BOSNA I HERCEGOVINA BOCHA ¥ XEPITEI'OBHHA
URED ZA RAZMATRANJE ZALBI KAHIIEJTAPHJA 3A PASMATPAIBE XKAJIBA

BOSNIA AND HERZEGOVINA
PROCUREMENT REVIEW BODY

Bpoj: JH2-01-07-1-828-15/19
Harym: 27.10.2021. roqune

Kanuenapuja 3a pasmarpanse xanou buX, pjemasajyhiu no npecymu Cyna buX, 6poj
C1 3 V 035608 20 V ox 08.09.2021. roaumne, ZJOHECEHe Y YMPaBHOM Cnopy Tyxmoua J3V
.J3npascTeenn nenTap Bpuxo® Bpako AMCTPHKT, MOKPEHYTOr NpOTHB pjemersa Kaxuenaprje
33 pasmarpame xanou buX, 6poj JH2-01-07.1-828-8/19 ox 24.04.2020. roguue, AoHECEHOT
no xaibn nouyhaua ,,Xepneroanammjex x.0.0. Moctap, 6poj 08-273/20 ox 12.02.2020.
rodHe, H3jaB/benoj MpoTB O;Tyke o M30OPy HajloBOJEHHjET NoHyhaya, 6poj: 316/19-1 on
29.01.2020. roaure, y mujeny 3a JIOT 3, y mocTynky jaHe HaGaBke: ,HaGaska Jmjexosa —
umrocTatika 3a 2020, rofuuy®, yrosopHor oprana J3Y ,3npascTeend uenTap bpuko® bpuko
JHMCTPHKT, Ha ocHoBy wiana 111. cr. (1) Tauxa o) 1 ct. (10) 3akona o japHuM HaGaBxaMa
(,,CoryxGern rnacauk BuX®, 6poj 39/14), Ha cjennaun Bujeha III onpxanoj xasa 27.10.2021.
roj{He JOHHjENA je:

PJENIEBE

1. JKanGa ce ondbuja Kao HEOCHOBAHA.
2, Onbuja ce 3axtjer 3a mospaT ymialicHEX Cpe/icTaBa Ha UME HAKHaJE 32 MOKpeTame
)aIOeHOT MOCTYIKA.

Obpazaoxeme

Jlana 12.11.2019. roquue yrosopuu opras J3V ,3npascTeenn uentap bpuko™ bpuko
AHMCTPHKT 0GjaBHo je obagjemTerse 0 HaGaBuw Gpoj: 509-1-1-189-3-362/19 y noctynky jasHe
HaGaske: ,,HaGaBka nujexosa — murocTaTuka 3a 2020, roguHy”, a gaxa 23.12.2019. roqune
HCTIpaBKY 3a obasjemrerse 0 HaGaewm 6poj: 509-1-1-189-8-415/19.

Tonyljau ,,Xepuerosusamujex® 4.0.0. MocTap m3jasuo je xanGy 6poj: 08-273/20 on
12.02.2020. roause, npotus Oxnyke 0 u3bopy HajnoeosbHMjer noHyhjaua 6poj: 316/19-1 on
29.01.2020. roaune, y gajeny 3a JIOT 3.

YanGa je ycBojena pjewermeM Gpoj JH2-01-07.1-828-8/19 on 24.04.2020. roause, e
MOHMIITEHa CIOpHA OJIYKa, @ MPOTHB HABeAEHOr pjemerma Kanuemapuje 3a pasmarpare
*anGu NOKPEHYT je YNpasHK CIOp Of CTPaHe YroBOpHOr opraHa J3V ,,3ApaBCTBEHN LEHTap
Bpuko®.

Pjemapajyhn y ympaeHoM cropy Tyxwoua J3Y ,3npapcteenu nentap bpuko®, Cyn
BuX je nouuo npecyay 6poj C1 3 V 035608 20 V oa 08.09.2021. rozuse, KojoM je yBaxuo
TyxGy, Te noHMITHO pjemerse KaHuenapuje 3a pasmarpame xanom 6poj JH2-01-07.1-828-
8/19 ox 24.04.2020. roguMHe W MpeAMET BpaTHO OBOM OpraHy Ha OHOBHH IOCTYTIaK.

Pjemapajyhu y NOHOBHOM NOCTYNKY, OBaj OPraH j€ MOHOBO Pa3sMaTpao xanbeHe
HaBOJe andoua, uMajyhum y Buay ymyTcTBa M mpaBHo cxsarame Cyma buX n3
npecyne 6poj C1 3 ¥ 035608 20 V ox 08.09.2021. roguse.

