BOSNA I HERCEGOVINA BOCHA U XEPIIET'OBHHA

URED ZA RAZMATRANJE ZALBI KAHIIEJAPHJA 3A PASMATPAGE KAJIBU

BOSNIA AND HERZEGOVINA
PROCUREMENT REVIEW BODY

Bpoj: JH2-01-07.1-2877-7/19.
Capajeso, 04.12.2019. rogune.

Karmnenapuja 3a pasmatpame xanéu buX, pjemasajyhn no sxan6u nonyhaua "Hnen-
Men" n.0.0. Moctap, u3jaBmene npotus Opayke 6poj: 01-1-11-3-3795-1/19. ox 31.10.2019.
TOZIHHE, ¥ NIOCTYIKY jaBHE HabaBKe MOTPOIIHOT MaTepujaia 3a Aujmu3y u ymjexosa JIOT 52-
Ae3MH(}EKIMOHO CpPEJACTBO 3a ayTOMarcKy Ae3mH(eKIMjy amapaTa 3a Xemox. ca 50%
JUMYHCKE KHCENIMHE, YTOBOPHOI Oprana 3aBOf 3ApaBCTBEHOr OCHIYPamka M PEOCHUIypama
®eaepamije Bocae u Xeprerosure, Ha ocHOBY wiana 104. u wiana 111. 3akoHa o japHEM
nabaskama Bocne m Xeprerosune ("CryxGenm rnacamk BuX" 6poj: 39/14 ox 19.05.2014.
rogueae) u 4nana 193. crae 2. 3akoHa o ympaBHOM moctynky ("Ciryx6enn rmacHux BaX"
6poj: 29/02., 12/04, 93/09. u 41/13.) Ha cjennumu Bumjehia onpsanoj 04.12.2019. roxuue
JIOHECEHO je

PJEIIEBE

Kan6a nonyhaua "Haen-Men" x.0.0. Mocrap, m3japmene nporas Opiayke Gpoj:
01-1-11-3-3795-1/19. oa 31.10.2019. roaume, y HOCTYNKy jaBHe HabaBKe OOTPOIIHOT
maTeprjasia 3a qujamsy o jmjexoba JOT 52-xe3smneKnnoHo cPeICTBO 32 AYTOMATCKY
AesmHpexnujy amapara 3a xemox. ca 50% JHMyHcke KHCe/IMHE, YTOBOPHOr OpraHa
3asox 3gpaBcTBeHOr 0cHrYpama u peocurypama @egepannje Boche u Xepuerosune ce
oa0dja Kao HeoCHOBAHA,

Ob6pasnoxeme

YroBopHE OpraH HOKpEHYO jé NOCTYIAK jaBHe HaGaBKe TOTPONIHOr MaTepujaua 3a
nujausy u ndjekosa JIOT 52-7e3MHGEKIMOHO CPEACTBO 33 AYTOMATCKY Ae3UHQEKIHjY
anapara 3a xemol. ca 50% nuMyHCke KmcenmHe, Koju je ofjasuo Ha Ilopramy jaBHEMX
Habasku, 6poj obasjemrema: 804-1-1-60-3-72/19. ox 22.08.2019. roaune.

Ilonyhau "Huen-Men" m.0.0. Moctap, noanuo je xan6y 6poj: JAB-1211-4/19. ox
07.11.2019. romune, xoja je sanmpumbeHa Koi osor opranma 20.11.2019. rogmse, nportus
Omnyxe Gpoj: 01-1-11-3-3795-1/19. ox 31.10.2019. rogmee, y mOCTYHKY jaBHe HaGaBKe
NOTPOIIHOT MaTepujaia 3a mujmusy u ymjexosa JIOT 52-me3mAexmyoHO CpeAcTBO 3a
ayToMaICcKy AesMH(eKUHjy amaparta 3a Xemom. ca 50% ImMyHCKe KWACENHHE, YrOBOPHOT
opraHa 3aBOJ 3PaBCTBEHOT OCHTYpal-a i peocaryparwa ®eaepanuje Bocue n Xepuerouse.

JKamuian je cBojy xanby 3acHoBao Ha cieaeheM xanbeHom HaBOLY:

1. Komucuja 3a spenoBam¢ noHy/a je nsabpana nonyay noryhaua Phoenix Pharma
A.0.0. Bujesbuna xao HajnOBOBHMjY MAKO MCTH HE HYAH NPOM3BOX KOjH HHje ogo0peH on
cTpane mpousBohata BBpayn Asmtym AT 3a KopHmnTeme (Heycarnameno) Ha ATapTy 3a
xemoamjanu3sy en Juanor, BBpayn Asutym Hhemauka, a 3a umjy ce npuMmjeny HaGassba
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MEJMIUHCKO CPeJCTBO. YTOBOPHM OpraH je pacnucao OTBOPEHM IIOCTYNaKk 3a HabaBKy
MEIUIIHHCKOT CPEACTRA

