S®OH/I SIPABCTBEHOI OCUI'YPAILA
PENYBJIUKE CPIICKE
Bama Jlyka

bpoj: 07/015-3616-15/22
Hatym: 28.09.2022. rogure

Ha ocroBy wiaHa 69. cras (2) Tauxe e), unada 70 crae (1), (2), (4) u (6) 3axkoHa o jaBHEM HaGaskama
(«Cnyx6ern rnachux Bocae u Xepuerosure» 6poj: 39/14) u IlpapunHuka o japuuM Habaekama y (DoHTy
3ApaBCTBEHOr ocurypama Perybnuxe Cpncke Gpoj: 02/002-7193-11/15 on 07.12.2015. roauue, a Ha OCHOBY
yTBpheHe npernopyke on crpane KommucHje 3a mpoBoheme OTEOpEHOr MOCTYNKA jaBHE HAGABKE GHOOMKHX
nujexoBa TohanuTHHIO 1 BeAOTH3YMal y HeMATHIHIM WHANKAH]aMa, JOHOCHM

OJIYKA

O IIOHUINTABAY TIOCTYITKA

I
IonumTasa ce MoCTymak jaeHe HaGaBKe OMONONIKHX JHMjekoBa TODALMTHHHO M BCAONH3YMal y HEMATUIHHM
MHAMkauujama, 6poj: 07/015-3616/22, 3a J0T 3a koju cy monyhene uujene pehe on oGesdjelennx cpeacTaBa
3a HA0ABKY, 4 ¥ CKIany ca uaanoM 69. cras (2) Tauka nog €) 3akona o0 jaBHEM HaGaBKaMa, KAKO camjexm:

Jor ATH wog Hasup nujexa Obmk Jlo3a
1 LO4AA2Y ToauHTHHAD thvom oGosketa TadneTa Smg
II

O oBoj Omyum oGagjectuhe ce ceu moHyhaun y ckmagy ca wianoM 71. crae 1. 3akoHa o jaHuM HabaBkama |
ucta hie y ckiany ca unanom 70. cTaB 6. 6uTH ofjaBbeHa Ha Bef CTpaHHMIM YTOBOPHOT OpraHa.

O6paszaoxeme

Pjememem Opoj: 07/015-3616-1/22 on 29.08.2022. ronuue NOKPeHYT je OTBOPEHH TOCTYTIAK jaBHE HAGaBKe
BHONOIKKX NMjeKoBa TOYaMTUHKD U Be10IM3yMal Y HEMATHTHIM MEAHKAITH]aMa.

r

Komucuja je makon ceor mMenopama PjememeM Yrosopuor oprana, 6poj: 07/015-3616-2/22 on 29.08.2022.
rojiMHe fokujena [ocI0BHIK 0 pajly KOMHCH]e ¥ KOjeM Cy IPOIHCAHH 3aAaly KOMHCH]C M HAYHH paja.

Obasjemrtere o Habasuy, Opoj: 273-1-1-182-3-165/22 oGjasmeno je Ha IMoprany japuEx HaGaBkH W Ha CajTy
YroeopHor oprana, a 'y «Ciysx6enom rmacHuky BuX», 6poj: 61/22, nana 09.09.2022. roguse.

Y TpeiamMerHoM NOCTYNIKY HHje TpakeHno MNojallmerse TeHmepcke nokymerTarmje. Hucy spmiene H3MjeHe
Tennepcke nokymenranuje. Y npeAMeTHOM MOCTYIIKY HUCY H3jaBIEHBAHE xanbe.

JaBHO OTBapabe NIPHUCITjeHX NOHya H3BPIICHO je nana 26.09.2022. ronure.

Y mpeaMeTHOM TIOCTYTKy OMAaroBpeMeHO Cy JOCTaBlbeHe TOHyde moHyhaua ,Yumdbapm® n.0.0. Jlykasar,
»HHTepupomer™ 1.0.0. Hoeu I'pan i1 ,,Phoenix Pharma® a.0.0. Bujersuna.

Hana 28.09.2022. ronune, Ha cactanky Komucwje H3BpLIeH je Ipernen npucijene MOHYIC 3a IPSAMETHY HabaBky.

lpernen kpanudrkaioHe JOKyMEHTALMjE je H3BPLICH KAKO je HA3HAYEHO Y Tabemu:

«Yunpapm» 1.0.0, «HuT » 1.0.0. Hon | «Phoenix Pharma» n.0.0.
AOKYMEHTA .II[l_v,)'Kl:maljl1 epﬂp0¥;2ﬂﬂ > bHjesHEA oo
Obpaszan, 3a I0CTABBARE ROHYIE cIp. 1 o1p. 5 cp. 5
H3jasa un, 45. ctp. 11 crp. 15 crp. 11
Hzjara wi. 52. crp. 13 crp, 17 cTp. 13
Haupr OxBHpHOr criopazyma crp. 17 cTp. 21 cIp. 17
Hzjapa 3a rapanuyjy 3a noGpo H3RpIL yrokopd ¢tp. 21 c1p. 25 cIp. 25
Tapasnitja 3a 036HBHOCT MOHYAE CIp. — cTp. -- crp. 21
AKTYETHH M3BOJ H3 CYACKOT PErucipa ¢Tp. 23 crp. 27 crp. 27
Pjemewe AJIMC BrX 3a BeNCnpoMETHHKA JHjEKOBHMA crp. 27 cTp. 33 ctp. 35
AyTopH3alija npomssolaua crp. 35 crp. 41 crp. 39
H3japa o pory Henopyxe cip. 43 crp. 49 crp. 47
H3jasa o poky nnahama crp. 45 c1p. 51 ctp. 51




Hsjapa 0 mocrape Hanasa KOHTp, naGop. crp. 41 ¢Tp. 45 cTp. 43

H3jaga o ycxnafjeHoCTH MHjeKa ¢a MaKkOBAIbeM eTp. 39 ' ctp. 47 c1p. 45

H3jasa 0 HEBETALUM]H [HjEHs crp. 49 ctp. 53 cIp.55

KOMHCHJa Jje KxoHCTaroBaia ma cCy HOHyljaqH [PUIPEMMITH CROj€ TIOHyZA€ Ha MPONUCAH HAaYWH H Y CKIady ca
3axTjeBuMa K3 TeHgepcke TOKyMeHTalHje.

[Ipernien U oljjeHa NOHy/e MO JIOTOBHMA M3BpIIEHA je y CKIaIy ca KpHTEPHjYMOM €KOHOMCKH HajNIOBOJBHH]E TIOHYIE
KaKo CITHjeau:

1 LO4AA29 TodbanuTHENG uamom oftomena Tabnera Smg 1.064 19.364,80

[Touyze ¢y nocTaBwmd noHyhauwm: « Vaudapm» 1.0.0. Jlykasar u «MaTepmpomet » 1.0.0 Horr T'pan.

KomucHja je koHcTaToBaNa Ja moHyheHe BpujenHOCTH oA cTpaHe oba moHyhaua 3Ha4ajHO Mpenase NpOLMjereHy
BpPHjEHOCT M OCHIYPaHA CPENCTBA 3a NpeiMeTHy HabaBKy Of cTpare YIoBopHOI oprama, Te je McTe oafaumna Kao
HETIpUXBATIHHBE.

Hasenenu jot he 6uTH npeaMer pasMarpara Y OLTylH O MOHUIITABAY NOCTYIIKA, & Y CKIaAy ca YiaHoM 69. c1ae
(2) Tauka non e) 3aKoHa O jaBHUM HabaBKama.

MPAIIAK 32 KOHIEHTPAT 32 pACTROD
3a HHY3H] Y

IMoryny je nmocrasuo nouyhaw «Phoenix Pharma » 1.0.0. bujemuna.

Hakon npernena nonye Komucuja je koncrarosasia ia je ucTa y CKIIajly ca 3axTjeBuMa TeHjaepcke JOKyMEHTailH]e,

TE je W3BPIIILIA OLjeHy KAKo CIHjeIu:

2 LO4AA33 _ BeROTHIYMAh 300 mg 60 160.828,80

KPHTEDHj¥M 6oa0BH
. Pox
Ilonyhau IMpoussohau gjena “cri.o:c " Imjena HenopyKe YRYnHO Paur
Py 99 1
Takeda
«Phoenix Pharma » Pharma.ceutlca]s 160.828,8000 1 99 1 100 1
1.0.0. Bujessuny International AG,
CAIl

HMajyhu y BHIY rope HaBeleHO OMTYYEHO je Kao y AUCTIOIUTHBY oBe OITyKe.

IToyka o npaBHOM JIMjeKy:

Craku moHyhau Koju MMa NMErMTHMaH HHTepec 323 KOHKDETHH YIOBOP O jaBHOj HaGaBLIM M KOJM cMaTpa da je
VroBopHu Opra OBOM ONTYKOM [PEKpPIIHO jefHy MM BuUlle ofpentu 3akoHa © jaBHMM HabaBkaMa HIH
TO/I3aKOHCKHX aKaTa JOHECeHHWX Ha OCHOBY H-erd, MMa MPAaBO M3jaBMTH XKajily Ha OBY OLUTYKY. Kanba ce PIBjaBJ'Byje
KaHuenapuju 3a pasmatpame xandu y nucanoj gopmy, myrem YropopHor opra 2. y-Hajmarmse 3 (TpH) IpEMjepka, ¥
poky off, 10 naHa o1 JaHa TIPHjeMa OBe OLTyKe. "

H3ppImHH JHPEKTOP 32 jaBHE HA0aBKe



