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. onuwTn nogAum © JABHOJ HABABLIA

1. Tlpeamert jaBHe HabaBke 6p. 404-1-110/16-11 cy JlekoBu 3a GUONOLLKY Tepanujy 3a peymaTouaHu
apTputnc u Crohn-oBy 6onect u nek rituksimab, koju ce Ha ocHoBy Ypenbe 0 nnaHupaky M BPCTU
poba 1 ycnyra 3a Koje ce CnpoBOAe LieHTpanu3oBaHe jaBHe HabaBke ("Cn.rmacHuk PC" 6p. 29/13,
49/13, 51/13-ucnp. 86/13, 119/14 n 86/15) HabaBrbajy LeHTpann3oBaHO of cTpaHe Penybnudkor
doHAa 3a 30paBCTBEHO ocurypake, 3a notpebe 34paBCTBEHWX ycTaHoBa u3 [lnaHa Mpexe
3[paBCTBEHUX yCTaHoBa, y Penybnuuu Cpbuju.

2. Tlpegmert jaBHe HabaBke obnukoBaH je y 7 (cegam) naptuja, HasegeHux y MNpunory A — TexHuuka
cneundukaumja/Cnumcak napTuja.

Wndpa us Onwrer peyHuka Habaske: 33600000 — cpbapmaLieyTckn Npon3Boaun, 3a CBaKy napTujy.

4. Penybnuukn c¢oHO 3a 34paBCTBEHO ocurypawse he ca cBakum gobaBrbadem 3akibyuumTu jenad
OKBMPHM CriopasyM, 3a CBe napTuje 3a koje UM Ce A0AEeNN OKBUPHK CriopasyM.

5. OkBupHM cnopasyMm ce 3akrbydyje Ha nepmog oA 12 (aBaHaecT) Meceum o gaHa NOTNUCKMBaHA.

6. Cnucak 3gpaBCTBEHMX YCTaHOBA 3a unje noTpebe ce cnpoBoau OBaj MOCTynak jaBHe HabaBke Hanasm
ce y ogerbky Il - Cnmcak 3gpaBcTBeHMX ycTaHoBa. Penybnunyku doHA 3a 34paBCTBEHO OCUrypare
3aJpxaBa NpaBo [a Y TOKY BaXKeha OKBMPHOT criopasyMa M3MeHu 6poj 30paBCTBEHUX YCTaHOBA Koje
UMajy npaBo Aa 3akibydyjy YroBope, Ha OCHOBY OKBMPHOP cnopasyma. YKOMMKO Yy TOKY Tpajara
OKBUpHOr criopasyma fohe o mameHe Cnuvcka 34paBCTBEHWX YCTaHOBa, Yy CMUCHY [ofdaBakba
34paBcTBeHe ycTaHoBe, kao Kynua, Ha uctu, Cnucak 34paBCTBEHMX YCTaHOBa ce axypupa 6e3
n3MeHe OKBMPHOr crnopasyma, o 4yemy PoHg obasewTtaBa [obasrbayva. AXypupaHu cnucak ce
objaBrbyje Ha MHTEpPHET cTpaHmum Penybnnukor ooHaa.
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Il.  CINMNCAK 3JPABCTBEHUX YCTAHOBA

®dunujana PO30

Ha3uB 3gpaBcTBeHe ycTaHOBe

CepuwTe n agpeca
3apaBcTBeHe
ycTaHoBe

3BaHM4YHa MHTEPHeT
agpeca

WHCTUTYT 3a peymartonorujy

Pecascka 69

www.reumatologija.org.rs

KnuHuyko-6onHmnykn ueHtap bexaHujcka
Koca

BexaHunjcka Koca 66

www.bkosa.edu.rs

KnuHuykun uentap Cpbuje

MacTteposa 2

www.kcs.ac.rs

KnuHunuko-6onHnYkn LeHTap 3seanapa

Oumntpuja Tyyosuha

www.kbczvezdara.org

161
01. beorpaa YHMBEpP3UTETCKA Aedja KnnHMKa Tupwosa 6p. 10 www.udk.bg.ac.rs
WMHCTUTUTYT 3a 34paBCTBEHY 3alUTUTY MajKke . .
i “ - WWW.IMA.Oorg.rs
v neteta Cp6uje ,[p Bykat Yynuh Papoja Jakmha 6-8 www.imd.org.rs
KnuHnyko-6onHnykm ueHtap 3emyH BykoBa 9 www.kbczemun.rs
MHeTUTYT 32 oHKonoryy v papnonuriry MacTteposa 6p. 14 WWw.ncrc.ac.rs
Cpbuije
BojHo-megnumHcka akagemuja LipHoTpaBcka 17 www.vma.mod.gov.rs
VIHCTUTYT 38 3PABCTBEHY 3aLITUTY Aeue 1 Xajayk Berbkoa 10 www.izzzdiovns.rs
omnaanHe BojsoanHe - *
KnuHunyku ueHtap BojsoavHe Xajoyk BerbkoBa 1 www.kev.rs
02. Hosu Cap =
. . yT JOKTOpa
WHcTuTyT 3a oHKonorvjy BojsoguHe FonamaHa 4 www.onk.ns.ac.rs
CneunjanHa 6onruua sa peymatcke dyTowka 68 www.sbnovisad.co.rs
6onectu : =
KnnHnyku yeHtap Huw Ap 30paH:8-FMHtha www.Kkenis.rs
03. Huw

WHCTUTYT 3a Nnedetre u pexabunutauujy
L,Huuka 6ara“

Cpnckux jyHaka 2

www.radonnb.co.rs

04. Kparyjesauy

KnuHudkn ueHTap Kparyjesau,

3maj JosuHa 30

www.kc-kg.rs
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TEXHWNYKA CMNELNOUNKALINJA

lMpeamer jaBHe HabaBke jecy nobpa HaBedeHa y MNpunory A — TexHuuka cneumdukaumja.
MpeameT jaBHe HabaBke je 0OnMkoBaH y 7 (cegam) napTuja.

KonuunHe pobapa HaBegeHux y Mpunory A — TexHuuka crneumdukaumja/Cnmcak naptuja cy OKBUpHe
KonuumHe 3a noTpebe 34paBCTBEHMX YCTaHOBa HaBefeHux y ogerbky Il - Cnucak 3gpaBcTBEHUX
yCcTaHoBa U TO 3a nepwvopg of 12 (gBaHaecT) Meceuun. HaBegeHe konnuuHe nNpeactaBibajy MUHUMYM
Konu4ymHa 3a koje noHyhaum rapaHTyjy ga he ucnopyynty 3gpaBCTBEHMM yCTaHOBaMma, y CKnagy ca
HMXOBUM NoTpebama.

YKynHa yroBopeHa konuuuMHa gobapa 3aBucu of notpeba 3gpaBCTBEHMX YCTaHOBa M MOXe fa ce
pasnukyje og konuumMHa HaseaeHux y lNMpunory A - TexHuuka cneundukaumja/Cnucak naptuja.

MoHyna 3a naptujy 3 - Infliksimab ce moxe nogHetTn camo 3a nek 3awTuheHor HasvBa Koju je
obe3befeH y nocTynky jaBHe Habaske y 2015. rognHu.

MpeaomeT jaBHe HabaBke mory 6GuTn camo NekoBW Koju ce Hanase Ha Baxehoj JInctn nekosa koju ce
nponucujy u nsgajy Ha TepeT cpecrtaBa ob6aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUrypara, CXOA4HO un. 43. cTaB
1. Tadka 1) 3akoHa o 3gpaBcTBeHOM ocurypamy ("Cnyx6eHn rmacHuk PC" 6p. 107/05, 109/05-ucnp.,
57/11, 110/12 — ognyka YC, 119/12, 99/14, 123/14, 126/14-ognyka YC, 106/15 1 10/16- gp. 3akoH).

MoHyheHn nek mopa umatun Baxehy Oo03Bony 3a cTaBrbake y npomeT y Penybnuum Cpbujy Ha aaH
oTBapara NoHyaa. YKONUKO je A403BoNa 3a Jiek UCTEKNa U HUje OGHOBIbEHA, MPU YeMy fek MoXe Aa
ce Hahe y npomeTy Yy cknagy ca uynaHom 47. 3akoHa O nekoBMMa M MeaUUMHCKMM cpeacTBuMa
(,Cnyx6eHun rnacHuk PC*, 6poj 30/10 n 107/12), noHyhau je y ob6aBe3un ga goctaBu Konujy npegaTtor
3axTeBa 3a 06HOBY [1O3BOIIE 3a NeK.

MoHyheHn nek mopa umaTtu poK Tpajarwa of HajMawe 12 meceun of AaHa MCMOPYyKe, 3a LTa Kao
Aoka3 noHyhay gocTtaBrea usjaBy, AaTy Ha COMNCTBEHOM obpacly, MOTNUCaHY WU OBEPEHY MnevyaTom,
ocuMm 3a nek golimumab, 3a Koju pok Tpajarba He cme 6utn kpahu og 6 MeceLm of AaHa UCropyke.

MoHyhau je y obaBe3an pga nowTyje TexXHWYKe CcTaHOapae npucTynavyHocTM 3a ocobe ca
WHBaNUOUTETOM.
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V.

YCJI0BU 3A YYELWRE N JOKASMBAHE NCTTYHEHOCTW YCIIOBA

1.

1.2.

2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

YcnoBwu 3a yyewhe y nocTynky
1.1.

MpaBo Ha y4yewhe y nNOCTynKy nNpeAMeTHe jaBHe HabaBke umma noHyhay koju ucnywasa
obaBesHe ycnose 3a yyelwhe y NOCTYNKy jaBHe HabaBke, U TO:

1) na je perMcTpoBaH KoA HaanexHor opraHa, 04HOCHO ynucaH y ogrosapajyhu perucrap;

2) [a OH M HEroB 3aKOHCKWU 3aCTYMHUK HUje ocyfiMBaH 3a HEKO Of KPUBMYHWUX Aena Kao unaH
opraHu3oBaHe KpMMWHanHe rpyne, Aa Huje ocyfiuBaH 3a KpMBMYHA Aerna npoTuB NpuBpeae,
KPMBMYHA Adena NpOTMB XXMBOTHE cpeauHe, KPMBWYHO Aeno npuvMaka Wi gaBaka MuTa,
KPVMBWMYHO AEN0 npeBape;

3) Oa je nammpwuo gocnerne nopese, JONPUHOCE W Apyre jaBHe faxbuHe y cknagy ca nponucumMa
Peny6nuke Cpbuje nnu ctpaHe apxase kaja uMa ceauTe Ha HeHoj TEpUTOPUju;

4) pa nocepnyje Baxehy [o3BONy HaanexHor opraHa 3a obaBrbake AenaTHOCTM Koja je
npeaMert jaBHe HabaBke;

5) pa je nowToBao obaBe3se koje nMpou3unase u3 Baxehux nponuca O 3aWTUTU Ha pagy,
3anowsbaBaky M yCnoBuma paga, 3aluTUTK XMBOTHE cpeauvHe, Kao M Aa Hema 3abpaHy
obaBrbara 4enaTtHOCTH Koja je Ha CHa3n y Bpeme NogHoLeHa NoHYAeE.

MpaBo Ha yyelwhe y NocTynky jaBHe HabaBke MMa noHyhay koju Ucnywaea godaTHe ycroBe 3a

ydewhe y nocTynky jaBHe HabaBke, 1 TO:

1) ga my payyH Huje 6uo y 6nokagm y nocnegrwa TpyM meceua oA gaHa objaBrbmBama nosvsa
3a nogHolewe noHyaa Ha NopTtany jaBHWMX HabaBky;
2) YKOMWKO HMje NOKPEHYT NOCTynak cTevaja unu nukengauuje;

3) pa je oBnawheH of CTpaHe HOCMOLA 4O3BOSE 3a JieK Aa YYECTBYje Y LLeHTPanM30BaHOj jaBHOj
HabaBuW.

[loka3u koju ce gocTaBrbajy y3 noHyay
2.1.
2.2.

WN3Bog us pernctpa AreHuuje 3a npuBpedHe perucTpe unu apyror ogroeapajyher pernctpa;

MN3Bog v3 kasHeHe eBuaeHUMje, OOHOCHO yBepeke HaOSIeXHOr cyda Ha unjeM nodpydjy ce
Hanasu ceauwTe Aomaher npaBHOr NuLa, OOHOCHO ceauliTe MpeAcTaBHULLITBA UMW orpaHka
CTpaHor NpaBHOr Nnua, KojuM ce noTeplhyje Aa nNpaBHO N1ue Huje ocyfiuBaHo 3a KpMBUYHA Oena
NnpoTUB NpuBpeae, KpUBUYHA [ena NpoTUB XUBOTHE CPedvHe, KPUBUYHO Aeno rnpumarsa unm
[AaBara MUTa, KPMBUYHO Oeno npesape;

M3Boa n3 kasHeHe eBmaeHuuje MNocebHor ogerbera 3a opraHn3oBaHun KpuMmuHan Buwer cyga y
Beorpaay, kojum ce notephyje Aa npasHO nuue Huje ocyluBaHO 3a HEKO Of KPUBUYHWUX Aena
OpraHn3oBaHor KpMMUHana;

M3Bopa n3 kasHeHe eBuaeHLUMje, OOHOCHO yBepene HaanexHe nonvuujcke ynpase MYTl-a, kojum
ce noTephyje Oa 3aKOHCKM 3acTynHWK rnoHyhada Huje ocyhmBaH 3a KpuBMYHA dena npoTus
npuepeae, KpMBMYHA Jena nNpoTUB XUBOTHE CpeauHe, KPMBUYHO AEeno npumara unu gasara
MUTa, KPUBUYHO Jeno rnpeBape U HEKO Of, KPUBMYHMX Aena opraHn3oBaHoOr KpMMUHana (3axTeB
ce MoOXe noaHeTM npema MecTy pofewa unu npema MecTy npebuBanuita 3aKOHCKOT
3acTynHuka). Ykonuko noHyfhay nMa BuLle 3aKOHCKMX 3acTyrMHUKa AYXaH je Aa JocTaBu AoKa3s
3a CBaKor o Hux;

YBepewe [lopecke ynpaBe MuHuctapctBa duHaHCcHWja n npuBpene ga je U3Mupuo gocnene
nopese n OONPUHOCE W yBepewe HaAnexHe yrpaBe rfnokanHe camoynpase fa je usmupuo
obaBe3e MO OCHOBY W3BOPHMX fOKamnHWUX jaBHWX Mpuxoga wnvM noteBpdy AreHuuwje 3a
npusaTusauujy ga ce noHyhay Hanasu y nocTynky npusatmsaumje;

Pewene MuHucTapcTBa 34paBrba O NCMNyHaBaky YCNoBa 3a NPOMET fieKOBMMa Ha BENUKO Koje
obyxsaTta u npomeT gobapa koju cy npegMeT oBe jaBHe HabaBke unu Pewene MuHucTapcTea
30paBrba O WUCMyhaBakby YCIoBa 3a NPOM3BOAHY Jleka Koju je npeameT jaBHe HabaBke y
cnydajy fa noHyay nogHocK npoussohad Tor fneka.

MonyeH, NeyaToM OBEepeH 1 noTnvcaH obpasal MsjaBe noHyhaya o nowtoBaky o6aBesa koje
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2.8.
2.9.

2.10.

npousnase u3 Baxehux nponuca O 3aWTUTU Ha pagy, 3anolwrbaBakby W ycnoBuMa paga,
3alTUTU XKMBOTHE cpeanHe Kao U Aa Hema 3abpaHy obaBrbarba OenaTHOCTU Koja je Ha CHasn y
BpeMe nogHowera noHyge. (obpasau 6p. 6 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaLmjn);

MoTtepaa o 6pojy AaHa HENMVMKBUAHOCTYW, u3aaTta of ctpaHe HapoaHe 6aHke Cpbuje;

MoTBpAa Aa HuWje NOKPEeHYT MOCTynak cTedvaja, OOH. NUKBMAauuvje, kojy usgaje AreHuwja 3a
npvBpeaHe perucTpe;

Osnawherwe Hocuoua pJossorne 3a nek pga je noHyhad osnawheH pa ydecTByje y
LeHTpann3oBaHoj jaBHoj Habasuwm.

HauuH pokasuBama UCNnywbeHOCTU ycrnoBa

3.1

3.2.
3.3.

3.4.

3.5.

3.6.
3.7.

3.8.

3.8.

3.9.

3.10.

MonyweH, neyatom oBepeH W notnucaH obpasay Msjase noHyhava pate noag MyHOM
MaTepujarHoM U KPMBMYHOM OAroBOpHOLINY O MCNYHEHOCTU CBMX ycrnoBa U3 Ttadke 1.1, ocum
noataykn 4) un 5), n Tauke 1.2, ocum nogtadvke 3), (obpasay 6p. 9 m obpasay 6p. 10 y
KOHKYPCHOj OOKYMeHTauuju), y cknagy ca 4ynaHom 77. ctaB 4. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama
(,Cnyx6eHu rmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

[okymeHTn 13 Tadke 2.6 1 2.10 mory 61uTn JOCTaBbEHN Y HEOBEPEHMM Konuvjama.

HokymeHT 13 Tadke 2.10 He Moxe OuTu ctapuju og 3 (Tpu) Meceua of fAaHa objaBrbMBana
MoanBa 3a nogHowewe NoHyaa Ha MopTany jaBHMx HabaBku.

[oka3 n3 Tauke 2.10 He gocTaBrba NOHyhay yKONMUKO je Hocumnal, [O03BOfe 3a ek 3a Koju
AocTaBrba NoHyay.