JIOT 52
Cras | Hntepna Hasus cTaBxe Jenunmma IToTpebHa Konu4MHAa 3a
Ka mudpa Mjepe jeIMHUITY Mjepe
Jesnudexnrono cpeacTso 3a
1. 44PMH-3 ayTOMaTcKy  Je3uHpeKIHjy JIHUT 5000
amapara 3a xemogd. ca 50 %
JIMMYHCKE KHCEIIHHE

HaBeJeHO MERHIMHCKO CPEACTBO jeé HCKJBYYMBO HaMjemeHO 3a Je3uH(EKIMjy anmaparta 3a
xXemogujaausy THn Jluamor, mpoussoljaua BBpayn Asutym A’ ¥ Ha Opyre amaparte HHje
namujemen, Kaxo ce panu o ne3ndyeKimoHOM CpeICTBY, KOjH ce MIPHUMjcmhYje Ha anapaTamMa 3a
AMjanu3y, Te Huje npeasujeH 3a mMHpoKy ymoTpeOy, Beh 3a cmeumdumuse, KOHKpETHE
npuMjeHe, Mopa OWTH, Xa0 H CBakO MEJMIMHCKO CPEACTBO, 000peHO 3a NMpUMjeHy Ha
anapary 3a Aujanusy Of cTpaHe npom3Boljada camor amapara. Haume, cBaku amapar 3a
Iujamusy y ceoMe Software-y Mopa mocjegoBaT PONKCAHE B YIUTaHe Y coQTBEPY Ca CBHM
napameTpuMa 3a AesuH(pexndjy Koje mpommcyje mpousBoljad amapaTa Kako Om ce camo
Ie3nHbeKnHja ofBMjala IpeMa POTOKONY IpoH3Bohava M caM amapaTr pajiuo y CKIamgy ca
npouexypom. OBo je BeoMa OMTHO 3a CHUTYPHOCT Man@jeHaTa M KBauMTET TpeTMaHa 3a
Iujamasy.

V HaBeNleHOM CiIy4ajy, YrOBOPHH OpraH HHje KOHCYNTOBAaO HM Mpom3Bohaya HU
OBJIAINTEHOr OpEJACTABHMKA, Aa jobwWje momuc onoOpeHMX OF CTpaHe Ipou3Bobhaua,
ne3nHdexInjcKuX CpeAcTaBa, KOjH ceé MOry KOPHCTHTH Ha anapaTy 33 XeMOJMjalu3y THIl
Jaanor, Hero je pacmucaio YONINTeHY TEHJCPCKY cmemuduKamujy, Kao Ja ce pajd o
Je3suunEjeHcy 3a IMMPOKY OmmTy ymorpeby, kKoja y OBOM cCly4djy HE CIY)XH CBPCH H
Hamjens. Taxohe ce HHje XOHCYITOBAO KOJH je XEMHjCKH cacTaB HaBejleHoOT, ofo6GpeHor o
CTpaHe mpou3Bohaua METMIMHCKOT CpeAcTBa 3a JesuHdexuwjy, a Koje nocjeayje
oarosapajyhy I{E nueprudukar KBanuTeTa a HUTH y3€J10 Y 003Up JOKYMEHTALH]y AOCTABILEHY
y3 HaIy NOHYy(Kao OBNAMITEHOr IpeJicTaBHEKA Mpou3Boljada BbpayH) 0 HCOYHBEHOCTH U
cnenupuuHocTH HabaBKe 3a oBaj Jlot 52.

Haume, 0106peHO MEUITMHCKO CPEACTBO 3a Ae3MH(EKIHjy anapaTa 3a XeMOHjaln3y
tun Juanor, je HCKJbYydmBO cibeacher cacraBa, kojy npomucyje mpomseohaws: 1000 ml
canpxu 500 g ymMyHcKe kucemne, apxuapupase CAS 77-92-9. OnobpeHo ¥ mPOM3BELCHO
OZ cTpaHe mpou3sofjaua MeAUIMHCKO cpeacTBo 3a AesmH(eknujy CitricAcid 50% bBpayx je
Ijenyje xao cbeaeche: OaxrepummaHo, GYHTMUMAHO, TYOEPKYNIOLMAHO M BHPYIHIHO
(yxspyayjyhin HBV, HCV, HIV) no EX 13727/14561, EH 13624/14562, EX 14348/14563,
EH 14476 na Ttemmeparypu 83°C, y3 BpHjeMe H3IOXKEHOCTH 15 MHHYyTa, pajgna
KoHnenTpanyja 3%, CitricAcid 50%.

