xepuerosute («CimyxOedn rnacHHUk
Bocre u Xepueroeuney 6poj: 39/14), dupexrop Dowza 3APABCTBEHOI OCHIYpama, Kao YTOBOPHH
opraH, pjemasajyhu no xan6u «Co.medprom» 1.0.0. Bama Jyka, 6poj: 1057-10-17 on 05.10.2017.
rofuHe (3anpuMibeHa Ha NPOTOKOMY YroeopHor opraHa aama 06.10.2017. rojvbe, noa Opojem:
07/015-4418-51/17) wa Omiyky o usbopy Hajnoeo/eHUjer nonyhaua Gpoj: 07/015-4418-33/17 ox
21.09.2017. ropune noHwO je:

ONIAVKY
T

IIPUXBATA CE ajesnmuano xanba nonyhaua «Co.medprom» x.0.0. Bawa Jlyka, 6poj: 1057-10-17
on 05.10.2017. roaune (3anpumibena Ha MPOTOKOTY YrosopHor oprana gada 06.10.2017. roquue,
noa Gpojem: 07/015-4418-51/17) na Oanyky o mabopy HajnoBosbHHjer nokyhada 6poj: 07/015-4418-
33/17 on 21.09.2017. romuue, y Aujeny Koju ce OJHOCH Ha kBanHpuxoBaHocT nonyhaua «Evropa
Lijek Pharmay a.0.0. Capajeso, a kako ciujenm:

Mpjersa ce anan [ Omyke 0 n360py HajnososLHMjer Moryhaua 6poj: 07/015-4418-33/17:

l. Mz Tabenapuor mpukasa JIoTOBa KojU €y ROAM|esbEHHU nonyhauy «Evropa Lijek Pharmay»
a.0.0. CapajeBo, Opue ce ot 6poj 31 u ykynHa Bpujensoct op 585.345,4995 KM Gea
[IB-a ymamyje 3a Bpujeasoct nota 6p.31 u cana ussocn: 507.718,4745 KM Ges I1AB-a.

2. 'V tabenapHy npyuKas NOTOBA KOjU Cy JIONHje/beHH nonyhauy «Yuubapmy» 1.0.0. Jlykasar,
monaje ce not 6p.31 u ykynHa BpujeHoCT 04 597.213,22 KM Ges [111B-a yeehara ce 3a
BpujeanocT nota 6p.31 ox 112.945,00 KM 6es [1/IB-a u cana usHOCTH: 810.158,22 KM
6¢3 [1JIB-a.

I
Octann sxanGeHK HaBOAM 0I6H] 2]y C& KAO HEOCHOBAMH.

m

O oBoj oanyun oGajecruhie ce cau nonyhaun y ciknagy ca uiadom 71.ctas 1. 3akoHa o jaBHUM
HabaBkama u ucTa he Gury objaBmbeHa Ha BeG cTpaHKLu YroeopHor oprasa.

Ob6paznoxkeme

YrosopHu oprai je pana 21.09.2017. rogune nonuo Onnyky o u3bopy HajnoBosbhujer noHyhaua,
Gpoj: 07/015-4418-33/17 y otBopeHoM MoCTYNKY HaGaBke nujexosa ca OcHoeHe GollMHYKe NHCTE
NUjEKOBA KOJH €Y IyTeM obaBjemTena o pesynTaTMMa [0CTYIKA jaBHe HAGABKE JIOCTABJLEHH
YYECHHIIUMA ¥ IOCTYTIKY.

[onyhau «Co.Medprom» 7.0.0. Barea Jlyka je nana 25.09.2017. roquHe TIOAHHO 3axTjeB 3a yBua Yy
TOHYZAE, WTO My je YroeopHH opraH W omoryhuo, Te je OBRNAUITGHHM TpencTaBHUK - mouyhaua
«Co.Medprom» n.0.0. Bawa Jlyka ¥ u3spumuo YBHI Y HOHYJAE, OPErICiA0 CNUCe W KONHMPAo
AOKYMEHTALH)Y.
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HaxoH M3BPIICHOr YBH/A Y MOHYAE, a Y 3aKOHOM npexeuheHOM poxy, noHyhau «Co.Medprom» 1.0.0.
Bawa Jlyka je mana 06.10.2017. ronuue IyTeM M0ITe ROCTaBHO kainly YIoBOpHOM opraHy Opoj:
1057-10-17.

