DOH/J 3TIPABCTBEHOI' OCHI' YPAIbA
PENYBJHUKE CPIICKE
Bbama Jlyka

Bpoj: 07/015-2412-19/19
Hatym: 07.06.2019. rogune

Ha ocHoBy unmana 64. ctaB 1 Tauka a., 4gmaHa 70 cras 1., 2., 3. u 6. 3akoHa o jaBHUM HabaBKaMa
(«Cnyx0Genn rnacHuk bocue u Xepuerosune» 6poj: 39/14) u Ilpasuinuka o japHuM HabaBkama y QoHny
sapascTBeHor ocurypama Penybnuxe Cpmcke, Opoj: 02/002-7193-11/15 om 07.12.2015 romwme, a Ha
ocHOBY yTBphieHe npenopyke o cTpaHe Komucuje 3a mpoBoleme nperopapaukor nocryiika 6e3 objase
ofagjerurera 0 HabaBIU, JOHOCHM

OqJIYKA
0 u3bopy HajrioBoJbHHjEr oHyhaua

| |
VYrogop 3a peammsaryjy HabaBke crneluUYHOT Jjeka y TMpPEroBapavykoM TMocTynky 0Oe3 ofjase
obapjemrera 0 Habapmm 6poj: 07/015-2412/19, nonjemyje ce momyhauwy «Phoenix Pharma» x.0.0.
bujespHHA:

ATII kog Hasup njexa DapmaneyTexa ¢0HE Joza . Kon Hl‘l.ll_;:ﬁ;l_f% l;l;'j&;'gf; Hponzeohaa
IpalmaK v pacTeapad 3a ]
NOSAX08 | Pucrepmaon CYCICH3H]Y 38 HIbeKLH]jy ca 25 mg 700 160,2400 | 112.168,0000 C?;Sgsigt
POy REeHAM ocnobahameM :

B 19.068,5600
VKVYITHO ca [H1B-om 131.236,5600

11
[Tonyma opor moHyhjada je oujereHa Kao NpPHUXBAaT/bMBa W [pBa y paHTy y CKIaly ca 3axTjeBHMa
npeaMeTHe TeHmEpCKe JOKyMEHTALHje.

m
O oBoj Omrynu obasjectuhie ce moHyladu KojH je y4ecTBOBao y IOCTYNKy HabaBke, y cknafy ca 4iaHoM 71,
crar 1. 3akoma o jaBHMM HabaBKama M ucTo hie Guri 06jaBbeHO Ha BeO CTpaHHIly YTOBOPHOI OpraHa.

: v
Osa Omiyka cTyIa Ha CHAr'Y JAHOM JOHOILICHA.

O6pa3znoxeme

®oun smpaBcTBeHOr ocurypama Pemybimumke Cprcke je Pjememem Opoj: 07/015-2412-1/19, nana

29.05.2019. rognHe NOKPEHYO TperoBapayky noctynak Oes objase obapjemTema 0 HabapIy, 3a HabaBKy

PUCTIEPHIOHA. :

YroBopun opran je mMenosao Komuchjy 3a mpoBoleme OTBOpeHOT MOCTYIKA japHe Hadasxe, Pjemmemnem

Opoj: 07/015-2412-1/19 o 29.05.2019. roaune,

TeHaepcka JOKyMEHTAlHM]a je Y ckiamy ca 3akoHoM o0jaBibeHa Ha BeG cTpaHHMIM YTOBOPHOI' OPraHa, a

NO3MB 3a yuemhe y NOCTYIKY je nocraBkeH Kanmuaaty «Phoenix Pharmay 1.0.0. bajespnna.

Osaj KaHIMpaT je y OCTABJBEHOM POKY MOJHMO 3axrjeB 3a yuewhe, koju je Komwucuja Ha cacTtaHky

ogpxaroM 03.06.2019. roguie OLMjeHUIA NPUXBAT/FHBYUM, T€ jé KaHAMIAT [I03BaH A MOJHECE MOYCTHY

TIOHY LY.

Ha cactanky ompxanom 05.06.2019. romure, KoMucuja je u3ppimuna mperniesl JOCTaB/bEHE ITOYETHE

noHyae nonyhaua «Phoenix Pharmay 1.0.0. brjessiHa 1 ToM IpuimKoM yTepAnIa cinjeaehe:

+ IloueTHa HOHyJAa je AOCTABIEEHA Y OCTABJGEHOM KpajlseM POKY M HMCTa je 3alpHMIbCHA Ha
TIPOTOKOMNY O ﬁﬂgojeM 07/015-2412-10/19 mana 05.06.2019. romuaue y 10:40 1acoBa.