JIoK MemuIMHCKO CpeAcTBO Koje je moHyheHo on crpane m3abGpaHor monyhaua
kommanuje Phoenix Pharma j.0.0. Bujessuna, Decitro Plus 50% je cneaeher cacrasa: 50%
JIMMYHCKA KUCEJIMHA, MOHOXUApAT 1 AcuoHu3upana Boga CAS 5949-29-1, 1 uMa ajenoBame
Kao OaKkTepMUMIHO, BHPYIMAHO, (YHIHITHIHO, TYOEPKYIOUMIHO ¥ MHKPOOAKTEPHIUAHO Y
JjeIoBalky y H3NOKEHOCTH OJ 5 MEHYTa, IITO He OATOBapa CTBapHMM NoTpebama 3a OBY
BPCTY amapara 3a qujanusy. OBo Jioka3yjeMO M Ha HauMH Jia je Ha HaskenmHuuE Decitro Plus
50% naBexeHo: Ja ce IpaTH HIpenopyka Npou3Bohada MEAMUKHCKOT CPE/ICTBA, CBH NOJAIH
npenucaHn-HaBeeHH ca HaybenHule Decitro Plus 50%, Ba Koju cy ce KaJIWIM KOPHCHHIH Y
AWjaid3HAM NEHTPUMa Ja HCcTa He OArosapa cTBapHHM noTpebama. Kaxko moHyheHO
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MeJHIMHCKO cpencTBo Decitro Plus 50% on ctpane Phoenix Pharma x.0.0. Bujessuna Huje
npenopydeHo, ogobpeHo ¥ yBpmTeHO y software amapara 3a pujammsy J{uamor, BBpays,
cMarpa ce HeyckialjeHuM 3a KOpHINTEE Ha anmapaTHMa 3a aujamusy duanor BBpayw, Te ce
HCTH HE MOXE KOPHCTHTH Ha BAMa. YCIHjen KopHInTema Heoxarosapajyhux wm
HeycKIaljeHuX cpeacTasa 3a Je3un(exidjy KOPHCHALH I'y0e rapaHilAjy ¥ CEPBUCHY 3aMITHTY.

JKanmnan Tpaxw OJX OBOr OpraHa ja X0y YCBOjH H MOHHINTH OCUOpaBaHM aKT
YTOBOPHOX OpraHa, a aktoM 6poj: JH2-01-07-1-2877-5/19. ox 02.12.2019. roquse, 3axTjeBa
IIOBPAT HaXHaJe 3a MOKPETamke XKaNOeHor NocTyKa y u3Hocy ox 2.500,00 KM.

YrosopaH opra je akroM 6poj: 01-I-11-3-3965-1/19. ox 19.11.2019. roxuse 3ajexno

Ca H3jallkemkeM JOCTABHO jé OBOM OpraHy JOKYMEHTAUHM]y IOTPeGHY 3a OLIYUMBAEE IIO
IpPeIMETHO]j JKaaou.

Ilpuje Hero mrro ce ymycTHO Y MEPHTOPHO OJUIYYMBAEb€, OBAj OpraH je IPHCTYIIHO
upoBjepr (hOPMATHEX NPEAIOCTABKH 3a ynarame Xaube, koje Mopajy OHTH HCIYmEHE Ha
CTpaHM Kalajana, kako OM ce yOITe OPHCTYIHIO HBEHOM pjelllaBamy, a OJHOCe Ce Ha
YCIIOBJbEHE IPEAIOCTABKE y CKIaAy ca wiaHoM 109. 3akoHa 0 jaBHMM HabaBKaMa, OJHOCHO
Ha JIOMYINTEHOCT, 6/1arOBPEMEHOCT | H3jaBJEEHOCT O/ OBJIAINTEHE 0CO0E.

XKanba je 6naroBpeMena, OMYIITEHA U U3jaBJHEHA O OBJIANITEHOT JIMIA.
XKanba je HEOCHOBaHA.

Opaj opraH je pasMoTpuo Xanby ¥ cTame y CHOHCY, T¢ yIBpAHO chenche Hecnopre u
pEJICBaHTHE YHIHCHHIIE:

e OmrykoM 0 IOKpeTamy MOCTYIKA jaBHe Ha0aBKe 3a AujaM3y u nujexose (AB
muenje, ¢u3. ortomase m Ap. 6poj: 01/1-11-3-2931-1/19. ox 13.08.2019.
TOJMHE, HOKPEHYT j& MOCTYIaK IIPe/IMETHE jaBHEe HaOaBKe, IHja je IMpolljemheHa
spujepnoct 8.221.171,11 KM Ges I1/IB-a, xok je 3a JIOT 52 mponjemeHa
BpHjeHOCT npeaMeTHe Habaske 13.770,00 KM

e Tenzgepckom poxymenrtammjoM Gpoj: 01/1-11-3-3016-1/19. om 22.08.2019.
rOJ{uHe, IPONVCAHM CY YCJIOBY M IIOCTYHAK IpeIMeTHE HabaBKe,

¢ [Ipema 3ammcHuKy 0 mperneay ¥ onjeHr nouyAa 6poj: 01/1-11-3-3679-1/19. ox
22.10.2019. rogmne 3a JIOT 52 Ha BpHjeMe je CTUIJIO TPH NpPHXBAT/HHBE
HOHYAE;

¢ Oanyxom o u3bopy HajmoBoJBHHjer moHyfaua 6poj: 01/1-11-3-3795-1/19. ox
31.10.2019. roaume, 3a HajnoBoJsHHjer moHyhaua 3a JIOT 52 wuzabpan je
Phoenix Pharm 1.0.0. Bajessuna,

