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Ha ocHoBy umana 100. cras (3) 3akona o jaBHEM HabaBkama BuX (,Cnyx6enn rnacuux BuX“6poj
39/14), unana 19. cras 1. u wnana 23, Crartyra J3V Bonnuna ,,.Ceern anocroxn Jlyka“ Jlo6oj B.J.aupekTopa J3V
Bonuuna ,,Ceetu anocron Jlyka“ H060j je nonwuo:

OOJIYKY

no XKanbu Ha Tennepcky AOKYMEHTAlLH]y MOAHOCHONA KaGe »Oktal Pharma“ 1.0.0. Capajeso
[Iujauna 14 a,y TMOCTYNKy jaBHe HaGaBke 6poj 3789/18 HabaBka poba — counBa 3a norpebe
Cnyx6e 3a odranmonorujy y J3y Bonuuua ,,Ceetn  anocton Jlyka* JTo6oj

I

L.Ionnmrasa ce nocrynak jaBHe HabaBke 6poj 3789/18 HabaBKa po6a — counBa 3a norpebe
Cnyx6e 3a odranmosnorujy y J3Y Bonnuua ,,Ceetn  anocron Jlyka“ Jo60j y CKJIany ca 4mgaHoM 69,
cTaB (3) 3akoHa 0 jaBHMM HabaBkama BuX (-»Cn.rmacaux® BuX Opoj 39/14).

OBPA3JOXEBE

YroBopHOM oprany Jasna SAPaBCTBEHa ycTaHoBa Bomuuua ,,Ceetu anocro Jlyka“ JToGoj je nana 24.07.2018.
TOMMHE I0CTaBIbeHa xanba 3anHTepecoBaHOr noxyhaya ,,Oktal Pharma“z.o0.o0. Capajeso INujauna 14 a, y
MOCTYNKY jaBHe HabaBke poGa — counpa 3a norpebe Cinyx6e 3a opranmonorujy y J3V Bonuuua ,,Ceeru
anocron Jlyka* JIo6oj , 6poj nocrynka 3789/18.

Hoaxocunan Xanbe ucry YIQXKE Ha TEHNEPCKY NOKyMEHTalHjy Ha OCHOBY 4nana 94,97,99, 101. u 105.
3aKkoHa o jaBHUM HaGaBkama BuX (-»Cnyx6enu riacauk BuX* Opoj 39/14), jep cmarpa na Je YroBopuu opran
PUIIHKOM CauMibaBarba TEHAEPCKe JAOKYMEHTAlLlije U TeXHuYKe cnenuukaLuje npekpLmo onpende Baxeher

[Tonrocunan  YKan6e je MumBbema aa YroBopuu opran 3aXTj€BOM Jla COYMBA MOpajy GuTH opn
XHIAPODUITHOT akpunara, Te na AUONTPHjCKH PAacrioH Mopa GuTH -20 Ao + 60,01 jacuo daBopusyje Taumo
onpeljesor npoussohaua coumsa. Io FbErOBOM MHULLEHY  CBaKH npousBohay MPOM3BOAM coumsa oxn
Apyrauujer mMaTepujana M pasTHYHTHX AHONTPHjCKUX PACMOHa, Te PEAMETHA TeXHHYKa crenudukauja
COYMBa HEMa yTULAj HA caM KBaJIUTET COYHBA, HErO KapaKTepHILe TaYyHO onpehene mnpoussohaue. Ocum Tora
MHUILBER:A je fa 99,99% naumjenara yrpahyje counpa ¥ pacnony +10,01T no +30,0 I, te My je ,,HeBjepoBaTaH®
TP@XKEHH IHONTPHjCKH PacmoH coumBa -20 110 +60,01, xoje HabGaBsba YTOBOpPHH OpraH, wTo ra HaBOAU Ha
CYyMmbY J1a VTOBOpHHM Opran daBopusyje tauso onpebheHor npoussohaua.