Hapyuunay he npe goHolwwena ogfiyke 0 3akibyyeky OKBMPHOT cnopasyma of noHyhada uuja je
noHyaa ouereHa Kao HajlMoBOSbHUja 3aTpaXWTU Oa [OCTaBM KOMWjy 3axTeBaHUX Jokasa o
MCMYHEHOCTM YCIIOBA, @ MOXE W [ia 3aTpaxv Ha yBUA OpUrMHan Uiy OBepeHy Konujy CBUX Unu
nojeavHux gokasa. Pok Baxewe AoKymeHaTa, HaBegeHux y un. 77 cT. 1 3akoHa o jaBHWUM
HabaBkama (,Cnyxbexn rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15), a kojum ce pokasyje
ucnywere obaBesHux ycrnosa 3a yyewhe y NnocTynky jaBHe HabaBke, je perynucaHo ctaBom 3
HaBegeHor YnaHa 3akoHa.

Hapyunnay, moxe da 3aTpaxu fokase 1 of octanux noHyhada.

Ykonunko noHyhad He gocTaBu [oka3 HaBedeH nog Tadkom 2.1, 2.8 u 2.9 oBor ynyTtcTBa,
ucnyweHocT ycrnosa us tadke 1.1, nograuyke 1) u Tauke 1.2 nogradaka 1) n 2) oBor ynyTcTBa,
yTBpanhe ce Ha OCHOBY nogataka AOCTYnHuX y 6a3n nogartaka Koja ce Hanasnm Ha MHTEpHeT
CTpaHuum AreHuuje 3a npuBpegHe perncTpe www.apr.gov.rs n HapogHe 6aHke Cpbuje
Www.nbs.rs.

Hapyuunay Huje gyxaH ga o noHyhaya 3aTpaxu QOCTaBibakwe CBMX MU MojeAuHMX JoKasa
YKONUKO 3a ucTor noHyhada nocefyje ogrosapajyhe fgokase u3 gpyrux nocTynaka jaBHUX
HabaBKkv cnpoBefeHWX o CTpaHe Hapy4uoua.

YKonuko noHyay nogHocu rpyna noHyhavya cBaku 4naH rpyne noHyhaya mopa Aa gokaxe da
camocTanHo ucnywasa ycrnose um3 Tadke 1.1, ocum ycnosa u3 noaTadke 4), n Tadyke 1.2
noarayke 2) OOK ocTane ycrnose u3 Tadke 1.2 ncnywasajy 3ajeQHUYKN. YCnoB 13 noaradke 4),
Tayke 1.1, oyxaH je ga ncnyHn noHyhay us rpyne noHyhaya kojem je NoBepeHo u3BpLUee aena
HabaBKe 3a Koju je HeOMNXOo4Ha UCMYHEHOCT TOT YCIOBa.

Ykonuko noHyhay nogHocu noHyay ca noaussohadvem, noHyhad je aykaH ga gokaxe 3a cBakor
nogussofava nojeAnHayHo Aa Mcnykwasa ycnose u3 Taudke 1.1., ocum ycnosa 13 noaradke 4).
Ycnos u3 nogravke 4), tauke 1.1, AyxaH je Aa ucnyHu nogmssohay camo YKOIMKO Ce YCNoB
ofHocK Ha feo HabaBke Koju OH peanusyje. Ycnosu ua Tadke 1.2. oBor YnyTcTBa He 0gHOCE ce
Ha nogmssohaye 1 UCTN HUCY AYXKHU Aa UX UCMYHeE.

AKO ce y ApXaBu y Kojoj MoOHyhay nma ceguute He nsfajy TpaxeHw Ookasw, NoHyhay Moxe,
YMECTO [oKa3sa, MpUMOXWUTU CBOjy NUCaHy u3jaBy, AaTy nod KPUBMYHOM W MaTepujanHom
OOroBOpHOLWINY OBepeHy Nped CyaCKMM WKW yNpaBHUM OpPraHoM, jaBHUM OGenexHukom wnm
OPYrMM HaAnEeXHUM opraHom Te ApXaBe.
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V.

KPUTEPUJYM 3A JOOEJTY YTOBOPA

Kputepujym 3a gogeny yroopa je HajHuxa noHyheHa ueHa.

PesepBHM enemeHT kpuTepujyma, y cmucny unaHa 84. ctaB 4. 3akoHa o jaBHMM Habaskama
(,Cnyxbenun rmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15), jecte pok ucnopyke npegmeTHor gobpa.
Hapyumnau he pogenuti okBMpHU cnopasym noHyhady Koju noHyau kpahu pok ucnopyke noHyheHor
pob6pa.

Opyrn pesepBHV enemeHT kpuTepujyma, y cmucny ynaHa 84. ctas 4. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama
(,Cnyx6eHu rmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15), jecTe xpeb, koju he ce npumernBaT y cny4yajy
Kaga gBe unu BuLLE NOHYAA UMajy UCTY LeHY U UCTU POK ucrnopyke noHyfeHor gobpa, y Tom cryyajy
Hapyyunay he gogenuTtn yroBop noHyfauy kora npBoOr usBy4ye y NpucycTBy octanux noHyfhava uuje
Cy MoHyAde oueweHe Kao npuxeatremBe. Hapyuunau he BoauTtu 3anucHuk o xpeby. Kpeb He
npeacraerba KpuTepujyMm 3a gogeny yrosopa Beh moryhHOCT 3a gogeny yroeopa y cryyajy kaga
NPUMEHOM KpUTEpUjyma U pe3epBHOr Kputepujyma Huje moryhe paHurmpati noHyge. Hapyyunau he
nucmeHo obasecTuTn cBe noHyhade o gatymy kaga he ce ogpxatu mssnadewe nytem xpeba.
MsBnayewe nytem xpeba Hapyunnau he nsspwunty jaBHo, y npucycTBy noHyhava, un 1o Tako wrto he
HasmBe noHyhada Koju Cy NOHYAMIMN UCTY HajHWKY LIEeHY 1 NCTU POK MCNOPYKE NCMMCAaTN Ha OOBOjeHUM
nanupuma, Koju cy ucte senunuuHe n 6oje, Te he cesaku nanvp nocebHo ybaumTu y KOBEPTY U 3aTUM
KOBepTe CTaBWUTU Yy KyTujy, ogakne he unaH Komucuje nssyhn camo jegHy koepTy. [oHyhauy unju
Ha3uB byae y koBepTn 6uhe gogerbeH yrosop.

CtpaHa 8 og, 37



Vl.  OBPACUM KOJN YMHE CACTABHW OEO MNMOHYJE
OBPA3AL BP. 1 - MOOALU O NMOHYBHAYY

Hasue npegmeta HabaBke: JlekoBn 3a Guonowky Tepanujy 3a peymatouaHu aptputuc u Crohn-oBy
6onecTt u nek rituksimab, 6p. 404-1-110/16-11

Hasue noHyhava

Cepguwte noHyhava
(rpam, onwTrMHa n agpeca)

Ocoba 3a KOHTaKT

Mme u npesume gupektopa

Vime n npesnme 3aKOHCKMX
3aCTyrnHuKa

TenedoH

Tenedakc

EnekTpoHcka nowrta

Has3uns 6aHke

Tekyhu payyH noHyhava

MaTtunynHm 6poj noHyhaya

Mopeckn ngeHTUdmKaunoHm 6poj

HanomeHa:

Ob6pasal, ce nonywasa y cryyajy kaga noHyhay camocTanHO MOAHOCU MOHyAy WM kKaga noHyhau
nogHocW MOHyAy ca nogusBohayem, Yy CynpoOTHOM UCTM He Tpeba MOomyHUTU U  [OCTaBUTU.

CtpaHa 9 opg 37



OBPA3AL BP. 2 - NOAALU O NMOHYBHAYY Y 3AJEAHUYKOJ NMOHYOU

Hasue npegmMeTa HabaBke: JlekoBu 3a BGMonowky Tepanujy 3a peymatougHu aptputuc u Crohn-
oBy 6onecTt u nek rituksimab, 6p. 404-1-110/16-11

Hasne ydecHuka y 3ajeqHnYKoj
NOoHyAM
CeonwiTte y4ecHUKa y 3ajeQHNYKO]
noHyaw (rpag, onwTuHa 1 agpeca)

Ocoba 3a KoOHTaKT

Mme u npesume gupektopa

Nme n npe3nme 3aKOHCKNX
3aCTYyMNHUKa

TenedoH

Tenedakc

EJ'IeKTpOHCKa nowTa

Hasuns 6aHke

Tekyhu payyH yvyecHuka y
3ajeHMYKOj NoHYaM
MaTtuyHm 6poj ydyecHuka y
3ajeHMYKOj NoHYaM

Mopeckn ngeHTMdnKaunoHm 6poj

Hasne ydyecHuka y 3ajeqHn4Koj
NoHyaM
CeanwiTte y4ecHUKa y 3ajeJHNYKO]
noHyau (rpag, onwTvHa n agpeca)

Ocoba 3a KOHTaKT

Vme u npesnme gupektopa

Vime 1 npesnme 3aKOHCKUX
3aCTynHuKa

TenedoH

Tenedakc

EnextpoHcka nowiTa

Has3uns 6aHke

Tekyhn pauyH yyecHuka y
3ajeAHVYKOj] NoHYan
MaTtuyHu 6poj ydyecHuka y
3ajeAHVYKOj] NoHYan

lMopeckn ngeHTUdmKaunoHm 6poj

HanomeHa:

O6pasay, ce nonykwasa camo Yy Cnyyajy NoaHoLlera 3ajeqHuyke MoHyade, Y CYNpPOTHOM UCTU He
Tpe6a NonyHUTU U JOCTaBUTK.

=  Ykonuko uma Behu 6poj yyecHuka y 3ajeaH1UYKOj NoHyan o Mecta npeasuheHnx y Tabdenuy,
notpebHo je HaBegeHn obpasay KonmpaTtn y AOBOSBHOM Opojy Npumepaka, ga ce nonyHu un
JoCTaBu 3a cBakor noHyhaya Koju je y4eCHUK Yy 3ajeAHNYKOj MOHYAMN.

CrtpaHa 10 oz 37



OBPA3AL BP. 3 - MOAALK O NOAU3BOHAYY

Hasue npegmMeTa HabaBke: JlekoBu 3a BGuonowky Tepanujy 3a peymatongHu aptputuc u Crohn-
oBy 6onect u nek rituksimab, 6p. 404-1-110/16-11

Hasune nognasohava

CepuwiTe nogmssohaya
(rpam, onwTrMHa n agpeca)

Ocoba 3a KoOHTaKT

Nme n npeanme aupektopa

Nme n npe3nme 3aKOHCKNX
3aCTYyrNnHUKa

TenedoH

Tenedakc

EJ'IeKTpOHCKa nowTa

Hasuns 6aHke

Tekyhu payyH noguasohada

MaTtunynHn 6poj nognssohayda

Mopeckn noeHTMdUKaLUnoHm 6poj

HanomeHa:

O6pasal ce nonywaea camo y crnyyajy aa noHyhad HacTyna ca noau3BohayeM, y CynpoTHOM UCTU He Tpeba
MOMYHUTU U JOCTaBUTH.

Ykonuko uma Behu 6poj nogussohada og mecta npenpuheHnx y tTabenu, notpebHo je HaBegeHn obpasay,
KonupaTu y JoBOrbHOM 6pojy NpMMepaka, Aa ce NonyHu 1 ocTaBu 3a CBakor nogvssohava.

CtpaHa 11 og 37



OBPA3AL| BP. 4 - MOHYOA 3A JABHY HABABKY

Hasue npeameta HabaBke: JlekoBu 3a GMONOLLKY Tepanujy 3a peymatongHu aptputuc u Crohn-oBy
6onecT u nek rituksimab, 6p. 404-1-110/16-11

Kao noHyhau /Ha3uB noHyhava unm ynaHa rpyne noHyhava/ y jaBHOj
HabaBum JlekoBa 3a Ouonolwky Tepanwjy 3a peymatougHu aptputuc n Crohn-oBy Gonect un nek
rituksimab, 6p. 404-1-110/16-11, usjaBrbyjeM Aa cam ynosHaT ca CBMM YCrOBMMa M 3axTeBuma U3
Mo3nBa 3a nogHowewe MOHyAe, KOHKYPCHE AOKYMeHTauuje, MoAerna OKBUPHOr crnopasyma u
mMogena yrosopa, objaBrbeHux Ha NopTany jaBHux Habasku gaHa 25.8.2016. roguHe, ykibydyjyhu un
CBe eBeHTyalnHe W3MeHe HaBedeHVX AOKyMeHaTa W MOAHOCMM OBY MOHyAy Yy cKknagy ca Tum
ycrnoBsuma v 3axTeBmma.

I MoHyAa ce nogHOCK: (3a0KPYXUTK)

A. CamocTarnHo

B. Kao 3ajegHuyka noHyga
1.
2.
3.

(Hasecmu Ha3ug u ceduuime C8UX yYeCHUKa y 3ajeOHUYKOj MoHydu)

B. Ca nogussoheyem:

1. Hasmne noguasohava

(Hasecmu Ha3ue u ceduwme rnoduseohjaya)
2. MpoueHat ykynHe BpegHoCTN Habaske noBepeH nogussohavy

3. deo npeameTHe HabaBke koju he n3BpWNTM Noan3sohnay

y OsnawheHo nuue noHyhaua:

naHa

Hanomena: OGpasal, noHyae noHyhay Mopa Ja nonyHu, OBEPU NeYaToM 1 noTnuile, Yume notephyje aa
Cy TayHu NnoJaum Koju cy y obpacuy noHyae HaBedeHM!.

Ykonuko noHyfaun nogHoce 3ajedHMdYKy MOHyAy, rpyna noHyhada moxe ga ce onpegenu ga obpasay
noTNnCyjy N ne4aTtom osBepasajy CBU NoHyhHaum U3 rpyne noHyhaya vnm rpyna noHyhava moxe ga ogpeau
jeaHor noHyhaya 13 rpyne koju he nonyHUTK, NOTNUCaATK U Ne4yaToM OBEpPUTK obpa3sal, NoHyae.

CtpaHa 12 og 37



OBPA3AL BP. 5 - UBJABA NOHYHAYA O HEBABUCHOJ NOHYAU

Y cknagy ca 4naHom 26. 3akoHa

(Hasue noHyhaua nnun ynaHa rpyne noHyhava)
naje:
U3JABY

O HE3ABUCHOJ NOHYAU

Moa nyHOM maTepujanHOM M KpUBMYHOM OAroBOpHOLWhy noTephyjem Aa cam NoHyay y NOCTYMKy
jaBHe HabaBke JlekoBa 3a Ouonowky Tepanujy 3a peymatougHu aptputuc n Crohn-oBy 6Gonect u nek
rituksimab, 6p. 404-1-110/16-11, nogHeo HesaBucHo, 6e3 poroBopa ca ApyrMMm noHyhadnma wunm
3aMHTepecoBaHMM Nuumma.

Yy OBnawheHo nuue noHyhava:

naHa

HanomeHa: y cnyyajy nocrojaha OCHOBaHe CyMH-e Yy UCTUHUTOCT M3jaBe O He3aBWCHOj MOHYAW, Hapy4unay
he ogmax obaBeCTUTM opraHM3auuvjy HagnexHy 3a 3awTuTy KOoHKypeHuumje. OpraHu3auuvja HagnexHa 3a
3alITUTY KOHKYpeHLMje, Moxe noHyhady, 04HOCHO 3aMHTepecoBaHOM nuuy uspehu mepy 3abpaHe ydyewha y
MOCTYMNKy jaBHe HabaBke ako yTBpAM [Oa je noHyhay, OOHOCHO 3auHTEPECOBaHO fvUe MOoBpeausio
KOHKYp€eHUMjy y NOCTynKy jaBHe HabaBke y CMUCIy 3aKkOHa Kojum ce ypehyje 3awTuTa KoHKypeHuuje. Mepa
3abpaHe ydyewha y nocTynky jaBHe HabaBke Moxe Tpajatu A0 ABe roguHe. [loBpeda KOHKypeHuwuje
npeacTaBrba HeraTuBHy pedepeHuy, y cMucny ynaHa 82. ctas 1. Tadka 2. 3akoHa.

YKkonuko NoHyAy nogHocu rpyna noHyhaua, cBaku unaH rpyne noHyhada mopa goctaeutu MsjaBy, koja mopa
6uTV NoTnucaHa of cTpaHe oBnalheHor Nuua Tor noHyhaya v oBepeHa NevyaTom.

CtpaHa 13 oz 37



OBPA3ALl BP. 6 - UBJABA NOHYBHAYA Y CKNALLY CA YNAHOM 75. CTAB 2. 3AKOHA O JABHUM
HABABKAMA (,,CNTYXXBEHU TMACHUK PC“ BP. 124/12, 14/15 U 68/15)

Y ckrnagy ca u4naHoM 75. ctaB 2. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama,
/Ha3uB NoHyha4ya unu YnaHa rpyne noHyhava/ gaje:

N3JABY

0a je MpunMKOM cacTaBrbaka MOoHyAde Y MOCTYnKy jaBHe HabaBke JlekoBa 3a Guonowky Tepanujy 3a
peymatongHu aptputuc u Crohn-osy 6onect u nek rituksimab, 6p. 404-1-110/16-11, nowToBao obaBese
Koje npousunase u3 Baxehux nponuca O 3alITUTU Ha pagy, 3anolrbaBaky 1 yCroBuma paja, 3alTuTu

XWBOTHE cpeduHe, Kao M Oda Hema 3abpaHy obaBrbakba [enaTHOCTU KOja je Ha CHasu y Bpeme
nogHoweHwa noHyae.

y OsnawheHo nuue noHyhaua:

naHa

HanomeHa:

YKONnko NoHyay nogHocu rpyna noHyhaya, cBaku unaH rpyne noHyhada mopa goctasutu Msjasy,
Koja mopa 6utn notTnucaHa og ctpaHe osnawheHor nuua Tor noHyhaya n oBepeHa nevyaTom.

