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onwTn nogALun o JABHOJ HABABLIU

MpeameT jaBHe HabaBke 6p. 404-1-110/18-1 cy JlekoBu 3a neyewe peTkmx bonectn sebelipase alfa i
elosulfase alfa 6p. JH 404-1-110/18-1, koju ce Ha OcHOBYy Ypenbe o mnaHupawy u BpCTU poba u
ycrnyra 3a koje ce cnpoBofe LeHTpanu3oBaHe jaBHe Habaske ("Cn. rmacHuk PC" 6p. 29/13, 49/13,
51/13-ucnp. 86/13, 119/14, 86/15, 95/16, 111/17) HabGaBreajy UeHTpanu3oBaHO O CTpaHe
Penybnuukor choHaa 3a 34paBCTBEHO Ocurypawe, 3a notpebe 3gpaBCcTBEHMX ycTaHoBa M3 [MnaHa
Mpexe 34paBCTBEHMX yCcTaHoBa, y Penybnvum Cpbuju.

MpeomeT jaBHe HabaBke je obnukoBaH y 2 (oBe) naptuje, HaBegeHe y lMpunory A — TexHunyka
cneuundukaumja.

LWndpa n3 OnwTrer peyHuka Habdaeke: 33600000— cpbapmavieyTcku Npom3Boan, 3a CBaKy napTujy.

PenyGnuykn coHa 3a 34paBCTBEHO ocuryparwe he ca cBakum foGaBrbaydeM 3akibyuuTu jedad
OKBVMPHU criopasym, 3a CBe NnapTuje 3a Koje My ce JOAEeNIM OKBUPHU CriopasyMm.

OkBMpHM CnopasyM ce 3akrbydyje Ha nepuog of 3 (Tpu) Meceua of AaHa noTnMcmMBakba 3a naptujy 1,
OOHOCHO 6 (wecT) meceuu 3a napTtujy 2.

Cnuncak 3gpaBCTBEHMX YCTaHOBaA 3a 4vuvje notpebe ce cnpoBOAM OBaj NOCTYNak jaBHe HabaBke Hanasu
ce y Operbky |l - Cnvcak 34paBCTBEHNX YCTAHOBA.
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Il CMUCAK 30PABCTBEHUX YCTAHOBA

PUTTUJATIA HA3UB 30PABCTBEHE CEOMLUTE 30PABCTBEHE 3BAHNYHU CAJT (WEB
P®30 YCTAHOBE YCTAHOBE ALNPECA)

YHuBep3uTeTCcka aevja
KNUHUKa Tupwosa 6p. 10 www.udk.bg.ac.rs

Beorpaa
WHCTUTYT 3a 3gpaBCcTBEHY
3aWTUTY Majke K geTteTta Papoja [akuha 6 )
Cp6uje "Op Bykar Yynuh" www.imd.org.rs
WHCTUTYT 3a 30paBCTBEHY
salwTiTy Aete U Xajoyk BerbkoBa 10 www.izzzdiovns.rs
omMmnaguHe BojsoguHe

Hosu Cap

KrnnHn4ykun ueHTtap
BojsoamHe Hoeu Cag

Xajoyk BerbkoBa 1

WWW.KCV.rs
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TEXHUYKA CMEUNPUKALINJA

MpeameT jaBHe HabaBke cy nekosu HaBeaeHu y MNpunory A — TexHuuka cneuudmkadmja.
MpeaomeTHa jaBHa HabaBka je ob6nukoBaHa y 2 (ase) napTuje.

KonnymHa nekoBa, HaBegeHa y lMpunory A — TexHudka cneuyudukaumja, je OKBUMPHa KONMYMHAa 3a
notpebe 3gpaBcTBeHUX ycTaHoBa HaBefdeHux y Operbky || — Cnucak 3gpaBCTBEHWX YCTaHOBA.
HaBegeHa konunuuHa npeacTaBiba MUMHUMYM KONUYMHA 3a Koje noHyhaum rapaHTtyjy ga he
MCMOPYYUTM 30PaBCTBEHO] YCTAHOBM, Y CKnagy ca HheHum notpebama.

YKynHa yroBopeHa KOonuuuMHa nekoBa 3aBuCKM oA noTpeba 34paBCTBEHE YCTaHOBE M MOXe Ada ce
pasnuvkyje og konuynHe HaBegeHe y MNpunory A - TexHuyka cneumdukaymja.

3a naptujy 1 ykonuko noHyhay Hyam nek koju Huje pernctpoBaH y Penybnuuun Cpbujn, y o6asesu je
Aa [ocTaBu caxeTak kapaktepuctuka neka (SPC - Summary of Product Characteristics) wnu
YnytctBo 3a nek (PIL) 3a noHyfheHn HepernctpoBaHu nek y3 OBEpeHV NPeBOA CyACKOr Tymada Ha
CPMNCKM je3nK y KoMe ce HaBoAau Aa je noHyfeHn nek uHAWKoBaH 3a neyewe gedmumjeHuuje
nnsosomcke kucene nunase (LAL deficijencija).

3a napTujy 2 noHyheHn nek mopa umatu Baxehy O03Bony 3a cTaBrbakwe y npomet y Penybnvum
Cpbuju. Ykonuko je gossorna 3a fiek ucTekna u Huje obHOBIbEHA, NpU YeMy fiek MoXe Aa ce Hahe y
npoMeTy y cknagy ca uynaHom 47. 3akoHa O NekoBMMa U MeauuUHCKMM cpeactBuma (,Cn. rmacHuk
PC*, 6poj 30/10 1 107/12), noHyhau je y obaBe3n ga uUcCTy JOCTaBu y3 KOMNWjy npegator 3axTeBa 3a
o6HOBY [03BOrIE 3a NEK UM NOTBPAY O NpujeMy 3axTeBa 3a 0OGHOBY [O3BOIIE 3a XyMaHM JekK.

MoHyheHn nek Mmopa nmaTun pok Tpajawa oA Hajmawe 12 (OBaHaecT) Meceum oA AaHa MCropyke, 3a
WTa Kao Aoka3 noHyhay gocrtaerba msjaBy, AaTy Ha COMNCTBEHOM oOpacly, NMOTAMCaHy U OBEpeHy
neyaTom.

MoHyhay je y o6GaBe3an [a nowTyje TEXHUYKe CTaHdapAe npucTynavyHocTu 3a ocobe ca
WHBanNWanTETOM.
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YCNoBU 3A YYEWRE U AOKASNBAKE UCINTYHLEHOCTU YCITOBA

1. YcnoBwu 3a yvyewhe y nocTynky

1.1.

1.2.

MpaBo Ha ydewhe y noOCTynky npegMeTHe jaBHe HabaBke uMa MNoHyhay koju ncnywaBa
obaBe3He ycnose 3a yyelwhe y NOCTYnKy jaBHe HabaBke, U TO:

1) pa je peructpoBaH Ko HaanexHor opraHa, 04HOCHO ynucaH y oarosapajyhu perucrap;

2) [0a OH M HEroB 3aKOHCKWU 3aCTYMHMK HMje ocyhMBaH 3a HEKO of KPUBMYHUX Aena Kao uynaH
opraHu3oBaHe KpuMuHarHe rpyne, Aa Huje ocyhvBaH 3a KpMBMYHA fdena npoTuB npuepese,
KpUBMYHA Odena MpoTMB XMBOTHE CpedvHe, KPUBMYHO AEeno MpuMaksa UNM OasBakba MUTa,
KPMBWMYHO [eNno npeBape;

3) Oa je vamupuo gocnerne nopese, AONPYHOCE U Apyre jaBHe AaxOuHe y cknady ca nponvcumva
PenyGnuke Cpbuje nnu cTpaHe apxaBe kafa MMa ceauliTe Ha HeHOj TepPUTOPUjn;

4) pa nocenyje Baxehy [03BONy HaAneXxHor opraHa 3a obaBrbate [enaTHOCTUM Koja je
npeamMeT jaBHe HabaBke;

5) pa je nowToBao obaBe3e koje Mpou3unase u3 Baxehux nponmuca O 3awTUTU Ha pagy,
3anowsbaBaky M yCrnoBuma paja, 3aliTUTM XMBOTHE cpeauHe, Kao M ga Hema 3abpaHy
obaBrbara 4enaTtHOCTH Koja je Ha CHa3u y Bpeme nogHoLlera NoHyAe.

MNpaBo Ha yyelwhe y NocTynky jaBHe HabaBke Mma NoHyhay Koju ucnywasa gogaTHe ycrose 3a

yyewhe y nocTynky jaBHe HabaBke, U TO:

1) ga My padyH Huje 6uo y Grnokaam y nocrnedka Tpu Meceua of AaHa objaBrbyBaka Nosuea
3a nopHoLLeHe noHyaa Ha MopTany jaBHux HabaBKy;

2) [a Hag HUM HUje MOKPEHYT NOoCcTynak cTevaja unu nukengauuje;

3) 3a napTyjy 2 ga je oBnawheH of CTpaHe HocuoLa A403BoNe Aa y4ecTByje Yy LeHTPann3oBaHoj
jaBHOj HaGaBLW.