1



XKanunan je cBojy xanby 3acHoBao Ha caeAchnM xanGeHHM HaBOgUMA:

Ha je nocrynky jasse HaGaske 3a JIOT 3, xojum je npeasubieHa HabaBKka JiMjaka
TpacTy3yma0, npaiak 3a KOHLEHTpAT 3a pacTBOp 3a MHOY3djy 150 mg, nomio ao
Kpwewa 3akoHa O jaBHAM HaOaBxama buX M 1O wiaHa 3. B wiana 54. ctaB (1)
3axona (TexHMUKe creuMpuxandje Mopajy CBMM KaHAHZaTHMa/TOHyhauuma
oMmoryhury jeaHak M HeJUCKPHMWHUpAjyH NpUCTYN HagMeTamy...). YTOBOPHH
oprad je n3a0pao kao HajmoBosbHujer nonyhada "Bocnanujex”" A.4. Koju je y
noctynky jasue HaGapke 3a JIOT 3 nmonynuo nujek Oruepu (MHH TpacTysymaG)
W3 YMjer caApxaja KapaKTEpPHCTHKa JIMjeKa je BHIJBMBO Jia C& paayu O GHUOJIOLIKY
CIIMYHOM JIMjeKY, @ HE ODMIMHAJIHOM, OHONOIIKOM JIMjeKy, T j€é OBaKBHUM
MOCTYNakeM YrOBOPHHM OPraH AMpPEKTHO NMpeKpmno 3aKoH o jaBHMM HaOaBKaMma
buX u 3anemapHo npenopyke Arennuje 3a JIMjeKOBe M MEAMLIMHCKA CPelCTBa Kao
¥ Mmpenopyke Yapyxemwa onkonora buX 3a npumjeHy GUOMOLIKKX M OHOJIOMIKH
CIMYHMX nHjexoBa. OBakBOM OMTYKOM HE CaMO 4a ce Kplue NpOoLeaype jaBHe
Ha0OaBKe Beh ce MMPEKTHO HapyDIaBa aJEeKBATAH M CHIypaH TPETMaH IalujeHara
jep ce OHONOMIKM OPWUrHHANAH JHjeK M OHONOMIKMA CIMYaH JIMjEK HE CMHjy
TPETAPATH Kao HCTH. Jla ce pagu o OHONOIIKM CIMMHOM JHjexy IHoHyhaua
"Bocaamajex" I.4., @ HE O TeHCPUYKOM JIMjeKy, Y NMPEAMETHOM IIOCYNKY jaBHe
Ha6asxe 3a JIOT 3 pugpuBo je u3 CuIIll-a 3a nujek OruBpH y KojeM je HaBeAeHo:
Tauxa 4.4, IloceOHa ynosopersa | Mjepe ompe3a pH ynotpedu-ceausoct: "Kaxo
6u ce noGommana cJHEAMBOCT OGMONOLIKMX JIMjeKOBa, HaskB M 6poj cepHje
NpUMjeEeHor NHjeka NoTpebHO je jacHO eBupenTHpaTn”. OBHM CE JMPEKTHO
HABOJM Ja HH OHM HE MNpEnopyvyjy MMPEKTHY 3aMjeHHBOCT GHOJIOIIKOr ca
OHOMOIIKK CNIMYHMM JIMjEKOM jep OHa CJbeMMBOCT Huje Moryha, Tauxa 5.1,
®apmakoauHavmuka cBojctBa: OrmBpm je Guocnuuar Jmjex. Y caydajy osor
oXaIGeHOr TIOCTYTIKA jaBHe HabaBke YrOBOPHM opraH je Haseo ja ce 3a JIOT 3
Tpaxu moHyga 3a Tpactysymab 150 mg amm, a ¢ ofG3upom Ja ce paau o
pedepenTHOM GHONOLIKOM JHjeKy HHUTIje HHje HABEAEHO Jia C€ MOXE JOCTABUTU
MoHypa W 33 OWONOIIKM ClAMYaH JHjeK. ¥3 HaBefeHo OpnykoM o m3Gopy
HajnosossHAjer noHyhaua 6poj 316/19-1 ox 29.01.2020. roause, yroBOpHHM Oprau
je 3aHemapHO TNOCTOjame CTPYYHMX MEIMLIHCKHX MMILECHA BE3aHO 33 caM
npeameT HaGaBKe, Koja cy Tpebana GUTHO a yTHdy Ha u36op noHyhada, Kao IWTO
cy: Ilpenopyxa Aremije 3a JMjexoBe M MEIMUMHCKA cpeactsa Opoj: 10-0.23-
2225-1/15 on 12.05.2015. rommse y K0joj ce yBaxkaBajyhiu ucKycTsa Ha HuBoy EV
T¢ Ha HuBOY buX, a Be3aHO 3a TepanmMjcKy npuMjeHy GHONOMKMX W GHOMOMKH
CIMYHMX JMjEKOBa, OpEopyuyje Aa €€ y CHCTEMY jaBHMX HaGaBKu NpHMjeHu
TPYHIMAIT pa3aBajalba JIOTOBA 3a HaGaBKY HaBeACHE CKYTIHHE JIMjEKOBA, OHOCHO Y
Ciydajy Kafla Cy Kao Tepaldjcke OIiMjeé Ha pacrojaramy M GHONOLIKH U
GHONOmKO CAMYHM JujekoBH. Boauu 3a pasyMjeBarbe CIMYHOCTM M pasfdKa
GuoNomKKX MMjexoBa M GHOJOMIKH CHMMHHX JHMjEKOBa 00jaB/bEHOM Of CTpaHe
AJIMC BuX y kojem je usmelly octaior HaBeaeHO: JIMPEKTHa 3aMjEeH-HBOCT
nMjexoBa (MO3HATA M [OJ IIOjMOM JHPEKTHA, ZYTOMATCKA MIM IEHEpUvKa
CYNCTATYLHja)... Moryha je camo 3a reHepHuKe JMjeKoBe, IO GHONOLIKY CIMYAH
mijex OruBpy joxasano Huje. Mako GHONOIIKY CiIMYaH MjEK Y OCHOBM MMa HCTO
KITHHUYIKO JIEjCTBO Kao ped)epeHTHH GHOJNOLIKM JIMjEK OBH Ce JIMjEKOBM HE MOry
OMpeKTHO Mel)yCcoGHO 3aMjernnBaTH.