Y Besu npeime HaBeJCHOT XKanOeHOr HABOJA OB3j OPTaH j& YBHJIOM Y NpeIMETHY
TEHJEPCKy JoKyMeHTanujy 6poj: 01/1-11-3-3016-1/19. ox 22.08.2019. roxuue, yrepauo aa je
yrosopan oprad 3a JIOT 52 saxtjesao Jle3anH(EKIHMOHO CpPEACTBO 32 ayTOMATCKY
ne3audexmjy anapata 3a xemoadjanusy ca 50 % JIAMYHCKE KiCelEe,

Kao noka3 3axtjesasor yroBopau opra je Taukom 9. 1.1.1. 3axTejBao xa ce KBanuTer
PETHCTPOBAaHMX MeAMUMHCKHX cpeactaBa (JIOT-oem Op. 1-53) mokasyje cnenehinm
JOKYMEHTHMA!

9.1.1.1.1. OpurmranomM mmz ojeperom ¢oToxomrjom Baxehe NOTBpHe/pjemema
AreHngje 3a JIMjeKOBe M METWIMHCKA cpeactsa Boche u Xepueroemne kojuM je opoGpen
YHHC MEIHIMHECKOT CPE/CTBA TIOHYHEHOr y NOHYIH Y PErucTap MeMUHMHCKAX CPEACTaBa KOjH
BOAW AreHIMja 3 ajijeKoBe U MeIHIMHCKa cpeAcTBa BocHe un Xeprerosune.
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9.1.1.1.2. HUzjaBom monyauona na hie, padyHajydu ox JaTyma MCIIOPYKE JO HCTEKA
NPOIHCAHOT POKa YNoTpebe MeTUIMHCKOTr CPEJICTBA, IPEOCTaTH HajMamke 2/3 BpeMeHa.

YBugoM y noHyay n3abpaHor moHyhada oBaj oprad je YTBpAHO Ad je HCTH AOCTaBHO

cienehy qoxkymeHTanmjy:

- Hactpann 9. Anekc III-O0pa3ay 3a nujeny nonyne-pobe y KOME je HaBeAEHO 1a
ucTe HyaH Jle3smHEeKIMOHO CPEACTBO 33 ayTOMATCKy Je3uH(EXIHjy anapaTa 3a
xemo. ca 50 % JIMMyHCKe KUCENIHHE;

- Ha ctpann 11.-12. Ilotepay 6poj: 06-07.4-1-3281-2/18. Ox 23.07.2018. rogune,
H3/1aTy OJ CTpaHe ATEHIje 3a JIMjeKOBe H MEJUIMHCKa cpeAcTBa BuX o ynucy
meaumaHckor  cpeactea  [Jleprmurpo  Ilmyc-cpemcrBo  3a  gesmH(exudjy
XEMOIHjaIM3HIX MaIKHa Y Perncrap MeAMIMACKKUX CPe/ICTaBa,;

- Ha crpann 13. Usjasy Oe3 O6poja ox 08.10.2019. roaune, xojom nonyhau "Phoenix
Pharm" p.0.0. Bujessuna u3jaBibyje fa he MeOUUMHCKO CPEACTBO KOj€é HYIH IO
Jloty 52 no mcrexa nponmcaHOr poka ymoTpede MENMOUHCKOT CPEACTBa,
NPeocTaTH HajMame 2/3 BpeMeHa.

Y cBoM M3jallikelhy YTOBOPHM OpraH HaBogu Ja: "OBaj 3aBoA Kao YrOBOPHM OpraH
HHje Hamao 3a moTpeCHO Aa Tpaxu oxobpeme "....0n crpaHe mpoussohaua BEBpayH ABHTyM
ATl 3a xopumTeme (HeycarjalleHO) Ha amapaTry 3a XeMmoaujamsy tiun Humanor, Bbpayn
Asutym Ibemauka", jep ce (e3uH(pEKIUOBO CPEJICTBO 32 ayToaTcKy JaesuHdexunjy anapara 3a
xeMomgjamusy ca 50% mmmvyHcke xucemmHe Beh on mememGpa mjecema 2018. Iogune
HCTIOpYYYje 3[paBCTBEHHM yCTaHOBaMa Ha Teputopuju ®enepaunje bocHe u Xepuerosuse y
KojuMa ce TIpyXajy 3[paBCTBEHEe YyCuyre Xemoiujamuse 3a Jesundexnujy amapata 3a
xeMomujam3sy npousohaua Bbpayn AButyM AlN 1 ne3madexujy anaparta 3a XeMOJHjaIH3y
npom3Bohaga Humpo, Tako Aa cy HETaYHH HaBOMH uOAHOCHONA xanbe: "HaBeaexno
MEJMIIMHCKO CPEACTBO jé HaMjemeHO 3a Je3uH(eKuWjy amapara 3a XeMOAHMjaM3y THII
Hnanor, npor3sohaya bbpays Asutym Al ¥ Ha Apyre anaparte HUje HaMjemEH.

