®OHJ 3APABCTBEHOI' OCUI'YPAIbA (
PENYBJIHUKE CPIICKE
Bama Jlyka

Bpoj: 07/015-2238-10/25
Harym: 16.06.2025. ronmse

Ha ocroBy wiana 69. cras (2) nox A) 3akoHa o jaBHum HaGasxama (,CyxOexu rmacHuK boche u
Xeprerosure, 6poj: 39/14, 59/22 u 50/24), IlpaBwimuka o japunM Haapkama y @onny
3/paBCTBEHOr ocHTrypama PenyGmuke Cprcke, Gpoj: 02/002-5189-7/22 o 29.12.2022. rofune
Hcnpaske Ipapmmauka, Gpoj: 02/002-3054-20/23 on 13.07.2023. roaume, a Ha OCHOBY yrBpheHe
mpernopyke o7 cIpae Komucuje 3a mpoBojere OTBOpeHOr TOCTYIKa jaBHe HaGaBKke
HHCKOMOJIEKY TApHMX XenapyHa, JOHOCHM

OJIJTVKA
0 [NIOHHUITABARY noc*rymca

I
Ionumrasa ce mocTymak jaBHe Ha0aBke HUCKOMOJIEKY/NapHUX XET@pHHa M0 OTBOPEHOM IIOCTYIIKY,
6poj: 07/015-2238/25, kako cnujeam:

- ¥ CKJIaay ca WiaHoM 69. cTaB (2) 1noJ1 1) HHjeaHa o NpuM/beHHX MOHY/Ia AHje NPHXBAT/LHBA!
Jlot ATI xox Haine Hosa O6nuk
1 BO1ABOS Enoxcanapys (OHOMOMKY cIFIal nijex) 40mg/0,4ml pAcTBOp 33 MHjEKUH)Y
2 BO1ABOS Enokcanapus (OHOIOIKY CIAIAH THjEK) 60mg/0,6ml PacTEOP 38 MHjCKUH]jY
3 BO1ABOS Enoxcamapus (GHOTOMIKU CIHYAH JHjeK) 80mg/0,8ml PACTEOP 38 HHjEKIHjY
II

O oBoj Omayun obaeujectuhe ce momyhau y criany ca umaHom 71. cras (1) 3akoHa o jaBHUM
naGaBkama u ucta he y cknany ca wiasom 70. ctap (6) 6uti oGjaB/beHa Ha BeG CTPaHUIH YTOBOPHOT
opraHa.

Ob6pasoxkeme

Pjememem 6poj:  07/015-2238-1/25 nmokpeHyT jé OTBOPEHM NOCTYNaK japHe HaOapKe
HUCKOMONEKYIApHIX XeMapHHa.

Komuicsja je HAKOH CBOT HMeHOBama PjelermeM YroBopHor opraHa, Gpoj: 07/015-2238-2/25 oa
15.05.2025. romuue jaoHujena Ilocrnosuuk o pany Komucwuje, Gpoj: 07/015-2238-3/25, y kojem cy
npomnucans 3agamy KoMucHje 1 Ha4uuH paja.

O6asjernTere o Habasuy 6poj: 273-1-1-104-3-158/25 objaBmeHo je Ha Tloprany jaBHMX HabaBKY H Y
,.Ciy:x6eHoM rnacHiky buX“ 6poj: 30/25.

TeHmepeka JOKyMeHTam ja je objaesbea Ha [Nopramy jaBHux HAGABKH ¥ Ca HCTOT CY je 3aMHTEPECOBAHM
noHyhaun GecruiaTHo Npeysumanu. TeHuepcKy AOKyMeHTalwjy je ca Iloprana jaBHuxX HabaBKH
npey3eno 15 npuspeanux cyfjexara.

Y NpeMeTHOM HOCTYTIKY HHCY W3jaBibuBaHe kanbe, HUTH Cy yiyhuBaHM 3aXTjeBH 34 I0jaINCHbe
Tengepcke TOKYMEHTaLHje.

