OOH 3IPABCTBEHOI OCHI'YPAIHA
PEITYBJUKE CPIICKE
bama JIyka

Bpoj: 07/015-2545-22/21
Hatywm: 02.08.2021. rogune

Ha ocaoBy unana 64. cras (1) Tauka 6.), unana 70 cras (1), (2), (3) u (6) 3axona o jaBHuM HabaBkama
(«CiryxBeru riacunk bocre u Xepuerosrae» Opoj: 39/14), IipasunHuxa o jaBixM HabaBkama y QOHAY
3[pAaBCTBEHOT ocurypama Pemy6muke Cpreke, 6poj: 02/002-7193-11/15 on 07.12.2015 ropure u
TlpaRumHHKA O H3MjeHaMa W JonyHama [IpapunHuka o japEAM HaOaskama y DOHIY 3ApaBCTBCHOT
ocurypama Penybnmke Cprcke, 6poj: 02/002-3109-5/20 on 31.08.2020. roguue, a Ha OCHOBY yTBpleHe
npenopyke oy crpade Kommcuje 3a mposoheibe mperoBapaykor nocTynka Ges oGjase ofagjemTema o
HabaBliE eHOKCAapHHa, TOHOCHM

OdJAYKA
o uzbopy HajmoBOJEHEjET MoHyhada

I
VroBop 3a peamm3andjy HabaBKe eHOKCAIlapHHA y MPEroBapaukoM MocTymky Ges ofjape obasjemrerna o
HabasnH, 6poj: 07/015-2545/21, nomujessyje ce nonyhady kako clujen:
«ICM» ia.0.0. brjemsnna

Jlot AT wox Hasnme Ofmx Haza Jeilj{:;:‘a Ko J?'u' YES'}VIIHS'!“ Ipon3pofaa
1 | BoraBos enoksaparin rastvor za injekeiju 30 mg amp. 11350 5480 | 62.198,0000 CJSC Sotex
PharmaFirm
. PR CISC Sotex
2 BO1ABOS enoksaparin rastvor za injekeiju 30 mg amp. 29950 7,0500 211.147,5000 PharmaFirm
3 BOLABOS enoksaparin rastvor za injekeiju 70 mg amy. 13.760 8,9000 122 464,0000 CIsC So_tex
PharmaFirm

Viynma spajesmoct Ge3 IIB-a | 395.809,5000

IIB 17% | 67.287,6150

Yxynna epujemnoct ca [I7TB-om | 463.097,1150

I
Tlonyna oeor noHyhaua je OlMjemeHa Kao IPUXBATIFHRA ¥ CKIaAy Ca jax1jecRAMa TpeaMerHe Tempepcke
JOKyMEHTaIHje.
111

Opa OmmyKka CTyIa HA CHAary HaHOM JOHOMCH-a H ofjasuhe ce ma BeG-CTpaHHUH: WWW. zdravstvo-
srpske.org cxonHO ARy 70. craB (6) 3akoHa o jaBHuM HabaBkama y3 ynyfiusame moHyDauy Koju Je
YHeCTBOBAO Y HOCTYTKY jaBHe HabaBke, y Cknany ca unamom 71. 3akona o jaBHEM HabaBkaMa.

ObGpaszjgokeme

domny 37paBcTBeHOr ocurypama PemyGmuke Cprcke je Pjemewem, Opoj: 07/013-2545- 1/21, nama
12.07.2021. TommHe IIOKPEHYO Lperoeapadku nocrymak Oez ofjaBe oGasjemrresa o HadaBuy
EHOKCAIIADHHA.

YTOROPHA Oprad je uMenoBao KOMHCHjy 3a IIPOBONEHE OTBOPEHOL [IOCTYIIKA jaBHE Habagke, PjemermeM
6poj: 07/015-2545-2/21 on 12.07.2021. ronue.

Tenepcka TOKyMeHTaIHja je y ckIafy ca 3axoHoM ofjaBikeHa Ha BeO CTpanuLy YTroBOpHOT OpraHa, a
no3uB 32 yuelhe j¢ I0CTABIBEH CBUM MPUBPETHHM CYGjeKTHMA KOjH Y CBOM IIPO/IZjHOM aCOPTHMAEHY UMajy
npeaMer Habaske, ognocuo: «ArTepnpomer» 1.0.0. Hosu 'pan, «Farmalogist Allbix» 1.0.0. bujersnHa 1
«ICM» j.0.0. Bujesuna.