CtpaHa 14 oz, 37



OBPA3AL BP. 7 - TPOLWWKOBU NMPUMNPEME NMOHYAE

Ha ocHoBy 4naHa 88. ctaB 1. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,Cnyx6eHu rnacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n
68/15), a cxogHo unaHy 15. [NpaBunHuka O obaBe3HUM eneMeHTMMa KOHKYPCHe OOKyMeHTauuje y
nocTynuuma jaBHUX HabaBKku M HauMHy JoKasmBaha McnyweHocTun ycnosa ("Cnyx6eHn rmacHuk PC” 6p.
86/15), kao noHyhau y3 NOHYAY Npurnaxem

CTPYKTYPY TPOLLKOBA NMPUMPEMAHA NOHYOE

3a jaBHy HabaBky JlekoBa 3a GuonoLuky Tepanujy 3a peymatomaHum aptputuc n Crohn-osy 6onect
n nek rituksimab, 6p. 404-1-110/16-11

TpowkoBu npubasrbaka cpeacTaBa
obe3behera OnHapa 6e3 N[B-a
YKynHu TpolukoBu 6e3 MNAB OvHapa
rnaB AnHapa
YkynHu Tpowkosu ca MNAB OvHapa

CTpyKkTypy TPOLUKOBa MpUMNpeMe MoHyAe Mpunakem 1 TPaXuMM HakHady HaBeOeHMX TPOLLKOBA YKOSMKO
Hapy4yunayl npegMeTHU nocTynak jaBHe Habaeke 00ycTaBu M3 pasnora koju Cy Ha CTpaHu Hapy4dmoua,
cxogHo unaHy 88. ctaB 3. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,CnyxbeHn rmacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n
68/15)

y OsnawheHo nuue noHyhaua:

naHa

HanomeHa:

- O6pasay TpowkoBa npunpemMe NoHyae nonykwaeajy noHyfhaum Koju cy mmanu HasegeHe TPOLLKOBE U
KOju TpaXkv fa My UX Hapy4unay, HagoKHaau.

- Octane TpoOLWKOBE nNpunpemMe M MOAHOLLEHA MOHYAE CHOCKM WUCKIbYYMBO MOHYyHay M He Moxe
TPaXWTU O Hapyyuoua HakHagy TpowkoBa (4naH 88. ctaB 2. 3akoHa O jaBHUM HabaBkama
(,Cnyx6eHnu rmacHuk PC*, 6p.124/12,14/15 n 68/15)).

- Ykonuko noHyhau He nmonyHu obpasay, TpoLIKOBa MpunpemMe MoHyae, Hapyyunay Huje gyxaH ga my
HaZOKHaauM TPOLLKOBE.

- Ykonuko noHyhauynm nogHoce 3ajedHVMYKY MOHyAy, rpyna noHyhada moxe pa ce onpegenu fga

obpasal, noTnMcyjy 1 nevyaTom oBepaBajy CBM MoHyhaum us rpyne noHyhada nnu rpyna noHyhadva
MOXe Oa oapeau jeaHor noHyhaya ua rpyne koju he MCTu NoONyHUTU, NOTAMCATU U NeYaToM OBEPUTH.

CrtpaHa 15 oz 37



OBPA3AL BP. 8 - MEHU4YHO OBJIALUKEHWE

Ha ocHoBy 3akoHa 0 meHuum (,Cn. nuct ®HPJ® 6p. 104/46 n 18/58, ,Cn. nuct COPJ* 6p. 16/65,
54/70 n 57/89 n ,Cn. nuct CPJ“ 6p. 46/96) nspajemo:

MEHWYHO NMUCMO - OBJIALLREHE 3A KOPUCHUKA COJO BJTAHKO MEHULIE
Mpeamet: JOCTABA MEHUMLUE KAO TrAPAHLIMJE 3A O3BUTBHOCT NOHYAE

Y npunory oBor akta goctaBjbaMoO CONCTBEHY MeHuLy, HEONO3nBY, Ha MNMPBU NMO3MB HaNnnaTnuBy n
be3 npotecTa, cnegehnx VID,eHTVICbVIKaU,I/IOHVIX O3Haka:

(cnosHa) (Hymepuyka)
Y cknagy ca ycnosuMma 3a ydyelhe y NOCTynky jaBHe Habaske:
JlekoBu 3a GMONOLLKY Tepanujy 3a peymaTtougHu aptputuc un Crohn-oBy 6onecT u nek rituksimab
6p. 404-1-110/16-11

no nosuBy 3a nogHowlewe noHyae objaBrbeHom Ha [MopTany jaBHux Habasku gaHa 25.8.2016.
roanHe.

Osnawhyjemo Penybnuyku poHa 3a 3gpaBcTBeHO ocurypamse kao HAPYUYMOLIA y nocTynky jaBHe
HabaBke 6poj 404-1-110/16-11 ga 0By MEHULYY MOXE MCKOPUCTUTU OO U3HOCa o4

AvHapa (cnosuMa: ).

Mnahawe meHn4He obaBe3e he ce M3BPLUMTK ca Tekyher padyHa:

Bpoj Tekyher pauyHa Ha3sns 6aHke

Ycnosu nog kojuma Penybnuykn doHAa 3a 34paBCTBEHO OCUrypakbe MOXEe akTuBMpaTu cpencTBo
obesbehera 3a 036UIBLHOCT NOHYAE:!

1. pa noHyhay noByde CBOjy MOHYyZy TOKOM Mepuoaa Baxera MNOHyde, Ha3HayeHor of cTpaHe
noHyhaya y oGpacuy 3a noHyay;

2. [a noHyhauy, nowTo je obaBelTEH O NpuxBaTakwy MOHyAE 3a MNojeduHy napTujy of CTpaHe
Hapyuvoua, y Toky nepvofa Baxetba MOHYAE He MOTMMWE Wnu oAGwje Aa MOTNULIE OKBUPHU
cropasywm;

3. He gocTaBu cpeacTBo obesbehetba 3a 4OOPO M3BpLUEHEe Nocna.

BaxHoOCT MeHuYHor oBnawhewa je (cnosuma: ) AaHa of AaHa
oTBapaka noHyaa.

Ykonuko, ns 6uno kor pasnora, gohe 0O npogyxKewe poka Baxewa MoHyae, obesbeanhemo
NpoayXewe BaXxewa MeHUWYHOr oBnawhewa u TO Hajmawe 3a 6poj AaHa 3a Koju je nMpodyKeH poK
BaXxekwa NnoHyae.

MecTo n gatym: MoTtnuc oenawheHor nuua noHyhava
M.I.
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OBPA3AL BP. 9 - U3JABA NMOHYHAYA Y CKINNALLY CA YITAHOM 77. CTAB 4. 3AKOHA O JABHUM
HABABKAMA (,,CNTYXXBEHU TMACHUK PC“ BP. 124/12, 14/15 U 68/15)

Y cknagy ca unaHom 77. ctaB 4. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama,

/Ha3uB noHyhaya unu uynaHa rpyne noHyhada/ vy
nocTynky jaBHe Habaske JlekoBa 3a BuonoLuky Tepanujy 3a peymatomaHu aptputuc u Crohn-osy 6onect
n nek rituksimab, 6p. 404-1-110/16-11, paje:

N3JABY

nog NyHOM MaTepujanHoOM 1 KpUBMYHOM OArOBOPHOLLNY Aa uUcnyHaea:

| O6aBesHe ycnose 13 ogerbka IV — Ycnosu 3a ydyelwhe 1 gokasuBare MCNYHEHOCTU YCIoBa, U TO:

[a je perucTpoBaH ko HaAnexHor opraHa, 0QHOCHO ynucaH y ogrosapajyhu perucrap;
[a OH N HEroB 3aKOHCKM 3acCTyMHWK HUWje ocyfMBaH 3a HEKO Of KPWBWYHMX Oena Kao unaH

OpraHuM3oBaHe KpvMUWHanHe rpyne, Aa Huje ocyfuBaH 3a KpuBMYHA Jena NpoTUB MpuBpeae,
KPMBMYHA Aerna NpoTUB XMBOTHE CPeavHe, KpMBMYHO AENo NpyMMarba Uinm gaBakba MUTa, KpUBUYHO
Oeno npesape;

4a je namupuo gocrnerne nopese, OONPUHOCE M Apyre jaBHe gaxbuHe y ckragy ca nponucuma
Peny6bnuke Cpbuje nnu ctpaHe apxaee kaga ma ceauiTe Ha heHoj TEPUTOPUjA.

Il JogaTHu ycnos n3 ogerbka IV — Ycnosu 3a yvewhe u gokasnsare UCNYyHEeHOCTM YCIoBa, U TO:
- [a ce He Hanasu y NocCTymnKy cTevyaja unu nukemagaumje.

OBnawheHo nuue noHyhava:

AaHa

HanomeHa:

YKonuko noHyay nogHocw rpyna noHyhada, cBaku YnaH rpyne noHyhada mopa gocrtaBuTtu UsjaBy, Koja
Mopa 6MTu noTnMcaHa oA cTpaHe osnawheHor nuua Tor NnoHyhaya n oBepeHa nevyaTom.

CtpaHa 17 oz 37



OBPA3AL BP. 10 — N3JABA MNMOHYHAYA Y CKNALY CA YJIAHOM 77. CTAB 4. 3AKOHA O
JABHUM HABABKAMA (,,CITY>KBEHU NMACHUK PC“ BP. 124/12, 14/15 U 68/15)

Y cknagy ca unaHom 77. ctaB 4. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama,

/Ha3uB noHyhaya unu uynaHa rpyne noHyhada/ vy
nocTynky jaBHe Habaske JlekoBa 3a BuornoLuky Tepanujy 3a peymatongHum aptputuc n Crohn-osy 6onect
n nek rituksimab, 6p. 404-1-110/16-11, paje:

N3JABY

noA MyHOM maTtepujarHoM M KpMBMYHOM OoAroBopHowhy Aa ucnywasa Ao4aTHW YCnoB M3 oferbka IV —
Ycnosu 3a ydelhe n gokasvBarwe UCMYyHEeHOCTU YCroBa, U TO:

- pa My padvyH Huje 6uo y Bnokagw y nocrnegwa TpyM Meceua oA faHa objaBrbuBarba nosveBa 3a
nogHoluere NoHyaa Ha NopTany jaBHMX HabaBskw.

Yy OenawheHo nuue noHyhava:

AaHa

HanomeHa:

Ykonuko noHyhaum nogHoce 3ajeaHWYKy noHyay, obpasay nonykwasa, NoTnucyje n neyatom osepasaljy
OHaj YnaH/oBu rpyne noHyhava koju ncnywasaljy ropeHaBeeHn yCnos.

CtpaHa 18 oz, 37



OBPA3AL BP. 11 - OBJIAWWKEWE HOCUOLIA OO3BOJIE 3A JIEK 3A YYECTBOBAMKE
NMOHYBHAYA 'Y LEHTPANNU3OBAHOJ JABHOJ HABABLIU

OBNAWTREWE

Osnauwhyje ce n3 , a y4YecTByje y OTBOPEHOM MOCTYNKY
jaBHe Habaeke JlekoBa 3a GMONOLWIKY Tepanujy 3a peymatougHu aptputuc u Crohn-oBy Gomnect un nek
rituksimab, ©6p. 404-1-110/16-11, ca pgone HaBeAeHMM JIleKOBMMa  Hocuoua  [O3BoJe

PegHu 6poj

. Mpeamet HabaBke lNakoBawe Konuunna
naptuje

Osum oBnawherwemM obaBe3yjeMo ce Aa hemo Kao Hocunal, 4o3Bose 3a FIEKOBE KOju Cy NpeaMeT NoHyae:

1. GnaroBpemeHo 06e36eMTn 06HOBY A03BONA 3a NEKOBE KOju Cy NpeaMeT jaBHe HabaBke 3a cBe
BpeEMe Tpajatba OKBMPHOr Cropasyma, OOHOCHO 3akibydeHUX YroBopa ca 34paBCTBEHUM
yCcTaHOBaMa, OHOCHO a Y HaBeJeHOM nepuoay 3a ucte Hehemo NogHeTH 3axTeB 3a CKuaae
ca Jlucte nekoBa Koju ce Mponucyjy M usgajy Ha TepeT cpefctaBa obGaBe3HOr 34paBCTBEHOT
ocurypawa;

2. 06e36eguTn KOHTUHYMTET y cHabaeBawy Kako Mo BpcTama, Tako M Mo kKonuumHama gobapa no
OKBMPHOM Cnopa3syMy, OOHOCHO 3aKiby4eHNM YroBOopuMa ca 30paBCTBEHUM yCTaHOBaMma, Koju cy
npegMeT jaBHe HabaBKe, a CBe y CKMNaay U 3a CBe Bpeme Tpajakba OKBUPHOT cnopasyma, OgHOCHO
3aKrby4eHUX YroBopa ca 34paBCTBEHNM yCTaHOBaMa;

3. rapaHTOBaTW LEHe U y Cry4yajy KopeKuuje UCTUX y CKragy M Ha HauvH geduHucaH OKBUPHUM
cnopasymMoM, OJHOCHO 3aKiby4eHUM YyroBopuvMa ca 34paBCTBEHVMM YCTaHOBaMa;

4. wucnopyyuBaTu nekoBe Koju cy npegmeTr noHyge koju he [obaBrbady y CBakOM TpPeEHyTKY
omoryhnut UCnopyky 3gpaBCcTBEHMM yCTaHOBama Ca pPOKOM Tpajaka Of HajMake 12 meceuw,
ofHocHO 6 meceuu 3a nek golimumab.

Yy OsnawheHo nuue Hocuoua go3Bone:

naHa

HanomeHa:

OGpasay je noTpebHO JOCTaBUTK 3a CBaAKOr HOCMOLIA A03BOSIE 3a JEK, Ynju ce NeKoBu Hyge. Y cnyvajy
Aa ce Hyde NeKoBM BULLE pas3nMyMTUX HOcMoua A03BOrNe 3a fnek, obpasau konupaTtu y 4OBOIbHOM Bpojy
npvMepaka, 3a CBakor HocroLa Jo3BoJe 3a Jek.

Y cnyyajy Aa ce Hygou BuLIEe JIEKOBa MCTOr HOcuoua Ao3Bofie 3a Nek, obpasay npunarogutn Opojy
napTuja 3a CBakor HOCKoLa JO3BOSE 3a NeK.
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VIl.  YINYTCTBO NOHYHAYMMA

1. Jesuk

1.1. MNoHyna v ocTana AOKyMeHTaumja Koja ce O4HOCKU Ha NOHyAY Mopajy BUTU Ha CPNCKOM je3unKky.

2. ObaBe3Ha cagpXuHa MOHyAe M Ha4dyuH nonywaBakba obpasaua p[atux Yy KOHKYPCHOJj
AOKYyMeHTauuju

2.1.

a)

b)

c)

d)

f)

a)

h)

lMoHyhay nogHocK NOHyAY Koja cagpxu crneaehe JOKYMeEHTe:

nonyweH obpasau Mogaum o noHyhady, ykonvko noHyhay camocTanHo NMogHOCK MOHYAY UK
kaga noHyhay nogHocuM TOHydy ca noau3BohjayemM - obpasay 6p. 1 Yy KOHKYPCHO)
AOKYMeHTauuju;

nonyweH obpasau Mogaum o noHyhavy y 3ajeAHUYKOj NOHYAMW, YKONMKO NOHYAY NOAHOCK rpyna
noHyhaya - obpasal, 6p. 2 y KOHKYPCHOj JOKYMeHTauuju;

nonyweH obpasay NMogaum o noamssohavy, ykonuko noHyhay agenMMmnyHo m3spliere Habaske
nosepasa nogussohayy - obpasau 6p. 3 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauuju

nonykeH, neyaTtom OBepeH WM noTnucaH obpasay [lMoHypa 3a jaBHy Habaeky JlekoBa 3a
OvonowKky Tepanujy 3a peymatoumgHu apTputuc u Crohn-oBy ©onect m nek rituksimab —
obpasay 6p. 4 y KOHKYPCHOj OKyMEeHTauuju;

nonykweH, oglwTamnaH, neyatoM OoBepeH 1 notnucaH obpasad 4.1 (tabena) - NoHyaa 3a jaBHy
HabaBky JlekoBa 3a GUONOLLKy Tepanujy 3a peymatomaHu aptputc u Crohn-oBy 6onect u nek
rituksimab, koju y cebu cagpxu obpasal CTPYKTYpe LeHe ca YnyTCTBOM Kako Ja Cce MOMyHU -
Tabena ce Hanasu y ekcen dajny ,,lMpunor B — O6pasau noHyae koju y cebn cagpxum obpasau
CTPYKType LeHe";

nonyweH, ne4aTtom OBEpeH M notnucaH obpasay WsjaBe noHyhaya O He3aBUCHOj MOHyau
(obpasau 6p. 5 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauuj1);

OOKyMeHTauujy HaBefeHy y ogerbky Il — TexHunyka cneundmkaumja;

1) wusjaBy, gaty Ha COMCTBEHOM obpacuy, noTnucaHy W oOBepeHy neyatom pfa he
ucnopyymsaTtn gobpa ca pokom Tpajara of Hajmawe 12 meceum of AaHa ucrnopyke,
OZIHOCHO Ca POKOM TpajHa o 6 Mmeceum 3a nek golimumab;

2) YKOMUKO je [O3BOMa 3a fek NcTekna u Huje obHoBIbeHa, NPy YeMy Nek Moxe Aa ce Hahe
y NnpomMeTy y cknagy ca unaHom 47. 3akoHa O NleKoBUMa U MegMLUMHCKMM CpeAcTBMMa
(,Cn. rmacHuk PC*, 6poj 30/10 n 107/12), noHyhau je y obaBe3n ga JoctaBu Konwujy
npegaror 3axTeBa 3a 06HOBY J403BONE 3a fek;

AoKase O UCMyHeHOCTM 06aBe3HMX 1 JoAaTHUX ycrnoBsa 3a ydvelwhe y cknagy ca ynyTcTsmMMa u
WMHCTpyKuMjama patum y operbky IV — Ycnosu 3a ydewhe u gokasumBawe WCMNYyHEHOCTU
ycnosa:

1) nonykweH, NeyaTom OBEpeH M noTnucaH obpasay MsjaBe noHyhava y cknagy ca 4naHom
77. ctaB 4. 3akoHa o0 jaBHMM HabaBkama (obpa3say 6p. 9 y KOHKYPCHOj AOKYMEeHTaumju);

2) nonyweH, NeYaTtoM OBEpPEH U noTnucaH obpasay MsjaBe noHyhaya y cknagy ca 4naHom
77. ctaB 4. 3akoHa o0 jaBHMM HabaBkama (obpasal 6p. 10 y KOHKYPCHOj LOKYMEHTaLuj1);

3) Pewete MuHucTapcTBa 3apaBrba O MCMyHaBakby YCrnoBa 3a MPOMET MEKoBMMAa Ha
BEMUKO Koje obyxBata U npomeT fobapa koju cy npeaMeT oBe jaBHe HabGaBke unu
Pewetse MuHMCTapcTBa 34paBrba O WUCNyHaBaky YCrNoBa 3a NPou3BOAHY Neka Koju je
npenmert jaBHe HabGaBke y cry4yajy Aa NoHydy NoAHOCU Npov3BoNay Tor neka;

4) nonykweH, ne4yaToM OBepeH W noTnucaH obpasay WMsjaBe noHyhaua o nowToBary
obaBe3a koje npou3nase u3 Baxehux nponuca O 3aWTUTU Ha pagy, 3anowsbaBaky U
ycroBuma papga, 3aliTWTU XMBOTHE cpedvHe, kao M da Hema 3abpaHy obaBrbaka
AenaTHOCTY Koja je Ha CHa3u y Bpeme nogHoLllena noHyae. (obpasay 6p. 6 y KOHKYPCHO]
OOKyMeHTauumjn);

5) Osnawherwe HocuoLa AO3BOSIE 3a NeK da je noHyhRay oenawheH ga yyecTtsyje Yy
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LeHTpann3oBaHoj jaBHOj HabaBuW. (obpa3sal 6p. 11 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaLMjN);

i) Mmeyatom OBEpeH M MNOTNUCaH MoAEeNéT OKBUPHOr cropasyMa — ogerbak VIII y KOHKYpPCHO]
OOKYMeHTaumju;

j)  neyaTom OBepeH M MoTnMcaH MoZen yroBopa — oderbak IX y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaUuju;

K) cpenctBo dmHaHcumjckor obesbehera 3a 030MIbLHOCT MOHyAEe y Ckragy ca Tavykom 6. oBor
YnyTcTBa;

2.2 lMoHyhau poctaBrba MOHyAy Yy cknagy ca obpacumma Koju Cy cacTaBHW [e0 KOHKYPCHe
OOKyMeHTaumje, Kao M Ha CONCTBEHMM obpacuuma MnOTPaXMBaAHUM Y  KOHKYPCHO]
OOKyMeHTauuju.

