COHA 3APABCTBEHOT OCHUI'YPATLHA
PEIIYBJIMKE CPIICKE
Bama Jlyka

bpoj: 07/015-824-331/19
Hatym: 07.08.2019. ropune

Ha ocHoBy 3akoHa 0 jaBHHM HabaBkama («Cryx6enu rnacuuk BocHe n Xepreropiuue» 6poj: 39/14) u unana
29. Craryra ®onja 30paBCTBEHOT ocurypama Penybnuke Cpncke («Cayxbenu riacHuk Peny6iuke Cprckey
Opoj: 94/18) u IpasunHuKa O jaBHMM HaGaBkama y (MOHAY 3IpaBCTBEHOr OCHTYpama PemyOauke Cprcke,
bpoj: 02/002-7193-11/15 on 07.12.2015. roguse, a Ha ocHoBY yTBphere llpenopyke o crpane Komucuje 3a
npoBoljerhe 0TBOPEHOT TOCTYIIKA jaBHe HabaBKe ujexosa ca OCHOBHE HOJIHHUKE JIHCTE JIHjeKOBAa, JOHOCHM

OQNYKA
o u3Mjerr Onityke o mouMIITasamy noctynka 6poj 07/015-824-45/19 o 09.04.2019. roaune

: I
Y Omaynu o noHMIUTaBamy mocTynka 6poj 07/015-824-45/19 ox 09.04.2019. ropune mujema ce Tabenapru
NpHKa3s u3 4iana | y aujeny xoju ce oMHOCH Ha TabenapHu MpHKa3s MOHHIITABA:A JOTOBA ¥ CKIALY Ca YIAHOM
69. cTaB (2) nox e) 3akona o jaBHuM HabaBKama 3a JTOTOBE 34 kKoje ¢y LujeHe Behe of1 o6e3bjeheHnx cpencTapa
32 Ha0aBKY, Ha HAUMH Ja ce H3 HCTe OpHINY /IBa pela:

72 JO1CRO2 amoksicilin, klavulanska kiselina prasak za rastvor za injekciju 1 000 mg+200 mg
83 JOIXAN vankomicin prafak za rastvor za infiziju 1000 mg
II

O oBoj Onnynu obasrjectulie ce cBu moHyhaum y cknamy ca wianom 71. cras (1) 3akoHa o jaBHAM HabaBKaMa
1 ucTa he 6uTH 00jaBibeHa Ha Be crpanumyu YTOBOPHOT OpraHa.

: i1}
Opa Onnyka cTyna Ha CHAl'y JaHOM JOHOILEhE.

OGpaszioxeme

Hana 23.04.2019. roavse YropopHH opra# je, Ha nporokony QoHIa 3paBCTBEHOT OCHIYpama Pemy6imike Cpricke
(v mameM TekcTy: YTOBOPHH OpraH), mpuMuo xanGy moxyhaua «Papmarmja 2011» n.0.0. Buxah on 22.04.2019.
roauHe, W3jaBbeHy Ha OAMyKy O IOHMINTaBaky IocTynka 6poj: 07/015-824-45/19 om 09.04.2019. romune, vy
HNOCTYIKY jaBHe HabaBke MHjekoBa ca OCHOBHE DOMHIUKE NECTE JIMjEKOBa ¥ OTBOPEHOM MOCTYHKY Opoj: 07/015-
824/19. Xanba je obyxpaTana HaBoJe a je YTOBOPHH OpraH HEOCHOBAHO HIBPIIMO TOHAINTABAIBE JIOTOBA 72 1 83.
Toctynajyhu o u3jaB/beHoj xanbu YIOBOPHH OpraH je, cxonHo oxpen6u wnama 100. crae (1) 3akoHa o jaBHNM
HabaBkamMa BocHe m XeplieroBMHe, YTBPAHO Nia je Hcra GNIaroBpeMeHa, HOIYLITEHA M W3jaBJbEHA Off CTpaHe
OBJIALITEHCT JIAIIA.

Haxon pasMaTpara CRHX anOeHux HaBoIa, VmBOpHH opran je&, Omiryxom Op.: 07/015-824-80/19 om 30.04.2019.
rogmHe, %aby JjeIMMAYHO YCBOJHO Ha HA4YMH Ja je HCTY LjeHHO Kao HeOCHOBAHY Y MOTNENY J0Ta 72, OMHOCHO
OCHOBAHY ¥ TIOTTISY JioTa 83.

