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Peny6nunukm chona 3a 3apaBCTBEHO ocurypamwe, yn. Joeana MapuHoBuha 2, Beorpaa, Kora,
no Pewewy 0 npeHocy oBnawhewa 12 6poj: 031-461/18 op 31.10.2018. roamde B.4O.
aupekropa npod. ap Cawwe PapojeBuh UJKo.qpuﬁ 3actyna gupexktop Cekropa 3a jaBHe
HaGaske Mapuja AtaHacujeBuh

Maruurn 6poj: 06042945

nB: 101288707

Bpoj padyHa: 840-26650-09 koju ce Boau koA Ynpaee 3a Tpesop

(y Aambem Tekcty: PoHa)

HDOBABIbAM:

Farmalogist d.o.0., yn. Mupujescku bynesap 6p. 3, Beorpas, kora 3acTtyna AupekTop
CunBana Llyyesuh

MaTtuunu 6poj: 17408933

MNB: 100270693

Bpoj paqyHa: 160-364774-11 koju ce BOAM koA Banke Intesa

(y Bamem TekcTy: [lobasrbad)

ﬂaﬁaﬁ.02.2019. roauHe 3aKrbyuyjy

OKBWUPHK CFIOPA3YM BP. 5-2/19

3A JABHY HABABKY JIEKOBA 3A JIEMEHE MYNTUMNNE CKNEPO3E 3A 2018. rOAUHY

3A NAPTAJE
2 - UnrepepoH Gera 1a jaunHe 30 mceg,
3 - UuTepdepot Beta 16 #
4 - Tnarupamep auerar jaunHe 40 mg 3a nocrojehe nauujente

1. YBOAHE HAMNOMEHE U KOHCTATALWUJE

1.1. ®ona un [lo6asrbay y yeoay KOHCTaTyjy:

1)

2)

4)

5)

Aa DoHA, Kao Hapydunal, CNPOBOAK NOCTYNaK npeameTHe jasHe HabaBKke y uMe U payyH
3apaBCTBEHUX YCTaHOBA, U3 [1naHa Mpexe 34paBCcTBeHuX ycTarnosa, y Penybnuun Cpbujy,
Aa ®oHa uma obasesy Aa, 3a noTpebe 34paBCTBEHUX YCTAHOBa Ca KojUMa MMa YroBop o
ApyXary 3gpaBcTBeHe 3alUTUTe, CpoBeAe NOCTynak jaBHe Habaske JlekoBa 3a nedverbe
mynTunne cknepose 3a 2018. roavHy, a cxoaHo YpeABu o nnaHupamwy W BpCTU poba u
ycnyra 3a koje ce cnpoBofe LieHTpanusosaHe jaBHe Hadaske ("CnywGeHun rnacHuk PC",
6p. 29/13, 49/13, 51/13-ucnp., 86/13, 119/14, 86/15, 95/16, 111/17, 56/18, 68/18 u 6/19),
£a ce OKBUPHW CNOpasym sairbydyje Ha OCHOBY CNPOBEAEHOr OTBOPEHOr MOCTYNKA jaBHE
Habaeke JlekoBa 3a neuewe myntunne cknepose 3a 2018. roguHy, 6poj jasHe Habaske
404-1-110/18-58,

Aa OKBMPHU criopasym sakreyuyje ®ong y ceojctey Tena 3a UeHTpanusosaHe Habaske y
cmucny YnaHa 48. 3akoxa o jaBHum HabasBkama ("Cn. rmacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n
68/15), 3a pavyH 3ppaBcTBEHMX ycTaHoBa HaseaeHux y lMpunory 1 osor cnopasyma (y
Aarbem TekcTy: Kynuu), Koju npegctasiba CacTaBHW A0 OBOr Cnopasyma 3a Nnekose 3a
nevere MynTUNME CKNepose, Koju ce NPONUCYjy M 13aajy ocurypaHum nuumuma, Ha Teper
cpencTasa 06aBe3HOr 34PaBCTBEHOT OCUrypama,

£a ce OKBUPHW cnopasyMm 3akibydyje ca jegHum nobasrbadem, y cknagy ca ycnosuma u
Kputepujymmma geHUCaHUM Y KOHKYPCHO] n,OKyMeHTaLlV]jVI 3a jaBHy Habasky 6p. 404-1-
110/18-58,

6) £aje ®oHa, Ha ocHoBy Oanyke 6p. 404-1-56/18-29 op 28.01.2019. rogune, 3a naptuje 2
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- NnTepchepor Geta 1a jauune 30 mcg, 3 — WHTepdepor Beta 16 u 4 - Fnatnpamep
auerart jaumHe 40 mg 3a noctojehe nauujeHte, n3abpao noHyay noHyfhava Farmalogist
d.o.o., 6p. M-004921 oz 28.12.2018. roguHe,
7) ha he Kynuu camn 3akbyyuTy NojeinHayHe yrosBope Ha OCHOBY OBOr criopasyma W Ha Taj
HauWH HeroCcpeaHo peann3osaTy jasHy Habaeky,
8) na doug, kao Teno 3a yeHtpanusoeaHe Habaske, HUje CTpaHa y NojeinHavYHuM yroBopuma
koje 3akrbyyyjy Kynum ca lobasrbayem.

2. TNPEOMET CNOPA3YMA

2.1.

2.2

2.3.

2.4,
2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

MpeameT oBOr cnopasyma je yTephvBalke ycrnosa nog Kojmma fie ce 3akbyuuBaTtu
nojeAuHavHn yroBopw O jaBHOj Habasun gobapa koju cy npeamer jasHe Habaske 6p. 404-1-
110/18-58 namehy Kynaua v loGasmsava.

Nobpa koja cy npegmet osor cnopasyma Gnwke cy gecuHucaHa y Cneuundmkauunjm nekosa ca
ueHama (Mpunor 2), koja ce Hanasn y npunory 0BOr cCnopasymMa 1 NpeacTasrba Heros CacTaBHM
Aeo.