2. [okasu Koju ce pocTaBrbajy y3 NnoHyay

2.1.
2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

M3Bopa n3 pernctpa AreHuuje 3a npuspeaHe pernctpe unm gpyror ogrosapajyher perncrtpa;

MN3Bog v3 kasHeHe eBuaeHUMje, OOHOCHO yBeperse HaafiexHor cyda Ha unjeMm noapydjy ce
Hanasu ceauwTe Aomaher npaBHOr NuLA, OJHOCHO ceauluTe MpeAcTaBHULLTBA UMW orpaHka
CTpaHor NpaBHOr Nnua, Kojum ce noTeplhyje Aa nNpaBHO N1ue Huje ocyjuBaHo 3a KpMBUYHA Aena
NnpoTUB NpuBpeae, KpUBUYHA [ena NpoTUB XUBOTHE CpeduHe, KPUBUYHO Aeno npumarsa Unm
[aBara MUTa, KPMBUYHO Oeno npesape;

MN3Boa u3 kasHeHe eBuaeHumje MNMocebHor ogerbera 3a opraHn3oBaHu KpumuHan Buwer cyga y
Beorpaay, kojum ce notephyje Aa nNpaBHO nuue Huje ocyluBaHO 3a HEKO of KPUBUYHWUX Aena
OpraHvM3oBaHOr KpYMUHana;

M3Bopa n3 kasHeHe eBuaeHUMje, OOHOCHO yBepene HaanexHe nonvuujcke ynpase MYTl-a, kojum
ce notepfyje Aa 3aKOHCKM 3acTyrnHUK noHyhaya Huje ocyhvBaH 3a KpuMBWYHA Aena npoTus
npuepeae, KpMBMYHA Aena NpoTUB XUBOTHE CpeanHe, KPUBUYHO OeNno fnpumarka v AaBaxa
MUTa, KPUBUYHO Oeno rnpeBape U HEKO Of KPUBMYHMX Aena opraHn3oBaHor KpMMUHana (3axTeB
ce MoOXe NnoAaHeTM npema MecTy pofjewa unu npema MecTy npebuBanuita 3aKOHCKOr
3acTynHuka). Ykonuko noHyfhay nma BuLe 3aKOHCKMX 3acTyMHUKa AyXaH je Aa JocTaBu AoKa3s
3a CBaKor of Hux;

YBepewe [lopecke ynpaBe MuHucTapcTBa cbuHaHcuja u npuepene Aa je U3MMpuo Jdocnene
nopese M OOMPUHOCE M YBEpPEHE HAAMNEXHEe yrpaBe IloKanHe camoynpaBe [a je M3MUpuo
obaBe3e MO OCHOBY W3BOPHMX JlOKanHWUX jaBHUX Mpuxoga wnvM noteBpay AreHuuwje 3a
npvBaTtM3aumjy ga ce noHyhay Hanasu y nocTynky npueartusauuje;

Pewere MuHucTapcTBa 3gpaBrba O UCMyHaBaky YCroBa 3a MPOMET fIEKOBMMA Ha BEIUKO Koje
obyxsata 1 npomeT gobapa koju cy npeameT oBe jaBHe HabaBke.

MonyhweH, neyaTomM OBepeH u notnmucaH obpasal MsjaBe noHyhada o nowToBawy obaBesa koje
npousnase u3 Baxehux npomuca O 3awWTUTW Ha pagy, 3anowsbaBakby M yCcnoBuma papga,
3alUTUTK XKMBOTHE CpeauHe Kao u ga Hema 3abpaHy obaBrbatba 4EeNaTHOCTY KOja je Ha CHasun y
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BpeMe nogHolera noHyae. (obpasal op. 6 y KOHKYPCHOj OKYMEHTauujmn);

2.8. TloTtBpaa o 6pojy naHa 6nokaae, kojy usnaje HapogHa 6aHka Cpbuje.

2.9. TloTeBpgoa Aa HWje MOKPeHyT MOCTynak crtevaja, ogH. NuKBuaauwmje, kojy uagaje AreHuumja 3a
npvBpeaHe perucTpe.

2.10. Oenawhewe HoOCMOULA [o3BoNe 3a nek pfa je noHyhay osnawheH pa ydecTtByje Yy
LeHTpanu3oBaHoj jaBHoj Habasuw. (obpasay 6p. 11 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaLuj1)

HauuH gokasuBama UCNYHEHOCTHU yCcrioBa

3.1. TllonyweH, neyatom oBepeH W notnucaH obpasay MsjaBe noHyhaya pgate nog MyHOM
MaTepujarHoM U KPMBUYHOM OAroBOpHOLINY O UCMYHEHOCTU CBUX ycrnosa u3 Tadke 1.1, ocum
noartadku 4) n 5), n Tadke 1.2 (obpasay 6p. 9 1 obpasal, 6p. 10 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaUUjK), Y
cknagy ca unaHom 77. ctaB 4. 3akoHa o jaBHMM Habaskama (,Cnyx6eHn rmacHuk PC“ 6p.
124/12, 14/15 v 68/15).

3.2.  [JokymeHT u3 Tayke 2.6 n 2.10 moxe 6UTM JOCTaBIbEH Y HEOBEPEHO] KOMUjK.

3.3.  [OokymeHT mn3 Tauke 2.10 He moxe OuTu ctapwjm og 3 (Tpu) Meceua of AaHa objaBrbvBara
MoanBa 3a nogHowewe NoHyaa Ha MopTany jaBHMx HabaBkw.

3.4. [okas mn3 Tayke 2.10 He gocTaBrba NOHyhay ykonuKo je Hocunal [O03BOfe 3a fek 3a Koju
AocCTaBIba NoHyAay.

3.5. Hapyuunau he npe goHowwewa oafyke O 3aKibydery OKBUPHOT crnopa3yMa of, noHyhadva yuja je
noHyaa oueH-eHa Kao HajlMoBOSbHUja 3aTpaXWTu Oa [OCTaBM KOMWjy 3axTeBaHUX [Jokasa o
MCMYHEHOCTM YCIIOBA, @ MOXE M [ia 3aTpaxkv Ha yBUA OpUrMHan unm oBepeHy KOoMnwujy CBUX Mnn
nojeavHux Aokasa. Pok Baxewa OOKymeHaTa, HaBegeHux y un. 77. cT. 1. 3akoHa o jaBHWUM
HabaBkama (,Cnyx6eHn rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15), a kojum ce pgokasyje
ucnywewe obaBesHux ycrnosa 3a ydewhe y NnocTynky jaBHe HabaBke, je perynucaHo crasom 3.
HaBegeHor YnaHa 3akoHa.

3.6. Hapyuunay moxe ga 3aTpaxu Jokase 1 of octanux noHyhava.

3.7. Hapyuunau Huje gyxaH ga of noHyhauya saTpaxu OocTaBrbake CBUX UMW MojeavHUX AoKasa
YKONMKO 3a ucTor noHyhada nocefyje ogrosapajyhe fgokase u3 gpyrux nocTynaka jaBHUX
HabaBKkv cnpoBeAeHWX 0 CTpaHe Hapy4uoua.

3.8.  Ykonuko ce noHyhad ognyyu ga gocrtasu Jokase HaBedeHe nog tadkom 2.2, 2.3, 2.4 n 2.5 osor
YnyTcTBa, UCTU He mory OuMTW cTapujyu o4 OBa Mecela Npe oTBapaka MoHyAa, C TUM LWITO
noHyfhay koju je ynucaH y peructap noHyhaya Huje gyxaH ga NpUITMKOM MOAHOLLEHa MOoHyae
AOCTaBIba [okase HaBedeHe y Tadkama 2.1 — 2.5,

3.9. VYkonuko noHyhad He gocTaBu goka3e HasBegeHe nog Tadkom 2.1, 2.8 n 2.9 osor YnyrcTBa,
ucnyweHocT ycnosa m3 tadke 1.1 nogradke 1) u Tayke 1.2 osor YnytcTtBa, yrBpAMhe ce Ha
OCHOBY nofjaTaka JOCTynHUX y 6a3un nogaTaka koja ce Hanasu Ha MHTEpPHET cTpaHuuu AreHuuje
3a npuBpeaHe permctpe www.apr.qov.rs n HapogHe 6aHke Cpbuje www.nbs.rs.

3.10. Ykonuko noHygy noAaHocK rpyna noHyhaya cBaku ynaH rpyne noHyhaya mopa fga gokaxe ga
camocTanHo ucnywasa ycrnose um3 Tadke 1.1, ocum ycnoBa u3 nopTtadke 4), u Tadke 1.2
noaravke 2), AOK ocTane ycrnoee u3 Tadke 1.2 ncnywasajy 3ajeaHuNYKkN. YCnoB 13 noaradke 4),
Tauyke 1.1, gyxKaH je ga ucnyHu noHyhay ua rpyne noHyhava kojem je noBepeHo M3BpLUEHe aerna
HabaBke 3a Koju je HeonxogHa MCMYHEHOCT TOr YCroBa.

3.11. Ykonuko noHyhad nogHocu noHyay ca nogussohadem, noHyhad je gykaH Aa AoKaxe 3a cBakor
nogmseohava nojeguHadyHo da ucnywasa ycrioBe M3 Tadke 1.1, ocum ycrnosa us nograuke 4).
YcnoB u3 nogradvke 4), Tauke 1.1, oyxaH je Aa ucnyHum nogmssohady camo YKOJTMKO Ce YCIoB
O[HOCK Ha geo HabaBke Koju OH peanusyje. YcnoBu 13 Tadke 1.2. oBor YnyTcTBa He ogHoce ce
Ha nogmssohave 1 UCTU HUCY OYXXHU [a UX UCMYHE.

3.12. Ako ce y OpxaBu y K0joj NnoHyhay uma ceguuTe He u3gajy TpaxeHu Ookasu, noHyhay Moxe,
yMecTo [fokasa, NpUnoXuTu CBOjy MuUcaHy u3jasy, AaTy no KPUBUYHOM M MaTepwujariHOM
ogrosopHowhy, OBepeHy npend CyOCKUM WM YNpaBHWM OPraHoM, jaBHUM OenexHUKOM wnm
APYrMM HaanexHuM OpraHom Te ApXKaBe.
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KPUTEPWUJYM 3A OOAENY YTOBOPA

Kputepujym 3a gogeny yroopa je HajHuxa noHyheHa ueHa.

PesepBHM enemeHT kpuTepujyma, y cmucny unaHa 84. ctaB 4. 3akoHa o jaBHMM Habaskama
(,CnyxbeHun rnmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15), jecte pok mcnopyke npegmeTHor gobpa.
Hapyumnau he pogenutn okBMpHU cnopasym noHyhaudy koju noHyau kpahu pok ncnopyke noHyheHor
pob6pa.