Hezanososban HaBemeHoM OamykoM, moHyhad «@apmanuja 2011» 1.0.0. Buxah Gnarospemeno usjasssyje Manby
6p.: 90/2019 ox 13.05.2019. romune xojoM ce ucta nobHja y OTneny HoTa 72,

V cxnamy ca onpentom wiana 100. tauka (5) 3akoHa o jaBHEM HaOaBkaMa, YrOBOPHH OpraH je maxa 17.05.2019.
ropune Kasnenapuji 3a pasmarparse xanb6u bocHe ¥ XepleropuHe NpoCTHjeno xanby ca CBHM ZOKYMEHTHMA
TOTPEOHUM 34 OLNTYYHBAE.



Kannenapuja 3a pasmarpame xanGu bocHe u XepuerosuHe je Pjememem 6p.: JH2-01-07.1-1217-6/19 ox
12.06.2019. romune xoHcTaroBana fa je XKan6a momyhasa «@Papmanmja 2011» m.0.0. Buxali ocHOBaHa U Ja ce
npe/ver Bpaha YToBOpHOM OpraHy Ha IIOHOBHO ITOCTYIIAE.

Cxomno HasemeHoM, KommcHja 3a mpomoljerbe mpeaMeTHOr IIOCTYIKa jaBHe Ha®aBKe je Ha CjeMHMLM Aaa
01.08.2019. roguee M3BpIIMIIA NOHOBHHY NpPeriie]] M ONjeHy IOHYAa 3a ToTose 72 i 83, Ha HAYMH KaKO CIIHje/IH:

[Tonyne 3amoT 72 ¢y DOCTaBUIM TOHYhauu:

«Phoenix Pharma» 1.0.0. Bujesuna,;
«HMurepnpomer» 1.0.0. Hosu I'pa;
«Farmalogist Allbix» 1.0.0. b. Jlyka;
«Dapmanmja 201 1» m.0.0. buxah u
«Krajinagroup» 1.0.0. Bama Jlyka.

e S

TMouyhaum «Phoenix Pharma» 1.0.0. Bujemuna, «Farmalogist Allbix» m1.0.0. bama Jlyka u «Krajinagroup» 1.0.0.
Bama Jlyka cy NMOHYAIH HEpErHCTPOBaH Jujek Te je Komucuja ogfaiia BEXOBE NOHYNE M3 Pa3ora WITO je
nouyhjad «@apmaumja 2011» m.0.0. Buxal nOHYmHO perMcTpoBaH IHjeK, cXofHO Tauke 5.2.2, Temnepcke
nokymeHTanuje. TTonyna monyhava «MaTepnpomer» m.0.0. Hoeu I'pan je onfauena M3 pasaora WTO MCTa He
CAIpXH AyTOpHM3ALM]y Ha HA4MH Kako je To npeasheso Tauxkom 5.2.2. Temmepcke moxymenTauje. IloHyma
noHyhaya «@apmaimja 2011» 1.0.0. Buxah mpenass NpolHjeheHy BpHjeqHOCT, alld He ¥ 3Ha4ajHO] MjepH Te je Kao
TakBy KoMucuja pjesn ka0 npHXBaT/bUBY.

Cxomuo HaBeneroM KoMHCH]a je H3BpUIATA IPETNIe H OLjeHy IIOHy/a Ha HauMH KAKO CIIMjelIH:
Jot 72 (amoksicilin, klavulanska kiselina) — ITponujersera Bpujenroct: 500.167.49 KM

- KpHTEPHjyMHE 60F0BH
TIOHYBAT MPOM3BOBAY agjor 63 Por | woma | P | vkviHO | B
TifiB-a Hyjerta mnahasa o5 rma]}a]—ba a
«@apmarmja 2011» Lek 5,14 536.770,20 60 99 1 100 1

o Tlonyny 3a 1ot 83 je nocrasuo mouyhau «Papmanyja 2011» 1.0.0. Grxali.
Komnchja je yrBpoia na nonyna nonyljaqa «@apmaimja 201 1» 1.0.0. Buxah mpenasu npouujercHy BpHj eTHOCT,
any He Y 3Ha4ajHoj MjepH Te je ka0 TaKBY L[MjeHU IPUXBATIEUBOM,

