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OKBUPHU CIMOPA3YM BP. 122-1/22

3A JABHY HABABKY $-OBANNEHTHA BAKLIMHA NMPOTUB XYMAHOI' MANUNOMABUPYCA
(PEKOMBMUHAHTHA, AACOPEOBAHA)

JH BP. 404-1-110/22-82

1. YBOOHE HAMOMEHE ® KOHCTATALUJE

1.1.  ®ong v [lobaBrbay y yBoay KOHCTaTYjy:

1) na doHa uma obasesy Aa, 3a notpebe 3apaBcTBEHMUX ycTaHoBa u3 NnaHa mpexe ca Kojuma
nMa yrosop o Mpyxamwy 34paBCTBEHE 3aliTute, CnpoBeae nocTynak jaBHe HabaBke 9-
OBasieHTHe BakuuHe MpoTMB XyMaHor nanvnomaeupyca (pekomGuHaHTHa, agcopboBaHa), a
cX0[HO Ypeabu o nnaxmpatby v BpCcTy poba v ycrnyra 3a Koje ce cnposoje LeHTpanusoBaHe
jaBHe Habaske ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 34/19, 64/19, 17/20, 21/20 n 51/22);

2) Aa je dora, Kao Hapydunal, crnpoBeo MOCTynaKk npeameTHe jaBHe HabaBeke y uMme U pauyH
3ApaBCTBEHUX yCTaHoBa, 13 [naHa Mpexe 3gpaBcTBEHUX yCcTaHoBa, ¥ Penybriuuu Cpbuju;

3) Aa ce OKBUPHKM CMopasym 3akibydyje Ha OCHOBY CMpPOBEAEHOr OTBOPEHOr MOCTYMKa jaBHe
HabaBke 9-OBaneHTHE BakUMHe MNPOTUB XyMaHor nanunomaeupyca (pekomOuHaHTHE,
apgcopboeaHa), 6poj jaBHe Habaske 404-1-110/22-82;

4) pa OKBUMPHW crnopasym 3akbydyje PoHa y cBojcTBY Tena 3a LeHTpanusosBaHe Habapke y
cmucny YnaHa 79. 3akoHa o jaBHuM Habaskama ("Cnyx6eHu rnacHuk PC" 6p. 91/19), 3a padyH
34paBcTBeHUX ycTaHoBa HasefeHux y [llpunory 1 oBor cnopasyma (y Aarbem TekcTy:
34paBcTBeHe ycraHoBe Koje obaBrbajy MocnosBe jaBHOr 34paBrba 3a TEpPUTOpUjY BuLle
onwTUHa, oAHOCHO rpaga);

5) na je ®oHa, Ha ocHoBy Oanyke 6p. 404.01-38/22 op 14.11.2022. roguHe usaGpao NoHyay
noHyfia4ya Medica Linea Pharm d.o.o0., 6p. 1597/22 op 28.10.2022. roguHe;



6) fga he WMHcTUTyT 3a jaBHO 3apaBribe Cpbuje ,Op Munan Josanosuh baTyT" (y farbem TekcTy:
WHcTutyT ,BartyTt) cam 3akibyuuTu YroBOp Ha OCHOBY OBOr crnopasyma W Ha Taj HauwH
HEenocpeHo peannsoBaTty jaBHy HabaBsky;

7) na ®oHa, kao Teno 3a UeHTpanu3oBaHe HabaBKke, HWje CTpaHa y YroeBOpy Koje 3akbyuyje
WHerutyT batyT" ca [loBaerbavem.

2. NPEOMET ClNOPA3YMA

2.1.

2.2,

2.3.

2.4.

2.5.

MpeameT oBor cnopasyma je yTsphusame ycrioBa nog kojuma he ce 3akbyyutin yroBop O jaBHO]
HabaBun 9-0BaneHTHe BaKUMHE MPOTMB XYMaHOr nanunomasupyca (pekombuHaHTHa,
agcopbosaHna) uamefRly UHctutyta ,Batyt* u Jobasmava.

Oo6po koje je npeameT oBOr cnopasyma tnike je aetunncaro y Cneyuurkanmjn nexka ca LeHom
(Mpunor 2) koja ce Hanasu y npunory oBor cnopasyMa v npeAcTaeiba tHheroB cacTaBHN Aeo.

OBaj OKBMpPHM cnopasym 3akrbydyje ce 3a nepuog of 12 (gBaHaecT) meceun of JaHa
noTNUCHBama.

KonuumnHa neka HaeepeHa y Cneundwkauuju neka ca uedHom (Mpunor 2) je okBMpHa Konu4nHa 3a
notpebe 34paBCTBEHUX YCTaHOBA Koje oBaBrbajy NOCMNOBE jaBHOr 34paBrea 3a TEPUTOPU]Y BULLE
ONLUTUHA, O4HOCKO rpaga 3a nepnod oa 12 (oBaHaecT) meceLm.

