PenyGnuka Cpbuja
MHUHUCTAPCTBO 3/IPABJbA
bpoj: 004902148 2025 11900
008 004 530 128

Hatym: 31.12.2025.rogune
beorpan, Hemawuna 22-26
ten. 011/213 2317
JIIM

Munuctap 3apasiba Penybnuke Cpbuje, peinasajyhu no 3axresy [Ipeny3seha 3a npomet u
yenyre ,,INO-PHARM® DOO beorpan (Yykapuua), yn. bope Crankosuha 6p.2, 3a no6ujame
JI03BOJIE 32 MPOMET Ha BEJIMKO MEIHUIIMHCKHUX CPE/ICTana, a Ha ocHOBY unaHa 122. ctas 10. 3akoHa
0 MeIMLMHCKUM cpeacTteuma (,,Cnyxbenu riaacHuk PC*, 6poj 105/17), unana 37. cras 1. 3akoHa
0 MHcnekuujckoMm Hanzopy (,Cnyxbenu raacuuk PCY, 6p. 36/15, 44/18 u a. 3akouu, 95/18) u
ynana 136. u 184. cras 2. 3akona o onwreM yrnpasHoM noctynky (,Cnyx6eHu rinacHuk PC*, 0p.
18/16), noHocu

PEIHEBE

I UBJAJE CE JO3BOJIA Ilpeaysehy 3a nmpomer u ycayre ,,INO-PHARM“ DOO
beorpaa (Uykapuuna), ya. bope Crankosuha 6p.2, 3a npoMer Ha BeJHKO MeIHUHHCKHX
cpeacTaBa - YBO3, M3B03, Ha0aBKy, CKJIaMIITeHe U TUCTpUOYLHMjy HA TepuTOpujH Penybnuke
Cp6uje, ¥3 TNOCNOBHO-CKNAMMIIHMX TpOCTOpHja, yKynHe mnospiube 250,50m? Beorpaay
(Uykapuua), ya. bope Crankosuha 6p.2.

II CacraBHu fneo oBor pewewa je [Ipusor 1 - Jlozeona 3a npoMer Ha BelIMKO
MEeIMLIMHCKHX CpEeCTaBa.

III Jdo3Boana u3 tauke I oBor peuiewa W3jaje ce 3a Mepuoa 01 NeT roJuHa, oj AaHa
HHCHeKIHjeKor Haasopa 29.12.2025. rogune.

IV YKHJIA CE PEHIEILE Munucrapcrsa 3apaeiba 0poj: 515-04-01533/2023-11 oxn
24.07.2023. roguue.



