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HAPYYUNAL:

Peny6nuukn choHA 3a 34paBCTBEHO ocurypame, yn. JoeaHa MapuHoeuha 6p. 2, Beorpaga, kora, no
Peiwersy o npeHocy oBnawhewa 12 6poj: 031-461/18 on 31.10.2018. roguHe B.A4. AMpeKTOopa npod.
Aap Camwe Pagojesuh Lkoapuh, 3actyna avpektop Cekropa 3a jasHe Habaske Mapuja AtaHacujesuh
MaTu4Hu 6poj: 06042945

NMnb: 101288707

Bpoj pauyHa: 840-26650-09 koju ce Boau koh Ynpase 3a Tpes3op

(y parbem tekcry: ®oHA)

[OBABIbAY:

Medica Linea Pharm d.o.o., Beorpaga, yn. Crpaxuwsuha Bana 10, aABopuiuHa 3rpaga, Kora sacryna
aupektop Cnobopanka XuskoBuh

MaTuyHu 6poj: 20778121

Mnb: 107304324

(y parbem tekcty: [Jobaerbau)

Haxa 02 06 .2022. ropune 3akrbyuyjy

1.

1.1.

OKBWUPHU CITOPA3YM BP. 48-1/22

3A JABHY HABABKY 9-OBAJIEHTHA BAKLUWHA NMPOTUB XYMAHOI NANNTOMABUPYCA

(PEKOMBUHAHTHA, ACOPBEOBAHA)
JH BP. 404-1-110/22-15

YBOOHE HANOMEHE U KOHCTATALINJE

1)

2)

3)

4)

5)

®org v Jobasreay y yBoay KOHCTATY]Y:

Aa ®oHf uma obasesy aa, 3a notpebe 3gpascTBeHNX ycTaHoea 13 [naHa mpexe ca kojuma
uma YroBop © npyxaky 34paBCTBEHe 3allTuTe, cnposBefe nocTynak jasHe Habaske 9-
OBaNleHTHE BakuMHe MPOTWB XYMaHor nanuiiomasBupyca (pekombuHaHTHa, agcopbosaHa), a
CXo4HO Ypeabu o nnaHupamy W BpcTu poba 1 ycnyra 3a Koje ce cnpoBofe LeHTPann3oeaHe
jaBHe Habaeke ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 34/19, 64/19, 17/20, 21/20 n 51/22);

Aa je ®oHg, kao Hapyyunay, CNpoBeo NOCTynak npegMeTHe jaBHe HabaBke y UMe U padyH
3[paBCTBEHUX yCTAaHOBA, U3 [nara mMmpexe 3apaBCTBEHNX yCTaHoRa, ¥ PenyGnvuu Cpbuju;

fla Ce OKBWUPHM CMopasym sakrbydyje Ha OCHOBY CNpPOBELEHOr OTBOPEHOr MOCTYMKA jaBHe
HabaBke 9-oBaneHTHe BakuWHE MPOTMB XyMaHor nanunomaeupyca (pekomMBuHaHTHA,
apcopbosaHa), bpoj jaBHe HaGaske 404-1-11022-15;

a OKBUpHW crnopasym 3aksbydyje Ponp y cBojcTBy Tena sa LieHTpanusoBaHe Habagke y
cmueny vnaHa 79. 3akoHa o jasHum Habaskama ("CnyxbeHn rmacHuk PC" bp. 91/19), 3a pauyH
34paBCTBEHNX ycTAHNRA HaresieHux y [lpunory 1 oeor cnopasyma (y AafbeM TeEKCTy:
3ApaBCTBEHe ycraHoBe Koje obaBrbajy NOCMOBE jaBHOr 34paBiba 3a TEepuUTopujy Bulle
ONLUTAHA, OJHOCHO rpaja);

aa je PoHg, Ha ocHosy Opgniyke 6p. 404.01-10/22-10 og 31.05.2022. roguHe n3abpao noHyay
noHyhaya Medica Linea Pharm d.o.o., 6p. 893/22 oz 30.05.2022. roauHe;



6) na he NHcTuTyT 3a jaBHO 3gpaerke Cpbuje ,Jp Munan JosaHosuh baTyt (y farbem TekcTy:
WHetutyT Batyr) cam 3akbyuuTé YyroBop Ha OCHOBY OBOr cropasyma W Ha Taj HaduH
HernocpeAHo peanuaoBaTu jaBHy HabaBky;

7) ha ®oHa, kao Teno 3a LeHTpanu3oBaHe HabaBke, HWje cTpaHa y YroBopy Koje 3akrbydyje
WHectutyt BatyT" ca [lobasrbayem.

2. TIPEOAMET CIOPA3YMA

2.1

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

MNpenmeT osor cnopasyma je yTephusame ycnoea noj kojuma he ce 3akbyynTi YyroBop O jaBHO]
HabaBUuu 9-0BaneHTHe BakuWHe TMNpPOTMB XyMaHOr nanuromasupyca (pekomMBUuHaHTHa,
agcopboBana) uamehy NHctutyta ,batyt n Jobasmmava.

