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Munuctap 3apasba Penybmuke Cpbuje. pemasajyhu mo 3axteBy
[Mpuspeanor apymrea "OKTAL PHARMA" npeaysche 3a tprosuny u ycayre 100
beorpaa, yi. Munopaga Jopanosuha Op.11, 3a u3naBame /103BOJIE 3a NPOMET Ha
BEJIMKO JIEKOBA W MEIMITMHCKHX CPe/icTaBa, a Ha OCHOBY 4iaHa 212. cTas 6. 3akoHa 0
JeKOBMMa W MeIuIuHCKuM cpeactBuMa ("Cnyxbenu riacauk PC", 6poj 30/2010),
ynana 37. craB 1. 3akoHa 0 mHCHeKuHjckom Hamsopy ("CayxOenu rnacuuk PC", Op.
36/15) u unana 136. u 184. 3akona o ommtem ynpaBHoMm nocTynky ("CrnyxdeHH
rnacauk PC", 6p. 18/16). 1oHocn

PEHNIEBE

I - UBTAJE CE J03BOJIA Ilpuspeanom apymty "OKTAL
PHARMA" npenysehe 3a tproBuny M. yeayre JIOO beorpaa, yi. Muiopaaa
Josanosuha 6p.11. 3a npoMeT Ha BeJIHKO - YBO3, H3B03, HADABKY, CKJIA/HIITEeHE H
aueTpubyuujy Ha Tteputopuju Pemybauke CpOuje, M3 NOCIOBHUX CKJIATUITHUX
npocTopHja YKVIIHe MOBpItHg 847,57 m” y Beorpaay. yia. Musopaaa JoBanosuha
op.11. u ToO:

1. JlexoBa 3a xymany ynorpedy mo ATC (Anatomical Therapeutic
Chemical) k1acupHKANHjH, ITAaBHHX TePANHjCKHX I'PYyNa, H TO:

- A02 - Jlexkorn 3a nopemehaj anuanrera

- LO1 — AuTHHeOILIACTHIH

- L02 — EnxokpuHO/JI0MKa Tepanuja

- L03 - UmyHOCTHMY/IAHCH

- L04 — UmyHocynpecuBHa cpeacTBa

- MO02-Jlokaaum mnpoussBoaH 3a Oosose y mumuhama n
3rj000BHMA,

- M09 — OcTa/ i JIeKOBH 34 Jiedeme DoJiecTH MAMMhHO-KOCTHOT
cHcTeMa.

rJ

. BH/bLHHX JIeK0Ba

3. TpaanuHoHATHHX OH/BHHX JIeKOBA

4. MeIHINAHCKHX cpeacTaBa caeaehnx kiaca u kareropuja:

- kaace |

- kateropuja 04 - eJICKTpO-MEeXaHHUKAa MEIHIIHHCKA CPE/ICTBA, ®

- kateropuje 08 - oprammMoIomKa U ONTHIKA MEIHIIMHCKA CPEACTRA,
- kateropuje 09 - HHCTPYMEHTH 3a BUIIGKPATHY yNOTpeOy,

- kareropuje 10 - MeMIINHCKA CPECTBA 3a jeJTHOKPaTHY ynoTpeOdy.




- kaace Is
- kareropuje 08 - odranmonomka 1 ONTHYKAa MEMIIMHCKA CPE/ICTBA.

- kiaace Ila

- kareropuje 03 — AeHTanHA MEIMIIMHCKA CPE/ICTBA

- kareropuje 08 - odrasmosIOmIKa H ONTHYKA MEIULIMHCKA CPEICTBA,
- kareropuje 10 - MeuIIHHCKA CPEICTBA 3a JeIHOKPaTHY yIOTpeOy.

- kaace IIb

- kareropuje 07 - HeaKTHBHA UMILIAHTa0M/IHA MEIULIHHCKA CPe/ICTBA,
- kareropuje 08 - odranmosiomka H ONTHYKA MEJIMIIMHCKA CPEJICTRA,
- kareropuje 10 - MeMIHHCKA CPEJICTBA 3a jeTHOKPATHY yHOTpeOy.

- kaace 111

- kateropuje 07 - HeaKTHRHA MMILIaHTaOMIIHA MEIMIMHCKA CPE/ICTBA.
- kateropuje 08 - opranmonomka u onTHYKa MEJIMIIMHCKA Cpe/ICTBa,
- kareropuje 10 - MeIMIIMHCKA CPE/ICTBA 3a jeIHOKPATHY yrnoTpeoy.

II - VKHJAAJY CE Pemema Munucrapcrsa 3apaemka PemyOnuke
Cpb6uje 6poj 515-04-02325/2017-11 ox 11.04.2017. roxune u 515-04-05604/2017-11
22..07.2017. romune.

