@ oHA 3APABCTBEHOr OCUTYPaIba
PenyGamke Cpncike
bama JIyka

Bpoj: 07/015-2681-10/19
Hatym: 07.08.2019. rogune

Ha ocuoBy unana 64. crag (1) mox a), wiara 70 ctas (1), (3) ¥ (6) 3akoHa o jaBHEHM HabaBKama
(«Cnymbenn rnacauk bocrne n Xepuerosuse» 6poj: 39/14) u [lpasumumka o jaBHEM Habaskama poda,
yclyra H pagosa y PoHIY 3ApaBCTBEHOr ocurypama PemyGmuxe Cpricke, 6poj: 02/002-7193-11/15 ox
07.12.2016. ropune, a Ha OCHOBY yTBphieHe npermopyke o crpane KoMmcHje 3a mpoBoljeme OTBOpEHOT
TIOCTYIIKA jaBHE HAGABKe CleLubHYHIX JTH]eK0Ba, HOHOCHM

ONJYKA
0 m300py HAjIOBOJLHH]jEr noHyhaua

I
Vrosop 3a peanmsauujy Habaske cruennduuuux nujekosa, mo OTBOpeHOM mocTynky opoj: 07/015-
2681/19, nonjemyje ce monyhauy:

¢ «Phoenix Pharma» x.0.0. bujesnna

. JepuaaaAn Dpjena Bpuajenuoct y KM Ges
Crs, Hazus Jemauuna Mjepe Konwusmna fe3 IUIB-a B2 IIpomssohag
1 ABupartepon, Tabnere 250 mg KOMAX 12003 49,38 592.560,00 Jﬂ-ﬂSSenI-tglxiEg KFT-
TanumepuOoH, cycneHsHja 3a
HELEKLH]Y CA TIDO/TYKSHIM KOMAT, 45 774,04 34.831,80
ocnofahamwen 150 mpfl,5 ml
Iamemepunon, cycnersuia 32
2 HEbSKLH}Y Ca TPOOYHesHM KOMAL, 60 533,36 32,001,60 )
ocrofaljassem 100 mg/1 ml . Janssen-Cll_a}g KFT-
1T : Belgija
AMHIIEPHACH, CYCTIEH3HIA 38
HEWCKIH]Y ¢ IPCIYIKEHHM KOMaJT 45 426,00 19.170,00
oenobafiamem 75 mg/,75 ml
Vicynno Jlot 2 86.003.40
Yrynro 678.563,40
B 17% 115.355,78
Vrynua spujeanoct y KM ca ITAB-om 793.919,18

11
Ilonyna noHyhaua n3 Tauxe I oe Oanyke je O6una HajmOBOJBHMja MO TpegMeTHO] HAGABIH M3 Pasilora
INTO je ocTBapriia Hajeehin Opoj 6oA0Ba MO KpHTEPHjyMY neduHHCaHOM TeHIEPCKOM MOKYMEHTALHJOM
opoj: 07/015-2681/19.

. 1
O oBoj Onnyiu obagjectutie ce monyhau y ckirany ca unanom 71, ctas 1. 3axoHa O jaBHHM HaGapkama u
ucra he y cknany ca unagom 70. ctaB 6. 6uTH 00jaBIbeHa Ha Be6 cTpanuny YTroBOpHOTr opraga.

v
Osa Oxryka cTyIa HA CHar'y JaHOM JOHOLICHA.

Ob6pasnoxeme

Pjememem YrosopHor opraa 6poj: 07/015-2681-1/19 ox 21.06.2019. roauie IOKPeHYT je MOCTYIaK jaBHE
HabaBke ceHH(pHIHAX IHjeKoBa.

Komichja je HakoH cBOT MMcHOBama Pjememer Yropopnor oprauna 0poj: 07/015-2681-2/19 o 21.06.2019.
rofuee noHyjena ITocnoBHMK 0 paly KOMHCHj€ y KojeM Cy TIPOIIMCAHH 3ajalli KOMUCH]e B HA¥H Daia.

Ha ocHoBy Obasjemrema o Habasuy, 0poj: 273-1-1-168-3-132/19 xoje je objasisero Ha IMoprally jaBHEX
HaOaBky U v «CuayxbenoMm rmacHuky BuX» 6p.45/19, Tengepcky mokymenramujy je ca [oprana jaBHEX
HabasKy npeyseno 9 (geper) moHyhaua.

V mnpenMeTHOM TOCTYNKY HHCY YIYNMBAHH 3aXTjeBH 33 NOjALIIbEbe TeHISPCKe NOKYMEHTANHMje, HHTH
H3jaB/EMRaHe Kalde HA TeHAEPCKY JLOKYMEHTANH]Y.

JaBHO O0TBapame npucIjene MoHy e je m3piero 06.08.2019. rogiHe 1 0 HeToM je caumibeH 3anuCcHAK,



Ha cacranky onpxatom 07.08.2019. roamHe H3BplieH je Nperiieh | oLjeHa mpuctjene noxyxe. Ca cacraHka
je caummeH 3alMCHUK © Mperiedy W ONjeHW MoHyma Opoj: 07/013-2681-7/19 koju je cacraBHH IHO
Hzpjemraja.