- Tiomyna caapxu JokyMeHTa:




- c1p.5: Obpa3an 3a nocTap/bamke MORY/IE

- c1p.7: Obpa3an 3a nujcHy MOHYIE:
npomsBohau: Janssen-Cilag Kft.
jenwrwana umjesa oes [1JIB-a: 160,2400 KM
yKynHa pujexuoct 6e3 I1/IB-a: 112.168,0000 KM
poxk mahama: 60 gana
pok ucmopyke: 10 naHa

- crp.9: Togjeppupe nHbOpMAIH]jE

JocTap/beHa IOKyMEHTa Cy IIPHIIpeM/beHa Ha IPOIMCcal HauKH, T¢ je IoHyhad MO3BaH Ha IPEroBOpe.

Hana 06.06.2019. rogure y mpocTopujamMa YToBOpHOT opraHa oapxaHu cy nperosopu usMehy Komucuje
3a npoBoljeke IperoBapaduKkor NocTymka 6e3 objaBe obaBjeinTerba 0 HabaBIM i IpeJCTABHHKA MOHyhaua.
Tpencjennuk Komumcuje je samonHo mpencTaBHHKA HOHyhada 12 ce H3jacHH Ja 1M je Moryhe
00e36jeuTH HEONXO/HE JIMjeKOBe 10 ITOBOJFHHJUM YCJIOBAMA, a y3uMajyiin y o03Hp pacloiIoxuBa
(puHanCH]CKa CpeICTBA Y TOBOPHOI OpraHa M 1oTpele nalnijeHara 3a KOHTHHYHPAHOM TepartijoM.
IIpencrarHuK 10HYhaua je OATOBOPHO Ja CY CE jOIN ¥ MOYETHO] MOHYAH OMIYUIIM Ha HAjIMOBOJEHI]Y
IIjeHy KOjy MOTY HOHYAMTH, T€ Ja HCTY HHje Moryhe cHIKaBaTH,

ITonyhauy je ucror gana ynyheH 3aXTjeB 3a JOCTABY KOHAYHe MOHYIE.

Ha cacranky ozpxanom 07.06.2019. roaune, Komucuja je w3Bpunna mperjiejs J0OCTaB/heHEe KOHAYHE
noHyze noxyhada «Phoenix Pharma» x.0.0. bujersuna u rom npunmkom ytepauna cnujeache:
+  Konauna moHyzZa je HocTaB/beHa Y OCTAaBJBEHOM KPajebeM POKY M HCTA j€ 3alpHMIbEHA Ha
npoToKOJy o Opojem 07/015-2412-15/19 nana 07.06.2019. roxune y 10:35 gacosa.
+ TloHyza campxu JOKyMeHTA:
- crp.5: O6pazar 3a JOCTaBIBARE TOHYC
ctp.7: Obpa3an 3a IHjeHy MOHYIe:
npouseohau: Janssen-Cilag Kft.
jeaunuyHa ujena 6e3 I1J[B-a: 160,2400 KM
ykymnHa Bprjexaoct 6e3 I1JIB-a: 112.168,0000 KM
pok mnahama: 60 nana
pok ucmopyke: 10 jana
crp.9: [Tosjepsbuse uudopmanuje
- c1p.11: Hanpt Yroeopa
cTp 15: M3jaBa o mocTaBsbamy rapamnnyje 3a 100po U3BPIIeHE YrOBOPa
Hakxon npernema monyae Kommcnja je xoHcTaToRayia na je ucra 3afoBoJbaBajyha, omHOoCHO Ja
HCIYEbaBa CBE 3aXTjcBe NponcaHe TeHePCKOM JIOKYMEHTALTH]OM.

Hmajyhin y Buiy rope HaBeJeHO OAAy4€EHO je Kao y AUcro3uTuBY OAnyKe.

[Hoyxa o npaBHOM JTHjeKY:

Cpaku noHyhay koju je yJecTBOBaO y OBOM IOCTYIIKY MMa MPaBO M3jaBHTH xaiby Ha 0By omnyky. XKanba
ce H3jaBibyje Kanrenapuju za pasmatpase xanbu y nucanoj gopmu, ImyTeM YIOBOPHOT OpraHa, y HajMambe
3 (Tpu) npumjepka, y poky ox 10 naxa o aHa npHjeMa oBe OIIyKE.

H3spuinn THpeKTOp 3a yrosapame
3APABCTECHHX YCIyra W jagHe Ha0abKe




