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BOSNA I IIERCEGOVINA
T]RED ZA RAZMATRANJE ZALBI

EOCHA TI XEPIIETOBI{HA
KAEIEJIAPI{JA 3A PA3MATPAEE XAJIEU

BOSNIA AND HERZEGOVINA
PROCT]REMEI{T REVIEW BODY

Epoj : JH2-01 -07.1-82VE120.
Capajeno, 24.04.2020. roAtrHe.

Karqenapuja 3a pa3Marparse Nan6ra Er,rX, pjeruanajyhra uo xut6u nonylava
'Xep[eronzuarnjer" g.o.o. Mocrap, usjanrena rporuB Ouryre o ras6opy uajuonorrzjer
uouylaua 6poj: 316/19-1. oa 29.01.2020. roaune, y rocryrKy janne ua6anre nuierona-
r[rrosrarrrKa 2a2020. roAuHy, yroBopuor opraHa Janna r4paucrBeHa ycraHoBa "34pan,crnenn
rrenTap Bp{Ko", Ha ocHoBy qnana 104. tl qrtaua lll.3axona ojaanurr,I Ha6aaKaMa Eocue z
Xepueroaraue ("C.lyx6enu ruracnr4x BzX" 6poj: 39114 ot 19.05.2014. rogune) n .ilrana 193.

sras2.3arona o y[paBHoM rocryrrKy ("CryN6enu rJracHr4K Er.rX" 6poj: 29102., 121M,93109.
w 4lll3.) ua cje4uuuu Bujeha ogpxaHoj 26.03.2020. roAr.rHe,4oueceno je

PJEIIIEBE

Xau6a ce ycnaja.

[onumrana ce aKT yroBopHor opraua
- Og.nyrca o ur6opy uajnonurnujer noryfava 6poj: 316/19-1. on 29.01.2420.

roAlrHe

rlpe4nrer ce npaha yroBopHoM oprauy HaronoBurr [ocryuaK.

Ycnaja ce saxrjena xa"ruoua/nouy[aua "Xepueroruua.nujer" A.o.o. Nlocrap,
3a noBpar cpeAcraBa yn.nahenur Ha uMe HaKEaAe 3a rroKperane xa.n6enor flocrJrrrrca y
u3Hocy oa2'500'00 KM' 

o 6 p a 3rr oxe rb e

VronopnN opraH rroKpeuyo je flocryrraK janue ua6aure ruajerona-ulrrocra:rr{Ka 3a

2020. rogJauy rojrz je o6jaano ua floprany jasurx Ha6aBrr, 6poj o6anjemrena: 509-l- I -189-
841 5 I I 9. ot 23.1 2.201 9. roArHe.

Ilouyla.r "Xepuerouranallljex" a.o.o. Mocrap roAEI,to je xan6y 6poj: 08-273i20. oa
12.02.2020. roAuHe, roja je 3arpr,rMJbeHa Ko.u oBor opraHa 14.M.2020. roAr,rHe, rrporuB
O.uryre o nr6opy uajuonournjer nouy$aua 6poj:316/19-1. oa 29.01.2020. ro,4une, y
[ocryrrry jaaue na6anxe lujerona-uarocrarlrKa n 2020. ro,{r4Hy, yroBopHor opraua Jaura
3ApaBCTBeHa yCraHOBa "3ApanCrnenu ueHrap Bpuro".

Xa.lranau je caojy xan6y 3acHoBao ua creaehuu xar6enmu naBoAhMa:

) HeeaAosoman O4:ryroru o ns6opy najnouoruujer uonyfaua ea na6aorcy pro6a uo
orBopeHoM nocr.vnryjannzx na6asKu sa na6anrcy nnjerora-ryrrocraruKa 2a2020. rollraHy, 3a

uorpe6e J3Y 3.qpaBcrneHu qeHrap Epu<o,6poj:316/19-l ol 29.01.2020. ro4nue, r,ojy cruo