YKynHa yroBopeHa KomnuuuHa Neka 3aeucu of notpeba 3fpaBCTBEHNX YCTaHOBa Koje obasrbajy
NOCNOBE jaBHOT 34paBiba 3a TEPUTOPUjY BULLIE ONLWITUHE, OAHOCHO rpaga ¥ MOXe Aa ce pasnukyje
o4 KonununHe HaBeaeHe Y Cneuudukauunju nexa ca ueHom (Mpunor 2).

3. NPABA W OBABE3E ®OHOA U JOBABJbAYA

3.1

3.2.

doHg je ayxaH pa:

1) O6es3begn pa WHctutyT ,batyt Habaerba pobpo Koje je npeAmeT OBOr crnopasyma
ucKLYUKBO 04 [lobaerbaqa y cknagy v Ha HaunH npegsuijeH oBUM Cropasymom.

2) MpaBsoBpemeHo obapelluTaBa [lo6aBrbava 0 UnkbeHuLiama Koje cy off 3Hadaja 3a peannsauunjy
teeroBux obapesa, a nocebHO Ja ra NPaBOBPeMEHO WUHGoOpMuWe o noTpebama
30paBCTBEHMX yCTaHOBa Kkoje 00aBrbajy noCnoBe jaBHOr 34paBrba 3a TepuTOpujy BULLe
ONWITUHA, OAHOCHO rpaga kafa oHe npenase yroBopeHe Konu4ynHe.

Hobasreay je gyxaH ga:
1)  Ha nucMenn nosus MHcTuTyTa ,BaTyT" 3aKkrmbyum yroeop o jaBHoj HabaBuw y cknagy ca oBuMm
cnopasymom;

2)  wusBpwasa yroBopHe obaBese npema UHctutyTy BaTyT" 1 3ppascTBEHNM ycTaHOBama Koje
obaemajy nocnoee jaBHOr 34paBrba 3a TEpUTOPUjy BULLE ONWTKHA, OQHOCHO rpaja, y cknagy
ca npeyseTum ofaBesama 1 npaBunuma CTpyKe, y yroBOpEHUM POKOBUME,

3) opmax no casHamwy, nucmeHum nytem, obasectu PoHA 0 YubeHVUama Koje 6u morne aa
3HaTHO OTexajy unu oHemoryhe cHapbeBarbe 34pPaBCTBEHUX ycTaHoBa Koje obasrbajy
MOCNOBE jaBHOT 34paBriba 3a TepuUTopUjy BULLE ONWTHHA, OGHOCHO rpaaa;

4)  obesbegu pa fgobpa koja ucnopyyyje Hemajy npasHe unu matepujanHe HeJocTaTke;

5) obe3beau fa nek mMoxe BWTM y MPOMETYy TOKOM Uenor nepuoaa Tpajarka OKBUpPHOT
crnopasyma, OLHOCHO YroBopa;

6) wucnopyuyje aobpa y cknagy ca yroBopeHWM KonuyuMHama v yroBOpeHVWM KBanuTeToMm, Koja
ucnymwasajy CBe 3axTeBe MNOCTaBILEHE Y TEeXHUUKMM creuudukaymnjama v KOHKYPCHO]
JOKYMEHTaLm]u;

7) cHOcK CBe TPOLUKOBE KOju HacTaHy kao mocneguua yknawawa pobapa ycnep rpeilke
Nobaerbava nnm npovssonaya;

8) wucnopydyje nekoBe ca pokOM Tpajara He kpahum of 12 (ABaHaecT) meceuun of AaHa
ucnopyke.



4. CNPOBOBKEHE OKBUPHOI CNOPA3YMA

41.

4.2.

4.3.
4.4.
4.5.

UHcTuryT BaTyT" he ca Jobasrbavem 3akiby4uTh YroBop O jaBHO] HaBaBLy TOKOM Tpajata OBor
OKBWPHOT cropasyma, y cknagy ca onpefer-eHiM cpeacteuma n jenHN4HOM LeHOM yTBpHeHOM y
OBOM Criopasymy.

Ha ocHoBy oBor cnopasyma, [Jobaerbad 3akmbyyyje yrosop ca MHeTutyTom ,BaTtyT", HakoH npujema
noavea UHctutyTa ,batyt. Mo3ns ce goctaBrba NyTem NOLUTE WK ENEKTPOHCKE NoLTe.

Konuuune y yrosopy oapehyje WHctutyT BatyT".
YroBop BaXu 0 peanusaluje yroBopeHux KonuunHa.

dOoHA HWje CTpaHa y yroBopy 3akibyYeHOM Ha OCHOBY OKBMPHON Copasyma U Huje OAroBopaH 3a
LUTETY KOja HacTaHe y peanusauuju Tor yrosopa.

5. UEHA, YCNOBU U POK MNARAILA

5.1.

5.2.

5.3.

54.

5.5.

5.6.

5.7.

LleHa n3 cnopasyMa je jeanHuYHa LeHa neka Koju je npeAMeT OBOr cnopasyMa U Koja je HaBeaeHa
y Cneuucpukaumjn neka ca yeHom (Mpunor 2).

