@oHA 3PABCTBEHOT OCHIYPALLA
Peny6aunke Cprnicke
bamwa Jlyka

Bbpoj: 07/015-34-39/23
Harym: 10.02.2023. rogune

Ha ocuosy unana 64. cras (1) tauka a) u unana 70 crae (1), (2), (3) v (6) 3akoHa 0 jaBHUM
Habapkama buX («Cnyx6enn rnacuuk Bocre u Xepuerosune» 6poj: 39/14 u 59/22), a ra ocHOBY
yrBpieHe mpemopyke o crpane Komucuje 3a mpoeoljere OTBOPEHOT MOCTYNKa jaBHE HabaBKe
cneiupUUHAX JTH]EKOBA, IOHOCHM

OLIVKY
o u300py HajIIOBOJBHU]Er HOHyla4a

1

VYroeop 3a peamuzaimjy Habaske crienubuyHiK nujekora (3a Jlot 23), Mo 0TBOPEHOM MOCTYIIKY.

Opoj: 07/015-4424/22, nonjemsyje ce moHyhauy:

¢  «Phoenix Pharmay 1.0.0. buje/suna

A
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IToxynma moHyhaua u3 Tauke [ oBe Omnyke je OHna HajloBOBHHjE MO NPEAMETHO) HAOABLM H3
pasnora HITo je ocTBapmia Hajeehu Gpoj Gogoea mo kpurepHjuMa AcduumcanuM Tenmepckom
nokymenTaipjom 0poj: 07/015-4424/22.

III

O opoj Oanymu o6agjectuhe ce cBr noHyhauu y ckiafny ca wiaHoM 71. cTag 1. 3akoHa o jaBHAM

HabaBkama u ucTa hie GuTH 00jaB/beHa Ha cajTy Y rOBOPHOI OpraHa.

v

Ora Qiyka cTylla Ha CHary JaHOM JIOHOIHCH:A.

O6pa3zaoxeme

@onp 3ppascTBeHOT ocurypama PenyGuuxe Cpiicke je PjememeM o ogoGpasamy jarHe Habapke
6poj: 07/015-4424-1/22 on 16.11.2022. roaune, u3MjeHa Pjemema o mokperamby japHc HabaBKe
6poj: 07/015-4424-5 om 17.11.2022. ropuue, TOKpeHyo NpoLieaypy jaBHe HabaBke crielMpuuHMX
JIHj€KOBA OTBOPEHHM IOCTYIIKOM.
Vropopuu opral je umenoeao KoMucHjy 3a NpoBoljerme OTROPEHOr MOCTYNKa jaBHe HabaBke,

Pjernermenm 6poj: 07/015-4424-2/22 on 16.11.2022. rogune.

Ha ocuoBy OGagjemremna o nabasuy, 0poj: 273-1-1-228-3-217/22 xoje je o6jabmeno Ha Iopramy
jaBHMX HabaBku K y «CaysxOeroM rmacHuky BuX» 6p. 76/22, (Mcnpasxa Obasjemremna 0 Ha0aBIH
6poj: 273-1-1-228-8-221/22, «CmyxGeun rnacHux buX» 6p.77/22, Tenpepcky AOKyMeHTaUM]Y je
ca [Moprana jarux HaGaBKu npey3eo 21 monyhau.

HMana 26.12.2022. romuse OIpXKaHO je jaBHO OTBapame MOHYIa 10 MPEIMETHOM MOCTYIIKY.



Ha cacranky onpuxanom 29.12.2022. rogye W3BPIHEH je lperney # olfjeHa IPHCI{eRdx NOHyAe 32
HalaBky crenuHIHAK JHjeKoBa.

YroBopHE Oprag je sonuo Omiyky o u3bopy HajloBoILHEET ToHyjaua 6poj: 07/015-4424-35/22 naxa
29.12.2022. romuse. Haxou tora je noryhau ,,Xeprerosunamjex” £.0.0. Moctap ynoxuo Kanby Opoj:
08-24/23 om 11.01.2023. romee (za Jlor 23). Pasmatpajyhu sxanfene sasome YIOBOPHH OpraH je y3
CcBOje M3jalbCHhe ¥ TpaTelly MOKYMEHTALH]y HCTY MpOCIHjE/Mo Kannenapuju 3a pasMaTpame xantu
BuX.

Kamnenapuja 32 pasMarpame xanbu buX je jgonmjena Pjemrene 6poj: IN2-01-07-1-147-7/23 on
02.02.2023. roauHe KojuM ce Kanba roHyhaua ,, XepueropuHanjer 2.0.0. Mocrap ycBaja (3a Jlor 23)
v npeaMeT Bpaha YToBopHOM OpraHy Ha TIOHOBHH focTymak (3a Jlor 23).

Hoctynajyhu no masenesom Pjentersy Kannenapuje 3a pasmarpane xanbu buX, YrosopHu oprad je
WM3BPIIHO TIOHOBO TIPETNIE | OLjeHy CBUX NoHyhaua 3a npezmerHn JloT 23 ¥ 0CTA0 TPH CBOM PaHM|EM
MULLUBEISY H3HeceHoM y Omiymu o mzfopy HajoposbHHjer momyhada 6poj: 07/015-4424-35/22 on
29.12.2022. roquHe, KaKO CAMjeIu: .