3arpr.rMr.rJM rcsa04.02.2020. roArse, a ro y 4njeny Be3aHo ra u:6op nony$ava sa JIOT 3, a y
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orBopenoM rrocryrKy jarHe ua6anre 6poj 316119-312 ra JIOT 3 rojr.rv je upe.unufena
Ha6asKa nujaxa Tpacryrpla6, rpauaK 3a KorrrleHrpar 3a pacrBop :a rnsyrujy 150 mg,
"Xepueronuuarujer" 4.o.o. Mocrap, yl. Myje flarnnha 6poj, y 3ar(onoM ocraBrbeHoM poKy
ynor(e oBy xaa6y nporzB rope HaBeAene O4ryrce, jep je og crpaue yroBopHor opraua Ao[rno
Ao KpItreEa 3aroHa o janrunr,r na6anrarvra ErX n ro rrJraua 3. (Yronopuu opran 4;rxan je 4a
rlocryfia rpaHcrrapeHTHo, Aa ce y nocrynry janne Ha6asre [peMa KaHAr,uaruua/ nouyla'*rua
rroHarna jealraro r.r Hel[,rcKprrMrnnpajyhe, Ha Haqr{H ga o6er6zje4r,r [paBeAny r{ aKnrBHy
ronrypen-qujy, c qlarbeM uajeSnxacuujer ropr-rmhema jannux cpe.[craBa, y Be3r,r ca
rlpeAMeroM Ha6asxe n tberoBoM cnpxorra) r ErrraHa 54. cras (l) 3arona (Texnnwce
cnequrfraxaqrzje uopajy cBLrM xutryrarwalnonylawua ouoryhr.rrr jerurar
HeArrc{pnMr.rnupajyhra rprcryr HaAl\.rerarby...). VronopHra oprau je uzalpao rao
uajuonorHujer nouy[ava "EocuarujeK" A..q. rrrro je nugruuao ur o6anjecru ro oI.nyqu o
ao4jenu oKBr{pHor cropa3rya 6poj: 316/19-312 ot 03.02.2020. rogr.rHe, I4rnjem'raja o
aHaIIrr3II, oqjenn I{ paHrzpalLy noHyAa ra ua6aury mljerona-qzrocrarrrKa sa2020. fo4nny,
6poj: 316/19-312 ot13.01.2020. roAlrHe n H:njeurraja o roKy r'r 3aBprrrerKy e-ayruuje roju je
y rocryrKy janue ua6anre sa JIOT 3 nonyAno nrajer Onrapr (ZHH rpacryryr,la6) r,r w,rjer
caApNaja Kaparffepr,rcrnra najera je Br,r,uJrtrBo Aa ce pa,u{ o 6uo:romu cJrrrrrHoM lrjery, a ue
op[rruHaJmoM, 6uoaoruKorr,r rljeKy, re je onarnuru [ocryrrameM yroBopun opraH .4rapeKrHo
rperp[ruo 3arou o janrula Ha6asxaMa EuX n ganeuapuo rperopyKe Arenuuje ra unjerone u
MeAlrqlrncKa cpe.qcrBa r(ao u flpe[opyxe Vap],xena ouKoJrora BnX ra npurr,rjery 6uolornrru<
n 6nolourrn cJruqHr,D( majerona. Hazue, rnrajyhu y Bnry .qa ce oB.lKBM O2pryrov He cruo
KpItre rpouerype janue Ha6asre neh ce 4rapennro HapyrrraBa aAeKBaraH r,r c]rr]?aH rperMaH
na[ujenara jep ce 6uolorurra opmzrHanau ur-rjer a 6zororurra cJrrirqaH uajer< ne cr*lr,rjy
Tperr.rparr,r Ha Kao ucru. [a ce pa.4.r o 6uolourcl cnr{qHoM ruljery nouylaua "EocHamnjeK"
A.4., a He o reHepurrKoM nr{ery, y [pe.qMerHou nocymcy jaaue na6asxe sa JIOT 3 nra,{r[so
je r.rr CuIII{-a ra nr.rjer Orunprn y xojer.a je uane4euo: Taqxa 4.4. floce6na yro3opema r,r