[oBpo koje je npeameT oBor criopasyma onvxe je AeduHucaro y Cneumndukanmju nexa ca LeHom
(Npunor 2) koja ce Hanasu y npunory oBor cnopasyma 1 npefcTaBiba heroB cacTaBHU Aeo.

OBaj oKkBUpHM cropasym 3akrbyuyje ce 3a nepwohd o4 12 (4BaHaecT) Meceuu of faHa
noTnucnBaka.

KonnuuHa neka HaeefieHa y Cneundpmkauujn neka ca ueHom (Mpunor 2) je okBupHa KONMMuuHe 3a
notpebe 34paBCTBEHUX yCTaHOBa Koje ofaBrbajy nocnose jaBHOr 3apasiba 3a TEPUTOPU)Y BuUtle
ONLUTWHA, OAHOCHO rpaga 3a nepuofd o 12 (ABaHaecT) Meceuu.

YKyrnHa yroBopeHa KonuuuHa neka 3aBucu of notpeba 34paBCTBEHUX YCTaHOBA Koje obasrbajy
NOCNOBE jaBHOr 34paBrba 3a TEPUTOPWU]Y BULLE ONLUTUHA, OLHOCHO rpaja U Moxe Aa ce pasnukyje
oA KonuuuHe HaesedeHe y Crneuundukauujn nexka ca yeHom (Mpunor 2).

TokoM nepuoaa Baxewa OBOr OKBWpHOT cnopasyma WMHctutyT Batyt" n [Jobasrmay sawbydyjy
BULLUE YroBopa, Yy 3aBUCHOCTM Of CTBapHux noTtpeba 3gpascTBEHWX yCTaHoBa Koje obasrbajy
NocnoBe jaBHOr 34paBrba 3a TePUTOPMjy BULLE OMWTWHA, OfHOCHO rpagda. [uHamnka ucnopyke
ovhe gedrHucana cBakum nojeguHavyHuM yroBopom. '

3. NMPABA 1 OBABE3E ®OHOA U NOBABJbAYA

3.1

3.2.

doHa je gyxaH aa:

1) O6Ges3bean ga WHctutyT Batyt Habaemma fobpo Koje je npeameT oBOr crnopasyma
uckrbyumeo o [lobasreava y cknagy v Ha HauuH npeasufleH OBUM CropasyMom.

2) MpaBoBpemeHo obaBeluTapa [lobaBrsaya o YiH-eHuLama koje Cy of, 3Hadaja sa peanunsauujy
terosux obapesa, a noceGHO Aaa ra npaBoBpemeHo WHgopmuwe o noTpebama
30PaBCTBEHUX yCTaHoBa koje obasrbajy MOCNOBe jaBHOr 34paerba 3a TEPUTOpUjy Bulle
OMWITHHA, OHOCHO rpaga Kaja oHe npenase yroBopeHe KonuyunHe.

Hobaereay je ayxaH pa:
1) Ha nucmeHn nosue MHCTUTyTa ,BaTyT" 3akrbyuu yroBop o jaBHoj Habasuy y cknaay ca oBuUm
cnopasymom,;

2) wusBpuwasa yroBopHe oGasesze npema UuctutyTy ,BatyT" 1 sgpascTBeHuM ycTaHoBama Koje
obaBrbajy Nnocnose jaBHOT 3paBrba 3a TePUTOPUjy BULLE ONLITYHA, OAHOCHO rpaaa, y cknagy
ca npeyseTum obaBesama v NpaBunAMMa CTPYKe, Y yTOBOPEHUM POKOBUMA;

3) oAMax no casHaky, NUCMEHUM nyTem, obasecTn POHA O YnHEHKULAMa Koje bu Morne Aa
3HaTHO oTexajy wunu oHemoryhe cHapbeBarbe 3ApaBCTBEHWX YyCTaHoBa koje obasrbajy
MocrnoBe jaBHOr 3apasrka 3a TepuTOpHjy BULLE ONWTKHA, OLHOCHO rpaja;

4) obesbenyu fa nobpa koja Mcnopyyyje Hemajy npaBHe Unu MarepujanHe HefocTaTke,;

5) obesbeau Aa nek Moxe OUTM y MPOMETY TOKOM Uenor nepuoja TpajaHka OKBUPHOT
cnopasyma, 0fHOCHO Yrosopa,;

6) ucnopyuyje noGpa y cknafy ca yroBOPEHWM KOMMYMHaMa ¥ YrOBOPEHWUM KBaJSIMTETOM, KOja
uCny+baBajy CBe 3axTeBe MNOCTaBrbeHe Y TEXHUYKMM cneumdukalmnjama n KOHKYPCHOj
OOKyMeHTauuju;

7) cHocu cBe TPOLUKOBE KOjU HacTaHy kao nocnegvua yknamwawa fobapa ycnen rpetke
Hobasrpaua unu npounseohaya;



8) wucnopyuyje nekose ca pokoMm Tpajara He kpahum op 12 (aBaHaecT) meceuu of AaHa
ncnopyke.

4. CMNPOBOBHEHE OKBUPHOI CMTOPA3YMA

4.1.