Cras Yapyxema Onxonora y buX (u OpojHMX ADYrHX CTpPYYHHX YApYXera
JbeKapa) O Kopumrrelmy OuwocHvmiapa (CHONOMIKA CIMYHMX JIMjEKOBA) M
HeKkoMrapaOuIHMX GHONOMIKIMX IHjEKoBa y KojeM je u3Meljy ocTalior HaBeneHo:



> AyToMaTcKa 3aMjeHa/AMPEKTHA 3aMjE€Ha MOXKE YTHUIATH HA CHTYPHOCT JIHjedera 1
OTEXaTH MNOCTMAPKeTHHImKO npahiewe, jep HeaBojOeHa MACHTH(HKALWja
NpUMjEHCHOr JIHjeKa je HeOomXoAaHa kako Gu ce ocurypao oarosapajyhu IIB
(dapmaxoBATHNIAHLA) HAA30D.

> AnNCOMyTHO je HCTIPHXBAT/EMBO ayTOMATCKO 3aMjeibMBatbe OHONOMKHX JIMjeKoBa
(Ha HUBOY (hapMmanieyTa)

> Jla 6u ce ocurypana moryhHocT H300pa nujexa, NoTpeGHO je HHCUCTHPATH Ja ¢e Y

TEHAEPCKHM crneluduKaimjamMa oaBoje CTaBke 3a ped)epeHTHH JIMjEK U 33 CBAKU
GHocHMHIIap TTOHAOCOD.
Hocanannsa npaxca Qonja 3apaBcTBeHOr ocHrypama bpuko Juctpuxra buX xao
YroBOpHOr oprana, 6una je oaBajame NOTOBA 33 GHOMNOLIKE M GHONOIIKK CIIMYHE
JHjexoBe, ITO je BULKBO 13 ObasjewmTersa 0 HaGaBLK Y paHUjeM MOCTYTIKY, Kao
¥ KOJI APYTHMX YTOBOPHHUX opraHa y BuX.

JKanunan ykasyje u Ha onpeabe 3akoHa o 31paBcTBEHOj 3amTuTy y Bpuko mucrpuxTy

Bocae u XeplerosuHe KOjHM Cy peryiucaHa IIpaBa MaUMjeHaTa, a CTHM y BE3H U

OIITOBOPHOCTH KOMMCH]€ 32 JIKjEKOBE BE3AHO 32 PUIIPEMY TEHAEPCKE JOKyMEHTaHjE.
VYeugom y Omryky o msbopy HajoBomsHHMjer mnoHyhasa 6poj: 316/19-1 ox
29.01.2020. ropmHe HECIOPHO je A2 je YTOBOPHM OpraH CBOjUM HEUMICHEM
OMHOCHO MpOIYINTabeM NOCTYNawa Kojx HabGaske ydjexka TpactysymaG 150 mg
3aHEMapHo MEJULMHCKA MHUILLEHA CIPYKE IITO OM MOIJIO Pe3yiTHpaTH Jia
NALMJEHTH KOjU CY MMamM edukacHy Tepamujy 360r ayToMaTcKe 3aMjeHe
(cyncturyumje) rtepanuje Gyay loBeaeHM Y PHM3MMHY CHTYalMjy IO HHXOBO
3/paBJbe, JEKapy OPJMHAPHjYCY CE OMY3HMa NMPO(GECHOHANHO M 3AKOHCKO NPaBo
Ha MPONHCHBAME JIKjEKa 110 BNACTHTOM M3GOpY Te ¢¢ KpLue CMjepHulle AreHupje
32 JijexoBe M MeMUMHCKA cpeactBa BuX, cMjepHuue crpyunux Vipywkewa,
MO3WTBHAa 3aKOHCKA Mpaxca Koja ypehyje HauwH H3gaBama M NPONMCHBAMA
GHONOWIKKMX NHMjEeKOBA H GHONOMIKM CIIMYHUX JIMjEKOBA Te CBEYKYIHA JOCAAIE-a
mpaxca (oH/I0B2 3APaBCTBEHOr OCHTYpaa Y BuX u 31paBcTBEeHMX MBCTHTYIH]2, 2
BE3aHO 3a O/[Bajame JIOTOBA 32 HaGaBKY GHOMNOMIKAX JIHjeKoBa.