YKONWKo, TOKOM Tpajaka OBOr cropasyma, ek Koju je npeaMeT OBOr cnopasyma oyae CKUHyT
ca Jlncte nexosa KojU ce NMponucyjy u n3gajy Ha TepeT cpeacrasa o0ase3Hor 34paBCTBEHOr
ocurypatba, o4HOCHO GpucaH n3 Oanyke O HajsuluM LieHama nekosa 3a ynotpedy Y XymaHoj
MEeAMLMHK, a “uju je pexxum u3aasarka Ha pelenT, WCTW ayToMaTcku npectaje ga 6yae
npeaMET OBOr crnopasyma, Gea 3akrbyymBamka AHEKCa OKBUPHOT CRopasyMa.

Y cnyyajy u3 Tavke 2.3 ogor criopasyma doj je gyxaH ga obasectn Jobaerbava u Kynue.

OBaj OKBMPHW cnopasym 3akrbydyje c& 3a nepuof of 12 (pBaHaecT) mMeceuuw o4 AaHa
NOTNNCHBaH-3.

KonununHe nekoBa HaeepaeHe y Creuudbukaumjn nekosa ca ueHama ([Npunor 2) cy OKBUpHE
KonuuuHe 3a noTpebe Kynaua 3a nepuogd of, 12 (aBaHaecT) meceum.

YKkynHa yroBopeHa KonuyuHa nekoea 3aeucu of norpeda 34paBCTBEHNUX YCTaHOBA W MOXe Aa
ce pasfnukyje o4 KonuiuHa HaBefdeHux y Cneundoukaumju nekosa ca yenama {[Mpunor 2), npu
Yyemy cy 34paBCcTBeHe ycTaHoBe, U3 [lnaHa mpede 3apaecTBeHux yctaHosa y Penybnuum
Cpbuju, obaBesHe fa W3BpLUE KYNOBWHY YroBOPEHWX KONMWHMMHA W Yy LENOCTW peanusyjy
3aKrby4eHU yrosop.

TokoM nepuoaa BaxeHa OBOr OKBUPHOT CNopasyMa, MOXE Ce 3aKibyunTK BULle NojefnHaYHMX
YroBopa, y 3aBUCHOCTW 0f CTBapHUX noTpeba Kynaua.

3. NIPABA W OBABE3E ®OHA U IOBABJbLAYA
3.1. ®oHg je ayxaH aa:

1) obezbean ga Kynal Habaerba gofpa koja cy NpegMer OBOr cnopasyma UCKIbY4YUBO Of
Hobaemava y cknagy u Ha HauuH npesuhieH OBUM CrIopa3ymom.

2) npaeoBpemeHo obaeewrTaBa [lobaerbaya O uukbeHuUama koje cy of 3Havaja 3a
peanusauvjy Herosux obaee3a, a nocebHO Aa ra npaBOBPeMEHO MWHGoOpMULWE O
notpebama Kynaua kaga oHe npenase yroBopeHe KonuyuHe,

3.2. QobGaersau je ayxaH aa.

1) Ha nucmeHu nosvB Kynua 3akrbyun yroBop O jaBHOj Hafasuu y cknagy ca OBUM
cnopasymom,;

2) nsBpwasa yrosopHe obase3e npema Kynuuma y cknapgy ca npeyseTum obagesama wu
npasunuma CTpyke, y yrosopeHum poKkoBuma,;

3) ogmax no casHawy, NUCMEHUM nyTem, obaBecTn PoHA O YnHeHuyama koje 6u morne ga
3HaTHO oTexajy unn oHemoryhe cHagbesane Kynaua;

4) obe3benu Aa NeKkoBM Koje UCNOpYYyje HEMajy NpaBHE UNu matepujanHe HeJoCTaTKe;




5) pa obesbenn aa nek moxe OUTK y NPOMETY TOKOM LEnor nepuofda Tpajarba OKBUPHOr
cnopasyma, 04HOCHO NojednHaTHOr YyroBopa.

6) ucnopyyyje nekose y Ckiiagy ca YroBOpeHWUM KONUYMHamMa U YyroBOpEHUM KBannTETOM, Koja
ucnymwaBajy CcBe 3axTeBe NOCTaBfbeHE Y TeXHWHKUM cneyudwukauujama v KOHKYPCHO]
JAOKyMeHTauuju;

7) cHOcM cBe TPOLUKOBE KOjU HacTaHy Kao nocrneawvua yknawarwa NnekoBa ycnesn rpeluxe
Hobaervava unu nponssohava.

4. CMPOBOBEKE OKBUPHOI CMTOPA3YMA

4.1. Kynay he ca [Jo6asrbavem 3akbyuuTh jegaH win sulle NOjeAVHAYHUX YroBopa O jaBHO]
HabaBsuu y cknagy ca jeauHUYHUM UeHama yTespheHuM y 0BOM cnopasymy.

4.2. Ha ocHoBy oBor cnopasyma, Jobarmay 3akrbyyyje yroeop ca Kynuem HakoH npwjema nosusa
Kynua. No3ue ce pocraerba NyTeM MOWTE, €NeKTPOHCKe nowTte unu ¢akcom. Y3 nosus ce
AOCTaBMba TeKCT YroBopa cauurbeH y cknagy ca Mogenom yrosopa, koju ce Hanasu y npunory 3
OBOT CHopasyma v NpeAcTasiba heroB CacTaBHN Ao.

4.3. KonuuuHe y nojeauHaunum yropopuma oapehyje Kynau.
4.4. TlojeanHaynHy yroBopu Baxe A0 peanu3aumja yKynHO YroBOPEHUX KonuunHa.

4.5. ©®oHg He rapaHTyje [Job6apbady aa he Kynay yrosopuTi KonuinHe HaBefleHe y Crieyucbukaumnju
nekosa ca uewama (Mpunor 2), u He ogroeapa 3a noTeHuwjanty wrety kojy Jobasmay Tpnu
ycnepg yrosaparba KonuuuHa mamux of konuuuHa rnpensufenux y Cneyndvkauumju nekosa ca
tenawva (Mpunor 2).

4.6. PoHA Huje cTpaHa Yy NojedMHaYHUM YrOBOPUMA 3aKbyYeHMM Ha OCHOBY OKBUPHOr cnopasymMa v
HWje oAroBOpPaH 3a WTETY KOja HacTaHe y peanusauunjn Tux yrosopa.