[pyrn pesepBHM enemMeHT KpuTepujyma, y cMucny vnaHa 84. ctaB 4. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama
(,Cnyx6eHnu rmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15), jecTe xpeb, koju he ce npumermBaTHh y criyyajy
Kaga ABe unu Bulle NoHyda uMajy UCTY LieHY M UCTU POK ncrnopyke noHyheHor gobpa, y Tom cnyyajy
Hapyuinau he gogenvtu OKBUPHM crnopasym MoHyhayy kora npBOr M3By4e y MPUCYCTBY OCTanumx
noHyfhaya ymje cy NoHyge ouereHe kao npuxesaTibuBe. Hapyyunay he BoAWUTM 3anMCHUK O Xpeby.
XKpeb He npenctaBrba KpuTepujym 3a godeny OKBUpHOr crnopasyma Beh moryhHoCT 3a popeny
OKBUMPHOT criopasyma y crnydajy kaga npyuMeHoM Kputepujyma n pe3epBHOr KpuTepujyma Huje moryhe
paHrupatn noHyge. Hapyuunay he nvucmeHo obaBectutn cBe noHyhaye o gatymy kaga he ce
ofpXxatu u3Bnadyewe nytem xpeba. N3Bnadewe nytem xpeba Hapydvnay he u3BpwUTK jaBHO, y
npucycTBy noHyhaya, n 1o Tako wTo he Ha3uBe noHyfaya Koju Cy MOHYAMMM UCTY HAjHUXKY LIEHY U
NCTWN POK UCMOpYKe NCMMCcCaTU Ha OOBOjEHUM ManupuMa, Koju cy ucte BenudmHe u 6oje, Te he ceaku
nanup nocebHo ybGauuTh y KOBEPTY M 3aTUM KOBEPTE CTaBUTU y KyTujy, ogakne he unaH Komucuje
n3syhn camo jegHy kosepTy. NoHyhaudy uvju HasuMe Oyae y M3BydYeHo] KoBepTu Ouhe poperbeH
OKBMPHW CropasyM.
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Vl.  OBPACLM KOJU YUNHE CACTABHM OEO NOHYAE
OBPA3AL BP. 1 - MOOALIM O MOHYBAYY

Hasue npegmeTa HabaBke: JlekoBu 3a neverwe peTkmx 6onectun sebelipase alfa n elosulfase alfa 6p. JH
404-1-110/18-1

Hasne noHyhaua

CepuwiTe noHyhaya
(rpam, onwTrMHa n agpeca)

Ocoba 3a KoOHTaKT

Nme n npeanme gupekTopa

Nme n npe3nme 3aKOHCKNX
3aCTyrnHUKa

TenedoH

Tenedakc

EnekTpoHcka nowrta

Has3ns 6aHke

Tekyhu payyH noHyhaya

MaTtuynHm 6poj noHyhava

Mopeckn ngeHTUdmKaunoHm 6poj

HanomeHa:

O6pasay ce nonyxaea y crny4yajy kaga noHyhad camocTasniHo NnogHOCK NOHYAY Unu kaaa noHyhay
noAHOCH MoHyay ca noamaeofhayeM, y CynpoTHOM MUCTK He Tpeba NonyHUTW U 4OCTaBUTMU.
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OBPA3AL BP. 2 - MNOAALU O NMOHYBHAYY Y 3AJEAHNYKOJ NMOHYOU

Hasue npegmeTta HabaBke: JlekoBu 3a neyere peTkmx bonectu sebelipase alfa u elosulfase alfa 6p. JH
404-1-110/18-1

Hasne y4yecHuka y 3ajeqHnYKoj
NoHyAM
CeavwTe y4ecHuKa y 3aje AHNYKO]
noHyaw (rpag, onwiTMHa u agpeca)

Ocoba 3a KOHTaKT

Mme u npesume gupektopa

Nme n npe3nme 3aKOHCKMX
3aCTYyMNHUKa

TenedoH

Tenedakc

EJ'IeKTpOHCKa nowTa

Hasus 6aHke

Tekyhu payyH y4yecHuka y
3ajegHNYKOj MOHYAM
MaTtuyHu 6poj yyecHuka y
3aje4HNYKOj MOHYAM

Mopeckn ngeHTudmKaunoHm 6poj

Ha3uB yyecHuka y 3aje4HNYKO]
noHyau
Ceguwwite yyecHuUKa y 3ajeJHNYKO]
noHyam (rpag, onwTuHa u agpeca)

Ocoba 3a KOHTaKT

Vme u npesume gupektopa

Nme n npe3nme 3aKOHCKNX
3aCTynHUKa

TenedoH

Tenedakc

EJ'IeKTPOHCKa nowTa

Has3uns 6aHke

Tekyhu pauyH yyecHuka y
3ajeAHVYKOj] NoHYan
MaTtuyHu 6poj yuyecHuka y
3ajeAHVYKOj] NoHYan

Mopeckn naeHTUdUKaunoHu 6poj

HanomeHa:

O6pasay, ce nonykwasa camo Yy Cnyyajy NoaHollera 3ajeqHuyke MoHyade, Y CYNpPOTHOM UCTU He
Tpeba NonyHUT! 1 JOCTaBUTK.

=  Ykonuko uma Behu 6poj yyecHuka y 3ajeAHMYKOj NOHyan o Mecta npeasuheHnx y Tabdenu,
notpebHo je HaBegeHn obpasay KonmpaTtn y AOBOSBLHOM Opojy npumepaka, ga ce nonyHu u
JoCTaBu 3a cBakor noHyhaya Koju je y4eCHUK Yy 3ajeAHNYKOj MOHYAMN.
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OBPA3AL BP. 3 - MOAALK O NOAU3BOHAYY

Hasue npegmeTta HabaBke: JlekoBu 3a neyere peTkmx bonectu sebelipase alfa u elosulfase alfa 6p. JH
404-1-110/18-1

Hasune noguasohava

CepuwiTe nogmssohava
(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

MaTuyHun 6poj noguasohaya

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 npegsuheHnx y tabenn, notpebHo je HaBegeHu obpasal
KonupaTu y JoBOrbHOM 6pojy NpMMepaka, Aa ce NonyHu 1 ocTaBu 3a CBakor nogvssohava.
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OBPA3AL| BP. 4 - MOHYOA 3A JABHY HABABKY

Hasue npegmeTta HabaBke: JlekoBu 3a neyere peTkmx bonectu sebelipase alfa u elosulfase alfa 6p. JH
404-1-110/18-1

Kao noHyhau /HasmB noHyhaua unuM 4naHa rpyne noHyhaya/ y jaBHOj
HabaBuM JlekoBn 3a neverwe peTkux 6onectn sebelipase alfa u elosulfase alfa 6p. JH 404-1-110/18-1,
nsjaBrbyjem ga cam ynosHaT ca CBMM YCroBuma M 3axteBuma u3 [lo3vBa 3a MOAHOLWEHE MOHYAE,
KOHKYpCHE OOKyMeHTauuje, Mogena oKBUPHOr cnopasymMa u Mogerna yrosopa, o06jaBroeHux Ha [Moptany
jaBHMX HabaBku paHa 06.03.2018. roguHe, ykibydvyjyhm n cBe eBeHTyanHe u3MeHe HaBedeHWUX
AOKyMeHaTa 1 NoAHOCUM OBY NMOHyAY Y cknagy ca TMM yCnoBuMa 1 3axTeBrma.

I MoHyAa ce nogHOCK: (3a0KPYXUTK)

A. CamocTanHo

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

(Hasecmu Ha3ug u ceduuime C8uUX y4YeCHUKa y 3ajeOHUYKOj MoHydu)

B. Ca nogussoheyem:

1. Hasne noguasohava

(Hasecmu Ha3ue u ceduwme rnodussohjaya)
2. MNpoueHart ykyrnHe BpeaHoCcTn Habaeke noBepeH noamssohavy

3. leo npeameTHe HabaBke koju he n3BpLWNTM Noan3Bohnay

y OsnawheHo nuue noHyhaua:

AaHa

Hanomena: OGpasal, noHyae noHyhay Mopa Aa NonyHu, OBEPU NeYaToM 1 NoTnuile, Yume notephyje aa
Cy TayHu NnoJaum Koju cy y obpacuy noHyae HaBedeHM!.

Ykonuko noHyfaum nogHoce 3ajedHuudKy MoHydy, rpyna noHyhada moxe ga ce onpegenv ga obpasad
noTnnCyjy N ne4atom osepasajy CBU NoHyhaum u3 rpyne noHyhava unu rpyna noHyhaya moxe ga ogpeau
jegHor noHyhava m3 rpyne Koju he nonyHuTy, noTnucaT 1 ne4yaTtoM oBepuTn obpasal, NoHyae.
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OBPA3AL BP. 5 - UBJABA NOHYHAYA O HESABUCHOJ NOHYAU

Y cknagy ca 4ynaHom 26. 3akoHa

(Hasue noHyhaua nnun ynaHa rpyne noHyhava)
naje:

N3JABY

O HE3ABUCHOJ NOHYAU

Moa nyHom MaTepujanHOM M KPMBUYHOM ogroBopHowhy noTepfyjem Aa cam noHyay Yy NOCTYMKY jaBHe
HabaBke JlekoBu 3a neyewe peTkux bonectun sebelipase alfa n elosulfase alfa 6p. JH 404-1-110/18-1,
nogHeo He3aBucHo, 6e3 gorosopa ca Apyrum noHyhavvma unu 3aamHTepecoBaHUM nuumnMa.

Yy OenawheHo nuue noHyhava:

AaHa

HanomeHa: y cnyyajy nocTojaka OCHOBaHe CyMH€ Y UCTUHUTOCT U3jaBe 0 He3aBWUCHOj NOHYAN, Hapyyunal
he ogmax obaBeCTUTM opraHv3auuvjy HagnexHy 3a 3awTuTy KoHKypeHuumje. OpraHu3auuvja HagnexHa 3a
3alWTUTY KOHKYpeHUuje, Moxe noHyhady, 04HOCHO 3amHTepecoBaHOM nuuy uspehu mepy 3abpaHe yyewha y
MocTynky jaBHe HabaBke ako yTBpAM Aa je MoHyhay, OOHOCHO 3aMHTepecoBaHO nwuue noBpeanno
KOHKYpeHUWUjy y NOCTymnKy jaBHe HabaBke y CMUCMY 3aKoHa KojuM ce ypehyje 3awTuTta KoHKypeHuuje. Mepa
3abpaHe y4yewha y nocTynky jaBHe HabaBke Moxe Tpajatu OO0 ABe roguHe. [MoBpeda KOHKypeHuuje
npeacTaerba HeraTuBHy pedepeHuy, y cMucny ynaHa 82. ctas 1. Tadka 2. 3akoHa.