LieHa 13 cnopasyma Moxe ga ce npomenu y cnyyajy aa 3bor uamere lNMpasunHuka o Jinctu nekosa
KOju Ce mponucyjy ¥ n3gajy Ha TepeT cpegcTasa 06aBe3HOr 34paBCTBEHOM OCUrypara, OAHOCHO
Oanyke o HajBULLMM LieHaMa NekoBa 3a ynotpeby y XyMaHoj MeAnLIMHY, a Ynju je pexum nsaasama
Ha peuenT Aofe A0 NpPOMEeHe UeHe neka ycnen Koje ueHa u3 cnopasyma rnocraje suwa of, LieHe
u3 MNpasunHuka, ogHocHo Ognyke. Y ToM cnyyajy, ueHoM 13 OBOr crnopasyma, cmatpahe ce ueHa
u3s lMpaeunHuka, ogHocHo Oanyke, koja ce ayToMaTCKu NpuMErbyje, AaHOM CTynawa Ha cHary
MpaeunHuka, ogHocHo Oanyke, 6e3 3akrbyunBara AHekca.

YKonuko ce, TOKOM Tpajara OBOr cnopasyma, LieHa 3a nex Koju je npeameT oBor crnopasyma yeeha
Ha Jluctn nekosa 3a n3HoC Npeko 5 npoueHaTa y o4HOCY Ha ueHy yTephery INpasunHukom o Jluctu
neKoBa Koju ce rnponucyjy W n3aajy Ha TepeT cpeacrtasa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUrypatba,
Hobasrbay uma npaso Ha yBehawe LeHe M3 cnopasyma ¥ TO 3a NpoueHaT Koju npeacTaBrba
pa3nuky nsmeRy npouenTa yseharba LeHe neka n 5 npouexara, o yemy he 6utn sakbyyeH AHekc
OKBUPHOT criopasyma.

Mosehatbe LeHe neka, N3 NpeTXo4Hor CTaBa, padyHa ce camo y OAHOCY Ha LeHY UCTOr y nocnegHe
eaxxehem MpaBunHuKy o JIucti nexkosa Koju ce NPonucyjy n usgajy Ha Tepet cpeactasa obaBesHor
30paBCTBEHOr OCUTyparsa.

YKOMMKO TOKOM Tpajarba OKBUpHOr cnopasyma [obasrbau goctasu PoHAy 3axTeB 3a yMahetbe
LeHe neka Koju je NpeamMeT OBOr CnopasymMa, LeHOM 13 OBOr cnopasyma cMmarpahe ce LeHa nexa
u3 3axTeBa [loBaerbava, 0 yemy he 61Ut 3aKibydeH AHEKC OKBUPHOT cropasyma.

WHctutyT BaTyT nnaha ncnopyvyeHe konuunHE nNo jeANHNYHO] LIEHN M3 OBOF OKBUPHOT criopasyma
ynnartom Ha Tekyhu padyH [JoGaBrbaya HaBegeH y hakTypu HajkacHuje y poky og 90 faHa og aana
npujema dakType OQHOCHO, Of AaHa perucTpoBawa enekTpoHcke dakType y cuctemy
enexTpoHckux akTypa, kaga ce cMaTpa Aa je AYKHUK NPUMUO ENEKTPoHCKY dakTypy 1 n3seiutaja
O NpUjeMy 1 1MCMopYLM YrOBOPEHUX BakUWHa 34paBCTBEHUM yCcTaHOBama Koje obaBsbajy nocrnose
jaBHOr 34paBiba 3a TEPUTOPH]Y BULLE ONWTUHA, OAHOCHO rpaga.

[o6aBrbay je ayxaH Ja, NpUnnKoM UcnocTaerbaka (hakType, MOCTynu y cknagy ca eakehum
nponucuma Koju perynuily osy obnacr.

6. KBANUTET U KOJINYUHE

6.1.

6.2.

KsanuteT npou3Boga Koju je npefMeT OBOr cnopasyma mopa y NoTnyHOCTH OAroeapartu Baxehum
gomahum unu meflyHapogHum cTaHgapguma 3a Ty BpcTy pobe W yBeperbuMa 0 KBanuTeTy W
aTecTMma A0CTaBibEHUM Y3 nonyAay fobasrbava.

34paBcTBeHa ycTtaHoBa koja obasrba Nocrnose jaBHOr 3apasiba 3a TepuUTOPUjy Bulle ONLITUHA,
OOHOCHO rpaga, je onaiuheHa fa BpLUM KOHTPOMyY KBanuteTa ucnopyvere pobe y 6uno koje speme
n 6e3 NpeTXoaHEe HajaBe Ha MEeCTY npujema, TOKOM Wrn Nocre UCNopyke, ca NpaBom fAa y3opke
npoussoga u3 6KUNo Koje ucrnopyke [OCTaBe HE3aBUCHO] Creuujanu3oBaHoj MHCTATYUMM paau
aHanuse.



