L
Penybnuka Cpbuja
MHHHCTAPCTBO 31PABJBA
bpoj: 515-04-3935/2020-11
Hatym: 07. neuembap 2020. roguHe
Becrpaa, HemamuHa 22-26
Ten: 011 26-00-745
N

Munncrap snpasma PenyGnuke Cpbuje, pewwepajyhu no saxresy Ipywtea ca
orpaHudeHoM  ogroeopromwhy «PHOENIX PHARMA DOO, BEOGRAD
(CUKARICA)", beorpap-Hykapuua, yn. bope Craakoruha 6p.2, 3a no3Bony 3a
MpOMET Ha BEIMKO MSIOMUMHCKHX CpelcTaBa, a Ha OCHOBY wiaHa 212. ctaB 6. 3akoHa
O JIEKOBMMA U MeJUUMHCKHM cpeacTeuma (,,Crnyxbern rmacuuk PenyGnuke Cpbuje”
Op. 30/10 u 107/12) u unana 192. c1aB 1. 3aKoHa © OMITEM YIPABHOM IOCTYIIKY
(,,Cmyxbenu nuct CPJ” 6p. 33/97 1 31/01 ,,Cnyx6eru rnacuuk PenyGmike Cpbuje’
Gp. 30/10), nonocu

PEINIEBE

I N3JAJE CE ITO3BOJIA JlpymTBy ca orpasdueHoM oprosopuaomby
«FHOENIX PHARMA DOO, BEOGRAD (CUKARICA)¥, Beorpag-Uykapuua,
yn. bope Crankosulia 6p.2, 3a npoMeT Ha BeJTHKO MeAHUUHCKHX CPEACTABA — YBO3,
k3503, HablaBKYy, CRIagumuTewe H IHCTPUOyUMjy, Ha Tepuropuju Pemybnuke
Cpbuje, y 3aj€¢IHMYKHM MOCNOBHHM  CKJIAOHIIHMM [POCTOpHjaMa 3a JIEKOBE H
MeIMUMHCKa cpepersa, y Jleckosuy, yin. Mopaeeka Opoj 73 yKymHe NOBpLIMHE
4.102,83m? ( 3a cxnamHIUTEHE MEJHUHHCKUX cpenctapa obesbeheno je 419,05 m? ),
H TO MEJHIIMHCKHX CPRACTABA!

Knace I

kareropuja 02- aHecTesHjcKa ¥ PECIUPATOPHA MeIMLMHCKA CpeICTBA
kateropija 03- meHTanHa MeIHIIMHCKA CPEACTEA

kateropija 04- enekTpo-MeXaH1U4Ka MeJHLIHHCKA CPECTBa

kateropija 05- bonHM KA anapaTypHa onpema

kateropija 08- odTannonolka 1 ONTUYKA MEeMIMHCKA CPeACTRa
kateropija 09- UHCTPYMEHTH 3@ BHLUEKPATHY vIIOTpeOy

kareropidja 10- MeauuuMHCKa cpeICTBa 3a jeIHOKPATHY YIIOTpeOy
Kareropuja 11- MmeguMUMHCKa cpeCTRa 3a moMoh NUUHMa ca HHBAJIMAWTETOM

Kiace Is

kateropuja (02- aHecTe3HjCKa | PECTHPATOPHA MEAMLIMHCKA CPEJICTBA
Kateropija 03- JeHTanHAa MeHIMHCKA CpeicTRa

kateropuja 05- bonHUUKa anapaTypHa onpema

kareropuja 08- odranmonolrka ¥ ONTHYKA MEZMLUMHCKA CPEICTB
kareropuja 10- MeguUHHCKA CpeACTBa 32 JeJHOKPATHY yroTpeby
Kareropuja | 1- MeauUHHCKA cpe/ACTRa 3a TOMOR NHIMMa ca MHBATHAUTETOM



o

Kaace Im

kareropuja 04- enekrpo-MexaHH4Ka MeIUMLMHCKA CPEJICTBE
kateropuja 05- Sonruvka anapatypHa onpema