4.2,

4.3.
4.4.
4.5,

UnctutyT BaTyt he ca [lobaBrbauem 3akrby4uTh YroBop o jaBHoj HabGasuu TOKOM Tpajarsa OBor
OKBUPHOF Cniopasyma, y cknady ca onpefjerbeHvum CPeacTBMMa 1 JEQMHNYHOM LieHOM yTBpheHom y
OBOM CNOpasymy.

Ha ocHoBy oBor cnopasyma, [lobasrsay 3akmbydyje yropop ca iHcTutyTom ,batyt”, HakoH npujema
nosusa WHctutyta ,batyT". Nosne ce gocTaerba NyTEM NOLITE NN EfeKTPOHCKE noLuTe,

KonuuuHe y yrosopy oapehyje WHctutyT batyt”.
YroBop Baxku [o peanusaunje YyroBopeHuX KonnimHa.

®oHA HMje cTpaHa y YroBOpy 3akiby4eHOM Ha OCHOBY OKBUPHOr CriopasymMa W Hije oarosopaH 3a
LITETY KOja HacTaHe y peanuaauuju Tor yroopa.

5. UEHA, YCITOBU U POK MNARAHA

5.1.

5.2.

5.3.

54.

5.5.

5.6.

57.

LleHa 13 cnopasyma je jeqnHnyHa LeHa fneka koju je npeamMeT osor cnopasyma u Koja je HasegeHa
y Cneuudukaymju neka ca ueHom (Mpunor 2).

Llena n3 cnopasyma moxe aa ce npomeHu y cnyyajy aa séor namene lNpasunHuka o Nluctn nekosa
KOju ce mponucyjy 1 u3aajy Ha TepeT cpeAcTaBa obaBesHOr 34paBCTBEHOr OCUrypara, OfHOCHO
Opanyke 0 HajBULIMM LeHama NekoBa 3a ynoTpedy y XyMaHoj MeAULIMHU, @ Ynjy1 je pexum usfasara
Ha pelenT gofje 4O NPOMEHE LEHE fleka ycnes Koje LeHa N3 cnopasyma nocraje BuWwa og, LeHe
n3 MNMpaennHuka, ogHocHo Oanyke. Y ToM cnyyajy, LeHOM us oBor crnopasyma, cmatpahe ce ueHa
u3 MNpaBunHuka, ogHocHo Oanyke, Koja Ce ayToMaTCKu MpuMerbyje, AaHOM CTynatkba Ha cHary
MNpasunHuka, ogHocHo Oanyke, 6e3 3akrbyunBara AHeKca.

YKOMMKo ce, TOKOM Tpajakka OBOr CropasymMa, LieHa 3a Nek koju ie npegmeTt oBor criopasyma yseha
Ha JlucTu nekoBa 3a U3HoC Npeko 5 npoleHaTa y ogHOCY Ha UeHy yTBphReHy Npasuntukom o Nllnctu
neKoBa Koju ce nponucyjy n u3fajy Ha TepeTt cpeacTasa 06aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUTypa:a,
Hobaerbay nma npaBo Ha yBehawse UeHe U3 cnopasyma v TO 3a MPOUEHAT Koju NpeacTaBrba
pasnuky namehy npouenTa yeehama ueHe neka n 5 npoueHara, o yemy he 6uUTn sakrbyyeH AHekc
OKBUPHOr Criopasyma.

Moeehatbe LieHe neka, u3 NPeTXo4HOr CTaBa, pavyHa Ce camo y OHOCY Ha LieHy UCTOT y nocnegme
Baxkehem lMpaBunHuky o JIncTn nekoBa koju ce NPOonuCyjy U usgajy Ha TepeT cpeacTaea obaBesHor
3ApaBCTBEHOr OCUrypaksa.

YKkonuko TOkOM Tpajara okBUpHOr cnopasyma [lobasrbay goctasu OGoHay 3axTeB 3a ymarele
LeHe neka Koju je NpeAmMeT OBOr cnopasyma, LeHOM M3 oBOr cnopasymMa cmaTpahe ce LeHa neka
u3 3axreea [jobapreaya, o Yemy he 6utn 3axrbyyeH AHEKC OKBUPHOT criopasyma.

WuctutyT ,BatyT" nnaha ucnopyveHe konuunHe no jeANHNUHOj LIeHU U3 OBOr OKBUPHOT Criopasyma
ynnatom Ha Tekyhu pauyH [lobasrbaua HaBefeH y hakTypu HajkacHuje y poky og 90 aaHa of faHa
npujema dakType, OJHOCHO, Of faHa perucTpoBam-a enekTpoHcke hakType y cuctemy
eneKTPOoHCKkunx hakTypa, kapa ce cmaTpa Aa je AYKHUK NPUMno enekTpoHcky dhakTypy v n3seLuTaja
O NpujemMy 1 MCNOPYLIN YrOBOPEHNX BakuvHa 34paBcTBEHUM ycTaHoBama koje obaBrbajy nocrnose
jaBHoOr 3paerba 3a TepUTOpUjy BULLE ONWTUHA, OQHOCHO rpaga.

[obaerbay je gyxaH aga, NpuNnKOM MCNOCTaBIbaka akType, NOCTynu y cknagy ca Bawehum
nponucuMa Koju perynuily oy obnacr.

6. KBANWUTET U KONMUYWKHE

6.1.

