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PEnyBJlMMKH cpOHfl 3A 3flPABCTBEHO O C H r y P A f t E  
nOKPAJMHCKOWI (POHflY 

CBMM (PM/IMJAJIAMA 
-f lu p e ic ro p y -

n p e flM e T : f lo c ia ß a  l4 HCTpyKL|Mje y Be3M 3aKJbyqwBahba yroBopa 3a Ha6 a B «y  neKOBa ca Jlu c Te  A n 
JlucTe  A1 Jlu cTe  neKOBa 3a 2017. roAKHe, 6 poj JH 404-1-110/17-38

PenyönMHKn cJdoha 3a 3ApaBCTBeHO ocurypa^e je (y /ja/teM TeKCTy: PenyönwHKw $oha), y UMe n 3a 
paMyH 3ApaBCTBeHnx ycraHOBa, cnpOBeo jaBHy naöaBKy neKoea ca JlwcTe A  w JlucTe A1 JlucTe neKOBa, Ha 
0CH0By Koje je flaHa 05.12.2017. roflune 3ai<rbyHH0 OKBupHe cnopa3yMe ca M3a6paHHM noHyfjaHMMa.

JaBHa HaÖaBKa je 6 Mna 06nnK0BaHa y 1461 napTMjy, oa Hera je  okbwphh cn o pa 3yw 3aKJbyneH ca 8 
floöaBrbana 3a 1109 napTMja, AOKje 3a 352 n a p m je  nocTynaK HaSaBKe oßycTaB/beH.

y  npunory OBe nHCTpyKLtnje (flpunor 1) je T a 6en a  ca chmckom cbhx neKOBa 3a Koje cy 3aKfbyMeHu 
OKBupHii cnopa3yMM ca M3a6paHWM floöaßjbaMMMa, a Koja je oöjaBJteHa Ha HHTepneT CTpaHnuiM PenyönuHKor 
cfroHfla, y fleny Okbmphm cnopa3ywiM 2017.

OöaBeiuTaBaMO Bac ß,a je AaHa 18.11.2017. roA ^H e CTynwo Ha cn a ry  npaBwnHM« o w3MeHawia m 
AonyH aw a n p a B W iH m o  o JImctu neKOBa kojh ce np o rw cyjy  m wsAajy na Te p e T  cpeACTaBa o 6 aBe3Hor 
3ApaBCTBeHor o c u r y p a ^ a  Koju je oöjaBJteH  y „Cny>K6eH0M rnacHMKy PC" 6 p. 103/17 oa 17.11.2017. roflMHe, a 
koj'mm je AOLuno ao CHKwetoa qeHa neKOBa y n a p m jii 646 -  DUTAPROST, blister, 30 po 0,5 mg, JKJ1 1134306 m 
napTMjw 1398 - CETIRIZINE ALVOGEN, blister, 20 po 10 mg, JKJI 1058050.

CxoflHO HaBeAeHOM, a y3MMajyfw y o63wp Aa o TpoiiiKy CpeACTaBa oöaße3Hor 3ApaBCTBeHor ocurypania 
PenyS/inHKn <£oha 3a 3ApaBCTBeHo ocHrypatoe ne Mo>Ke A a npw3Ha, o ah o ch o  nnafia, JieKOBe «ojw ce H ana3e Ha 
JImctu neKOBa no qeHM Koja n p e n a3 ii qeHy tmx neKOBa M3 ripaBM/iHHKa o JIuctm neKOBa «ojw ce n p o n n cyjy  m 
M3Aajy na T e p e T  CpeACTaBa o 6 aBe3no r 3ApaBCTBeHor ocHrypafea, w3BpuieHo je ycKnafjMBafoe ueHa neKOBa 
oönnKOBaHnx y napTnjawia 646 h 1398 y  okbmphom cnopa3yiwy 6 poj 107-6/17 ca rope noivieHyTMM fipaBmiHUKOM 
o i/i3MeHaivia v\ AO^yHaivia PlpaBnnHUKa o JIuctw neKOBa Kojw ce nponwcyjy w w3Aajy Ha Te p e T  CpeACTaBa 
o6 aBe3Hor 3ApaBCTBeH or ocwrypaj-ba Koju je o6 ja B Jte H  y  „CnywßeHOM  rnacHMKy PC “ 6 p. 103/17 o a  17.11.2017. 
roAWHe.

