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BOSNA 1 HERCEGOVINA BOCHA U XEPIIET'OBHHA

URED ZA RAZMATRANJE ZALBI KAHIEJAPHJA 3A PASMATPAILE XKXAJIBH

BOSNIA AND HERZEGOVINA
PROCUREMENT REVIEW BODY

Bpoj: JH2-01-07.1-828-8/20.
Capajeso, 24.04.2020. ronnne.

Kanuenapuja 3a pasmarpame xambou buX, pjemasajyhu no xamdm nonyhaua
"Xepueropunangjek" x.0.0. Moctap, u3jaBibeHa npotuB Omiyxe o u300py HajHOBOJBHUjEr
nonyhaua Opoj: 316/19-1. ox 29.01.2020. roause, y NOCTYNKY jaBHe HabaBKe JIMjEKOBa-
mtocTaTrka 3a 2020. roauHy, YTOBOPHOT OpraHa JaBHa 37paBCTBEHa yCTaHOBA "3/|paBCTBEHU
nexrap bpuxo", Ha ocHoBy unana 104. u unana 111. 3akoHa o jaBHuM HabaBkama BocHe u
Xepueroeune ("Cnyx0Oenn rnmacauk buX" opoj: 39/14 ox 19.05.2014. roqune) u wiana 193,
cras 2. 3axona o ynpasHoMm noctynky ("Ciyx6enn rmacaux buX" 6poj: 29/02., 12/04, 93/09.
H 41/13.) Ha cjequuuu Bujeha oppxano) 26.03.2020. ronuHe goHECeHO je

PJEIIEBE
Kanba ce ycpaja.

IounmTaBa ce aKT YroBOPHOI OPraHa
- Opayxa o n3bopy HajnoBo/bHHjer monyhaua 6Gpoj: 316/19-1. ox 29.01.2020.
rouHe

IIpeameT ce Bpaha yrosopHoM OpraHny HallOHOBHM IOCTYHAK.

YcBaja ce 3axTjeBa xaanona/nonyhaqa "' Xepueropunaamjex'' n.0.0. Mocrap,
33 OBPAT CPEACTABA ynialieHNX HA HMe HAKHA/le 32 IOKPeTaihe KaJ0eHOr MOCTYNKA Y
uznocy oa 2.500,00 KM.

O6paznoxeme

YTroBOpHK OpraH MOKPEHYO je NMOCTYNaK jaBHEe HabaBKe JIHjeKOBA-MTOCTATHKA 3a
2020. ronuny KojHu je objaBHo Ha Iloprany jaBHux HaOaBkH, 6poj obasjemTema: 509-1-1-189-
8-415/19. on 23.12.2019. ropuse.

INonyhaua "Xepuerosunammjex” 1.0.0, Mocrap noxauo je xanby 6poj: 08-273/20. ox
12.02.2020. roaune, Koja je 3anpuMJbeHa Ko oror opraHa 14.04.2020. roauHe, NpoTHB
Omwryke o u30opy HajmoBoJbHHjer moHyhawa Opoj: 316/19-1. on 29.01.2020. roumme, y
MOCTYINKY jaBHe HabaBKe JIMjexoBa-UTOCTaTUKA 33 2020. roguMHy, yrOBOpHOr opraHa JaBHa
3JIpaBCTBEHA YCTAHOBA "3/1paBCTBECHH LieHTap bpuko".

Kanunanl je cBojy xanby 3acHoBao Ha cneaehuM xalOeHUM HaBOAKMA:

