OOHI 3APABCTBEHOI' OCHI YPAH:A
PEITYBJIUKE CPIICKE
bama JIyka

bpoj: 07/015-3616-14/22
Hatym: 28.09.2022. rogune

Ha ocHory unana 64. crae (1) Tauka a), unana 70 cras (1),,(2), (3) u (6) 3akoHa o jaBaum HabaBkama bBocHe m
Xepuerosure («CryxOenn rnacauk bocHe u Xepnerosume» Gpoj: 39/14), IlpaBwinnka o jaHeM HabaBkaMa y
®ouny sapascTBeHor ocurypama PemyGimke Cpmexe, 6poj: 02/002-7193-11/15 om 07.12.2015. romuse
IIpasmwinpka o m3Mjenama u gomynaMa IlpaBunHuka o jasnuM HalaBkama y QOHAY 37PaBCTRCHOI OCHIYPamhd
PemyGmke Cpncke, 6poj: 02/002-3109-5/20 ox 31.08.2020. roanse, a Ha OCHOBY YTBpljeHe Npenopyke o CTpaHe
Komucuje 3a npoBoheme 0TBOPEHOT NOCTYIIKA japHe HabaBke GHONOMIKKX JTHjeKOBa TOMAMTHHHAG | BeA0IH3yMab y
HEMAJMIHAM MHIHKALHjaMa, TOHOCHM

OJUYKA
o n3bopy HajnoBoJbHUjEr noHyhaua

I
VroBop 3a peanusandjy japHe HabaBKe OHOJONIKMX JHjeKOBa TOQAUMTHHHO W Bemonu3yMab y HEMAIMIHHUM
HHAMKaLMjaMa, ¥ OTBOPEeHOM HOCTYIKY, Opoj: 07/015-3616/22, noaujessyjy ce nonyhauy:

wPhoenix Pharma* p.0.0. bujesana

. Jeaunutina ¥xymnna
Jor | ATI koa HHH nnjexa thapmaueyTckH obIHK Hoza Konuunna nujena BpRjeAHOCT Iponseofau
Takeda
2 | L04AA33 BEIONHIYMAD MpAIIaK 38 KOHUCHIPAT | 500 0 60 2.680,4800 | 160.828 8000 | Pharmaceuticals
3a pacTBOp 34 nBbY3HjY International
AG, CAT
YrynHa eprjeanoct Oez [11B-a | 160.828,8000
IIJIB17% | 27.340,8960
Yxynua spujentoct ca IT/B-om | 188.169,6960
1T

Ilonyna moHyhava u3 tauke I ose Ommyke Ouna je HajlIOBOJbHHja MO TipeqMeTHO] HabaBiM Wz pasmora IWTO je
ocTeapria Hajeehm Opoj Oomoea mo kpuTepHjymy nAeduHHcanom TenmepckoM AoKyMmeHTammjoMm, 6poj:
07/015-3616/22. -

I
O oroj Onaynu obagjectitie ce moHyhaun y ckmany ca wianoM 71. cras (1) 3akona o jasuum HaGaskama # #cTa he y
cknay ca wianom 70. ctas (6) OutH o6jaB/meHa Ha BeO cTpaHHLUK YTOBOPHOT OpraHa.

Ob6pazaoxkeme
Pjememem 6poj: 07/015-3616-1/22 ox 29.08.2022. ropupe nOKpeHYT jeé OTBOPEHH IOCTYIIAK jaBHe HabaBxe
OuonomKkux nHjeKoBa TOGAMTHHEO | BeIONH3yMal y HeMaJTurHEM HHAMKALM]jaMa.

KommucHja je Hakon cBOI MMCHOBama PjememeM YroropHOr oprama, Opoj: 07/015-3616-2/22 ox 29.08.2022.
ronuHe AoHdje1a IToCNOBRHHK O pagy KOMHCH]e Y KOjeM cy MPONHCaHH 3a/Iallll KOMHCH]¢ H Hau#H paja.

Obagjemurere 0 Habasum, O6poj: 273-1-1-182-3-165/22 objarmeHo je na Iloprany jaBHux HaOaBKW W Ha cajTy
YroeopHOT opraHa, a y «Cmy>x6enom rmacuuxy buX», 6poj: 61/22, nana 09.09.2022. romumse.

V UpesMeTHOM MNOCTYHKY HHje TpaXeHO Tojaurmbere TeHmepcke aoxyMentanuje. HHcy BplueHe wu3mMjeHe
Tengepcke JOKYMEHTAIHje. Y NPESAMETHOM IIOCTYIIKY HUCY H3jaBJbHBaHe XKaube.

JarHO oTBapaibe NPHUCIHeNUX OHy A H3BPILIEHO je AaHa 26.09.2022. rogune.

VYV upeaMeTHOM TOCTYNKy OnaroBpeMeHo Cy [OcTaB/eeHe INoHyme moHyhaua ,,Vumbapm™ n.o.o. Jlykasan,
»HAaTeppomMer a.0.0. Hosu I'pan 1 ,,Phoenix Pharma® 1.0.0. bujessuna.