vjepe onpera npu ynorpe6[-Cre.qusocr: "KaKo 6u ce uo6or[aJra cJbeAraBocr 6nolornrrnx
ruljeron4 Ha3uB t4 6poj cepr{e upuujenenor lnjer arorpe6uo je jacuo enra.4eurr,rparrr".
Onuv ce rIIrpeI$Ho HaBo.u4 la Hu oHLt ne npenopyryjy Aupercrny taujerruaocr 6[ororuxor
ca 6zoaornru crr,r.urIlM mzjeroru jep oHa cJ6e,u,rBocr nnje raoryha. Ta.rra 5.1.
(DapruaroAuuaMr.rqKa cnojcr:na: oranpu je 6uocmruan nrajer<. Y cnyrajy onor oxal6euor
uocryrKa janne ua6ame 6poj: 316119-312 uoa "Cueqra([uraqnja norpe6a la mljeronuua
roju ce Kopr,rsre y xeuorepaunja-qlrrocrarr.ruwMasa norpe6e 6omrraue J3 3l-l Bpvr<o n2020.
roAr4Hy", yroBopHLt oprau je HaBeo Aa ce ra JIOT 3 rpaxaa [oHyAa sa Tpacrytyua6 150 mg
zlMrl, a c o6sraporu,qa ce pa,qn o perfepeurnou 6uonomxou nrajery nnr4je uuje naneAeuo 4a
ce Moxe AocTaBurI,I [oHyAa u aa 6nolomru crlaqaH nrajer. Yr HaBeAeHo Oruryr<oru o ras6opy
uajnonoruujer nouylaua 6poj 316119-l ot 29.01.2020. ro4rne, yroBopHr.r opran je
3aHeMapuo nocrojarre crpywrx MeAI4tlI,rHcKlrx MrrrlJBeEa Be3aHo 3a c€lM rrpelMer ua6anxe,
roja cy r:pe6ala 6urHo .qa yrlrqy Ha rza6op nony[aq4 Kao rnro cy: flpenopyxa Areuquje sa
nujerone rE Me,quqrrgcKa cpelcrBa 6poj: l0-0.23-2225-l/15 oa 12.05.2015. roAune y rojoj ce
yraxanajyha acKycrBa Ha Hr{Boy EY re sa unaoy EuX, a Be3aHo sa repauzjcry npr.rrujeuy
6uolorutorx u 6uolourrra cJI[qI{IlD( rurjexoaa, npenopyvyje r ace y cncT ervy jannux Ha6asrc.r
npuvjeuu lrpr,rHu]rrr paegBajarla roroBa ra ua6aary HaBeAeHe cKy[r,rHe ruajeror4 o4rocHo y
cnyvajy KaAa cy rao repanzjcre onuzje Ha pac[onaramy z 6uolourrra n 6uolornxo cJrrrrHrr
nnjexoutl. Boar.I aa patyruj eaarre cJrll.nrosra ra pa3nuKa 6nonomrr,lx nujerora r 6nonoruru
cJlttrrHr,rx nujerona o6janBenonr oA crpaHe AJIMC EraX y rojev je rarruely ocrarror
HaBeAeHo: ,I[npernra aaujemnnocr lzjeroua (uosuam u no1 uojruou lu4peKrHa, ayroMarcKa
EILI reuep qKa cy[crl{Tylraja)... voryha je caruo 3a reHeprFme mrjerone, ruro 6nolornrr.r
CJII{!IaH nujex Orurnpr,r .IIoKa:}aHo nuje. Irlaro 6uolomxu cJr}rqaH nrajer y ocroBr,r uMa llcro
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Krr,rHr,rqKo AejcrBo Kao peoepeHTHr, 6uonourKr,r nEjer( oBr,r ce JrrrjeKoBu He Mory 4rperffHo
Mebyco6Ho aarujerrn nana.

Cmn Yapyxerca OHrolora y EuX (r.r 6pojnrx Apyrux crpyqHux yApyxerba -rerapa)
o Koprrrtrrerby 6uocr,runnapa (6zo.nouxu cJII,I.IHID( ruajeroaa) rt HeKoM[apa6snnnx
6uorourruD( rnrjerona (Non-comparable biologics, NCB) y rojervr je rarvely ocrarlor
HaBe.[eHo:

Ayrolrarcra raujena/arapet$Ha 3aMjeua Moxe yrrluaru Ha cl,IrypHoct lnjevema n
orexarr.r [ocrMapKerr{HrtrKo rpaheme, jep ne.unoj6eua u.qeurla$ilraqxja
npuujenenor nujera je neorxogHa KaKo 6a ce ocurypao o4ronapajl'hu tIB
(Sapuaroaurunauqa) Hag3op.

Anco:ryrno je neupuxeatrsl{Bo ayroMarcro raujerrnnane 6uoaourrurx lrjexona
(na ulrnoy Qapuaueyna)

2. [a6u ce oc[rypal]a ruoryhuocr us6opa rurjer4 uorpe6no je ttHcl'Icrrparu Aa ce

y reH.qepcrLuu cueqn$araqujaua o.uBoje craB6e ra per[epenruu nujex H 3a cBitKLI

6r,rocurraulap nonaoco6. Aoca,qauba npaKca Oonua 3ApaBcrBeHor ocnryparra Epuxo

,{ncr:purra EuX rao yroBopHor opraHa, 6wa je oasajarle JIoroBa ta 6uolornxe u 6uolomxr,l

cJrlrqHe lujerone, uro je BI{,qJbI,rBo nr O6aajemrema o Ha6aBUI{ 6poj: 1206-l-1-50-:i-15/19.

oa 31.10.2019. rognue, y rojev je necuopno Ia cy 3a 6uolourra pe$epeurnn rurjerc" re

6uororuru cJrLIqaH ru.rjex o4nojeHg JIoroBL (nOT 29., 30., 31., 32., 42., 43 u 44.) Kao I'I Ko,u

Apyn{x yroBopHlax opraHa y EtlX (nnp. Teulepcra Aoryrtleuraquja sa rra6anry

r[,rrosrarrrqKn 6uorour nx nnjerona 6poj: 0710154962119. Oonqa 3Ap€lBcrBeuor

ocurypaba PC sa 2020. ro4rury n Teurepcra.uoryrrrenraru,rja (JIOT 6 n JIOT 7) ra rra6aory

nnjerona y rperMaHy xeuoaujannre ca Jlracre rujeroaa y 6oanuvroj rapaacrreuoj 3aurrIITI,I

xoju ce Mory Kopucrr.rru Ha reper cpeAsftBa OoH,qa coJlr4qapHocrra oe.qeparyIje IiuX uo

O6anj erureny 6poj : 804- I - I -67 -3'83 I 19. t 804-l - | -67 -8-87/ I 9.).