6.2

KeanuteT npon3eoAa Koju cy npeamMeT OBOr Cnopasyma mMopa y noTnyHOCTU ogrosapatu Baxehum
gomahuMm unn mefyHapogHum cTaHfapavma 3a Ty BpPCTY pobe v yBepetsMa O KBanuTeTy #
arecTuma AOoCTaB/beHUM y3 noHyay Jobaervava.

3ApaBcTBeHa ycTaHoBa koja obaerba MOCMNOBE jaBHOr 3fpaeiba 3a TEPUTOPUjy BULLIE ONLLITUHA,
OQHOCHO rpaja, je oBnalheHa Aa BpLUn KOHTPONY KBanuTeTa ucnopy4yeHe pobe y 61uno koje epeme
u 6es npeTxoaHe HajaBe Ha MeCTy npujema, TOKOM WNW NOcne UCNOopYyKe, ca NpaBoM Aa Y30pKe




6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8

6.9

npouseoaa u3 bKUno Koje UCNopyke AOCTaBe HE3aBWCHOj CNeumjanu3oBaHO] WHCTUTYUWjU pagun
aHanuse.

Y cnyvajy kaja HesaBWCHA CrieuujannsoBaHa WHCTATYUMja yTBPAW OACTYNake of YroBopeHor
KBanuTeTa APOW3BOAA, TPOLLKOBM aHanuse nafajy Ha TepeT Jobasrsava.

KBaHTUTaTUBHU Npujem pobe BpuiM ce NprUmMkoM Npujema y marauuHy 3agpaBCcTBeHe yCTaHOoBe Koja
obaBrba NOCoBE jaBHOr 34paBrba 3a TEPUTOPWjY BULLIE OMNLUTWHA, OAHOCHO rpafa y npucycTtey
npeactaBHuka [Jobaerbava. EBeHTyanHa peknamauunja o cTpaHe 34paBCTBEHE YCTaHOBE Koja
o6aBrba NOCrOBE jaBHOr 34paBiba 3a TEPUTOPU]Y BULLE ONWUTUHA, OJHOCHO rpaja Ha UCropyyveHe
KONMu4YuHe, mMopa Outn cauurbeHa y nucaHoj dopmu u goctaerbeHa WnctutyTty ,bBatyt u
DobGaerbauy y poky of 24 (gBageceTyeTupm) yaca.

O HenpaBunHocTUMa yTBpREHNM NPUIMKOM Npujema MCnopyKka BakuWHa y 34paBCTBEHOj yCTaHOBM
koja ofGaBrba NocnoBe jaBHOr 3apaBrba 3a TEpPUTOPWjy BULIE ONWWITWMHA, OAHOCHO rpafa, a Ha
OCHOBY AOCTaBIbEHUX 3aNWUCHMKa NOTAUCAHUX o4 cTpaHe oBnawheHnx npeacraBHuka Jobaerbava
W 3apaBCTBEHE YCTaHOBe Koja obaBrba NocnoBe jaBHOr 34paeiba 3a TEPUTOPU)Y BULLE ONLUTHMHA,
ofHocHo rpaaa, NHctuTyT ,BbaTyT" je AyKaH fa caunHu nasewutaj u uctu foctaen doHay.

YKkonuko GUno Koja Ucnopyka He 3a40BOSbU KBanuTeT Unn yroBopeHy konuumHy, [Jobaemau je y
obaBesu fa je 3aMeHn cnpaBHOM y poKy Of 7 (ceaam) AaHa.

Mopaun Ha ChoSbHEM W YHYTpalbeM nakoBawy Neka, Kao M ynyTCTBO 3a fek, mopajy butu
obenexeHn y cknagy ca [LO3BOSIOM 3a CTaBfbake feka y MNpomeT, 3aKoHOM O fekoBuma U
MeauumHckum cpeacteumMa ("CnyxGenn rnacHuk PC", 6p. 30/2010, 107/2012, 113/17-pp. 3aKoH 1
105/17-ap. 3akoH), kao u [paBunHWKOM O cagpXajy U HadnHy obenexaBatba CROJbH-Er W
YHyTpalt-er nakoBatba feka, nofaTHOM obenexasarby, Kao WM cagpxajy ynyrcTea 3a nek
(,Cnyx6eHnu rnacHuk PC* 6poj 41/11).

. Jobaersay je pyxaH Aa y3 CBaky MCNOPYKY AOCTaBu.

Baxehu CaxeTtak kapakTepuctuka nexa wsaaTt of cTpaHe AreHuuwje 3a nexkoBe U MeuuMHCKa
cpeacrtea Cpbuje Ha CprickoM jesuky;

CepTudhrkat aHanuse nexa 3a CBaky cepujy neka Koja ce wucnopydyje, msgart o AreHuuje 3a
nekoee n meauumHcka cpeactea Cpbuje;
YnyTCTBO 32 NeK Ha CPNCKOM jesuky;

Jobaereay je AyxaH ga, npe nouyetka ucnopyke BakuwHa, Unctutyty Batyt” gocraeu konwujy
ceptudbmkara aHanuse neka, usgaror of ctpaHe AreHuuje 3a nekoBe U MefuLMHCKa CpefcTsa
Cpbuje, 3a cepujy koja he butu guctpubyunpana.