Obpasinoxkeme

[Tpenysehy 3a npomet u ycayre ,,INO-PHARM® DOO Beorpan (Uykapuua), ya. bope
CrankoBuha 6p.2, uznato je pewewe MuHUcTapeTBa 3apasiba 6poj 515-04-01533/2023-11 on
24.07.2023. roaMHe, ca J03BOJIOM 3a NPOMET Ha BEJIMKO - YBO3, H3B03, HA0aBKY, CKAaULILTEHE U
AMCTpUOyLUM]y MeAMLMHCKMX cpeicraBa Ha Tepuropuju Penybnuke CpOuje n3 nocioBHO-
CKNaJMUIHMX TpOCTOpHja, YKynmHe nospuuuHe 250,50 m? y Beorpaay-Yykapuua, yna. Bope
Crankoeuha 6p.2, ¥ TO MemUIMHCKHUX cpenctaBa: Onwta MeauMuuHcka cpenctBa Knaca I,
kareropuje: 02-aHecTe3ujcKa U pecnUpaTopHa MeaMLUMHCKa cpeacTBa, 03-1eHTanHa MeJMUMHCKa
cpenctsa, 04-enekTpo-MexaHHUKa MeJMIIMHCKa cpencTea, 05-60nHKuuKa, anapatypHa onpema, 08-
onTHYKa U oTanMoNOlIKa MeIHLUMHCKa cpelacTea, 09-MeauUMHCKA CpeACTBa 3@ BMILEKPATHY
ynotpeby, 10-MeaMUMHCKA cpelcTBa 3a jelHOKpaTHy ynoTpedy, |l-meauMuMHCKa cpeiacTsa 3a
nomoh nnumma ca uHBanuautetoM; Knaca Im, kareropuje: 04-enekrpo-mMexaHuyKa MeAHLMHCKA
cpeactBa, 05-6onHuuka, anapaTypHa onpema, 09-mMeauuUMHCKAa cpencTBa 3a BHMLUEKPATHY
ynotpeOy; Knaca Is, 02-aHecTesujcka M pecnupaTtopHa MeAMUMHCKa cpeacTtsa, (3-aeHrtasHa
MeauuMHcka cpeactsa, 05-OonHuuka, anaparypHa onpema, 08-onTuuka W odranmonoiika
MeQuLMHCKa cpeicTsa, 10-meauiMHCcKa cpeAcTBa 3a je[IHOKpaTHy ynotpely, | l-meauumHcKa
cpesacTBa 3a nomoh nuuMma ca uHBanuaurerom; Knaca Ila, 02-anectesmnjcka M pecnuparopHa
MeauUMHCKa cpeacTia, 03-neHTanHa MeMuuHeKa cpeacTsa, 04-e1eKTpo-MexXaHu4Ka MeJULIMHCKa
cpeactea, 05-6onHuyka, anaparypHa onpema, (7-HeakTHBHa MMMJIaHTaOWIHA MeEJULMHCKA
cpeactBa, 08-ontuuka v odranmonowka MeaMLUMHCKa cpeacTea, 09-MeauLMHCKA CPEICTBA 3a
BHLLIEKpaTHY ynoTpedy, 10-MeauuMHCKa cpeacTBa 3a jeHOKpaTHy ynotpely, | l-mMeauuuHcka
cpejcTBa 3a moMoh NMlMMa ca MHHBATMIAWTETOM W 12-1MjarHOCTHYKA U TeparneyTcka MeAMLMHCKa
cpeacta y paguosioruju; Knaca Ilb, 02-aHecTesujcka ¥ pecrnupaTopHa MeMLIMHCKA cpelcTBa, 03-
JIeHTalHa MeAULIMHCKa cpelncTBa, 04-eIeKTpo-MeXxaHWuKa MeMLUMHCKa cpencTsa, 05-001HMuKa,
anaparypHa onpema, 07-HeakTuBHa MMnjaHTabuiaHa MeaMUMHCKA cpeactsa, 08-onTHuka U
odTanMoolKa MeAMLIMHCKA cpeicTBa, 09-MeauLIMHCKA CpeaCcTBa 3a BULIeKpaTHY ynotpedy, 10-
MeIULIMHCKa CcpeAcTBa 3a jeAHOKpaTHy ymnoTpedy M 12-IMjarHOCTHUKA W Tepaneyrcka
MeJIMUMHCKa cpencTBa y paauonoruju; Knaca 1, kareropuje: 02-aHecte3unjcka v pecnupaTtopHa
MeuLMHCKa cpecTBa, 03-aeHTanHa MeIMLMHCKA cpeacTBa, 04-eneKTpo-MexaHuuKa MeAMLIMHCKA
cpenctpa, 07-HeakTHBHA UMMIaHTaOMIIHA MeMIIMHCKa cpeicTRa, 08-onTuuka U odranmonouika
MeIMLMHCKa cpencTBa, 09-MeaMLMHCKA CpecTBa 3a BHUILEKpaTHY ynoTpeby, 10-meauumHcka
CpelcTBa 3a jeJHOKpaTHY ynoTpedy v 12-a1jarHoCTHYKA M TepaneyTcKa MeIMLIHHCKa CpeACTRA Y
panuonoruju; In vitro“ aujarHocTuuka menuuuHcka cpenctBa Knace: Jlucra A, Jlucra b,
CamoTtectupame U Ocrtana, kareropuja 06 — ,,In vitro® aujarHocTiyka MeAMIIMHCKA CPEACTBA;
AKTHBHAa uMmnnaHTMOMIHa MeauuuHcka cpeactsa Knaca AIMD, kareropuja Ol-akTrBHa
uMIUIaHTabKuIHA MeJMIIMHCKA cpeacTBa; MeuIIMHCKa CPeaCTBa Koja ce KIMHHYKH UCIUTY]Y Y
CKJaay ca [J03BOJIOM AreHuMje 3a JiekoBe M MeauuMHcka cpeactBa CpOuje o cnposohermwy
KITMHUYKUX UCTIMTHBAbA, U TO CBUX KJlaca M Kaperopuja npeTxoAHO HaBeleHHUX.