6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Y cnyyajy kajia He3aBMCHa Creuujanu3oBaHa MHCTUTYLUWja YTBPAM OACTynare 0f yroBOpeHor
KBanNuUTETa NPOU3BOAA, TPOLUKOBU aHanuse naaajy Ha TepeT [lobaBrbava.

KeaHTUTaTMBHM Npujem pobe BpLUIY Ce NPUNUKOM Nprjema y MarauuHy 3fipaBcTBEHE YCTaHOBE Koja
obaBrba NOCNOBE jaBHOT 34paBrka 3a TEPUTOPUjy BULLIE OMLITUHA, OAHOCHO rpaja y npucycrsy
npeacraBHuka [oGaerbava. EBeHTyanHa peknamauuja o CTpare 34paBCcTBEHE yCTaHOBE Koja
o6aBrba NOCNoOBe jaBHOr 34paBrka 3a TEPUTOPH]Y BULLIE ONLUTMHA, OAHOCHO rpafa Ha ucnopyuyeHe
KOMM4uMHe, mopa BuTW caunmbeHa y nucaHoj cdopmu v fgoctaerbeHa UHcTuTyTy BaTtyt' U
[oBaerbady y poky op 24 (ABafeceTyeTupu) Haca.

O HenpaBunHocTUMa yTBPHEHNM NPUIMKOM NprjeMa UCnopyka BakuuHa y 3ApaBCTBEHO] yCTaHOBN
koja obaBrba NOCMOBE jaBHOr 34paBiba 3a TEPUTOPUjy BULLE ONWITWHA, OLHOCHO rpaja, a Ha
OCHOBY [OCTaBIbEHMX 3aMUCHUKA NOTNUCAHUX O cTpaHe osnawheHux npeacrasHuka [lobasrbaqa
¥ 30paBCTBEHe yCcTaHoBe Koja oGaerba NocnoBe jaBHOr 34paBsba 3a TePUTOPHY BULLe ONLLITUHE,
0fHOCHO rpaga, MHcTutyT ,BatyT je fyaH aa caunHu u3seLTaj v uctu fgoctasu doHay.

YKonuko 61no Koja ucnopyka He 3a40BOSbU KBANWUTET UMW YroBOPeHY konuuuHy, [loGaereav je y
obaBesn Aa je 3aMeHn UCNpaBHOM Y poKy OA 7 (cefam) AaHa.

Moaauy Ha cnofbHEeM U YHYTpaWwHeM NakoBaky Neka, Kao v ynyTcTBo 3a nek, mopajy 6utun
obenexeHu y cknafy ca AO3BOMOM 32 CTaBSbake neka y npoMeT, 3aKOHOM O Nekosuma u
mMeauumHCKUM cpeactauma ("Cnyx6enn rnacHuk PC", 6p. 30/2010, 107/2012, 113/17-ap. 3aKoH u
105/17-0p. 3akoH), kao ¥ lpaBWNHMKOM O cagpxajy u HauuHy obenexasara CnorbHer u
yHYTpallker nakoBaka INeka, [oAaTHOM obenexasaly, ka0 W caapXajy ynytcTea 3a nex
(,Cnyx6enn rnacHuk PC" 6poj 41/11).

6.8. fobaerbau je ayxax aa y3 csaky vMCcnopyky JoCTaBu:

6.9.

Baxehn CaxeTak KapaxkTepucTuka neka usgaTt o4 cTpade AreHuuje 3a nekose ¥ MeauluHcka
cpeactea Cpbuje Ha CPrCKOM je3uKy;

CepTudukar aHanuse neka 3a CBaKy Cepujy neka koja ce ucnopyqyje, usgar o AreHuuje 3a
nekoee ¥ MeguumHcka cpepctea Cpbuje;

YRyTCTBO 3@ NEK Ha CPICKOM je3uKy;

NoBaerbau je gyxaH aa, npe nodeTka ucnopyke BakuuHa, WHctutyty Bartyt poctaeu konujy
cepTugukara aHanuse neka, M3gaTtor o4 ctpade AreHuumje 3a fnekose W MefuuUMHCKa cpeacTsa
Cpbuje, 3a cepujy koja he 6utn guctpubyupana.

7. WUCMOPYKA N NPUJEM

7.1.

7.2.

7.3.

7A.

7.5.

Jo6aerbay je ayxaH ga Ha 3axteB WMHctutyta ,Batyt, of yKynHe KONu4uHE BakuuHe Koja je
npeaMeT OKBUPHOT cnopasyma, KonuuuHy o 7.123 uHjekunoHa wnpuya ucnopyyy HajkacHuje 1o
05.12.2022. rognHe, a npeocTany KonuunHy o 7.857 uHjekumoHMX LunpuueBa, HajkacHuje Ao
31.01.2023. roaune.