7. WUCITOPYKA U MPUJEM

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

[Nobaereay je AayxaH pa, Ha 3axreB WHctutyTa ,BaTyT® umcnopyyun KOMMUWMHY YroBopeHy
nojeAnHa4HUM YroBOpOM.

Ucnopyka ce BplM Apema KonMu4uHama W pacnofeny no 34paBCTBEHMM YCTaHOBama koje
obaBrbajy NoCMnoBe jaBHOr 34paBiba 3a TepUTOpUjY BULIE ONWWITWHA, OGHOCHO rpada Kojy yTepau
WHctutyT ,batyt", a koja he Gutu npunor yrosopa.

Pok ncnopyke usHocu 5 (neT) pagHux aaHa padvyHajyhu of pana npujema saxtesa MHCTmTyTa
,baTtyT".

MecTo ucnopyke je marauuH 34paBCTBEHe YCTaHOBE Koja ofaBrba NOCNOBE jaBHOr 34paBrba 3a
TEPUTOPWjy BULIE ONWTWHA, OAHOCHO rpaja. TPOWKOBU TPaHCHOpTa W eBEeHTyanHW Apyru
TPOLIKOBU YKIby4eHu cy y ueHe u MHeTuTyT batyT" nx nocebHo He npusHaje.

Oobaerbad je gyxaH Aa y poky on 10 (neceT) AgaHa of MU3BpLUeHe ucnopyke goctasn MHCTuTyTy
,BaTyT" M3BewTaj 0 NpUjeMy 1 UCNopyun YroBOPEHUX BaKUMHa 3ApPaBCTBEHUM yCcTaHoBama Koje
o6aBrbajy NocnoBe jaBHOr 3paBrba 3a TepuTopujy BWLIE ONWTMHAE, OJHOCHO rpaga. Konwjy
U3BeLUTaja O NPUjeMy 1 UCROoPYLIM YTOBOPEHMX BaKLNHa 3paBCTBEHNM YCTaHOBama koje obasrbajy
NOCHIOBE jaBHOr 34paBrba 3a TepuTopurjy BULLIE ONLWTKUHA, OAHOCHO rpaga [Jobaersay y poky oa 10
(meceT) AaHa of M3BpLUIEHe ncnopyke gocrtasrba ®oHay.



7.6.

7.7.

[obaBread je gy>aH fa, NPUNMKOM UCMOpyKe BakuKHa 34paBCTBEHUM yCcTaHoBaMa Koje obasrbajy
NOCNOoBE jaBHOr 3ApaBrba 3a TepUTOPYW]y BULIE OMLWITUHA, OAHOCHO rpaga, 0be3dbeamn ogrosapajyhu
TpaHCcnopT BaKuuMHa Y3 nolwiToBawe “xfagHor naHua", y3 obesbehuBame wuHAMKaATOpPA
TemnepaTypHuUX ycnoea Hysaka NpuiinkoM CBake MCNopyke, O4HOCHO OBEPEHOr 3anvca o Haa3opy
TemnepaType.

}J,o6aBrbaq je OyXaH aa npuitmkoMm ceBake WCNOpyKe BakuyuHa A[OoCTaBu A0Ka3 O ajjekBaTHUM
ycnosuma TpaHcnopTa n YyBawa BaKklnHa, OQHOCHO OBepeHK 3anic O Haa3opy Temnepartype.

8. MPEY3UMAHE HEUCKOPULUTEHUX BAKLIMHA

8.1

[obassrbad je AyxaH aa npeysme HevckopuilheHe KonuunHe BakuWHa, Koje Cy NpeamMeT YroBopa Koju
Ce 3aKiby'yjy Ha OCHOBY OBOI CNOPa3yma, Mo UCTEKY HUXOBOT PoKa Tpajaka U UCTE YHWULLITY Y cknagy
ca unaHom 25. 3akoHa o ynpasr-atby oTnagom (,CnyxbeHn rnacuuk PC*, 6p. 36/09, 88/10, 14/16 v
95/18-Ap. 3aKoH), O CBOM TPOLLKY.

9. YIFOBOPHA KA3HA

9.1.

Y cnyyajy npekopauera yroBopeHor poka ucnopyke, UHctutyT ,BatyT moxe [obasrbauy aa
Hannatu yrosopHY kasHy y usHocy og 0,5% op ykynHe BpegHoctu Bes 1[1B-a gobapa 3a koje je
NPEeKopaYno pok Ucnopyke, 3a CBaku AaH 3akalltera, anu He Buwe of 5% spegHoctu gobapa
UCMopyyYeHunx ca 3akallkerem. Ako wreTa npehe n3Hoc yropopHe kasHe MHCTuTyT ,batyT" moxe
a Tpaxu HakHagy CTBapHE LUTETE, @ MOXe U Ja PackuHe yroeop.