Ykonuko noHyay nogHocu rpyna noHyhava, cBaku unaH rpyne noHyhada mopa goctaButu MsjaBy, koja Mopa
6vTV NoTnucaHa of cTpaHe oBnalheHor Nuua Tor noHyhaya 1 oBepeHa nevyaTom.
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OBPA3AL BP. 6 - UBJABA NOHYBHAYA Y CKNALLY CA YNAHOM 75. CTAB 2. 3AKOHA O JABHUM
HABABKAMA (,,CITY>XXBEHU TMACHUK PC“ BP. 124/12, 14/15 U 68/15)

Y cknagy ca u4naHom 75. ctaB 2. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama,

/Ha3uB noHyhaua unun ynaHa rpyne noHyhava/ gaje:

N3JABY

Ja je MpUnMKOM cacTaBrbaka NoHyae Yy NOCTYNKy jaBHe HabaBke JlekoBM 3a neyewe peTkux Gonectu
sebelipase alfa u elosulfase alfa 6p. JH 404-1-110/18-1, nowTtoBao obaBe3e Koje npousunase u3s
Baxxehnx nponunca o 3aWlTUTX Ha paay, 3anolwybaBaky U ycnoBmma paga, 3allTUTU XKXMBOTHE CpednHe
Kao 1 ga HeMa 3abpaHy obaBrearba AenaTHOCTM KOja je Ha CHa3u y BpemMe NogHoLLeHa NoHyae.

OsnawheHo nuue noHyhaua:

naHa

HanomeHa:

YKonuko noHydy nogHocw rpyna noHyhavya, cBaku unaH rpyne noHyhadya mopa goctaButu Msjasy,
koja Mopa 61Tu noTnucaHa o cTpaHe oenawheHor nuua Tor noHyhaya n oBepeHa nevyaTom.
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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. lNpaBunHuka O obaBe3HUM eneMeHTMMa KOHKYPCHe OOKyMeHTauuje y
nocTynuuma jaBHUX HabaBkW M HAaYMHY AOKasmBaka ucnyweHocTun ycnosa ("Cnyx6eHn rmacHuk PC” 6p.
86/15), kao noHyhau Y3 NOHYyAY Npunaxem

CTPYKTYPY TPOLLKOBA NMPUMNPEMAHA NOHYE

3a jaBHy HabaBky JlekoBu 3a neuvewe peTkmx Gonectu sebelipase alfa u elosulfase alfa 6p. JH 404-1-
110/18-1

TpowkoBu Nnpubasrbaka cpefcTaBa
obe3behera OunHapa 6e3 N[B-a
YKynHu TpolukoBu 6e3 MNAB OvHapa
rnaB AnHapa
YkynHu Tpowkosu ca MNAB OvHapa

CTpyKkTypy TPOLUKOBa MpuNpemMe MoHyAe Mpuraxem M TpaXkunm HakHady HaBeOeHUX TPOLLUKOBa YKOJMKO
Hapy4yunayl npegMeTHU NnocTynak jaBHe Habaeke 00OycTaBuM M3 pasnora Koju Cy Ha CTpaHu Hapy4duoua,
cxofHo unaHy 88. ctaB 3. 3akoHa o jaBHWM Habaskama (,Cnyxbenun rnacHuk PCY, 6p.124/12, 14/15 un
68/15)

y OsnawheHo nuue noHyhaua:

naHa

HanomeHa:

- O6pasay TpoLLKOBa NpunpemMe NoHyae nonykwaeajy noHyhadu koju cy MManv HaBe4eHe TPOLLKOBE U
KOju Tpaxkv 4a My UX Hapy4unay, HagoKHaau.

- Ocrane TpowkoBe npunpemMe ¥ MOAHOLWEHA MOHYAE CHOCWU MCKIbYYMBO MOHYHay m He Moxe
TPaXWUTU Of HapyyMoua HakHagy TpowkoBa (4naH 88. ctaB 2. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama
(,Cnyx6eHu rmacHuk PC*, 6p.124/12,14/15 v 68/15)).

- Ykonuko noHyhay He nonyHu obpasal TPOLIKOBa NpunpemMe noHyAe, Hapydunay Huje gyxaH ga my
HaJOKHaaW TPOLLKOBeE.

- Ykonuko noHyhauum nopgHoce 3ajedHWMYKY MOHyAy, rpyna noHyfadya Moxe pa ce onpegenu fa
obpasay, noTnucyjy u nevyaTtom oBepaBajy CBM NoHyhaunm u3 rpyne noHyhada vunu rpyna noHyhava
MOXe Oa oppean jeaHor noHyhava us rpyne koju he UCTU NONYHUTW, NOTNUCATU U NEYaTOM OBEPUTMN.
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OBPA3AL BP. 8 - MEHUWYHO OBJIAWLITREHWE

Ha ocHoBy 3akoHa o menuum (,Cn. nuct PHPJ“ 6p. 104/46 n 18/58, ,Cn. nuct COPJ” 6p. 16/65,
54/70 n 57/89 n ,Cn. nnuct CPJ* 6p. 46/96) nspajemo:

MEHWYHO NMUCMO - OBJTAWLREHE 3A KOPUCHUKA COJI0 BJTAHKO MEHULIE
Mpeamet: JOCTABA MEHULIE KAO TrAPAHLUNJE 3A O3BMIBHOCT MNMOHYAE

Y npunory oBor akta AoCTaB/baMO CONCTBEHY MeHuLy, Heono3nBy, Ha NpBU NO3MB HaNMaTUBy N
6e3 npoTtecta, cnegehnx naeHTUMKaLMoHNX o3Haka:

(cnosHa) (Hymepuyka)
Y cknapgy ca ycnoBuMma 3a y4eluhe y NocTynky jaBHe HabaBke:
INekoBu 3a neuewe petkux 6onectun sebelipase alfa u elosulfase alfa 6p. JH 404-1-110/18-1

no No3uBy 3a NOAHOLIEHE NOHyAe 06jaBrbeHOM Ha [NopTany jaBHMX HabaBku gaHa 06.03.2018.
roguHe.

Osnawhyjemo Penyonuyku poHa 3a 3gpaBcTBeHO ocurypatse kao HAPYUMOLA y nocTynky jaBHe
HabaBke 6poj 404-1-110/18-1 ga oBYy MEHULYY MOXE MCKOPUCTUTU OO U3HOCca oA

AnHapa (crnosuma: ).

Mnahawe meHn4He obGaBese he ce n3BpLUIMTK ca Tekyher payyHa:

Bpoj Tekyher payyHa Ha3suns 6aHke

Ycnosu noa kojuma Penybnuykn hoHA 3a 34paBCTBEHO OCUTypawe MOXE aKTUBMpaTu CPefcTBO
0be3behera 3a 030MIBHOCT NOHYAE:!

1. pa noHyhau noByde CBOjy MOHyZy TOKOM Mepuoaa Baxera MOHy[de, Ha3HauyeHor of cTpaHe
noHyhaua y oGpacuy 3a noHyay;

2. [a noHyhauy, nowTo je obaBelTEH O MpuxBaTakwy MOHyAE 3a MNojeduHy napTujy of CTpaHe

Hapyusoua, y TOKy nepvoaa Baxersa MOHyAe He noTnvwe wunv oabuje ga noTnuULIE OKBUPHU
crnopasym ;

3. He pgocTasu cpencteo obesbehena 3a 4o6po n3BpLLEHE Nocra.

BaxHocT meHu4yHor osnawhema je (cnosuma: ) OaHa of faHa oTBaparsa
noHyaa.

Ykonuko, ns 6uno kor pasnora, gofje 0O npooyxewe poka Baxewa noHyae, obesbeguhemo
NpoAyXewe BaXewa MeEHWYHOr oBnawhewa U TO Hajwawe 3a Opoj AaHa 3a Koju je NMpoAYKEeH POoK
BaXkeH-a NoHyJe.

MecTto n patym: Motnuc osnawheHor nuua noHyhaua
M.TT.

CtpaHa 16 oz 37



OBPA3AL BP. 9 - U3JABA NMOHYBHAYA Y CKITALLY CA YITAHOM 77. CTAB 4. 3AKOHA O JABHUM
HABABKAMA (,,CNTYXXBEHU TMACHUK PC“ BP. 124/12, 14/15 U 68/15)

Y ckrnagy ca u4naHom 77. ctaB 4. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama,

/HasuB noHyhaya wnu uynaHa rpyne noHyhaua/ y

MoCTynKy jaBHe HabaBke JlekoBM 3a nevyewe peTkux 6ornectn sebelipase alfa n elosulfase alfa 6p. JH
404-1-110/18-1, gaje:

N3JABY

nog, nyHom mMaTtepujanHoM U KpMBUYHOM OAroBOpPHOLUNY Aa ucnyhaBsa:

| O6aBe3He ycrnoBe 13 ogerbka IV — Ycnoeu 3a yyeluhe 1 gokasuBake UCMyHEHOCTM YCIoBa, U TO:

[a je perMcTpoBaH Ko HaaseXXHor opraHa, 0QHOCHO ynucaH y oarosapajyhu perucrap;

Ja OH U HEroB 3aKOHCKM 3aCTyMHWK HUWje ocyhyBaH 3a HEKO Of KPMBUYHUX Aena Kao u4nad
opraHu3oBaHe KpUMMWHanHe rpyne, Ja Huje ocyfMBaH 3a KpuBMYHA Oena npoTUB MpuBpesge,
KpVBMYHA ena NPOTMB XMBOTHE CPEAMHE, KPUBUYHO AeSo NprMarba Uy AaBara MUTa, KpUBUYHO
[erno npesape;

Aa je namupuo gocnene nopese, AONpUHOCE M Apyre jaBHe gaxbuHe y cknmagy ca nponucuma
Peny6bnuke Cpbuje nnn ctpaHe apxase kaga nma ceauiTe Ha heHoj TepUTopuju.

Il DogaTtHu ycnoe 13 ogerbka IV — Ycnosw 3a yyelwhe 1 gokasuBake UCMyHEHOCTU YCIOBa, U TO:
- [a ce He Hamnasu y NoCTynKy cTe4yaja Unu nukemaauuje.