Hana 05.12.2025.roaune [Ipenysehe 3a npomet u yeayre ,,INO-PHARM® DOO beorpan
(Hykapuua), yn. bope Crankopuha 6p.2, noaHeno je 3axreB MMHMCTapCTBY 3/1paB/ba 3a JAONYHY
J03BOJIe 3a NpOMeT MeAMUMHCKMM CpeICTBMMa Koja Cy HW3BOp joHM3yjyher 3pauema M
ycknahuBawa ca HOBOM HOMEHK/IaTypoM MeluMuMHckuxX cpeactasa no MDR u IVDR. Jlonyna ce
OJIHOCH Ha J10/1aBakb-e Ha 03BOJY MEAMLIMHCKUX cpeacTaBa cieaehnx knaca i kateropuja: Onuira



menuuuHcka cpeactBa Knace I, Is, Ila, IIb, III (kareropuje A-meauuuHCKa cpeacTsa 3a
aJMUHUCTPALM]y, YK/Iamame M CcaKylJbambe, B-MeQuilMHCKa CpelcTBa 33 XeMaroJiorujy M
xemoTpanchysujy, C-MeIMLUHHCKA cpelcTBa 3a KapAuOBacKylapHu cucteM, D-cpencrtsa 3a
Ae3UH(eKLHjy, aHTHCENTHLM, CTepUIM3alMjy M IETepUeHTH 3a MeJuLMHCKa cpenctsa, F-
MeQUUMHCKA cpeacTBa 3a Aujanuly, G-MeMIMHCKA CPe/ICTRA 33 raCTPOMHTECTUHAIIHM TpakT, H-
MEIMLIMHCKA Cpe/ICTBa 3a 11aBoBe (LI1aBHU maTepujai), K-eHnoTepanujcka U eNeKTpOXHpYpILIKa
MEQMLMHCKA CpelCcTBa, L-XMpYpIUKH WHCTPYMEHTH 32 BHUILEKpaTHY NpuMeHy, M-MeauUHMHCKa
CpeJICTBA 3a OMIITEe U CMelMjaNHo NpeBrjame, N-MeJUIMHCKA CPEICTBA 38 HEPBHH U MEyJIapHH
cucteM, P-MeauuMHCKa CpeICTBa 3a OCTEOCHHTE3Y M UMNIAHTA0UIIHY NpoTeTUKY, Q-AeHTanHa,
odranmonomka u OPJl MmeanuuHcka cpeactra, R-pecnypatopHa v aHecTe3ujcka MeAHWLIMHCKA
cpeicTBa, S-MeIMUMHCKa CpeicTBa 3a cTepunusauujy, T-onpema 3a 3awiTUTy nauujeHara M
cpencTBa 3a MHKOHTMHeHUM)y, U-MeauuMHCKa cpeacTBa 3a YpOreHMTalHW TpakT, V-ocrana
MeJMLMHCKa CpelcTBa, Y-MEeAULMHCKa CpejcTBa 32 MOMOh JMIMMa ca MHBAIMAUTETOM, Z-
MeJMUMHCKa onpeMa W nparehu npubop, codpreep u notpownu matepujan); Knace Im
(kateropuje A-MeNMLMHCKA CpeICTBA 3a aJAMHUHHUCTpaLMjy, YKIamate M cakymbame, B-
MeJMLUMHCKA CpeicTBa 3a XemaToJorujy M xemortpaHcdysujy, C-mMeauuMHCKa CcpejacTBa 3a