» HesagoBosban OpiykoM 0 u300py HajoBOJGHHjET noHyhaua 3a HabaBky poba mo
OTBOPEHOM NOCTYNKY jaBHUX HaOaBKH 3a HaOaBKy mHjeKoBa-IuTocTaTHKA 32 2020. rojuHy, 3a
notpebe J3Y 3apaBcrBenu nentap bpuxo, 6poj: 316/19-1 on 29.01.2020. roause, kojy cMo
sanpummuii gaHa (4.02.2020. roause, 1 TO y Adjeny Be3aHO 3a u3bop nonyhaua 3a JIOT 3, ay
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OTBOPEHOM IOCTYNKY jaBHe Habaske Opoj 316/19-312 3a JIOT 3 xojum je npexeulhena
nabaBka yMjaxa TpacTysymab, mpaimak 3a KOHIIEHTpaT 3a pacTBop 3a mHdy3Hjy 150 mg,
"Xepueropunanmjex” 1.0.0. Mocrap, yn. Myje ITamunha Gpoj, y 3aK0HOM 0CTaB/HEHOM POKY
ynaxe OBY *kanGy npoTus rope HaBeJcHe OIyKe, jep je 01 cTpane YroBOPHOT OpraHa AOILIO
IO Kpuewa 3aKoHa o jaBHHM Habaskama buX m To wiana 3. (YToBOpHM OpraH ayxaH je 1a
IIOCTYyIa TPAHCIAPEHTHO, A2 CE y MOCTYNKY jaBHe HabaBKe npeMa KaHIuaaTuMa/ onyhauuma
MOHAINA jeJHAKO M HeJACKPHMHHHpajyhie, Ha HauwH na obe30Mjefu NpaBelHy M AKTHBHY
KOHKYPEH-LIMjy, ¢ IHWbeM HajeduxacHujer xopuumhema jaBHMX CPEICTaBa, Yy BE3H €A
npeaMeToM HabaBke M HEroBOM cBpxoM) u wnaHa 54, craB (1) 3akoma (Texmmuxe
cnenudukaunje Mopajy CBAM  KaHauaaTuMa/monyhaumma omoryhuty jenHak  m
HENIMCKPUMUHUpPajyin  npucTyn HaaMeramy...). VYroBopHM opran je m3abpao Kao
HajnoBosbHYjer noHyhaya "Bocramjex” A4, wTo je BuaEHBO M3 O6aBjecTH MO OUTYIH O
Aonjenmy OKBMpHOr cropasyma 6poj: 316/19-312 ox 03.02.2020. romune, Usgjermraja o
aHAM3H, OLJEHH 1 PAaHTHpamy HOHYHRa 3a HabaBKy JmjexoBa-mmuTocTatuka 3a 2020, Foguny,
6poj: 316/19-312 ox 13.01.2020. roqune 1 H3BjemTaja o TOKY U 3aBPUIETKY €-ayKIHje KOjH je
Yy mocTynky jasne Habaske 3a JIOT 3 monymo mujex Oruspu (MHH TpacTy3yma6) w3 umjer
cazpiKaja KapaKTEpUCTHKA JIMjEKa je BEABHBO J1a Ce Pajy 0 GHONOIIKH CIMIHOM JHjeKy, a He
OPHIAHATHOM, GHONIOMKOM JIHjEKY, TE jé OBAKBMM IOCTYMAEM YTOBOPHM OpTaH JHPEKTHO
npexpivo 3akoH o jaBHuM Habakama BuX u 3aHeMapHo npenopyke AreHimje 3a JHjeKoBe U
MEIMLVHCKA CPEJICTBA Kao M Ipenopyke Y apyxema oHkonora buX 3a npuMjeny Guonomxux
u Guonomxm caraHux jMjexopa. HamMe, nmajyhin y Buny na ce oBakeM OIykoM HE caMo
Kpie npoueaype jaBHe nabaBke Bell ce TMPEKTHO HapyllaBa aJicKBaTaH M CHIypaH TPETMaH
nauMjeHara jep ce OHONOIIKA OPHIHHANAH JIMjeK ¥ GHOJIOMIKHM CIMYAH JTHjeK HE CMHjy
TPETHPATH Ha xao UCTH. Jla ce paam o GHoNOMKKM CIMYHOM JHjeKky nouyhaua "Bochamjex”
A.A., 3 HE 0 [EHEPHYKOM JIHjEKy, Y NIPEAMETHOM MOCYNKY jaBHe HabaBke 3a JIOT 3 BUUBMBO
Je u3 Cwmllll-a 3a nmujex Oruspu y KojeM je HaBemeno: Tauxa 4.4. IloceGHa ymozopema u
Mjepe onpesa npu ynotpebu-CibenuBoct: "Kako 61 ce no6Gosbliana cjbeARBOCT GHONOIIKHX
NMjexoBa, Ha3uB ¥ Opoj cepuje MpHUMjemeHOT NMjex anoTpebHO je jacHo eBHIEHTHpaTH'.
OBuM ce TUPEKTHO HABOJHM Ja HHM OHM HE NpPENoOpy4yjy AMPEKTHY 3aMjE€HHBOCT OHOJIOLIKOT
ca OHMONOIIKA CIMYHMM JIMjeKOM jep oOHa cibeamBocT Huje Moryha, Tauka 5.1.
dapmakoquHamMuyka cBojcTBa: OruBpH je GHocnu4an NMjex. Y coydajy oBor oxanGeHor
nocTynka japHe mababxe 6poj: 316/19-312 nox "Cneuuduxauuja notpeba 3a nmjekoBuMa
KOJH C€ KODHCTE Y XEMOTEPaNHjH-UMTOCTaTHIIMMA 32 noTpeGe Goymumne J3 311 Bpuxo 3a 2020.
rojMHYy", yroBOpHH opraH je HaBeo ja ce 3a JIOT 3 Tpaxu nonyxa 3a Tpacrysymad 150 mg
amil, a ¢ 003UpoM J1a ce paju O pedepeHTHOM OHONOIIKOM JHjeKy HUTJje HUje HAaBEACHO Ja
C€ MOXKe JOCTABATH IOHYAA M 3a GHONOMKHY C/IMYaH JHjex. Y3 HaBeneHo Omnykom o uzbopy
najnososbHAjer monyhasa 6poj 316/19-1 om 29.01.2020. roauMe, YroBOpHM oOpraH je
3aHEMAPHO TIOCTOjambe CTPYYHMX MEAMIMHCKUX MHUILBCHA BE3AHO 34 caM npeaMeT HabaBKe,
xoja ¢y Tpebana 6uTHO 1a yTHuy Ha M3Gop nonyhaya, kao mrto cy: Ilpenopyka Arenunje 3a
JIMjeKOBE M MEAIUMHCKA cpencTsa 6poj: 10-0.23-2225-1/15 ox 12.05.2015. roqune y kojoj ce
yBaxaBajyhu ucxycrsa Ha nuBoy EV Te Ha HmBOy BuX, a Be3ano 3a tepamnmjcky npumjeny
GHONOIKMX ¥ GMOJOMIKY CMYHMX JIMjEKOBA, IPENOPyYyje 1 ace y CUCTEMY jaBHHX HaGaBKH
TIPUMJEHH NPUHIAN Pa3/iBajaka 10TOBA 32 HAGABKY HaBeACHE CKYNIHHE JIMJEKOBA, OJHOCHO Y
Cly4ajy KaJa Cy Kao TepanujcKe OMIkje Ha pacuoliaramy ¥ OHONOIKY ¥ GHONOIIKO CIMYHM
nujexoBH. Boaud 3a pasymjeBame CIMYHOCTH M pasivKa GHONOIKMX JIHjEKOBA ¥ GHOJOLIKK
CIMYHMX JiMjekoBa oGjaBibeHoM o crpane AJIMC BuX y kxojem je mimehy ocraior
HaBeZieHo: JupexTHa 3aMjemHBOCT IHMjexoBa (IT03HATA M MO [IOjMOM JUPEKTHA, AyTOMATCKA
HJIM FeHEpHYKa CYNCTHTyLHja)... Moryha je camo 3a reHepuwuke JMjeKoBe, ITO OHONOLIKY
cnuyad JMjek OruBpu nokasano Huje. Mako GMONOMIKYM CIMYaH JIMjEK Y OCHOBM HMA HCTO
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KIMHHYKO AejCTBO Kao pedepcHTHH OHONONIKM JIHjeK OBH CE€ JIMjEKOBH HE MOTY JAHMPEKTHO
MeljycobHO 3aMjernBaTH.