kareropuja 09- MHCTPYMEHTH 32 BULIEKPAaTHY ynoTpely

Knace IIa

kateropija 02- aHecTe3MjcKa M pecrnupaTOpHa MEIMLUKUHCKA CPEeNCTBa
KaTeroprja 03- AeHTalTHa MeULUMHCKA CPEACTBA

kateropuja 04- eJekTpo-MexaHH4Ka MEAMLMHCKA CPELCTBE
Kareropuja 05- OonHMYKa anaparypHa onpema

kareropuja 07- HeaKTHBHA MMIIaHTAOMIHA MEIMLUMHCKA COEACTBA
kateropuja 08- odTenMonoIIKa M ONTHYKA MEIHLMHCKE CPEICTRA
kateropuja 09- HHCTpYMEHTH 3a BULUEKPATHY ynoTpedy

kateropuja 10- MeOHUMHCKA CPEICTBA 32 jeNHOKpaTHY yIoTpely
kareropuja 11- MeauMHcKa cpeacTaa 3a noMoh JHIKMMa ca MHBATIHIUTETOM
Kareropuja 12- oMjarHOCTHYKA M TEpanieyTcKa MEAHLIHHECKA CPeacTBa

Kaace Il b

kateropuja 02- aHecTe3HjcKa U pecrupaTopHa MeHUVMHCKA CPeICTBa.
kateropuja 03- neHTanHa MeQMLUHHCKA CPEeICTBa

kateropuja 04- enekrpo-mMexaHH4Ka MeJMLMHCKA CPEACTBE
kareropuja 05- Gonenuka anapatypHa onpema

kareropuja 07- HeakTHBHA UMNIAHTAOMIIHA MEIMLIMHCKA CIEACTRA
kareropuja 08- odresMonomika 1 oNTHYKA METHIHHCKA CpeacTBa
kateropja 09- MHCTpYMEHTH 3a BHIIEKPATHY ynoTpeby

kaTteropuja 10- MeaHLIMHCKA CPEACTBA 32 JEAHOKPATHY YNOTpedy
kateropuja 12- MjarHOCTHYKA W TepaneyTcKa MeHLIMECKA CPeacTBa

Knace III

kareropHja 02- aHecTe3ujcka U pecriMpaTopHa MeJHLKHCKA CPeacTBa
Kareropuja 03- neHTaJiHa MeJULIMHCKA Cpe/ICTRa

kareropyja 04- ejekrpo-mMexaHH4Ka MeIULIMHCKA CPELCTBE
kareropuja 07- HeakTHBHA UMTIaHTaOKIHA METULIMHCKA CDENCTRA
kateropuja 08- oranMonolka U oNTHYKA METHLIMHCKE CPEICTRA
kateropuja 09- MHCTPYMEHTH 3a BHILEKPATHY ynoTpeby

kateropuja 10- MSAHUMHCKA CPECTBA 3a JeHOKPATHY YnoTpeby
Kateropuja 12- aMjarHOCTHYKA W TepaneyTcka MeIHLKHCK: CpeacTBa

Knace IMCTA A
kateropuja 06 - ,In vitro” AMjarHOCTHYKA MEIMIIMHCKA CPEACTRA

Knace IUCTA b
kateropuja 06 - ,,In vitro™ aujarHocTHYKa MeAMUMHCKA CPeICTBA

Kiaace OCTAJIA
kareropdja 06 - ,In vitro” aMjarHocTHYKa MeULIMHCKA CPEACTRA

K.iace ITponssoau 3a caMoTecTHpame
kateropdja 06 - ,.In vitro” aHjarHoCTHYKA METMIIHHCKA CPEACTRA



Knace AIMD
Kareropuja 01 — AKTHBEA MHIIIAHTA0MIHA MELULMHCKA CPEACTBA

II CacraBam peo pewema je Ilpusor 1 — Jlo3sona 3a NpPoMeT Ha BENHKO
MeQHIIMHCKHX CpelcTapa.

III Mo3Bo.ta m3 Tauke I 0BOr pemersa H3gaje ce 3a mepHoI 0A 5 roaHHa.

