®OHJ 3JPABCTBEHOI' OCUT'YPAIbA
PENTYBJIMKE CPIICKE
Bama Jlyka

bpoj: 07/015-788-19/19
7 Hatym: 26.02.2019. roguse

Ha ocHoBy wiana 64. ctas | Tauka 6., unama 70 ctaB 1., 2, 3. u 6. 3akoHa o jaBHuM HaGaBKama
(«Cryx6enn rnacunk Bocre n Xepuerosune» 6poj: 39/14) u [paBunanka o jasHuaM Habakama y QoHIy
3paBCcTBEHOr ocurypama PermyGnuke Cpreke, Gpoj: 02/002-7193-11/15 on 07.12.2015 ropmume, a Ha
ocHOBY yTephieHe mpenopyke oa crpade Komucuje 3a poBOjeme Nperopapaykor MOCTyrka 6e3 objase
obasjerrerba 0 HabaBLM, FOHOCHM '

ONJYKA
0 u360py HAJIOBOJEHUjEr NIoHylada

I
Vrosop 3a peanuzauyjy HaGapxe MHCYIMHA AYJATTYTHAYMA IO IIPETOBApauKOM MOCTYIKy Oes ofjase
obapjemnTema ofjespyje ce noryhauy:

»Phoenix Pharma“ p.o0.0. Bajesnna:

Jea.mjena ¥ KM Viynua npjena y

ATC xon Ha3zus Ho3a u o6aHK Komuna Ges [LTB-a KM fea ILIB-2
Al0OBX14 HIRCY I 0,75 mg/0,5ml | PAcTEOP 34 900 168,9500 | 152.055,0000
JYJATITY THIYM HEBEKIR] Y

HOAB 17% | 25.849,3500
Yrynuo v kv ca IIIB-om | 177.804,3500

I
ITonyzma oBor moHyhaua je owujemeHa kao MPUXBATIEMBA Y CKIaJy ca 3aXTjeBUMa mpeaMeTHe TeHmepcke
JOKYMEHTAIH]E.

111
0 opoj Onnymu obagjectrhe ce ToHyhad KojH j¢ YHeCTBOBAO Y IOCTYIKY HabaBke, y CK/afy ca uiasom 71.
crap 1. 3aKoHa o jaBHuM HabaBkama H HcTO fie GuTH ofjaBibeHO Ha BeO CTpaHuIly YTOBOPHOT OpraHa.

v
Ogra Ojiyka cTyIa Ha CHAary JaHoM JIOHOLIEH:A.

OGpasnoxeme

dou 3paBcTBEHOr ocurypama Penybuuke Cprcke je Pjememem Gpoj: 07/015-788-1/19 ox 15.02.2019.

FOJHE TIOKpEeHYo HperoBapadkl mocTynak Ge3 ofjae ofasjemTema o HabapuM, 3a jaBHy HabaBKy

MHCYIHHA LyNarTyTuayma y aosu of 0,75 mg/0,5ml. HaGasxa je npoBeficHa m3 pasiora INTO ¢& pamd O

MHCYJIHHY 33 KOje He TMOCTojH reHepuuka napanena y Perucry mujexosa BuX, Te xako 64 ce noT obes0jemno 3a

TIallHjeHTe ca KOJUM ce Tepamnuja Bel ycnjenrno nposoay.

YTroBOpHE OpraH je uMeHoBao KoMmucHjy 3a mpoBoljerme OTBOpeHOr HOCTYNKA jaBHe HabaBke, Pjeetem

6poj: 07/015-788-2/19 ox 15.02.2019. roaune.

Tenmepcka HOKyMEHTAlFja je y CKialy ¢a 3aKOHOM O jaBHHM HaGaBkama objapihena Ha BeG CTpaHMIH

YroBopHOT opraHa, a mno3us 3a ydemwhe y NOCTYIKY je JOCTaB/bEH KaHAMAATY ,,Phoenix Pharma® x.0.0.

BujesuHa a Ha ocHOBY obagjemrera npomssolaua Eli Lilly na fie ra etk npeacrapbaryt ¥ IpeaMeTHOM

MOCTYIIKY HabaBKe.

OBaj KaHIHZAT je Y OCTAaBJBEHOM DOKY IIOAHHMO 3axTjeB 3a yuelnhe, koju je Kommcuja Ha cactaHKy

onpxkanoM 20.02.2019. roauHe onyjeHAIa TPUXBATIBHUBHM, TC j¢ KAHIMIAT IO3BAH Ja MOHECE TOYETHY

MOHY/Y. ‘

Ha cactanxy oapxannm 22.02.2019. roxuue, ca noderiom y 09:00 yacoBa koMuCH]a je M3BPIIMIA MPETTIEL

IOCTaBIhEHE MOYETHE TIOHYIE KAHIKMAATA ¥ TOM IPHIMKOM YTBpIMia ciujenehe:

+  [loyeTHa MOHyAA j€ AOCTABJBEHA Y OCTABJBEHOM KPajE-eM POKY W HCTA j€ 3alpUMIbEHa Ha MPOTOKOMIY
nont 6pojem 07/015-788-11/19 mana 21.02.2019. rogune y 11:26 yacosa.



* HOHYJIEI CalpXKKi AOKYMCHTA!