HaneAeua .Uo6pa npaxca pal1najama JIoroBa uorapleua je u O4nyr<ou o ltrujeuu
O4ryre 3asoAa 3ApaBcrBeHor ocurypal6a r peocl{rypa6a <De4epaUnje BuX 6poj: 0l il-l l-3-
3273-3117. ol 22.11.2017. roAr.rHe, rojoru je 3asoa oUujeHuo xal6y "Xepueronnualrnjer"

I.o.o. Mocrap y roM [ocTyfiry jauue Ha6asre Kao ocHoBauy, npnxnarajyhll cne rope

HaBeAeHe t{urbeHr,rqe o o6asegHoN4 pargBajamy JIoroBa sa 6uorotlKe ruljerone u 6rolourrr't
cJrnrme aujerone Kao BaJrr,r.EHe. Hase.[eHo oaaajame JIoroBa y nocrylKy janunx na6anru je

p$yJrrrlparno:
- CMarlerbeM plr3r4Ka oA HacraHKa o36r,ubn[x HexeJbeHI,Ix 4lenonama ayroMarcKoM

cyucnrryrujou mjer4
- Ou.rryparue AocrbeAHocrl,I ra 6er6je4nocru upurujene anjer<4

- Ouoryhanarbe npLrcryrra u 6rolorurn cJrrirrtrr[x lajerona Ha jeAnar na.uln

- florurosame upnnqnna je.utaror rperMaua r,r He.I(rlcKprlMunauuje uotenurtjannrax

uouylau4 Kao ocIIoBHI,Ix rrpunllLlla uocryura janHrct Ha6asxu.

3arouotr o 3ApaBcrBeHoj ram'rrna y Bpuro Aucrpl.IKry Eocse u XepUeroutre
("Cnyx6enu DracHr{K Epuxo gucrprarma BnX",6poj:52i18 upewtruherua reKcr ll 34119.)

jacuo cy perynllcaHa npana uauujeHara I{ ro:
F fiparo 4a usr\r,rjeHr ocrnapyje caoja npana Ha ocnoBy caBpeMeHe Me,Iu{[I{HcKe

AOKfpHHe, CTpytrH[x craH'4apAa H HopMl'I ('uwt27.)
>> Ilpaoo nau,ltjenra Aa oA HaAJIexHor 3rpaBcrBeHor pa,u,HHKa, o,4locHo

3ApaBsrBegor caPa,[H[Ka rcoju ra tuje'ta', TPauiKI'ITLI Hnr[opMaqrrjy (nc'rorono

r,lnr[oprr,rauaje o voryhr.rr,r nponejuarua naqnjeutoaor crar$a rroc;ruje

[peAy3I,IMaIba npe.qnoxeHor MeAI'IuHIrcKor rperMaua, rao r'I uoryhe HyxHe

nporujeHe y Hatil-IHy x[IBora naunjeuara u fIuHaK ruajerona u uoryhe
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HexeJbeHe nocJbe.rr{ue ror frr{Era) roja r"ry je uo.rpe6na ra 6z Aorulo o.rtrryKy
y Be3H c npeAJroxeHrrM MeArrrprHcKr4M TpsrN{aEoM (vlan 28. crar (2) u (3))

D llpano naqzjerrra na clo6ogan nr6op rueguqrnHcKor rperMaHa Ha ocHoBy
oAroBapajyhlx unQopuauuja o rrloryhrrrl px3t4Ur{Ma rd nocJbe.u,rqaMa 11o

3AputBrbe naunjerrra (vnan 30.)
A;tt't t4 oAroBopHocr[ Koruncnje ra aujerone Be3aHo 3a npuflpeMarbe reH4epcKe
goryrtreHrarluje y flocrynrltrMa jaanux na6asK.r nnjerona I, Me.[trur,rHcKr,rx cpe.rlcraBa roju cy
y cKJraAy ca rrJraHoM 93. craB (2) ra'ma u) u e) olronopnn ra:

) Ilpahene, [peAy3l{Malbe ujepa ra rar6jeraaame u cMulrLraB€rrce nycuojana majerora u
Me,4HqrrHcKr,rx cpe.qcraB4 Kao r{ KoopAr[HRpr[L€ aKTlrBHocrr,r y Be3E c npnjaaarua
nycnojana nujexona 14 Me.ryqrrHcKID( cpencraBa Ha,qnexHoM ApxaBHoM opraHy y
crraAy ca rportrcoM roju ypelyje o6lasr lrjerona v MeAr.rur.rHcKr,x cpeAcraBa

D llpeayrraruarre ujepa c unJEeM zr6jerararu nnrepar<uraj4 Tepauucjror AylJrEparsa
nml nojaae a.neprr,rje KoI yrolpe& nujerona y 3ApasqrBenoj yctauoul.r.