Mcnopyka ce Bplm npema pacnofenu nNo 34pascTBEHWM ycTaHoBama Koje ofaBreajy nocrnose
jaBHOr 3OpaBrba 3a TEPUTOPUjY BULLE ONLUTMHA, OAHOCHO rpada kojy ytepan UHctutyTt bBatyt a
koja he 6uTtk npunor yrosopa.

MecTo ucnopyke je marauuH 3gpaBcTBeHe YCTaHOBE koja 06aBrba NOCNOBE jaBHOr 34pasriba 3a
TepuTopujy BMLIE OMWITWHA, OLHOCHO rpaga. TpoLwKoBW TpaHcrnopTa W eBeHTYanHu [pyru
TPOLLKOBM YKIbYYEHU ¢y Y ueHe n UHcTutyT BatyT" ux nocebHo He npusHaje.

HoGaerbay je gyxaH ga y poky og 10 (geceT) paHa o4 AaHa u3BpLUEHE UCNopyke AOCTaBu
WHeTutyTy ,BaTtyt wn3BewTaj 0 npujemy v uvcrnopyuu YroBopeHux BaKkuuHa 34paBCTBEHUM
ycTaHoBama koje obaBrbajy NOCMOBE jaBHOr 34paBiba 3a TepuTOopujy Bulle OfLITUHA, OAHOCHO
rpaga. Konujy ussetutaja o npujemy v uCnopyuu yrosopeHmux BakLmMHa 34paBCcTBEHUM ycTaHosama
koje obaBrbajy MOCMOBE jaBHOr 3apaBrba 3a TepuUTOPWjy Bulle OnWTMHA, OJHOCHO rpaja
[obasrbay y poky o4 10 (aeceT) 4aHa o4 usBpLleHe ucnopyke poctasba QoHpy.

[Jobaerbauy je gyXaH Aa, NpUnMKoM MCNopyke BakLUyHa 34paBCTBEHUM yCTaHOBaMa Koje obaBrbajy
NOCNOBE jaBHOT 3A4paBrba 3a TEpPUTOpPU]jy BuLLIE ONLLITUHA, OAHOCHO rpaaa, obesbean ogrosapajyhiun
TpaHCnopT BakKuMHa y3 nowTOBake "xnagHor naHua", y3 obesbefuBare wuHANKaTOPa



7.6.

TemnepaTypHUX yCrnosea HYyBatrba MPUNnKoM cBake UCNopYKe, OGHOCHO OBEPEHOr 3anunca o Haa3opy
Temneparype.

DobGasrbay je AyXaH [Aa npunukoM cBake WUCNOpyKe BakKuMHa HOCTaBW LOKA3 O aAeKBaATHUM
ycnosumMa TpaHcnopTa u YyBatba BakiiHa, oAHOCHO OBepeHn 3anic O Has3opy TemMnepartype.

8. TMPEY3MMAHE HEUCKOPULUTREHNX BAKLIUHA

8.1

fo6Gasrbay je ayxxaH fa npeyame HenckopuliheHe KoNnYuHe BakLUMHa, Koje Cy npeameT yroeopa koju
Ce 3aKrby4yjy Ha OCHOBY OBOF Criopasyma, No UCTEKY HUXOBOT POKa Tpajarea U UCTE YHULLTK Y CKiagy
ca unaHom 25. 3akoHa o ynpaesbaky otnagom (,Cnyx6eHun rnacHuk PC", 6p. 36/09, 88/10, 14/16 u
95/18-ap. 3aKOH), O CBOM TPOLLIKY.

9. YITOBOPHA KA3HA

9.1.

Y cnyyajy npekopavera yroBopeHor poka ucnopyke, MHctutyT Batyt" moxe [Jobaerbady aa
HannaTu YroBopHY kasHy y naHocy og 0,6% op ykynHe speaHocTu 6es M[B-a foGapa 3a koje je
npekopa4Yno poK UCNOpyKe, 3a CBaku AaH 3akallkbena, anv He suwe of 5% BpegHocTy godapa
UCTOpYUYEHUX Ca 3axalutberbem. AKO wteTa npefje nsHoc yrosopHe kasne UHeTuTyT ,Batyt moxe
fa Tpaxu HakHaly CcTBapHe LTeTe, @ MOXe W Aa packuHe yrosop.

10. CPEACTBA OBE3BEHEHA 3A OBPO U3BPLUEHE MOCIA

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

Jdobasrbay je oBase3aH ga y poky og 10 gaHa o gaHa oBocTpaHor noTnucKUBaka OKBUPHOT
cropasyma, AocTtasu Heonosuey, Ge3ycrnoBHy, nNiartuesy Ha npsu nosue n 6e3 npaBa NpoTecTa,
BaHkapcky rapaHLujy 3a 400po usBpLUeH-e Nocna, Y BUCUHU 0 2% of yKynHe BpeAHOCTU OKBUPHOT
cnopasyma 6es NB-a.

baHkapcka rapaHuuwja 3a gobpo u3spLLeHe nocna Mopa GuTn opurmHan ca pokoM Baeha He
kpahum op 40 (WeTpgeceT) paHa o AaHa MCTeKa BaXera OKBUPHOT cnopasyma.

