'+ DOoHI 3PABCTBEHOT OCHIypama
Peny6muke Cprcke
bama JIyka

bpoj: 10/015-1671-12/16
Hatym: 12.04.2016. roaune

Ha ocHoBy unana 69. crap (2) Tauka a) ¥ Tauka 1), wiana 70 cras (1), (4) n (6) 3axkona o jasHHM
HabaBkaMa («Cnyx6eHH rnachuk Boche u Xepueroeure» Gpoj: 39/14) u unana 30. Cratyra ®oHpa
3ApaBcTbeHor ocurypama PenyOmuke Cprcke («Cry:x6eHy rimacHux Penybnuxe Cprcxe» Gpoj: 6/04,
19/05, 63/08, 64/09, 105/09, 119/11 u 113/ 14) u llpasunnuxa o jaBHuM naGaskama y @oHAy 3ApaBCcTBEHOT
ocurypawa PenyGnuxe Cpncke, Gpoj: 02/002-7193-11/15 on 07.12.2015. TOJIHHe, a Ha OCHOBY yTBpheHe
nipenopyke o ctpane Komucuje 3a npoeoheme oTBopenor TNOCTYIIKe. jaBle HAbaBKe MMyHOCYNPECHBHUX
JMjEKOBa-TIOHOB/bEHH TIOCTYNAK, LJOHOCHM

ONLTVKA

O NNOHHUINTABARY [TOCTYIIKA

I
lonnmrasa ce mnoctynak jarHe HaGapke UMYHOCYIPECHBHMX JIHjEKOBA IOHOBJBEHH MOCTYIIAK [10
OTBOPEHOM MOCTYNKY Opoj: 10/-015-1671/16 u o

" Y Cknmany cawianom 69. crae (2) noj a) 3akosa o jaBHUM HabarkaMa, 18

JoT F npeaMeT ‘|
2 ‘ L04AA0G ' Muxoderonna kucemuna l Kalcyne 250 mg J

Oga Onnyxa tie 6uru ofjapibeHa Ha Be6 CTpaHHLy YTOBOPHOL OpraHa.

Ir
Osa OpyyKa cTyna Ha CHATY NAHOM JOHOLICH:A.

Ob0paszaoxeme

DoHJ 3APaBCTBEHOT OcUrypama PemyGimke Cprcke je y cxnamy ca Pjemermem o onobpaBawy jaBHe
nabaeke Opoj: 10/015-1671-1/16 oxy 18.02.2016. FOOMHE IIOKPEHYO TNpPOLEHYpY jaBHe HabaBke
HMYHOCYIPECHBHUX JIHjEKOBA OTBOPSHHM IOCTYIIKOM. YTOBOPHH OpraH je HMMEHOBAO Komucujy 3a
mpoBoletse OTBOPEHOT MOCTYNKA jaBHE HabGaBKe, Pjememenm 6poj: 10/015-1671-2/16 ox 18.02.2016.
rOJHHE,

Ha ocnosy O6asjewrema o nabasum 273-1-1-73-3-57/16 Koje je objassseno Ha [oprany japHmx HabaBKu
uy «CiyxGenom rnacuuky buX» 6poj: 21/16 om 25.03.2016. romune, Tennepcky HJOKYMEHTAUH]Y je ca
Hoprana japnux Habasku npeyserno 4 nonyhaua.

Hana 04.04.2016. ropune y 11:15 gacosa OJIPIKAHO Je jABHO OTBAPake MOHY/A Mo IIPEIMCTHOM TIOCTYIIKY.

Ha cacranky onpxanom 08.04.2016. romune M3BpINEH je Mperyie jelune mpHchjene nowyne nouylhaua
«Phoenix Pharma» n.0.0. Bujessuna za HA0ABKY MMYHOCYIIPECHBHHX JIMjeKOBa-TIOHOBJLEHH NOCTYIIAK,
HaKoH uera je Komucuja koHcTarosana na Je monyna nocraemena y CKnany ca saxtjesuMa us TeHaepeke

JNOKYMEHTalHje
7,




“* LIpersen KBanu(pHKALMOHE OKYMEHTALIMjE je M3BPIIEH KAKO je HA3HAueHO y Tabelr:

TMOKYMEHTA «Phoenix l_’.harma»
1.0.0. Brjenuna
OGpazal 3a 1HjeHy HOHYAS cTp. 67
Haupr Yrosopa crp. 19
H3jasa un 45. crp. 13
HsBox u3 cynckor perucrpa cTp. 23-31
Hijara 4. 52 = erp. 15
AyTopusauja nponzeohaua f crp. 45
PIIT ATTHMC BrX 3a npomer NHjexormMa crp. 41
HMsjasa o poxy ucnopyke crp. 51
Hsjasa o aoctasn Hamasa Kontpomuor naGoparopurja ctp. 71

IIpernen n oujena nomyma mo JloToBHMa ¢y WM3BpHIEHH y CKIagy ca KPHTEPHJyMHMA CKOHOMCKH ¢
HajOBOJBHM]E TIOHYAE KaKO CIHjE/TH: '

Jlor 1- MuxodeHoana kacemna, racrpopesncrentae Tadaere 180mg i 360mg,
’ KPUTEPHTYMH EBOHOBH

. Pox . Pox Ocnojenn
Iponseofjau HOHYBAY Hujena Ges 1njena: . 6poj PAHI
I nnaharma o nnahaisa:
JIB-2 95 % ™ fonosa
Novargs Pharma «Phoenix 1"harma» 2.326,7160 % 95 5 100 |
Services AG A4.0.0. bujemuna

Jlot 2-Muxogenoana kucenna, kancysie 250 mg-Huje npucHjela HUjeANa NOHYIA.

3a Jlor 6poj: 1 pujemeno je Omnykom o u360py HajnOBOJBHHjET HOHyljaqa Opoj: 10/015-1671-11/16.

Hmajyhu y ruay rope naBesieno ofIydeHo je kao y MCo3uTHBy Ofnyke.

Iloyka o mpaBHOM Jamjexy:

Caaky OHyDa¥ KOju MMa NErHTUMaH HHTCPEC 33 KOHKPETHH YTOBOP O jaBHoj HAGABIY U Koju cMaTpa Ja je
YToBOpHM OpraH y TOKY KOHKPETHOr NMOCTYIKA NOZjeNe Yroropa IPEKPIUUO jeHy WIH BHIIC OXpeaGH
3aKoHa O jaBHUM HabaBKama HJTH MOI3AKOHCKHX aKaTa JOHECCHHX Hd OCHOBY Hera MMa NPABO H3jaBUTH
xanby Ha nocrynak. JKanba ce msjarmyje y mucanoj Gopmu  YIOBOpHOM OpraHy y HajMaibe 3 (tpu)
npumMjepka y poky ox 10 nana on nasa nprjema oayke o H360py HajTIOBOLHHjEr nonyhaua.

Bnamm eTpyyHu capajHuK 3a PyxoBomunan ciay:xée 3a cnposoheme
jaBHe Ha0aBKe NOCTYNAK2 jABHUX HADABKH
Mp nx Harama Ilepyhana Jazuh Heana {apauh, aumt.ekonomecra

Hzspmun napexrop
CekTopa 32 YroBopame 3AP2aBCTBEHNX