IV YKH A CE peweme Munuctapera 3apasmpa Penydnuke Cpbuje 6poj 515-
04-07513/2017-11 ox 20.10.2017. roamHe y Jeiy Koju Ce OFHOCH Ha MPOMET
MEJMIMHCKHX CPELCTaBa Ha BEJIUKO.

Ob6pa3snoxeme

Hpyuiteo ca orpanudyeHom oarosopromhy «PHOENIX PHARMA
DQO, BEOGRAD (CUKARICA)*, beorpag-Uykapuua, yi1. Bope Crankoenha 6p.2
nocenyje pewewe MuHucTapersa 3ppasika Penybnuke CpGuje 6poj 515-04-
07513/2017-11 ox 20.10.2017. romuHe 3a NPOMET He BEJIHKO-YBO3, H3BO3, HabaBKY,
CKNaguTehe U AUCTPUOYIIMjY JE€KOBA W MEIUUMHCKMX CPEICTaBa HABEICHUX Y
JMCTIO3UTHRY peluck:a, Ha TepuropHju Penybnuke CpbHje, y MTOCIOBHUM
CKNaAMIIHUM npocTopHjamMa y Jleckosly, yin. MopaBcka 73, YKYIHE MOBPLIMHE
4.262,15 M2,

HOpymrtBo ca orpaHuueHoMm oaropoprowhy «PHOENIX PHARMA DOO,
BEOGRAD (CUKARICA)“, Beorpaa-Uykapuia, yi. Bope Crankopwha 6p.2
noaueno je gara 08.06.2020. rogusHe 3axTeB MUHHCTAPCTBY 3APAaB/ba 32 H3OaBaMbe
HOBE [O3BOJME 33 NPOMET HA BEJIMKO- YBO3, H3B03, HabaBKy, CKIAJHMITCHE M
OUCTpUOYIMjY MEIMLIMHCKHX CpelicTaBa, HABEAEHHX Y AWCIIO3UTHBY OBOT pELIEH:A,
300r ycarnamiaBarma MOCTIOBakba ¢a HOBMM 3aKOHCKHM TPOMNMCHMA. Y3 3aXTeB
CTpaHKa je npunoxuna notpebue mokase.

[MocTynajyhu mo HaBEAGHOM 3aXTERY, a HAa OCHOBY 4naHa 118. ctae 3. Tauka 2.
3akona o MenuuuHckuM cpegcteuMa ('Chyxbenr rmacauk PC", 6p. 105/17),
H3BPLISH je Nperfie] AOKYMeHTalMje, MpocTopa U CIpeMe 3a CMElITaj U YyBame
MeIMLIHHCKUX cpeacTasa Ha azpeck y Jleckorwy, yn. Mopascka 6p.73 y nocnoBHO
CKNaAMIIHUM TipocTopHjama ykyvnHe nospiuuHe 4.102,83 m? (3a ciiaguinTeme
MeTUUMHCKUX cpejacTaBa obesdefeno je 419,05 m? u 3ajedHUUYKE MPOCTOPHjE OX
1.654,86 m* xanuenapuje, rapjepoda, CAHUTAPHYK YBOpP), MPEBO3ZHUX CPEACTaBa, Kao
1 [POBEpa HCITy BEHOCTH YCIOBa Y IOMMENY CTpy4YHe clipeMe 3allocIeHHX JIMLa, KaKo
je yTBpheHo 3anHCHIKOM UHCIeKTopa 6poj: 515-04-3935/2020-11 ozx 02.12.2020.

