@OHJ 3IPABCTBEHOI' OCHI'YPAIBA
PEINNIYBJIIMKE CPIICKE
Bamwa JIyka

Bpoj: 07/015-37-334/22
Hatym: 09.03.2022. rogune

Ha ocuoy unana 64. cras (1) tauka a), unana 70 ctas (1), (2), (3) u (6) 3akoHa 0 jaBHHM HaGaRKaMa
Bocre 1 Xeprerorune («CnyxGenu rnacuauk bocue u Xepuerosune» Gpoj: 39/14), Pjemema Kannenapuje
3a pasMatpame xanou, 6poj: JH2-01-07-1-313-6/22 ox 24.02.2022, a Ha ocHOBY yTBphieHe npenopyke of
crpare KomucHje 3a mpooljerse OTBOPEHOT MOCTYIKA jaBHe HabaBke nHjekoBa ca OcHOBHE OONHHHKE
JIucte nujexosa, Opoj: 07/015-3599/21, noxocum

OJdJIYKA
0 u36opy HajIoOBOJEHHjET NoHyhaua

I
VroBop 3a peanmsanwjy Hababke mjexoBa ca OcHOBHe OOJHIYKE THCTE NHjeKoBa Y OTBOPEHOM NOCTYIIKY,
Bpoj: 07/015-3599/21 noxjemyje ce moHyhady Kako CIHjCAu:

«Huen - Men» a.0.0. MocTap

I Jen, mujena Yrymna
Jor ATL xoa Hasus Obauk Hoaa Ny Kon. y KM Gez BPHjeTHOCT ¥ TIpomsnchay
riepe /B2 KM Ges [1B-a
astvor za infuziju i B Braun
79 | Bosmao3 glukoza oralni rastvor, 30 g/1600 kom. 348.450 0,9960 344.965,5000 | Melsungen AG,
polictilenska boca mtl; 500 ml B
. : eMauKa
___(PE niske gustine)
kalctjum-hlorid, Tastvor za infiuziju, B.Braun
87 BO3BBO1 kalijumn -hlorid, polietilenska boca 500 ml kowm. 299405 02800 293.416,9000 . [ Melsungen AG,
natrijum-hlerid (PE niske gustine) Hhemauxa
B.Braun
rastvor za infuziju, 9 /1000 ml; Melsungen AG,
95 BO5SXAQ3 natrijum-hlorid polietilenska boca 500 ml ’ kom. 1.252.800 0,8500 1.064,880,0000 Hemanka,
(PE niske gustine) PymyHnja,
Inaswmja
Yrynna spujensocr Ges [/IB-a | 1.703.262,4000
B 17% 289.554,6080
‘¥rynna spujeanoer ca ILAB-om 1.992.817,0080
11

ITonyma nouyhaua u3 tauke I ope Opmyke je Omia HajIOBOJBHHjA O TPEAMETHOj HAbABIM M3 PA3Jiora [HTo
je octeapuna Hajeehu Gpoj Goaora no kpurepujymy nedunucanom TeHmepckoM TOKyMEHTAIHjoM, 6poj:
07/015-3599/21.

_ 111 _
O oBoj Omanyiu obaemjecTuhie ce ¢BH MOHyhauw y ckiaaxy ca unaHom 71, crae (1) 3akoHa o jaBHMM
Habaekama W ucta he y cwiagy ca unaHom 70. cta (6) Ouru objaBrseHa Ha BeO CTpaHWUIM YTOBOPHOD
oprasa.

v
Osa Ofnyka cTyna Ha CHary JaHOM JOHOIICH:A.

Ob6paznoxeme

Yroeopuu oprad je xana 04.01.2022. ropune ponuo Omnyky o u3bopy HajnoBoJbHHUjer noHyhada, 6poj:
07/015-37-4/22 3a nabasky nmjexosa ca OcHoshe GonHuuke JlHcTe MHjekoRa, Koja je JIOCTaBbeHA CBUM
NoHyhauuma KOjU ¢y YHeCTBOBAIH ¥ IIPEIMETHOM IOCTYTIKY.