OsnawheHo nuue noHyhaua:

naHa

HanomeHa:

YKonvko noHyay nogHocu rpyna noHyhada, cBaku 4nad rpyne noHyhada mopa goctasutu MsjaBy, koja
Mopa 6MTK noTnMcaHa oA cTpaHe oBnawheHor nuua Tor noHyhaya 1 oBepeHa nevyaTom.
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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 u4naHom 77. ctaB 4. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama,

/Ha3vB noHyhaya wunu 4dnaHa rpyne noHyhadva/ vy
MoCTynKy jaBHe HabaBke JlekoBu 3a nevewe peTkux Gonectu sebelipase alfa n elosulfase alfa 6p. JH
404-1-110/18-1, gaje:

N3JABY

nog NyHOM mMaTepujanHOM U KPUBMYHOM OArOBOPHOLWRAY Aa ucnyhwasa oAaTHM YCroB M3 ogerbka IV —
Ycnosu 3a yvewhe u gokasvnsare UCNYyHEeHOCTH YCIoBa, U TO:

- [Oa My padyH Huje 6vo y Brnokaau y nocrnefwa TpyM Meceua of AaHa objaBrbvBatba No3uBa 3a
nodHowewe noHyaa Ha MopTany jaBHUx HaGaBku.

y OsnawheHo nuue noHyhaua:

naHa

HanomeHa:

YKonvko noHyhayn nogHoce 3ajeqHUYKy MoHyay, obpasal, nonyhwasa, NOTNMCYje N nevyatoMm oBepasaljy
OHaj Ynax/oBu rpyne noHyhaya koju ucnywasaljy ropeHaBeeHun ycros.
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OBPA3AL BP. 11 - OBJIALUHEWLE HOCUOLIA OO3BOJIE 3A JIEK 3A YYECTBOBAHWE
NOHYPHAYA Y LLEHTPAITM3OBAHOJ JABHOJ HABABLIA

OBNAWREWKLE

Osnawhyje ce n3 , Aa y4yecTByje Yy OTBOPEHOM
MoCTYNKy jaBHe HabaBke JlekoBu 3a neyewe peTkmx Gonectu sebelipase alfa n elosulfase alfa 6p. JH

404-1-110/18-1, ca gone HaBeAeHMM FIEKOM HocMoLa A03Bore

PegHu 6poj
naptuvje mMepe

JegvHuua

MpeameT HabaBke [NakoBawe Konnunna

OBum oBnawhenem obaBesyjemo ce aa hemo kao Hocunal, 403BoSie 3a NIEKOBE KOju Cy NnpeaMeT NoHyae:

1.

6naroBpemeHo 06e36eaMT OGHOBY A4O3BOSE 3a FEK KOjWu je npeaMeT jaBHe HabaBke, OQHOCHO
06e36eanTn Oa nek mMoxe OWTU y NMpoMeTy, 3a CBe BpeEMe Tpajatba OKBUPHWUX criopasyma,
OOHOCHO 3aKrby4yeHUX yroBopa ca 34paBCTBEHWM YCTaHOBaMa, HajMarme Yy KonuMvMHama
AedUHNCaHUM OKBMPHUM Crnopa3ymMoM, Kao M Aa y HaBedeHOM nepuody 3a uctm Hehemo
noaHeTH 3axTeB 3a ckmpawe ca JIncte nekosa Koju ce Nponucyjy n n3gajy Ha TepeT cpencraBsa
o6aBe3HOr 30paBCTBEHOI OCUTypaHba;

06e3beanTtn [JobaBrbavyy KOHTUHYUTET Yy UCMOPYUM MO BPCTU M KONMMYMHKU gobapa u3 OKBUPHOT
cnopasyma, OHOCHO 3aKiby4eHMX yroBopa ca 34paBCTBEHMM yCTaHoBama, KOju cy npeamet
jaBHe HabaBke, 3a cBe BpeMe Tpajatba OKBMPHOr Cropasyma, OAHOCHO 3aKiby4eHuX yroBopa ca
30paBCTBEHUM yCTaHOBaMa;

rapaHToBaTW LEHY M Yy Chnyyajy Kopekuuwje ucte y cknagy U Ha HauvH AeduHUCaH OKBUPHUM
cnopasymMoM, OAHOCHO 3aKiby4eHUM YroBoprMa ca 34paBCcTBEHMM yCcTaHOoBama

MCMopy4mnBaTK ek Koju je NpeaMeT OKBMPHOT criopasdyMa, O4HOCHO 3aKrby4YeHor yroBopa, koju he
HobaBreavy y cBakOM TpeHyTKy OMOryhuTtu MCnopyky 3O0paBCTBEHUMM YCTaHOBama, Ca POKOM
Tpajakba of HajMake 12 meceum o gaHa UCTOpyKe.

Yy OBnawheHo nuue Hocuoua [oO3BoSE:

naHa

HanomeHe:

O6pa3zal, je NOTPeOHO JOCTaBUTK 3a CBAKOr HOCKMOLLA [403BOJIE 3a JEK, YMjU Ce NEKoBU Hyae. Y cnydajy
[4a ce Hy[e NeKoBM BULLE pa3nUUMTUX HOcuoLa JO3Bose 3a fek, obpasay, konupaTtu y 4OBOIbHOM Opojy
npvMepaka, 3a CBakor HocuoLa J03BOJE 3a JeK.

Y cnydajy ga ce Hyau Bulle feKoBa UCTOr HocuoLua A03BOMe 3a ek, obpasay npunaroamtu 6pojy
napTuja 3a CBakor HOCKoLa JO3BOJE 3a NeK.

O6pasay 6p. 11 He gocTaBrba NoHyhay yKONMKo je Hocunal, A403BoJie 3a JieK 3a Koju JOCTaBIba NoHyay
Kao Hu NoHyhay Koju Hyau ek Koju Huje pernctpoaH y Penybnuum Cpbujw.
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Vil.  YNYTCTBO NOHYHAYUMA

1. Jesuk

1.1. MNoHyaa n ocTana AOKYMeHTauwja Koja ce OAHOCU Ha NMOHyAY Mopajy GUTK Ha CPICKOM je3ukKy.

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

2.1. MNoHyhay nogHocw NoHyay Koja cagpxu criegehe JoKymeHTe:

a)

b)
c)

d)

e)

f)

a)

h)

nonyweH obpasay lNMogaum o noHyhady, yKOnMKO noHyhad camocTanHo MOAHOCKU MOHyAY unu
Kaga noHyfhay nogHocuM noHygy ca nogussBohayem - obpasay O6p. 1 y KOHKYPCHO]
OOKyMeHTaumju;

nonyweH obpasay MNMogauu o noHyhavy y 3aje4HUYKOj NOHYAMW, YKOIMKO MOHYAY NOAHOCK rpyna
noHyhaua - obpasal, 6p. 2 y KOHKYPCHOj OKYMEHTaUWju;

nonykweH obpasay, Nogaum o nogmnssonavy, ykonmko noHyhay gennmmnyHo nsspluere Habaske
nosepasa nogussohayy - obpasal 6p. 3 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaUNju;

nonyweH, NeyaToMm OBepeH M notnucaH obpasad MNoHyaa 3a jaBHy HabaBky JlekoBuM 3a nevere
peTknx 6onectun sebelipase alfa n elosulfase alfa 6p. JH 404-1-110/18-1- obpasay 6p. 4 y
KOHKYPCHOj AOKYMEeHTaumju;

nonykweH, oAlwTamnaH, neyatoM OoBepeH 1 notnucaH obpasay 4.1 (tabena) - NoHyaa 3a jaBHY
HabaBky JlekoBu 3a nederwe peTkux bonectn sebelipase alfa u elosulfase alfa koju y cebu
cagpxu obpasay CTPYKType LeHe ca ynyTCTBOM Kako fa ce mnonyHu - Tabena ce Hanasu y
ekcen dajny ,,Mpunor b — Obpa3say noHyae koju y cebu cagpxu obpasay, CTPyKType LeHe";
nonykweH, neyatoM OBepeH M notnucaH obpasay MsjaBe noHyhaya o He3aBUCHOj MOHyAM
(obpasal, 6p. 5 y KOHKYPCHOj LOKYMEHTaUUj1);

AOKyMeHTauujy HaBefdeHy y ogerbky |l — TexHunyka cneundmkaumja;

1) wusjaBy, AaTy Ha concTBeHoMm o6pacly, noTnMcaHy M oOBepeHy nedatom pga he
Mcropy4YmBaTtu JiekoBe ca poKoM Tpajarsa of HajMame 12 (aBaHaecT) Meceuu of AaHa
1CMopyKe;

2) 3a naptujy 1 ykonuko noHyfay Hyaou nek kKoju Huje permctpoBaH y Penybnuum Cpbujn, y
obaBe3n je Oa JoCTaBWM caxeTak Kapaktepuctuka neka (SPC - Summary of Product
Characteristics) nnn Ynyctso 3a nek (PIL) 3a noHyheHu HeperncTpoBaHn nek y3 oBepeHu
npeBoA CyACKOr Tymaya Ha CpPMCKM je3nK Yy KOMe ce HaBoau Jda je MoHyheHu nek
WHOWKOBaH 3a neyewe AeduumjeHumje nmusosomcke kucene nunase (LAL deficijencija).

3) Ba naptvjy 2 noHyheHu nek mopa mmaTtu Baxehy O03BOMy 3a CTaBSbakbe y NPOMET Yy
Peny6nvum Cpbuju. Ykonuko je Jo3Bona 3a Nek UcTekna u Huje oOHOBIbEHA, NpU YemMy
nek MOXe fa ce Hafe y npomeTy y ckragy ca unaHom 47. 3akoHa O fekoBuma U
mMeguumHckum cpegcteuma (,Cn. rmacHuk PCY, 6poj 30/10 mn 107/12), noHyhauy je y
obaBe3un ga UCTy AOCTaBu y3 KOMujy npegartor 3axTeBa 3a OGHOBY A03BOfe 3a fek unu
noTBpAy O Npujemy 3axTeBa 3a 06HOBY [403BOIE 38 XYMaHU Nex.