5. UEHA, YCNOBW W POK MNATHAILA

51. lleHa n3 crniopasyma je jeAMHUYHA UeHa neka KojW je mpeiamMeT OBOr cnopasyma M koja je
HaBefdeHa y Cneuudbnkaumju hekosa ca uexama (Tpunor 2).

5.2.  leHa u3 cnopasyma Moxe fAa Cce npomenn y cnyvajly ga abor uamexe [lpasunHuka o Jluctu
NeKoBa Koju ce Nponucyjy v uagajy Ha TepeT cpeacTasa oBape3HoOr 34paBCTBEHOr ocurypaiba,
ofHocHO Oanyke O HajBULLMM LieHama nekosa 3a ynoTpeby y XyMaHoj MeauuwHW, a uuju je
peXxum uspaearba Ha peuent Aofle A0 NPOMEHe LeHe neka ycnes koje ueHa u3 cnopasyma
nocTaje Buwa op ueHe u3 lMpaeunHuka, ogHocHo Oanyke. Y TOM chyyajy, LUeHOM u3 OBOr
cnopasyma, cmarpahe ce ueHa u3 [lpaBunHuka, ogHocHOo Opanyke, Koja ce ayToMaTCKu
npumetbyje, AaHOM CcTynawa Ha cHary [ipaBunnuka, ogHocHo Opnyxe, 6e3 3aKkibyuuBara
AHekca.

5.3. Ykonuko ce, TOKOM Tpajarba OBOr cnopasyma, UeHa 3a NleK Koju je npeAMeT OBOr crnopasymMa
yeeha Ha JlucTm nexoBa 3a W3HOC npeko 5 npoueHata y O[HOCY Ha LUeHy yrepheHy
fipasunHukom o flUCTK NekoBa Koju Ce Mponucyjy W u3najy Ha TepeT cpeacTasa obaBesHor
34paBCcTBEHOr ocurypara, flofasrbay uma npaso Ha ysehare UeHe W3 cnopasyma v To 3a
npoLeHaT Koju NPeacTaBIba pasnuky usmehly npoueHTa ysehara LeHe neka v 5 npoueHara. O
HaseAeHo] npomeHn uexe, doHg he gocrasutu obaseiuterwse [obaBrbady v Kynuuma, w
cneyudukaLujy nekoea ca npoMerteHum ueHama he 06jaBUTH Ha CBOjOj MHTEPHET CTpaHuLu,

5.4. Tosehawe LUeHe NeKa, u3 NPeTXofHOr Craea, payyHa ce camo Yy OHHOCY Ha UeHy WUCTor y
nocnegre Bawehem [MMpasunHuky O JIMCTW NEKOBa KOjU Ce NPONUCYjy W 13aajy Ha TepeTr
cpeacrasa 00aBe3HOr 34paBCTBEHOI OCUrypara.

5.5. Ykonuko Tokom Tpajamsa okBupHor cnopasyma fJoGasrbay foctasn GoHAY 3axXTEB 32 yMatbetbe
LeHe neka koju je npesMeT OBOr criopasyma, LEHOM K3 OBOr criopasyMa cmatpahe ce ueHa
neka 3 saxtesa [lo6asrbaua, o Yemy hie GUTK 3aKrbyMEH aHEKC OKBUPHOL Criopasyma.

56. Kynay nnaha ucnopyyeHe KOMUYWHE MO jEAUHWYHMM LieHaMa M3 OBOr OKBUPHOM cnopasyma
ynnatom Ha Tekyhu pauyH [loGasrbaua HajkacHuje y poky oa 90 agaHa op aaHa npujema
thakType.

5.7. 3a konuunHe nexkosa HeonxoAHe 3a NaumjeHTe Koju ce nede o Tpowky [lobasrbava, a koju cy




npeiMeT OBOr crnopasyma, U koje cy HaBefeHe y Cnevuundunkayuin nekosa ca LeHama (Mpunor
2}, Tpowkose [N[1B-a cHocu [Jobasrbau.

6. KBAIIUTET W KONUYUHE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

KesanuteT npoussoaa koju Cy npegmeT OBOr Cnopasyma Mopa y MOTRNYHOCTW oArosaparu
axxehum agomahum wnnn Mef]yHapOAHMM cTaHaapauma 3a Ty BpCTy pobe u yBeperbuma o
KBanuUTETY W aTecTuma,

Kynaly je osnawheH fa Bplmn KOHTPOSY KBanuTeTa ucnopydeHe pobe y 6uno koje speme n 6e3
NPETXOAHE HajaBe Ha MecTy MnpujemMa, TOKOM WNW rocrie WUCnopyke, ca NPaBOM Aa Y30pKe
npoussopa u3 6uno xoje mcnopyxe AOCTaBu HEe3aBUCHO] CneuunjanM3oBaHoj UHCTUTYLM|W paau
aHanmnze.

Y cnyyajy Kaga HesaBucHa cneumjaﬂv:sosaHa WHCTUTYLMja YTBPAW OJCTYNake of YroBopeHor
KBanuteTa NpousBo4a, TPOLLKOBY aHann3e naaajy Ha TepeT Jobasrbava.

KesaHTWTaTuBHU nipujem pobe Bpuin ce NpUnNUKOM rpujema y mMarauyvHy Kynua y npucyctey
npeacrasHuka [lobasrbava. EBeHTyanHa peknamauyuvja of crpaHe Kynua Ha ucnopydeHe
KonuuuHe Mopa BT cauuktbeHa Y nucaHoj PopMu U AocTaBrbeHa JoGaerbavy y poky oa 24
(nBageceTyeTUPK) Yaca.

YKonuko 6uno koja ncriopyka He 3a40BOSbU KBANUTET UK YTOBOPEHY KONUUMHY, npoAasal je y
ofaBe3n [ia je 3ameHn UCTIPaBHOM Y poky 04 7 {ceaam) aaHa.

6.6. Jobaerbay ce obasesyje ga he ncnopydymBaTv NEKOBe Ca pOKOM Tpajarba of HajMate 12

Meceln o4 AaHa UCNOPYKe.