2.3 lMopauun koju ce yHoce y obBpasay noHyae u apyre obpacue npeasuheHe KOHKYPCHOM
OOKyMeHTaumjom mopajy Outu jacHM 1 HeOBOCMUCNEHW, YHETU E€NEKTPOHCKUM MyTeM Wunu
yrnucaHu, YNTKO, XEMUjCKOM OFTOBKOM.

2.4. lMopauw koju ce yHoce y Tabeny Kkoja ce Hanasu y ekcen gajny ,,lMpunor B — O6pasay noHyae
Koju y cebu cagpxxun obpasau, CTPYKType LieHe" UCKIbYYMBO Ce YHOCE €NEKTPOHCKUM MyTEM.

2.5. MNoHyhay, y3 noHyay, AocTaBrba jegHy konujy nonyweHe tabene ,[lMpunor B — O6pasay
NoHyZe Koju y cebu caapxu obpasay CTpykType LeHe" (He Mopa Aa 6yae oBepeHa nevyaTom u
noTnncaHa) y enekTpoHckom obnuky, Ha CD/DVD-y nnn USB-y.

3. LUeHay noHyan

3.1. Uena y noHyam (y Tabenu ,,Mpunor B — O6pasav, noHyge Koju y cebn cagpxu obpasal, CTpyKType
LueHe") yHOCK ce Kao jeQuHWYHa LeHa (3aokpyXeHa Ha OBe geuumarne), Mopa 6utn muckasaHa y
AnHapuma, 6e3 ypadyHator N[B-a n nogpasymeBa cBe npatehe TpoLlKkoBe (LapuHa, TpaHcnopT
ncn.).

3.2. LUeHa y noHyamn je HenpomewuBa U HE MOXE Ce MehaTuW HaKoOH OTBapaka noHyaa. HakoH
3aKrbyyerba OKBMPHOI CMopasyma, LieHa ce MOXe MewaTu CaMO M3 pasfnora HaBedeHuX Yy
OKBMPHOM Cnopasymy.

3.3. Y ueHy y NoHyau mopajy Aa 6yay ypadyHaTh U Kpo3 kY UCKasaHu CBU MOMyCTU U CBe NOrogHOCTH
koje noHyhauy Hyau. MocebBHe nonycte u norogHocT Hehe BUTK y3umaHe y 063Mp MPUIMKOM
npuMeHe KpuTepujyma 3a gogeny yroeopa.

3.4. LUeHa 3a noHyheHu nek He cMme npenasntu uUeHy Tor neka yTtepheHy [lMpaBunHukom o Jlnctm
NeKoBa Koju ce Nponucyjy U 13gajy Ha TepeT cpeacTtaBa obaBe3HOr 30paBCTBEHON OCUrypaksa.

4. Pok n HaumH nnahawa

4.1. Mnahane he ce BpWINTK CYKLLEECUBHO, Y CKNaay ca AMHaMMKOM MCMOpYyKe Koja je 6nvxke ogpeheHa
YroBOpPOM, YNnaToM Ha padyH noHyRaya, a y poky oa 90 aaHa og AaHa npujema gakType.

5. POK 1 MecTO ucnopyke
5.1. Pok ucnopyke ogpenyje noHyhay y noHyau.
5.2. MNoHyhay He MOXe Aa oapean poK UCNopyKe Ayxu of 72 caTa.

5.3. MecTto ucnopyke yTtBphyje ce nojeauMHadyHum yrosBopoM. MecTto mcnopyke je marauuH Kynua,
ocum ako u3 objekTnBHMX pasnora, Kynau He ogpeauv nojeAuHavYHUM yroBOpPOM ApYry fokauujy
ncriopyke. TPOLUKOBM TpaHCMopTa U eBEeHTYyarH1 Opyri TPOLUKOBU YKIby4eHu cy Y LeHe n Kynauy
nx nocebHo He NpusHaje.

6. Ob6e3behere 3a 036MILHOCT NOHyAe

6.1 MNoHyhau je obaBe3aH ga y3 MOHyAy AocTaBu Hapyumouy kao duHaHCuWjcKy rapaHuuvjy 3a
036UrbHOCT MoHyae, 6naHko MeHuuy, koja Mopa 6uUTK eBuaeHTMpaHa y Peructpy meHuua u
oBnawhena HapogHe 6aHke Cpbuje (kao Aoka3 4OCTaBUTU U3BOA M3 permctpa HapogHe GaHke
Cpbuije) oBepeHa nevyaTtomM u NoTNMcaHa o4 CTpaHe nvua osrawheHor 3a 3acTynawe unu nuua
Ynju NOTNNC Ce Hanasu y KapToHYy AEeMOHOBaHMX MOTnMca, a y3 UCTy Mopa GUTKU OOCTaBIbeHO
NnonyHeHO M OBEPEHO MEHWYHO oBnawhewe, y BUCUHM of 2% Opf BPeAHOCTU LOCTaBibeHE
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6.2.

6.3

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.
7.2.

7.3.

7.4.

8.1.
8.2.

8.3.

8.4.

noHyge (6e3 NAB). Y3 MeHnUy Mopa GMTK JOCTaBIbEHA KOMKWja KapToHa AENOHOBAHMX NOTMMCA,
KOju je usgaT of cTpaHe nocnoBHe GaHke kojy NoHyhay HaBoOAW Yy MEHUYHOM OBnawhemy.

Hapyuunay Moxe ga aktuBmpa UHaAHCWjCKy rapaHumjy 3a 030UIbHOCT NMOHyAe Y U3Hocy of 2%
o[ BpegHocTu nojeguHe naptuje (6es MNAB-a) y cnyyajy:

1) pa noHyhay noByye CBOjy NMOHyAY 3a NapTWjy TOKOM Nepuoaa Baxera NoHyAe, Ha3Ha4yeHor of
cTpaHe noHyha4va y obpacuy 3a noHyay;

2) wvnu ako noHyhay, nowTo je obaBewTeH O npuxBaTawy MNOHyAe 3a MojeAuHy napTujy oA
cTpaHe Hapy4yvoua, y TOKy nepvofa Baxewa MNoHyAe He noTnvwe wnv ogbuje ga nornuwe
OKBMPHM CMOpa3yM 3a NnapTujy 3a Kojy je A4OCTaBMO NOHyAY;

3) wunu He gocTaBu TpaxkeHo cpencTBo obesbehera 3a [OOPO n3BpLUEHE NOCNa 3a Ty NapTujy.

. ®uHaHcwmjcka rapaHumja 3a 036UIBLHOCT NOHYyAe ocTahe Ha CHasn ca POKOM Baxewsa He Kpahum
o[, poKa BaXew,a MoHyde. YKONWKo, n3 duno kor pasnora, Aohe OO0 NpoAyXere poka Baxea
noHyae, obaeesa noHyhaya je ga o06e3dean npogyxerwe Baxehwa (PUHAHCUjCKE rapaHuuvje 3a
036UIbHOCT NOHYAE M TO Hajmare 3a Opoj JaHa 3a KOoju je NPOAYXKEH POK BaXkeHa NoHyae.

HocTaBrbeHo cpeacTBo 06e3behera 3a 036UbHOCT NoHyae BpaTuhe ce nsabpaHom noHyhauy
HaKoOH LWITO JocTaBu cpeactBo obesbehera 3a Jo6po M3BpLUEHE MOCNa, HAKOH 3aKrby4YeHor
OoKBMpHOT crnopasyma. Cpencteo obesbefera 3a 030MLHOCT NoHyae Ouhe BpaheHo ocTtanum
noHyhaymMmMa Ha HUXOB NUCaHM 3aXTEB, HAKOH 3aKiby4Yersa OKBUPHOI criopasyma Mo napTtujama
3a Koje cy nogHenv noHyae.

MeHunyHO oBnawhemne, koje noHyhay goctaBrba y3 noHyay, Moxe 6utn napaheHo Ha Obpacuy
6p. 8 — MeHuyHO oBnawherwe MM NpegaTto Ha concTBeHOM obpacuy, U Mopa cagpxaTu cBe
enemeHTe HaBegeHe y Obpacuy 6p. 8.

TpowkoBe npnbasrbawa cpeactea obesbefera 3a 036UIBLHOCT NOHyAe cHocu NMoHyhay, ocum y
cny4ajy 13 unaHa 88. ctae 3. 3akoHa 0 jaBHUM HabaBkama.

OBnawhere 3a noTNnMCcUBaH€
KoHKypcHa fokyMeHTauuMja ce MoXe NOoTnucaTh CBOjepy4YHO UM OBEPUTU DaKCUMUITOM.

YKONUKO KOHKYPCHY AOKYMEHTauujy noTnucyje nuue Koje Huje oBnawheHo 3a 3acTynakwe Mo
pelewy W3 peructpa npuBpegHux cybjekata, noTpebHo je poctaButu Osnawhere 3a
noTnMcuBake KOHKYPCHe AOKyMeHTaumje.

Ykonnko noHyhaun nogHoce 3ajeQHUYKY MOHyAy, rpyna noHyhada moxe fa ce onpegeny ga
obpacue gate y KOHKYpPCHOj AOKyMEHTauuju noTnucyjy n ne4atom oBepaBsajy cBM NoHyhaunm uns
rpyne noHyhada wnu rpyna noHyhada moxe Oa oApeau jeAHor noHyhaya us rpyne koju he
nonykwasaTy U neyaToM oBepaBaTu obpacLe gate y KOHKYPCHOj JOKYMEHTauuju, 1y ToM criyyajy
npunaxy oenawhewe gato Tom noHyhadvy, ocum obpasaua 6p. 5, 6p. 6 n 6p. 9.

Ykonuko noHyhauu nogHoce 3ajedHuuKky NOHyAy, cBaku MoHyhay u3 rpyne noHyhada mopa
camocTanHo notnucatu u nedyatom oBeputn Obpasay 6p. 5 — M3jaBa noHyhaya o He3aBUCHO]
noHyau, O6pasay, 6p. 6 — M3jaBa noHyhaya y cknagy ca ynaHom 75. ctaB 2. 3akoHa O jaBHUM
HabaBkaMa n goctaBuTu y noHyam n Obpasal 6p. 9 - MsjaBa noHyhava y cknagy ca ynaHom 77.
CraB 4. 3akoHa o0 jaBHUM HabaBkama (,cry>x0eHu rmacHuk pc” 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

MoaHoweHwe NoHyae
MoHyhay noHygy NogHOCKU HENOCPEAHO UK NyTEeM noLuTe.

lMoHyhay nogHocM MOHYyAy Y 3aTBOPEHO] KOBEPTU UMW KyTWjWU, 3aTBOPEHY Ha HayuH Ada ce
NPUIMKOM OoTBapaka NoHyga MoXxe ca CUrypHowny yTepaMTi ga ce npsu NyT oTBapa.

Kosepart unu kytuja ca noHygom mopa nmatum o3Haky "MOHYOA 3A JABHY HABABKY JIEKOBA
3A BMOJIOWKY TEPAIMNJY 3A PEYMATOWNOHN APTPUTUC N CROHN-OBY BOJIECT U JIEK
RITUKSIMAB, 3A NMAPTUJY/E , Opoj HabaBke 404-1-110/16-11, - HE OTBAPATU".

Ha nonefhuHu koBepTe nnu Kytunje noHyhay HaBoauM CBOje NOCMOBHO nUMe, agpecy, TenegoH, e—
mail agpecy u oaroBOpHO nuLe.
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8.5.

8.6.

9.1.
9.2.
9.3.
9.4.

10.

10.1.

11.

11.1.

11.2.

12.

12.1.
12.2.

12.3.

12.4.

13.

13.1.
13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

MoHyay moctaBuTU Ha agpecy Penybnuukor doHaa 3a 3opaBCTBEHO ocurypawe y beorpagy,
yn. JoeaHa MapuHoBuha 6p. 2, kaHuenapuja 6p. 6, oa 7:30-15:30, og noHegerbka 4o neTka.

bnaroBpemeHnm ce cmaTtpajy noHyae koje Hapyuunouy cTurHy HajkacHuje go 6.10.2016. roguHe
0o 10,00 yacoBa, 6e3 063upa Ha HauMH Kako cy nocnare.

MoryhHocT nogHoLWeHa NoHyAe 3a jeaHYy Uy BULLE napTuja
MpeameTHa jaBHa HabaBka je o6nvMkoBaHa y 7 (cegam) napTuja.
MoHyhay Moxe aa goctaBu NOHYAY 3a LENOKynHy HabaBKy Unu 3a nojeanHe naptuje.
MoHyaa mopa aa obyxsaTtu Hajmame jeaHy LenokyrnHy napTujy.

lMoHyhay koju je camocTanHO NogHeo MOHYAy He MOXe MCTOBPEeMEHO, 3a WUCTY napTtuvjy, Aa
yyYecTByje Y 3ajedHMYKOj NMOHYAM UNWM Kao noamssofnad, HUTKM UCTO NULE MOXEe y4yecTBOBaTh Y
BULUE 3ajeQHNYKMX MOHYAA, 3a UCTY NapTujy.

MoHyna ca BapujaHTama
lMoHyaa ca BapujaHTaMa Huje 403BOSbEHA.
Pok Baxera noHyae

Pok Baxera NoHyae obaBe3HO ce HaBoaW Y NMOHYAM M He Moxe 6uTu kpahu og 90 AaHa of
NaHa oTBapatba NoHyaa.

Y cnyyajy oa noHyhad HaBege kpahu pok BaXewa MoHyde, noHyaa he outn ogbujeHa kao
HenpuxeBaTIbMBa.

N3meHe, AonyHe 1 ONO3UB NoHyAe
Y poky 3a nogHolLeHe NoHyAe NoHyhady Moxe Aa M3MeHU, AOMYHW UMN OMO30BE CBOjY NMOHYAY.

MoHyhay moxe ga U3MeHw, JONYHU Uiy ONO30Be CBOjy MOHYAY HAKOH OOCTaBIbaka MUCTE MoA
yCNoBOM a Hapydunay npyMy nucaHo obaseluTere O M3MEHW, OOMYHW WM Ono3uBy npe
KpajHer poka Koju je nponucaH 3a nogHoLleHe NoHyaa.

ObGaBeluTee O WM3MEHW, OOMYHU WM OMO3MBY MNOHyAe TpeGa Aa 6Gyaoe npunpemIbeHo,
3aneyaheHo, obenexeHo M NocnaTo Ha WCTU Ha4YMH Kao U NpeTxoaHa noHyaa. Hapyuunau he
0BO obaBelLTeHe NPUXBATUTK Kao GraroBpeMeHO YKOIUKO je AOCTaBIbeHO Kof Hapydyuoua npe
UcTeka poka 3a NogHoLLEHE NOHYAA.

Mo ncteky poka 3a nogHoLLEeHe NoHyAa NoHyhay He MoXe Aa Meha CBOjy NoHyAy. Y cnyyajy aa

HakoH MCTeka poka 3a MoaHollede MoHyda, noHyhay noey4ve cBojy noHyay, Hapyuunau he
akTmBupaTn cpencrtso obesbefera y cknagy ca Tadkom 6.2 oBor Ynytctea. [MoHyhau je
OAroBOpaH 3a CBaky LITeTy Kojy Hapyyunay npetpnu y cnyyajy onosusa NoHyae HakOH UCTeka
poka 3a NoAHoLLEeHe NOHyAa.

Yyewhe ca noaussohauem
Monyhau moxe peannsoBaTtu NnpeameT HabaBke u Npeko nogmnssohaya.