[lOKa3e 0 UCMyHEeHOCTU 06aBe3HMX U JoJaTHUX ycrioBa 3a ydelhe y cknagy ca ynyTcTBuama u
MHCTpyKuMjaMa JatuMm y oferbky IV — YcnoBu 3a ydyewhe M [oKasuBake WCMYHEHOCTU
ycrnogsa:

1) nonyweH, Ne4YaTtoM OBepeH u notnucaH obpasay M3jaBe noHyhauya y cknagy ca 4rnaHom
77. ctaB 4. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (obpa3sal 6p. 9 y KOHKYPCHOj AOKYMeHTauujn);

2) nonyweH, NevyaToM OBepeH U notnucaH obpasay MsjaBe noHyhaya y cknagy ca 4naHom
77. ctaB 4. 3akoHa o0 jaBHMM HabaBkama (obpasau 6p. 10 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaUuj1);

3) 8a napTtujy 2 osnawhekwe Hocuoua [o03BOMe 3a Nek Ada je noHyhay oenawheH Aa
yyecTByje Yy LEHTpanuM3oBaHoj jaBHOj HabaBuu. (obpasay 6p. 11 y KOHKYPCHO]
OOKyMeHTauumjun);

4) Pewete MuHucTapcTBa 34paBriba O UCMytaBaky YcroBa 3a MNPOMET JlekoBUMa Ha
BENMKO Koje obyxBaTa 1 npoMeT gobapa Koju cy NpeameT OBe jaBHe HabaBke;

5) nonykeH, Ne4yaToM OBEpeH U noTnvcaH obpasal Wsjase noHyhaya o nowtoBarky oGaBesa
koje npou3nase u3 Baxehux nponuca O 3aWITUTU HA pafy, 3anolrbaBaky M YcroBuMa
pafa, 3alWTUTK XXMBOTHE CpeauHe Kao U fa Hema 3abpaHy obaBrbara AenaTHOCTU Koja je
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Ha CHa3u y BpeMe nofHollera noHyge (obpasal 6p. 6 y KOHKYPCHOj JOKYMEHTaLmjn);

i) nmeyatom OBepeH M MNOTNUCaH MoAEeNn OKBUPHOr crnopasyma — ogerbak VIII y KOHKYpCHO]
OOKyMeHTaumju;

j)  neyaTom OBepeH M MOTNMCaH MoAer yroBopa — oderbak IX y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaLUuju;

k) cpenctBo dmHaHcujckor obesbehera 3a 030MILHOCT NOHyAe y ckragy ca Taykom 6. osor
YnytcTBa.

2.2 Tonyhauy pocTtaerea noHyay y ckmagy ca obpacuuma Koju cy cacTaBHM [e0 KOHKypcHe
AOKYMEeHTaumje, Kao U Ha CONCTBEHUM obpacLmma NoTPaXmnBaHUM Y KOHKYPCHOj JOKYMEHTauumju.

2.3 Mopaun koju ce yHoce y obpasau noHyae W apyre obpacue npeasuiieHe KOHKYPCHOM
AOKYMeHTauujoM Mopajy 6uTW jacHM M HegBOCMWUCHEHW, YHETWM EeJIeKTPOHCKUM MyTeM Wnu
YNUcaHu, YNTKO, XEMUCKOM OJTOBKOM.

2.4 Tlogaum Koju ce yHoce y Tabeny koja ce Hanasu y ekcen dajny ,, 404-1-110/18-1 lMpunor b —
OGpaszaL, noHyge Koju y cebu cagpxu obpasal CTPyKType LeHe" WCKIbYYMBO Ce YHOce
€ITeKTPOHCKMM NyTeM.

2.5 TlloHyhau, y3 noHyay, OOoCTaBIba jedHYy Konujy nonykweHe Tabene ,, 404-1-110/18-1 lNpwunor b —
O6pa3say noHyge koju y cebu cagpxm obpasal CTpykType LeHe" (He mopa aa byne oBepeHa
neyaTtoM n NoTnNMcaHa) y enekTpoHckom obnuky, Ha CD/DVD-y nnn USB-y.

LieHa y noHyaun

3.1. UeHna y noHygu (y Tabemnm ,lNpunor b — O6pasay noHyae koju y cebwu cagpxum obpasal
CTPYKTYpE LieHe") yHOCU ce Kao jeanHM4YHa LeHa (3aoKpykeHa Ha ABe gdeuumane), mopa outu
uckasaHa y aMHapuma, 6e3 ypadyHaTtor N[B-a n nogpasymesa cBe npatehe TpoLukose (LapuHa,
TpaHcnopT v cn.).

3.2. LleHa y noHyau je HempomerMBa M HE MOXe Ce MeHaTu HakoH OTBaparsa MoHyda. HakoH
3aKkrbyyer-a OKBUPHOr cropasyma, LieHa ce MOoXe MewaTu caMo M3 pasfiora HaBedeHUX Y
OKBMPHOM Criopasymy.

3.3. Y ueHy y noHyamn Mopajy ga 6yay ypayyHatu 1 Kpo3 by UCKasaHu CBM NOMYyCTU U CBE NMOrogHoCTU
Koje noHyhau Hygu. MNMocebHe nonycte u norogHoctTn Hehe GUTK y3nmaHe y 063vMp NPUIUKOM
nprvMeHe Kputepujyma 3a gogeny yrosopa.

Pok n HauuH nnahawa

4.1. Tnahate he ce BPLUIMTU CYKLIECMBHO, Y CKIagy ca QUHaMMKOM MCMOpYyKe Koja je 6nvmke ogpeheHa
yroBOopoM, ynraTom Ha padyyH noHyhaua, a y poky oa 90 gaHa of faHa npujema dakType.

Pok ucnopyke
5.1. Pok ucnopyke ogpenyje noHyhay y noHyau.

5.2. TloHyhay He MoXe ga oapedu pPoK UCMOpyke AyXW of 72 cata oA AaHa npujema nucmeHor
3axTeBa Kyrnua, OgHOCHO 72 caTa of AaHa gobujara 3akOHOM HeonxogHe OOKyMeHTauuvje 3a
NpPoOMeT HePeruMcTpoBaHor fneka .

5.3. MecTo ncnopyke ytephyje ce nojeguHa4yHum yrosopom. MecTto ucnopyke je marauuH Kynua, ocum
ako u3 objekTmBHMX pasmnora, Kynau He ogpeav nojeauHaYHUM YroBOpPOM ApYyry nokauujy
ucrnopyke. TpOLLKOBM TpaHCNopTa M €BeHTyalnHu ApyrM TPOLUKOBM YKIbydYeHU cy y ueHe un Kynay,
ux nocebHo He NpusHaje.

O6e36ehere 3a 036MILHOCT NOHYyAe

6.1 TloHyhay je obaBe3aH ga y3 noHydy AoctaBu Hapyuuouy, kao cuHaHCKjcKy rapaHuujy 3a
030UIbHOCT MoHyAe, OnaHKo MeHuWUy, koja Mopa OMTU eBuaeHTMpaHa y Peructpy meHuua u
oBnawhewa HapogHe 6aHke Cpbuje (kao Aokas gocTaBuMTU u3Bog M3 perncrtpa HapoaHe 6aHke
Cp0uje) oBepeHa neyaTtoM 1 NoTnucaHa of cTpaHe nuua oBnawheHor 3a 3acTynake unu nuua
Ynju NOTNUC Ce Hanasn y KapTOHy AEMNOHOBaHUX MOTMMCa, a y3 UCTYy Mopa OuTu JoCTaBIbeHO
nonyHeHo U OBEpeHO MeHWYHO oBnahewe, y BucuHu o 10% op BpegHOCTM OOCTaBibeHe
noHyne (6es lMAB-a). Y3 meHnuy Mopa OWTM [OCTaBibeHa konuja KapTOHa AEenOHOBaHMX
noTnMca Koju je msgat of CTpaHe MNOCroBHe ©OaHke kojy MnoHyhay HaBoAW Yy MEHWYHOM
oBnawhemy.

6.2. Hapyunnau moxe Aa akTvBmpa dMHaHCKjCKy rapaHumjy 3a 036MrbHOCT nNoHyae y usHocy oA 10%
o[, BpegHocTu nojeauHe naptuje (6e3 MAB-a) y cnyyajy:
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1)

2)

3)

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.
7.2.

7.3.

7.4.

8.1.
8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

9.

Aa noHyhay noBy4e CBOjy MOHyZy 3a MapTujy TOKOM Nepuoaa Baxera NMoHyae, HasHauyeHor of
cTpaHe noHyhaya y oGpacuy 3a noHyay;

unun ako noHyhay, nowTo je obaselTeH O NpuxBaTakwy NOHyAE 3a NnojeanHy napTujy of cTpaHe
Hapy4dvoua, y TOKy nepvoga Baxera NoHyde He notnuwe wnv oaduje Aa noTnulie OKBUPHU
crnopasyMm 3a napTujy 3a Kojy je A0CTaBWO NOHYAY;

Wnn He JOCTaBu TPaXXeHo cpeacTBo 0be3benera 3a 4o6po U3BpLLEHE Nocna.

®PuHMHCKjcKa rapaHuuMja 3a 030WIbHOCT MOHyAe Mopa OuTu opurMHan m octahe Ha cHasu ca
pOKOM BaXkewsa He Kpahum of, poka Bakersa MoHyAde. YKOmnuko, u3 ouno kor pasnora, gohe go
NpoAyXeha poka Baxewa MoHyae, obaeesa noHyhadva je ga obesbenu npoayxewe Baxea
dUHaHCKjcke rapaHumje 3a 030MIbHOCT NOHYAE M TO HajMare 3a Opoj AaHa 3a Koju je npoayXeH
POK BaXkeH>a NoHyae.

HocTtaBrbeHo cpeacTteo obesbehera 3a 036urbHOCT noHyae BpaTuhe ce nsabpaHom noHyhauvy
HaKoH LUTO AOCTaBWU CpeAcTBO 06e3behera 3a A06po M3BpLUEHE NOCMa, HAKOH 3akiby4eHor
oKBMpHOr cropa3syma. CpepnctBo obes3behera 3a 030UIbHOCT noHyae 6Guhe BpaheHo ocTanum
noHyhadMmMa Ha HMXOB NCaHWN 3aXTeB, HAKOH 3aKiby4Yersa OKBMPHOT criopasymMa Mo napTujama 3a
Koje cy noaHenu noHyae.

MeHunyHO oBnawhemne, Koje noHyhay gocTaerba y3 NoHyny, moxe 6utn mnspaheHo Ha ObGpacuy
6p. 8 — MeHuyHo oBnawhewe unNu NpegaTto Ha ConcTBeHoMm obpacuy, U Mopa cagpxaTu CBe
enemeHTe HaBegeHe y Obpacuy 6p. 8.

TpowkoBe npnbaBrbawa cpeactsa obesbehewa 3a 030urbHOCT NoHyae cHocu MoHyhay, ocum y
cnydajy n3 ynaHa 88. ctas 3. 3akoHa 0 jaBHUM HabaBkama.