7. NCNOPYKA U IMNPUJEM

7.1

7.2.
7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

JoBasrbay je gyxaH fa, Ha saxTteB Kynua, ucrnopyyn KOnUUuHE YroBOpEeHe nojeauHaydHum
YyroBOpoM.

Mcnopyka je cykuecusHa v Bpilun Ce j[@AHOM MeCeyHo.

Pok ucnopyke ytephyje ce noje,qMHaqHMM YroBOpOM U u3HocK 24 cata of AaHa npujema
NCMEHOr 3axTeBa Kynua.

MecTo ucnopyke yTBpRyje ce nojeanHavHum yrosopom. Mecro ucnopyke je maraunH Kynua,
ocum ako u3 0bjexTUBHUX pasnora, Kynau He ogpenn NojeAMHaYHUM yroBOPOM ApYry nokauujy
ucropyke. TPOLLKOBI TPAHCNOPTA ¥ EBEHTYANHW Apyrv TPOLUKOBY YKIbydYeHu Cy Y ueHe u Kynay
nx nocebHO He npuaHaje.

doHA 3afprKaBa NPaBe Aa y TOKY BaXeha OKBUPHOr cnopasyMa uaMeHu cnucak Kynaua. Ykorvko
Yy TOKY Tpajaka OokBMpHOr cnopasyma fofle a0 uameHe [Mpunora 1 - Cnucak 3gpaecTBeHUX
YyCTaHoBa, ¥ CMUCAY AoAaBatba 34aBcTBeHe ycTaHose, kao Kynua, Ha wetu, Mpunor 1 - Cnucak
30paBCTBEHUX YCTAHOBA Ce axypupa Bes 3akrbyynBara AHEKCa OKBMPHOF Criopasyma.

doHg je AyxaH fa axypupanu chucak us Tadke 7.5, opor Cnopasyma, aocrasu [jobassbady u
o6jaBu Ha CBOjO] UHTEPHET CTPaHNLK.

7.7. TpowkoBe TPAHCNOPTa 1 €BEHTyanHe [pyre TPOLIKOBE BE3aHe 3a UCMOpPYKy nexoBa HEONXOAHUX

3a nauujeHTe koju ce neve o Tpolky flobasrbaya, a Koju cy NpPeamMET OBOr CNopasyma, 1 Koju cy
HasefAeHu y Crneuudukauujn nekosa ca uexHama (Mpunor 2), cHocu Jobasrsau.

8. YTOBOPHA KA3HA

8.1

Y cnydajy npekopauera yroBopHOr poka ucnopyke [lobaerbadv je ayxad pa nnatv Kynuy
YyrosopHy kasHy y usHocy of 0,5% of ykynHe BpeaHOCTW NexkoBa 3a Koje je npekopaqno pok
UCIOpyKe, 3a CBaky [aH 3aKkallhterba, anu He Buwe o & % on yroBopHe BpefHOCTH TUX
nexoBa. Ako wTeTa npefe n3Hoc yrosopHe kasHe Kynaiu mMoxe [a Tpaxyv HakHany crTeapHe
LUTETE, @ MOXe 1 Aa packuHe yrosop 6e3 obasese npema floGasrbavy.

9. BAHKAPCKA FAPAHLINJA

9.1.

Nobaerbay je obaBesaH Aa NpUNUKOM NOTNUCMBaKa OKBUPHOT Criopasyma wnu y poky oa 10
JaHa oA o0OCTpaHor NOTNMCUBAA, [OCTaBU HEONO3NBY, BE3YCMOBHY, NNATUBY Ha NPBY NO3UB




9.2.

9.3.

94.
9.5,

9.6.

9.7.

v 6e3 npasa npoTtecTa, OaHKapcKy rapaHyunjy 3a 4o6pOo usBpLISHe NOCNa, ¥y BUCMHKU of 2% o4
yKynHe BpeaHoCT OKBUPHOT cnopa3syma Ges MB-a.

BaHkapcka rapaHuuja 3a obpo n3BpLUEHEe nocna mopa Ut opuriHan u octahe Ha cHasu ca
POKOM Baxerba He kpahum og 40 (YeTppeceT) AaHa OA AaHa UCTeKa BaXeta OKBUPHON
cnopasyma.

®oHp, he yHoBUMTU OaHkapcky rapaHumjy ykonuko obaeese no OKBMPHOM Cchnopasymy w

YyroBOpUMa 3alKibyY4€HUM HA OCHOBY OKBUPHOr cnopasyma He Oyay OnaroBpemeHo unu
NpaBunHo peanusoBaxe, oAHOCHO ykonuko fJobasrbay npectare ga vx peanuvayje.

BaHkapcka rapaHuuja Baxu 3a ucnymwete obaeesa 3a cee Kynue no oBom cnopasymy.

Y cnyuajy sakaluisera unv apyrix nospeaa obaeesa 3a Koje je 0BuM crnopasymoM npegsuljeHa
YyroBOpHa KasHa, NPBEHCTBEHO ce obpavyHaBa yrosopHa KasHa U3 ynaHa 8. osor crnopasyma,
Lok GaHkapcka rapaHuuja moXe Ja Cce YHOBYM Y Criyuvajy Aa ce 3akawera Wnu nospege
HacTaBe uWnu yKonuko je useecHo aa [oBasreay Hehe mohun ga wcnyHu obasesy 13 OKBUPHOT
cropasymMa/yrosopa 3a Bpeme BaXKeha OKBUPHOr cnopasymalyrosopa.

doHg he Ha saxTeB AoOaBMa4va NpuxeaTwTy KBapTanHo ymawewe GaHkapeke rapaHuynje u 1o
33 W3HOC ucropyyeHux gobapa y nNpeTXofHOM KBapTany, a Hajsuiwie Ao spefHoctu og 85%
ucnopyyernx gotapa w3 oBor cnopasyma, o yemy he obasectutu JoBasrbaya y poky os 15
(neTHaecT) gaHa of gaHa npujema saxresa.

Bankapcka rapaHuvja he [doBaermsauy 6utu BpaheHa HakoH ucTeka poka u3 Tauke 9.2 oeor
ynaHa.

10. BULJA CUNA

10.1.

10.2.