Ykonuko peanusyje Habasky npeko nogmssohaya, noHyhauy je y o6aBesn n ga HaBege npoweHar
yKynHe BpegHocTu HabaBke koju he noBeputn nogmssohavy, a Koju He moxe 6utn Behu og 50%
Kao un geo npegmeta Habaske Koju he M3BpLUUTM Npeko nogussohava.

Ako noHyhay y noHyam HaBefe Aa he genvMuyHo nsBpliere HabaBke NOBEPUTU nogmssohayy,
AyXaH je oa HaBede nogaTke o nogussofayy, a YKONMMKO OKBMPHW criopa3ym n3amely Hapydvoua
1 noHyhaya, ogHOCHO yroBop uameRy kynaua v noHyhada Oyae 3akrbydeH, Taj noamasohay he
OUTV HaBeaeH y OKBUPHOM Cropa3ymy/yroBopy.

MoHyhay y noTnyHOCTN ogroBapa Hapy4dmoLy 3a u3BpLUeHe yroBopeHe HabaBke, 6e3 063npa Ha
Opoj nogmssohava.

JoGaerbay He MOXe aHraxoeaTu kao noamasofhaya nuue Koje Huje HaBeo Yy MoHyau, Y
CynpoTHOM Hapyuunay he peanusoBatu cpefactBo obesbeferba W PaCKUHYTU  OKBUPHWU
cropasym, OOHOCHO Kyral, YroBop, OCMM ako ©W packuOoM OKBUPHOTr criopasymal/yrosopa
Hapydunau/kynay npeTprneo 3HaTHy LWTeTy. Y OBOM crydajy Hapydunay he oGaBecTtutu
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opraHuMsauujy HagnexHy 3a 3aWwTuty KoHkypeHumje — vnaH 80. ctaB 12. n 13. 3akoHa 0 jaBHUM
HabaBkama ("Cn. rmacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

13.6. [JobaBrbay Moxe aHraxoBaTu Kao noau3Bofjaya nuvue Koje Huje HaBeo y MOHyAW, ako je Ha
CTpaHu nogussohaya HakoH MOAHOLLEHa MOHYAEe HacTana TpajHuja HecrnocobHOCT nnahama,
ako TO Nnuue ucnywasa cBe ycrnoBe ofgpefeHe 3a nogmssohada v yKonmko gobuje npeTxoaHy
carnacHocTt Hapyduoua - unaH 80. ctaB 14. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("Cn. rmacHuk PC"
0p.124/12, 14/15 n 68/15).

14. 3ajegHn4ka noHyAaa
14.1. ToHyay Moxe nogHeTu u rpyna noHyhava.

14.2. CacTtaBHM OeO0 3ajegHUYKe MOHYAEe je cnopas3yM Kojum ce noHyhaum u3 rpyne mehycobHo u
npemMa Hapy4uouy obaBesyjy Ha u3BpLlere jaBHe HabaBke, a Koju obaBe3HO cagpXu nogaTtke o:

1) 4naHy rpyne koju he 6uTnM HOocumnay nocrna, OAHOCHO Koju he nogHeTu noHygy u koju he
3acTynaTtu rpyny noHyhada npeg Hapyuunouem;

2) onuc TrocroBa CcBakor of MoHyhaya u3 rpyne mnoHyhaya y W3BpLUEHY OKBUPHOTD
cropasyma/yrosopa.

14.3. Y cnyuyajy 3ajegHudke noHyge noHyhaum ogroBapajy Hapyumouy HeorpaHM4eHo conmaapHo.
15. JaBHO oTBapare noHyaa

15.1. Hapyuunau he m3BpWUTK jaBHO OTBapake NoHyga gaHa 6.10.2016. roguHe ca NOYeTKoM Y
11,00 vacosa.

15.2. ToHyge he ce oTBapaTu pegocneaoMm Kojum cy npumMrbeHe/3aBefeHe of ctpaHe Hapyyuoua.

15.3. lpeactaBHMumM noHyhaya, Kkoju MPUCYCTBYjy jaBHOM OTBapawy MoHyaa, Mopajy Komwucujm
Hapy4ynoua nogHeTun oBnawhewe 3a yyewhe y nocTynky oTBapaka noHyaa.

16. TpoLIKOBM Npunpemama noHyae

16.1. MoHyhay Moxe fOa Yy OKBMPY MOHyAe [OOCTaBM YKyrmaH W3HOC M CTPYKTYpy TPOLUKOBa
npunpemana noHyae.

16.2. TpOLLIKOBe npunpemMe n nogHowewa noHyae CHOCU UCKIby4nBoO n0HyF]aq N HE MOXE TpaXuUtun o
Hapy4noua HakHagy TpoLlKOoBa.

16.3. Ako je noctynak jaBHe HabaBke oOycTaBrbeH M3 pasfiora Koju Cy Ha CTpaHu Hapyuuoua,
Hapy4yunau je ayxaH Aa noHyhady HagokHagu TpollkoBe npubasrbaka cpeacTBa obesbehersa,
nof ycroBoM Aa je noHyhRay Tpaxuno HakHagy TUX TPOLLUKOBA Y CBOjOj MOHYAMW.

17. He6naroBpemeHe noHyae
17.1. buhe pa3moTpeHe caMo NoHyAe koje cy braroBpeMeHo npepare.

17.2. bnaroBpeMeHVM ce cMaTpajy NnoHyae npuMrbeHe of cTpaHe Hapyyuoua Ao 6.10.2016. roguHe
0o 10,00 yacoBa, 6e3 063upa Ha Ha4YnH Ha Koju Cy nocnaTe.

17.3. HebnaroBpemeHe noHyge ce Hehe pa3martpatu.

17.4. Hapyunnay he, HakoH OKOHuYawa MOCTyMKa OTBapara MOoHyAa, HeGnaroBpeMeHy MOHyay
BPaTWUTW HEOTBOPEHY NoHyfNauy, ca Ha3HakoM Aa je nogHeTa HeGnaroBpeMeHo.

18. MoBeprbMBOCT NoaaTaka

18.1. MpeamMeTHa jaBHa HaGaBka He cadpXW NoBeprbMBe MHpopMauUMje Koje Hapydunal cTaerba Ha
pacronarame.

18.2. Mopaum koje noHyhay onpaBgaHO O3HA4YM Kao noBeprbuBe, Owhe KopuwheHu camo y
npeaMeTHOj jaBHOj HabaBum M Hehe BuTK OGjaBrbEHM NPUMKOM OTBapaka MOHyda, HUTK Y
HaCTaBKy NOCTYMKa uUnu kacHuje (cxogHo yn. 14. 3JH-a).

18.3. Hapyuyunauy he kao noseprbuBe TpeTMpatM nogaTtke Yy MNOHYAW KOjU Cy cagpXaHu y
OOKYMEHTMMA KOjU Cy O3Ha4YeHU Kao TakBW, OOH. KOjU Y ropHeM OeCHOM Yriy cagpke O3Haky
"MOBEPJBMBQ", kao 1 ucnog NnoMmeHyTe 03Hake NoTnuc oerawheHor nvua noHyhava.
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20.

18.4. YKONUKO ce noBepsbMBMM cCMaTpa camo ogapeheHn nogaTtak cagpXaH Yy OOKYMEHTY Koju je
OOCTaBILEH Y3 MOHyAY, NOBEPIbMB Nogatak Mopa 6uTn obenexeH LpBeHOM 60joM, nopef wera
Mopa 6utn HaBegeHo "MOBEPIBbUMBO", a ncnog nomeHyTe o3Hake noTtnvc onawheHor nuua
noHyhava.

18.5. Hapyuunau He ogroBapa 3a NOBEPSbLMBOCT NoJdaTaka Koju HUCY O3HaYeHU Ha MOMEHYTU HauuH.

18.6. Hehe ce cmaTtpaTy noBeproMBMM [0OKa3n O UCMYHEHOCTU 06aBE3HMX YCroBa, LeHa U ocTanu
noJaun M3 MoHyZde Koju Cy Of 3Hayaja 3a NpUMeHy enemeHarta KpuTepujyma W paHrupame
noHyae.

18.7. WHdpopmauuje y Be3un ca npernegom v OLEHOM NOHYAa, Kao M Yy Be3n ca npeanoroMm ofnyke o
3aKrby4vety OKBUPHOT cnopasyma Hehe 6utu obenogarweHe HujeaHoM noHyhauy nunm éuno kojem
APYroM nuuy Koje Huje 3BaHW4YHO YKIbYYeHO Yy Mpouec CTpyyYHe oueHe NnoHyda OO TpeHyTka
cnaka OAnyke O 3aKibyyYery OKBUPHOr criopasyma.

18.8. Ceakm nokywaj noHyhava ga ytmye Ha Hapyuvoua y mpouecy CTpyyHe OueHe MOoHyAa Wum
AOHOLLEHa OAJNlyKe O 3aKiby4yeky OKBMPHOr criopasdyma, Moxe Aa fgoBefe Ao oabujaka noHyae
Tor noHyhauva.

DopatHe nHdopmaumje u nojawbera y Be3u ca npunpemMasemM noHyae

19.1. 3avHTepecoBaHO fnuvuUe MOXe, Y MMcCaHOM OONWKY TpaxuTu of Hapyuuoua JoaatHe
uHdopMauvje nnu nojawrera y Be3n ca npunpemMameM MnoHyge, npu Yemy MoXe [a yKaxe
HapyYMouy W Ha €BEeHTyarnHoO YOYeHe HegocTaTke W HENpaBUIHOCTM Y KOHKYPCHO]
AOKYMEeHTaumju, HajkacHuje 5 AaHa npe ncteka poka 3a nogHolere NoHyaa.

19.2. Hapyuunay he y poky oa 3 (Tpu) AaHa o4 AaHa npujema 3axTeBa 3a JoAaTHUM MHdopMauujama
UNn nojalHewnma KOHKYpCHe AoKymeHTauwmje, ogroop objaBnuTtn Ha lNMopTany jaBHUX HabaBku
W Ha CBOjOj UHTEPHET cTpaHMum (Www.javnenabavke.rfzo.rs)

19.3. 3axTeB 3a godaTHUM MHOpMauunjama WM nojallkbernMa y Be3n ca npunpemMarem MnoHyae
3amHTepecoBaHo nuue he ynytntn y3 HanomeHy "[logatHe nHdopmaumje 1 nojallkbera — jaBHa
HabaBka 6p. 404-1-110/16-11 (jaBHa HabaBka JlekoBa 3a OMONOLLKY Tepanujy 3a peyMmaTongHu
apTputnc n Crohn-oey 6onect u nek rituksimab) Ha Hekn og cnegehunx HavmHa:

1) nyTtem nowTe Ha agpecy Hapyunoua JoBaHa MapuHoBuha 6p. 2, beorpaga,
2)  nytem dakca Ha 6poj (011) 2053-884,

3) nyTem enekTpoHCKe MoLuTe Ha agpecy cjn.clista@rfzo.rs,

[opatHa nojawkersa nocnara HakoH UcTeka pagHor BpemeHa, cmaTtpahe ce ga cy npuMmrbeHa
HapegHor pagHor gaHa.

19.4. Tpaxere gogatHux MHpopmaumja n objalrera TenedoHOM Huje JO3BOSHEHO.

19.5. KomyHukaumja y nocTynky npegmeTHe jaBHe Habaske he ce BpwuTn y cknagy ca unaHom 20.
3akoHa o jaBHMM HabaBkama.

HDopaTtHa objawerna og noHyhava

20.1. Hapyuunay Moxe MpuWMKOM CTpyYyHe oOueHe MoHyda ga 3axTeBa of noHyhava pogaTtHa
objawrersa koja he my nomohu npu nperneny, BpegHoBaky 1 ynopefhuBawy nNoHyaa.

20.2. 3axTeB 3a objalwHereM, Kao U camo objalwrere duhe UCKIbYYMBO y nNucaHoj chopmu. Kpos
objalltbere Ce He MOXe TPaXuTW, HyOUTUM UNU OO3BONUTM HWKaKBa M3MeHa LeHe, OOQHOCHO
M3MeHa Hekor Apyror GUTHOr enemeHTa noHyae, OCMM YKOIIMKO Ce paau O UChpaBuM payvyHcke
rpeLuke yoveHe of ctpaHe Hapyunoua Tokom oLeHe noHyaa.

20.3. Hapy4unauy moxe Aa BpLUM 1 KOHTpony (yBua) kog noHyhavya ogHOCHO H-eroBor noam3sohava.

20.4. Hapyuunay he, y3 carnacHOCT noHyhaya, M3BpLIMTU MUCMpPaBKe PayvyyHCKUX rpeluaka youeHUx
NPUIMKOM pasmaTpaka NoHyae, a No OKOH4YaHOM MOCTYMKY oTBapara NoHyaa.

20.5. Y cnyyajy pasnuke namehy jeauHUYHe 1 ykynHe LeHe, MepofaBHa je jeAnHUYHa LeHa.

20.6. Ako ce noHyhay He carnacu ca UCNpaBKOM pavyHCKMX rpeluaka, Hapyuunay he heroBy noHyay
0A6UTU Kao HeNpUXBaTIbUBY.
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22.

23.

24,

21.1.

1)
2)
3)

4)
21.2.

1)
2)

3)
4)
5)

6)

7

21.3.

22.1.

HeraTtuBHe pedepeHue

Hapyuunay moxe ogbuty noHygoy yKONMMKO nocepyje Aokas fa je noHyhad y npeTxogHe Tpu
rogvHe npe objaBrbnBara No3vBa 3a NOAHOLLEH-E NOHYAa y MNOCTYNKY jaBHe HabaBke:

nocTynao CynpoTHO 3abpaHu u3 un. 23. un 25. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama;
YYMHMO NOBPeay KOHKypeHuuje;

OOCTaBMO HEUCTMHWUTE MogaTtke y MOHyau unu 6e3 onpaBaaHux pasnora oabuo aa 3akrbyudu
yroBOp O jaBHOj HabaBLM, HAKOH LUTO MY je YyrOBOp OOLEIbEH;

oabvo ga poctaeum gokase n cpeactaa obesbehera Ha WwTa ce y noHyam obasesao.

Hapyuunay moxe ogobuty noHydy YKONMKO nocegyje Aokas koju notepfyje ga noHyhay Huje
ucnywaBao cBoje 0obaBese Mo paHuje 3akrbydeHM yroBopuMa O jaBHUM HabaBkama Koju cy ce
OZHOCWMN Ha UCTW npegMeT HabaBke, 3a Nepuoa o4 NPEeTXoaHe Tpu rognHe npe objaBrbmBara
nosmea 3a NogHolewe noHyaa. [lokas moxe 6utu:

npaBoOCHaXHa CyAcCKa oaJjiyka Ui KoOHa4yHa oanyka gpyror HagnexHor opraHa,

ncnpaBa O peanM3oBaHOM cpefcTBy oGesbefera ucnywera obaBe3a y MOCTYNKY jaBHe
HabaBKe U Ucnykera YroBopHMX oGaBesa;

ncnpaea o HannaheHoj yroBOpPHOj KasHu;
peknamaumje noTpollaya, Of4HOCHO KOPUCHMKA, aKo HUCY OTKIOHEHE Y YTOBOPEHOM POKY;

nsjaBa 0 packugy yrosopa 360r Heucnywera BUTHUX enemeHaTa yroBopa AaTa Ha HauuH K
noA4 ycnosuma npeasuheHnm 3akoHoM Kojum ce ypehyjy obnuraunoHm ogHocw;

A0OKa3 O aHraxoBawy Ha M3BpLUEHY YroBopa O jaBHOj HabaBLM MMua Koja HUCY O3Ha4veHa Y
NoHyaun Kao noguasofnayn, 0AHOCHO YnaHoBwM rpyne noHyhava.;

Apyru ogrosapajyhun gokas npumepeH npeameTy jaBHe HabaBke, KOju Ce OAHOCU Ha UCMYHEeHe
obaBe3a y paHujuMm MocTynuuma jaBHe HabaBke MnM MO paHuje 3akiby4eHuM yrosopuma o
jaBHUM HabaBkama.

Hapy4yunau, moxxe ogbuty NoHyay ako nocefyje aokas n3 yn. 82 craea 3. Tayka 1) 3akoHa, koju
Ce O[JHOCU Ha MOCTYyMNakK Koju je CNpOBEO MM YrOBOP KOjU je 3aKiby4ro U OpYri Hapydunal, ako je
npeaMeT jaBHe HabaBKke UCTOBPCAH.

MowToBare o6aBe3a Koje npousunase n3 saxehux nponuca

lMoHyhay je aOyxkaH Oa y OKBMPY CBOje MOHyAe [AOO0CTaBuM M3jaBy AaTy nod KPUBUYHOM U
mMaTepujanHoM oaroBopHowhy aa je nowToBao cBe obaBese Koje npousvnase m3 Baxehmx
nponuca o 3aWTUTU Ha pajy, 3anolwrbaBakwy U yCnoBuma paja, 3alTUTW XXMBOTHE cpeauHe,
Kao 1 Aa Hema 3abpaHy obaBrbara AenaTHOCTU Koja je Ha CHasu y BpeMe MOAHOLEeHa NoHyAe
(obpasau 6p. 6 y KOHKYPCHOj AOKYMeEHTaLuju).

KOpVILLIhEH::e naTeHTa U OAroBOpHOCT 3a noBpeny 3awTnheHnx npaBa UHTelneKkTyalriHe

cBojuHe Tpehux nuua

23.1.

24.1.

24.2.

HakHagy 3a kopuwhere naTeHaTa, Kao U OArOBOPHOCT 3a MoBpedy 3awTuheHux npasa
WHTETNeKTyanHe CBOjuHe Tpehux nuua cHocy noHyhau.