Y3mv)ajyfin y oÖ3np npeTXOAHO HaBeAeHo, w3BpweHe cy cneAefie M3wieHe LieHa y okbmphom cnopa3yMy 
6poj 107-6/17, y 0AH0cy Ha qeHe npeAwieTHwx neKOBa M3 noHyAe noHyT)a4a Phoenix pharma d.o.o. 6p. 240/17 
oa 25.10.2017. roAHHe:

riapTMja JKTJ npeflMOT
Ha6aBKe
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JeAMHM4H3 
ueHa{603 
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noHyflM
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OKBMPHOM
cnopa3yMy

Vl3a6paHM
AOöaBmaM

Epoj
OKBlipKOr

cnopa3yMa

646 1134306 DUTAPROST blister, 30 po 
0,5 mg

opurnnanHO
naKoeahbe 921.05 856.20

Phoenix
pharma
d.o.o.

107-6/17

1398 1058050 CETIRIZINE
ALVOGEN

blister, 20 po 
10 mg

opurMHanHO
naKOBafbe 208.55 193.90 Phoenix

pharma
d.o.o.

107-6/17

1

mailto:public@rfzo.rs


Hctmm npaBMJiHUKOM o M3MeHaivia m flonyHaMa ripaBUJiHMKa o JImctm JieKOBa koJm ce nponw cyjy m H3flajy 

na Tep e T cpeflOTaBa o6aBe3Hor 3ApaBCTBeHor ocMrypatoa, M3BpiueHO je ycKnafjHBahbe JKJ1 iuw(£>pe neKa y 
napTnjn 724 -  V A L D O C E F ,  blister, 16 po 500 mg, ca JK J1 lumcJdpoivi 0Đ0 r neKa H3 Pewehba AreHMMje 3a neKOBe m 

MeflML|MHCKa cpeflOTBa C pö nje , TaKO Aa, yMecTO 3 3 2 1 9 0 5 , MCTa m a c u  1 3 2 1 9 0 0 .

CKeHnpaHM 3aK/byne m  okbmphm cnopa 3yMM, MOflenn yroBopa m r ip w i03M 1 u 2 yroBopa ce  M ory Hafm 
Ha MHTepHeT cTpaH nun PenyönMHKor cfDOHAa, y  fle n y JaBHe Ha6 aBKe/14eH Tpanii30BaHe jaBHe HaöaBKe 
2 0 17/Okbmphh cn o p a 3yMn/JleKOBi/i ca JlMCTe A  m Jlu cTe  A 1 JlMCTe neKOBa 3a 2 0 1 7 . roflHHy, o a h o ch o  Ha 
cneflefioj HHTepneT aflpecu http://www.iavnenabavke.rfzo.rs/index.php/n2 0 1 7 /okvirnisporazuini2 0 1 7

nojeflUHaMHe yroBOpe 3a npeflMeTHa f lo ö p a , 3aK/bynyjy H enocpe^H o 3flpaBCTBeHe y c ia H O B e  ca  
M3a6paHMM AoöaBJbaMMMa. 3 a  cB a ra r  f lo ß a B / ta n a  nocTojn noceßaH  MOAen yroBopa , Kojw c e  M öw e Hahn Ha 
ro p e  HaßefleHoj HHTepneT CTpaHnm i.

r ip n n o r 1 MOßena y roB opa  je Taöena y Kojy ce yHOCH KonwHHHa neKOBa 3a Koje ce 3aKrbynyje y roB op . 
TaÖe/ia je cjDopMaTupaHa p>a caw a M3panyHa BpeflHocT yroBopa ca n flß -O M , TaKO na  je y yroB op (nnaH 3 . d a ß  
7), n0Tpe6H0 y H e m  yKynHy BpeflHocT ca HflB-oM (BpeßHOCT ca ABe A^M UM ane). Cbbkm MOAen yroB opa caAP>KM, 
nopeA rip u n o ra  1, m ilp u n o r 2 -  0 6 p a 3ai4 KBM,