KapAMOBacKynapHu cucteM F-menuuuHcka cpeicrea 3a aujanuzy, G-meaMUMHCKa CpeacTBa 3a
racTpOMHTECTHHAJIHK TpakT, K-eHa0Tepanujcka 1 eleKTpoXHpyplika MeIMUMHCKa cpeacTBa, N-
MeMIMHCKA CpeCTRA 332 HEPBHM M MelyJJapHH cUcTeM, P-MeMUMHCKa CpeIcTRa 3@ OCTEOCHHTE3Y
¥ UMIMNAHTaOMIHY NpOTeTHKY, Q-aeHTanHa, opranmonouka 1 OPJI menuuuHcka cpeactea, R-
pecnupaTopHa M aHecTe3MjcKa MeIMLUMHCKa cpeacTBa U-Me AU MHCKA CPeICTBA 32 YPOreHUTanHH
TpakT, V-ocTana MeluilMHCKa CpeAcTBa, Z-MeMLUMHCKa onpema W nparehu npubop, codreep u
noTpouHy marepujan); Knace Ir (kateropuje 03-neHTanHa MeqMUMHCKa cpeacTa, 08-onTrHyka u
oranMoiouika MeIHLMHCKa cpesicTBa, 09-MeAMUMHCKA Cpe/IcTBa 3a BUIlIeKpaTHY ynoTpedy, A-
MeJMIMHCKA CpPe/ICTBA 3a aJMUHUCTPALIM]Y, YKIaame U cakylbaie, B-menuunHcka cpeacTsa
3a XeMaToJ0THjy U XeMoTpaHcy3ujy, C-MeAMIIMHCKA CPeACTBRA 3a KapMOBaCKYIapHH cucTeM, F-
MeAMLMHCKA CpeACcTBa 3a Aujanusy, G-MeauLMHCKa cpeAcTBa 3a raCTPOMHTECTHHANIHM TpakT, H-
MeJULMHCKa cpe/ICTBa 3a LiaBoBe (LIaBHU MaTepujan), K-eHaoTepanujcka U eNeKTpOXUpYplKa
MeJMUMHCKA CpelcTBa, L-XUpypUIKM MHCTPYMEHTH 3a BHUILEKpaTHY NpuMeHy, P-meanuuHcka
Cpe/CTBa 332 OCTEOCUHTE3Y U MMMNAHTa0MIIHY NPOTeTUKY, M-MelMIMHCKa CpeCTBa 3a OMNLUTE U
creuMjaliHo TpeBujame, N-MEAMUMHCKA CpeACTBa 3a HEepBHM M MeaynapHu cuctem, P-
MEIULMHCKA CpeicTBa 3a OCTEOCHMHTE3y M MMIMNaHTaOMIHY MpPOTETHKY); AKTHBHa
umnnanTudounHa MmeauuuHeka cpenctea Knace AIMD (kareropuje J- akTHBHA uMmiaHTabuiIHa
MeaMLMHCKa cpeacTBa); In Vitro qujarHoctruuka meaMurHceka cpenctea Knace A, B, C, D, Jlucra
A, Jlucta b, camortectupamwe, Octana (kareropuje W-In Vitro aujarHocTHyka MeJMLHMHCKa
cpeacTBa). Y3 3aXTeB CTpaHKa je NpHiIokuia norpedHe NoKymeHTe W 00e3denuna HeoxXoaHe
yCJI0BE 3a IPOMET MEAMLMHCKMM CpeICTBMMA KOja cy U3BOp joHU3yjyher 3pauersa.