Kanunay sncanby sacnuea na coeoelium scanbenun Hasoduma:
IIpBu aprymenT Ha xaaby:

Onnykom o wusbopy HRJMOBOJBHIjer 1oHyhaua, 6poj: 07/015-4418-33/17 oa 21.09.2017.
ropune JIOT 31 noamjeren je momyhawy «Evropalijek Pharma» 1.0.0. Capajepo. Oraj nouyhau je
NTOHYIHO HEPErUCTPOBAH JijeK npoussohaya Chandra Bhagat Pharma Put,LTD uz Hnpanje.

YTroBopHUM opraH je npuxsatuo HEPErucTPOBAHH JIMjEK MaKO Ha TPKHITY BuX NoCTOje
PErHCTPOBAHM IMjEKOBH HCTOI MHTEPRALMOHATHOT He3ammheHOr HasuRa,

Hnauom 5. Tlpaeunnuka o yenosnma 3a oGapmbame NpoMeTa Jijexopa Ha Bemuko (Chysxbenn
rnacHuk buX, 6poj 49/14) nponucano Je j1a BeenpoMeTHIK RpLIK NPOMET CaMO OHHX JIHjeKOBa KOju
UMajy JO3BONY 33 CTAB/BAILE Y LPOMET M3[aHy of ATCHUMje, KA0 W OHMX JIMjeKOBa 3a Koje je
HAaUIEHHO THjeno ogoGpHIo yBo3 a Koju HEMAjy N03BOJTY 3a CTAB/bambe Yy TIpOMET ¥y CKiany ca
3aKOHOM.

Hrarowm 2. [IpaBuiasyka o yeaosuma 3a YBO3 JIMjEKORA KOJH HeMajy TO3BONTY 32 CTaB/bAILE Y
npomeT y bocku n Xepuerosunu (Cryx6enu riacuuk buX, 6poj 49/14) nponucano je na roros nujex
KOJU HEMA [03BONY 33 CTAB/bAILE Y TpomMeT y BocHn 1 XeplercBuHK Moxe ce YBOZUTH CaMO ako je
PHjE® O XMTHOj, MeNMUMHCKY onpasfaHoj norpebu kojy yTeplyjy Hamnexua EHTHTETCKA
MUHUCTAPCTBA 37ipaB/ka W Ofjesbeibe 3a 30paBCTRBO M OcTalle yenyre Brage Bpuko qucTpukra u mog
YeaoBoM 1a ce y bocnm u XepueroBuHH He HAna’m TOTOR JHUjeK HCTOr MHTEPHALHOHAHOT
HezaITHREHOT HA3KBA KOjH HMa AO3BOIY 32 CTABJbAME JIMjEKA Y IPOMET.

Hakne, Yrosopuu opraH ne moxe BPIIMTH HabaBKy NHjeKoBa KOjU Hemajy J03BOJTY 3a
CTaBibaibe y TIPOMET jep je HXOB YBO3 M MPOMeET 3a0parbeH, 0IHOCHO NoHyhauu HEMajy HauHHA 12 Ha
PeTyNIapan HAauMH TaKBe JIKJEKOBE YBE3Y M HCHOpYYe YroBopHOM Opraly ako IOCTOjH JIMjeK HCTOoT
HesalTHREHOr HA3HBA KOjH MMa TO3BONTY 32 CTABIBAILE Y TpOMeET.,

C obzupom na Ha Tpmumry BuX MOCTOje PErHCTPOBAHM JIMjEKOBH MCTOr HesamTuhenor
HA3MBa, HE NIOCTOJM HAYMH Ja HEKo off HoGarmaua yeese HEPETUCTPORALM JHjeK H BHMe cHaOaujesa
YroBOpHH OpraH.

Apyra apryment ua sxan6y:

Tenpepckom nokymentanpjom IpeaMeTHe HabaBKe MPONKCAHO je Oa ce 3a HEPETHCTPOBAHE
JIHjEKOBE NOCTABIBA, u3Mely ocTanor, i raxeha TNOTBP/IA HAJUIEXKHOT OpraHa 1a je MUjeK NPOU3BE/ICH Y
cKiany ca nobpom mpoussohauxom npakcom (I'MIT). Veugom y nomyny nonyhaua «Evropalijek
Pharma» m.0.0. Capajero YTBPAWIM CMO 1a je NOCTaB/beH cepTudukar o 2obpoj mpoussohauko]
npakcu, 6poj: HFW-H (DCA) 128/09, mzpar on cTpaHe MummcTapeTa 3ApaBcTBa U MOopoAHYHE
salrthre Miavje (nokas: konuja crpamuue 11 nonyne noHyhaua «Evropalijek Pharma» n.0.0.
Capajeso; y npuiory). Ha nocrasberoM CepTU(UKATY CTOJH J1a je TOCTpOjeHe HAZHAYEHO Ha
HOTBPAK yckmaleHo ca AoGpoM MpomssBomHOM TPaKcoM 3a OONMMKe J03upamsa, KaTeropmje u
dKTUBHOCTH HaBeaene y Tabenu 1. Meljyrum, y TaBemn 1, y Konoun KaTeropuja ctoju cephalosporin
AOK je NIMjeK MUNepaLIMH, Taz00aKTaM, KOjH je TpasmeH y JIOT-y 31, neHnumauHCKH aHTHOHOTHK y
KomMOMHaimju ca uHXuOUTOpOM Gera naxtamase, [akne, nocrabenu [MIT CEPTHRUKAT HHje
PETIEBaHTAH Jep Ce OAHOCH Ha CacBHM APy KaTeropujy 6eTa IaKTAMCKHX aHTHOHOTHKA.

3axTiljesaMo o4 YroBopHor Opral Aa onbauu noHyny nodyhaua «Evropalijek Pharma» 1.0.0.
Capajeso 3a JIOT 31 jep 0B3] NoHyljad HUje JOCTABHO oarorapajyhin ITMIT cepruduxkar kaxo je o
TIPOIIMCAHO TauKOM 5.2.2. TeHfIepCKe MOKYMEHTAIIHje.




Tpehn aprymenT na sanby:

Tpoujersena BpujeaHocT kojy je Yrosophu opran aao 3a JIOT 31, msHocu 116.007,5000 KM
e IIB-a, 3a konuuuny ox 12.250 amnyna. M3 oBora npovsunasu aa je npouujereHa BPHjEIHOCT IO
komany 9,47 KM 6es I1/[B-a.

Makcumanna nujena perrctposasor mujexa uz JIOT-a 31, npema BenenponajuuM iMjeHama
nujexosa 3a Tpxuwmte BuX xoje je onpema AreHImja 3a NKjeKoBe W Me/IMIHCKA cpencTsa BuX, y
cxiagy ca ogpexbama I[lpaBHIHHKA © HAYHHY KOHTpOJIE LdjeHa, HawuHy OGIMKOBama IMjeHa
NMjEKOBA M HAYMHY M3BjCLUTABAME O uujeHama JujexoBa y Bochu u Xepuerosunu (,,Cnyx6enn
rnacHuK bocke n Xepuerosure”, 6poj 3/17) uznocn 17,90 KM 6e3 IT]IB-a.

Tonyna monybaua «Evropalijek Pharma» n.0.0. Capajeso 3a JIOT 31 wsnocH 77.627,0250
KM, Ges I1IB-a, ognocto 6,3369 KM 6es [17[B-a 1o koMany. IonyheHa uujena je 3a rotoeo 50%
HiDka 04 Apyropanrupane nonyne 3a osaj JIOT (noHyhau Yuudapm z.0.0. JIykasau, 9,2200 KM Ges
[1JIB-a). YroBophu oprau je npomyctuo aa y Ci/Iafy ca qnanom 66. 3akoHa o jaBHuM HaGaBkama BuX
Wy cknally ca wiaxom 17. cras (7) Voyrerea sa npumpemy mogena TeHAepcKe JOKYMeHTAUHWje H
nonyna (Cayxbenn racuux buX, 6poj 90/14) sarpaxu on noHyhada Eppona Jlujex IMxapma 1.0.0.
CapajeBo fa apryMeHTOBaHO TIOjacHH CBOJY LijeHy Jep je jacHo fma ce paam o HempHPOAHO HHCKQ)j
wjenu. U3 nocraemene Onnyke o u36opy HajioBobHMjer noHyhaua W 3amicHHKa O nperieny w
oujeHn nouyza ca OcHOBHe GOHMYKE THCTe NHjekoBa He BH/H ce Aa je YroBopHu OpraH 3axTHjeBA0
TOjalliterhe HEMPUPOLHO HHCKE LMjeHe O NIoHyhava «Evropalijek Pharma» 1.0.0. Capajeso.