CraB Yapyxemwa Onkonora y buX (1 6pojaux ApyTHX CTPYUHHX YAPYXKEHa .beKapa)
0 KopuwTersy OuocuMmnapa (GHONOIIKM CINHYHHX JIMjEKOBA) M HEKOMIApaOHIHMX
6monomxux jujexoBa (Non-comparable biologics, NCB) y xojem je u3mely ocranor
HaBE/IEHO:

» Ayromarcka 3aMjeHa/UpeKTHA 3aMjeHa MOXE YTHLATH HA CHTYPHOCT JIHjeueHa U
OTEXaTH [OCTMapKeTHHIIKO mpaheme, jep HenBojOeHa uACHTH(HUKaIMja
NpUMjeEHOT JIMjeKa je HeolXogHa Kako O ce ocurypao oarosapajyhu IIB
(dapmaxoBurmianua) Hag30p.

> AICOIYTHO jé HENPHXBAT/EUBO AYTOMATCKO 3aMjerbUBare OMONOLIKMX JIMjeKOBa
(Ha HuBOY (hapmarieyTa)

2. Jla 61 ce ocurypaia MoryhHocT u3dopa Jujexa, IOTPEOHO je HHCHCTHPATH Jia e
y TemjepckuMm creuudmkanujamMa ofBOje CTaBKe 3a pe(EPEHTHM JIMjEK M 32 CBAKM
GuocHMunap mnonaocob. Jocajamma mnpakca PoHAa 3[pPaBCTBEHOr OCHIypama bpuko
Jluctpuxta BuX kao yropopHor oprana, Gria je ofiBajame NoToBa 3a Guonomke ¥ Guoomky
CIIMYHE JIHjeKoBe, IITO je BuasbuBo u3 ObasjemTema o Hababuu 6poj: 1206-1-1-50-3-15/19.
on 31.10.2019. romuHe, y KojeMm je HECIIOpHO Aa Cy 3a OHONOWIKH pedepeHTHH JHjeK, Te
GUOJIOILKH cnMyaH nujek onsojenn norosu (JIOT 29., 30, 31, 32, 42., 43 u 44.) xao u Kox
Apyrux yrosopHux oprasa y buX (mmp, Tenpmepcka JOKYMEHTalHja 3a HabaBKy
MUTOCTATMYKMX OMONOIMKHX JmjekoBa Opoj: 07/015-4962/19. doxaa 31paBCTBECHOT
ocurypama PC 3a 2020. roquny u Tenmepcka pokymentauuja (JIOT 6 u JIOT 7) 3a naGasky
nujexoBa y TpeTMaHy xeMoaujammse ca Jlucte nujexoBa y GONHMUYKO) 3APABCTBEHO) 3AUITHTH
KOjH CE MOTY KOPHCTHTH Ha Teper cpefcraBa (PoHAa CONMIAAPHOCTH depepanuje buX nmo
O6asjemrery Opoj: 804-1-1-67-3-83/19. n 804-1-1-67-8-87/19.).