Ha xpajy, xamunal; 3axtjeBa fa 0Baj OpraH IOHMIITY NOCTyNaK HaGaske 3a JIOT 3, u3
pasfiora TO YTOBOPHH OpraH HMje MOTA0 NpeABUIJETH Yy BpUjeMe NOKpETama IOCTYIIKA
HalpujeA HaBeJeHE NOKase, T¢ Aa y TNOHOBHOM MOCTYNKY OBOjH JOTOBE 33 GHOIOMIKH
pedepenTan 1 GMONOMIKY CIIMUAH JIHjEK, TE TPAXH NMOBPAT HAKHAJE 38 IOKPETAHE KaNGeHor

NOCTYTIKa.
YrosopHu oprad je noctasro Hijammeme Ha HaBoge u3 xanGe 6poj: 316/19-312 ox

08.04.2020. romure y kojem MCTHYE fa je xanfa HeOCHOBaHa, T¢ MoGHja CBe HABOJE M3
xanbe.

Y3 fiocTaBIbae 10Ka3a O YIUIATH HAKHAJE M aAMUHHCTPATHBHE TAKCE XATHIAL BPIIX
JoIyHy xanoe, 10cTaBJbajylH 10/1aTHE A0Kaze.

Ipnje ymymrama y pasmaTpamse XKanGeHMX HAaBOja OBaj OpraH je¢ YTBPAMO Ja je
xanba Jomymrrena, GnaroBpeMena M 13jaB/beHa OA CTPAHE OBJALITEHOT JIMLIA, CBE Y cKknany
ca wianom 109. 3JH.

Osaj opraH je yTBp/io Ja Cy HenykeHH i HOPMATHH YC/IOBH 32 pjellaBame [0 Kan6u
Yy cknagy ca 4ianosuMma 105, u 108, cras (3) 3JH.



Kanoa je Heocuopana

YBHIOM y JAOCTaBIECHE IOKA3e, TE AHANH3OM CBAKoT JOKasa NOje/INHAYHO U Y
BHX0BOj MeByco6ROj Be3y, OBaj Oprau je YTBpAMO 42 je xanba HeOCHOBAHA.

Pjewasajylin y noHoeHoM mocTymnxy, OB3j OpraH jé W3BPIIKO TOHOBHY AHANH3Y K
ofljeHy janGeHUX HaBoxa M3 xxanbe 6poj 08-273/20 ox 12.02.2020. roguHe, yrephyjyhn
HMILCHUHO CTAlhC HA OCHOBY JI0Ka3a M3 CIHCA NPEIMETa, a CBE Y CKUIAY Ca CTABOBEMA H
ymyrama u3 npecyae Cyama BuX 6poj C1 3 YV 035608 20 V onx 08.09.2021. FOOHHE, Te
YTBpAMO creehie HECTIOPHE U PEEBAHTHE YHILCHUNIC:

* OpmiykoM 0 mMOKpeTamy NOCTYNKa jaBHe HaBaBKe 6poj: 316/19-312 op
06.11.2019. roaume, moxpenyr je NOCTynaKk jaBHe HaGaBKe JMjexoBa 3a
norpede Amorteke (mo crmeuudukauuju) sa norpebe- JaBHe 3ApaBcTBeHE
ycranoBe "3npasctenn nenTap Bpuxo" Bpuxo nactpukra buX, yuja je
npoujewena Bpujeanoct 1.238.451,90 KM,

* Tennepckom noxymentanmjom Gpoj: 316/19-312 oa 11.11.2019. roamne,
NIpOTIHCAHM CY YCIIOBH M NOCTYNAK NPEMETHE HabaBKe,

* Ilpema Ussjemrrajy o ananusu, oujerw u paHrupamy nonyza opoj: 316/19-312
ox 13.01.2020. rogume, 3a JIOT 3 Gl1aroBpeMeHO Cy JOCTABIGEHE IBUje
TNPUXBATIHUBE MOHYIE;

* Omryxom o u3bopy HajnoBosBHHjEr nonyhada 6poj: 316/19-1 ox 29.01.2020.
rojune, 3a JIOT 3, 3a HajnoBosHujer noHykaua n3abpan je 'BocHamujex” .4,
CapajeBo umja noHyza je usnocina 99.450,00 KM Ges ITAB-a.

* Pjememem Kanuenapuje 3a pasmatpare xanou buX 6poj: TH2-01-07.1-560-
6/20 oa 26.03.2020. ropume, ycBojena je xanba xammoua ,Xepueropuna
mjex" 1.0.0. MocTap, noHnmTen 3akmbydak 6poj: 316/19-312. og 17.02.2020.
TOAMHE 1 OpeAMeT BpalieH YTOBOPHOM OpraHy HallOHOBHU MOCTYNaK.

