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Bama Jlyka

Bpoj: 07/015-1131-15/24
Harym: 15.04.2024. rogune

Ha ocHoBy wnana 69. ctap (2) Tauke a) u unana 70. ctas (1), (2), (4) u (6) 3akoHa o jaBHuM HabaBxama
(«Cmyx6enn rnacHuk bocHe n Xepueroeune» Opoj: 39/14 u 59/22), IlpaBHIHHKA O jaBHuM HaBaBKama y
Qonmy 3apascTBeHOr ocurypamwa Pemybnuke Cpricke, 6poj: 02/002-5189-7/22 om 29.12.2022. roaune u
Hcnpaske 1pasunnuia, 6poj: 02/002-3054-20/23 ox 13.07.2023. ropuse, a Ha OCHOBY YTBpljeHe mpernopyke
on crpane Komucuje 3a nposohewe OrBopeHOr mocTynka jaBHe HabaBKe IHUTOTOKCHYHHX JIHjEKOBA — 5-
(yopoypartiint, KapOoIIaTHH U NHCIUIATHH, JOHOCHM

OJIVKA

O [IOHHINITABAILY ITOCTYIIKA

I
TMonwnmTara ce NocTymnak japHe HabaBKe LITOTOKCHYHMX JHjeKOBA — 5-(hiyopoyparii, KapGorIaTuH U
IIMCIIIATHH, 110 OTBOPEHOM MOCTYIKY, Opoj: 07/015-1131/24, kako cnujenu:

- ¥ CKiamy ca unanom 69. cras (2) nox a) 3akoHa o jaBHUM Ha0aBKaMa W3 pa3iora MITO HEje MPUCTHIIA
HUTH je/iHa [IOHY/1a:

Jot ATI kon HHH nujexa @apmaneyrckn ofauk Joza
3 LOLIXAD2 O - KOHIICHTPAT 38 PACTROP 38 HthyaHJy HIH KHjekumjy / 450 mg
PacTBOp 33 HHQY3HY

I
O oBoj Oanyun obasjectuhe ce cBu nouyhauu y cknagy ca unanoM 71, ctas (1) 3akoHa o jaBHHM
HabapKama M ucTa he y cxiagy ca wiadom 70. ctae (6) Guru ofjaBibeHa Ha BeG CTpaHMIM YroBOpHOr
oprasa.

O6paznoxeme

Pjemersem 6poj: 07/015-1131-1/24 on 11.03.2024. roguHe LOKPEeHYT je OTBOPEHM TOCTYMAK jaBHE
Ha(aBKe [UTOTOKCHYHUX JIHjeKoBa — 5-Guryopoyparun, kapOomiaTiH ¥ IHCIIIATHH.

Komucuja je HakoH cBOr HMeHOBama Pjemmermem Yrorsopﬂdr opraHa Opoj: 07/015-1131-2/24 on
11.03.2024. roguse pomujena IlocnosHmk o pazy Kommemje Gp.: 07/015-1131-3/24, y xojem cy
nponxcany 3ajianu KoMucuje v HauMH paja.

Ob6asjemTeme o HabaBu O6poj: 273-1-1-74-3-104/24 oGjaemseno je va Tloptany jaBHHX HaOaBKH H Y
«CnyxbenoM riracauky BuX» 6poj: 20/24 ox 22.03.2024. ropuxe.

Tennepcka noxymenranyja je objassbera Ha [Moprany jaBHuX HaGaBKH M ¢4 MCTOT CY j& 3aMHTEPECOBAHM
noHyhauu GecrnarHo mpeyzuMmanu. Hcety je ca Ioprana jasuux HaGasxu mpeyseno 18 npuspegsux
cybjexara.

Y npeAMETHOM MOCTYNKY HUCY H3jaBhbHBaHE kalde, HUTH cy YOYNHBAHM 3aXTjEBH 32 TOjallEhErse
TeHgepcke NTOKyMeHTALH]e.

JaBHO oTBapame npucmjenux NoHyAa je u3ppmeHo naHa 08.04.2024. roguHe M 0 MCTOM je cauMmeH
3anUCHHK, KOjU je D1aroBpeMeHO JOCTABJBEH NMOHYhauuma.