Haseznesa n06pa mpakca paszapajama JoToBa HOTBpheHa je M OmIykoM O H3MjeHH
Oxnyxe 3aBojia 3[PaBCTBEHOT OCHTYparba M peocurypama ®enepanuje buX Gpoj: 01/1-11-3-
3273-3/17. ox 22.11.2017. roaure, KojoM je 3aBoa oumjeHuo xanly "XepueroBuHanmjex"
1.0.0. Mocrap y TOM NOCTYTKY jaBHe HabaBKe Kao OCHOBaHy, MpuxBatajyhu cee rope
HaBeJIcHe YMEEHHIE 0 00aBE3HOM pa3ZiBajalby JIOTOBa 32 OMOJOLIKE JHJEKOBE M OMOIOLIKY
clMuHe NHjexoBe Kao Banuane. Haseneno ozBajame 10TOBa y MOCTYNKY jaBHMX HabaBkH je
pe3yJITupano:

- CMamemheM PU3HKA O/l HACTAHKa 030M/bHUX HEXE/bEHHX JIjENOBakbA ayTOMaTCKOM

CYTICTUTYIIH)OM JIHjEKa,

- OcHrypame A0c/beHOCTH # Ge36jeHOCTH MpHMjeHe THjexa,

- Owmoryhapame npUcTyna ¥ GHONOKMIKA CIHYHHX JIMj€KOBa Ha jeIHaK HaYuH

- Tlourrosame NPYHIHAIA jeTHAKOT TpeTMaHa ¥ HEAHUCKPEMHHAIK]E NOTEHIMJATHHX

nonyhaua, Kao OCHOBHHX NIPHHIIMIIA IOCTYNIKA jaBHUX HaGaBKH.

3akoHoM O 3]paBcTBeHOj 3amTHTH y bpuko muctpukty BocHe u XepueroBnHe
("Cyx6enn TnacHux Bpuko mucrpuxra BuX", 6poj: 52/18 npeuninhenn Texct M 34/19)
jacHo ¢y perynucaxa IpaBa nalHjeHaTa u To:

» IlpaBo ja nauujeHT ocTBapyje CBOja MpaBa Ha OCHOBY CaBPEMEHE MEJULIMHCKE
JIOKTpHHE, CTPY4YHHX CTaHAapAa U HOpMH (unaH 27.)

» TlpaBo nauMjeHTa Aa O HAAJIEXHOT 3JAPaBCTBEHOr paJHHKA, OITHOCHO
3PABCTBEHOT capajHMKa KOjH ra Jujeuu, TpawwuTu WHdopmauwmjy (NcroroBo
undopmanuje o MoryhMM TpoMejHaMa [alMjeHTOBOT CTama  [HOCIHje
npey3uMama TPEIOKEHOT MEJMIMHCKOT TpeTMaHa, Kao M Moryhie HyxHe
mpoMjeHe y HAyMHY JXHBOTA NAlMjeHaTa M YYMHAK JIMjeKOBA H moryhe
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HexXeJbeHe NOC/bEAMIE TOT YUMHKA) KOja My je noTpebHa Ja Ou JOHMO OLTYKY
Y BE3M C NPEAJIOKEHEM MEMIMHCKAM TpeTMaHOM (1naH 28. ctas (2) u (3))
» Ilpaso naumjenrta Ha cioGojaH M360P MEIMIMHCKOT TPETMAHA HA OCHOBY
oarosapajyhux wunrdopmaumja o Moryhum pusumuMa ¥ noc/kemmiama 1o
3ApaBJbe NManujenTa (wian 30.)
Amn u onroBopHoctH KomucHje 3a iMjekoBe Be3aHO 3a MpPUIPEMalhe TEHAEPCKE
JOKyMeHTaluje Y TOCTyNI¥MA jaBHUX HabaBKy JIMjeKOBa N MEJUIMHCKUX CPE/ICTaBa KOjH CY
Yy cxiiany ca wianom 93. ctas (2) Tauka 1) | €) OAIFOBOPHY 3a:

» Ilpaheme, npenysumarme Mjepa 3a u3bjerapame U cMamHBame HYCHOjaBa JHjEKOBA U
METMIMHCKUX CPEACTaBa, Ka0 H KOOPIMHHpPAame aKTHBHOCTM Y BE€3d ¢ IIpHjaBaMa
HYCIIOjaBa JIMjEKOBA M MEIMIEHCKMX CPEACTABA HA[NEAKHOM JPKABHOM OpraHy y
CKJIajly ca IIPOIMCOM Koju ypehyje o0nacT injexoBa M METUIMHCKUX CPeACTaBa

» Ilpenysumame Mjepa ¢ LEbeM H3Gjerasama MHTEPAKIMja, TEPAIHCJKOr AyTUTHpama
WY TI0jaBe anepruje Ko ynorpede JMjeKkoBa y 3APaBCTBEHO] YCTAHOBH.