JaBHO OTBapam¢ MpHUCIjeNux IoHyAa je m3spiweHo nada 10.06.2025. roauee U 0 HCTOM je cauMmeH
3amMCHUEK, KOjH jé 6iaroBpeMeHo J0CTaBJLeH MoHyhady.

Ha cactauky Komucwmje omgpkanom 16.06.2025. roguHe je M3BpilleH NpETVief M OljeHa npycIjene
MOHY AE.

-
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Y ApeAMETHOM TOCTYIIKY je A0CTaB/beHa MOHy A cibefeher momyhaya:

Bpoj npomoxona - Hasue/ume nonyhaua (wugpa) - MHawn u cam npujema
07/015-2238-5/25 PTD ,MGM FARM* n.0.0. Kakawn 10.06.2025. 08:50
IIpernen kBanudukaiMOHUX JOKYMEHATA j& M3BPLIEH KAKO CIHjeau:

OTINIC PTD ”MGlefa:EM“ 1.0.0,
O6pa3al 3a A0CTAB/EARC NOHY IS cTp. 34
Qbpaszall 2a MUjeHy NOHY 1A cTp. ©57,63m69
OBpa3atl 2a BpHjeJHOCT MOHYIA cIp. 59,65u71
Hajana unan 45. cIp. 5-6
H3jara wnau 52. c1p. 29-30
CrHcak ToRjep/bHBUX HHOPMAHU)a A cTp. 31
Haupt okBHpHOT ¢HiopasyMa cIp. 53-54
HW3jasa nouylaua o rapaHidji 3a MEPIUSHEE ynqsoﬁa cIp. 49
H3p0a M3 CYACKOT perldc‘rp'al.- L L cIp. 7-16
PJIII A3JIMC BuX 32 npoMeT ctp. 1728
AyTopuzaupja npouseohaus cTp. 33-36
Hzjaga nomyljada o poxy Heopyke cTp. 45
Hsjaea noHyljaua o poky rrahama ao 60 nana cTp. 47
Hsjara noxyhaua aa he 3a peructpopane mujekose 06ez6je T vanas Kourponsor nabopatoprja c1p. 39
H3jara nonylaua Aa je 34 perucTpoBaKe KMjeK0Be YCKIaau0 NAaKOBAhE IHjeKa ¥y ckaany ca wiaHoM 71. 3axoHa cIp. 43
Wzjara noHylhaua o HUBEIALH|H IMjeHA c1p. 51

Haxon yBuja y nonyny noryhaua PTD ,MGM FARM* n.0.0. Kakam, Komuchja je kodcraToBana aa
noHyhad Huje MpUNpPeMUo CBOjJY NMOHYILY HA MPONKMCAH HAUKH, OJHOCHO HUje JIOCTABHO AOKYMEHTAIIH|Y
y cknagy ca Taukom 5.5. nmograukoMm l1. Tengepcke JOoKyMeHTaldje, kKoja HaBOAM A3 OPHUCHHAIHY
ayTopu3alMjy mnpou3Bojaua (oBIamTeme IpomsBohadya nma moHyhau MoXe MNOHYIUTH HeroBe
NPOH3BOMIE) M3Jaje Tpou3Bofau KM OBMAINITEHW MNpEACTARHMK mpom3eohaua 3a moapyuje buX.
AyTopu3aliija MOpa Zia I7IacH Ha IpeIMETHH TeHIep, ca Ta4yHO Ha3HaueHHM OpojeM JoTa, Ha3HBOM i3
TEXHHMYKE clictudukailije 1 mopujekaoM pode Ha koje ce 0AHOCH. AyTopusanuja Mopa OUTH NpeBeeHa
Ha jesiaH o cyxkOeHuX jezuka y BuX ol cTpaHe OBNAUITEHOT NPEBOAKOLIA.

V cnydajy ma ayTopusalHdjy H3/aje OBJNAINTeHH NPeACTABHHK Mpon3Bohjaua, a He caM mnpowusBohaw,
noHyhauu cy obaBesnu y3 ayTopH3alijy FOCTAaBUTH JOKAa3 [a je M3Japanall ayTOpH3alije OBIAIITCHH
npejcraBHUK fpor3Boljaua 3a nogpyyje Boche u Xepuerosuue. Kao mokas ce MoxKe JOCTAaBHTH KONMja
Vroeopa m3melly npouseohaua W gaBaola ayTopuzalije MM KOMHja Pjelema HaJIeXHOT
MMHHCTapcTBa O €BHACHTHPAKkY YTOBOPA O 3aCTYIA’mY.