Taxole cy meraunm mHasoau noaHocuna xande "Kaxo ce pagm o gesmHbpeKMoHOM
CpeACTBY, KOjH ce HpuMjemyje Ha amapartiMa 3a Jujainsy,Te HHje npeaBuleH 3a OIMPOKY
ynorpeby, Beh 3a crenududne, KOHKpeTHE NpUMjeHe, Mopa GHTH, Kao ¥ CBako MEAMIIMHCKO
CpeacTBO, 0f00peHo 3a pUMjeHY Ha anapary 3a JUjalu3y oJ CTpase ImpoH3Boljada camor
amapata”, jep ce Kako je HampMjel HaBeJeHO Ae3MH(MEKIHUOHO CPEACTBO 3a ayTOMATCKY
Ae3vH(exunjy amapata 3a XeMoawjaymsy ca 50% numyHcke KucenuHe, el ox neneMbpa
Mjecenia 2018. TomuHe ucmopyvyje 3ApaBCTBEHHM YCTaHOBama Ha Tepuropuju ®egepanuje
bocae m XepuerosuHe y KojuMa ce Ipyxajy 3ApaBCTBEHE YCIyre XEMOAMjaIM3e 3a
JAe3mndexuyjy anapara 3a xemoaujamsy npoussohada Ebpayn Asurym Al u aesundexudjy
amapara 3a xXemoiujamusy npowseoljaua Humpo, 300r uera yroBopHH opraH OmpaBAaHO
cMaTpa Jia Hije 6mIo NoTpeGHO MPOBjepUTH HANIPHjes MUTHPAHE HABOAE MOAHOCHONA Kaihe,

..., ¥ TEHIEPCKO] NoKyMeHTauuju je npenmsnpan JIOT 52, koju rnacu: [e3snHpeKInoH
CPEICTBO 3a ayTOMAaTCKy Je3uHbEKIMjy anapara 3a XxeMoA. ca 50 % JIMMYHCKE KHUCENMHE.
HaseneHo mMeamuMHCKO CPEACTBO ¢€ KODHMCTH 3a Ae3HHGEKOUjy amapara 3a XeMOAMjasm3y
npomssohaua Bbpayn Asurym Al kao u 3a Ae3suH(eKuyjy amapata 3a XeMOAUjaU3y
npom3Bohjaua Humpo, Tako Aa ce y mpeaMeTy HaOaBKe HHje HH MOTJIO IpELH3HPATH A3 Ce
Ie3rH(MEKIIOHO CPEACTBO 33 ayTOMATCKy Ae3MH(EKIHjy anapaTa 3a xeMoaujatosy ca 50 %
mamyHcKe kucemmue u3 JIOT-a 52 Kopuctw 3a Je3dHQEKUMjy anapata 3a XEMOJHjaIu3y
npoussohaga BBpayn Asurym A, jep ce MCTO KOpUCTH M 3a Jesundexnnjy anapara 3a
XeMoaujanu3sy mponssohaua Hunpo. V noTBprama xoje je usgana AreHiuja 3a JIHjEKOBE M
MeJMIMHCKa cpeacTBa bocHe M XepuerosuHe, XojuMa ce HOKasyje Aa CY MEIHIIMHCKA
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CpeACTBa ynucaHa y Perucrap MeIHIMHCKHEX CPe/ICTaBa, a KOje Cy JOCTaBJbeHE y HOHYJaMa
on cTpaHe Tpy noHyhaua 3a JIOT 52 m Koje HOCTaBIbaMO y MPUIOTY, HUje NPELH3UPaHO 33
Koje amapaTe 3a XeMOIMjau3y je MEQHMIMHCKO CpPeACTBO HamjemeHO. Hawme, y HaBeneHOM
OOTBpJlamMa Koje je u3Jana AreHIHja 3a JMjeKoBe H MEAWOMHCKa cpeAcTBa bocHe M
Xepueropune je y kononm "HamjeHa" mpenusmpaHo Oa jeé PericTpOBaHO MEIHIMHCKO
CPEACTBO HaMjemeHO 3a Ae3nH(EKIMjy MallliHa OAHOCHO ypehaja 3a XeMoAujanu3y, a Huje
HaBEJICHO 3a KOje amapare 3a XeMOAWjaIn3y je UCTO HaMjemeHo. Jemimo HanoMeHyTH Aa je
NOHYZ2 NOoHyAuNna mox peauum Opojem 11. "Phoenix Pharma" p.0.0. bujesruna 3a JIOT 52
JOCTaBJbeHA carnacHo tadku 14, craB 6. TeHaepcke JOKYMEHTALHje M Kao Takea je NOTIyHa
H HCITyHh:aBa CBE TPOXKCHE 3axTjeBe u3 TeHaepcke JOKYMEHTALH]E, Y KOjOj CY JIOCTaBJLEHH CBH
TpaxXeHd goMeHTH u3 Tenxepcke poxkymenrtamuje. Homyna "Phoenix Pharma" m.0.0.
Bujemuna je y Amexcy II y OGpaciy 3a momyay (moxymenTn/II3jaBe/AHeKcH Koju CY
3ajeaumuky/Baxe 3a cse JIOT-0Be M KOjU ce AOCTaB/bajy ¥ HonyaM nopueceHoj 3a JIOT koju
je MOHYAKOI IPBH 3 KOjH IIOJHOCH MOHY/Y OAHOCHO IPBOj II0 peAHOM GpOjy J10Ta HA KOjH
ce npujassbyje —Tauka 14. m 16, Tenaepcke jgokymentanuje), y Msjasu nonyhada y crasy 2. y
Tauky 2. HaBeo: OBOM NOHYNOM OJrOBapamMo 3axTjeBUMa M3 TEHACPCKE JOKYMEHTaIHje 3a
ucnopyky poGa, y Ckiagy ca ycloBuMa YTBPHEHHAM Y TEHAEPCKO] JOKYMEHTAIMjH,
KPHTEpHjHIMa U YTBPeHUM POKOBMMA, Ge3 MKAKBHX PE3CPBH WIH OTpaHuyema’