Ipernes kpanH(UKAIIHOHE JOKYMEHTAIH] € je U3BPINEH KAKO je Ha3sHaYeHO y Tabemu:

JAOKYMEHTA «Phoenix 1"harma» 1.0.0.
BujessuHa

(Obpazal 3a gocTaskEamke noRyae (Aneke 1) CTR. 5
Criscak NOBjep/BHBHX HEGOPMaHja (AHekc 6) crp. 15
Haupr OxsHpHOr copasyMa cEp. 17
Hajapa wiana 45. crp. 11
Hajara v Be3n unana 52, crp. 13
H3pog W3 cyacKor perucepa ctp. 27
Tapaduyja 3a 030MBHOCT TOHyAe (JoT 1) ctp. 21
H3japa 3a rapasumjy 3a yrosop c1p. 25
AyTopusangja mporzeohaya cTp. 43
PJII A3JIMC PC s3a npoMer Men.cp./mHjexosiMa crp. 3%
H3japa 0 poKy HCIIOPYKE crp. 53
H3jasa 34 yeknaljcHO NAKOBAME 38 PETUCTPOBAHE JIHJEKOBE cTp. 49
Hzjasa o nocrasmamky Hasasa KJI crp. 47
Hsjasa nowyhaya a he y cnyuajy kana 6 yToBOpEHa IHjsHa
¥ TOKY Tpajal-m_l yroeopa Gua seha of MAKCHMATHO crp. 61
JI03BOJEEHE [BjEHS IPHXBATHTH HUBENHCAILS [IMjeHE A0 '
MAKCHMAIHO J03BOJBEHE unjeHe

KoMucHja je KoHCTATOBANA [a j& IoHylaw MPHIpeMHO CBOjy IOHYMY Ha IPOTIMCaH HAYMH.
[Ipernen u oljeHa MOHYAE MO JOTOBAMA j& M3BPIIEHA ¥ CKIAAY CA KPHIEPHjyMOM EKOHOMCKE HAjNOBO/bHHjE
NIOHYE KaKo CIHjemu:

Jot 1 (AGmparepon, Tadzete 250 mg) - [Tponwmjemena Bpujennoct Habarke: 627.000,00 KM Ges I1/IB-a

[ToHyxny je mocraBro camo Tionyhau «Phoenix Pharma» m.0.0. Bujemnsuna.

HakoH nperniesa noxyae yrsplieHo je /a Hemymasa cBe 3axTjese fedumucane TeHIepCKOM AOKYMEHTAIM]OM,
Ia je NoTyHa H TeXHHYKHA 3a10B0/baBajyha, Te je KoMucHja NpUXBaTHIA OOHYY OBOT MOHyhada:

ana KPHUTEPHIYMH BOJOBH Ocpoj
unjenaGes | MIEHA Ge3 POK 1lgjena Pox mnahama Gpoj
DOHYBAY TMPONIBOBAY ILaB-a IIAB-a OIARAIbA e 1 Gomopa PAHT
«Phoenix Pharma» Janssen-Cilag KFT-Italija 49,38 592,560,00 60 9% 1 100 1

Jror 2 (Tlananepagon, cycNeHsHja 3a HILEKUHA]y ca npeAykeHum ocaebahamem 150 mg/1,5 ml, 160 mg/l ml u 75
mg/0,75 ml) - ITpoupjersena spyjeauoct Habaske: §6.003,40 KM Gez [1/1B-a

Tlonyny je noctaBuo camo nouyhad «Phoenix Pharma» 1.0.0. bujerbHa.

Haxon npernena MoHyfe YTBpHEHO je Ja MCIyIhasa CBe 3axTjeBe Jedunucane TEHHEPCKOM NOKYMEHTAIH]OM,
12 je TOTIYHA W TeXHHUKH 3370B0baBajyhia, Te je KoMucuja npuxsaTnia NoHYIY OBOT nodyhaya:

Jeamprang KPHTEPUIYMH BONOBH Qcnojenn
onjena Ges | IFHAJEHA Ges POK Iinjera Pox nualiamba Gpoj
TOHYBAY TIPOM3BOHAY aB-a B-a IIABATBA ] 1 Gomopa PAHT
774,04
«Phoenix Pharmay Janssen-Cilag KFT-Belgija 533,36 86.003,40 60 9% 1 100 1
426,00

Hmajyhu y BHAY rope HaBeAEHO OIIIYUEHO je Kao y AUCTIO3UTHRY Omnyke.

Iloyka 0 npaBHOM JHjeKYy: :

Caak rroHyljad KOjU MMa IerHTAMAH MHTEpEC 33 KOHKPETHH YFOBOP 0 jaBHO] HabaBIu M KOjH cMaTpa fa
je YToBopHM opran y TOKy KOHKPETHOI [IOCTYIIKa AOK]j€Ne YrOBOpa NPEKPLIKO je/IHy Ui BUIUS ompendu
3axoHa O jaBHAM HabABKAMa ¥IIM ITOA3AKOHCKUX aKaTa TOHECCHHX Ha OCHOBY HETa HMa NPaBO H3jaBHTH
*anby Ha moctymak. JKan6a ce u3japmyje y mucaHoj (GOPMH IyTeMm YTOBODHOT OpraHa y HajMame 3
(tpu) mpEMjepka y poxy on 10 jama of fiaHa IpHjeMa OJJIyKe O ¥300py:-HajIOBO/LHUjEr nmonyhaqa.

a
oplie HBuju eny

' HAsppminu xapexTop 3a yroiapame
3DaBCTBEHEX M BKe
JEZB i ML '