Osnawhene 3a noTnUcuBawe
KoHkypcHa gokyMeHTaumja ce MoXe NOTnMcaTn CBOjepy4YHO UM OBEPUTU (DAKCUMUITOM.

YKONMKO KOHKYPCHY AOKYMEHTauujy NoThnucyje nuue Koje Huje oBnawheHo 3a 3acTynawe no
pellewy W3 peructpa npuBpegHunx cybjekata, noTpebHo je poctaButu OBnawherwe 3a
NoTNMCUBaHE KOHKYPCHE AOKYMEeHTauuje.

Ykonuko noHyfaum nogHoce 3ajedHuuKky MoHydy, rpyna noHyhjaya moxe ga ce onpegenu ga
obpacue AaTte y KOHKYPCHOj AOKYMeHTauuju NoTnucyjy u neyaTtom oBepasajy CBW noHyhaun n3
rpyne noHyhada unu rpyna noHyhaya moxe Oa oapeau jedHor noHyhaya us rpyne koju he
nonyswasaTu U Ne4yaToM oBepaBaTu obpacLe gate y KOHKYPCHOj JOKYMEHTauuju, 1y ToOM criyyajy
npunaxy osnawhewe gato Tom noHyhauvy, ocum obpasaua 6p. 5, 6p. 6 n 6p. 9.

YKonuko noHyhauyn nogHoce 3ajedHVYKYy NOHyAY, CBaku MoHyhay u3 rpyne noHyhaya mopa
camocTanHo nornucatv n nedyatom oseputn ObGpasay Op. 5 — U3jaBa noHyhaya O HE3aBUCHO]
noHyau, Obpasay 6p. 6 — MsjaBa noHyhava y cknagy ca unaHom 75. cTaB 2. 3akOHa O jaBHUM
HabaBkama 1 goctaBuTu y noHyam un Obpasay 6p. 9 - UsjaBa noHyhaua y cknagy ca ynaHom 77.
ctaB 4. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,Cnyx6eHu rmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

MoaHoweHwe NoHyAe
MoHyhay noHyay NogHOCU HENOCPEeAHO Uu NyTem nowuTe.

MoHyhay nogHocwu NOHyAy Yy 3aTBOPEHO] KOBEPTU WM KyTWju, 3aTBOPEHY Ha HauuH ga ce

NpUNMKOM oTBapaka NoHyaa Moxe ca curypHowhy yTBpAMTY Aa ce nNpBu NyT oTBapa.

Kosepat nnu kytuja ca noHyaom mopa nmatu o3Haky "MOHYOA 3A JABHY HABABKY JIEKOBA

JIEHEHE PETKUX BOJIECTU SEBELIPASE ALFA N ELOSULFASE ALFA, 3A MAPTUJY/E
, Opoj HabaBke 404-1-110/18-1, - HE OTBAPATU".

Ha nonefuHn koBepTe nnu Kytnje noHyhay HaBoan CBOje NOCMOBHO UMe, aapecy, TenedoH, e—
mail agpecy 1 0aroBOpHO nuue.

MoHyay poctaBuT Ha agpecy Penybnuukor cdoHAa 3a 3gpaBCTBEHO ocurypawse y Beorpagy,
yn. JoaHa MapuHoBuha 6p. 2, nucapHuua, y pagHo Bpeme Penybrnuukor d¢oHga 3a
34paBCTBEHO ocurypatwe, of 7:30-15:30, oa noHeaerbka oo neTka.

BbnarospemeHuM ce cmatpajy noHyae koje Hapyumouy cturHy HajkacHuje go 21.03.2018. rognHe
80 10:00 yacoBa, 6e3 063Mpa Ha Ha4YMH Kako cy nocrarTe.

MoryhHoCT nogHoLWeHa NOHYAe 3a jeAHY UNu BULLE NapTuja
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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.

13.6.

14.

MpeameTHa jaBHa HabaBka je obnvkoBaHa y 2 (4Be) napTuje.

MoHyhau moxe aa goctasu NOHYAY 3a LEnoKynHy HabaeKy Unu 3a nojeanHe naptuje.

lMoHypa mopa aa obyxBaTu Hajmare jeaHy LernoKynHy napTtujy.

lMoHyhay Koju je camocTanHO MOAHEO MOHYAYy He MOXe MCTOBPEMEHO, 3a WUCTYy naptujy, Aa

yyYecTByje y 3ajedHM4Koj NMOHyAM MnM Kao noamssohad, HUTU UCTO nuue MOXe y4ecTBoBaTW Yy
BYLUE 3ajeQHNYKMX NOHYAA, 3a UCTY NapTujy.

NMoHyaa ca BapmjaHTama
lMoHypa ca BapujaHTamMa Huje 403BOSbEHA.

Pok BaxeHa noHyae

Pok Baxena noHyae obaBe3HO ce HaBoaW y MOHYAU U He Moxe butu kpahu og 90 gaHa oa faHa
oTBaparba NoHyaa.

Y cnyyajy ga noHyhay HaBege kpahu pok Baxewa noHyae, noHyga he 6utu ogbujeHa kao
HenpmuxeaTtibmnea.

M3meHe, gonyHe 1 ono3uB NoHyae

Y poky 3a nofHolleHe NoHyAe NoHyhay MoXe Aa 3MeHu, AOMYHU UM OMO30BE CBOjY NMOHYyAY.

MoHyhay moxe ga M3MeHw, AOMyHM MMM OMO30Be CBOjy MOHYAY HakoH AOCTaBrbaka UCTe nog
YCMOBOM Ja Hapyyunay npuMy nucaHo obaBeluTere O W3MEHM, OOMYyHW WM OMo3vBY Npe
Kpajrer poka Koju je nponncaH 3a noAgHoLleHe NnoHyaa.

ObaBewTewe O u3MeHM, JOMyHM wunu onosmsy noHyde Tpeba pa 6Gyge npunpemrbeHo,
3anevyaheHo, obenexeHo 1 NocnaTto Ha MCTU Ha4MH Kao M npeTxogHa noHyda. Hapydyunay he
0BO obaBelUTere NPMXBaTUTN kao GraroBpeMeHO YKOMMKO je OOCTaBIbEHO KO Hapy4uoua npe
ncTeKa poka 3a NoAHOLLEeHEe NOHYAa.

Mo ncteky poka 3a nogHowewe noHyaa noHyhay He Moxe ga Meka CBOjy NoHyay. Y cnyyajy Aa
HaKOH MCTeKa poKa 3a MOoAHOLWEeHEe MNOoHyaa, NoHyhay noByde CBOjy noHyay, Hapyuunay he
akTmBupaTn cpencrtso obesbehera y cknagy ca Tadkom 6.2 oBor Ynytctea. [MoHyhau je
OAroBOpaH 3a CBaky LUTeTy Kojy Hapyyunay npetpnu y cnyyajy onosvsa NoHyAe HakoH ucteka
poka 3a NoAHoLLEeHe NOHyAa.

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

Ykonuko peanusyje HabaBky npeko nogussohaya, noHyhau je y o6aBesn 1 ga HaBege npoueHat
yKynHe BpegHocTu HabaBke koju he noeBeputn noamasohady, a koju He moxe 6uTn Behun og 50%
Kao un geo npegmeta Habaske Koju he M3BpLUUTM Npeko nogussohava.

Ako noHyhau y noHyau Hasege da he genMmnyHoO u3BpLUeHe HabaBke NoBepuTU nogmnssohnady,
AyXaH je fa Hasefe nogaTtke 0 noau3sofady, a YKONMKo OKBUPHU crnopasyM nsameny Hapy4duoua
1 noHyhaya, ogHOCHO yroBop uameRy kynaua v noHyhada Oyae 3akrbydeH, Taj nogmasohay he
OUTV HaBedeH y OKBUPHOM Cropa3ymy/yroBopy.

MoHyhay y noTnyHOCTM ofroBapa HapyduoLly 3a U3BpLUEH-e yroBopeHe Habaske, 6e3 063mpa Ha
Opoj nogmssohaya.

[obaBrbay He MOXe aHraxoBaTu Kao noamsBohada nuue Koje HuWje HaBeo Yy MOHyau, Y
CynpoTHOM Hapyuyunay he peanu3oBaTnm cpeactBo obesbefiea M packUHYTU  OKBUPHMU
crnopasyMm, OOHOCHO Kynau, YroBop, OCMM ako 6w packumgom OKBWMPHOT crnopasyma/yroBopa
Hapyymnau/kyrnay npeTpneo 3HaTHYy WTeTy. Y OBOM cnydajy Hapydunay he obGasectutn
opraHusauujy HagnexHy 3a 3awTuty KoHkypeHumje — ynaH 80. ctaB 12. n 13. 3akoHa 0 jaBHUM
HabaBkama ("Cn. rmacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

[obaBreay MoOxe aHraxoBaTu Kao nogussofjaya nuue Koje Huje HaBeo Yy MOHyAW, ako je Ha
CTpaHu nogm3Bofaya HaKOH MOAHOLWIEHa MOHYAe HacTana TpajHuja HecrnocoOHOCT nnahamsa,
ako TO Nnuue ucnyhaBa CBe ycrioBe oapefeHe 3a nogussohada u yKonumko Jobuje NpeTxoaHy

carnacHocT Hapyyuoua - unaH 80. ctaB 14. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama ("Cn. rmacHuk PC"
0p.124/12, 14/15 n 68/15).

3ajegHu4Ka noHyaa
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14.1. NMoHyay mMoxe NoAHeTW 1 rpyna noHyhaya.
14.2. CactaBHM OeO 3ajedHMYKE MOHyde je crnopas3yM KojuM ce noHyhaum m3 rpyne mMehycobHO u
npemMa Hapy4uouy obaBesyjy Ha U3BpLUEH-E jaBHe HabaBke, a koju 06aBe3HO cagpXu nogaTke o:

1) 4naHy rpyne koju he 6uTn HOcumnay nocrna, OAHOCHO Koju he nogHeTu noHygy u koju he
3acTtynartu rpyny noHyhjaya npeg Hapydnouem;

2) onuc nocrioBa cBakor of MoHyhaya w3 rpyne noHyhaya Yy W3BpLUIEHY OKBUPHOT
crnopasyma/yrosopa.