..v» Memamuacko cpeactso Jlenurpo [Dnye 50 % npomseobhada Deren Ilac San. Ve Dis
Tic.A.S. Typcka npBu NyT perucTpoBaHo y BocHu m XepHEroBHHH ONHOCHO Ja je KOA
ATeHNpje 3a MHMjeKOBe ¥ MEOUIAHCKA cpecTBa bocHe M XeplUEroBHHE YIHCAHO y PerucTap
MEIMIMHCKX cpeAcTasa 23.07.2018. rojuHe, Te Aa ce IpHje PEruCTpanmje HaBeJEeHOT
MeIHIHAHCKO cpepctro Jlemutpo Iliyc 50 %, 3a ne3uAGeKIMjy XeMOAUjaTU3HIX MalliHa y
3/IpaBCTBEHMM YCTaHOBama Ha Tepuroprju ®efepaimje Bocne n Xepuerosune y Kojuma ce
IpyXajy 3paBCcTBEHE YCIyre XeMoaujauuse kao Je3uH(EKIHoHo CPesCcTBO 32 ayTOMATCKY
nesundexnujy amapata 3a xemoadjamusy ca 50% JMMYHCKE KHCEJMHE, KOPUCTHIIO
ECKJbYYHBO JIE3UH(EKIMON0 cpeicTBO npou3Bohaua Bbpayn Asnrym Al

Tauno je aa je moxHocmal xanbe oBoM 3aBOLY, Ka0 YTOBOPHOM OpraHy, AOCTaBHO
Akt 6poj: JIB-0104-6/19. on 01.04.2019. roguse (3anpumber 16.04.2019. roqune) y xojeM je
m3Mely OCTanor HaBeseHo: "...., Aa anapaty 3a aujanusy Tan Nuanor+XJ1® owmme tpedajy
HOJEINABAke Ha HOBY OTHOMHY 3a Jc3mH(exndjy amapara. IlperieaoM HMCTHX OBJIAIITCHH
cepaucepn BBpayn-a cy yrepaunu xa y software-y amaparmma Hema IIPEAMCHO3HLMjE HIIH
MoryhiHOCTH Ja ce anapaT npeGary Wi MOXH(UIMpa 32 KOPHIITEHa Ae3u(uuujerca Ha3usa:
Heuntpo Inyc %, npoussoljaua Deren Ilac San. Ve Dis Tic.A.S. Typcka-5 nur.....Hanwe,
Ne3nbHIHjEHC 3a anapare 3a AWjaIH3y Off OBOr npon3soljada caapiky HEMO3HaTe, Apyraduje
oMjepe HEro je To mpommcao Inpomssohad 3a oBe amapare. Ilpemopyka M rapaHumja
mpoussoljaua je Ja ce Ha anapaTuMa KOPHCTH caMo JAe3uHIMjEHC 33 KOjH MMajy MOCTaBKe
Koju ¢y Mcnaranu U onoGpenu oa ctpane BBpayn Asurym AL, bemauka u xoju ce kopucte y
EY. VKonuKko KpajsH KOPHCHHK OyJe KOpPHCTHO HaBeJcHE Ac3mpuuujeHce 6e3 mpomucaHnx
IOCTABKH, ¥CTO YMHM Ha CBOjY OATOBOPHOCT 9MME Ce€ OTBapa MOTyRHOCT KBapema ompeme,
CKYIUBE OJIp)KaBame M3 pasjiora Aa He KOpUCTH ogo0peHe | IMponucaH MOTPOIIHE MaTepHjal
OJ CTpaHe OpoM3Boljava, a HOBOMCHOPYUCHHM anaparH ryGe rapasiujy.