Ha cactanmmuMa oapxanum y nepuoay 10.04.2024. — 15.04.2024. roguHe, U3BpIIEH je MPEries U OljeHa
NIOCTABJBEHMX IIOHyJa 32 OTBOPEHH [OCTYNaK jaBHe Ha0aBKe LUTOTOKCHYHHX JHjEKOBA — 5-
dayopoypauun, kapbowaTHH M npcnnatiH, 6poj nocrymka: 07/015-1131/24, O6asjemrtemne 0 HabaBIH
HA noprany japHux HabaBku, 6poj: 273-1-1-74-3-104/24, a y Cn. rmachuxy buX, 6poj: 20/24 ox
22.03.2024. roguHe. '

Y mpeaMeTHOM MOCTYIIKY CY AOCTaBJbeHE MOHYAe cibeaehux noxyhada:

07/015-1131-5/24 «Licentis» n.0.0. CapajeBo 04.04.2024, 09:49
07/015-1131-6/24 «Krajinagroupy» 1.0.0. Batba JIyka 08.04.2024. 10:10

Ilpernen kpamupUKANHOHUX JOKYMEHATA j€ M3BPIUEH KAKO CIHjSAH:

«Licentisy Krajinagroup”

Ormmc 1.0.0. Capajeso ﬂ.o.o.jBamga J'I?lca
O6pasan 3a Z0CTABILAE TIOHY IS cip. 4-6 : crp. 7-9
Hajasa un 45. crp. 9 ' crp. 11
Hasjara un 52. crp. 11 crp. 13
CnHcak [0BjepbHBHX HHGOPMAITI)A . crp. 13 crp. 15
Haupt OxeupHor cnopazyma crp. 14-15 crp. 17-18
H3sog n3 cyackor perucrpa crp. 19-30 crp. 25-28
PJIT A3JIMC buX 3a npomer crp. 31-32 crp. 33-40
AyTopu3aliija npoH3Bohaua . crp. 33-34 erp. 41-49
H3jasa nonyhaua o HUBENAH]M HEjeHA crp. 39 crp. 59
H3jaBa noHyha4a o poKy HCIOPYKS crp. 37 crp. 55
HWsjasa momyhaua o poxy mnahama 1o 60 naua ' crp. 38 crp. 57
Wzjana mouyhada 0 rapasimjy 3a 030HBHOCT NOHYIE crp. 16-17 crp. 19-21
H3japa nomyljaua o rapasmmjy 3a 206po H3BpIIcEE YTOBOPA crp. 18 crp. 23
Hsjasa nomz_ljaqa aa hie sa permerposane myjekore 006e30jemTn Hanaz KoHTpomHor etp. 35 ctp. 51
nafoparopuja
Hajasa nomyljava ja je 3a perucTpoBaHe NHjeKOBE YCKNAIMO IAKOBAKES IMjEKa Y CKIATY Ca crp. 36 ctp. 53
unaHoM 71, JaroHa

Hakon octeapeHor yBupa y nomyae KomucHja je koHcTatopaia ia je monyhau «Krajinagroup» a.0.0.
Bama JIyka y ¢R0jOj MOHYAH Kao J0Ka3 O perucrpanujy y oaropapajyhuM npodecHoHaIHAM WiH APYTHM
PETUCTPHMA 3eMIBE ¥ KOjO] Cy PETUCTPORAHH (AKTYEIHH W3BOJ K3 CYICKOI PeTHCTpa) JOCTAaBHO OBjEPEHY
xonujy M3eona, crapujy o1 TpH Mjecena 0 AaHa JOCTaBibama MoHye y3 O6pasnoxeme aa 36or mrpajka
OxpyxHor npuBpeAHor cyaa y bamanyuu nucy Ounu y MoryhtocTH noctaBuTH HOBH M3Bon M a cy ce
oOpaTrnn OKpy;KHOM NPUBPEIHOM CYLY 33 M3[aBame MCTOr. Y CKiany ca wiaHoM 46. cras (1) u (2) u
unasoM 58. ctas (1) moa 1) 3akona o jaBHuM Habaekama («Cn.l'nacuux BuX», Gpoj: 39/14 u 59/22) u
taukoMm 4.2.2. mox a) u 4.2.3. Teunepcke gokyMenranuje, Yrosopau oprat je 10.04.2024. ronune ymyTHo
3axTjeB 3a mojamnmerse MoHy e, Opoj: 07/015-1131-9/24, xoja ce oaHOCH Ha AKTYENHH H3BOJ M3 CYACKOT
perucTpa, a Koju je y ciany ca taukoM 4.2.3. Tenmepcke mokymentauuje. Hakon wrro je rouyhau y
[POIMCAHOM POKY HOCTABHO IOjallFkerhe TOHYyIE, Koje je IpoToxoamcaHo noa Opojem: 07/015-1131-
10/24 oa 15.04.2024, romume, Komucuja je wmcro nDpermefana M OLMjEHWIA Kao IIPHUXBATIBMRBO.
Ilojammere OHyAe YHMHH CacCTaBHH JMO 3aNHCHHKA.

KomwcHja je mpucTymdaa Nperiely H OLjeHH HOHyAa II0 JIOTOBHMa Y CKIAmy ca KPHTEPHjyMOM
SKOHOMCKH HajIIOBOJBHH]E IOHYE KAKO CUjeaH:

5 PaCTBOP 38 HMjeKIR]Y HAH .
JOT1 L01BCo2 dbuyopoeypatux HHpy3HJy/ E;l:::;{e;’rpa? 38 PACTROP 1000 mg 11000 31.900,0000
Y3R]Y

3a HaBeZeHM JOT MOHYAY je pocrasio motyhay «Krajinagroup» n.0.0. bama Jlyka.