HaBonehn na npeamerna couusa MOpajy MMaTH 1Ba XanTHKa C-loop,no mMumbemy NOJIHOCHOA
*kanbe, VYroBopuu opran asopusyje onpeleror npousBohaua coumsa, jep Je 0BoBbHO na ce craBm
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HCIMCKPUMUHUPajyhe , Ha HauuH na ce OCUTypa NpaBHYHa M KOHKYpEHLIHja, C LUIBEM HajedukacHujer
Kopuiherwa jaBHuX cpeactsa.Takohe, Yrosopuu opran Je moctynuo cynporso onpenbama unana 54. cras (@9
3JH, xojum je perymicano na TEXHHYKA chneuruKauuja npeaMera HaGapke MOpa cBHM mnoHyhayuma
OMOryhuTH jenHak TpeTMan u HEeAMCKpuMHUHUpajyhn npucTyn jaBHoM HaJMeTamy.

Hoanocunan xan6e je mumubera Ja je yroBOpHM Oprau TOCTYNHO  MOTIYHO CympoTHO oxpenbama
3akoHa o jaBHMM HaGaBkama BuX KOL KDHTEpHjyMa 3a OLjeHy eKOHOMCKH HajII0BOJbHHje MOHye -pok
nnahawa 3paxen y 0pojy Mjeceunux para. o mwerosom MHLITBEY POk niahama ce He MOe H3paXaBaTu y
MjECEYHHM paTama, Hero Y MaHMMa ¥ HHje My jacHO Kako he ce Ha (aktypama nonyhaua waBogutu poK
nnahama. [To werosom MHLUbEIbY YTOBOPHH OpraH Huje MPUTIPEMHUO TEHIEPCKY AOKYMEHTalUujy y cKiafy ca
MOZAenMMa CTaHAapHe TeHIepCKe AOKyMeHTaluje, Te je ucta y AMjeny KpUTEpHja OLljeHe TIOHy1a HejacHa, mTo
J€ cympoTHO onpenGama unana 53. 3aKoHa o jaBHMM HaGaBkama BuX.

Y cknany ca unanom 119. u 120. Baskeher 3aKoHa 0 jaBHUM HaGaBkama BuX nonHocuna xanbe Tpaxu
Ol YTOBOPHOT OpraHa TPOLIKOBE HakHaJe 3a MOKpeTame ajabeHor noctynka, ykonnko Kanuenmapuja za
pasmarpame xanbu buX yrepau na je Vrosopuu oprau noBpHjeano oapentde 3TH 1 nox3akoHckux akara.

YroBopHOM oprany [IOAHOCHIALl Jkanbe mpennaske:

- na Xanby yBaxu kao OCHOBAHY, T€ MOCTYINH y ckiIagy ca ogpen6ama 3JH wim

- Kanby nocrasu Kanuenapuju 3a pasmarpame xan6u BuX Ha nocTyname y ckiany ca oapenbama

Bakeher 3JH.

Y mocTynKky pasmatparma HaBoja w3 npeameTHe JKanbe Yrosopuu oprau Jje yTBpIHO ummeHune na je
TonHocHNal xxanbe XKanby usjaBuo 6narospemeno, ucra je AomylITeHa, u3jaBjbeHa of oBiambieHor JHLa 3a
3acTyname  10CTaBJbeHa y OAroBapajyhem 6pojy npumjepaka.

Y cknany ca unasom 69.cras (3) 3akona o jaBHuM HabaBkama BuX (,;Cn.rnacauk® BuX Opoj 39/14),

YTOBOpHH OpraH oTkasyje TNOCTYNaK jaBHe HabaBke 360r pasjiora Koju ce HUCY MOrH TNPEBUIjETH Y BpHjeme
TIOKpeTara MpeAMETHOT MOCTyMKa HabaBKe.,

II

U3 naenenux pasnora YTrOBOpPHH OpraH je oHHo OLJIYKY Kao y NHCIO3HTHBY OBE Onnyxe.

JloctasbeHo:

ﬂy TEHIEPCKY IOKYMEHTALHjy P
2. Oktal pharma z.0.0. Capajeso [OF

3. Apxwusa 4&&7
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