- _c1p.9: Obpasai 3a BpHjeqHOCT IOHYIE:

ATC xon Hazus Ho3a 1 oGaar Konuunna Jm'ﬁgjﬁl;;B’::{M y]g; g;ﬂﬁijﬁl:y
A10BX14 HHCY I 0,75 mg/0,5m] | PAcTEOP 34 900 168,9500 | 152.055,0000
AYNATIYTHAYM HEBECKLIH]Y

- crp.7: Ilogjeppuee urdopmanuje (AHeke 5)
- ¢1p.9 Pjememe ArcHumje 3a nMjekoBe M MequlMHCKa cpexciea BHX KojuM ce J03BOJbaBa
CTaBJbAKE Y IPOMET FOTORMX JIHjEKOBA.
+  JHocTarmeHa JOKYMEHTA CY NIPUIPEMILCHA Ha [IPOIMCAH HAYHH, TE je NOTpeOHO IT03BaTH KaHAK/aTa Ha
TIPEroBope. '
Jana 25.02.2019. roause ca moyetkom y 11:00 uacopa y mpocTopujaMa. YTOBOPHOD OpraHa OJIpXKaHH Cy
nperosopu u3mehy Komucuje 3a npoeohere nperopapaukor noctyika 6es objase obasjerresa o HabaBIH
¥ 1peJcTaBHuKa oHylauva ,,Phoenix Pharma® p.0.0. bujesuna.

ITpencjenux Komucuje je 3amonno npejcTaBHMKA MOHyhaya fa ce U3jacHU Ja JIM je Moryhe obe3bjesuru
HEOMXOJHH HMHCYIWH [O NOBOJBHUjMM ycnoeuma, a y3umajyhu y o03up pacnonoxkuBa (pHUHAHCHjCKE
CpeAcTBa YTOBOPHOr Oprana U notpebe NalyjeHaTa 33 KOHTHHYHPAHOM TEPAIMjoM UCYIMHUME.

ITpenapar Jlenup je onroBopuo oa cy ce joIn y MOYETHOj MOHYTH ONJIYHMIH HA HAjIOBOJBHU]Y LMjeHY KOJYy
MOTY [IOHYJIUTH, T& Ia HCTY HHje MOTYNE CHIDKABATH.

Ilonyhauy je 25.02.2019. ropuxe yrnyheH 3axTjeB 3a TOCTABY KOHAYHE [TOHYLE.
Ha cacranky oxpxaHoMm 26.02.2019. romguHe KOMHCHja je M3BpIIHAA Mperiel KOHAUHE MOHYAE W TOM
NPHITHKOM YTBpAuna cienehie;
* Konayna noHyZIa je HOCTAaBIEEHA ¥ OCTABILEHOM KPajEbeM POKY M HCTA je 3alpUMJbEHA Ha TPOTOKONLY
o 6pojem 07/015-788-15/19 pana 26.03.2018. roguue y 10:30 gacopa.
+ IHoHyna canpKi JOKYMEHTa:
- c¢1p.9: Obpazan 3a pocrapibamke 1oHYHe (AHEKC 7)
- _crp.11: Obpazan 3a BpHj€IHOCT OHYIE:

ATC xon Hazue Ho3a u obmr Konranna Je‘u;'::‘i:ﬁ;BLKM y;g: g:;l;;‘];;:y
A10BX14 HHCYTHH 0,75 mg/0,5ml | PAacTEOP3a 900 168,9500 | 152.055,0000
IYTNarTyTHIYM HEBEKIHjy

- c1p.13: INoBjepmure undopmanyje (Aneke 5)
- crp.15: Haupt Yroropa (Anexc 8)
- cTp 19: HzjaBa 0 mocTaBm rapaHiHje 3a 100pO H3BPUISHHE YrOBOPa

Haxkon npernena xonaune nonyae Komucuja je koHcraToBala Ja je ucTa 3a10BoJbaBajyha, oMHOCHO Nia
HCHyHaBa CBE 3aXTjeBe Npomicate TeHnepckoM JOKYMEHTAL]OM.
Wmajyhu y Buay rope HaBe[IeHO O/UTY4YeHO je Kao y JUCIO3HTHRY OnyKe.

IToyxa o npaBHOM JIHjeKY:

Cpaxu noHyhay Koju UMa NErdTUMAaH HHTEPEC 33 KOHKPETHH YTOBOp O jaBHOj HaOaBly H KOjH cMaTpa 1a je
YTOBOPHH OpraH OBOM OUTYKOM IPEKPIIHO jeIHY UMM BULIE oapedH 3akoHa o japHUM HaGapKama WITH
NO/I3aKOHCKHX aKaTa JOHCCCHHUX HA OCHOBY EheTa, MMa IIpaBo H3jaBHTH kanby Ha OBy omiyKy. Xanba ce
u3japipyje Kanuenapuju 3a pasmaTpaibe xantu y nucanoj GopMu, liyteM YTOBOPHOT OpraHa, y HajMarme 3
(Tpu) npuMjepka, y poky on 10 nana on naHa npujema oBe OJIyKe

M3BpLIHH AUPEKTOP 32 YroBapame
3ApaBCTBEHHX YCJIYra i jaBHe HabdaBke