Ykonuko ce 3a Bpeme Tpajatba OKBUPHOr cnopasyma npoayXe pokoBu 3a u3epluere obaBesa us
OKBWPHOr cnopasymMa W yroBopa 3akiby4eHOr Ha OCHOBY OKBMPHOr crnopasyma, obasesa je
Jobasreaya fa obe3bean npofyxere Baxewa cpeactsa obesbefjersa 3a fo6PO usBpLLEH:E
nocna u To HajMmare 3a 6poj AaHa 3a KOjU je Npoay»eH pok n3spLuersa obasesa.

doHA MOXe yHoBYUTK cpeacTso obesbefera 3a fo6po usspllerwe nocna, ykonuko obaeese no
OKBUPHOM Criopasymy W Yroeopy 3akibyy4eHOM Ha OCHOBY OKBUpHOr criopasyma He Oyay
B6naroBpemMeHo VN NpaBUNHO peanusoBaHe, OAHOCHO, ykonwuko [ofaerbad npecrtaHe ga ux
peanuayje.

®oHp he yHOBUMTU GaHKapcky rapaHLumjy HajeuLle 4O n3Hoca o4 2% o4 HepeanusoBaHe Bpe4HOCTU
OKBWPHOT Criopasyma.

CpepncTteo obesbefiera 3a AoOpo n3BpLLEH-E NOCNa BaXu 3a ucnymere obasesa 3a cse yrosope
0 jaBHOj HabaBLK koje MHCTUTYT ,baTyT" 3akrby4vmn Ha OCHOBY OBOT OKBUPHOT CriopasyMa.

Y cnyJajy 3akalhera unu gpyriux noepefa obaeesa 3a Koje je oBuM cnopasymom npegsufieHa
YyroBOpHa Ka3Ha, NpBeHCTBEHO ce 0DpadyHaBa yroBOpHa KasHa 13 Tavke 9. OBOr cnopasyma, Lok
cpegcteo obesbefera 3a JoOpO v3BplleHe NOCMa MOXE fa Ce YHOBYM y cnyyajy da ce
3aKallrberba Unu noBpeae HacTase U yKonuko je nssecHo fa Jobaerbav Hehe mohu ga nenyxn
o6aBe3y 13 OKBUPHOT criopasymalyroBopa 3a BpeMe BaXeH-a OKBUPHOr crnopasymalyrosopa.

®oHg he Ha 3axTes JobaBrbada NPUXBaATUT KBApPTaNHO yMarewe BaHKkapcke rapaHumje 1 To 3a
M3HOC ucnopy4yeHux aodapa y npeTxogHoM KeapTany, a Hajpuwe Lo BpegHocTw oa 85%
ucnopyyeHnx pobapa us osor crnopasyma, o vemy he obaeectutn Jobasrbavya y poky of 15
(neTHaecT) paHa of AadHa npujema 3axresa.

Cpeacteo 06e3behera 3a 4o6po n3Bpwene nocna he [Jobasroavy 6utu BpaheHo HakoH ucTeka
poka u3 Tauyke 10.2. osor unaHa.

11. BULUWA CUNA
11.1. Hactynawe Buwe cune ocnobafa of OArOBOPHOCTU CTpaHe y Cnopasymy 3a Kallkbewe Y

n3spluery obasesa U3 cnopasyma. O gatymy HacTynawa, Tpajawy U AaTymy npectaHka Bulle
cune, cTpaHe y cnopasymy cy obaeesHe, Aa jegHa gpyry obaBecte NUCMEHUM NyTEM Y POKy of, 24
(nBapeceTyeTUPYU) Yaca.



11.2. Kao cnydyajeBu Bulie cune cmaTtpajy Ce eKCTpeMHW u BaHpefHu porafjaju koju ce He mory
npegBuaeTy, Koju cy ce gorogunu 6es Borbe M yTuuaja ctpaHa y OKBUPHOM CNopasyMy W Koju HUcy
mornn 6utk cnpedeHy of cTpaHe norofjeHe BULLOM CUOM. BuLLom cvnom ce Mory cmaTtpaTu
npupogHe Katactpode (3EMILOTPECH, No)apw, Nonna.e), ekcnnoswje, TpaHcnopTHe Hecpehe,
“MnepaTuBHE OANYKEe opraHa BNacTu W Apyru Cnyyajesu, Koju cy 3akoHoM yTepheHun kao Buwa
cuna.

12. CNNOPOBU

12.1. CTpaHe y cnopasymy Cy carfiacHe ja ce eBeHTyanHn CnopoBy peLuasajy cnopasymHo, a y cnyvajy
crnopa yroeapajy ctBapHy 1 MecHy HagnexdocT MpuspegHor cyna y beorpagy.