Kanmupata: «arepnpomer 1.0.0. Hor I'pax u «Farmalogist Allbix» x.0.0. bujessuna cy ce H3jacHuIN
na HMey y MoryhHOCTHM Aa TIOHYAe TpaxeHe IHjkoBe. Y oCTaBkeHoM poky kaummpar «ICM» a.o.o.
Bujersuea, mogEmo je 3axTjes 3a yuemtie, koju je Komucuja na cacrauky oapxanom 21.07.2021. ronume
OLMjeHIIA TIPHXBATIEMBOM, T€ j¢ 1103Bala KaHAMAATA /1A TIOAHECE IIOUETHY NOHYIY.
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Ha cacranxy oapxasoM 26.07.2021. roawHe, ca noderkom y 11:30 wacosa, Komucuja je um3spmuna
nperien JOCTARJRCHE MOUCTHE IIOHYAE ¥y LPErosapaiykoM MocTynky Oe3 objare ofagjemTema o HabarMH
eHoKcanapaaa, noayhada: «[CM» 1.0.0. BHje/bAHA H TOM IPHIHKOM YTBpAHTA cmajenehe:
IloyeTna noHyAa je JOCTABIBEHA ¥ OCTABILEHOM KPAjI-€M POKY M HCTA je 3alpHMIbeHa Ha IPOTOKOIY
YrosopHar oprana mof cikenehnm 6pojem: 07/015-2545-13/21 y 09:19h.
+ Ilonyna campie TOKYMEHTA:
Jlot 1 — EROKCanapun, pacTROD 3a HHjeknMjy, 30 Mr
- ct1p. 1: Obpasan 3a AocTaBIRAKE TOHYIE;
- crp. 2: OGpasan 3a IMjeHy nonyae: EHOKcanapHH, pacTBOp 3a HHjeKuwujy, 30 mr
npoussohaw: CISC Sotex PharmaFirm
JjemrAMYHA nHjena 6e3 TIIB-a: 5,4800 KM
ykynHa Bpujegnoct 6e3 [[JIB-a: 62.198,00 KM
pok nnahama: 60 gaHa
pOK HcIopyke: 20 mana
- ¢Tp. 5: Obpasar 3a BpHjeHOCT LOHYAE;
Jlor 2 — EHokcanapuH, pacTrOp 3a HHjexuMjy, S0 Mr
- orp. 1: O6pa3sal 3a HOCTaRIBALE IOHYAE;
- crp. 3: OOpazan 3a LyjeHy noHyne: EHOKCAMapHH, PacTBOp 33 HHjeKudjy, SO Mr
npouspohau: CISC Sotex PharmaFirm
jenvHWYHa nHjeHa Ges [T1B-a: 7,0500 KM
yKynHa BpHjeanoct Hez [1B-a: 211.147,5000 KM
pok 1ahiama: 60 pada
pox ucnopyke: 20 gaHa
- crp. 6: Obpazall 3a BpHjeIHOCT MOHYIE;
JloT 3 -~ EHokcanapuH, pacTBOp 33 HHjeKIHjy, 70 Mr
- c1p. 1: Obpazal 3a nocTapibake MoHy/Ie,
- cTp. 4: Obpazal 3a nujeHy noHyAe: EHoOKcamapuH, pacTBOp 32 HHjeKIHjY, 70 Mr
- nponssofjaq: CJSC Sotex PharmaFirm
jenmandHa nujera 6es [1/IB-a: 8,9000 KM
yKynHa Bpujeanoct Oes 11[B-a: 122.464,000 KM
pok mnahama: 60 naHa
pok mcniopyke: 20 nara
- crp. 7: Obpazal 3a BpHjeaHOCT MOHY JIE;
JocTaBbeHa NOKYMEHTA CY [IPUIPEMILEHA Ha MPOMHCAH HAYHH, TE je HOTpeGHo [I03BaTH NIOHYhaua Ha
IIPErOBOpE.

Hana 28.07.2021. roquee y mpocTopujaMa YTOBOPHOI OpraHa OAPXKAHM CY OPEroBOPH H3Mehy
Komucuje 3a mnporofjeme mperoBapaukor mocTyHKa 6e3 ofjaBe ofasjemTema 3a HabaBKy
€HoKcanapuHa (y jaeM TekcTy: KomucHja) B IpegcrapHEKa nonyhaga « [CM» m.0.0. Bujesuna.

Iperosopu n3mely unanora Komucuje u npencraanka noryhaua «ICM» a.0.0. Bujersnna ¢y novyenu
y 09 uacosa. [Tpencjenuux Komucuje je zamMonuo npencTaBHHKA MOHYHada ja Ce M3jacHH Ja IH je
moryhe obezbujenutn poby, koja je mpenMer HabaBKe, IO TOBOJEHMIMM LHjeHama O MOHYHeHHX.
Munau Pocuh kao npeactapHuk nodyhaya, je 0Ar0BOPHO 1a Cy Ce jOII ¥ HOYETHO] NOHYAH OTY9HIITH
3a HajIIOBOJLHK]Y LHjeHY KOjy MOTY TIOHY/IUTH, T€ A3 HCTY HHje Moryhe CHIDKABATH.

Komucuja ce ca npeactapHukoM noHyfjada ycarnaciia Aa je JaTyM 3a KOHaYHO JOCTABIba:E TIOHYAE
30,07.2021. rogune go 12 gacosa.