* Tlocynajyhu noHoBo o xan6u 3jaBJbEHOj OJ1 CTpaHe xanuona ,, XepLerosnHa
nmjex" 1.0.0. Moctap oBaj opraH je moHHO pjememe 6poj JH2-01-07,1-828-
8/19 ox 24.04.2020. ropuse, kojum je xanba YCBOjeHa M NOHMINTEHA CIOPHA
OJUIYKa, & NPOTHB KOjer je YTOBOPHM OpraH MOKPEHyo YIPaBHH CIIOP, KOjH je
pe3y/Tipao aoHomemeM npecyae 6poj C1 3 V 035608 20 V ox 08.09.2021.
roIMHe, 10 KOjoj ce cafa mocTyna.

Y1ephyjyhu ummenuuno crame oBaj opram Je m3Bpmmo yBux y Temmepcky
AoxymeHTaudjy 6poj: 316/19-312 o 11.11.2019. roamse, e YTBp/(MO /a je YTOBOPHH OpraH
y obpacuy - Cnennduxaumja norpeba 3a JIMjeKOBMMa KOJH Ce KOpHCTe Y XeMoTepanuju
[pTOCTaTHIMMA 32 0Tpebe Bonumne J3VY 311 Bpuxo 3a 2020. rojuny, oz nonyhaua za JIOT 3
TOA CTABKOM 1. y /iMjesTy reHEpHuKH HasHB 3aXTjeBao Tpactysymab jaumme u max. 150 mg,
NaKoBasE aMil.

YBupoMm y nonyny wsabpanor monyhaua 0Baj OpraH je yTBpAMO fa je HCTH Ha
crpanu 11-15. nocrasuo oGpasan - Cnenudrkauuja norpeba 3a IMjeKoBUMa KOjH & KOpHCTE
¥ XeMOTepanuji UMTOCTATHIMMA 33 noTpeSe Bonuune J3Y 3L Bpuko 3a 2020. roauny, y
kome je 3a JIOT 3 nox craskom 1. nouyauo Oruspy 150 mg 1 Gourma 15 ml.

Kamvnau TBpmM fa je noHyhemu nmjex Oruspn cimvan GHONOmKA Nujex, a He
OpMrHHaIaH GHONOmKM Imjex, a ha je npema npenopykama Aresuuje 3a JMjeKkoBe H
MeuumHCKa cpeacTea BuX u Yapyxema onkonora notpeGHo Y noCTynImMa jasre HabaBKe
Pa3/IBajaTy JIOTOBE 32 OBE JIBHjE BPCTE JMjEX0BA jep ce He MOry JUPEKTHO 3aMjeHBATH,

Y BE3M NpeMibe HABEACHOI YTOBOPHH opran ce u3jammbasa na: "Yeudom y
mexHuuky cneyugurayuy sa JIOT 3 esudenmno je da Je yzoeonu opean mpascuo nujex
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zenepuuxoz uazuea (HHH): Tpacmysymab, jawuna u nax: 150 mg. [awxne, mexnuuxa
cneyuurayuja je npunpemsena y yjenocmu y ckaady ca waanom 3. u wianom 54. 3JH,
ocuzypasajyfiu npasuuKy u GRMUBHY KOHKYDEHYUJY CBUM 3QUHMEDECOGAHUM NOHyhauuma,
HagoOehu u cenepuyuxu nasus nujexa, 6e3 ynyhusara na 6uno xojez npouseoliaua.

Yeudom y nouydy uszabpanoz nonyhaua mj. nowyhaua Focnanujex 0.0. Capajeso,
egudenmno je (na cmp.11 nonyde) oa je nasedenu nowylhay npasuino nonynuo obpazay 3a
yujery nonyoe. ¥V nome xomepyujannu nasue nujexa ynucao je "Ozuepu” u naseo je 6poj
nomepde Azenyuje 3a nujexose u meduyurcka cpedcmea buX 6poj: 04-07.3-1-2492/19. 00
26.07.2019. 200une u3 Kojez ce HedBOCMUCREHO MOJCE YmEpoumu Oa ce HOMEHYmuM
Djewervem 00360/6a8a CMasHLAbe Y RPOMEm 20MOB02 AUjeKa KOji HOCU 3aumuheny Ha3ug:
"Ozuspu" uuju je zenepuuxu nasue (HHH): Tpacmysymab, wuja je 0o3a no jedunuyu mjepe
150 mg/1 6ouuya u wuju je cacmas axmuere cyncmanye 150 mg mpacmysymaba. Uz ceeza
HABEOCHOZ Ce JACHO U HeOBOCMUCIEHO MOXce Ymaepoumu Oa je usabparu nouyliay nowyouo
AYjex xoju je u mpayicen menoepckom OoKyMenmayujom, mj. usabpanu nouyhay je doxazao
Oa je nowyhenu nujex 3awmuhenoz Hasusa "Ozuepu” nujex uuju 2enepuuxu Hazue
Tpacmy3ymab, wuja je jawuna u nax 150 mg".