Te ogronopuocrr{ 3ApaBcrBerrox pa,EHr{Ka r{ 3ApaBcrBenux capaAHr.rra roju cy y crJra,uy ca
turaHoM I12. craB (3) ayxnn aa:

F IIpu ryyr@rby 3.qpaBcrBeHe 3arurr{Te nocrynajy npeMa [paB]rnrzMa 3.qpaBcrBeue
crpyKe, Ha HaqHH aa cnojnru nosrynqr.rMa He yrpo3e x[Bor 1r 3.[pan6e JLyAr{, Kao 14

aa oapxaoajy uHrerpnrsr u 4ocrojancmo cnoje npo$ecuje.
Vnugoru y Oanyry o nr6opy uajnonorurrjer nory[ava 6poj: 3l6i l9- I or-29.01.2020. roamre
uecnopuoje gaje yronoprr'I oprau cnojnu EeynrrerreM oAHocHo npo[yurrar6eM flocryrrar6a
ro.u Ha6asxe majexa Tpacryayrua6 150 mg, 3aneMapuo MeArrqnncra Mr{rruberra crpyKe rmo
6u uomo pe3ynrrparl.I ga narlqjeurv rojz cy lnuann esnracHy repanrajy 16or ayroruarcre
raujeue (cyncnrryruje) repanuje 6ygy Aoaegenu y pn3mHy cr,rryaulajy no *r*o"o 3.qpaBJbe,
Jbe(apy opannapnjycy ce oAy3rlrMa npo0ecuoHalHo r4 3aKorrcKo npaBo Ha lpofl]rcr,rBame
nujera no BJracrrirroM nr6opy re ce Kprne crujepruqe Arenqnje ra ruljerone y Me,[!,rqHHcKa
cpe.qsrBa EraX, cujepnuue srpfrHr{x Ygpyxer64 rro3r{rBHa 3aKoHcKa npar(ca roja ype$yje
HaquH I'I3.qaBaBa R rlpoflucuBaEa 6uolourrrx ruajerona u 6roaouru cJruqHlD( lrajerona re
cBeyl(ynHa Aoca,4alul6a npaKca Ooruona 34paBcrBeHor oct,Irypara y EraX u 3ApaBcrBen]rx
r'rHmrryrlraja, a Be3aHo ra ognajane JroroBa sa ua6aary 6noaomrrx nnjerona.

Xalunaq rpDKtI oA oBor opraHa 4a xa;r6y ycnoju u rronr,rrtrTlr oclopaBaHr.r arcr
yroBopHor oprau4 a aKroM 6poj: JH2-01-07-l-828-6120. ot22.M.2020. ro.quHe, raxrjena
rloBpar HaKHa,qe 3a noKperarse xa.n6eHor rrofiyflKa y rr3Hocy o4 2.500,00 KM.

YronopHu opran je arroru 6poj: 316/19-312. ot 0g.M.2020. roAtne taje,qHo ca
njarrr6s691, AocraBuo je onon opraHy goKwenmqnjy norpe6ny 3a oArrrrr,[Barbe rro
npeavemoj xaa6n.

llpnje uero rrrro ce ylycruo y Mepr{ropHo o.ruDrqr.rBar6e, onaj opraH je npracrynrao
nporjepr.r Qoprarnnx nperrocraBKr,r 3a ynaraBe xal6e, roje uopajy 6r* ,rny*"n" ru
crpaHr.r xarruJlau4 xaro 6u ce yolrure npucryrr[no rbeHoM pjeruanamy, a oAHoce qe Ha
ycJroBJbeHe rrpeAnocraBKe y cKJra,{y ca qJraHoM 109. 3arona o januzu Ha6aararu4 oAHocHo
Ha Ao[yrrrreHocr, 6raronpeMeHocr z zsjanrenocr oA oBJrernrere oco6e.

xan6a je 6aaroaperler4 Aony[rreHa ra urjan*ena oA oBrrernreHor nrirrla.
Xaa6a je ocHoB:rua.
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Onaj opran je paruor:prao xaa6e u crarre y cl,;tucy, re yrBprro cle.qehe HecrropHe r,r

peneBaHTHe ql4EeHuue:

o O[nyrcoru o roKperamy rocryrra janne na6anxe 6poj: 316/19-312. or
06.11.2019. ro.U,IHe, roKpenyr je nocryuar jaaHe ua6aore .nujel<ona ra
rorpe6e Anorere (no cneqa$zraqdu) sa uorpe6e- Janne rApancraene
ycralroBe "3.Upaactaenz IIeHTap Eputo" Epwo Aucrpurra EuX, .laja je
upoqiemena npuje,quocr I .238.451 ,90 KM;.