Ha cacranky oapxasom 30.07.2021. rommue, ca nouerkom y 12:00 dacoBa Komucuja je W3BpIUMIA
TIperTes NOCTAB/LEHE KOHAYHE [OHY[E 33 HabaBKy CHOKCamapHHa, noHyhaua: «ICM» p.0.0. bujersiHa |
TOM [IPHIHKOM YTBpAHIA cibesefie:
- Kona4Ha TOHyZA je JOCTAB/BEHA ¥ OCTABHEHOM KpajiheM POKY H MCTa j& 3alpPHUMIBEHA Ha HPOTOKONY
VrosopHOT oprasa Lofl cibenehiuM OpojeBuma: '
1. «ICM» a.0.0. Bujemsuna, 07/015-2545-18/21 y 08:26 h.
+  Tlouyge campie nOKYMEHTA:
Houyhay «ICM» 1.0.0. Bujebuna,
JloT 1 — EnoxcanapuH, pacTeop 34 AHjeknujy, 30 mr
- crp. 1: Obpasail 3a JOCTAB/bAIbE IOHYIL,
- crp. 2: O6pasan 3a IAjeHy MOHyAe:  EHOKCAIAPHH, PACTBOP 32 UHjek1m]y, 30 Mr
npomssohad: CISC Sotex PharmaFirm
jenupuuna uujena oes [I7IB-a: 5,4800 KM
ykynHa BpHjeanoct Oes [TJIB-a: 62.198,00 KM
pok miahama: 60 1aHa
pok ucnopyke: 20 nana
- crp. 5: O0pa3an 3a BpPHjeNHOCT IOHYIE,
- c1p. 8: Vzjasa nonyhaga 0 g0cTaBbamky rapasimje 3a 106po H3BPIIEHE yTOBOPA;
- crp. 9: Usjara nonyhaya o npuxsaramy poka miahawa 50 60 raHa;
- ctp. 10: [Tornucad 1 nevetnpad Hanpr Yrobopa;

JloT 2 — EHoxcanapuH, pacTsop 3a HHjeruMjy, 50 mr

- crp. 1: OBpasay, 3a JOCTaBIhaLE [IOHYIE;

- crp. 3: O6pasan 3a Iujeny HOHyAe: EHOKCAIIAPHH, PACTROP 3@ HHjeKLKjy, SO MT
npouzeohau: CISC Sotex PharmaFirm
jequppuHa nujeHa 6es IIJIB-a: 7,0500 KM
yKkynHa Bpujeanoct 6es [1J[B-a: 211.147,5000 KM
pok rinahama: 60 nana
pox ucniopyke: 20 naHa

- ¢1p. 6: Obpasar 3a BpUjEAHOCT MOHYIE;

- c1p. 8: MsjaBa momyhaua 0 ZOCTABIbARY IapanIlkje 32 #OOPO H3BPLICH:E yTOBOPA;

- c1p. 9: M3japa monylada o mpuxpaTamy poka miaharba 10 60 nana;

- crp. 10: Hormrcan 1 nederupad Hauprt Yrosopa;

- Jiot 3 — Enoxcanapun, pacTBoOp 32 HHjekuujy, 70 mr

- cTp. 1: OOpasam 3a ZOCTaBILAILS TIOHYIE;

- crp. 4: O6pasan 3a oujedy nonyac: EHOKcanapuH, pacTBOP 3a HHjeKuu]y, 70 Mr
rpouzsohai: CJSC Sotex Pharmalirm
jenummdHa nujena 6e3 [1/1B-a: 8,9000 KM
ykyiHa BpHjeanoct Oes [I][B-a: 122.464,000 KM
pox mahama: 60 gaHa
poxk ucriopyke: 20 Tasa

- ¢Tp. 7: O6pasai] 3a BpHjeIHOCT DOHYAC;

- crp. 8: M3japa moHyhaua 0 JOCTaB/bakky TapaHIHje 3a 106pO W3BPLUEH:E YTOBOPA;

- ctp. 9: Hzjapa monyhada o npuxeaTamy poka rahatsa 0 60 naHa;

- crp. 10: IMortmcan 1 nederupad HanpT Yrosopa;



Hakon npernega nouyne KomucHja je xoHCTaTOBANA 12 je WCTA 3a10B0IbaBajyHa, OMHOCHO Jd MCITYHE-aBa
CBE 3axTjeBe mpolrcane TenaepckoM TOKYMEHTALH]OM.

Mmajyhu y Buiy rope HapefeHO OMIIYYEHO j& Kao ¥ aucnosutuBy Omiyke.

Ioyxka o npaBHOM JHjeKy:

Craky noHyhau koju EMa JerHTHMaH HMHTEpec 33 KOHKPETHH YrOBOP O JABHO] HAGaBIM ¥ KOJH CMATpa Aa je
YTOBOPHH OpraH OBOM O/UTYKOM IIPEKPILHO jefHY WIIH BHUIIE OfIpeAOH 3aKOHa 0 jaBHHM HabaBkama HIIH
IOI3aKOHCKMX aKaTa NOHECCHHX HA OCHOBY H-€Ma HMa [IPaBO H3jaBUTH »kanby Ha oBy ommyky. anGa ce
M3jaBibyje Ha HAYMH B y GopMm fedunucanuM wiaHosuMa 99. u 101. 3akora o japHHM HabaBKaMma.
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