ripHfiMKOM nonyhbaBahba flpunora 1 yroBopa, y üpMnory 2 -  06pa3ai4 KBM ce ayTOMaTCKH npnKa3yjy 
cbm HeonxoAHM noAai-|M 3a eBi/iASHTMpahbe nojeAUHaHHMx yroBopa o jaBHoj HaSasmi, a Koje je noipeöHO f\a 
PenyßrmHKH <£oha AOCTaBM 3ApaBCTBeHoj ycTaHOBM, KaKO 6n MCTa 6n.na y MoryfmocTU p,a canuHM KBapTannn 
M3BeiuTaj 3a YnpaBy 3a jaBHe HaöaBKe, y CKJiaAy ca nnaHOM 132. 3axoHa o jaBHHM HaöaBKawia ("CnywöeHM 
rnaCHMK PC ” 6p. 124/12, 14/15 m 68/15).

HaKOH M3paAe y roB opa  m nonyhbaBahba npw n o ra  1 y roB opa , noTpeöno  je  Aa 3ApaBCTBeHa ycTaHOBa 
oALUTawina n llp M n o r  2 y roB opa  kojm f ie  npnno>KM™ y3 mctm, a  y uw rby naKLuer w3BeLUTaBahfaa Y n p a B e  3a  jaBHe 
Ha6aBKe.

HanoMMfcewio flß cy  okbmphm cn opa 3yMii 3aiobyMeHM A a n a  0 5 . 12.2 0 1 7 . roAMHe, 3a nepMOA o a  12 
MeceLin, o ah o ch o  a o  0 5 .12.2 0 1 8 . roAMHe.

YroBO pM  c e  3aKTbyHyjy y  KOJiMMMHaiwa Koje c y  H e o n x o flH e  3flpaBCTBeH oj ycTaHOBM 3a n e p u o A  o a  
MMHMMyM 6 M e ce n u  o a  f la n a  noTnucM BaHba, npM neM y je  3 A p a e cT B e H a  ycTaH O Ba y  o6aBe3M  fla  c a  
cBaKMM A O Ö aB rban eM  3aKrbynn  n o  jeß aH  y ro B o p , 3a HaBeAeHM nepMOA» 3a cB e  neKO Be 3a Koje je  Taj 
Ao6aBJTbaH 3aKTbyHMo okbm phii cn o p a 3 y M , a kojm c y  3AP3BC TBeH oj ycTaHOBM noTpeÖHM 3a n p yw a tb e  
y c n y ra  3flpaBCTBeHe 3aiiiTHTe. Kojimmmhc y  y ro so p M M a  Aect)MHMme caw a 3ApaBCTBeH a ycTaH O B a  y  
CK iiaA y c a  cboJmm n o T p e ö a M a , MMajyfiM y BMAy 3 a n n x e  m y3H M ajyhn  y  o 6 3 u p  pacnojio>KMBa c^MHaHCMjCKa 
ep efleT B a , o n p e f le rb e n a  n peA panyH O M  cpeflO TaB a.

Yro ß o p e  je  no ip e ö H O  3ai<rbyHMTM Ha HaMtiH KaKO je  t o  HaBeAeHO y npeTXOAHOM CTaBy, M3 p a 3n o ra  
ec}3MKacHOCTM m eKOHOMMMHOCTM paAa 3ApaBCTBene ycTaHOBe m AOÖaBrbana, na m cny>K6 e 3a npafietoe 
pea n n 3aL4nje yroB opa n n n a H w p a ^e  P e n y6/iMHKor cf)OHAa. Hanwie, npnweheHO je &a nojeAMHe 3ApaBCTBeHe 
ycTaHOBe 3aKJbynyjy yroß ope Ha AHeBHOM/HeAexbHOM HHBoy, Ha KonuHMHe Koje cy MUHMMariHe (H a 1 jeAMHULiy 
Mepe (Kyrnja), lu to  je HepaL|MOHanHO v\ 3axTeßa A a  ce y Bpno KpaTKOM poKy n0 H0 B0 3aKJbyHM yro B o p  ca 
AoßaBrbaneM .