Hacrynawe Buwe cune ocrnobafa of OAroBOPHOCTY CTpaHe y Cnopasymy 3a Kalltbetbe y
usBpLLery obasesa us criopasyma. O AaTyMy HacTynama, Tpajarby U AaTyMy npectadka suile
cune, CTpaHe y cnopasyMy cy obasesHe, Aa jegHa apyry obasecte nUCMEHUM NyTEM y POKY Of
24 (pBapeceTyeTpn) Yaca.

Kao cnydajeBu BulEe cure cmarpajy Ce eKCTpemMHu v BaHpeaHw aorafnaju Koju ce He mory
NPeABUAETH, KOjU Cy ce xorogunu 6es BOrbe U yTulaja cTpada y OKBUPHOM CnopasyMy W Koju
HUCy Mornu OuTKM cnpedeHn of cTpaHe norofjeHe BuwoM cunom. Buwom cunom ce mory
cMaTtpaTu NpupoaHe KatacTpode (3eMrbLoTpecy, noxapu, nonnaee), eKCnnosvje, TpaHcnopTHe
Hecpehe, uMnepaTueHe OANYKE opraHa BfacTh W APYrv Cy4Yajesu, KOjU Cy 3aKOHOM YTBpPReH:
Kao BULIa cuna.

11. CNOPOBU

11.1.

CTpaHe y cnopasymy cy carnacHe Aa Ce €BEHTYyanHu CMopoBW PeluaBajy CnopasymHo, a y
Cyyajy 4a ce Chop He MOXe PewuTy cropasyMHuMm nyTem, yTephyje ce cTBapHa u MecHa
Hagnexdoct MpuepeaHor cyaa y beorpaay.

12. PACKA OKBUPHOT CIMTOPA3YMA

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

Y cnyvajy 6utHuX noepega oapefaba cnopasyma wunu noeBpega Koje ce noHasrbajy, cnopasym
MOXE Ala pPackuHe cBaka yroBopHa crpaHa. Packuj cnopadyma 3axrtesa ce NMCMEHUM NyTeM, y3
packuaHu pok oa 10 (aecet) gaHa.

Packng cnopasyma w3 pasnora HaBegeHux y ctasy 1. 0BOr unaHa moryh je camo yKonuko je
Apyra cTpaHa y cropasymy NpeTXOAHO ynosopeHa Ha 6uTHe noBpefe unu nospene Koje ce
NOHaBIBLAjY U YKOMUKO UCTE HUje OTKNOHUNIA Y OCTaBIbEHOM POKY KOjU MOpa GUTK pasyMaH.

Packng cnopasyma W3 pasnora HaBefeHWX y cTaBy 1. OBOr YnaHa MOXe fAa W3BpLUM CaMO
CTpaHa y cnopasymy Koja je cBoje gocnene obaBese W3 cropasyma Yy MOTAYHOCTU W
BnaroBpemeHo U3BpLLMIA.

Packugom okBupHOr criopasyma rnpecraje MOryRHOCT 3awbyyera NojeAnHauHWX yroeopa
nameRy dobaerbaya n Kynaya.

Packua OKBMPHOr cnopasyma Hema yTulaja Ha nojeauHayvHe yroBope 3aKibydyeHe Ha OCHOBY
OBOI Crnopasyma M WCTM Ce W3BpLiaBajy y cknagy ca ogpenaBama TuX yrosopa U OBOT
cnopasyma, ocuM ykonuko ®oHa, ueHeRn OKOMHOCTW KOHKPETHOr Chyyaja, He ofnyuqw




Jpyrauuje.

12.6. Y cnyvajy n3 Tadke 12.5. osor cnopasyma, ®oHp obaselwTtasa Kynue o notpebu packuga
nojeArHayHux yroeopa.

13. NTOCEBAH OCHOB 3A PACKNO OKBUPHOI' CITOPA3YMA

13.1. doHa nma npaBo Aa packuHe OKBUPHW criopasym sa ofpef)eHu nek ykonwko yTBpav Aa je
n3BecHo ga he, ycnel Henpoayxera [03BONE 3a Nek, npectarn MoryhHOCT npomMeToBatka Tor
neka npe ucTeka poka Tpajarba OBOr OKBUPHOT Criopasyma.

13.2. PoHA uma npaso ga, y cnyyajy na Baxeha 403BONa 3a NeK UCTUYE NPe UcTeka poka Tpajatba
OBOr OKBUPHOr cnopasyma, 3axtesa of [loBaBrbava ga AOCTaBW NWCaHy usjaBy Hocuoua
Aossone fa he 3a noHyfleHn nek nogHeTw 3axTeB 3a oOHOBY [O3BONE 3a nNeKk y cknaay ca
3aKkoOHOM O neKkoBUMa U MefUUMHCKUM cpeactBuma (,CnyxOeHu rnackuk PC* 6p. 30/10 u
107/12).

13.3. Y cny4vajy HaBefBeHOM y CTaBy 1. OBOT unaHa, packuaa ce OKBUPHW CriopasyM camo 3a ek 3a
koju je ytBphieHo na Hehe mohu Aa ce npomMeTyje, 40K 3a OCTarie NexoBe OKBUPHWU Cropasym
0CTaje Ha CHasW.

14. BAKIbYYEHE OKBUPHOI CNTOPA3YMA

14.1. OBaj cnopasym 3aKbyvyje ce AaHoM noTnucusara oa ctpaHe ®oHaa n Jobasrbava, ¢ TUM LWTO
ce WCTW npumerbyje o4 fAaHa hocTasibakba TpaweHor cpepctea obesbefewsa 3a gobpo
u3BpLUEH-E Nocra, HaBedeHor Y YraHy 9 oBor cnopasyma, oj cTpare Jobasrbava.

14.2. Yronuko [JoBaerbay He gocraBu TpaeHo cpecTso obesbefera 3a gobpo usspllere nocna,
cvatpahe ce Aa OKBUPHK CNOpa3ym HUje HY B0 3aKrbyyeH.