Ob6paszaoxeme

"OKTAL PHARMA" npeay:che sa tprosuny u yciyre /100 beorpan,
vi1. Munopana JosanoBuha 6p.11, noaueno je nana 14.08.2017. roanne 3axTes 3a
Jo0ujame 103BOJE 3a TMPOMET Ha BEJHKO - YBO3, H3BO3, HabaBKy, CKIQJIHIOTEHE M
JAUCTpUOYLIN)Y. Ha TCpHTOpH_]H Peny6auke CpOuje H3 MOCTOBHUX MPOCTOPHja YKYIHE
nospmnHe 847,57 M~ y Beorpany. yi. Munopana Joanosuha Op.11. 3a: 1. Jlekose 3a
xymany ynotpedy nmo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) knacuduxarmju.
rIaBHUX Tepanujckux rpyna, u 1o: A02 - Jlekosu 3a mopemehaj aumautera, LO1 —
Autuneomnactuuu. L02 — EngokpuHonomka tepanuja, L03 — MMmyHocTUMYTIaHCH.
L04 — HmynocynpecusHa cpeactsa. MO2 - Jlokanaun npomssoam 3a 0oioBe y
vumuhuma u 3rmodoBuma, M09 — Octanu J€KOBH 3a Jieuerhe 001eCTH MHUIIMhHO-
KOCTHOT cHcTeMa, 2. BwbHux exoBa: 3. TpaiuluOHATHUX OWJBHHX JIEKOBA!
MeanuuHCKUX cpeicTtaBa cieaehux kiaca u kareropuja: kiace I: kareropuja 04 -
eJeKTPO-MEXaHWYKa MEJMIMHCKA cpeacTsa, KaTteropuje 08 - odranmosomka u
ONTHYKA MEIUIHHCKA cpeacTea, Kareropuje 09 - HHCTPYMEHTH 3a BHIICKPATHY
yrnotpedy, Kareropuje 10 - MeIMIMHCKA CPEICTBA 3a jEIHOKpATHY ynorpedy. Kiace
Is: kateropuje 08 - odramMonOIIKa M ONTHYKA MEJHLMHCKa cpeicTsa, kiace Ila:
kateropuje 03 — JeHTaTHa MEAMIIMHCKA epejicTBa, Kateropuje 08 - ofraimosiomka u
ONTHYKA MEJHIMHCKA cpejacTBa. Kareropuje 10 - MenuMuMHCKa CpeacTBa 3a
jenHokpaTHy ynotpedy. kinace IIb: kareropmje 07 - HeaKTHBHa HMIUIAHTAOHIHA
MEIMIHHCKA cpeAcTBa, Kateropuje 08 - opranmMonomka H ONTHYKA MEIHLHHCKA
cpeacTsa. Kareropuje 10 - MeIMIMHCKa CPEACTBA 3a jeTHOKpATHY ymnotpeOy, Kiace
[1I: kareropuje 07 - HeaKTHBHA MMIUIAHTAOWIHA MEIHIIHHCKA CPEJICTBA, KaTeropije
08 - oTanMoI0IIKA ¥ ONTHYKA MEIUIMHCKA cpeacTBa, Kateropuje 10 - MeAHMHUHCKA
CpeCTBa 3a jJeAHOKPATHY YIIOTPeOy.

[MocTynajvhu no roaHeToM 3aXTeBy. a Ha ocHOBY wiaHa 208. cTas 3.
Tayka 2. MHCOEKTOpP 3a JIEKOBE M MeIWIMHCKAa CpeJCTBa HM3BPIIHMO j€ TMperiel




(S ]

[IPOCTOpa M ONpeMe 3a CMEIITaj M YyBame JIeKOBA M MEIHUMHCKHX CpeICTaBa,
Tperaejl MPeBO3HHX CPElCTBA Kao ¥ MpOBepa HCHYHEHOCTH YCIOBa y MOLICLY
CTpydHE CTpeMe 3alOCIeHHX JHIA Kako je YTBPHEHO 3amHCHUKOM HHCIICKTOpa Opoj
515-04-06183/2017-11 o 31.08.2017. roauxe.

Ha ocHOBY HeNocpeaHo yTBpheHOr 4MIEHHYHOr CTama M IOIHETe
JOKyMeHTaluje, yTBpheHo je Aa ¢y HCIyHeHH MPONMCaHn YCIOBH 3a o0aB/bame
JeJaTHOCTH TPOMETA JIEKOBA M MEIMIMHCKIX CPE/ICTaBa Ha BEJINKO CXOIHO 4T 120. -
123, 193, 194. 3akoHa O JIEKOBMMAa ¥ MEIHIIMHCKUM CpCICTBHMA ("Cnyx0enn
rnacenk PC". 6poj 30/10) u gn. 3. 10, 11, 13. 15, 21, 22. u 30. [IpaBuixuka o
YCIIOBMMA 3a MPOMET Ha BEJIMKO JI€KOBA W MEAMIMHCKHX CPEACTaBa, 1101anuMa KOJH
ce ynucyjy y Permcrap H3aTHX J03B0JIa 33 NPOMET Ha BEJMKO JICKOBA H
MeTHIIMHCKHX cperncTaBa. Kao u Haumuy ymuca ("CiyxOeHn riiacHUK PC". 6poj
10/12) HaBeIeHUX V IUCIIO3UTHBY PeUICHA.

C o63upom Ha 10 aa je Ilpuspeano apymtso "OKTAL PHARMA®
1.0.0. Beorpan g0 caga 00aB/kano ENAaTHOCT y CKIady ca peliemhHMa 515-04-
02325/2017-11 ox 11.04.2017. romume u 515-04-05604/2017-11 ox 27.07.2017.
rogMHe W3 CKIAIMIIHAX TMpocTopHja Ha aapecw, beorpax. yi. Jymana [lyne
Tumotnjesuha 6p. 9. kKoje H3JaBambeM OBOT pellieiba BHile Hehe KOPHCTHTH, na ce
[HTHpaHa pelieha YKIAajyV.

[Tona3ehu 01 HABEACHOT PEIIEHO je Kao y JUCIIO3UTUBY OBOT pellickha.
OBO pelIehe je KOHAYHO ¥ VITPaBHOM MOCTYTIKY .

HpO'['HB OBOT pemeﬁ;a MOKE CE HOI{pGH)"[’li yIopaBHH CIIop KO/
HAJUTEKHOT cy/la y poky o4 30 (TpuaeceT) 1anHa O/ laHa MpujeMa peiekba.

Takca 3a OBO pememe HawiaheHa je Ha OCHOBY 3akoHa O
penyOIHUKMM aIMUHUCTPATHBHUM Takcama ("CiryskOeHH riacHUK PC", 6p. 61/17).
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