Ha ocHORY HemocpeoHO yTBphEHOr YHHEHMYHOT CTalka | TMoJHere
IOKyMeHTaldje, yTspheHo je ma ¢y HCIYHEHH NpOMHCaHW YCIOBH 3a oOaBbame
JIeIaTHOCTH MPOMETA MEOUIIMHCKMX CpelcTaBa Ha BEJIMKO CXOAHO 4. 69, 70. u 71.
3akona 0 MeauLHCKUM cpegcTeuma ("Ciyxbenu rnacHuk PC", 6poj 105/17) nyn. 3,
8,9, 11, 12, 13, 16, 18, 19, 21, 25. u 26. [IpapuaHdKa 0 YCIOBHMA 32 MPOMET Ha
BenMKO MenuuuHCckMX cpencrapa ("Cnyxbenu rnacauk PC", 6p. 84/18), kako je
OIUIyH€HO Y TauKH [ MCHO3UTHRA OBOT pelleHa.
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V cknaly ca unaHoM 3. ctap 2. ITpaBHIHUKA O NPOMETY Ha EENTHKO
MeauuMHCKHX cpencrasa (,,Cnyxbenn raacuuk PCY, 6poj 84/18), cacraBuu neo
pewema je Ilpunor 1 - no3pone Koju ce Hanasd y NPUIOTY OBOT PElIEHa, KAKO je
HapesieHo y Tauky Il 1ucnozuTHRa OBOT peluena.

¥V criaany ca 4iadoM 73. ctaB 4. 3aKoHa, [I03BOJIA C& M314j€ Ha MEpHOJ
o[ 3 roavHa Kako je yrephero y tauku Il mucnozinTuBa oBor perictsa.

HznaBamem oBor pemewa yKuaa ce penewse MHHHCTAPCTBA 3/1paBiba
Op. 515-04-07513/2017-11 opx 20.10.2017 . ropuHe y craBy I Tauka 5. AHCIO3ZMTHBA
OBOT pelleba.

OBo pelere je KOHAYHO Y YIPaBRHOM IOCTYTIKY.

[IpoTHB OBCr pelema MOXE C€ MNOKPEHYTH YIPABHH CIOP KO
HaAJIeXKHOr cyna y poky o 30 (TpuaeceT) naHa oA JlaHa NpHjeMa pellea.

Ilopnocunan zaxTeBa ynimaTtHo je penyOnnuKy aiMHHHCTPATHBHY
TaKCcy 3a OBO pelleHe€ Ha OCHOBY TapudHor Opoja 182. 3axona o penvOiauuxum
aIMUHUCTpaTHBHUM TakcaMa (,,CnyxbGenu rnacrwk PC*, Gp. 61/17, 118/17. 3/18,

50/18 u 38/19). b T

) S TAR g
JlocTaBiLeHo: Eber A orace
1.,,PHOENIX PHARMA*“ d.o.o. arafiop Jlomudpy
Beorpan-Uykapuria, o o]

yJ1. Bope Crankoruha 6p. 2
2.ApxuBu



[Tpunor 1

AO03BO.IA 3A IIPOMET HA BEJIUKO MEJUIIHHCKHUX CPECTABA

bpoj 515-04-3935/2020-11
J03Boge:

Jatym 07. peuembap 2020. roa.
H3/laBaIba;

Besenpoia vy 71117
PHOENIX PHARMA DOO BEOGRAD.

ITocnosro ume: PHOENIX PHARMA DOO BEOGRAD

Aapeca ceauiuta: beorpan-Uykapuna, yin. bope Craniiopuha 6p.2

[IpaBHM OCHOB 3a W3AaBAK:6 [O3BOJIE: 3aKOHA O MEIMIHHCKHM CpeacTBUMA
("Cnyx6enu rnacaux PC", 6poj 105/17)

Jossona obyxBata:

CBE IIOCHOBE TPOMETA Ha BEJIHKO ueny Teputopujy Pemyonuke Cpbuje
Je0 NOCNoBA IPOMeTa Ha BETHKO H TO! [j neo teputopuje Penybnuke Cpbuje u
TO:
X | perucTpoBaHz MeIMLIUHCKA CPEICTRE X | HeperucTpoBaHa MeJMLIMHCKA
cpenctBa

EJ MENHIIMHCKA CPEACTRA 32 KNMHHYKA MCITHTHBALA

@ MEIHLMHCKA CPpeacTBa U3 ApKaBa Koje Hycy unanuue EY

@ MEIHLHHCKA CPEACTRA 32 OUSHHBARE YCArTIAIEHOCTH O] MMEHOBAHOT Tela
D MEIMILIMHCKA CPe;ICTRA KOja Cy H2ZBOpP joHM3Y]yher 3payesa