VYBUIOM Y NpPUIIOKEHY NOKYMEHTALM]y, Ka0 U Ha OCHOBY HenocpeaHo yTephexor
UHHEHUYHOT CTatbha KOHCTATOBAHOT 3anucHUKOM 6poj 004902148 2025 11900 008 004 530 128
oa 29.12.2025.roauuHe, ytBpheHO je na cy MCMYHEHW MNPOMMCAHW YCIOBU 3a 00aBibarke
JeaTHOCTH MpOMETa MEAMUMHCKHUX CpelcTaBa Ha BENHMKO cxoaHo 4i. 69, 70. u 71. 3akoHa o
MelMUMHCKHM cpeactBuMa ("Cnyx6enu rnacuuk PC", 6poj 105/17) v un. 3, 8,9, 10, 11, 12, 13,
16, 18,19, 21, 25. u 26. [IpaBunHuka o ycioBMMa 3a MPOMET HA BEJTMKO MEIHLUMHCKHX CpeCcTaBa
("Cnyx6enu rnacuuk PC", 6poj 84/18), kako je oanyueHo y Ta4ku | AMCNO3UTHBA OBOI pellerba.
Y  ucToM cKhnagMWHOM MpocTopy he ce BpPLIMTH MPOMET JIeKOBa JIEKOBH  KOjH
(YHKLMOHATHOO/IBOjEHH O] MEIMIIHHCKHX CPE/ICTaRa.



CacrtaBHu ie0 oBOr pellera je JlosBona 3a npoMer Ha Benuko aara y [lpunory 1, ay
cKjiamy ca unaHoMm 73. ctaB 4. 3aKoHa 0 MeAMUMHCKUM cpeactBuma (,,Cnyxbenun rnacHuk PC*,
6poj 105/17) no3Bona ce u3aaje Ha MEPHOJ OJ MET FOAMHA, OJ 1aTyMa MHCMEKIHjCKOr Haa3opa
uzBplieHor gana 29.12.2025.roauHe, Kako je oanydeHo kao y taukama Il u Il nucnosutrBa oBor
peluema.

JloHoLIEEM OBOT pellera ykuaa ce peluere 0poj 515-04-01533/2023-11 oa 24.07.2023.
rofiMHe, Kako je oJU1ydeHo Kao y Tauku [V aucno3uTrBa oBor pellera

OBO pellieHe je KOHAYHO Y YIIPaBHOM MOCTYTIKY.

[TogHOCHNal 3aXTeRa YriaTHO je penyOauMuKy aAMMHHUCTPATHBHY TaKCy 33 OBO PELUEHE Ha
ocHOBY TapudHor Gpoja 182. 3akoHa o peny0aMUKUM aIMMHUCTPATHBHUM Takcama (,,Cnyxxbenu
rnacauk PC¥, 6p. 43/2003......, 6p.98/2020-ap.nponuc, 62/2021-ap.nponuc, 138/22, 54/23-
ap.nponue, 59/2024, 94/24 u 55/2025).

[IpoTuB OBOT peliera MOXE Ce MOKPEHYTH YNPaBHU COP KOJ| HAJIEXKHOT Cy/Ja y pOKY 01
30 (Tpuaecer) naHa ol AaHa MpHjeMa pellea.

HocTaBuTH:

1.,,INO-PHARM* DOO

Beorpan (Uykapuua), bope Crankosuha 6p.2
2. ApXxuBH




[Tpunor 1.

H03BOJIA 3A TIPOMET HA BEJIUKO MEJJUIITUHCKHUX CPEJICTABA

bpoj nozpone: 004902148 2025 11900
008 004 530 128

HatyMm H3laBarba: 31.12.2025.roaune

Benenpoaaja (ume):
»INO-PHARM* DOO BEOGRAD

[TocnosHo ume: Ilpeaysehy 3a npomer u yeayre ,,INO-PHARM* DOO Beorpan
(Hyxapuna)
Appeca cenuuita: beorpaa (Uykapuua), ya. bope Crankoeuha 6p.2

[IpaBHM OCHOB 3a U3aBake N03BOJE: 3aKOHA O MEAHLIMHCKUM cpeacTBuMa (,,CnyxbeHu
rinacuuk PC*, 6poj 105/17)

Ho3Bona oOyxBara:

X

X O

XX OKX KX

CBE M10CJI0BE NIPOMETa Ha BEJIMKO X ueny teputopujy Penybnuke Cpbuje
JIE0 NOCJIOBA IPOMETA Ha BEJUKO, U TO! [ ] neo Tepuropuje Peny6nuke Cpbuje u
VB03, U3B03, Ha0aBKa, CKIaAHIUTEHE TO:
perucTpoBaHa MeJMLIMHCKA CPe/ICTRA <] HeperucTpoBaHa MeAMUMHCKA

cpeacTaa

MeIULMHCKA CPEACTBRA 32 KJIMHUYKA UCNUTHBAHA

MEJMUMHCKA CpPe/ICTBA M3 JIp)KaBa Koje HUcy unaduue EY

MEJIMLIMHCKA CPE/CTBA 3a OLCHHUBaE YCarnaleHoCTH 04 UMEHOBAHOT Tena
MeJIMLUMHCKA CPEe/ICTBA KOja Cy W3BOp joHH3Yjyher 3pauerma

BpLIHX NNOCJIOBE obenexaparka MEJULMHCKUX cpeacraBa HaJl€nHULIOM, OIHOCHO

J04aTHOM HaJIENHHULIOM

JlaTym MHCNeKUH|CKOTr Haa3opa
Ha OCHOBY KOra ce M3jaje 103Bona: 29.12.2025. roaune



Tlopanu o MECTY MNPOMETA Ha BEIIMKO

AJlpeca ¥ KOHTaKT: Mnme 1 npesume, cTpyyHa cnpeMa W KOHTaKT
beorpaa (Uykapuua), OJIrOBOPHOT JIMLA 33 TIPOMET Ha BEJIUKO:
ya. bope Crankosuha 6p.2 HBana Tewanosuh, auna. papmaueyr
011/3462 110; 064/8062 009
e-mail: inopharmdoo@inopharm.net e-mail: inopharmdoo@jinopharm.net
[ToeepeHu nocnoBH
Bpcra nocna: [TocnoBHo MMe, afpeca ceauILTa U KOHTaKT
/ u3Bohaya/mpumMaolia yropopa:
/
MenuunHcka cpeacTea
Bpcra: oniura MeIMUMHCKa CPEACTABa; Kareropuje:
Knage: 1 02,03,04,05,08,09,10,11,A,B,C,D,F,G,
o HSKiL}M’NSPSQQR!S!TﬂU’V’Y’Z
BpcTa: onwita MeAMUKHHCKA CPEICTaBa; Kareropuje:
Knace: Is 02,03,05,08,10,11,A,B,C,D,F,G,
H,K,L,M,N,P,Q,R,S,T,U,V,Y,Z
BpCTaZ onumTa MEAMUMHCKA CpeacraBa, Ka'reropnje:
Kaace: I 03,08,09,A,B,C,F,G,H,K,L,M,N,P
Bpcra: onwTa MeiMLIHHCKA CPEACTABA; Kareropuje:
Knace Im, 04,05,09,A,B,C,F,G,K,N,P,Q,R,U,V,Z
Bpcra: onwTa MeIMUHHCKA CpeAcTaBa Kareropuja:
Knace: 1la, IIb, II1 02,03,04,05,07,08,09,10,11,12,A,B,C,

F,G,H,K,L,M,N,P,Q,R,S,T,U,V,Y,Z

Bpcra:ln vitro aMjarHoctHuka meaMuMbcka | Kareropuje:
cpeacrea

Knaca A, B, C, D, Lista A, Lista B, 06, W
Samotestiranje, Ostalo

Bpcra: AKTHBHA umnnarabunna | Kareropuje:
MeIULIMHCKA

Knaca AIMD 01,0

Oeom n03B0J10M NOTBphYje c& UCMYHEHOCT YCI0Ba 32 MPOMET Ha BEJIMKO MEIMIIMHCKUX Cpe/icTaBa
NponucaHux 3aKOHOM O MEMLIMHCKUM cpeacTBuma (,,Cnyxbenn rnacuuk PC”, 6poj 105/17) u
NponucUMa JOHETHM 32 HeroBo crpoBoheme.




JlocTaBuTH:

-,INO-PHARM" DOO

Beorpan (Uykapuua), bope Crankosuha 6p.2
-apXMBH

Jlo3Bona 3a NpoMeT MeJIMLIMHCKUX CPEe/ICTaBa Ha BEJIMKO M3JIaje Ce Ha MepHo/i O NeT roauHa y
CKNaay ca 3aKOHOM KOjUM ce ypehyjy MeIMLHHCKa CpecTBa