13. UBMEHE OKBUPHOIr CMOPA3YMA

13.1. W3meHe n fonyHe okBupHOr cnopasyma moryhe cy y cknagy ca ynaHom 158. - 161. 3akoHa o
jaBHUM nabaBkama.

13.2.  ®oHp u [obasrbau cy carnacHn ga he ce uaMeHe u AonyHe OKBUPHOI cnopasyma BpLiuTu y
nucaHoj thopmu, o Yemy he ce caumHUT AHEKC OKBWPHOT crnopasyma.

14. PACKM OKBUPHOI' CNNOPA3YMA

14.1. Y cnyuajy 6utHux nospea ogpepaba cnopadyma unv nospeja Koje ce NnoHaBrbajy, cnopasym
MOXe [ia packuMHe cBaka CTpaHa NOTNUCHWK cnopasyma. Packug cnopasyma 3axTeBa ce NUCMeHUM
nyTem, ya packunaHm pok ofi 10 (geceT) gana.

14.2. Packna cnopasyma u3 pasnora HaBegeHnx y ctasy 1. oBor unasa moryh je camo yKonuko je gpyra
CTpaxa y crnopasymy NpeTXoA4HO ynosopeHa Ha BuTHe noepeae unv nospeae Koje ce NoHasbajy u
YKOIUKO UCTE HUWje OTKIMOHUNA Y OCTaBibLEHOM POKY KOjU mMopa BuTh pasymaH.

14.3. Packug cnopasyma 13 pasnora HasefeHux y ctasy 1. OBOr UnaHa MoXe fa U3BpLUM caMo CTpaHa
y cnopasymy koja je cBoje obaeese 3 cnopasyma y NoTnyHocTy 1 6naroBpemeHo usspluuna.

14.4. Packugom OKBMPHOT cnopasymMa npecrtaje moryhHoCT 3akrbyyera yrosopa namefly [lobasrbaya u
UucTtutyTa batyt".

14.5. Packun OKBMpHOr criopasyMa HeMa yTuLaja Ha YroBop 3akibyyeH Ha OCHOBY OBOT criopasyma u
UCTW Ce usBpLIaea y cknagy ca oapeabama Tor yroeopa 1 0BOr cropasyma, ocuM ykonuko Pong,
ueHehun OKOMHOCTY KOHKPETHOT crnyydaja, He oanyyu apyrayuje.

14.6. Y cnyyajy notpebe packuga yroeopa us Tayke 14.5. osor cnopasyma, ®oHp ob6asetutasa UHCTUTYT
.batyt" o uctom.

15. NOCEBAH OCHOB 3A PACKW OKBUPHOI' CNOPA3YMA

15.1. ®doHp vMa NpaBo Aa packuHe OKBUPHU Cropa3yMm YKONWUKO YTBpAW Aa je ussecHo ga he, ycneg
Henpogyxeha A03BoOMe 3a nek, npectatu MOryhHOCT npomeToBara Nneka npe ucTeka poka
Tpajara oBOr OKBMPHOT Ciopasyma.

15.2. doHp nma npaeo Aa, y cnyyajy aa saxeha gossona 3a nek UCTrnye Npe UcTeka poka Tpajarba osor
OKBUPHOT cnopasyma, 3axTeBa of JobaBrbaya fa 4OCTaBu NucaHy u3jasy Hocuola fossone ja he
nogHeTy 3axTeB 3a OOHOBY LO3BONE 3a NeK y Cknagy ca 3aKkoHOM O fIeKOBUMAa U MeULIMHCKUM
cpeacTeuma.

16. 3AKIbYYEHE OKBUPHOIT CITOPA3YMA
16.1. Osaj cnopasym 3aksbydyje ce AaHOM noTnucuBara of crpade doHga v [lobasrbava.

16.2. Yrkonuko [lobasrbay He [OCTaBu TpaxeHo cpefcTBo o6esbeferna 3a fobpo msspiluerse nocna,
cmatpahe ce fa OKBUPHK cnopasym Huje Hu B1o sakrbyueH.

17. 3ABPWIHE OAPEABE

17.1. 3acBe LUTO HUje perynucaHo OBUM OKBUPHUM criopasymom npumersusahe ce oapenbe 3akoHa koju
perynuily obnuraunoHe ogHoce, Kao ¥ Apyr NPOonuCK Koju perynuily osy MaTepujy.

17.2. OBaj crnopasym cadnkeH je y 2 (ABa) UCTOBETHA NPUMEPKa Ha CPFICKOM jesuKy, U TO 3a cBaky
CTpaHy NoTNUCHMKa okBMpHOr cnopasyma no 1 (jegaH) npumepak.