Besano 3a HaBeZeHu akT "MHen-Men" 4.0.0. Moctap nos 6pojeM 1 JaTyMOM FOPmKM,
oBaj 3aBox je 6naroBpemeno oxrosopuo AxroM 6poj: 01/1-11-3-1459-1/19. ox 15.05.2019.
TOJIHHE, KOjH JOCTAB/LAMO Y TIPUMIOTY, ¥ KojeM je, u3Mely ocTaior HaBeIeHO KaKo CIIMjeu:

ITosuato Bam je jga je 3aBoj 3ApaBCTBEHOT OCHrypama H peocurypama Pexepauuje
BocHe 1 Xepieropuee IpoBe0 OTBPEHM MOCTYIAK 3a JOJjeNy yroBopa 0 HabaBIH OZHOCHO
HCIIOPYNIM TOTPOIIHOT MaTepujana 3a Aujammsy M idjexoBa, Te Opnykom o wm3bopy
HajnoBoJbHHjer moHyhuaua Opoj: 01/1-11-3-3818-1/18. ox 26.10.2018. roauue, yrosop 3a
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JIOT 58 (JleauagexiumoH0 CpeACTBO 3a ayTOMaTcKy Je3mHdexunjy anapara 3a xeMol. ca 50
% NMMyHCKe KHcelmHe) AofjelbeH moHyhauy "Phoenix Pharm" a.0.0. Bujemuna, xoju je
noHyamo Je3suHdeKmoHo cpefcTBO 3a ayTOMAaTCcKy Ae3MHGpEKIMjy anapaTa 3a XeMoA. ca 50
% mamyHcke xucenune, Jlemurpo Ilnyc mpomssobasa Deren Ilac San. Ve Dis Tic.A.S.
Hctambyn, Typcka, Te je 3akJpydeH yrosop aana 13.12.2018. roguue.

HanommmeMo Ja je AreHOHja 3a JIMjeKOBe M MEOMIMHCKA CpelcTBa bocHe u
XepueroruHe, a Be3aHO 32 TPAXECHO MUILBEHE 0] CTPaHe OBOT 3aBOJA, Yy CIMUHOM CIIydajy,
JOCTaBHIIa MANLJEEE OAHOCHO AKT Opoj: 10-02.3-805-1/19. ox 18.02.2019. rogune, y KojeM
je wusmehy ocranor, HaBezmeHo: "Cpako MEJMIIMHCKO CpejacTBO YymucaHo Yy Perucrap
MEJUIMHCKUX CPEACTaBa 3a/10B0JbaBa ONMITE U nocebHe ycioBe npomucane IpaBiwiHuxoM o
MeaunuHcekuM cpeacteuMa ("Cayxbenu rinacHnuk bocae u Xepuerosune”, 6poj: 4/10.) u kao
TaKBO MOXeE JIa CE IPOMETYje Ha TepuTopHju bocHe n XepneroBuHe.

Taxole HamoMrmeMo Aa je AreHUUja 3a JIHjeKOBe ¥ MEIMIMHCKA cpeicTBa bocue u
XepreroerHe OBOM 3aBOAY JOCTaBHIA TPOKSHO MHILBEHE OAHOCHO AKT Opoj: 10-02.3-
1615-2/19. ox 09.04.2019. roguue, y xojem je u3mehy ocraior, HasegeHo: Taxole oBum
IIyTeM IUTHpaMo WiaH 2. Tauka jjj} 3axoHa koju xaxe: [Tpounspohau/nobaprmad MeUIMHCKOT
CpelCTBa je IIPaBHO JIMIE KOje jeé OATOBOPHO 3a IPOM3BOA H IY)KHO je Ja ¥Ma OCHTYpaH
CHCTEM KBauTeTa. To Moxe OGuTH IpousBohjau ca cjegumrem y buX, meros 3acTyHHK ca
cjemumTeM Y BrX, yBOSHHK HIIH APYTO IPABHO JIMIE KOj€ je CTRBIIO MeTUIMHCKO CPEACTBO
y npomeTr u omoryhuio merosy ynorpeby. Haname, wianom 109. 3axona je mponucaHo ja
OBJIAIITEHH BEJIENPOMETHAK MOpa MMATH OATOBOPHY 0co0Y Koja je yKHa IPaTUTH M jaBJbaTH
0 HEXEHCHUM IT0jaBaMa y IPUMjeHN MEAUIUHCKAX CPEACTaBa U PearoBame Ha BUX, OTHOCHO
330yXKE€HO je 3a MaTepHoBMrWianmy. Taxofe, NIomHOCHOLM 3axTjeBa o00aBe3HO y3
PErHCTPALlMOHY AOKYMEHTAILWjy MAOCTaBJbajy, m3mely OCTalnor H MONMCY OCHIypama Y
CIy4ajy OATOBOPHOCTH 32 €BEHTYAJIHY IITETY NpHuMIbeHy TpehuM ocobaMa, koje HacTaHy U3
IjenaTHOCTH OCHTYPaHHKa OJJHOCHO YCJhE KOPUIITEmhA MEAIIMHCKOT CPeACTRa...."