Y Be3u ca Hanpujen yrephienum unmenmuama, Cyx buX y cBojoj npecyu 6poj Cl1 3
Y 035608 20 Y ox 08.09.202 1. ronune, HaBoAu cnexehe:

»C mum y ee3u 08o sujehe je usepuuno yeud y cnuc npedmema u oyujenuno 0a ce
ocHosano myxcbom yrasyje 0a mydicenu Huje 06pAsNONCUO PANOZE HENPUXEAMATsQ NOHYOe
npeobumno usabpanoz nonyjaua OOHOCHO Huje Oao GamAHEe PaINOze 3G NPUXEAMAILE
acanbenux npuzosopa scanumena. Haume, uz docmasmenoz pjewersa Azenyuje 3a nujexose u
MmeOuyuncka cpedcmea buX 6poj: 04-07.3-1-2492/19 00 26.07.2019. 200une y koje pjewerse
Je u o8o sujehe uzgpuiuno ysud, HecnopHo npouwsunazu Oa je 3a aujex OTUBPH koju je
noHyOuo npeobumno usabparu nonylay ycmeapu (zenepuuxo) ume - HHH Bawimuheno
ume 3a nujex mpacmysymad. C mum y 6esu 060 eujehe He 3axwyyyje 0a je nonyhenu nujex
Ozugpu ucmu xao 3axmujesany y meHOepckom OOKYMERmMY Humu 060 eujehie Modice QoHUjemu
MAKA8 3aKbYHAK AAu 3acuzypro u3 obpaznodicersa nobujanoz pjewersa, Hucy damu jacnu
PA3no3u KUmMu je myjicenu y3eo y 063up, yujenuo usjauiroeroe myscumesna, pjewerse Azenyuje
3a nyjexosa u meduyuncka cpedcmea 00 26.07.2019. zo0dune. Cynpomno mome, Yped 3a
pasmamparse ycanbu BuX daje ynymy myscumerny da y nonoswom nocmynxy ymephyje u
doxadice 00 cmpane oanauimere Azenyyje OHO WMO je myXcmuess HAGEO Y CEOM U3jQULFbEIBY,
d WMo myJCenY Huje yujeruo.

Taxoljep, o6o sujehe je usepuiuno npoejepy na web cmpanuyu me oyujenuno oa u
Xepuenmun u Ozugpu u jow nujexosa, noce oznaxy HHH Tpacmysymad. O63upom oa je y
menoepckom doxymenmy 6poj: 316/19-312 cmpanu 21-1 3a JIOT 3 cmaexa 1 u 3 yzosopnu
opzan camo Haeéeo ITpacmysymal6 (zenepuuxu Haszug) MO mMydceHu Huje Mmozao
npuxsamumu dcanbene rnpuz0eope 0a npgoGumno 000panu nonyhay Huje Oocmaguo
mpadiceHo jep yzoeopru 0pzan Hufe npeyusupao Koju mpacmy3iymab saxmujesa. 3602 moza
080 eujehe yujenu oa je myxcoba myscumesna OCHO6aHA, Oa MyJcewu Huje O0ao eabane
paznoze nenpuxeamarba noHyoe u3aGpanoz NOKYHaua me camum mum Huje MO210 RPAGIHO
OYUfeHUmU HU 3AKOHUMOCH KOHAYHOZ aKma.”,

Pasmatpajylin xanGeHe HaBOoAC y NOHOBHOM TNOCTYOKY OBaj Opran je, HmyTeM
€JIEKTPOHCKE MOLITE, 3aTPAXUO O ArcHIMje 3a iMjeKOBe M MEIMUMHCKA cpeacTsa BuX
NOjalIbeIbe Y BE3H Ca Of0OPEHEbHMA 32 CTaB/bate OApPeljeHOr JIMjeKa y IPOMET, T€ CTHM Y
BE3M 3HaueHe o3Hake ,,JNN".

Onrosop mamnexue ocobe H3 AreHuMje 3a JMjeKOBE W MEJUIMHCKA CPEACTBA je
caenehu:



., Yobuuajenu nasue nujexa je wunmepHayuonannu Hesawmubienu Hazus (engl. International
Nonproprietary Name — INN) u eesan je ATC xo0, xoje je npenopyura Cejemcra
30pascmeena op2anu3ayuja .

Ceaxu nujex uma:

1. HHH rnasue — unmepHayuoHanHy Has3ue

2. squmuheno ume Koje My je dodjenuo npouseohay (3awmuhenu nasus).