HauuH 1 pok 3a nogHolWeHe 3aXxTeBa 3a 3alWTUTY Npasa noHyhaua

3axTeB 3a 3aWTMTYy NpaBa MOXe Aa nogHece MoHyhay, OAHOCHO 3aMHTEpPecoBaHO nuue, Koju
UMa UHTepec 3a gogerny yroBopa OAHOCHO OKBMPHOI cropasyma Y KOHKPETHOM MOCTYNKY jaBHe
HabaBKke M Koju je npeTprneo unuM 6u mMorao ga npeTpnu wTeTy 360r noctynawa Hapy4dvoua
npoTuBHO ogpedbama 3akoHa O jaBHUMM HabaBkama. 3axTeB 3a 3aWwTWUTYy npaBa MOZHOCK ce
Hapy4moLly, a Konuja ce MCTOBPEMEHO AocTaBrba Penybnunykoj komucuju.

3axTeB 3a 3aWTUTY NpaBa Mopa Aa CaapXu:
1) HasuB 1 agpecy NoAHOCKOLA 3axTeBa U NiLe 3a KOHTaKT

2) HasvB M agpecy Hapy4dvoLua
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3) nopgaTke O jaBHOj] HabaBUYM Koja je NpeaAMeT 3axTeBa, O4HOCHO O o4y Hapy4umoLua
4) noBpede nponuca Kojuma ce ypenyje nocTynk jaBHe HabaBke

5) uumbeHuUe 1 foKase KojuMa ce noBpeae gokasyjy

6) noTBpAy O ynnaTtu Takce u3 ynaHa 156. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama

7) noTnMC nogHocKoLa 3axTesa.

24.3. AKO NogHeTW 3axTeB He CagpXu CBe efeMeHTe U3 NPeTXOoOHOr CcTaBa, TakaB 3axTeB he 6uTu
oabaYveH 3aKIby4YKOM.

24.4. 3axTeB 3a 3aWTWUTy NpaBa MNOAHOCU Ce Hapy4uoLy HENoCpeaHO — MpeAajom Yy nucapHuum
Hapy4yMoLa, efnlekTPOHCKOM MOLUTOM Ha agpecy cin.clista@rfzo.rs, dakcom Ha 6poj (011) 2053-
884 unu npenopyyeHOM MOLLMIBLKOM Ca NOBpaTHULIOM, Ha agpecy yn. JoBaHa MapuHosuha 6p.
2, beorpapg, y pagHo Bpeme Penybnuukor cooHaa, n 1o of 7:30-15:30. 3axTeB npumMmrbeH nocne
HaBeaeHor BpeMeHa, cmaTpahe ce Aa je npuMIbeH NPBOr HapeaHor pagHor AaHa.

24.5. 3axTeB 3a 3aWTUTY MpaBa MOXe ce MOAHEeTM y TOKy Lenor nocTynka jaBHe HabaBke, MpoTMB
CBake paghe Hapyyuoua, OCMM YKONMKO 3akoHOM O jaBHMM HabaBkama Huje apyraduvje
oppeheHo. Hapyunnay o6jaBrbyje ObaBeliTere 0 NOAHETOM 3axTeBy 3a 3alWTUTY MpaBa Ha
MopTany jaBHMX HabaBKkK 1 Ha CBOjOj MIHTEPHET CTPaHMLN, HajKacHWje Y POKY oa 2 AaHa o4 AaHa
npvjema 3axTeBa 3a 3alTUTy npasa.

24.6. YKONWKO Ce 3axTeBOM 3a 3allTUTy npaBa ocrnopaBa BpCTa MOCTYMNKa, CaapXuHa no3mea 3a
noaHoLleHe NOHyAa MIN KOHKYPCHE AOKyMeHTauuje, 3axteB he ce cmartpatu GrnaroBpemeHum
YKOINKO j€ NPUMIBbEH O CTPaHe Hapyyuoua HajkacHuje 7 gaHa npe ncrteka poka 3a NoAgHoLene
noHyaa, 6e3 ob63upa Ha HauMH JOCTaBrbaka M YKOMMKO je nogHocunal, 3axTeBa Yy Ckragy ca
ynaHom 63. ctaB 2 3akoHa o0 jaBHMM Habaekama ("Cn. rmacHuk PC" 6p.124/12, 14/15 n 68/15)
yKasao HapyyuMoLuy Ha eBeHTyanHe HefocTaTke M HEMpaBWUITHOCTW, @ Hapydunay ucte Huje
OTKIMOHMO.

24.7. 3axTeB 3a 3alITMTY NpaBa KojuMm ce ocropaBajy pafhe Koje Hapyyunay npegysme rnpe ucreka
poka 3a nodHOoWleHe MNOHyda, a HaKkoH MUCTeka poka W3 npeTxogHor cTaBa, cmaTpahe ce
GnaroBpemMeHUM YKOIUKO je MOAHET HajkacHWje [0 UCTeKa poka 3a NMoAHOLLEHE MOoHyaa.

24.8. Tocne poHolwewa OANyKe O 3akibydehy OKBMPHOP crnopasyma wnvM ognyke o obycTasu
nocTynka jaBHe HabaBke, poK 3a MOAHOLUEH€e 3axTeBa 3a 3awTuTy npasa je 10 gaHa og AaHa
objaBreuBarba ognyke Ha [NopTtany jaBHux Habasku.

24.9. 3axTeBOM 3a 3aWTWUTY NpaBa He MOry ce ocropaBaTu pagke Hapyyuoua npegyserte y NocTynky
jaBHe HabaBke ako Cy nogHocuoLy 3axTeBa Gunu nnm mornm GMTK NO3HATU Pa3no3n 3a HEroBo
NnoAHoLLEeHe Npe UCTeKka poka 3a MoAHOLWeHe NOoHyAa, a NoOAHOCUNaL, 3axTeBa ra Huje nogHeo
npe NcTeka Tor poka.

24.10.Ako je y UCTOM NOCTYMKy jaBHe HabaBke NOHOBO NOAHET 3axTEB 3a 3alWTWUTy nNpasa of CTpaHe
UcTor NogHocKoLa 3axTeBa, y TOM 3axXTeBYy Ce He MOry ocriopaBaTu pajHe Hapyduoua 3a Koje je
nofHocunay, 3axTeBa 3Hao UM Morao 3HaTu NPUITMKOM NoAHOLEHa NMPeTXOAHOr 3axTeBa.

24.11.3axTeB 3a 3awWTWUTy MNpaBa He 3agpxaBa Aarbe aKTMBHOCTU Hapyuuoua Yy MNOCTYMNKY jaBHe
HabaBke y cknagy ca ogpeabama ynaHa 150. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama ("Cn. rmacHuk PC"
0p.124/12, 14/15 n 68/15). Hapyunnay moxe ga oanyy4u Aa 3aycTaBu [arbe akTUBHOCTU Y
Cnyyajy nogHolera 3axTeBa 3a 3aWTuTy Npaea 1 y Tom cnyyajy he y o6aBeluTery 0 NOAHETOM
3axTeBy 3a 3alWTMTy MpaBy HaBeCcTM Aa 3aycTaBiba farbe aKTUBHOCTU Yy MOCTYMNKY jaBHe
HabaBke.

24.12.MogHocunaly 3axTeBa je AyxaH Aa Ha padvyH byyeTta Penybnvke Cpbuje ynnaTtn Takcy y n3Hocy
oA 250.000,00 anHapa, ako ce 3axTeB 3a 3alUTUTY NpaBa NOAHOCK Npe oTBapara NoHyAa.

24.13.Ako ce 3axTeB 3a 3aLUTUTY NpaBa NOAHOCU HAaKOH OTBapawa MoHyda M ako 36Mp MpoLeHEHNX
BpedHOCTN CBUX ocrnopeHux naptuja Huje Behn opg 120.000.000,00 awHapa, nogHocunal
3axTeBa je AyXXaH Aa Ha padyH Oyieta Penybnvke Cpbuje ynnaTu Takcy y usHocy og 120.000,00
AnHapa.

24.14.Axko ce 3axTeB 3a 3alTuUTy npaBa NoOAHOCK HakKOH OTBapaka NnoHyda, NnogHOoCunay 3axTteBa je
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AyXKaH pa Ha padyH Oyueta Penybnuke Cpbuje ynnatu Takcy y u3Hocy og 0,1% 36upa
NPOLIEHEHUX BPEAHOCTN CBMX OCMOPEHUX napTuja jaBHe HabaBke, OOHOCHO MoHyfheHe ueHe
noHyfhaya Kojuma cy noaerbeHu yroBopu, ako je Ta BpegHoct Beha og 120.000.000,00 guHapa.

24.15.YnyTCcTBO O ynnaTtM Takce 3a MNOogHOLleHe 3axTeBa 3a 3alTUTy npaBa MoOXe ce Hahu Ha
WHTEPHET cTpaHuun Penybnuuke komucuje 3a 3aWITUTY MpaBa y NOCTynuMma jaBHUX HabaBku
http://www.Kkjn.gov.rs .

24.16.3axTeB 3a 3aWTUTy Npaea ce ynnahyje Ha cnegehun HaumH:

- Ha paJyyH byueTa Penybnuke Cpbuje 6poj: 840-30678845-06,

- Wudpa nnahawa: 153 nnn 253,

- NO3uB Ha 6poj: 404-1-110/16-11,

- cBpxa ynnarte: 3axTeB 3a 3alTUTy npasa, Hapydyunay - Penybnuukm cdoHa 3a 30paBCTBEHO
ocurypamne, 6p. JH 404-1-110/16-11,

- KopucHuK: byleT Penybnuke Cpouje.

24.17 YKONvKO MoaHeTH 3axTeB 3a 3allTMTY NpaBa He cagpXu Yy Npuriory, noTepdy O ynnaTh Takce,
Takae 3axTeB he, kao HenoTNyH, 6GUTN ogbayeH 3aKrby4KOM.

24.18 lNocTynak 3awT1Te npaBa noHyhaya perynucax je ogpeabama un. 138. - 167. 3akoHa 0 jaBHUM
HabaBkama.

25. Opanyka o 3aKrby4Yeky OKBUPHOI cnopasyma

25.1. Hapyuunay he y poky oa 25 gaHa of gaHa oTBapaka NoHyda AOHETUM OANYKY O 3aKiby4yeky
OKBMPHOI crnopasyma, OCMM Y Hapo4yuTO OnMpaBAaHUM crydyajeBuma Kaga poK 3a OOHOLIEeHe
oanyke moxe 6utn 40 gaHa o gaHa oTBapaba noHyaa.

26. YBua y AOKyMeHTauujy

26.1. lMoHyhay vma npaBO Aa W3BPWM YyBMA Y AOKYMEHTauujy O CNpOBEAEHOM MOCTYMKY jaBHe
HabaBKke nmocre AOHOWeHa OAfyKe O 3akibydery OKBUPHOr crnopasyma, OOHOCHO oafyke O
obycTaBu NOCTynka o YeMy MOXe NOAHETU NMUCaHW 3aXTeB Hapy4MoLly.

26.2. Hapyuyunay je ayxaH ga noHyhady koju nogHece 3axTeB OMoryhu yBug W Konupawe
AOKYMEHTaLuuMje M3 MOoCcTyrnka O TPOLLKY NogHOCKMOLA 3axTeBa, Y POKY O ABa AaHa of AaHa
npvjema nucaHor 3axteBa, y3 obaBe3y Ada 3alTuUTK nogaTtke y cknagy ca Tadkom 18. u3 oBor
YnytcTBa.

27. M3meHa 1 gonyHa KOHKYpCHe AOKYMeHTauuje, oaycTajale of jaBHe HabaBke
27.1. Hapy4unau 3agpxasa npaso Aa:

1) u13MeHM unn [ONYyHW KOHKYPCHY [OOKYMEHTauujy YKONMKO ce, y POKy npeasuhjeHoOM 3a
AocCTaBrbakbe NoHyAda, ykaxe notpeba 3a TuMm, C TUM LWITO je AyXKaH Aa CBe HOBOHacTane
nU3MeHe uUnu AonyHe KOHKypcHe AOoKymeHTauuje, objaBu Ha [MopTtany jaBHWx HabaBkum M Ha
CBOjOj MHTEPHET CTpaHMUM (CX0OHO ynaHy 63. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama).

2) opyctaHe of Bplieksa M3bopa ako yCTaHOBU [a HWjegHa MoHyaa He oaroBapa 3axTeBuMa U3
KOHKYPCHe JOoKyMeHTauuje.

3) ogaycTaHe of BplLuersa n3bopa ako Aohe Jo npecTaHka noTpebe Hapyyuoua 3a NpegMeTHUM
nobpom.
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Vill.  MOJEJT OKBUPHOI CITOPA3YMA

HAPY4YUNAL:

Penybnnukm coHO 3a 30paBCTBEHO ocurypake, yn. JosaHa MapuHosuha 2, Beorpap, kora
3acTyna B.4. aupektopa ap Bepuua Jlasuh

MaTtnyHm 6poj: 06042945

MnNB: 101288707

bpoj pavyHa: 840-26650-09 koju ce Boam kog Ynpase 3a Tpe3op (y Aarbem Tekcty: doHa)

OOBABJbAY:

, agpeca 6p. __, u3 , Kora sacTyna gupeKkTop

MaTtuydHu 6poj: XXXXXXX

MNB: XXXXXX

Bpoj pavyHa: XXXXXXXXXXX koju ce Boam Kog XXXXXXXXXXXXXX
(y oareem Tekcty: [lobaBrbay)

HOana . .201__ . roguHe 3akrbydyjy

OKBWPHU CMNOPA3YM BP. XX

3A JABHY HABABKY JIEKOBA 3A BUOJOLWLKY TEPAMNWJY 3A PEYMATOUAHU APTPUTUC U

CROHN-OBY BOJIECT U JIEK RITUKSIMAB
3ANAPTUJ-YIE

1. YBOOHE HANOMEHE U KOHCTATALMUJE
1.1. ®oHa n [Jobasrbay y yBOAY KOHCTaTYjy:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

Aa PoHa, Kao Hapyymnal, cnpoBoAM MOCTyNak nNnpeaMeTHe jaBHe HabaBke y ume 1 padyH
30paBCTBEHMX yCTaHoBa, n3 [naHa mpexe 34paBCTBEHMX yCTaHoBa, Y Penybnuun Cpbujn,
Aa ®oHg uma obasesy Aa, 3a notpebe 34paBCTBEHMX YCTaHOBA Ca Kojuma MMa YroBop O
npyxawy 30paBCTBEHE 3alITUTe, CNpoBee NocTynak jaBHe Habaske JlekoBa 3a GUOMOLLIKY
Tepanujy 3a peymatougHu aptputuc n Crohn-oBy 6onect u nek rituksimab, a cxogHo un.
178 Ypenbe o nnaHupamwy u BpcTn poba un ycnyra 3a Koje ce CnpoBOAE LeHTpanusoBaHe
jaBHe Habagke ("Cn.rnacHuk PC", 6p. 29/13, 49/13, 51/13-ucnp., 86/13, 119/14 n 86/15),
Aa ce OKBUpHM CropasyM 3akribyyyje Ha OCHOBY CNpoBedeHOr OTBOPEHOr NOCTyMKa jaBHe
HabaBke HabaBke JlekoBa 3a GuonowKy Tepanujy 3a peymatongHu aptputuc n Crohn-osy
©onect n nek rituksimab, 6poj jaBHe HabaBke 404-1-110/16-11,

Ja OKBMpHU crnopa3ym 3akrbyyyje PoHA y cBojcTBY Tena 3a ueHTpanu3oBaHe HabaBke y
cmucny ynaHa 48. 3akoHa o jaBHUM Habaskama ("Cn. rmacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n
68/15), 3a payyH 34paBCTBEHUX ycTaHOBa HaBefeHux y [Mpunory 1 oBor cnopasyma (y
Aarbem TekcTy: Kynuu), koju npencrtaBrba cacTaBHM [eO OBOr crnopasyma 3a Jlekose 3a
OvonoLky Tepanujy 3a peymatougHu aptputuc u Crohn-osy 6onect u nek rituksimab, koju
ce Nponucyjy 1 13aajy ocurypaHuM nuummMa, Ha TepeT cpefcTaBa o6aBe3HOr 34paBCcTBEHOr
ocurypama,

da ce OKBMPHW cnopasyMm 3akrbyyyje ca jegHum gobaBrbadem, y Ckragy ca ycrnosuma u
KpuTepujymuma geuHncaHMM y KOHKYPCHOj AOKyMeHTauuju 3a jaBHy Habasky 6p. 404-1-
110/16-11,

na je doHa, Ha ocHoBy Opnyke 6p. XXX og 2016. roguHe, 3a napTtuj-y/e
n3abpao noHygy noHyhava , 6p. XXX og 2016. roguHe,

Aa he Kynum camu 3akrbyunTy nojeguHavHe yroBope Ha OCHOBY OBOr criopasdyma W Ha Taj
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Ha4YMH HEMOCPeaHO peann3oBaT jaBHy HabaBky,
8) pa dPonpg, kao Teno 3a LeHTpanu3oBaHe HabaBke, HWje CTpaHa y nojeauHa4YHMM yroBopumMa
Koje 3akrbydyjy Kynuu ca [Jo6aBrbauem.

2. MPEOMET CMNOPA3YMA

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.
2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

MpeaomeT oBor cnopasyma je yTBphuBake ycrioBa nop kojuma he ce 3akrbydnBaTtu nojegmHaqHu
yroBopw o jaBHOj HabaBum gobapa koju cy npeameTt jaBHe Habaske 6p. 404-1-110/16-11 namehy
Kynaua u Jo6asroava.

[obpa koja cy npegmeT oBor cnopasyma 6nvke cy geduHucaHa y Cneumdukaumju nekosa ca
ueHama (Mpwunor 2), koju ce Hanase y MNpuUnory OBOr cnopasyma M MpeacTaBrbajy HEros
cacTaBHM Oeo0.

YKonvKo, TOKOM Tpajatsa OBOr criopasyma, Jiek Koju je npeameT oBor crnopasyma 6yae CKMHYT ca
Jlucte nekoBa Koju ce MPOMUCYjy M M3Oajy Ha TepeT cpeacTtaBa OGaBesHOr 34paBCTBEHON
ocurypara, ogHocHo GpucaH 13 Oanyke o HajBULWIMM LieHaMa fekoBa 3a ynotpeby y XymaHoj
MEOMUMHW, a 4YMju je pexuM n3daBarba Ha peuenT, UCTU ayTomaTcku npecTaje da Gyae
npegmeT oBor crnopasymMa, 6e3 3akrbydrBara AHEKCa OKBUPHOT cropasymMa.