15. QOCTABIbAKE NHOOPMALIUJA

16.1. [DoBaemay je OyxaH fa ceakor 10-or y meceny, 3a npetxogHu mecey, donay [ocTaerba
v3BewWwTaj O wucnopykama wsspuleHum Kynuuma Ha OCHOBY OBOr OKBMPHOr crnopasyma, Ha
obpacuy koju goctaBu doHA.

16. SABPUWIHE OAPEQBE

16.1. 3a cBe WTO HUje perynucaHo OBUM OKBUPHUM CrOopasymom npumensusahe ce oapende 3akoHa
Koju perynuwy obnurauyuoHe o4HOCe, Kao 1 4pyrit NPONMCK Koju perynuLLly OBy MaTepujy.

16.2. OBaj cnopasym cauutbeH je y 4 (4eTupu) UCTOBETHA NPUMEpPKa Ha CPNCKOM jesuky, W TO 3a
CBaKy CTpaHy NOTNUCHMKA OKBUPHOT CNopasyma o ABa npumMepka.

16.3. CacTaBHu Jeo OBOr Cnopasyma cy W herosu HpUNosu, Kako cnegu.
Mpunor 1 - Cnucak 3apaBcTBEHUX yCTaHOBA
Mpunor 2 - Cneuudukalmja nekosa ca LeHama
Mpunor 3 — Mogen yrosopa

HAPYYNAL HOBABIBAY
)r)fﬁ L hoHA 32 3APABCTBEHO OCUTYPAHLE FARMA OGIST D.C.O.
iipekrop CekTopa 3a jaBHe HabaBke ! ,ﬂ‘kemop
i o - Ge Mot
7 Mapuja AtaHaciigeuh \ N @nggéa Llyyesuh
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NPU/IOr 1 OKBUPHOTI CITOPA3YMA —~ CTTUCAK 34PABCTBEHNX YCTAHOBA
JABHA HABABKA JIEKOBA 3A JIEHYEHE MYJ/ITUI/IE CK/TIEPO3E 3A 2018. TOAiNHY, 6POJ 404-1-110/18-58

¢:J$4§%na Ha3ue 3apaBcTBeHe ycTaHOBE mﬁ:ﬁgg;: ;g_f::;g e 3BaHUy4HU C3jT (Web aapeca)
01.Hoeu Capg KnvHuuxu LeHTap BojsoguHe Hosu Cag, Xajayk Berbkosa 1 www_Kev.rs
02. Kparyjeeay | Knunnuku ueHTap Kparyjesau Kparyjesay, 3maj JosuHa 30 www.kc-kg.rs
03. Huw KrmHnukm LeHTap Huw Huw, Op 3opara huHhuha 48 www.kcnis.rs
04. beorpag KrnuHnuku ueHtap Cpbuje Beorpag, MNacteposa 2 www.Kcs. ac.rs

CTbaHa 1




NPUJIOT 2 OKBUPHOT CTTOPA3YMA — CITEUNPUKALINIA /TEKOBA CA LEHAMA
JABHA HABABKA JIEKOBA 3A JIEHYEHLE MYNITUIINIE CK/IEPO3E 3A 2018. FOANHY, 5POJ 404-1-110/18-58

Hasue nobaerbaua: Farmalogist d.o.o

BPOJ
fALM.
EPOJ HA3MB s SAPMALIE- SEka | JEma A0 | Kowr | im0 JEan YKYITHA UEHA YKYTHA UEHA
L I NS HA ) nonypenor | POMSBORAY | yreiopne | koruen- | MR 0 TR | CR | TEOLKY) M BE3npBa | /SHOCTIBA | canpeow
HOBPA TPALIJA QOHOA | TPOWKY | BAUA
MOHY-
HAYA
interferon Biogen Ezfgfva?jyss " a0
2 betada | gonasa7 | AVONEX (Denmark) wanywerom | mcg/05 | wywa | 364 0 0 66.554,32 | 24.953.772.48 | 249537725 | 27.449.149,73
jauure 30 . Manufacturing MEEKLIMOHOM mi
mcg ApS wnipitLly
npawak u
interferon pacrTeapau 3a 250 :
3 betz b 0015150 | BETAFERON Bayer AG bacTaop 33 mogiml | KR | 2804 105 1260 | 80.424.49 | 23355271896 | 23.355.271.90 | 256.907.990,86
MHjeKUmnjy
Teva
" Pharmaceuticat
glaté:;'atamter s Europe B.V.; pacTeop 2a
| acela 40 Norton WHJEKUW)Y ¥ :
4 Jarnne 0015119 | COPAXONE | - Healthcare .| = Hanywewom 40mgimt | kytja | 988 - [+ 124 1612 | 51.581,81 | 50.962.828,28 | 5.096.282,83 | 56.059.111,11
mgo?:he : Limited T/A YHIEKLMOHOM
noc:fé iy lvax wrpuLy
nauvjen Pharmaceutical
s UK

'YKYMHA BPEQHOCT OKBUPHOI CIOPA3YMA BE3 NfiB-a

309.469.319,72

U3HOC NAB-a (10%)

30.946.931,97

YKYTHA BPE[JHOCT OKBUPHOT CMOPA3YMA CA NAB-om

340.416.251,69




TPUJIOF 3 OKBUPHOT CIIOPA3YMA — MOJLE/1 YTOBOPA
JABHA HAGABKA JIEKOBA 3A IEYEHSE MY/ITUINIE CKAIEPO3E 3A 2018. rOAMHY, 5POJ 404-1-110/18-58

Bpoj pavyra: Koju ce BOAM koA Ynpase 3a Tpesop

DOBABJbAM:
Farmalogist d.o.o., yn.. Mmpmescr(w oynesap 6p. 3, Beorpag, kora 3acTyna aupekrop CunsaHa
Liyyesuh

MaTnurn Bpoj: 17408933
MAB: 100270693 C -
Bpoj pauyHa: 160- 364774 11 KOjI/I ce Bo,qm kon Banke Intesa

Dana ro,u,v:He 3a|<rbyqyjy

3A JABHY HABABKY W' ﬂOHALMJY J'IEKOBA 3A MIEYEHE MYNTUMAE CKNEPO3E

3A NAPTAJE
2 - utephepon GeTa 1a jaunHe 30 meg,
3 - UHTepcdepoH Geta 16 K
4 - ImaTtupamep ayetar jauune 40 mg 3a nocrtojehie nauujeunte