V 3aKOHCKOM pOKy Ha gocraBieeHy OmIyKy O H300pY HajlOBOJEHMjET IMOHyhaua, kandy je w3jaBHo
noHyhas: «I/IHTepnporv[eT» n.0.0. Hoeu I'pan y ogHocy Ha JIoTORe, Opoj: 79, 87 u 95, xojy je YroeopHH
opral ycsojuo Onnykom, 6poj: 07/015-37-44/22 on 21.01.2022. ropune. OBa omnyka Je JOCTABJREHA CBHM
noHyhaurMa Koju ¢y JOCTaBWIH MTOHY/IE€ HA HABEJEHE JIOTOBE.

M



¥ 3axoHcKOM poKy Ha oBy OpmyKy »andy je u3jaBuo nonyhau «Huen - Men» 1.0.0. Mocrap.

XKanGene naBone noHyhaua: «Muen - Men» 1.0.0. Moctap Yroeopsu opraH je oafanyo Kao HEOCHOBAHE U
CXOmHO 3aKoHy O jaBHUM HabaBKama kanly je y3 w3jammeme npocaujenyo Kanuenapuju 3a pasMatpaine
xandu boche u Xepuerorune y CapajeBy Ha Tabe MOCTYMAE.

Kanuenapuja 3a pasmarpame xanbu bocHe v XepuerosuHe je pjermapajyhu no xantbu nonyhaua «Mnein -
Men» 1.0.0. Moctap 3a not 79 (glukoza, rastvor za infuziju i oralni rastvor, polietilenska boca, (PE niske
gustine), 50 g/1000 ml; 500 ml), 87 (kalcijum-hlorid, kalijum-hlorid, natrijum-hlorid, rastvor za infuziju,
polietilenska boca (PE niske gustine), 500 ml) u Jlot 95 (natrijum-hlorid, rastvor za infuziju, polietilenska
boca (PE niske gustine), 9 g/1000 ml; 500 ml) y orropeHoM nocTynky jasHe HabaBKe aujekoBa ca OCHOBHE
Gonxmake Jlucte nujexoea nouujena Pjememwse, 6poj: JH2-01-07-1-313-6/22 on 24.02.2022,

Hapenenum Pjememem ycraja ce xanda noHyhaua «Muen - Memy» a.0.0. Moctap 1 noxuiurasa ce Oryka,
6poj: 07/015-37-44/22 on 21.01.2022. rogune y Aujeny koju ce onHocH Ha Jlotoge: 79, 87 u 95 u npeamer
ce Bpaha IprocTENEHOM OpraHy Ha MOHOBHY nocTynak. Takolje, Hanake ce YroBOPHOM OpraHy ha M3BpHIA
IIOHOBHY OlfieHy IIOHyOa M YTBPAM UMIBCHHMIIC Ha OCHOBY Kojux fie /oHMjeTH jacHY M cBeoOyXBaTHY
Onmyky y cknany ca 3akOHOM O jaBHHM HabaBKaMa.

Ha cactanky oxpxanom 09.03.2022. rogune, KoMucHja 3a jaBHy HaOaBKy Jijekora ca OcHORHe BOTHMYKE
JlucTe nujexosa, je M3BpIIMIA NOHOBHH NPErae/ MOHYAA Koje ¢y rocTaBbeHe 3a Jlotose 79, 87 u 93.

Tom npumukoM je ycraHoBibeHO A2 je YroBopHH oprad y ckiaagy ca 3JH buX, y Tauku 5.2.2. TeHmepcke
JOKyMEHTAalMje jaCHO IIPOMHCa0 YCJIoBe Koje MoHyhaum Mopajy Aa MCTymaeajy M JOKa3e KojuMa ce
JOKa3yje HCHymBeHOCT THX YeioBa. KoMucHja je MOHOBHHM mperneaoM monyae nonyhaua «Muen - Mea»
1.0.0. Mocrap yTBpauia a je noxyljay mocTynmuo y CKnagy ca TPaKEeHHM YCIIOBMMa H AOCTAaBHO CBOJY
noHyay 3a Jlotoe 79, 87 u 95 y cknamy ca 3axTjeBHMa IpomucaHMM y Tauku 5.2.2. Tenpepcke
AOKYMEHTAIlje, KOjOM j¢ MPOMNMCao Ja Cy MOHyhaul 3a perucTPOBAHE JIHJEKOBE IY)KHH HOCTABHTH:
» konufy Pjewera Azenyuje 3a nujexoee u meduyuncka cpedocmea bocne u Xepyezoeune, xao ookaz oa je
nonyhenu nujex pezucmpoean y bocnu u Xepyeeosunu