TMonyhauu, Koju cy yjesHO M OBJALITCHU OpPSACTABHMIM NpousBohaua Mory (ymjecto ayropusauje)
IOCTABHTH pjelner-e MHUHHCTAPCTB2 O eBHIOSHTHpaky YTOBOPA O 3acTyNamy M NMHCaHY H3jaBy V KOjoj
he naBecTH ga cy OBNAIITEHH NPEJICTABHMIM IpomsBohaua W ocrane mojgatke koje Tpeba ma caapku
ayTopuzanmja: 6poj noTa, Ha3uB U MopHjerIo pode.

Tonyhau PTD ,MGM FARM* 7.0.0. Kakam je y cBOjoj MOHYIH HOCTABHO ayTOPH3ALH]y KOJy jé H3130
»Delta Pharma® 1.0.0. CapajeBo ka0 OBIAITeHH NpeAcTaBHEK npousBohaua ,,SHENZHEN TECHDOW
PHARMACEUTICAL Co Ltd.“, Kuna.

Kao joka3 ja je nzgaBanan ayTopHzangje OBIALITEHH MPEACTABHUK MPOM3Bohaya 3a noapydje bocHe u
XeplLeroBuHe JI0CTaBJbeHA je Komuja Pjelnema Haane:KHOT MUBHUCTAPCTBA O €BHACHTUPamy YTroBOpa O
3acTynamy. PjememeM 0 eBHAEHTHpamy Yrosopa o 3actyliay, Opoj: UP-I-08-3-19-358-3/21 on
06.04.2021. rogune (ctpana 35 m 36 nonyje) je neduumcano BpHjeMe Tpajama Yrosopa on TpH (3)
TOJMHE OJ] JIATYMa CTI1amha Ha CHAry, a TAYKOM 2. oA 1) uctor Pjemema je aeduHincano aa je matym
CTymnama Ha cHary Yrosopa 23.02.2021. roaune.

INpema mogammma W3 HapeneHor Pjemiesa je s3akspyueHo Ja Yroeop uwsmely gomahier um crpasor
IpaBHOT JKIa, OTHOCHO Npou3Bolaya K JaBaolia ayTopuzaliyje BHILCE Hije HA CHA3H.




360r ceera HaseneHor, Komucuja je moHyny nodyhaua PTD ,MGM FARM* 1.0.0. Kakaw onbaryna
KAao HENpaBHJIHY, a CBE y CKIany ca 3aKoHOM, oapexba uiaHa 68. ctap (4) mox W) — MOHyZa HHje
HOTIIYHA M HE UCTTYEhABA 3aXTjeBe U3 TEHAEPCKE JOKYMCHTALIH]€E.

Hmajyhu y BHLY rope HaBeIeHO OJIMYYEHO je Kao y aucnosuTusy ose Omiyxe.

Ioyka o npaBHOM JIHjeKy:

Craky nonyhau Koju uMa JICTUTHMAH HHTEpec 33 KOHKPETHH YIroBOp O jaBHOj HAaGaBLM M KOjU cMaTpa
Ja je VIOBOpHHM OpraH OBOM OMIYKOM MPSKPIIHO jeOHY HIM BHIIE onpenGu 3aKona O jaBHHM
HaGapKaMa WIM NO/33KOHCKHX aKaTa JOHECEHHMX HA OCHOBY HCTa UMa IIpaBoO M3jaBMTH xanly Ha OBY
Onnyky.

XKanba ce m3jasbyje Ha HauuH W y Qopmu neduuucanuM dnasom 99, u 101, 3akona o jaBHHM
HabaBkama.

t

M3ppirgu AHPeKTOP 32 jaBHe Ha0aBKe
‘Bople LBujuh, xuna. exonpmucTa
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