Te 0aroBopHOCTH 31paBCTBEHOX pajHMKa M 3XPABCTBEHMX CApajHMKa KOjM Cy y CKIaxy ca
wiadoM 112, ctaB (3) nyxnu na:

» Tlpu npyxarmy 3mpaBCTBEHE 3aUITHTE TIOCTYNAjy MpeMa NPAaBAIAMA 3ApaBCTBEHE
CTpyKe, Ha HA4UH Aa CBOjHM MOCTYIIMMA HE YIPO3€ JUBOT H 3APABRIbE JbY/H, Ka0 M
Ja OJpXKaBajy HHTErPHTET M AOCTOjaHCTBO CBOje TIpodecHje.

YBunom y Omnyky o u36opy HajnoBosbHEjer nonyhaua 6poj: 316/19-1 ox 29.01.2020. roaune
HECIIOPHO je Ja je YTOBOPHH OpraH CBOjHM HEUHHEFEM OJHOCHO IPONYILTAMkeM TIOCTYyIama
koA HabaBke njexa TpacTyzyma6 150 mg, 3aneMapro MEIMIHHCKA MHINLLEHA CTPYKE IITO
Ou MOFJIO pesyiTHpaTy ja NaIMjeHTH KOju Cy HMamM edUKACHY TepanHjy 36or ayToMarcke
3aMjeHe (CYNCTHTYIH]e) Tepanyje Gy Ty IOBEASHH y PUIHUHY CHTYyallijy Mo BUXOBO 31paBJbe,
JHEKapy OpIMHAPH]YCY Ce OAy3uMa NpO(ECHOHAIHO H 3aKOHCKO NPaBO HA NPONMCHBAIE
JIHjeKa Mo BIACTHTOM H300pY Te Ce Kpile cMjepHMIE AreHuuje 3a JIMjeKOBE M MEAMIHHCKA
cpencrea buX, cMjepuune crpyynnx Yapyxera, NO3UTBHA 3aKOHCKa Mpakca Koja ypehyje
HauMH HW31aBama M NPONMHUCHBAMA OHOJIOLIKKX JTHjeKOBa H OHMOJOIIKA CIMYHAX JIHjeKoBa Te
CBEYKYNHa J0Cajialimba mpakca GOHIOBA 31paBCTBEHOr ocHrypama y BuX u 3apaBcrBeHHX
MHCTHTYILIH}2, @ BE32HO 32 OJIBajarbe JIOTOBA 32 HAGaBKY GHONOIKHX JIHjEKOBA.

Yamunan Tpaxu ox OBOr opraHa Aa Xanby YCBOJM M NOHMIITH OCIIOpPABAHH aKT
YTOBOpPHOT OpraHa, a aktoM Opoj: JH2-01-07-1-828-6/20. oa 22.04.2020. romune, 3axrjesa
MOBPaT HAKHAJC 32 OKPETae KATOEHOTr NocTynKa y u3nocy oa 2.500,00 KM.

YrosopHu opran je akrom 6poj: 316/19-312. ox 08.04.2020. rogune 3ajeHO ca
MjAllIEEM JOCTABHO je OBOM Oprady AOKyMEHTAIdjy NOTpebHY 3a OMTyYMBaILE OO
NpeAMETHO] XKanbu.

lipuje nero TO ce ymycTHO Y MEpPHUTODHO OJUTYyuMBaEhe, 0B3j OpraH je NPUCTYIHO
TIpoBjepH (GOPMATHMX NPEMNIOCTABKH 3a ylarame Kaibe, Koje Mopajy OMTH HCIyH:€HE Ha
CTpaHH JKanuiaia, Kako OM ce yonmmTe NMPHCTYMHIO HEHOM pjelIaBamy, a OHOCE ce Ha
YCJIOBJBEHE NIPEANOCTABKE y cKiiany ca wianoM 109. 3akona o jaBuum HabaBkaMa, 0JHOCHO
Ha AONMYIOTEHOCT, OJIArOBpPEMEHOCT M M3jaBJLEHOCT Ot OBJIAINTEHE 0CoBe.