Y cny4ajy us tauke 2.3 oBor cnopasyma ®oHg je gyxaH aa obasectn [lobasrbaya n Kynue.

OBaj OKBMpPHW cnopasyM 3akibyyyje ce 3a nepuog o 12 (gBaHaecT) meceun of AaHa
noTnucuBama.

KonuunHe nekoBa HaBepgeHe y Cneuwmcumkaumju nekoea ca ueHama ([punor 2) cy okBupHe
konu4dmHe 3a notpebe Kynaua 3a nepvoa og 12 (aBaHaecT) meceum.

YKynHa yroBopeHa KOfnunyuHa fekoBa 3aBucK of noTpeba 30paBCTBEHUX YCTAHOBA U MOXe Aa
ce pasnukyje of KonuumHa HaeBefeHux y Cneundukaumjy nekosa ca ueHama ([pwunor 2), npu
YyeMy Cy 3OpaBCTBEHe YcCTaHoBe, M3 [lnaHa mpexe 34paBCTBEHMX ycTaHoBa y Penybnvum
Cpbuju, obaBe3He [a U3BpLUE KYMOBUHY YrOBOPEHWX KOMWYMHA W Yy LENocTn peanuayjy
3aKIby4eHU yroBop.

Tokom nepuopa Baxker-a OBOr OKBMPHOI Copasyma, MoXe Ce 3aKibyunTu BULle NojeaAnHayYHnX
yroBopa, y 3aBUCHOCTM of cTBapHux notpeba Kynaua.

3.NMPABA U OBABE3E ®OHOA U IOBABJbAYA

3.1.

3.2.

doHf je ayxaH pa:

1) ob6e3bean pa Kynay HabaBrba [obpa Koja cy mpeameT OBOr criopasyma MCKIbYYMBO Of
Hobasreava y cknagy v Ha HauuH npegsufheH 0BUM CnopasymomM.

2) npaBoBpemeHo obaBewTaBa [obaBrbaya O uYMbEHMUaMa Koje Ccy of 3Hadvaja 3a
peanusauujy HeroBnx obaBesa, a nocebHO Jda ra npaBOBpeMEHO MWHGOpMULLIE O
notpebama Kynaua kaga oHe npenase yroBopeHe KonmnynHe.

Hobaerebay je gyxaH ga:

1) Ha nucMeHn no3uB Kynua 3akrbydn YroBop O jaBHOj HabaBuM y cknagy ca OBUM
crnopasymom;

2) usBpwasa yroBopHe obaBese npema Kynuuma y cknagy ca npeysetum oGaBesama u
npasun“ma cTpyke, y yroBOPEHNM POKOBUMA;

3) ogmMax mo casHawy, MMcMeHum nytem, obaBectn OoHA O YMHEeHULaMa koje O morne ga
3HaTHO oTexajy unu oHemoryhe cHag6eame Kynaua;

4) 006e36enm ga NekoBu koja UCMOpYYYje HEMajy NpaBHE UM MaTepujanHe HeJocTaTke;

5) pa obe3bean ga nek moxe GuTM y MpomeTy TOKOM LEnor nepuoga Tpajaka OKBUPHOT
crnopasyma, OJHOCHO NojeMHa4YHor yroBopa.

5) ucnopy4yje NnekoBe y cknagy ca YyroBOPEHUM KOMNMYMHAMa W YrOBOPEHWUM KBarMTETOM, Koja
UcnykaBajy CBe 3axTeBe MOCTaBIbEHE Y TEXHWYKMM creundukaumnjama U KOHKYPCHO]
JOKyMeHTauuju;
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6) CHOCWM CBe TPOLLKOBE KOjU HACTaHy Kao nocreiuua yknawaka nekoBa ycrep rpeLuke
[obaBrbava nnm npounseohava.

4. CMNPOBOBEHE OKBUPHOI CITOPA3YMA

4.1.

4.2.

4.3.
4.4,
4.5.

4.6.

Kynay he ca [JoGaBrbadem 3akibyynTu jedaH UNu BuULWIE MNOjeAMHAYHUX YroBopa O jaBHO]
HabaBuwu y cknagy ca jeAVHUYHUM UueHamMa yTBpheHNM y OBOM Criopasymy.

Ha ocHoBy oBor crniopasyma, [loGaerbay 3akrbydyje yroBop ca Kynuem HakoH npujema nosvsa
Kynua. Mo3nB ce AocTaBrba nyTem MoLUTe, enekTPoHCKe MoLuTe unv dpakcom. Y3 nosue ce
[0CTaBIba TEKCT yroBopa caunkbeH Yy cknaay ca Moaenom yroeopa, koju ce Hanasu y npunory 3
OBOr criopasyma W npeacTaBrba heros cacTaBHU Aeo.

KonnunHe y nojeanHayHmm yrosopuma ogpefyje Kynau,
MojeanMHa4YHM yroBopuM Baxe A0 peanu3auuja yKyrnHo yroBOpeHUX KonmymHa.

®oHa He rapaHTyje [lobasrbady aa he Kynay yrosoputu konnuuHe HasegeHe y Cneundoukaumjm
nekoea ca ueHama ([purnor 2), n He ogroeapa 3a noteHuujanHy wreTy Kojy Jobasrbay Tpnum
ycnepn yroBapaka KonuuMHa Mamux of KonvumHa npegsufjeHnx y Cneuudpmkaumjym nekosa ca
ueHama (Mpwunor 2).

doHA HYje cTpaHa Yy NnojeauHa4YHMM YroBoprMa 3aKiby4eHNM Ha OCHOBY OKBMPHOT criopasyma u
HWje OAroBOpaH 3a LWITETY Koja HacTaHe y peanusauuju TMX yroBopa.

5. UEHA, YCINTOBU U POK NMIMARAHKA

5.1.

5.2.

5.3.

LleHa n3 crnopa3yma je jeQuHM4YHa UeHa Nneka Koju je npegMeT OBOr criopasyma W Koja je
HaBegeHa y Cneumndumkaumju nekosa ca ueHama (Mpwunor 2).

LleHa 13 cnopasyma moxe ga ce npomMeHu y criyyajy aa 36or uameHe [NpasunHuka o Jinctm
neKoBa Koju ce Nponucyjy U u3najy Ha TepeT cpeacrtaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUrypamsa,
ogHocHO Oanyke O HajBMWKUM LieHama fiekoBa 3a ynoTpeby y XymaHoj MeauumHu, a umju je
pexvMm m3gaBara Ha peulenTt gofle OO0 NPOMeEHEe LeHe feka ycrned Koje ueHa u3 crnopasyma
nocraje Buwa og ueHe u3 lNpaBunHuka, ogHocHo Oanyke. Y TOM criyyajy, LEHOM W3 OBOT
crnopasyma, cmartpahe ce ueHa wu3 [lpaBunHuka, ogHocHo Opnyke, Koja ce ayToMartcku
npMMemyje, OaHoOM cTynawa Ha cHary [NpaBunHuka, ogHocHo Opanyke, 0e3 3akrby4dMBaha
AHekca.

YKOnuKo ce, TOKOM Tpajaka OBOr cropasyMma, LieHa 3a ek Koju je npegmeT oBOr criopasyma
yBeha Ha Jluctm nekoBa 3a M3HOC nNpeko 5 npoueHaTta y OAHOCY Ha UueHy yTBpheny
MpaBunHukoMm o JInCTn nekoBa Koju ce NMponucyjy 1M M3gajy Ha TepeT cpeacTtaBa obaBe3Hor
30paBCTBEHOr ocurypamwa, f[lobaBrbay uma npaBo Ha yBehawe LeHe u3 cnopasyma U To 3a
npoueHart Koju npeacTasrba pasnuky namefy npoueHta ysehawa ueHe neka u 5 npouenarta. O
HaBegeHo] npomeHun ueHe, ®oHg he pgoctaButu obaBewTewe [obasrbady u Kynuuma, wu
cneundmrkalmjy nekosa ca npoMmereHum ueHama he objaBuTn Ha CBOjOj MIHTEPHET CTPaHULMN.

5.4. lMNoeehawe LeHe neka, U3 MPETXOAHOr cTaBa, payyHa Ce camMO y OAHOCY Ha LeHy WUCTor y

nocreghwe Baxehem [NpaBunHuky o JIMCTM nekoBa Koju ce nponucyjy U msgajy Ha Tepet
cpeactaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr OcuUrypamsa.

5.5. YKOnuKo TOKOM Tpajara OKBUpHOr criopasyma [obasrbay goctaBu PoHAOy 3axTEB 3@ yMarbeHe

5.6.

LeHe neka KOjI/I je npeamMeT oBOr cnopasyma, LeHOM M3 OBOr crnopasyma cmanahe Cce ueHa
JleKa U3 3axTeBa ,D,O6aBJ'ba‘-Ia, O vemy he 6uTK 3aKiby4€eH aHEeKC OKBMPHOI crnopasyma.

Kynay nnaha ucnopyyeHe KOnuymMHe Mo jeJUMHUYHUM LieHama M3 OBOr OKBMPHOI cropasyma
ynnatom Ha Tekyhu padyH [loOaBrbaya HajkacHuje y poky og 90 gaHa op AaHa npujema
dakType.

6. KBAJIUTET U KOJIUYNHE

6.1.

6.2.

KBanuteT npousBoda Koju cy npeameT OBOr criopasyma Mopa Y MOTNyHOCTM oAroBapatu
Baxxehum gomahvm unu MehyHapoAHUM cTaHZapouma 3a Ty BpCTy pobe M yBepewuma o
KBanuTeTy U atecTuma,

Kynay je oBnawheH ga BpLuM KOHTPOMY KBanuteTa ucropyveHe pobe y 6uno koje Bpeme u 6e3
NpeTxogHe HajaBe Ha MecTy npujema, TOKOM WIW MOCMe WCMopyKe, ca MpaBoM Ja Y30pKe
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6.3.

6.4.

6.5.

nponseoga M3 Guno Koje Mcnopyke AOCTaBuM HE3aBUCHO] CMeuunjanmM3oBaHOj MHCTUTYLMjU pagn
aHanmse.

Y cnyyajy Kaga HesaBuCHa creuujanusoBaHa WHCTUTYUMja YTBPAM OACTYNawe Of YroBOPEHOr
KBanuTeTa NpoM3BoAa, TPOLLKOBU aHanuse nagajy Ha tepet [obasrbayva.

KBaHTuUTatTMBHM npujem pobe BpwK Ce NPUIMKOM npujema y MmarauuHy Kynua y npucyctsy
npeacrtaBHmka [obaerbava. EBeHTyanHa peknamauuja of crtpaHe Kynua Ha uvcnopydeHe
KonuyvHe Mopa BuTK cadnkeHa y nucaHoj hopMu M goctaerbeHa [Jobasrbady y poky oa 24
(oBapeceTuyeTUpmM) yaca.

YKonNuko 6uno koja ucnopyka He 3aA0BOMbU KBANUTET UNU YrOBOPEHY KOMMYUHY, NpoAasal je y
obaBesn Aa je 3ameHu UcnpaBHOM y poky of 7 (cegam) gaHa.

6.6. [obaBrbay ce obaBe3syje oa he ucnopyumBaTu nekoBe ca POKOM Tpajakba of Hajmawe 12

Meceum o AaHa UCrnopyke, OQHOCHO Cca POKOM Tpajika of HajMare 6 meceun 3a nek golimumab.

7. ICTNTOPYKA U NPUJEM

7.1.

7.2.
7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

NobaBrbay je AoyxaH fa, Ha 3axTeB Kynua, UCMOpyYM KONMMYMHE YroBOpEHEe MNojeauHaYHuMm
YrOBOPOM.

Mcnopyka je cykuecuBHa 1 BpLmM ce npema notpebama nojeanHadHor Kynua.

Pok ncnopyke ytephyje ce nojeaMHayHum yroBopoM M U3HOCU /yHocu ce pok
13 noHyae/.

MecTo ncnopyke ytephyje ce nojeguHavyHum yrosopom. Mecto ucnopyke je marauuH Kynua,
ocuMM ako 13 006jekTMBHMX pasnora, Kynay He ogpeau nojeguHadyHvMM yroBOpoM ApYry nokauujy
ucrnopyke. TpPOLUKOBU TpaHCMOpTa Y €BEHTYalNHN APYru TPOLLKOBY YKIbYYeHU cy y LeHe un Kynau
nX NocebHO He Npu3Haje.

doHp 3aapKaBa NpaBo Aa Yy TOKy BaXeka OKBUPHOT crnopasyMa uaMeHn cnucak Kynaua. Ykonuko
y TOKy Tpajaka OKBMpHOr cropasyma gofie go mameHe [punora 1 - Cnucak 3OpaBCTBEHMX
yCTaHoBa, y CMUCNY [JoAaBakba 30aBCTBeHe ycTaHoBe, kao Kynua, Ha uctu, Mpunor 1 - Cnncak
30paBCTBEHUX YCTAHOBA ce axypupa 6e3 3akrbydrBatba AHeKCa OKBMPHOT criopasyma.

doHp je AyxaH ga axypupaHu cnvcak n3 Tadke 7.5. osor Cnopasyma, goctaBu [JobaBrbayy u
06jaBu Ha CBOjOj MHTEPHET CTPaHULN.

8. YTOBOPHA KA3HA

8.1

Y cnyyajy npekopayewa YroBOpHOr poka ucrnopyke [obGasrbay je ayxaH ga nnatu Kynuy
YrOBOPHY KasHy y usHocy og 0,5% op ykynHe BpegHOCTU fekoBa 3a Koje je nmpekopadmo pok
ucrnopyke, 3a CBaku AaH 3aKkallkera, anu He Buwe og 5 % o yroBopHe BpedHOCTM TUX
nekosa. Ako wTeTa npehe M3HOC yroBopHe kasHe Kynau Moxe [a TpaXu HakHagy cTeBapHe
LTeTe, a MOXe U a packuHe yroBop 6e3 obasese npema [Jobasrbavy.

9. BAHKAPCKA rAPAHLMJA

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.
9.5.

Ho6aBrbay je oGaBesaH ga NMpPUMKOM MOTNUCKBakba OKBMPHO criopasyMa unu y poky og 10
AaHa of o6ocTpaHor NoTnMcuBama, 4OCTaBu Heono3uBy, 6e3ycrnoBHy, NaTUBY Ha NPBU NO3VB
n 6e3 npaBa npoTecTa, 6GaHkapcky rapaHuujy 3a Jo6po M3BpLUEHE Nocna, Y BUcuHu o 3% of
YKyNHe BPeAHOCTU OKBMPHOT criopasyma.

BaHkapcka rapaHumja 3a [obpo u3BpLLEHE Nocna Mopa 6uTn opurMHan u octahe Ha cHasu ca
pokoM Baxeka He kpahum o 40 (4YeTpaeceT) AaHa of OaHa uCTeka BaXela OKBUPHOT
crnopasyma.

®oHg he yHOBUMTM GaHKapcKy rapaHuujy YKONMko obaBe3e MO OKBMPHOM CMopasymy W
YyroBoprvMa 3aKkiby4eHWM Ha OCHOBY OKBMPHOr crnopasyma He Oyay GnaroBpemeHo wnu
npaBuNHO peanuaoBaHe, OAHOCHO ykonuko [lobasreay npecrtaHe ga ux peanuayje.

BaHkapcka rapaHuuja Baxu 3a ncnymweke obasesa 3a cse Kynue no oBom cnopasymy.

Y cnyyajy 3akalutbera Unu apyrux nospena obaBesa 3a koje je 0BUM criopa3ymoM npeasuieHa
YroBOpHa Ka3Ha, MPBEHCTBEHO ce obpadyHaBa yroBopHa kasHa M3 uYnaHa 8. oBor criopasyma,
Lok GaHKapcka rapaHuuvja MOXe [a Ce YHOBYM Yy Crnyyajy Aa ce 3akallkera WUnu noBpefe
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HacTaBe.

9.6. ®oHa he Ha 3axTeB gobaBrbada NPUXBaATUTU KBApPTasiHO yMmakwerhe GaHKapcke rapaHumje u To
3a M3HOC McropyyeHux Aobapa y NpeTxoQHOM KBapTasny, a HajBuwe [0 BpeaHocTu of 85%
ucnopyyeHmx nobapa m3 oBor criopasyma, o YeMy he obasectntn [Jobasrbaya y poky og 15
(neTHaecT) fgaHa of AaHa npuvjema 3axTeBa.

9.7. baHkapcka rapaHuuwja he [obaBrbadyy O6MTM BpaheHa HaKOH M3BpLUEHA CBUX YrOBOPHMX
obasesa npema csuM Kynuuma.

10. BULLA CUNA

10.1. Hactynawe Buwe cune ocnobaha og OArOBOPHOCTU CTpaHe y crnopasymy 3a Kallkbewse Y
nsBpleny obaBesa u3 cnopasyma. O gaTymy HacTynawa, Tpajakby M AaTyMy NpecTaHka BuLle
cune, cTpaHe y cnopasymy cy obaBesHe, fa jegHa opyry obaBecte NnMCMEHUM MyTEM Y POKY Of
24 (nBageceTyeTMpHn) Yaca.

10.2. Kao cnyyajeBu Bulle cune cmatpajy ce npupodHe katactpode, noxap, nonnaea, ekcrniosuja,
TpaHcrnopTHe Hecpehe, oanyke opraHa BRacTu W OpPYr CryvyajeBu, KOju Cy 3aKOHOM YTBpheHM
Kao BuLa cuna.

11. CMOPOBM

11.1. CtpaHe y cropa3yMy Cy carflacHe [a Ce eBeHTyallHM CMOpOBW peluaBajy crnopasyMHo, a y
Criyyajy Oa ce Crop He MOXe PeLuMTV cropa3yMHUM nyTem, yTBphyje ce cTBapHa U MecHa
HagnexHocT MpuepeaHor cyaa y Beorpagy.