VBHZOM Y pjelleme AreHuuje 3a AHjeKOBe M MEAMUMHCKA cpeacTsa BuX Opoj: 04-
07.3-1-2492/19 on 26.07.2019. rojuue OBaj OpraH je HECNOPHO YTBPAMO Aa je u3abpauu
nonykau ,,Bocnamdjex® 1.a. Capajeno noHyauo nujex OruBpu KOjH je OBHM pjeliemkeM 1o0HO
onobpeme 3a CTaB/balbe y MPOMET, Te Ja jé HCTHM pjelicHheM yrpljeHo [a je Heros
uHTepHaMoHaHN HasuB Tpacrysymal. VY mpecyau Cyna ce jacHO HaBOIM Ja: ,HeCHopHo
npousunasu oa je 3a nujex OTHBPH xoju je nonyouo npeobumio usabpanu nonyhay
yemeapu (2enepuuxo) ume - HHH /3awmuheno ume 3a nujex mpacmy3ymab. Taxole ce
nasouu na: ,,Taxoljep, oeo eujehe je uzgpuuno nposjepy na we cmparuyu me oyujenuno
oa u Xepuenmun u Ozuspu u jow nujexosa, noce osnaxy HHH Tpacmy3symab. O63upom oa
je y mendepckom doxymenmy Gpoj: 316/19-312 cmpanu 21-1 3a JIOT 3 cmaska 1 u 3
yz0e0phu opzan camo naseo Tpacmysymab (zenepuuxu Ha3us) mo mysicenu Huje y02a0
npuxeamumu xcanbene npuzosope 0a npeobumio 006panu nouyhau nuje docmasuo
MPAdCENO jep y2060pHU OP2aH KUje NPeYU3UPao Koju mpacmysymab 3axmujesa.“.

3 Hanpujea HaBeASHOT HECIOPHO Ce MOXe YTBPIHMTH Aa je moHyhad ,»DOCHAHjeK"
.1 CapajeBo IOCTYIHO Y CKIIafy Ca 3aXTjeBUMa IIOCTABILEHHM Y TEXHHYKO] crelHduKalyjy,
Te NOHyIMO Jjex Koju je cTasibeH y npomer y BuX - OruBpg, a ITO je reHepyudKy Ha3uB 32
nujex TpacTy3ymal, KaKo je TO H YTBpeHO CyACKOM NpECyAoM Nio KOjoj mocTyna oBaj Opra.

IIpenopyke Ha KoOje Ce NO3HBA MAJMNAl HHCY HM 3aKOHCKH, HUTH NOJ32KOHCKH aKT,
TaKO 1@ MOC/EEAUUHO HE MOTY JOBECTH [0 MOHUIITEH:A NOCTYIKA KaKo TO jXalual 3axTjeBa,
y ciydajy Hemocrynama no McruM. Hamve, jkanGeHMM 3aXTjeBOM JKanuwjal TPXM 12
YroBOpHM OpraH NoHuiTH mocTynax 3a JIOT 3 u3 pasnora, Kako HaBOAW, LITO YTOBOPHH
OpraH HHEje MOTa0 NPEABHAjETH Y BPHjEME NOKPETak-a OCTYNKa HAMPHjE/l HapeicHe JoKase.
I[IpaBMiHO YrOBOPHH OpraH 3aKJbydyjé Aa OBaKaB pasior IOHMINTCH:A MOCTyNKa HUje
nponucan wiawom 69. 3JH. 3axTjer KkojH je MOCTAaB/BEH Y TCXHHYKO] cnemubUKauyju je
TpeMa MMIILBEHsy OBOT OpraHa 3aKOHMT W npei3ad. HaselieH je reHEpHYKM HA3UB njexa
(TpacTy3yma6, jauuna 150 mg), a noHyhaun Cy MyXHH TIOHYIHMTH JIMjEK M HABECTH 1-EroB
samruhieny Hasus. JleUHACcame TEXHMYKAX CrelH(UKanyja Ha OBaj HAYMH Ce HE NPOTUBH
NpUHY(HUM TPONKCHMA, HHTH je MOHYJeH I0Ka3 3a T, a Kao 1ITo je Beh pedeHo mpenopyke
Hemajy 00aBe3Hy CHary.

JKaman Jajse HABOAY [ Y TEHAEPCKO] AOKYMEHTAUM|H HUT/je HEje HABEJCHO Jia ce
MOJE JOCTABMTHA NIOHYAA 33 GHONOMIKM C/IMYaH JUjeK, i 0BAj OPraH Hanasu Ja Hurgje y
TEHAEPCKO] IOKyMEHTALM] ! HHUje HU BCKIbYUeHa Ta MOTyhHOCT.