JanGa je 6naroBpeMeHa, A0NYIITEHA ¥ W3jaBIbeHa O/ OBJIAINTEHOT JTHIIA.
Kanba je ocnosana.
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Ogaj opran je pasMoTpuoO *xanbe U CTamke Yy CIACY, T€ YTBpAMO cicache HecmopHe u
PENEBaHTHE YNELCHHUIIE:

e OrykoM © MOKpeTamy NOCTynka jaBue HabaBke Opoj: 316/19-312. ox
06.11.2019. rommne, NoKpeHyT je MOCTYHAaK jaBHe HabGaBKe aHjexoBa 3a
notpebe Amnoteke (nmo cneumduxaudjun) 3a norpebe- JaBHe 3apaBCTBEHE
ycranose "3ppascrBenn neHtap bpuxo” bpuxo muctpuxra buX, umja je
npoijjemeHa BprjeaHoct 1.238.451,90 KM,
e TennepckoM aoxkymeHTaugjoM Opoj: 316/19-312 ox 11.11.2019. rozuse,
NPONMCAHHM Cy YCIIOBH M IIOCTYIIAK NpeJMETHE HabaBxe,
¢ IIpema M3Bjemrajy o aHamm3M, OLjCHE U paHTHpawy MoHyaa 6poj: 316/19-312
ox 13.01.2020. roguue, 3a JIOT 3 Ha Bpujeme je CTUIIO IBHje NPUXEATILHBE
IOHYAE;
e QmiykoM o0 m30opy HajmoBoJeHEjer noHyhaua Opoj: 316/19. ox 29.01.2020.
roaune, 3a JIOT 3 3a HajnoBosbHUjer monyhaua n3abpan je "bocHammjex" ..
CapajeBo unja nony/a je usHocuna 99.450,00 KM 6e3 11/1B-a.
¢ Pjememwem Kanuenapuje 3a pasmarpame xandu buX 6poj: JH2-01-07.1-560-
6/20. o 26.03.2020. rogune, ycBojeHa je xanba xanuona "XepuerosuHa
nmjex” 1.0.0. Mocrap, nonumren 3axssydax 6poj: 316/19-312, on 17.02.2020.
roIMHeE ¥ mpeaMeT BpalieH yTOBOPHOM OpraHy HallOHOBHHM IIOCTYIIAK.
L
Y Besu mpeor xanbeHor HaBoaa OBaj opraH je yBuaoM y Tenaepeky
noKyMeHTaiujy 6poj: 316/19-312 ox 11.11.2019. roause, YTBpAHO Aa je YTOBOPHH OpraH y
obpacy Crnemmdukaimja notpeba 3a JIHMjeKOBEMA KOjU CE€ KOPUCTE y XeMOTepamujn
nuroctaTiiaMa 3a notpebe Bonauue J3Y 31 Bpuko 3a 2020. roguny, on nonyhaua 3a JIOT
3 moJ cTaBKOM 1. y JMjeNy reHepuuKy Ha3uB 3axTjeBao TpacTy3ymab jauune u nak. 150 mg,
[aKOBamke aMmil.

VeaaoM y noHyay u3abpaHor monyhaua oBaj opraH je yTBpAMO 1a j€ HCTH Ha
cTpanu 11-15. noctasuo o6pasan Cuenudrkanuja noTpeba 3a JIMjEKOBMMa KOjH CE KOPHCTE Y
XeMoTepamnuju muTocTaTHiMMa 3a notpebe bomauue J3V 31 bpuko 3a 2020. ronuny, y kome
je 3a JIOT 3 non craskom 1. nonyauo Oruspu 150 mg 1 6owumna 15 ml.

Y Besw MpeAmE HABEJCHOT YTOBODHM OpraH CE M3jammbaBa Aa: "YBHIOM Y
TexHuuKy creunpuxamujy 3a JIOT 3 eBRAEHTHO je Ja je YTOBOHH OpraH TDaXHO JIMjeK
renepauxor Hasuea (MHH): Tpacrysyma6, jaumma u mak: 150 mg. [lakre, TexHuuxa
crienuduKanyja je NpUNpPeMIbeHa Y WJENOCTH y CKiany ca wianom 3. u wnaHom 54. 3JH,
ocurypabajyhu npaBuuHy ¥ aKTHBHY KOHKYPEHHHjY CBHM 3aMHTepecOoBaHMM MoHyhaunwma,
HaBojchH ¥ reHepHuKH Ha3WB THjeka, Ges ynyfinsama Ha Guro xojer mpoussohaua.

VBunoM y nonyy u3abpanor nonyhada 1j. moHyhaua n.1. Bocnanjex Capajeso,
EBHACHTHO je (ua cTp.11. moHyAe) Aa je HaBexeHu nosyhay MpasuIHO NomyHHo o6pasau 3a
Lwjery monyje. Y no/be KOMepuMjaiHi Ha3uB Nujeka ymucao je "Oruspu” u Haseo je Opoj
MOTBpAe ATeHIHjE 33 JHjexoBe W MeauuuHcKa cpencrsa buX Opoj: 04-07.3-1-2492/19. oa
26.07.2019. roauHe W3 Kojer ce HEABOCMHCIIEHO MOXE YTBPAMTH A3 C€ MOMEHYTHM
pjellleleM JI03B0JbaBa CTABJLALE Y {IPOMET TOTOBOT JHjeKa KOjH HOCH 3alThhieBH Ha3WB:
"OruspH" unju je renepuuxu Hasus (MHH): Tpacty3ymal, uija je n103a no jeauMHuin Mjepe
150 mg/l Goumua u 4mjn je cactaB akTuBHe cyncranme 150 mg tpactysymaGa. M3 cBera
HAaBEJCHOT CE jaCHO M HEJBOCMHUCIIEHO MOXE YTBPAMTH 12 je u3abpanm moHyhad momyauo
MMjeK KOjH je U TPaKeH TEHAEPCKOM AOKYMEHTAIHMjOM, Tj. H3a0panu nonyhad je 1oka3ao na je
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nouyhenu nmjex 3amrubieHor HasuBa "OruBpH" JIMjex 9Mju TeHEPHUUKH Ha3uB Tpacty3ymab,
umja je jaurHa ¥ nak 150 mg". .