Jlor 23 (Bortezomib-rasivor za injekeiju 3,5 mg) — IIpommjerena npujtAHOCT HabaBke: 106.944,1632 KM Ges
IJIB-a :

Touyne cy jocTasmny noHyhaww: « HTepnpomMeT», «Phoenix Pharmay u «XepreroBUHAIHEK».
Komucuja je koHCTaToBama fa moHyde noHyhada «HMHTepupoMeT» H «XepUeroBHHAMEK» HUCY
HCIyHHJIE YClOBE KOji ¢y TpaxeHu Taukom 3.3 (Texanuka criend¢uKanyja) IpeIMeTHe TeHIEPCKe
NOKYMEeHTalHje, 8 OAHOCH ce Ha dapmaneyTcki O0NMHK TpaKeHOoT rHjeKa {pacTBop 32 HHjeKmAjy). ¥
IIOHYIE OBMX NoHyfjaua AocTaBbeHO je Pjememne o perucTpalMjy JHjeka ¥ KojeM cToju dapMareyTeKu
0OMVK EPALHAK 3% OTOWEHY 34 WHjOKUMjy, Te HCTH He ONroBapajy oGy KOj¥ jé TP@OKSH TEeXHHUKOM
crnennUKalAjOM TEHAEPCKe JOKyMEeHTalHje.

Houyie HapeneHux nonyhada ¢y onbayerie Kao HeNpHXBaT/EUBE.

HeroppeMeno manoMmmenio A2 je Kanuenapuja 24 pasmMaTpame scasibn BuX gonujena Pjememe ¥
Kojer Kamke A2 je YToBOPHY OPTaH HCMpPABHO HOCTYIHO Y esojoj Onnyny Koja ce ogHOCH Ha
HEMCHYHEHE YC/IOBa JKAIATE/bE KOjH je TPAKeH TeXHHYKOM coenurreanajor (3a Jlor 23), a
OHOCH ce Ha GapMAaNeyTCKH o06/INK TPAKEHOT JIHjeKa.

YV Pjememy Aremmmje 3a JEjexoBe H MEIRNMECKA CPEACYBA BuX Gpej: 04-07.3-1-2098/20 en
14.09.2021, roxmge, nonyhaua ,,Phoenix Pharma® 1.0.0. bujemuns, 32 Jior 23 croju:

- CacTae akTaBHe cymeranme: 2,5 mg Bortezomiba m

- [laxoBaise: 1 craxaena Gounna ca 1,4 ml pactBopa 32 HBEKNIE]Y, Y KYTHjH.

Ha 0CHOBY HABEAHOT AQJIA3ZN CE [0 JAK/bYIKA A2 KaJia ce IOMHOKH CACTAB AXTHBHE CYICTAHMNE O/
2,5 mg ca NAKOBAmeM jenme craxiene Goumie ca 1,4 ml pacTBOpa 32 mEmexmE]y Aofuja ce
PAcTBOp 33 uWekumujy of 3,5 mg Kako je TPRKEHC TCXHWKOM cTenHMHKANHJOM TEHICPCKE
HOKYMEeHTARHje.

Komucnja je korcTaToBana Aa je noHyaa ,,Phoenix Pharma” noTmnysa ¥ TeXHAYKH 3a0Bo/baBgjyha, Te

je IpHXBaTUIa NOKY/y OBOT NoHyhaya:

KPATEPITVMH BOJOBH
Jemunuunn Pore Ocaojena
upjena Ges IIAJEHA Ge3 POK Hnjena _HCTopyKe | Gpoj
OOHYBAY NPOH3IBOBAY MAB-a IAB-a HCIIOPYKE 99 1 Goposa PAHT
«Phoenix Pharmay | Sta08 AZIEIMIelAG- 1| 09,0 $6.112,00 TN ™ 1 100 1
: CMAYKa

Wmajyhu y Buay rope HapeleHO JIHpEeKTOp YrOBOPHOL (praHa je TpHXBATHO NPETIOPYKY
KomucHje 1 JOHHO OATYKY Kao y AHCIO3UTHBY.

IoyKa o EpaBHOM JHjeKY:

Cpaxu noHyhay Koju uMa JETMTHMAH HHTEPEC 33 KOHKPETHH YTOROp O jasHoj HabaBUM H KOjH
cMaTpa Ja je YTOBOpHH OpraH OBOM OJJIYKOM TNPEKPIIHO jely wid Bunie opperdu 3akoHa o
jaBHHM HaGaBkama HIM [OJ38KOHCKUX aKaTa JOHECEHHX HA 0CHOBY MEra HMa IpaBo W3jABUTH
sxandy Ha oy ojutyky. Hanba ce u3jaBsbyje Ha HauuH 0 y GopME JeduHECcaHMM wianoBaMa 99. 1

101. 3axoHa o jaBEAM HabaBKaMma.
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