. TeH,repcroM AoKyMeHrauujou 6poj: 316/19-312 ox 11.11.2019. roAI{He,
rrpotrr4caHu cy ycnoBlr u flocrynaK rrpeAMerHe ua6anre,

o llpeua I4sajerrrajy o aHam{3rr, oqienu u paHrdparly loHyAa 6poj:316119-312
ot 13.01.2020. noruueo ra JIOT 3 ua npujeve je ctarno .Eazje upnxnarrrune
roHyAe;

o Oruryrou o ur6opy najnonornnjer noHy$ava 6poj: 316/19. oA 29.Ct1.2020.

roAr{He, sa JIOT 3 ra uajuoaorwrjer uonylava utadparuje 'SocHanr.rjeK" a.r.
Capajeao .ruja nonyaa je I,I3HocurIa 99.450,00 KM 6eg IIE-a.

o Pjeruemeu Kalrqenapr,rje 3a pa3MaTpa6e Nal6n BuX 6poj: JH2-01-07.1-560-

6120. ot 26.03.2020. roAHHe, ycnojena je xan6a xannoua 'Xepueronaua
rujer".q.o.o. Mocrap, roHr,rltrreH 3arrryuar 6poj: 316/19-312. ol, 17.42.2020.

rorlrHe r,r trpe.u]{er apaheH yroBopHoM opraHy HarIoHoBIrI{ flocryrlal(.
a

Y seru upnor xar6enor HaBoAa oraj opraH je yBr,lIoM y Ten.uepcry

4oryr'renraqr.rjy 6poj: 316/19-312 oa ll.l 1.2019. roArHe, yrBpAI4o 4a je yronopru opran y

o6pacUy CnequQuraqlda norpe6a ta rrjeronurvra roju ce Kopucre y xevorepauujn

ur{rocraruu,rua ra norpe6e Eonnu11e J3y 3U Epuro ra 2020.rolany o4 uonyla'ra m JIOT

3 noA crasrorv l. y Arajeny reHeprqKl,r narna saxtjenao Tpacrysyva6 ja'rnue u nar. 150 mg,

[aKoBaBe aM[.
Ystrrol*{ y roHyAy um6pauor nony[aua onaj oprau je yrapar'ro qa je ltcrr'r na

crpaHr,r I l-15. a,ocraarao o6paraq Cueuur[rr arlr.rja nor:pe6a ea nnjexonnua roju ce Kopucre y

xemorcpaunjn qllrocrarl4qllua sa norpe6e EoIHuqe J3y 3U Ep'rro sa 2020. toluwy, y KoMe

je:a JIOT 3 noA ctaaroM l. nonyrno Ornnpr'r 150 mg I 6o'uua 15 ml.

Y nesu flpe.ube HaBeAeHor yroBopHu opr?H ce urjaunraaa Aa: "Ysllqoll y
rexuntrKy cnequtbrxaqujy ra JIOT 3 esu.qeurHo je aa je yroBoHI'{ opraH rpilKl'Io nrajer

reHepnrl<or HatI{Ba (l4HH): Tpacryryrraa6, jauurua u naK: 150 mg. ,(axle, rexHurma

cneqnsuraqnja je npnuperuJbeHa y qienocru y cKla.qy ca tuIaHoM 3. E 'ulaHov 54. 3JH,

ocrarypanajyhu [paB[IqHy I{ aKTLIBHy rouxypeuUujy cBI{M 3al,IHrepecoBaHrau nouyfta'uua,
HagoAehu u reuepusKu naruu majer4 6er yuyhunama Ha 61110 rojer npousrolava.

Ysu,uov y roHyAy rasa6panor nony$aua rj. nonylava g.4. EocuarlajeK CapajeBo,

eBnuegrHo je (na crp.l l . uoHyae) ga je HaneAenu nonylau rp€lBl{nno IIorIyHEo o6pa:au ra

ryrjeuy roHyAe. Y nore rouepurjarurrr HarlrB rzjera )mucao je "Orunpu" rI HaBeo je 6poj

rrorBpAe Arenqltje ra nzjerone H MeALIqrrHcKa cpeAcrBa EnX 6poj: 04-07.3-1-2492119. ol
26.07.2019. ro.[EHe ur rojer ce Ee.[BocMI{cJIeHo Moxe yrBpALlTx Aa ce roMeHyIuM

pjeruemeru Ao3BoJbaBa craBJHrEe y npoMer roroBor majexa rojz nocu garurzheuu satnn:

"Orr,rBpLI" uraju je reHepuilKu natus (nHH): Tpacrysplafl,'*fiaje gora no je4unurgr vjepe

150 mg/l 6ow,rqa u uuju je cacran aKTI'IBHe cy[craHlle 150 mgTpacrysyrua6a. I4l cnera

