PEnyBJIMHKM OOHTI

3A 3fIPABCTBEHO OCUrYPAFbE

08/5 Epoj: 404-1-27/17-73
.08.2017. roAUHe

JoBaHa MapuHOBulia 6p. 2

Beorpafl

Ha 0CHOBy H/iaHa 23. m28. CTaTyTa Peny6nnMKor cjDOHfla 3a 3flpaBCTBeHO ocwrypahbe ("Cny>K6eHH
rnacHMK PC" 6p. 81/11, 57/12, 89/12, 1/13, 32/13 m 23/15), flupeicrop Peny6nnwKor ¢ OHfla 3a 3flpaBCTBeHO

ocMrypahbe aohocu:

Ofl Jiy KY

| CTaB/ta ce BaH CHare OflnyKa o 3aKJt.yMeit>y OKBupHor cnopa3yMa 6p. 404-1-27/17-72 ofl
29.08.2017. rofIMHe, y fleny Koju ce oahocm Ha napTMjy 206 - amoksicilin, klavulanska kiselina (1000
mg+200 mg), flOHeTa y nocTynny jaBHe Ha6aBke JleKOBa ca JIncTe B n JliiCTe fl JlwcTe neKOBa 3a 2017.
rofIMHy, 6p. JH 404-1-110/17-23.

'y ocTanoM fleny OflnyKa o 3aKrbyHetty OKBupHor cnopa3yMa 6p. 404-1-27/17-72 ofl
29.08.2017. rofIMHe ocTaje Ha CHa3H OHaKO KakO macu.

OBPA3J10>KEKGJE:

Peny6rmHKH cjDOHfl 3a 3flpaBCTBeHO ocurypahbe n Ooha 3a COlMjanHO ocurypahbe BojHMX ocurypaHMKa
floHenn cy Aana 24.05.2017. roflMHe OA~yKy O cnpoBoTjehty nocTynKa jaBHe HataBKe ofl CTpaHe Bume
HapyMMJiaga.

y CKnafly ca rope HaBefleHOM oflnyKOM, Peny6nnMKH cHoha 3a 3flpaBCTBeHO ocurypahbe, Kao
HapyMnnaq, je OflnyKOM flupeicropa 6p. 404-1-27/17-1 oa 23.06.2017. roflUHe noKpeHyo OTBopeHU nocTynaK
jaBHe HaSaBKe JleKOBa ca JincTe 5 n JincTe fl JincTe neKOBa 3a 2017. rofIMHy, 6poj JH 404-1-110/17-23, y
CKnafly ca HJiaHOM 32, nnaHOM 50. mnnaHOM 53. 3aKOHa o jaBHMM Ha6aBKaMa ("Cny>K6eHH macHUK PC" 6poj

124712, 14/15 m 68/15).
flpefiMeT jaBHe Ha6aBKe 06nnKOBaH je y 390 (TpucTOTHHefleBefleceT) napinja.

flpefIMeT HaSaBKe 3a napTnjy 206 - amoksicilin, klavulanska kiselina (1000 mg+200 mg) je:

npoyeiteHa

. KoriMMMHa KonuHMHa yxynHe npolLietbeHa npouetteHa
Ep. npeAMeT OapMaueyT-  JeflMHHLia JaHMHa/ jefluHMMHa 3a 3a KOJIMMMHe BpefIHOCT BpeflHOCT YKynHa
napT KOHueHTpau ueHa no . - npoijeffaeHa
! Ha6aBKe ckh o6nm< Mepe - . . Ha6aBKy Ha6aBKy 3a napinje napTMje O
nje ujane«a JefIHHHm P030 0 COBO Ha6aBKy P030 COBO BpefIHOCT
Mepe
amoksicilin, prasak za
klavulanska rastvor za bocica 1000 mg
206 kiselina 1000 mg injekciju/ staklena +200 mg 190,00 50.000 2.000 52.000 9.500.000,00 380.000,00 9.880.000,00
+ 200 mg infuziju

flaHa 14.07.2017. roflUHe Ha riopTany jaBHMX HaSaBKM u Ha umrepHeT CTpaHMMM Peny6nnMKor cpOHfla
3a 3flpaBCTBeHO ocnrypaH3e oSjaBJbeHu cy I103mbm 3a noflHomehbe noHy,qa 3a npeAMeTHy jaBHy Ha6aBKy, Ha
cpncKOM meHmecKOM je3n«y, 6p. 404-1-27/17-8.