1. YBOAHE HANOMEHE U KOHCTATALMJE
1.1. Kynauy v JobaBrbad y yBoAy KOHCTaTYjy:

1) na je Penybandkn dpons 3a 3qpaBCTBEHO ocuryparke (y garbem TekcTty: ®ong) cnposeo
OTBOPEHK NocTynak jasHe Habaske [lekosa 3a nederbe MynTunne cknepose sa 2018.
rogudy, 6p. 404-1-110/18-58,

2) pa je ®oHA 3aKmmbyuno OKBUPHYN criopasym ca fobaerbavem Farmalogist d.0.0. Ha ocHoBy
Oanyxe 6p. 404-1-56/18-29 oa 28.01.2019. roguHe,

O AOHaUuMM 3aKrbydyjy Y cknagy ca OKBUPHUM
; roguHe.

3) Q4a 0Baj yrosop O jaBHO] H
cnopasymom 6p. 5-2/19 o /

1.2. Ha c¢Ba nuTama koja Hucy ypefleHa oBum yrosopom npumeryjy ce oapeadbe OKBUPHOT
crnopasyma v3 cTasa 1. oBor 4naHa Yrosopa,

2. IPEAMET YIOBOPA

2.1.  TpeameT yrosopa je KynoBuHa nekopa o Tpoiuky PoHAa W ucnopyka nekoBa O TPOLLKY
[obaer-ava HasegeHux y Cneundukauujy nekosa ca UeHama koja ce Hanasu y MNpunory osor
YyroBopa v YnHK teros cactasHu geo (Hpunor 1).

2.2. Kynay je y obaBesn aa n3splum KynoBuHy yroBopeHux gobapa n y uenoctu peanusyje osaj
YFOBOP.

3. UEHA U NAARAKE

3.1, BOr YroBOpa je jeAuHuYHa LeHa HaBeaeHa y OKBMPHOM criopasymy 6p. 5-2/19 on

): roanHe n Cneuudvkaumjn nekosa ca uexHama (Mpunor 1).

3.2. Kynau nnaha ucnopyvyeHe KorivvmHe nekoBa O TPOLUKy POHAA NO YIOBOPEHUM jeaHuHHUM
LeHama, yBehanum 3a usHoc MAB-a y poky og 90 gara og npujema daxrype.

3.3. 3a Konu4uHe nekosa o Tpowky Jobasrsaqa, Tpowkose MB-a cHocu JoGasrsau.
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PUJIOr 3 OKBMPHOF CnOPA.’s’YMA MOﬂEﬂ yr OBOPA
JABHA HABABKA JIEKOBA 3A ﬂE‘lEHal'Z l‘?ﬁ,Vﬂ? nniae CK/IEPO.’:“E 3A 2018 s OAMH.V, 6P0OJ 404-1- 110/18-58

3.4. OGaseze koje ,qocneBaJy y 2020 roAuHu 6mhe peanmsoBaHe HajBMLFJe Ao naHoca cpefcraea
koja he 3a OBy HameHy GUTH cmoﬁpeHa y TOj 6yueTc1<01 TOAWHW,: ‘yicknaay ca 3akoHOM Kojum ce
ypehyje Bylerckn cucrem, o,mﬁocuo 3akoHom kojum ce ype'f]yje 34paBCTBEHa 3alITUTa.

3.5. YroBopeHa ueHa Mewa ce y ‘cnyvajy ga 360r n3MeHe ﬂpaemnHMKa o Nucty nekoBa Koju ce
nponucyjy v w3najy Ha Teper cpeacTasa.- o6aae3Hor 3fpaBCTBEHOr OCUrypamwa, OLHOCHO
Oanyke O HajBuLLMM LeHama neKoea 3a ynOTpe6y Y XyMaHOj. MEAUUMHY, a Yujn je pexum
usjaBatba Ha peuent gofje o, npomeHe LieHe fiexa yernes koje UeHa #3 yrosopa nocraje suwa
o4 ueHe-us Mpasunuuka, OAHOCHO Oanyke. Y Tom ‘cnyyajy, teHom 13 oBor yrosopa cMmarpahe
ce LeHa n3 MpasunHuka, 0aHogHo.OanyKe, Koja ce ayToMarckv npuMetbyje, 4aHOM CTynarba Ha
cHary npaamnHMKa OAHOCHG\{O,[U'IyKe 6e3 3am:que.an=a AHeKca

3.6. YKOMUKO C€, TOKOM Tpajarba oaor yroeopa LieHa 38 nek KO]M j& npeameT oBor yrosopa yseha Ha
Nuctn nekosa 3a M3HOC NPeKo 5 npoiieHaTa y 0AHOCY Ha uedy yTepheny MpasunHukom o fuctu
NEeKoBa Koju ce nponucyjy v usaajy Ha TepeT cpe,chéBa 0GaBesHOr 34paBCTBEHOT OCUTypakba,
AoGasspay wma npaso Ha yBehare ueHe n3 yroBopa u To 3a npoueHaT KOju npeacraerea
pasnuky usmehy npouenta ysehatba LeHe neka u 5 rpoueHara. O HABE4EHO] NPOMEHN LeHe,
doHa he pocrasutu obaseuirerse [JoGasrbady v Kynuuma, un cneumcbmxauvij nexkoBa ca
npoMetseHum LeHama he objasuTy Ha CBOjOj UHTEPHET CTPaHKLN..

3.7.[oBehare UeHe neka, W3 np@r_xo,cmor CTaBa, payyHa ce CaMO Yy OAHOCY Ha LEeHY wucTor y
nocneawe Baxehem [MpaBunHiiky o JlucTv rekoBa koju Ce nponucyjy u usgajy Ha Tepet
cpepcrasa obaseaHor 3,qpaBCTac=Hor ocurypatsa.

3.8. Yronuko TOKOM Tpajara OBOr yrosopa ,D,o6aarbdq ,qoc;TaBm dGoHAY 3aXTeB 32 yMakere LeHe
neKa Koju je NpeaMeT OBOr YToBOpA, LIeHOM U3 OBOT yroBopa cMaTtpahe ce LieHa neka y13 3axTesa
poBasspaya, o yemy he But aaurbyveH aHekc yrosopa a HaKoH 3aKibyvera aHexca OKBUPHOr
cnopasyma.