12. PACKMO OKBUPHOI C[TOPA3YMA

12.1. Y cny4ajy butHnx noepega ogpenaba cnopasyma vunv nospeja Koje ce MoHaBrbajy, crnopasym
MOXXE [ja pacKkvMHe CBaka yroBOpHa cTpaHa. Packmg cnopasymMa 3axTeBa ce NMCMEHUM MyTeM, y3
packngHu pok og 10 (oeceT) gaHa.

12.2. Packug crnopasyMa W3 pasfiora HaBedeHWUX y cTtaBy 1. oBor unaHa Moryh je camo YKOMUKo je
Apyra cTpaHa y crnopasyMy MpeTXo4HO yrno3opeHa Ha OWTHe noBpede Wnv noBpede Koje ce
MOHaBIbajy U YKONUKO UCTE HUje OTKIIOHWIA Y OCTaBIbeHOM POKY KOju Mopa BuUTu pasymaH.

12.3. Packug cropasyma U3 pasfiora HaBefeHux Yy cTaBy 1. OBOr 4fiaHa MOXe Aa W3BpLIM camo
CTpaHa y crnopasymy Koja je cBoje pocrnene obaBese M3 crnopasyma Yy MOTNYHOCTU U
GnaroBpemMeHo M3BpLIMna.

12.4. PackvgoM OKBUpPHOr cropasyma npectaje MoryhHoCcT 3akrbydersa mnojeguHavyHux yrosopa
namehy [obaerbava n Kynaua.

12.5. Packvua OKBMpHOr crnopasymMa Hema yTuuaja Ha nojeguHavHe yroBope 3aKkibyvyeHe Ha OCHOBY
OBOl cropasyma W WCTU Cce wu3BplUaBajy y cknagy ca ogpegbama Tux yrosopa W OBOr
cnopasyma, ocuMm ykonuko ®doHa, ueHehn OKONMHOCTM KOHKPETHOr cry4aja, He oanyyu
apyradvje.

12.6. Y cnyyajy us Tadke 12.5. oBor cnopasyma, PoHpg obaBewTaBa Kynue o notpebu packuga
nojeauHavYHUX yroBopa.

13. NTOCEBAH OCHOB 3A PACKU OKBUPHOI' C[TOPA3YMA

13.1. doHA MMa nNpaBo Oa packuHe OKBMPHWU criopasyM 3a ogpefeHu ek YKonvko yTBpau aa je
nsBecHo fa he, ycnen Henpoayxewa [03Bose 3a Nek, npectati MoryhHoCT npoMeToBawa Tor
neka npe UcTeka poka Tpajara OBOr OKBUMPHOT criopasyma.

13.2. Y cny4ajy HaBeeHOM Yy cTaBy 1. OBOr 4naHa, packuaa ce OKBMPHU CropasyMm camo 3a nek 3a
Koju je yTBpheHo aa Hehe mMohu ga ce npomeTyje, AOK 3a OocTane fnekoBe OKBUPHWU crnopasym
OCTaje Ha cHaswu.

14. 3AKIbYYEHWE OKBUPHOI' CNOPA3YMA

14.1. O.aj cnopasyMm 3akrby4dyje ce AaHOM noTnucuBaka of cTpaHe doHaa n [Jlobasrbava, ¢ TUM LWTO
ce VCTU MpuMelyje o LaHa [oCTaBrbaka TpaeHor cpenctBa obe3beherwa 3a A06po
n3BpLLEHE NOCNa, HaBeAeHor y YnaHy 9 oBor cnopasyma, of, ctpaHe [Jobasrbaya.
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14.2. Yxonuko [Jo6aBrbay He JOCTaBU TPaXXeHO cpeacTBo obesdbehena 3a oOpo M3BpLLEH-e Nocna,
cmaTtpahe ce A4a OKBUPHM CNOpPasyM Huje H1 OMOo 3aKIbyyeH.

15. AOCTABJIbALE NHOOPMALIMJA

15.1. [obaembay je ayxaH ga ceakor 10-or y meceuy, 3a npetxogHu Meceu, PoHOy AocTaBiba
u3BewTaj O Mcnopykama u3pplweHum KynumMma Ha OCHOBY OBOr OKBMPHOr criopasyma, Ha
obpacuy koju goctaBn OoHA.

16. 3BABPLUHE OOPEABE

16.1. OBaj cnopasym cauumkseH je y 4 (4eTupn) UCTOBETHA MpUMEpKa Ha CPMCKOM je3uky, U To 3a
CBakKy CTpaHy NOTNMCHMKA OKBMPHOT crnopasyma no Asa npumepka.

16.2. CacTtaBHM geo OBOr crnopasyma Cy 1 Herosu Npunosun, Kako cneau:
Mpwunor 1 - Cnucak 3gpaBCTBEHUX YCTaHOBA
Mpwunor 2 — Cneundukauuja nekosa ca LeHama
Mpunor 3 — Mogen yrosopa
OsnawheHo nuue noHyhava:

HAMOMEHA:

Mopen okBupHOr cnopa3yma noHyfiay mopa da oBepu neyaTtoMm M notnuwie, Yame notephyje aa je
carnacaH ca CaapXWHOM OKBMPHOr crnopasyma koju he Hapyuunay 3akbyyuuTn ca u3abpaHum
noHyhayem.

Ykonuko noHyhaum nogHoce 3ajegHMyKky NOHyAy, rpyna noHyhada moxe ga ce onpegeny ga mogen
OKBUPHOT criopadyma NoTnuCYjy 1 nedyaTtom oBepasajy cBu NoHyhaum us rpyne noHyhava vnu rpyna
noHyhaya moxe ga ogpeau jegHor noHyhaya ms rpyne koju he uctu notnucaTt u ne4yaTom OBEPUTMU.
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IX.  MOAEN YITOBOPA

KYNAL:

/HasuB 3apaBcTBEHE ycTaHOBE/ , lappeca/ ,
/vme 1 npe3nmMe nuua koje ra 3actyna/
MaTtunynHm 6poj: XXXX

MNB: XXXXX

Bpoj pauyHa: XXXXX Koju ce Boan kog Ynpase 3a Tpe3op

OOBABJbAM:

/Hasue cdompme/ , lappecal , nme n

npesumMe nuua koje ra 3actyna/
MaTtuyHm 6poj: XXXXX

MUB: XXXXX
Bpoj pavyHa: XXXXXX koju ce Boaun koA BaHke
Oana . . . TOAMHE 3aKrby4yjy

YIrOBOP BP. XX
1. YBOOAHE HANMOMEHE U KOHCTATAUWUJE
1.1. Kynau n [Jo6asrbay y yBOAY KOHCTaTYjy:

1) paje Penybnuykm oHa 3a 30paBCTBEHO OCUTypaHe CNPOBEO OTBOPEHU MOCTYNaK jaBHe
HabaBke JlekoBa 3a GuonoLuky Tepanujy 3a peymaromaHu aptputuc u Crohn-oy 6onect
n nek rituksimab, 6p. 404-1-110/16-11,

2) pa je Penybnuykn ¢oHA 3akibyymo OKBMPHWM Crlopasym ca
/HaBecTn HasmB [obasrbada/ Ha ocHoBy Opgnyke 6p. XXXXX og 2016.
roavHe,

3) [a oBaj yroBop O jaBHOj HabaBUM 3akrbydyjy Yy CKnagy ca OKBUPHWMM criopasymom 6p.
XXXXXXX /HaBecTv Opoj n patym/.

1.2. Ha cBa nuTawa koja HUCY ypefleHa OBUM YroBOpOM, MpUMEHY]y ce onpenbe OKBMPHOr
cropasyma u3 ctaea 1. oBor 4naHa Yrosopa,

2. NPEOMET YrOBOPA

2.1. TlpegmeT yroBopa je KynoBuHa nekosa HasegeHux y Cneundukaumju nekosa ca LeHama koja
ce Hanasu y lMpunory oBor yroBopa 1 4YvHu keros cactasHu geo (Mpwunor 1).

2.2. Kynauy je y obaBe3n ga m3BpLIM KYyNnoBMHY YroBOpeHUX gobapa u y Lenoctn peanusyje oOBaj
yroBsop.

3. UEHA U TTNARAKE

3.1. Uena u3 oBor YroBopa je jeAMHW4YHa LUeHa HaBedeHa Yy OKBMPHOM Cropasymy
op. /yHeTn ©poj u gaTyM okBUpHOr crnopasyma/ u Cneumdukaumju nekosa ca
ueHama (Mpwunor 1).

3.2.  Kynau nnaha ucnopy4yeHe KOMnuM4MHe MO YroBOPEHWMM je4HWYHUM LeHama, yBehaHum 3a M3HOC
MAB-a y poky og 90 naHa of npujema akrype.

3.3. Ob6ae3se koje gocneBajy y 2017. roanHn 6uhe peanusoBaHe HajBuLIE OO M3HOCA cpefcTaBa
Koja he 3a oBy HameHy 6uTtn ogobpeHa y Toj ByLIeTCKOj roQUHN.

3.4. YroBopeHa LeHa Meha ce y crny4yajy ga 36or nameHe lNpaBunHuka o JInctm nekosa koju ce
nponucyjy n u3gajy Ha TepeT cpegctaBa ob6aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCWUrypawa, OAHOCHO
Opnyke O HajBULIMM LieHamMa fekoBa 3a ynoTpeby y XyMaHoj MeAuUMHW, a Ynju je pexunm
nsgaeaksa Ha peuenT gohe OO NpoMeHe LeHe Nneka ycnen Koje LeHa M3 yroBopa nocTaje Buwa
oA ueHe u3 lNpaBunHuka, ogHocHo Oanyke. Y ToM cnyyajy, LLeHOM M3 OBOr yroBopa cmatpahe
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3.5.

3.6.

3.7.

ce ueHa u3 lNpaBunHuka, ogHocHo Ofnyke, Koja ce ayTomMaTCky MpMMensyje, 4aHOM CTynaka Ha
cHary NpaBunHuka, ogHocHo Oanyke, 6e3 3akrby4ymBarba AHeKca.

YKOnuKo ce, TOKOM TpajaHa OBOr yroBOpa, LieHa 3a Jek Koju je npegMeT oBor yroBopa yBeha Ha
JInctun nekoBa 3a M3HOC Npeko 5 npoueHaTta y ogHocy Ha ueHy yTepheHy lNMpaBunHukom o Jluctu
rnieKkoBa Koju ce Mponucyjy n u3gajy Ha TepeT cpeAacTtaBa obaBe3HOr 30paBCTBEHON OCUrypama,
HobaBreay MMa npaBo Ha yBehahe LieHe M3 yroBopa M TO 3a MpoueHaT Koju npeactaBiba
pasnuky namehy npoueHTta yBehawa LeHe neka n 5 npoueHata. O HaBedeHO] MPOMEHM LieHe,
®ona he pgoctaButu obasewTewe [obasrbady um Kynumma, n cneumdukaumjy nekosa ca
npomereHMM LieHama he 06jaBnMTU Ha CBOjOj UHTEPHET CTpaHULMK.

MoBehate UeHe neka, U3 NPeTXoOHOr cTaea, pavyHa ce caMO Yy OOHOCY Ha LEeHy UCTOr Y
nocrnegtwe Baxehem [lpaBunHWKY O JlMCTM nekoBa Koju ce MponuCcyjy WU n3gajy Ha Tepet
cpencrtaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOT OCUrypara.

YKonvKko ToKOM Tpajata oBor yroBopa [Job6aBrbay goctaBn PoHay 3axTeB 3a yMakeme LieHe
neka Koju je npeameT OBOr yroBopa, LlEHOM M3 OBOr yroBopa cMaTtpahe ce LeHa neka u3
3axTeBa [oGaBrbaya, o Yemy he GUTK 3aKibyYyeH aHEKC YroBopa, a HaKoH 3aKibydeHba aHekca
OKBVMPHOT criopasyma.

3.8. YKynHa BpegHOCT yroBopa jecTe YKynHa BpedHOCT 3a CBe KONMWYMHE JleKkoBa HaBedeHe Y

Cneundpmkaumju nekoea ca ueHama (Mpunor 1), ca ypadyHatum MOB-oM 1 mn3Hocn XXXXXX
anHapa.

4. UCMNOPYKA

4.1.

4.2.

HobaBrbay ce obaBesyje ga he ykynHO yroBOpeHy KOMMYMHY NeKoBa M3 YnaHa 3. OBOr yroesopa
ucnopyumsatn Kynuy npema notpebama Kynua, m TO y poky og /yHOCKM Cce poK u3
OKBUPHOT cnopasyma/.

MecTo ncnopyke je /yHeTn MecTo ncnopyke/.

5. YTOBOPHA KA3HA

5.1.

5.2.

Y cny4ajy npekopayera YroBopeHor poka ucnopyke [obasrbay je gyxaH ga nnatu Kynuy
YroBOpHY KasHy y usHocy og 0,5% oa yKymHe BpefHOCTW YroBOPEHMX feKoBa 3a Koje je
npeKkopaynMo PoK MCMOpYyKe, 3a CBaKW AaH 3akallhena, anv He Buwe of 5% opf yroBopeHe
BPELHOCTU TUX NTEKOBa.

Ako wTeTa npefe u3Hoc yroBopHe kasHe cTaea 1. oBor unaHa, Kynaw, Moxe ga Tpaxu HakHagy
CTBapHe LWITeTe, a MOXe 1 Aa packunHe yroBop 6e3 obasese npema [lobasrbayy.

6. BULLA CUINA

6.1.

6.2.

HacTtynawe Buwe cune ocnobaha of OAFOBOPHOCTU YrOBOPHE CTpaHe 3a Kallkehe Y
n3BpLLEeHYy yroBopeHnx obasesa. O gaTymy HacTynawa, Tpajawy U AaTymMy npecTaHka BuLlle
cune, yroBopHe cTpaHe cy obaBesHe, Aa jegHa gpyry obaBecte NMCMEHUM NyTeM Yy poKy of 24
(oBapeceTueTUpM) Yaca.

Kao cnyyajeBu BuLe cune cmaTpajy ce NpupofHe kaTacTpodbe, noxap, nonnaea, ekcrnnosuja,
TpaHcnopTHe Hecpehe, ofnyke opraHa BMacT U ApYyrU CriyyajeBu, Koju cy 3akoHOM yTBpheHu
Kao BuULIa cuna.

7. cCnorPoBU

7.1.

CTpaHe y yroBopy Cy carfacHe fa ce eBeHTyallH/ CMOPOBM peLlaBajy cnopa3yMHo, a y cny4ajy
Aa ce Crnop He MOXe peLunTu crnopa3yMHUM nyTeMm, yTBphyje ce cTBapHa n MecHa HagnexHocT
MpuBpeaHor cyna y beorpagy.

8. PACKWO YTOBOPA

8.1.

8.2.

Y cnyyajy 6utHMX noBpeaa ogpenaba yroBopa unv noBpeaa koje ce NoHaBIbajy, YrOBOP MOXe
Ja packMHe CBaka YroBopHa cTpaHa. Packmag yroBopa 3axTeBa Ce€ MUCMEHUM NyTem, Y3
packngHu pok og 30 (TpuaeceT) oaHa.

Packug yroBopa 13 pasnora HaBefleHux y ctasy 1. oBor unaHa moryh je camo yKonvko je apyra
YroBOpHa CTpaHa NpeTXofHo yrno3opeHa Ha GUTHe NOBpeae UMW NOBPeAE Koje ce MoHaBIbajy u
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YKOJTMKO MUCTE HUWje OTKIOHUIIa ¥ OCTaBIbEHOM POKY KOju Mopa GUTU pasymaH.

8.3. Packupg yroBopa u3 pasfnora HaBedeHUX Yy cTaBy 1. OBOr 4naHa MOXe ga M3BplwKM camo
YyroBOpHa CTpaHa Koja je cBoje gocnene yroBopHe obaBe3e y NOTMYHOCTM U GnaroBpeMeHo
n3BpLUMna.

8.4. YroBopHa cTpaHa koja je packuHyna yroeop je y o6aBe3un ga o uctom obasectn doHA, y poky
oa 7 (cegam) naHa.

9. CTYNAHKE HA CHAI'Y YTOBOPA
9.1 Oeaj yroBop CTyna Ha CHary JaHoM MoTnucKBarsa of cTpaHe o6e yroBopHe CTpaHe
10. 3ABPLUHE OOPEABE

10.1. Osaj yroBop je caummwbeH y XX ( ) UICTOBETHMX MPUMEpPKa Ha CPrCKOM je3uKy, o4 Kojux ce
CBaKoj YroBOPHOj CTpaHM ypydyjy no XX (___ ) npumepka.

10.2. CactaBHu aeo oBor yrosopa je npunor 6p. 1 — Cneuundukaumja nekoBa ca LeHama

10.3. CactaBHM geo oBor yroBopa je npumnor ©6p. 2 — O6pasay KBW, koju cagpxu nogatke 3a
KBapTanHo u3BellTaBame, y cknagy ca ynaHom 132. ctae 2. 3akoHa 0 jaBHUM HabaBkama

OsnawheHo nuue noHyhava:

HAMOMEHA:

Mogen yroBopa noHyfad mopa ga oBepu nedyaTtom u notnuwle, yume notephyje ga je carnacaH ca
cagpXnHoM yroBopa Koje he Kynum 3akrbyumBaTu ca nsabpaHum noHyhauem.

Ykonuko noHyhauu nogHoce 3ajegHUuKy NoHyAy, rpyna noHyhaya Moxe Aa ce onpefeny ga Mogen
yroBopa MoTnucyjy U nevyaTtoM OBepaBajy CBW NMoHyhauu u3 rpyne noHyhada unu rpyna noHyhaua
MOXXe [a ogpeav jeaHor noHyhaua m3 rpyne koju he UCTW NoTNUCaTh U NeYaToM OBEPUTM.

57016.88/21
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