10. CPEACTBA OBE3EEBHEHA 3A 1OBPO U3BPLUEHE MOCINA

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

[obGaereay je obaseszaH da y poky ogd 10 gaHa of agaHa obocTpaHor noTnucusama OKBUPHOT
cnopasyma, AoctaBu Heonosusy, De3ycroBHy, RfaTMBy Ha NpBu no3ms 1 6e3 npaea NpoTecTa,
GaHkapcky rapaHuujy 3a 4o6po usBpLLeHe NOCcNa, Y BUCUHMN 04 2% of, YKyMNHE BPEAHOCTU OKBUPHOT
cnopasyma 6e3 [B-a.

BaHkapcka rapaHuuja 3a 4o6po u3BpLUEH-€ nocna Mopa GUTW OpUrMHamM ca POKOM BaXera He
kpahum o 40 (YeTpaeceT) AaHa of AaHa UCTeKa BaXera OKBUPHOr criopasyma.

YKONvKo ce 3a Bpeme Tpajaka OKBWPHOIr crnopasyMa NPoAyXe POKOBM 3a maspluerne obasesa v3
OKBUPHOr cnopasyma ¥ YroBopa 3akibyYeHOr Ha OCHOBY OKBMPHOP cnopasyma, obasesa je
HobGaembava fa obe3begu npoayxewe Baxera cpefcrtsa obesbefera 3a 4oOpo usspLuetse
rocna v To HajMmare 3a Bpoj AaHa 32 KOjU je NPOoAYXEH POK u3BpLLEHa obaeesa.

doHAa Moxe YHOBYMTU cpefcTeo obesbeferba 3a 40OPo u3BpLUeHe nocna, Ykonuko obasese no
OKBMPHOM CROpPasyMy W YroBOpYy 3akiby4eHOM Ha OCHOBY OKBMPHOI cropasyma He 0Oyay
GnaroBpemMeHO MNW NPaBufiiHO peann3osaHe, OJHOCHO, ykonuko [oBasrbay npecrtaHe aa ux
peanusyje.

®oHg he yHoBuMTK BaHkapcky rapaHLinjy Hajsuile Ao n3Hoca of 2% of Hepeanv3osaHe BpegHOCTH
OKBUPHOT criopasyma.

CpepacTao 0besbelera 3a [00PO U3BpLLEH:E NOCNA BaxXu 3a UCNyehe obasesa 3a cBe yrosope
0 jaBHOj HabaBum koje MHcTuTyT ,BaTyT" 3akbyyu Ha OCHOBY OBOI OKBMPHOT Criopasyma.

Y cnyvajy 3akalltbersa Unv gpyrux nospena obaBesa 3a koje je oBUM criopasymom npessufjeHa
YrosopHa kasHa, NPBEHCTBEHO CE 0bpadyHasa YroBOpHa kasHa u3 Tavke 9. oBOr crniopasyma, 4oK
cpeacTteo obesbeferwa 3a [oOpo u3BpLIeHe nocrna MOXe Aa Ce yHOBUM Y Crniyyajy aa ce
3aKallitbera unu NOBpefe HacTaBe UNu YKKONAKKO je n3secHo aa [lobasroau Hehe mohu aa ncnynu
obaBesy U3 OKBUPHOT criopasymalyrosopa 3a Bpeme Baxera OKBUPHO cnopasyma/yroeopa.

®oHpa he Ha 3axTeB gobaBrbavya NpUXBaTUTU KBAPTANHO yMamere BaHkapcke rapaHuumje # 10 3a
U3HOC ucnopydveHux fobapa y npeTxoAHOM KsBapTany, a Hajpuwe o BpefHocTv o 85%
ucrnopyveHux pnobapa us oBor cnopasyma, o uemy hie obasectutn [lobaerbaua y poky og 15
(neTHaecT) faHa of faHa npujema saxTesa.

Cpenacrteo o6e3befetba 3a o6po nsspene nocna he Jobaerbady 6uth BpaheHo HakoH ncTeka
poka n3 Tauke 10.2. oBor YnaHa.

11. BULLA CUNA



11.1.

Hactynawe Bulwe cune ocnobafla of OAroBOPHOCTU CTPaHE Yy CriopasyMy 3a Kallbehe Y
naBplewy obasesa uz cnopasyma. O aatymy Hactynawa, Tpajakby U fatymy npecraHka Bulle
cune, cTpaHe y cnopasymy cy obasesHe, ga jeaHa Apyry obaeecre nucMeHum nyTem y poky oz 24
(oBageceTyeTMpM) Yaca.

. Kao cnyuajeBn Bulle cune cmartpajy ce eKCTpeMHW W BaHpegHuW porahaju koju ce He Mmory

NPeaBWAETH, KOju Cy ce forogunn 6es Borbe U yTuLaja cTpaHa y OKBUPHOM COpasyMy 1 Koju HUCY
Mornn BUTK cnpeyeHn o4 cTpaHe norofjeHe BULWOM curom. Buliom cunom ce Mory cmarpartu
npupoaHe katacTpode (3emMIbOTpecy, rnoxapw, MonnaBe), eKCnnoauje, TpaHcnopTHe Hecpehe,
MMnepaTMBHE OASYKE OpraHa BIacTh W ApYry CryyajeBu, Koju Cy 3akOHOM YTBPHEeHM Kao Bulla
cuna.

12. CNOPOBHU

12.1.