HaBe.rleHor ce jacno tz He.qBocMlrcneHo Moxe yrBp.[I.ITa aa je nra6panr nouylav [oHyAno

nrajer rojn je Lr Tp€DI(eH reH,qepcKoM .qoKryeHraqujou, f . naa6paHra nonylau je Aorarao Aa je

Capajeso,.l[5t6pooavra 6fl; Ten: +387 33 259-265 <Dar: #387 33 25y266
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[oHybeHH ru.rjer ramrnheHor H ]uBa "On{nptr" nujer w{u reHeplrrrKu narun Tpacryrynaa6,

'naja je ja.una r nar 1 50 mg".
Vuajyfut y Br4ry ltp€Arre HaBeleHo qurbeHurtrro cr€u6e, rao n nrjalmerre

yroBopHor opraHa y KoMe HaBo,ryr ,4a "...,uony$enra ruajer sa[TEheHor Ha?fiBa "Ofl.rBpr,r"
ruajex tuju reHepr,rrrKu Ha3r,rB Tpacryryua6,...", oBaj oprau uujeHr,r Aa je Hcro
He[pffiBarJbr,rBo u rroBprtrHo, r, lrsro nr,rje racnonano na jacuuu u KoHKperHrrM .[oKa3uMa .qa

ce paIE o reHepnqKoM nnjery, a He o sanajeucrov nnjery KaKo NaJrr4Jrarl zsrnqe cryrby.
l4ta6panu noHy[av je y caojoj ronylttr Ha srpaHra I l. sa JIOT 3 nonyauo nnjer Oruaprn, r4je
ce He BlIAr4 o3naKa LIHH, raro rBp,ryr yroBopHlr oprau ua je ra oaaj oprau Herrpr{xBarJbnBo
nrjerrrnsne yroBopuor opraHa y KoMe oH rBpIM 4a je ro lnjer wajra je reuepuvrr,l uarran
I4HH, roju 6u y cneuy oJtroBapao aa:<rjeny yroBopuor opraHa. Y noHonnou rocryury
yroBopHr.r opran je y o6anetu Aa rpu.upxaBajyhu ce aax{ena 14 ycJroBa nocraBJbeHr.{x y
rpeAMerHoj tengpcroj .[oKyMenrauxju, r,r3Bpr[u nponjepy KoA Ha,qJrexHe uncrr,lryfnj a Aa rfi4
je ru.rjer xojr.r je noHy.tMo wa6paau nonylav rcEepr,rErKu nnn ralrjenr,rcKr.r KaKo xaJruJrau y
cnojoj xa.n6n iavrtqe cyMny, Te Ha ocnoBy qienorynnr,rx, HeclurbrrBr,rx u jacuzx Aor(a3a
Aouece [paB]rnHy H Ha 3arorry 3acHoMHy oAJryKy. Xau6enr nanog je ocEoBaH.

[Iro ce ruqe xal6enor HaBoAa xojuu Nanulaq ]rcrr{qe .(a je yronopHr{ oprau
rpe6ao Aa rIpHnHKoM rlpunpeMe rlpe.4llerlre reH.qepcKe aoryrrreuraquje r,r3Bprrrx ognajame
JroroBa ga 6nolounce u 6nolorurcu cJrllqne m,rjerone, onaj opran roHcr:aryje Aa je cnaHoM
l0l. 3axoua o jannnu na6asxaMa rlonncHra poKoB[r ra nrjaa.rnnarre xaa6e yroBopHoM
opraHy, na je c rr,rM y Be3r{ craBoM l. raq(a 6) nporucano Aa ce xal6a uoxe rsjasnru
najracur,rje .4ecer AaHa oA AaHa [pey3r{Mama reu.[epcKe 4oryr*lerauuje.

Y sesn HaBeAeHor yroBopHlt opraH ce usjammana .4a: "flpr.rje cBera craBoBr{
pa3Hru( ynpyxerba r(ao r [peflopyre uertlajy rexlrHy rrpaBHe EopMe r nucy o6aneryjyhe.
Vba5pavu uouyla.r je AocraBr.ro Pjemerre Ha,qnexne rancrrryrrnje rj. Areuulde ra.unjerone a
MeArIu[HcKa cpeAcrBa EnX rc rcojer ce aul0zt aaje uoHyleun ruljer "Orunpu" ro6uo.qo3Bony
3a craBJBarbe y flpoMer, Tarole, r,r3 r,rcror pjeruema ce BuAr,r .4a ce paAr,r o nujery rcoju je
yroBopHrr opraH TpzDrulo rexHnq(oM cueuuozxaqnjortr ga JIOT 3, o.quocuo mjery rojra uo
cBoM reHepr{qKoM Hrr3t4By, jawtuu u naKoBarsy y qienocrra r4crryr$aBa ycnoBe r,r3 reH.qepcKe
.qorytleuraqnje.