[SRN]

3.9. YkynHa BpefHOCT YroBopa jecte YKynHa. BPedHOGT. 3@ CBE KONWYuWHE neKkoea Hae
Crneuundomkauuju nexora ca Lenama (Mpunor 1) “ca: ypaquaTmM 1AB-om u nsHocu
anHapa.

4. VCMOPYKA ' F

4.1. [Nobaerbay ce obasesyje ga he yKynHO YroBOPeHy KONMWYUHY NeKoBa W3 Ynada 2. oBor yrosopa
ucnopyyveatin Kynuy npema nmpeﬁama Kynua n TO Yy poky of 24 cara oj paHa npujema
nucmeHor 3axresa Kynua. -

4.2. MecTto ncnopyxe je |
5. YTOBOPHA KA3HA

5.1. Y criyyajy npekopavera yrosopeHor poka ucnopyke [loGaerbau je Ayxan ga nnatu Kynuy
yrosopHy kasHy y uaHocy oa 0,5% og yxynHe speanocTu bes MNAOB-a2 yrosopenux gobapa 3a
KOje je npeKkopauyMo POK WCMOPYKRe, 3a CBakM OaH 3akallkserba, anu He Buwe of 5% of
yrosopeHe spegHocTn Tux gobapa. '

5.2. Ako wreTa npehe W3HOC YroBOpHE Ka3He craBa 1. oBor unaHa, Kynal, mMoxe ga Tpamu HakHaay
CTBapHe WITeTe, a8 MOXE W 4a packuHe yrosop.

6. BULIA CUNA

6.1. Hactyname Buiwue cune ocnobaha of 04roBopHOCTU YrOBOPHE CTPaHe 3a Kalllkberbe Y U3BPLUSHY
yrosopeHux ofasesa. O paTyMy Hacrynawa, Tpajawy 4 AaTymy NpecTaHka Bulle cune,
YyroBopHe cTpaHe cy obaBesHe, fAa jegHa Apyry obasecte NUCMEHUM NyTeM y poky og 24
(nBapeceTyeTMpK) Haca.

6.2. Kao cnydyajeBy Bule cune cMaTpajy ce eKCTPeMHW 1 BaHpeaHwu forahaju xoju ce He mory
npeasuiaeTyh, koju cy ce forogunu 6e3 Borbe 1 yTuljaja cTpaHa y OKBUPHOM CMopasyMy W Koju
HWCY MOrnu OuTY cnpedeHn of cTpaHe noroheHe BMWIOM cunom. Buwiom curom ce mory
cmarpaTit npupogHe karactpode (3eMBOTPECH, NOXapK, NONNaBe), eKCrnrosnje, TPaHCNopTHe
Hecpehe, uMnNepaTuBHE OANYKE OpraHa BNacTh U APYrn Crny4ajesn, KOju Ccy 3aKOHOM yTBpheH!




NPUJIOT 3 OKBUPHOI CITOPA3YNIA — MOAEJ1 YITOBOPA

JABHA HABABKA JIEKOBA 3A /IEYEFBE MYNITUINNIE CK/IEPO3E 3A 2018. FOLINHY, BP0OJ 404-1-110/18-58

Kao BUMLWa cuna.

7. CMOPOBH

7.1.

8. P
8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

9.1
10.
10.1.

10.2.
10.3.

CrtpaHe y yroBopy Cy carnacHe fia ce eBEeHTYaslHN CnOpoBU peLuasajy criopasyMHo, a y cnyuajy
Zla ce Crnop He MOXe PeluMTi cnopasyMHumM nytem, yTeplyje ce cTBapHa n MecHa HagneXxHOCT
MpuspepHor cypna y Beorpaay.

ACKWA YITOBOPA

Y cny4ajy Outhux nospega oapegaba yroeopa Mnv noBpeaa Koje ce noHaerbajy, yrosop moxe Aa
packuHe CBaka yroBopHa cTpaHa. Packuj yropopa 3axTeBa ce NUCMEHVM NyTeM, Y3 PackuiHu
pok oga 30 (tpugeceT) gana.

Packug yrosopa us pasrora HasefeHux y ctasy 1. oBor ynaHa moryh je camo yXomnuko je apyra
YyroBOpHa CTpaHa npeTxofHo yno3opeHa Ha DuTHe nospeae Unv noBpene Koje Ce NOHaBrobajy u
YKOSTUKO UCTE HWje OTKIoHUa Y OCTaBrbeHOM POKY KOji Mopa BuTu pazyman.

Packup yroBopa u3 pasnora HaBeZiehvx y CTaBy 1. OBOr UnaHa Moxe Ja W3BpLKM Camo YroBopHa
CTpaHa Koja je cBoje Aocnene yropopHe obasese y NoTnyHOCTH 1 GNnaroBpemMeHo M3spLumna.

YroBopHa CTpaHa Koja je packuHyna yrosop je y obasesn ga 0 UCTom oBasecTu doHg, ¥ POKYy og,
7 (cepam) paHa,

CTYNAHE HA CHATY YFOBOPA
Osaj yroBop CTyna Ha cHary AaHOM NOTNuCHBatba Of CTpaHe obe yroBopHe cTpaHe
3ABPLUHE OAPEQBE . ' '

OBaj yroBop je caunmeH y
CBaKOj YroBOPHOj CTpaHun ypy4yjy no

WCTOBETHUX NPUMEpPKa Ha CPMCKOM Je3UKy, Of KOjUX ce

CacrtaBHu geo oBor yrosopa je npuror 6p. 1 — Cnedutukaumja nekosa ca LieHama

CactasHn aeo osor yrosopa je npunor 6p. 2 — OB6pasal KBW, koju cagpwu nogarke 3a
KBapTanHo ussellTasame, y ckagy ca ynadom 132. cras 2. 3akoHa o jasHuM Habaskama

Kynau P [IOBABIBAY

Farmalogist d.o.o.

CuneaHa Llyuesuh