Cxonno nasenesom Komucuja je H3BpIieia Npernel ¥ oLjeHy ITOHYIa Ha HAYHH KaKo CJIHje/Ud:

Jot 83 (vankomicin) — [Ipounjemena sprjensect: 41.767,33 KM

. KPHIEPH]YMH Gomosx
TIOHYBAY [IPOM3BOBAY Snjora 6 por | Thgem | P* | yivmmo | 2
T1AB-a Hujena abiasa g “""f;‘““ e
«Dapmarpja 2011y Lek 18,27 45.108,63 60 99 1 100 1

MiMajyhin y BHAY rope HABSASHO OAIYUYEHO j& Kao ¥ JMCIO3NTHBY oBe Omyke.

Iloyxa o npaBroM nujexy:
Csaxy nonyfau Koju MMa NETHTHMAH HHTEpeC 33 KOHKPETHH yroBOp O jaBHO] HaOaBLH M KOJH cMaTpa Ja je
YTOBOpPHH Oprad OBOM OJJYKOM TpPEKpIINO jefHy HiaM BHiie ofpeadu 3axoHa o jaBHMM HalaBKama MM
MO/I3AaKOHCKHX aKaTa JOHECCHHX HA OCHOBY Ibera, MMa MpaBo M3jaBHTH jkanby Ha oBy onnyky. Xanba ce
usjaBmyje Kannenapuju 3a pasmarparse »alGH y IHcaHo] (opMH, myTeM YTOBOPHOr OpraHa, y HajMame 3
(Tpu) mpuMjepka, y poky ox 10 maHa on naxa npujeMa oBe OJUTyKe
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®OHN 3APABCTBEHOI' OCHT' YPABA
PEITYEBJUKE CPTIICKE
Bawa JIyka

Bpoj: 07/015-824-330/19
Hatym: 07.08.2019. rooune

Ha ocHoBy unatia 64. ctas (1) tauka a), ynaua 70 cras (1), (2), (3) n (6) 3axona o japEuM HaOaBkama BuX
(«CnyxGenn rnacHHk BocHe m Xepuerosure», 6poj: 39/14) u Ilpapunsuxa o jaBHHM Habaekama y QoHmy
3IPARCTREHOT OCHIYpama PermyOnuke Cpoeke, 6poj: 02/002-7193-11/15 on 07.12.2015. ronuHe, a Ha ©cCHOBY
yrephene [Tpemopyke ox cTpane KomucHje 3a ipoBolerhe OTBOPEHOT HOCTYTIKA jaBHe HaGaBke, TOHOCHM

ONJNYKY
o m3Mjern Onyke o u30opy HajHoBOJbHKjEr TIoHyhaya 6poj 07/015-824-44/19

|
YropopHY oprad MHjema OmIyky o u3dopy HajnoBo/bHUjer moHyfaua 6poj: 07/015-824-44/19 ox 09.04.2019.
TOOWHE, Ha HAYMH Ja ce y Tabemy noHyhaua «@apmarmuja 2011» A.0.0. Buxah nozajy morosu 72 u 83, u T0
KaKO CIHjeu:

«@apmanuja 2011»
X a YKynna
Jlor Omme ITporzBohan KWI:::HE ¥ uexfjg:‘;; apnje:'ﬁcr Ges
" IJIB-a M/1B-a
amoksicilin, prafak za 1000
72 JO1CRO2 klavulanska rastvor za me200 m Lek 104.430 5,14 536.770,20
kiselina injekeiju " &
pragak za
83 JO1XA0T vankomicin rastvor za 1600 mg Lek 2.469 18,27 45.108.63
infuziju
YEKYIIHO y KM Ges ITB-a: | 581.878,8300
TOIB: | 98.919,4011
YKYIIHO y KM ca IT/{B-om: | 680.798,2311
1