Bpujennoct nonyae nonyhaua «Krajinagroup» 1.0.0. Bama Jlyka je 30.250,0000 KM 6e3 I1B-a, mTo je
Y OKBHPY TIPOLMjetheHe BPHjeIHOCTH 3a 0Baj JIOT.

[Tonyhau je mocTaBHO HOHYIY 3a HCPETHUCTPOBAHH JMjEK, ATH CY JOCTABJHEHH TPAXEHH NOKYMEHTH 34
HEPEruCTPORAHE JIMjeKOBe, ¥ cknany ca Haromenom tauxe 5.2.2. TeHaepcke foKyMeHTauyje.




HakoH mpernesa mnoHymze yTBpheHO je na mcTa wchymaBa cBe 3axTjeBe aeduHmcane TeHmepckom
JIOKYMEHTALMjOM, 1a je HOTIyHa M TEXHHMHYKH 3aioBo/barajyha, te je Komucuja npuctynuia oujerm
NOHYJIe Ha HAYMH KaKo CIMjeu:

KpPHTEPHjyM foaosn
JemunuEa Por
i . Pox -
ITonyhaa [Ipousnohayq m&;{;—:es Hujena [—— Hujena uc(g:g:;ce YxynHo Panr
{mana) % 1
«Krajinagroup» a.0.0. bawa Getwell Pharma India
Tyxa Pvt. Ltd, Huzwja 2,7500 30.250,0000 1 99 1 100 [
KOHHEHTPAT 32 PACTBOP 14
JOT2 LO1XAM IHCAIATHH HAPYIHjY / NPanIaK 3a PpAcTBOP A 100 mg 2500 109.350,0000

AHjeKnmjy

ITonyny cy moctammiu noHyhaum «Licentis» n.0.0. Capajeso u «Krajinagroup» 1.0.0. Bama Jlyka. O6a
noHyhada ¢y mocTaBWiTa IOHYTY 3a HEPerHCTPOBaHHM JHjeK, and je KoMucHja Mcre npuxsaTuna H

OLMjeHWIa jep Cy MHOCTAaBJLCHH TPajKeHH AOKYMEHTH 3a HEPECHCTPOBAHE JIMjEKOBE, Yy CKIaly ca
HanomenoM tauxe 5.2.2. TeHmepcke IOKYMEHTaLIHje:

KPHTEPHYM Boposu
JeauHuHA Poks Pox
Ilonyhau IMpomssohay wHjeHs Ges ; Ilujena HCIopYyKe VxyoHe Panr
vh P hau f'mB‘a Injena HCLOPYEE 4 ()185:) ey
(rawa) % 1
«Krajinagroup» 1.0.0. Bawa United Bmtech Pyt Ltd, 32.9000 82.250,0000 1 09 1 100 1
Jlyra Huaguja
«Licentis» 5.0.0. Capajeso Bruck Pharma, Huzuja 38,0000 93,000,0000 1 8571 1 86,71 2

KOHIEHTPAT 33 PACTBOP 14
JIOT 3 LM1XA02 KapOOMIATHH HAdyY3IMjy HIH HHjekmjy / pacTBop 450 mg 1060 114.420,0000
3a nudynjy

3a HaBeACHH JOT HYjE TIPUCTHIVIA HUTH jeIHA TOHY IA.
Komucuja npeanaxe fa ce HABCIEHH JIOT TIOHHUILITH.

3a ocTasie N0TOBE pujeineHo je OnykoM o n300py HajoBosHUjer noHyhaua, 6poj: 07/015-1131-14/24.

Hmajyhu y BHAy rope HaBeeHO OIUTYUSHO je Ka0 y AUCTIO3UTHRY 0B OmyKe.

IHHoyka o npagHOM .Jm]elcy

Cpaku nonyhad koju UMa JIETHTHMaH MHTEPEC 33 KOHKPETHH YTOBOP O jaBHO]j HaGaBIH H KOjH cmana aa
je YTOBOpHH OpraH OBOM OJAYKOM [PEKPLIMO jeJHy WIH BHIIE OApea0H 3aKOHA O jaBHHM Habasxama
WM TIOJI3aKOHCKMX aKaTa JIOHECEHHX Ha OCHOBY iera HMa NMpaBo M3jaBUTH xandy Ha oBy Ommyky.
Kanba ce uzjarspyje y miucaHoj Gopmu myTeM YroBopHOr opraHa y HajMame 3 (TpH) MpUMjepKa ¥ POKY
on 10 gaHa ox naxa npujema oee Opiyke.
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