Hamwa nonyna 3a osaj JIOT ogbauena je kao HENPUXBATILHEA jEP HABOJTHO 3HAMAJHO IIpenasu
npowyjerseny sprjenuoct JOT-a. Linjena oa 17,90 KM Ges ITAB-a xojy cmo mMu nomyauy 2a JIOT
31 dopmupana je y cknany ca MAKCHMATHUM BEJeNPOJajHUM TIHjeHaMa JTHjeKoBa 32 TpakuiTe HuX
Koje je fana ATeuuuja 3a IMjeKOBe W MEIMIMACKA cpeactra buX.,

[IpuxBatameM HeperncTpoBaHOr imjeka M0 BULIECTPYKO HIDKO] M HEpeaiHO] LWjeHH,
YTOBOPHH OpraH JHCKPHMHHMINE Hac Kao ToHyhaua KOJH HyZIMMO JIHjeK KOjH je PerMCTpOBaH U uHja
Je uMjeHa y ckilaly ca MakCHMAanHOM BENENpoajHOM uMjeHoM. OBAKBEM TOCTYMalbeM Hapylaga ce
paBHYHA KOHKYPCHLM]A H OTBOPEHO (haBopr3yje nonyhau «Evropalijek Pharma» 1.0.0. Capajero.

YroBOpHH opraH je yTBpsMO aa je xanGa 6raroBpemeHa, ONyIUTEHAa M M3jaBJBCHA of CTpaHe
OBJIIITEHOT JIMLIA, T€ j¢ Pa3MOTPHO HABOJE M3 iKajbe:

Hpan ;xaa6enn naBoj Huje ocroBan:

Taukom 5.2.2. Teugepcke aokymenTanumje je TIPOTIHCAHO:

" Ilpunukom onjene noHya yroeophu oprau he MPBO YTBP/TH Jia JiK je ToHyljad JOCTABMO TpaxkeHa
KBAIMPUKALIMOHA A0KYMEHTA (Tauka 5.2.2 TH).

Ykonuko jecte, yrephupahe ce na nm Cy MoHyheHe BpujeqHOCTH y cKaamy ca HPOLCEEHOM
BPHjETHOCTH 32 /1aTy 10T, Te he Guti onbaueHe cre MOHYJE KOj¢ npenase npoLjereHy BPHjeIHOCT.

¥ namm0j oujenn, npearoct fe umarH TORYZE KOje ¢ 0HOCEe HA PErMCTPOBAHE JIMjEKOBE, OTHOCHO
MOHYIg KOje C€ OjIHOCE Ha HeperncTpoBaHe nujekose he GHTH onfaueHe ko HEMPUXBAT/BHBE Y CIy4ajy
A3 Je 3a Jati JIOT CTUINIA TNOHYAA KOja Ce OfHOCH Ha PerucTpoBaH JiMjek W Koja je y ckaamy ca
(POLEHEHOM BPHjEIHOCTH.

YKOMUKO 32 jemaH JOT HeMa NOHY/Ie KOja e OJIHOCH HA PerCTPOBAHM JHjeK M KOja 33a10B0JBaBA
TIPETXONHO HABGAGHE KpuTepuje, y MOCTYHak oujeHe he ce y3eTH moHyme Koje ce omHoce Ha
HEPErMCTPOBAHE JIMjEKOBE.'", U3 YeTa Ce jacHO BHAM 1a MPeAHOCT HMAJy HEPEerHCTPOBAHH JIHjEKOBH
KOjM MMajy NMPHXBATILMBY LHMjeHy 3a YTroBOpHH OpraH, Tek y caydajy na PETHCTpOBAaHA TOHYHA
rpenasy MPpOLHMjELEHY BPUjeAHOCT Kaja Ce HeTa oaballyje Kao HENPUXBATILHUBA,

Kako sxanunau Huje M3jaBuo xarby Ha Tennepcky moxymenTaumjy seh je caojom MOHYAOM
NPUXBATHO teHE OApeade Y LjeNoCTH, TO ce 0Baj mANGeHH HABO] 0I0Hja K20 HEOCHOBAH.