Wmajyhu y Buay npenme HaBEACHO YUIEHUYHO CTamke, Kao M M3jallmberne
YTOBOPHOI OpraHa y KoMe HaBoau aa "....noHyheHu ymjex zamrmheHor Hasusa "Oruspn”
JHjeK YHju TeHepHYkd HasuB TpacTyaymal,...", OBaj oOpraH I1IHjeHH Ja je HCTO
HENPUXBAT/BHBO M MOBPINHO, ¥ UCTO HUje 3aCHOBAHO HA jJACHHUM M KOHKPETHHM JOKa3uMa Ja
Ce paly O reHepHYKOM JIMjeKy, @ HE O 3aMjEeHCKOM JIMjEeKy KaKO JKAIHWIAL HCTHYE CYMIbY.
HM3abpauu nmonyhau je y cojoj nonyzu Ha crpanu 11, 3a JIOT 3 monymuo nujek Oruepw, raje
ce He BuaM o3Haka MIHH, kaxo TBpAM yroBopHM OpraH Ia je 3a OBaj OpraH HENpPUXBAT/BUBO
H3jallihembe YTOBOPHOT OPraHa y KOMe OH TBpIM Ja je TO JIMjeK YHjHU j¢ TeHEpHYKH Ha3uB
WHH, koju 6u y cBeMy OaroBapao 3axTj€By YrOBODHOT OpraHa. ¥ MOHOBHOM MOCTYIKY
YroBODHM OpraH je y obaBe3u Ja HpHApXKaBajyhu ce 3axTjeBa M YC/IOBAa HOCTABJbEHHX Y
NPE/IMETHO]j TEHAPCKO] AOKYMEHTALMjH, U3BPIIM TNPOBjepy KOJ HaJIeXHe MHCTUTYIIHjA 1 K
je MHjex Koju je moHymuo m3abpaHy MoHyhay reHEpUUKH WIM 3aMjEHMCKH KaKo Kamunial y
CBOjO] #albu MCTHYE CYMIbY, Te Ha OCHOBY I[JE€/IOKYIIHMX, HECYMIbUBHX M JaCHMX J0Ka3a,
JloHECe MPABUJIHY M Ha 3aKOHY 3aCHOBaHy OJUTYKY. JKaJiGeHn HaBoJ je ocHOBAH,

Ilrto ce Tye xanbeHor HaBoJa KOjHM KAIHIAL MCTHYE [a j€ YTOBOPHH OpraH
Tpebao na NpUIKKOM NPHNpeMe IpeIMETHE TEHAEPCKE NOKYMEHTAlHMje M3BPIOM OJBajamse
n0TOBa 3a 6HosIOMIKE B OHONOIIKY CIMYHE JMjEKOBE, OBAj OPraH KOHCTATYjE Ja je WIaHOM
101. 3axona o jaBHuM HabaBKama NMONMCHH POKOBH 33 H3jaBJBMBame anGe YroBOPHOM
oprady, Ia je ¢ THM y Be3M cTaBoM 1. Tauka 6) npomucano na ce xanfa Moxe M3jaBUTH
HajKacHUj€ JeCceT JaHa OJ] IaHa Opey3uMama TeHAepcKe JOKyMeTanuje.

Y Be3M HaBeJICHOr YTOBODHHM Oprai ce Mijammasa aa: "[Ipuje ceera cTaBoBH
Pa3HMX yApYXema Kao U NpPENOpyKe HEMajy TEXHHY NpaBHe HOpMe M HHCY obasesyjyhe.
H3abpauu noxyhau je nocrasuo Pjewewe HatexHe RECTHTYIM]E Tj. AreBLH]je 32 IMjeKOBE K
MeNMIMHCKA cpeacTBa buX u3 kojer ce Buay na je nonyhenn mujex "Oruspn” 10610 10380y
3a CTaBJbame y npomer. Takole, u3 uCTOT pjeliema ce BUAM Ja ce pagu O NHjeKy KojH je
YrOBOPHH OpraH TPaXXHO TeXHHYKoM crnenupuxammjom 3a JIOT 3, onHocHo imjexy koju mo
CBOM T€HEPHYKOM HA3UBY, jaUHHH M NAKOBAWY Y LJEJNOCTH HCIYH:-ABA YCIOBE M3 TEHJEPCKE
JOKYMEHTALIHj€.