CrpaHe y cnopasymy cy carnacHe Aa ce eBeHTyarnHhu CNopoBwn pellaBajy cnopasymHo, ay cnyvajy
cropa yrosapajy cTBapHy U MecHy HaanexHocT MNpuepeaHor cyaa y beorpagy.

13. NBMEHE OKBWPHOI CMTOPA3YMA

13.1.

13.2.

MameHe n ponyHe okBuMpHOr criopasyma moryhe cy y cknagy ca unaHom 158. - 161. 3akoHa o
jaBHUM HabaBkama.

doHg 1 Jobaeread cy carnacHu fa he ce M3MeHe M [ONYHE OKBMPHOr Criopasyma BpLUUTW Y
nucaHoj hopmu, 0 Yemy he ce caunHUT AHEKC OKBUPHOT criopasyma.

14. PACKWO OKBUPHOI CTTOPA3YMA

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

Y cnyyajy 6utHMX noBpefa ogpefaba crnopasyma unu nospena koje ce noHaerbajy, cnopasym
MOXe Aia packuHe cBaka cTpaHa NOTNUCHWK cnopasyma. Packuj cnopasyma 3axtesa ce NUCMeHUM
nyTem, y3 packngHmn pok o 10 (aeceT) aaHa.

Packni cnopasyma w3 pasnora HaBegeHux y ctasy 1. oBor unaHa moryh je camo yKonuKo je apyra
CTpaHa y cnopasymy NpeTXoAHO ynosopeHa Ha GUTHe foBpefe UMu rospese Koje ce roHasrbajy u
YKONMUKO UCTE HUWje OTKNOHWUMA Y OCTABILEHOM POKY Koju Mopa GUTH pasyman.

Packuz criopasyma u3 pasnora HaeefeHux y ctaBsy 1. 0BOr unaHa moxe fa U3BpLUY caMo cTpaHa
y cnopasymy koja je cBoje obaBese 13 criopasyma y NOTNyHOCTU 1 BnaroBpemeHo usspLuuna.

Packnoom okBupHOr criopasyma npecTaje MoryhHocT 3akroyyersa yrosopa namefly Jobasrbava n
WHctuTyTa batyt".

Packup okBMpHOr cnopasyma Hema yTuiaja Ha yroBop 3akfby4eH Ha OCHOBY OBOr criopasyma #
UCTK ce u3BpLUaBa y cknaay ca oapefnbama Tor yroBopa u OBOr Criopasyma, ocumM ykonuko ®oHpa,
LeHeh OKONMHOCTM KOHKPETHOr ciy4aja, He oAnyyun Apyraduje.

Y cnyvajy notpebe packuza yrosopa us tadke 14.5. osor cnopasyma, ®oHp, obasewtasa UHcTUTyT
,batyt o nctom.

15. MOCEBAH OCHOB 3A PACKMNO OKBUPHOIr CNOPA3YMA

15.1.

156.2.

15.3.

doH UMa NPaBo 4a packuHe OKBUPHYK crnopasym 3a o4peheHn Nek YKOnMUKO yTBpAW 4a je U3BECHO
na he, ycneq HenpoayXeka [03BOMe 3a NeK, NPecTaTu MoryhHOCT NpoMeToBara Tor neka npe
NCTEKa poKa Tpajata OBOI OKBUPHOF criopasyma.

doHa Ma npaso Aa, Y cnyyajy Aa saxeha [03BOMNA 3a NEK UCTUYE NPe UCTEKa poka Tpajatba OBOr
OKBUPHOr criopasyma, 3axTesajy og [lo6aerbada ga 4ocTasm nucaHy usjasy Hocuola Ao3BoMe 4a
he nogHeTn saxTes 3a 0GHOBY [4O3BONME 3a NEK Y CKNagy ca 3akoHOM O NEKOBUMA W MEAULIMHCKUM
cpencTenma.

Y cnyvajy HasegeHoM y cTaBy 1. oBOr UnaHa, packuga ce OKBUPHU Criopasym camo 3a Nek 3a Koju
je ytepheHo na Hehe mohu ga ce npomMeTyje, AOK 3a ocTane NiekoBe OKBUPHU cnopasym ocTaje Ha
cHasu.

16. SAKIbYYEHE OKBUPHOI" CMOPA3YMA

16.1.
16.2.

OBaj cnopasym 3akmbyvyje ce JaHoM notnucueara of cTpaHe ®oHga n [lobasrpava.

Yxkonuko [obGaBrbad He 4OCTaBK TpaxeHo cpeacTeo obesbefera 3a fo0Opo uzBpLIEHE NOCNa,
cmatpahe ce fAa OKBUPHU CNOPasyM Huje Hu Bro 3akrbyyeH.



17. SABPWHE OAPEJBE

17.1. 3a cBe LUTO Huje perynucaHo OBUM OKBUPHMM CriopasymMom npumetbueahe ce oapende 3akoHa Koju
perynuuly obnuraymoHe ogHoce, Kao ¥ Apyry NPONNCK Koju perynuLly oBy matepujy.

17.2. OBaj cnopasym caunkeH je y 2 (ABa) UCTOBETHA NPUMEpPKa Ha CPMCKOM je3uky, W TO 3a CBaky
CTpaHy NOTAMUCHWKA OKBUPHOT criopasyma no 1 (jegaH) npumepak.