W3 naBemene Tauke Tenjpepcke NOKyMeHTalMje CBHICHTHO je na ce Pjememe AreHIMje 3a JHjeKOBE M
MEIMIMHCKa cpeacTBa bBocHe M XepLUEroBMHE 3aXTjeBa y LMY AOKA3UBarea Ja je NMoHyheHH nujex
perucTpoBaH y BocHM M XepLEroBHHH. Y CKIZJy ca MPONMCAHOM TadykoM TeHIOepcKe NOKyMeHTanuje,
HAKOH NOHOBHOT mperniena nonyna KoMucuja je yrepauna na je nouyhad «Muen - Mem» n.0.0. Moctap
ZIOCTABHO 3aXTjeBAHM JOKA3 KA0 M OCTANle JOKA3e Kojy ¢y Tpaxenu TenmepckoM ToKyMeHTanujoM. Taxobe,
nonyhaa «Muen - Mem» n.0.0. Moctap je y moHyaM 3a HEBAEHE NOTOBE A0CTaBHO H M3jaBy npomssohaua
xomnanuje B. Braun Melsungen AG, y K0joj je HaBeaeHa TpaxeHa ocobuHa ,oMueTHNeHcKa 6olla HUCKe
rYCTHHA®.

Haxie, Komucyja je HaxoH MOHOBHOT Hpernefia NOHyAa YTBpAMna fa je noHyhad «Muen - Men» n.0.0.
MocTap JOCTABHO PErHCTPOBAHE JIMjEK KAKO j& TpakeHO TeHAEPeKOM HOKYMEHTALNOM T€ M Iajbe OCTaje
TIPH CTABOBUMA 3aY3€THM TIPHITHKOM NPBOOKMTHOT IIPeriesa u OIjeHe IIOHY 1A, KaKO CIIMje/H:

: rastvor za infuziju i oralni
79 BOSBAO3 glukoza rastvor, polietilenska boca
(PE niske gustine)

lTonyne cy mocrapinn moHyhaun: «Mutepnpomer» a.0.0. Hoeu I'pan, «bamanykadapm - ITayer» n.o.0.
bama Jlyka u «Muen - Meay» 1.0.0. Mocrap. '

Komucuja je xoHcraToBayma jAa Cy MOHyAe NOTIIYHE W TCXHHYKH 33J0BOJbaBajylie, Te je M3BpILHIA
BojoBake M YTBPAMIA PAHT KAKO CIIHjeIH:

50 /1000 ml; 500

ol kom. 348450 356.220,4350

Jenutana KPHTEPHjyM GonoBn
. . Pox
Mouyhana Ilpoussohau m;_]lt;l;_gm Unjena mfmc - Unjera | o vie | YEYIHO | Panr
ey 99 1
alnen - Mezp 4.0.0. BBraun Melsungen AG, 0,9900 344.965,5000 1 99 1 100 1
«HHTepIPOMET? 100, Kewobapy £.0.0. X 09999 | 348.415,1550 10 98,02 0.1 98,12 2
«Bamatykadapm - [Iye» 2.0.0. S;&%f;ssﬁuigngfha 1,159 | 403.853,5500 1 84,36 1 85,56 3




" kalcijum-hlorid, kalijum-

hlorid, natrijum-hlorid

rastvor za infuziju, polietilenska boca

(PE niske gustine)

GOmOBabE H YTBPAH/IA PAHT KAKO CIMjSIH:

500 ml

kom.