Jaxne, carnacHo MANUbLeHUMa ATCHIM)E 3a IMjeKOBE ¥ MeAUOUHCKa cpeactea buX, y
KOHKPETHOM CIIydYajy Ceé pagu O MEAWIMHCKOM CpelCTBY Koje je ymucaHo y Permcrap
MEJVIAHCKAX CPEACTaBa M KOjé 3aJ0BOJGABA ONMTE H IOCeOHE  YCIIOBE IIpOIHMCaHe
[NpasummukoM o mMexuupHcKuM cpexctBuMa ("Ciyx6enn rmacuuk Bochne u Xeprerosune",
Opoj: 4/10.), Te xao TaxBO MOXeE Ja c¢ IpomeTyje Ha TepuropHjn BocHe nm XepueroprHe.
Taxohe, carmacaH MHOLUBEHMMa ArEHIOHje 32 JMjEKOBE H MEOMIHHCKA cpeactBa buX
npou3Bohay/100aB/bay MEIMLHMHCKOI CPEACTBA je OpaBHO JIMIE KOje je OATOBOPHO 3a
IpOU3BOJL M AYXKHO je J1a HMa OCHT'YpaH CHCTEM KBAIMTETa, H [IPOMMCAHO j€ Jia OBJIAIITCHU
BEJICIIPOMETHUK MOpa HMaTH OJroBOpPHY oco0y Koja je Jy)XHa HOpaTHTH H jaBJbaTd O
HEXEJFEHHM [I0jaBaMa y IPUMjeHH MEJMIVHCKAX CPEACTAaBA ¥ PearoBame Ha BUX, OAHOCHO
3a/{y’KEHO je 32 MaTepUOBUIHIIAHILY",

VImajyhim y BUy npeame HaBeJeHO, OBaj OPraH LyjeHH Ja je n3adpanu nmonyhad cBojy
TIOHYAY AOCTABHOQ y CKNIAAy Ca 3aXTjeBOM YTOBOPHOT OpraHa.

Onpenbama unana 101. 3axoHa o jaBHMM Ha0aBKaMa MPOIIMCAaHH POKOBH 32
H3jaBJbeHBaELE Kanbe, I1a je ¢ THM y Be3d cTaBoM 1. Tauka 6) MCTOr wWiaHa IPOMHMCAHO A2 ce
xanba Ha TEHJEPCKY JOKYMEHTAIMjy U3jaBibyje HajkacHHje JASCET JaHa O AaHa Ipey3uMama
TeHIEPCKE JOKyMEHTALHj .

Unanom 101, cras 6. 3akoHa 0 jaBHMM HabaBKaMma IPONKCAHO j€ Ja JKATWIaL KOjH je
IPOIMYCTHO H3jaBHTH Xanby mpema oapexbama crtaBa (1) go (5) omor wiana ry6u mpaso
TPaXKUTH MCIHTUBAKE 3aKOHATOCTH 10 MUCTOM OCHOBY, y KaCHHj0j (pa3 MocTynxa.
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MMmajyhu y BuAy 9umeHMIY Ja >Kaudnal y CBOjOj XKaJOM HCTMYE HABOX KOjH Ce
OIHOCHM Ha IPeAMETHY TCHIECPCKY JOKYMEHTAlHjy Ha KOjy jé JKaymiall NpoIyCTHO Ja Ce Y
3aKOHOM OCTaBJEEHOM POKY KM, TO jé HCTH y cKiaiy ca wianoM 101. cras 6. mpeame
HaBEJCHOT 3aKOHA M3ryOHO HpPaBO TPAXKATH MCHHUTHBAKE 3AKOHHUTOCTH [0 MCTOM OCHOBY, Y
KacHMjoj ¢a3u MOCTyNKa Tj. HAKOH JOHECEHe OMJIyKe 0 M300py HajumoBoJbHHjer MoHyhaya, na
ce xkanbeHu HaBoJI Ox0Mja Ka0 HEOCHOBAH.

C o63upom 1a ce xanba oaduja ka0 HEOCHOBAHA TO ¢€ Y cKiany ca wianoMm 108. cras
6. 3JH onduja nospat HakHae yiuaheHe 3a IOKpeTame XKandeHor MOCTyKa.

Wmajyhn y Bugy npeame, xanlda je HeOCHOBAHA, Te je Ba OCHOBY wWiaHa 228. cTaB 2.
3akoHa 0 YIpaBHOM IOCTYIIKY, OJUTY4EHO K40 Y JUCIO3HTHBY OBOT pjellIcHka.

Iloyxa o npaBHOM JHjeKy

OBo pjememe je KOHAYaH YIPaBHU aKT. Hpomn onoppjemeﬁ,a MOXe€ ce IOMHMjeTH
Ty7I<6a y ynpaeaoM cnopy npea Cyaom buX y poxy on 30 nama o,u JaHa IpHjeMa OBOT

9"

pjemena. Takca Ha Tyk6y usnocu 100,00 KM. /,'.f S

HocrapaTh:
- "Huen-Mea" n.0.0. Mocrap
Pynmapcka 20 6
88 000 Mocrap,

- 3aBOJ 3APABCTBEHOr OCUIYPaha ¥ PEOCHrypama
henepanuje Bocre n Xepnerosue
Tpr Xepoja 6poj 14
71 000 Capajeso,

- eGUOEHYUU,
- aa
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