17.3. CacTtaBHu €0 OBOI cnopasyma Cy 1 Herosu Npunosu, kako cnegu:
Mpunor 1 - Crincak sapaBCcTBEHUX yCTaHoBa

Mpunor 2 — Cneyndmkalmja neka ca LeHoM

HAPYYUIALL OOBABJbAY

PenyGnunukn ¢oHg 3a Medica Linea Pharm d.o.o.
3A4paBCTBEHO OCUrypatse

HAupekrop Cekropa 3a jaBHe HaGaBke

> /(\/@(/iﬁ\
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Mpwunor 1 okBUPHOr cnopasyma

CNNCAK 30PABCTBEHNX YCTAHOBA KOJE OBABJbAJY MNOCNOBE JABHOI" 3[PABJBA
3A TEPUTOPWJY BULLE OMNWITUHA OOQHOCHO r'PAQA

P. 6p. OKPYT HasuB 3apaBcTBEHe yCTaHOBE
1 'pag beorpag 3asop 3a jaBHO 3apaBse beorpag
2 MauBaHCKu okpyr 3aBsop 3a jaBHO 3apasbe LWabay
3 KonyBapcku okpyr 3aBop 3a jaBHO 3gpaBree Bamseso
4 BpaHuyeBckmn okpyr 3aBog 3a jaBHO 3apaBrbe [Noxapesaly
5 MoayHaBcku okpyr 3aBop 3a jaBHO 3apaBrbe [NMoxapesal
6 Wymanwnjckn okpyr WHcTUTYT 3a jaBHO 3apaerbe Kparyjesal
7 Momopascku okpyr 3aBog 3a jaBHo 3gpaBrbe llomopaeree” hynpuja
8 3ajeuapckn okpyr 3aBog 3a jaBHO 3fpaBree 3ajevap
9 Bopckn okpyr 3aBop 3a jaBHO 3gpaBrbe 3ajevap
10 3natubopcku okpyr 3aBop 3a jaBHO 3gpaBibe Yxuue
11 Mopasu4ykn okpyr 3aBop 3a jaBHO 3apaerbe Havak
12 PaLuku okpyr 3aBog 3a jaBHO 3apasrbe Kparseso
13 Patuku okpyr 3aBop 3a jaBHo 3apasree Hoeu Naszap
14 PacuHcku okpyr 3asog 3a jaBHO 3apaerbe Kpyweal
15 Huwaeckn okpyr WHcTuTyT 32 jaBHo 3gpasree Huw
16 Tornuukn okpyr WHcTuTyT 3a jaBrHo 3apasribe Huw
17 MupoTtcku okpyr 3aBog 3a jaBHO 3apassbe [upoT
18 Jabnanuyku okpyr 3asop 3a jaBHO 3apasrbe JleckoBal
19 Munkscku okpyr 3aBog 3a jaBHO 3ppaBree Bpake
20 CeBepHobauku okpyr 3aBopg 3a jaBHO 3gpasrbe CyboTtuua
21 CpearebanHaTtcku okpyr 3aBoj 3a jaBHO 34paBibe 3peraHuH
22 CeBepHobaHaTCkn okpyr 3aBog 3a jaBHo 3apasrbe KuknHaa
23 JyxHoBaHaTcku okpyr 3aBsog 3a jaBHO 3apasrbe lNaHyeBo
24 3anagHobauxu okpyr 3aBoj 3a jaBHO 3apaBrpe Combop
25 Jy>xHOBauku okpyr WHCTUTYT 3a jaBHO 3apaerbe BojsoguHe
26 Cpemckn okpyr 3aBog 3a jaBHO 3xpaBrbe Cpemcka MuTtposuua
27 Cpncke eHknaee KM 3aBop 3a jaBHo 3apasibe Kocoecka MuTtpoBuua




APUNOT 2 OKBUPHOT CTIOPA3YMA - CNELM®UKALMJIA NIEKA CA LIEHOM

Bo6apruay: MEDICA LINEA PHARM d.o.0. Beograd

3awruheHn Ha3uB . JeanHuyHa uexa ¥YKynHa BpeaHoct HMaroc NAB-a YkynHa epegHocT
Mpepamer Habaeke JKn nosyheHor Aobpa Np TokW OBRAMK A  jaynHa nexa JenuHuua mepe Konwusuna Ges NAB-a Cvona NAB-a ca MB-om
( napunjen injekeioni $pric, 1 po
9-0BaneHTHa BaKUMKa NPOTUR . . . 0.5 mL (30mcg/0.5mL +
cycneHanja 3a uHjexumjy y
XYMe(:t:; rannouaBpyca 0011804 GARDASIL® 9 DO":'(EMF‘EC:\f'f’:‘EE: Jja | HammeeHOM wierLoRoM :g:g;%’g;’t: gg;‘“gggl’g'é’:t * | weierugnonn wrpny 11.270 11.945.00 134.620.150,00 10% 13.462.015,00 148,082.165,00
ancopGosana) npiy 20mcg/0.5mL + 20meg/0.5mL +
20meg/@.5mL + 20meg/0.5ml)