299.405

316.081,8585

'-MI/ICI/I_]EI, _|e KOHCTaTOBa)Ia Jda Cy I'IOHy,I[e HOTHyHe H TEXHUYKH SaI[OBOJBaBa_]yhe, TC _]e HBBPHJHHa

‘ J [ — KpPHTEpPHjYM 00g0BH —
Tlonyhaa IIpousechau ujena Ges Tlnjena Pok Hijena wemopyke | ¥ EYHHO Paur
IIJAB-a HCIOPYKe % 1
«Hren - Mes 10,0, B'B’a““EM"ES““EE“ AG, 0,9800 293 416,9000 1 99 1 100 1
EMATKA
«HHTeprpomMer» 1.0.0. Xemodapm a.0.0. BuX 0,9850 294.913,9250 1 98,50 1 59,50 2
rastvor za infuziju, .
95  BOSXAD3 natrijum-hlorid polictilenska boca 2 g/1000 ml; 500 kom. 1.252.800 1.315.064,1600

(PE niske gustine}
IMouyae cy mocrapuny noHyhauu: «Hutepnpomer»

«Bamanykadapm - [liyc» 1.0.0. bamsa Jiyka u «HMuen - Men» n.0.0. Mocrap.

n.0.0. Hopu I'pan, «Yaudapm» ap.0.0. Jlykasa,

[Monyhau «Yuupapm» 1.0.0, Jlykasan je noHyano nmjex y spehuiy, a Tennepckom JOKyMEHTallHjoM je

TpaXkeH Jijek y bonw, ma je Komucuja ucty oabanpna kao HENpHXBATIEUBY.

KoMucHja je KoHCTaTOBaNa 1a ¢y nouye nonyhaua: «Murepnpomer» A.0.0. Hoeu I'pan, «bamamykadapm
- Inye» A.0.0. Bama JIyka u «Huen - Mea» 1.0.0. Mocrap noTlyHe M TeXHWYKM 330BO/baBajyhe, T je
W3BpIIAIA OOMOBALE M YTBPUIIA PAHT KAKO CIIH|EIH:

Jenuuuuna KpHTEpH[YM GopoBn
M . Pox
Tonyhaa Mpoussohau unjena Ges Ijena Pok Iinjesa uenopyice Virynuo | Pawr
ILIB-a HENopyKe 0 1

B.Braun Melsungen AG,

«Huen - Meny 1.0.0. Hemanka, Pyaryuuja, 0,8500 1.064.880,0000 1 99 1 100 1

HInanuja .

«HuTepnpoMeT? A.0.0. Xemohapm a.0.0. BuX 1,0315 1.292.263,2000 -1 81,58 1 82,58 2

harsanysadapy - Thrycs Vioser $.A. Parenteral 10500 1.315 440, 0000 1 20,14 1 81,14 3
1.0.0. Solutions Industry, I'puka

HMajyhn y BHAY FOpe HaBeASHO O/UTYHEHO je Kao y JUCMO3UTHBY 0Be Omyke.

IToyka o mpaBHOM JIMjeRY:
Craku nodyhay Koji ¥Ma TErHTHMAaH HHTEPEC 38 KOHKPeTHH YIoBOp O jaBHOj HabaBIM M KOjH cMaTpa Ja je
VTOBOPHHM OpPTaH OBOM OUIYKOM NPEKPIIHO jeIHy WiIH BHIIE ofpendu 3akoHa o jaBHHM HaOaBKaMa WM
[I0/(3aKOHCKHX aKaTa JOHEeCEHHMX Ha OCHOBY Mera WMa MpaBo M3jaBHTH KanOy Ha oBy oanyky. JKanba ce
u3jaBJbyje Ha HauuHd U y dopmu feduHucanuM unaHoeuma 99. u 101, 3akona o japEEM HabagkaMa.,

H3spminn AnpexkTOp japHe HabaBke
Bophe Merjnh, Auna. ekoHgMACTA

B.a. Anpextopa
il €] OHOMHCTA