Kapa je y nuramy nosmBame Ha TCHAEPCKE JOKYMEHTANMje JPYTHX YrOBOPHMX
OpraHa, WCTHYEMO [a je Kalwian uMao MOryhHOCT ynoxuTé *anby Ha TEHIepcKy
AOKXYMEHTAIM]y M THME YKa3aTH Ha €BEHTYAJIHE HENPABHIIHOCTH y HCToj. MehyTum, sxanman
Y T0J asu IOCTYyNKa HUjE YJI0MMO KNGy, IITO MMIUTUIIMPA Ja j¢ y TOM MOMEHTY CMaTpao Aa
Je Tenzepcka A0KyMeHTaluja 3akonnTa. Hanociujetky, xanunar je Aao u cBojy NIOHYAY, IITO
Takohle uMIUIHLMpPa Na My TEHACPCKOM JOKyMETALHMjOM HHje OHeMOTyheHO JaBame NOHYIE,
HUTH MY je OGHIIO YrpojkeHo GMIIO KaKBO NPaBo Kao noHyhaugy.

Hanocnujeriy nurata u3 3akona o 31paBCTBEHO] 3aIITHTH, HY HA KOjH HAUMH He
ZIOBOJXE Y NHTame 3aKOHUTOCT NPOBENCHOr TOCTYNKa H300pa HajloBOJLHHjer moHyhaua 3a
JIOT 3, jep jom jeaHom noacjehamo, u3abpaun noHyhay je Pjememem mapiexue apxaBHe
AreHuyje n0Ka3ao Ja je MOHYMO JIHjeK KOjH y LjeNOCTH 3a100BIbaBa cBe NoTpebHe HOpME U
amIMIMPAkeM HABE/ICHOT JINjeKa HH Ha KOjH HauMH HUCY YTPOKEHa Npapa NalmjeHTa".

Wmajyhu y Baay npenme HaBeaeHy oapeady 3axkona o jaBHMM HabaBKkaMa, Kao W
UHELEHHILY Jia je onpeadama unana 101. cra 6. uctor 3akoHa MPONKCAHO Aa XanMall KojH je
NpoNycTHO H3jaBUTH xanly npema onpenGama crasa (1) o (5) oBor wiana rydu mpaso
TPAXKUTH HCIUTHBAME 3aKOHHTOCTH IO UTOM OCHOBY, Y KacHMjoj (ha3m mocTymnka, oBaj opran
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IUjeHd Ja je JKajnuian NponycTHO Aa amndoM y 3akoHOM oapeheHoM poky ocmopasa
NpeIMETHY TEHACPCKY AOKyMEHTalMjy, a o03MpoM Ja )Kamwial xanbeHH HaBoj HCTHYE
HakoH Omnyke o u300py HajmoBOJbHHjer MoHyhaua, Kao kacHuje (hase mMOCTYNKa, TO OBaj
OpraH [IjeHHd Ja je xKa0eHHA HaBoOJ HEOCHOBAH.

VY NOHOBHOM IOCTYNIKY YTOBOPHM OpraH je y obaBe3d Ja M3BpIUY NPOBjepY COOPHUX
M0AAaTaKa, a 3aTHM Ha OCHOBY IIPaBHIIHO YTBP)EHOT YHELCHAMYHOT CTaMmba JOHECE 32KOHUTY
MIPABUJIHY M 3aKOHHTY OJITYKY.

[oepar ynnahenux cpencrasa y usnocy oa 2.500,00 KM he ce m3ppunty noceOHuM
aKToM, y cknany ca wianom 108, ctas 7. 3JH u unarnom 4. MHcTpyKuMje 0 HaduHy ymare,
KOHTpoJM H nospata HakHaga ("Ci. rnacHuk buX", 6poj 86/14.).

Wmajyhu y Buay npense, xkanda je OCHOBaHa, T€ je Ha ocHoBy wiana 230. cras 2.
3aKkoHa 0 YIPaBHOM MOCTYIIKY, OUIYYEHO Ka0 Y JUCTIO3UTHBY OBOT PjeLICH:A.

Iloyka o npaBHOM JHjeKy

OBo pjelneme je KoHa4yaH ynpaBHH aKT. [Ipotne 01361" pieiema More ce no;mujem
Tyx6a y ynpasHoMm cnopy npea Cynom buX y poxy, o,u 30 JaHa Oj JaHa IipujeMa oBOT
pjemema. Takca na Tyx0y n3nocu 100,00 KM. PEE

ik -

JocTaBuTH:

- "XepuerosuHanujek" 1.0.0. Moctap
Viuna Myje Ilamuha 6poj 4
88 000 Mocrap,

- JaBHa 3IpaBCTBEHA yCTaHOBA "31paBCTBEHH LieHTap bpuko”
Penica [lemanyauna Yaymesrha 6poj 1
76 100 Bpuxo,

- eBUOCHYUjU,
- aa.
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