11ITo ce THue XanGeHor HABOAA KOjUM JKATMIAL HCTHYE Ja je YrOBOPHM oprad Tpefao
7ia IPYJIMKOM TIPHNIPEME [IPEAMETHE TeH/AEPCKe OKYMEHTALMje M3BPIIH OBAjalbe JIOTOBA 32
GHOMOIIKe M GHONOIKHM CNMYHE JMjeKoBe, OBaj oprad Haiasu jda cy wianom 101. 3JH
[OMHCAEM POKOBH 32 U3jaBIEMBAILE XanGe, Ia je C THM y Beu CTaBoM 1. Tatuxa 6) nponHcaHo
na ce xanba Ha TEHJEPCKy AOKYMEHTALM]Y MOXE M3jaBUTH HajKacHMje JECET JaHa OJ NaHa
Hpey3uMamka TEHAEPCKe AoKyMeTampje. Jlakne, xanunag je MpoImycTHO fia H3jaBy xKanby Ha
TEHZEPCKY JOKyMEHTALI]Y aKO je CMaTpao ja je ucta HesakoHura, Wiatom 101. cras (6) 3JH
NMPONMCAHO /I8 XATWial KOjH je MPOIMyCTHO H3jaBUTH Kby npeMa oxpendama crasa (1) mo
(5) oBor wiana ryGH NpaBo TPAKUTH HCIMTHBAE 3AKOHUTOCTH IO HTOM OCHOBY, ¥ KAacHHjOj

(a3m nocTynka.



Hame, onpenbe 3akoHa O 3ApPABCTBEHOj 3AIUTHTM Ha KOjé Ce MAamulal 03HBA, HE
JOBOAC y NUTame 3aKOHUTOCT [POBSACHOT NMOCTynNKa jaBHe HaGaBke 3a JIOT 3, jep ce oxuoce
Ha npaBa K obaBe3e naugjeHara, 3NPABCTBEHHX PA/IHHKA i KOMHCHjE 3a JIMjeKOBE M HE JOBOJIE
Ce Y IMPEKTHY BE3y ¢a NMOHYHEHUM JIMjeKoM, a Kao IITo Je Beh peueHo, H3a6pa1m nouyljaq je
pjelllerseM HaneXHe Jp:KaBHE AreHLHje JOKalao Ja je MOHYMMO JMjeK Koju y Ljenoctd
3370B/baBa TPAXEHE crenupuKaumje.

Kamnai je ys nokase o ymmalieHoj aAMHHMCTPATUBHO] TAKCM M HAKHAJAM 34
MOKpeTate anbeHor INOCTYmKa JAOCTABHO JIONMyHy xalbe ca pokazoMm - Caxerax
KapakTepucTuxa jjexa (SmpC) 3a majex Oruspu. OBaj opran Hanmazu ga je JIOMyHa ke
HebnaroBpeMeHa M HE MOXE CE€ Y3ETH Y Ppasmatpaise, KaKo je xanba M3jasbeHa mpouuie
TOAWHE, a HE paju Ce O J0KA3MMa KOje JKamuial HHje MOra0 KOPHCTHTH NPIIMKOM
H3jaBJbMBaKba KAI0E,

Hmajyhu y Buty cBe Hampuje] HaBeNCHO, a IpHje CBETa YHUILEHMIY Ja je H3abpanu
noHyhaq HOCTYIIHO ¥ CKIIALY Ca 3aXTjeBHMa H3 TEHJAECPCKE noxymeu'rmm_]e, T€ ROCTABHO
A0KA3 Ja je nonyhenm ymjex omoGpeH on cTpaHe HaIexHE aremmje H Ja je meros
HUHTEpHAHOHAHY (reﬂepuqlm) HasuB TpacTy3ymab, a na skanmnan HUje CIOPHO MOJjeny Ha
JIOTOBE Y POKY KOjU je uMMao 3a xaify Ha TEHAEPCKy noxynaemaunjy, Te Aa XanOGeHUM
3aXTjeBOM TPaXH MOHMIUTEH:E MOCTYNKA 3 KOjE HE MOCTOjH 3aKOHCKHM OCHOB, 0Baj Opram
HAJA3M A2 cy Kaa0eHr HaBOAW HEOCHOBAHH,

Ha ocHOBY Hanpujen HaBefcHor, OITYHEHO je xao y jmucnosuTHBY, y cKiagy ca
unaHom 111. cra (1) Tauka n) 3akoHa O jaBHHUM HaGaBkama W ‘wiaHoM 228. 3akoHa 0
ynpasHoM noctynky (,CiyxGern rmacauk buX*, 6poj 29/02, 12/04, 88/07, 93/09, 41/13 u
53/16).

Ynanom 108. cras (6) 3akona o jaBHuM HaGaBKama MPONKCAHO je 1 je HaKHama 3a
TMOKpeTae JKanGeHor NOCTYNKa HEMOBpaTHa y CITy4ajy HEOCHOBAHE Xalbe, T¢ j¢ 3aXTjer 3a
noBpaT HakHajAe oAOHjeH Kao HEQCHOBAH.

YIyTcTBO 0 IPABHOM CPEACTBY

Oso pjewerse je kOHa4aH ymnpaBHH akT. [IpOTHB OBOT pjelliemna MOXE Ce MOJHUJETH
Ty)x6a Y YMPaBHOM CIODY Tpex Cynom Boche u Xepuerosune y poky on 30 nana ox naua
npujeMa pjememna.

Taxca Ha TyxGy usHoc 100,00 KM.
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