17.3. CactaBHu geo OBOT cropa3syma Cy U HeroBu npunosy, Kako crneau:
Mpwunor 1 - Cnucak 3apasCTBEHWUX YCTaHoBa

Npunor 2 — Cneyudukaiinja neka ca 4eHoM

HAPYYUNAL OOBABJbAM

Peny6nunyku ¢oHp 3a Medica Linea Pharm d.o.o0.
30paBCTBEHO OCHUrypame

B.A. AUpeKTopa ANPEeKTop .- o
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Mpunor 1 oKBUPHOT cnopasyma

CNNCAK 3APABCTBEHUX YCTAHOBA KOJE OBABIbAJY NOCNOBE JABHOI 3O0PABJbA

3A TEPUTOPWUJY BULLE OINITUHA OOHOCHO NPAQA

P. 6p. OKPYI Ha3us 3ppaBcTBeHe yCcTaHOBe
1 ['pap beorpag 3aBo/, 3a jaBHO 3apaBrbe beorpag
2 MausaHcKu oKkpyr 3aBog 3a jaBHO 3apaeibe LLabay
3 KonyBapcku oKkpyr 3aBog 3a jaBHo 3ppasrbe Barbeso
4 BpaHudeBckn okpyr 3aBog 3a jaBHo 3apaerbe Moxapesal,
5 MoayHaBCKK OKpyr 3aBog 3a jaBHO 3apaBrbe Moxapesal
6 LLymanujckm okpyr WHCTUTYT 3a jaBHO 3apaerbe Kparyjesay
7 lMomopaBCKu OKpyr 3aBo/ 3a jaBHo 3apaBrbe ,[omopaerse” hynpuja
8 3ajeyapcku okpyr 3aBof 3a jaBHO 3apasibe 3ajeyap
9 Bopcku oxkpyr 3aBoj 3a jaBHO 34pasrbe 3ajevap
10 3natubopcku okpyr 3aBsoj 3a jaBHO 3paBmbe Yxuue
11 MopaBuyKu oKkpyr 3aBsof 3a jaBHo 3apasrbe Yavak
12 Pawku okpyr 3aBoj 3a jaBHO 34paBrbe Kparbeso
13 Pawku okpyr 3aBog 3a jaBHO 3gpasrbe Hoeu Masap
14 PacwvHcku okpyr 3aBoj 3a jaBHo 3apasrbe Kpyluesauy
15 Huwaecku okpyr MHcTuTyT 3a jaBHO 3gpaerse HuLw
16 Tonnuykm okpyr WHcTuTyT 3a jaBHO 3gpasrbe Huw
17 IMupoTckn okpyr 3aBog 3a jaBHO 3apasrve MupoT
18 Jabnanumyku okpyr 3aBog 3a jaBHO 3apaBsbe JleckoBal
19 MunHsckm okpyr 3aBoj 3a jaBHO 3apasrbe Bpame
20 CeBepHobaykmn okpyr 3asog 3a jaBHO 3apaBibe CyboTuua
21 CpepHebaHaTckm okpyr 3aBog 3a jaBHO 3apaBrbe 3perbaHuH
22 Ceseprobanarcky okpyr 3aBo/ 3a jaBHO 3fpaere KukuHaa
23 JyxHobaHaTcKn okpyr 3aBo/, 3a jaBHO 3apasme MaHueBo
24 3anagHobaykn oKpyr 3aBop 3a jaBHO 3gpaBrbe Combop
25 JyxHobaukm okpyr WHCTUTYT 32 jaBHO 3apaBsree Bojsognte
26 Cpemckn okpyr 3aBop 3a jaBHO 3apaBrbe Cpemcka MuTpoBuua
27 Cpncke eHknase KM 3aBso/ 3a jaBHo 3gpaerbe Kocoscka Mutposuua




Ho6asreau: MEDICA LINEA PHARM d.0.0.

APKUIIOr 2 OKBUPHOT CNOPA3YMA - CNEUMGHKALIMJIA NTEKA CA LIEHOM

JABHA HABABKA: 3-OBANEHTHA BAKUVHA NIPOTUB XYMAHOT MAMIIOMA BYPYCA (PEKOMBUHAHTHA, ALCOPBOBAHA)
JH 6p- 404-1-110/22.82

YkynHa spegHoCT

Ykynda BpegrocT+

Mpeamer Habaske JKn 3awruhesy nasue 7 Tckm o6nux| v jaynna neka J mepe Jeauunina uena 6e3 NOB-a Crona :1nB~a Wanoc N2 ca NAB-om
nonyhexor go6pa (y Awn.) {y ann.) v %) &y Ann) (y anx.)
( napunjen injekcioni Spric, 1
. po 0.5 mL (30mcg/0.5mL +

-0BaNEHTHA BAKUMHA MPOTHA MERCK SHARP & cycnerauja 3a 40meg/0.5mL + 60meg/0.5mlL.
xyma(::w;g::zr:::pyca 0011804 GARDASIL® 9 DOHME B.V.-  |uHjexuujy y Hanyroenom + 40mcg/0.5mL + UHjeRLMOHM WApKL 14.980 11.945,00 178.936.100.00 10% 17.893.610,00 196.829.710,00

N I j 0 /0.5 + 20 .5mL

ancopGosana) Holandija MHjekumoHom Wnpuuy | 20meg/0.5mL mcg/0.5

+ 20mcg/0.5mL +
20meg/0.5mL + 20mcg/0.5mL)