Hoﬁy;[a nouyhaga u3 tauke | oBe Omayke je OMIa HajHOBOJFHHja 34 HABENSHE JIOTOBE M2 Paljiora IITO j& HCTa
ocTBapHna HajBefin 6poj 6omoBa Mo KpTepHjyMy AeduHicaHOM TeHASPCKOM TOKYMeHTarmjoM 6poj: 07/015-
824/19. :

111
O oBoj Ommynm obaeujectrthe ce cBY MoHyhaum y cknafy ca wianoM 71, cras (1) 3akona o japnum nabaBKama
buX u ucra he, y cknany ca unanom 70. ctar (6) mctor 3akoHa 6uTH 00jaeibeHa Ha BeO CTPAHMUEM YTOBOPHOT
opraHa.

v
Osa Onnyxa cTyna Ha cHary AaHOM IOHOMIC:A.

OBPA3JNOIXELE

Hana 23.04.2019. romguse YroeopHH opraH je, Ha nporoxoly QOHAA 3IPaBCTBEHOT OCHTYpama PemyGmike
Cprcke (v fajbeM TekcTy: YTOBOPHH OpraH), NpiMio kan0y noHyhaua «Dapmarja 2011» x.0.0. Buxah on
22.04.2015. ronune, u3jaBbeHy Ha OmIyKy 0 IOHMINTAaBaKY IOCTyNKa 6poj: 07/015-824-45/19 ox 09.04.2019.
TOMMHE, ¥ IOCTYNKY jaBHe HabaBke JHjexoBa ca OcHOBHe OONHAYKE JMCTE NMjEKOBE ¥ OTBOPEHOM IIOCTYIKY
6poj: 07/015-824/19. ¥anba je ofyxpatana Hapoje A2 je YTOBOPHH OPral HEOCHOBAHO H3BPLIMO OHUIITABALLE
aotoBa 72 u 83.

[Moctynajyhu 1o u3jaBibeno] xkanby YTOROPHH OPraH je, CXonHo oapendu unana 100. cras (1) 3akoHa o jaBHUM
HabaBkaMa Bocke M XepneroewHe, YTRpPAHO Nia j& HcTa ONaroBpeMeHa, AOIYIITEHA H M3jaB/beHA Of CTpPAHEe
OBJIAILITEHOT JIHIA.

Haxon pasmarpama CBHX alOeHWMX HaBoZa, YToBopHEm oprad je, Omriykom 6p.. 07/015-824-80/19 onm
30.04.2019. ronane, xanby AjelMMHYHO YCBOjHO HA HAYMH Ja je HCTY IMjEHMC Ka0 HEOCHOBAHY Y IOIMIENy
Jota 72, OJHOCHO OCHOBaHy y TIorneny nota 83.

Hesanopoman HaeegeHoM OmmykoM, noHyhau «@apmaumja 2011» p0.0. Buxah Grarorpemero mzjaBibyje
HKandy Op.: 90/2019 oz 13.05.2019. ropuue kojom ce Hera IoGHja y TIorTeny nota 72.

A



V ckrany ca ogpenfom wiaHa 100. tauxa (5) 3akoHa o jarHHM HaaBKama, YTOBOPHM Oprad je JiaHa
17.05.2019. ronure Kanienapuju 3a pasmarpame xKanbu bocHe u XeplieroBuHe IpociHjeano xandy ca CBIM
TOKYMEHTHMA MOTPeCHAM 38 Oy IHMBAaILE.

Kanmenapuja 3a pasmaTpame xanbu Bocee u Xepuerosunme je Pjememem 6p.: JH2-01-07.1-1217-6/19 ox
12.06.2019. ronuHe koHcTaToBana Aa je KanGa nonyhaga «@apwmarmja 2011» 1.0.0. buxah ocHoBaHa 1 fia ce
npemMeT Bpafia YTOBOPHOM OpraHy Ha IIOHOBHO NOCTYIIARE.

Cxouno napegenoM, Komucuja 3a mposoheme NMpeAMETHOT MOCTYIKA jaBHe HaBaBKe je HA Cje/(HUIM JaHa
01.08.2019. ronuse U3BPIANA MOHOBHY IIPETIE | OIjeHy TIOHY/IA 3a JIoToBe 72 | 83, Ha HAYKMH KaKo CIHjelH:

Tloryne 3a 0T 72 ¢y MOCTABHIHM MOHYhaun:

«Phoenix Pharma» g.0.0. bujersrHa;
«MEuTepnpomer» n.0.0. Hoeu I'pan; -
«Farmalogist Allbix» o.0.0. B. Jlyka;
«Dapmaumja 201 1» 1.0.0. buxah u
«Krajinagroup» 1.0.0. bama Jlyxa.