Kaaa je y m{Tarby rro3r{Bar6e Ha renlepcKe 4oryvreuraquje Apyrux yroBopnr.rx
opftua, HcTl,rrreMo Aa je Nalznaq rrMao voryhnocr yJroxlrrlr xal6y na TeH,4epc(y
AoryrueHmqujy I,I rI,IMe yKa3arI,l Ha eBeHTyarrHe HerrpaBtrJrHocru y rEcroj. Mefynartr, xaJrrrnatl
y roj rfarn rocrynKa Hraje yno:rc.ro xal6y, rtrro t4MnJrLrqrpa Aa je y roM MoMeHry cMarpao Aa
je reHgepcra aoxyTrleHrau[ja 3aKourra. Hanocnrajerry, xanuraqje aao u cnojy noHy.(y, ruro
rarofe nMrurtarlr{pa ,4a My reH,qepcKoM .(oKyrueraqrajorrr nr.rje oueruoryheuo 4aaame [oHy.[e,
Hrrr,r vy je 6nno yrpoxeuo 6ruro KaKBo [paBo rao nony$a.ry.

Haloclrajerry ulrrarr4 us 3aKoHa o 3ApaBcrBenoj ramruru, uu na xoju Harrr,rH He
AoBoAe y IIrIralLe 3aKoH[ITocr IlpoBe,[eHor IlocryflKa rc6opa najnonorHujer noHylaua ra
JIor 3, jep jorn jeanou uolcjeharuo, rara6panu noHylau je Pjeuemev Harne)rcre ApxaBHe
AreHql'tje .qoKa3ao ga je nonyato nujex rojra y r{enocru 3aAooBJbaBa cne ro, pe6ne HopMe rn

aruHurnparLeM HaBeAeHor nujera nz ua rojr Haq?rH Hr,rcy yrpoxeHa npana naqr.rjenra".

l4uajyhu y BI4Ay trpe,Iure HaBeAeHy oapea6y 3arosa o jannnna ua6anraua, xao z
t[{BeHuuy aa je oApea6arraa nlaua l0l. cmn 6. umor 3arosa [ponrrcaHo.[a xaJrlrnaq rojra je
uporysrlro nzjaswru xan6y nperua o4pe46arraa cmna (l) Ao (5) onor .urana ry6n npano
Tpa>finTr r,rcnurlrBatbe 3aKoHr{Tocrr,r IIo r,moM ocHoBy, y racHzjoj $aru nocrynr4 oeaj opralr
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qujenu 4a je xannnau flponycrrro Aa xar6ou y 3aKoHoM o.apeleuorra poKy oc[opaBa
lpeAMerHy reH.{epcKy 4oryr',renraq}dy, a o6ruporrl Aa xanr,[Jraq xar6euu HaBoA lrcrHqe
uarou O,ryryre o ns6opy najnoaourujer uouyla.r4 xao raurraje $are nocrynrca, ro onaj

oprau [ujeun 4aje xa.r6enE HaBoA HeocHoBaE.

Y uononnou rocrynKy yroBopHLI oprau je y o6anern Aa lI3BpIut4 nponjepy ctlopHllx
[ogarar4 a Saruw lra ocHoBy flpaBr{mlo yropleuor qr,IBeHu l{ttr{or crarra AoHece 3affoHlrry

rrpaBrdnHy r.r 3aKoHHTy oAJryI(y.

llonpar yuaheurx cpeAcraBa y r.r3nocy oa 2.500,00 KM he ce I{3BpIrI,IrLI noce6uutll

aKroM, y cKJrary ca trrIaHoM 108. craB 7. 3JH ra tuaHoM 4. I,Iucrpyrunje o Haqruy ynJlare,

KoHTpoJrrr u roBpara HaKHaAa ("C:r. r:racuur BnX", 6poj 86114.).

I,Iuajyhu y BI4Iy llpeArbe, xan6a je ocHoBaH4 re je na ocuoBy 'uaHa 230. craB 2

3axona o y[pErBHoM Ilocrynry, oAnyaIeHo Kao y AIiIcno3[rI'IBy oBor pjelrerra-

Iloyxa o [paBHoM .lujeny

Ono pjeuerre je xonauan ylpaBHLI arr. llpornr onor pjeuema Morte ce norurr'rjerla

ryx6a y yrpaBHoM cflopy rpeA Cy4ou ErX y poKy, o{ 30 aaHa oA AaHa npujerta onor

pjeruema. Tarca ua ryx6y r.rruocu 100,00 KM.

.(,ocrannru:
"Xepueronuuar.tjex" 1.o.o. Moctap
Ynuqa Myje llauruha 6poj 4
88 000 Moctap,

JasHa rApaBctBeIIa ycrauoBa "3.qpaacrneuu ueHTap Epuro"
Penca lJeuany,Euua 9ayruennha 6poj I
76 100 Ep'rxo,

eeudeutluju,
a/a.

IIPEN B}IJIEhA

q6or
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