C xoaho HaBeAeHOM, nara ce ne Mowe nnan^ipain TanHa KonnnnHa neKOBa HeonxoAHa 3a nepMOA oa 6 
MeceLin, n0Tpe6H0 je  paMHOHanHMje ynpaB/tahbe yroßopnwa m nnaHnpahte paAa 3ApaBCTBeHe ycTaHOBe, KaKO 
6m CBe yroßopHe CTpaHe 6Mrte y MoryfiHocTM asi McnyfoaBajy npey3eTe o6aße3e y yr0B0peH0M pOKy.

y  cn yn a jy  noTpeöe 3a 3aKTbyHMBafceM y ro B o p a  3a AOA^THe KonuHMHe, 3ApaBCTBene ycTaHOBe c e  He 
o ö p aha jy  Peny6üMMKOM ct)OHAy 3a carnacHOCT, Beh MCTe 3aK ibyHyjy y roB ope  Ha kojimmmhs Koje c y  mm noTpeöHe, 
y 3MMajyhM y  o63«p  AUHaMMKy McnopyKe, nepMOA Tpajah ta  OKBupHor cnopa3yM a  w y roB opa  m pacnono>KMBa 
4)MHaHCMjcKa cpeACTBa.

Fl0ce6H0 HanoMMhbewio &a 3ApaBCTBene ycTaHOBe He Tpe6a Aa AOCTaBJtajy npuMepKe 3a«rbyHeHMX 
yroBopa y nanMpHoj (|)opMM CeKTopy 3a jaBHe HaöaBKe PenyönuHKor (|)OHAa. CKeHMpaHii yr0B0pM ce 
AOCTaB/tajy MaTMHHoj OmiMjaJiM Penyö/iMHKor cjDOHAa. <t>MüMjana MyBa CKeHMpane yroBope y enexTponcKOM 
oßnMKy 3a CBojy eBMAeHq^jy, m MCTe He npocne^yje flupeKLiMjM PenyÖnuMKor dpoHRa.

npafiefce noTpoiuhbe m McnopyKe neKOBa 3a Koje cy 3aKJbyneHM okbmphm cnopa3yMM, CBe 3ApaBCTBene 
ycTaHOBe fie bplumtm Kpo3 annnKaunjy 3a npahe^e qeHTpann30BaHMX jaBHMX HaßaBKM https:Z/cjn.zus.rfzo.rs/, y 
CKiiaAy ca MHCTpyKLinjoM  m kopmchmmkmm ynyTCTBOM 6p . 404-1067/16 oa 14.11.2016. roAMHe.

PenyowikiwisoHA
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HanoMWffeeMO f la  fte  c e  Kpo3 HaBeßeH y aruiMKaqnjy n p o B e p a B a ™  p,a jim c e  3aKJtyMMBart>e y ro B o p a  
BpujM y CK/iafly ca obom MHCTpyiaiwjoM, no cBaKoj 3flpaBCTBeHoj ycTaHOBM.

3a CBa flarba nm afta  n HH<t>opMai4Mje, noTpe6Ho je  o ö p a fia T M  c e  e -M a n n -O M , M C K jb y s M B o  Ha a f lp e c y  
c in . a a l  l is t a @ r f z o . r s .

Y npnxiory oßor .qonnca ( f lp u n o r  2) je  cni/ica« JieKOBa 3a Koje je  nocrynaK o6yciaB.rbeH -  352 napTwje.

n o T p e Ö H O  je  f la  c a  c a f lp w w H O M  o ß e  H H C T p y K M u je  y n o 3H aT e  C B e  3f lp a B C T s e H e  y c ia H O B e  H3 ( ln a H a  
M p e w e  c a  C B o r  n o f lp y n ja ,  K o je  y  npy>KaHay 3f lp a B C T B e H e  3aw T M T e  K o p u c T e  JieKOBe K o ju  c y  n p e f lM e T  o B e  
ja ß H e  H a 6 a B K e .

C noiuTOBahbewi,

LUHU flMPEKTOP 3A 
ABHMX HABABKMr ¥

W 'V  //Mapwja Mmtmü
i,jS. Oiis t

ripnno3n: ’-..-r.-
n p m io r  1 - c rw caK  cbmx neKOBa 3a Koje cy  3aK/byqeHH okbmphm cnopa3yMM  c a  H3a6paHMM 
AOÖaB/baHMMa
npm ior 2 - cnncaK neKOBa 3a «oje Hucy 3aiobyHeHn okbkphh cnopa3ywii

57017.102/117

mailto:lista@rfzo.rs