A e

Monyhauu «Phoenix Pharma» n.0.0. Bujembuna, «Farmalogist Allbix» n.0.0. Bama Jlyka n «Krajinagroup»
1.0.0. bama Jlyka cy noHyIW/IM HEPETHCTPOBaH JHjeK Te je Komuchja offaimna BUXOBe HOHyIe U3 pasnora
mmro je moryhau «@apmartzja 201 1» 1.0.0. Buxahi HOHY/THO perHCTpoBaH MHUjex, cXouHo Tauku 5.2.2. Tenpepeke
mokymenTanmje. ITonyaa nouyhada «Murepnpomer» a.0.0. Hoer I'paa je onfavuena u3 pasnora IUTO HCTa HE
CAIPXHM AyTOPU3ALA]y Ha HA9MH Kako je To mpexsubjeHo Taukom 5.2.2. Tenmepcke mokymenTaudje. [loHyna
nonyhaua «®apmarja 2011» 1.0.0. Buxah npeasy NpouMjemeHy BpUjeIHOCT, alli He Y 3Ha4ajHOj Mjepu Te je
ka0 TaxBy KoMICH]a IFjeHH Kao IPHXBATIEUBY.

Cxo/Ho HapeneHoM KoMMucHja je H3BpILAIIA Iperyies 1 OlijeHy OHYIa Ha HauiH Kako CIIHjeIH:
Jlor 72 (amoksicilin, klavulanska kiselina) —ITpoumjemena spujearoct: 500.167,49 KM

KPUTEPH]Y MU GomoBH .
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TIOHYhAU TIPOU3IBOBAY jena Ges . Pox ujena VKYITHC
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«@apmarngga 2011» Lek 5,14 536.770,20 60 99 1 100 1

¢ Tlouysy 3a not 83 je nocraemo nonyhau «@apmanuja 2011» 1.0.0. bixah.
Komucwja je yTepmuma Oa moHyaa monyhausa «®@apmammja 2011» m.0.0. Buxah mpenasu npouujereny
BPHjSIHOCT, allH He Y 3HAYajHOj MjepH Te je Kao TAKBY LMjeHH IIPUXBATIHHBOM.

CxonHo HaBeneHOM KoMucHj2 je W3BpILMIIA IPErie H OljeHy NOHYAA Ha BaINi KaKO CIHjenn:
Jlot 83 (vankomicin) — [Mpommjermena spujensoct: 41.767,33 KM
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wdapmataja 2011» Lek 18,27 45.108,63 60 99 1 100 1

Uwmajyhu y BAIy rope HaBeieHO OINYUCHO je Kao y JUCIO3UTHBY 0Be OmyKe.

IToyka o npaBHOM JIHjeKy:
CBaxu oHyljau K0jH MMa TerHTUMaH HHTEPEC 3a KOHKPETHH YTOBOP O jaBHOj HaGaBIH H KOjH CMaTpa 1Ia je
YTOBOPHH OpraH OBOM OAJYKOM MPEKPIINMO jelHy Hmx Buie ojpenbu 3akoHa o japHMM HafaBKaMa HITH
TIOA3aKOHCKHAX aKaTa NOHECEKHX HA OCHOBY Iherd, MMa NpaBo h3jaBrTH Jxkanly Ha oBy oanyky. Xada ce
usjasibyje Kannenapuju sa pasMaTparse xanbu y nucanoj GopMu, myteM YTOBOPHOT Oprama, y HajMasse 3
(Tpm) mpuMjepka, y poky ox 10 gaHa ox JaHa NpHjeMa OBE OLIIYKE.

H3ppiny qupeKTop-3a yropapiipe A ,
PaBCTBEHHX ¥C J a ﬁ& 4 B. L. AUPEKTOP.
aﬂfﬁbopl}e sujuhi, qunjL. /exonomMucTa Hejan Ky ph,_ggpni‘l;! eKOHOMHCTA