Jlana 28.09,2022. ro,m—mé, Ha cacTaHky KoMucHj¢ H3BPIIEH je TIpersieN IpUcTjeix NoHyAa 3a IpeMeTHy HabaBKy.
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IIpernen xpanudUKAIOHS TOKyMEHTaUM]e je U3BPLIEH KaKo je Ha3Haueno y raberm:

Phoenix
«YHnpapm» 1.0,0, | «HIHTCPIPOMET» «
AOKYMEHTA JIykaBan n.0.0. Hosu I'pan Phg;?:’;:ﬂ{'g'o'
Obpasal, 3a JOCTARMBARS IOHY IS cTp. 1 cTp. 5 cTp. 5
Hzjapa wi. 43, orp. 11 c1p. 15 crp. 11
H3jasa un. 52. ¢tp. 13 ctp. 17 crp. 13
Hanpr OkBHPHOF cTIOpasyMa ctp. 17 ctp. 21 crp. 17
HMsjasa 3a rapaHiHjy 3a Ao0po H3BpIIL YIoBOPA ) c1p. 21 c1p. 25 ¢tp. 25
TapamITHja 32 030H/EHOCT IOHY g ¢Ip. -- oTp. -- cTp. 21
AKTYENHH H3BOJ H3 CYICKOT PETHCTPA ] eTp. 23 cIp. 27 cTp. 27
Pjememwe AJMC BuX 3a BeleNpoMeTHHKA JIHjeKOBUMA ctp. 27 c1p. 33 crp. 35
AyTopu3alitija npou3eoljada orp. 35 c1p. 41 crp. 39
Hsjasa o poky HCMOPYKe crp. 43 cTp. 49 cTp. 47
H3jasa ¢ poky miafiama cTp. 45 cp. 51 cip. 51
H3jasa 0 HOCTABH Hanasa KoHTP. malop. ¢1p. 41 cTp. 45 cTp. 43
Hsjara ¢ yerIaljeHOCTH JIHjeKA CA TTAKOBAREM ¢1p. 39 cTp. 47 cTp. 45
HM3jasa o HuBeNAIHjH IijeHa c1p. 49 c1p. 53 c1p.53

Komucuja je koHcTaTOBalNa 1a ¢y NoHyhaun MPUTIPEMIUTA CBOje [OHYAC Ha TIPONMUCAH HAYKMH U Y CKIay ca 3aXTjeBHMa
13 TeHOepcke MOKyMeHTaLHje.

IIpernen u oujena noHyxe 110 JOTOBUMA M3BPILCHA j¢ V CKIAay Ca KPUTEPUjyMOM €KOHOMCKH HAjMOBOJBHH|E TIOHYZIE
KaKO CITHjeau:

1 LO4AA29 TodanaTHEAD taavmom ofnoxkena Tabaera 5mg 1.064 19.364,80

Monyge cy gocrapuny oHyhaun: « YHHapM» 1.0.0. JIykapan u « MaTepnpomet » 1.0.0 Hosu ['paa.

Komucrja je xoHcTaTORana ga moHyheHe BpHjegHOCTH OX cTpaHe oba moHyhaua 3Ha4YajHO TMpeNase IPOLHjerberHy
BpHjeHOCT ¥ OCHTYpaHa CpeACTBa 3a lipeaMeTHy HabaBKy of] cTpaHe YTOBOPHOI OpraHa, T je HCTe ombauiia Kao
HEIIPUXBATILHBE.

Haeenenu ot fie 6utu npexMer pasMarparba Y OWIyLH O HOHHIITABARKY MOCTYIIKA, & V CKITY ¢a WwiaHoM 69. cTtar
(2) Tauka nox e) 3akona o jaBHEM HabaBKkaMa.

NPAIAK 33 KOHLEHTPAT 34 PACTBOD
3a wHpyINjY

[Moryny je nocrasuo nonyhada «Phoenix Pharma » 1.0.0. bujespuna.

Haxon nperneaa noryne KoMuchja je koHCTaTOBaNA a je BCTa ¥ CKIaNy ca 3axTjeBuMa TeHAepcke TOKYMEHTaIH|e,

Te je M3BPINIIA OLjeHY KaKO CIIHje/n:

2 LO4AA33 BeA0AN3YMA0 300 mg 60 160.828.80

Kpurepujym Goposn
: Por
[Toayhau IIpoussohau Hnjena - 1:;0-« . Lnjena senopyke VrynHo Paur
By 99 1
Takeda
«Phoenix }.’harma » Phamna_ceuticals 160.828,8000 1 99 1 100 1
1.0.0. bjemuny International AG,
CAJl

Hmajyhn y Bry rope HABSISHO O/UTYUCHO j& Kao Y MUCTIORUTHRY 0B¢ OIUIyKE.

Moyka 0 upaBHoM JHjexy:

Craku noHyljau KOJH UM JIETHTHMAH HHTEPEC 33 KOHKPETHH YTOROP O jaBHOj HaOaBIlM U KOJH CMATpa Ma je YTOBOpHH
OpraH OBOM OIUIYKOM IPEeKpIIHO jeAHy MM BHIle ofpeabu 3akoHa O jaBHUM HaGaBKaMa WIH MOJ3aKOHCKUX aKaTa
TOHEeCeHHX HA OCHOBY hera HMa IIPaBo PIB_]aBH]?H #xanby Ha OBY omiyky. JKanba ce mjambyje Ha HAYMH U Y (popMu
neduHHcaHAM unaroraMa 99. u 101, 3axoHa o jaseuM HaGaBxama.

W3BpiuHn gupexTop 3a jaBHe Ha0aBKe
T)o e IIanuh M1, eKOHOMHCTA