KoMncnja 3a npeflMeTHy jaBHy Ha6aBKy je cnpoBena nocTynaK OTBapafca noHyAa flaHa 14.08.2017.
roflUHe y npocTopnjaMa Peny6nnHKor cfcoHfla 3a 3flpaBCTBeHO ocurypahbe y Beorpafly, yn. JoBaHa
MapuHOBIiTia 6p. 2, o MeMy je canuhteH 3anncHHK 6p. 404-1-27/17-59.

HaKOH CTpyMHe ogeHe noHy,ga, o MeMy je AaHa 25.08.2017. roflUHe canun”eH I/teBemraj 6p. 404-1-
27/17-70, HapyMnnali je flaHa 29.08.2017. roflMHe flOHeo OflJiyKy o 3aKJbyHefcy OKBnpHOr cnopa3yiVia 6p.
404-1-27/17-72, Koja je ncTor flaHa o6jaBfbeHa Ha nopTany jaBHHx Ha6aBKH u nHTepHeT CTpaHnun
Peny6nnMKor cjDOHfla 3a 3flpaBCTBeHO ocnrypahbe, KojoM je 3a napTnjy 206 Kao HajnoBorbHnjn noHyF)aH
M3a6paH Vega d.o.0. M3 BarbeBa.

HaKHafl[HUM yBMfIOM y noHyfle, yTBpf)eHO je p,a je flonino flo rpeniKke npunuKOM oLieHe noHy,ge
noHy?)aMa Vega d.o.0., H3 pa3nora luto mctu Huje ncnyHHO ycnoB y nomefly OBnaiufie™a HocuolLta fl0O3BOne
3a npeflMeTHH nekK, y fleny Koju ce 0fl[HOcn Ha KonunuHe ncTor.



HauMe, noHyTjan Vega d.o.o. je y CBojoj noHyAM 6poj 489A/11-2017 oa 11.08.2017. roflUHe, 3a napinjy
206 - amoksicilin, klavulanska kiselina (1000 mg+200 mg), noHyfluo neK 3alUTnfteHor Ha3HBa
AMOKSIKLAV®, Hocuoga fl03BOne npeACTaBHmMIiiTBO SANDOZ PHARMACEUTICALS d.d. EeorpaA- V3
noHyAy je npunoweH n o6pa3aq 11 - OBnawfiehbe Hocuoga A03Bone 3a neK 3a yMecTBOBahte noHyfjana y
MeHTpann30BaHO0j jaBHoj HadaBgn oa HalReAeHor Hocuoga A03Bone, y Kojoj je HaBeAeHa KonnnnHa oa 30.000
bocica staklenih.

MMajyfin y bmay A3 je TexHMMKOM cneuncnKaqujoM KOHKypcHe AOKyMeHTaquje, 3a neK odnnKOBaH y
napTnjn 206 - amoksicilin, klavulanska kiselina (1000 mg+200 mg), TpaweHa Konunw-ia oa 52.000 bocica
staklenih, npon3nna3n Aa noHyfjan Vega d.o.o. H3 Barbela He ncnyhtaBa ycnoB KOHKypcHe AOKyMeHTaquje y
norneAy KonnnnHa Tpa>KeHor neKa 3a Koje je OBnawfieH oa CTpaHe Hocuoqa A03Bone 3a npeAMeTHy napTnjy,
a 3a Kojy je ogetoeH Kao npBopaHrMpaHU OAnyKOM o 3aKrbyMehby OKBupHor cnopa3yMa modéycTaBM nocTynKa
6p. 404-1-27/17-72 0a29.08.2017. roAUHe.

Ha OCHOBy HaBeAeHor, CTaBrba ce BaH CHare OAnyKa o saK/bynehty oKBupHor cnopa3yMa 6p. 404-1-
27/17-72, 3a napTMjy 206 - amoksicilin, klavulanska kiselina (1000 mg+200 mg), Kako 6m KoMucuja 3a
npeAMeTHH nociynaK jaBHe Ha6aBKe npucTynuna noHOBHoj cTpyMHoj ogeHM noHyAa n cannHnna M3BeuiTaj o

MCTOM.

Cxoaho HanpeA HaBeAeHOM, A”peKTop Peny6nnMKor clioha3 3a 3ApaBCTBeHO ocurypahbe aohocm
OAnyKy Kao y AHcno3HTUBY.
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