@ Bpmy mocjioBe cbenexarama MeIMLUMHCKAX CPelICTABa HAJISIIHUBOM, OJHOCHO

AONATHOM. EQNCTIHAI0M

IaTyM HMHCTIEKIMjCKOT HaA30pa Ha OCHOBY Kora cc w3faje mossona: 02.12.2020.
FO/IMHE



. Tloganm o MecTy MpoMeTa Ha BeJIHKO'

1. | Anpeca M KOHTaKT: Hme

Jleckorary, yn. Mopag:ka 6p. 73

U [pesuMe,

CTpYYHA CIpevMa M

KOHTAKT OJroBOPHOT JNHIA 3a NPOMET Ha

konTakT: 016/230-920; BEJTHKO:
011/353-81-20 Harama Crauuh, pohena Borparosul,
e-mail: ouni. dapmaueyr,
officef@phoenix.pharma.rs JMBI™: 0205969745055
. . IloBepenu noc/ioBH
1. | Bpcra mocra:
- MegnuuHcka cpe,ur:TBa
BpCTa OMIITA MeJULFHCKa CpeacTBa Kareropuyje:

1. | Knace: I

02, 03, 04, 05,
08, 09, 10, 11

BpCTﬂZ onmTa METHIKWHCKa CpeaAcTBa

Kareropuje:

% | Kiacels ?é: (13-1’1 05, 08,
5 | Bpera: onura MesmuKHCKa CpeacTEa Kateropnje:
© | Kaace: Im 04, 05, 09
Bpcra: onmiTa MeJHIKHCKA CPEaCTBA Kareropuje:
% | HreeslEa ' 02, 03, 04, 05, 07,
i 08, 09, 10, 11,12
BpcTa: omuTa MeIHIFHCKA CPECTBa Kateropuje:
> | Knace: IIb ' ' 02, 03, 04, 05, 07,
: 08, 09, 10,12
BpcTa: oniTa MeHLKHCK CPEACTEE wareropuje:
6. Kiace: IIT 02, 03, 04, 07, 08,
: 09, 10,12

1N Vitro® qijarHoCTHEK MEAHLMHCKE CPe/CTRa:
7. Knaca: Jmcra A, Jucra b, Ocrana,
CaMOTECTHpaHE

ITpouzBoau

3a

Kareropuja: 06

AKTHBHA HMNNaHTaO0WNHA MeIHUMHCKA CpeICTBa
Knaca: AIMD

Kareropuja: 01

. OBoM 103B0JIOM nornpljyje ce HOMYI-EHOCT YEJI0BA 34 DPOMET HA BeJIuio
Meuuum{cxux cpeacTaB:l NPOMHCAHHX 32K0HOM 0 MEeXHHHHCKHM C[)EIICTBHMa

"Ca. raacaar PC', 6p. 105/17) n npouucuma none’mwmno cupoBolhemse
. q\J)}‘ i,

race T

! HaBoze ce cBa MeCTa POMETa HA BENKKO 32 K0ja C& k3iaje 103BONa
2
“ HaBOJE Ce CBH MOBEPEHH MOCI03H

3 .
HaBoJe ce CBa MENHUHHCKA CPe/ICTBa (OCHM MEAMUHHCKUX CPEACTBA 3a OUEHHBEH:S )’Cal‘J’ia!.UEHOCTH)




Hosposa 3a npoMeT MEAUIMHECKHX CPEACTARA Ha BETMKO M3/1aje C& Ha I1epuo] ol
eT IOIHMEA V CKIanY ¢a 3aKOHOM KOJHM ce ypeljyjy MeJULMHCKA CpeacTRa

Hoctasreno:

1. ,PHOENIX PHARMA* d.o.0.
beorpa,1-Uykapuua,

yi. bope Crarkosuha 6p.2
2. Apxuer