JpyTH xanbeHH HABO/ je OCHOBAH:

piperacilin, pradak za rastvor za

Jlor 31. JO1CRO5 tazobaktam  injekeiju/infuziju

(4 g+0,5 g) amp. 12250 116.007,5000 KM

Ionyne cy pocrasnnn nonyhaun: «Evropa Lijek Pharma» m.0.0. CapajeBo, « YHubapm» 1.0.0.
Jlyxagan 1 «Co Medprom» n.0.0. Bama Jlyka. HakoH NOHOBHOT mpervieia NpHCIjeniX IOHYy A2
KOMHCH]a je KOHcTaToBama ciheache:

-TIOHyla NoHyhaua «Co Medprom» 1.0.0. bawa JIyka (342.797,6000) smauajHo npenasu
mpotjerbery BpujeaHoct Jota (217.972,5000), e KoMucnja Huje mpuxpaTHia HeTy,

- onya nouyhaya «Evropa Lijek Pharma» x1.0.0.CapajeBo ce 0gHOCH Ha HEPETHCTPOBAH
ajek. Komucuja je neTy onbaumia Kao HENPUXBAT/LUBY j€p HHjE JOCTABILEH ucnpasad [ MIIT
AOKYMEHT 33 HEPErMCTPOBAHE JTMjeKOBE ( JOCTAB/BEH j& 32 JIMjekoBe M3 rpyne uedatocnopuHa,
JIOK TPAXKCHHW MjeK Np1naja rpynH NEHALMIHHCKHX aHTUOHOTHKS),

-TIOHyZa MoHyhata «YuubapM» 1.0.0. Jykapai ce 0JIHOCH Ha HEPETHCTPORAH JIHjEK,
al je KoMuicHja HCTY IPHXBATHAA U OLHjEHIIIA jep CY JOCTABIBEHA TpakeHa JOKYMEHTA 3a
HCPETHCTPOBAHE JHjeKoBe, y ckmany ca HamomemoM Tauke 5.2.2. Temmepcke
JOKyMEHTAIIHjC:

. KPHTepHjymn GogoBu
Jeannruana ] Pox ;
MOHYRAU MPOU3IBOHAY ujena Gea . . Pox [ujeHa YKVIIO =]
Llujena nnahara
MAB-a mnahaesa 9% 5 E
Vinapm LEULAGAY- | 9500 | 11294500 | 90 95 5 100 i
Typcra -

Tpehu :xandeny Hapoa Huje ocHoBaH:

Maxcnmanue Benenponajie uujene nujexosa 3a Tpxuinte Bocne 1 Xepuerosune koje je 19.05.2017.
roguHe ofjasuia AreHija 3a TdjeKoBe M MeIMUMHCKa cpeacTea BocHe H Xepuerosuse Y CKJIazmy ca
IpapunHukoM © HauMHy KOHTPONC LMjeHa, HAYMHY OOTHMKOBAMA LujeHa JHJEKOBa H HAUMHY
H3BjelITaBamka 0 IMjeHama ujexkora y buX (Cnyxbenu rnacHik Bocie u Xepuerorure 6poj 3/17) cy,
Kako M CaM Ha3sHB K&Ke, MaKCHManHe IWjeHe sHjekoBa y BuX, wro He Hckbydyje a
BENENPOMETHULIM (y OBOM CITYUajy TIOHyhauy) MOTY MMATH HIDKe LMjene o1 AePUHUCAHHX HCTHM, Kao
H{ MPaBo YTOBOPHOI' OPraHa fia YTBP/M TIPOL[jeHmeHy BPHjeHOCT HAGABKE Y BPUjETHOCTH Maboj 01
LIMjeHEe NPONUCAHHK HABEAEHUM JOKYMEHTOM.

C 003upoM Ha cBe HaBeneHO, YTOBOPHE OPraH 0B2j %aJ0eHH HABOJ je 0AGHO KA0 HEOCHOBAH.

Ha ocHoBY rope HamesieHor YroBOpHH OPraH jé O4y4no Kao Y AUCHO3HTHBY.
Hpasna noyka:

Ceaku nonyhau koju UMa JISTHTHMAH HHTEPEC 32 KOHKPETHH yroBop O jaBHOj HaGaBIM M KOjW cMatpa
M2 je¢ YTOBOPHH OpraH y TOKY KOHKPETHOT TIOCTYIIKA AOJjee yropopa HPeKpIIHO jeAHy WIH BUie
onpendu 3akoHa o jaBHMM Ha0aBKaMa MM MOJ3AKOHCKHMX aKaTa AOHECEHMX HA OCHOBY Hera MMa
MPaBO H3jaBMTH Xanby Ha NOCTYIAK, 4 HA HAYMH Kako je AeduuucaHo wianom 100 u anamom 101
3aKoHa o jaBHMM HaGaBkama BuX.

Wsspman qupexrop Cekropa 32 yrogapame
3APABCTBEHHX YCJIYTa H jaBHe naGaBke
mp nx Bpanncaas 3eskosnh
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