14.3. Y cnyyajy 3ajegHuyke noHyae noHyhaum ogrosapajy Hapydnouy HeorpaHnU4eHo conmuaapHo.

15. JaBHO oTBapak-€ NoHyAa

15.1. Hapy4ymnay he u3BpwuTK jaBHO oTBapawe noHyda AaHa 21.03.2018. roguHe ca MOYEeTKOM Yy
11:00 vacosa.

15.2. TMoHyge he ce oTBapaTy pegocnenoM Kojum cy npuMrbeHe/3aBedeHe of cTpaHe Hapyynoua.

15.3. lpegctaBHmMumM noHyhaya, Koju MNPUCYCTBYjY jaBHOM oOTBapaky MoHyda, Mopajy Komwucumju
Hapy4uoua nogHeTu oernawhekre 3a yyelwwhe y NOCTYNKy oTBapaka noHyaa.

16. TpowKOBM NpunpemMaa NoHyge

16.1. MoHyhay Moxe fOa y OKBMPY MOHyAEe [OCTaBW YKyMaH W3HOC M CTPYKTYpY TPOLLKOBa
npunpemana noHyae.

16.2. TpolukoBe Npunpeme u NOSHOLLEHa NOHYAEe CHOCU UCKIbYYMBO NOHYRay 1 HEe MOXe TPaXuTu og
Hapy4yuoLa HakHagy TPOLLKOBA.

16.3. Ako je nocTynak jaBHe HabaBke 0OyCTaBrbeH M3 pasrnora Koju Cy Ha CTpaHu Hapy4moLua,
Hapyyunauy je ayxaH ga noHyhady HagokHagm Tpolkose npubasrbara cpeactBa obesbehera,
noA ycnoBoMm Aa je NoHyhay Tpaxmo HakHady TUX TPOLLKOBA y CBOjOj MOHYAM.

17. HebnaroBpemeHe noHyae
17.1. Buhe pa3moTpeHe camo MoHyae koje cy GrnaroBpemeHo npegare.

17.2. bnaroBpeMeHWM ce cmaTpajy NoHyaAe NpuMIbeHe of cTpaHe Hapyyuoua ao 21.03.2018. roguHe
80 10:00 yacoBa, 6e3 063Mpa Ha Ha4YMH Ha Koju cy nocnaTe.

17.3. HebnaroBpemeHe noHyae ce Hehe pasmaTparu.

17.4. Hapyunnay he, HakoH OKOHYama MOCTyMKa OTBapaka MoHyAa, HeGnaroBpeMeHy MoHyay
BpaTWUTK HEOTBOPEHY NoHyhauy, ca HasHakoM Aa je nogHeTa HeGnaroBpeMeHo.

18. lMoBepsbLMBOCT NogaTaka

18.1. MNpeomeTHa jaBHa HabaBka He cagpXu MOBepSbMBE MHGOPMAaLUje KOje Hapyyunal CTaerba Ha
pacnonarae.

18.2. MNogaun koje noHyhay onpaBAaHO O3HauYM Kao nosepsbuBe, 6uhe kopuwheHn camo vy
npeaMeTHOj jaBHOj HabaBuM M Hehe OUTU 0GjaBrbEHU NPUNMKOM OTBapaka MOoHyAa, HUTK Y
HacTaBKy MOCTYrMKa unu kacHuje (cxogHo un. 14. 3JH-a).

18.3. Hapyuunay he kao noBepsbvMBe TpeTupaTM nogatke Yy MOHYAM KOjU Cy cagpxXaHu Yy
OOKYMEHTMMA KOjU Cy O3HAYeHW Kao TakBW, OAH. KOjU Yy TOpHeM AECHOM YNy CapXXe O3HaKy
"MOBEPJ/bNBO", kao u ncnog noMeHyTe o3Hake noTnuc osnawheHor nuua noHyhava.

18.4. YKonunko ce noBeprbUBMM cMaTpa camo ofpeheHu nopgaTtak cagpxaH Yy OOKYMEHTY Koju je
AOCTaBIbEH Y3 MOHYAY, MOBEPSbMB Nogatak Mopa 6uTtn obenexeH LpBeHoM Bojom, nopen wera
Mopa 6utn HaBegeHo "TTOBEPIBbUBO", a ncnog nomeHyTe o3Hake noTnuc oernawheHor nuua
noHyhauva.

18.5. Hapyuunau He ogrosapa 3a NOBEPSbMBOCT NogaTaka Koju HACY O3Ha4YeHU Ha NOMEHYTU HaYUH.

18.6. Hehe ce cmaTtpatv NOBeprbMBUM JOKa3uM O UCMYyHEHOCTM 0DaBe3HUX yCrnoBa, LieHa u octanu
nofgaum w3 MnoHyde Koju Cy of 3Hadvaja 3a NpUMeEHY eriemeHarta Kputepujyma u paHrupawe
noHyae.
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18.7. WHdopmaumje y Bean ca npernegom v oLeHOM MOHyAa, Kao 1 y Be3n ca npearnorom ofgrnyke o
3aKIby4ety OKBUPHOT cnopasyma Hehe 6utu obenogareHe HUjeaHOM noHyhady nnm 6uno kojem
APYroM nuly Koje Huje 3BaHUYHO YKIbYYeHO y MpoLec CTPy4YHe oueHe MoHyda OO TpeHyTka
cnakba OAnyke O 3aKibyyYery OKBUPHOI criopasyma.

18.8. Ceaku nokywaj noHyhava ga ytnde Ha Hapyuuoua y npouecy CTpyyHe OueHe noHyda wunwu
AOHOLWeHa oAflyke O AOAenu yroBopa/oKBMpHOr cnopasdyma, Moxe Aa goBede Ao oabujara
noHyAe Tor noHyhava.

19. NopaTtHe uHcpopmaLumje n nojaweHa y Be3u ca npunpematem noHyae

19.1. BavHTepecoBaHO nuUe MOXe, Y MNUCaHOM OOMMKY TpaxXuTu opf Hapyduoua jJoaatHe
WH(popmMaLmje nnu nojalikbera y Be3n ca npunpemaremM MoHyaAe, Npu Yemy MOXe [a yKaxe
Hapyynouy W Ha €BEeHTyarnHoO YOYeHe HegocTaTke W HENnpaBUNHOCTU Y  KOHKYPCHO]
AOKYMEeHTaumju, HajkacHuje 5 gaHa npe ucteka poka 3a nogHolwere NoHyaa.

19.2. Hapyunnau he y poky oa 3 (Tpu) gaHa og gaHa npujema 3axTeBa 3a ofAaTHUM MHdopmaunjama
UNN nojalHternumMa KOHKYpCHe JOKyMmeHTauuje, ogroBop objaBuTtu Ha lNMopTany jaBHUX HabaBku
M Ha CBOjoOj MHTEPHET cTpaHuMumM (www.javnenabavke.rfzo.rs).

19.3. 3axTeB 3a godaTHUM MHOpMauunjama WM nojallkbernMa y Be3n ca npunpemarem MnoHyae
3amHTepecoBaHo nuue he ynytntn y3 HanomeHry “[logatHe nHgopmaLmje 1 nojalikbera — jaBHa
HabaBka 6p. 404-1-110/18-1 (jaBHa HabaBka JlekoBu 3a nevere peTkmx 6onecTtu sebelipase alfa
n elosulfase alfa)“ Ha Hekn o cnepgehnx HayuHa:

1) nyTtem nowrTe Ha agpecy Hapyyunoua JoBaHa MapuHoBuha 6p. 2, beorpag,

2)  nyTem enekTpOHCKe nowTe Ha agpecy cin.retkebolesti@rfzo.rs

JonaTtHa nojallu-eHa nocrnaTa HakoH UCTeka pajHor BpeMeHa, cMaTpahe ce [a cy npuMribeHa
HapeaHor pagHor aaHa.

19.4. Tpaxere gogatHMx MHopmaumja n objalirera TenedOHOM Huje J03BOSHEHO.

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

20. JopaTHa o6jawrerwa oa NnoHyhaya

20.1. Hapyuyunau MOXe NpuUIMKOM CTPy4YHe oueHe noHyaa Aa 3axTteBa of noHyhaya popaTHa
objawmrersa koja he My nomohu npu npernegy, BpegHoBaky 1 ynopefuBawy noHyaa.

20.2. 3axTeB 3a objalwHereM, Kao U camo objalrere Ouhe MCKIbYYMBO y nncaHoj dopmu. Kpos
objalltbere Cce He MOXe TPaXuTW, HYAUTUM MNU OO3BOMUTU HUKaKBa M3MEHa LeHe, OOHOCHO
M3MeHa Hekor Apyror GUTHOr enemeHTa noHyde, OCMM YKOINIUKO Ce paau O MChpaBuM payvyHcke
rpeLuke yoveHe of ctpaHe Hapyunoua TokoM oLeHe noHyAaa.

20.3. Hapyuunal moxe Aa BpLUM U KOHTpony (yBuA) koA noHyfhiaya o4HOCHO HeroBor nogusesohava.

20.4. Hapyuunay he, y3 carmacHocT noHyhauda, M3BpLUMTA UCMPABKE PavyHCKMX rpellaka YoueHMUX
NpPUNMKOM pasmaTparsa NoHyae, a Mo OKOHYaHOM MOCTYMNKY OTBapaka NoHyAa.

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

20.6. Ako ce noHyhady He carnacu ca UcnpaBKOM pavyHCKUX rpellaka, Hapydunay he werosy noHyay
0A0VTM Kao HeNnpuUxBaTIbMBY.

21. HeratuBHe pecepeHue
21.1. Hapyuunay mMoxe ogbuTu NMOHyZy YKONMMKO rnocefyje Aoka3 ga je noHyhay y npeTxogHe Tpu
rogvHe npe objaBrbuBara No3vBa 3a NOLHOLLEH-E NOHYAA Y MNOCTYNKY jaBHe HabaBke:
1) noctynao cynpoTHO 3abpaHu 13 un. 23. 1 25. 3akoHa o jaBHMM HabaBKkama;
2)  y4YnHWO noBpeay KOHKypeHLuje;

3) pocTaBMO HeUCTUHWTE nojaTke y MoHyAu unu 6e3 onpasdaHWx pasfnora oabuo Aa 3akibyyn
YyroBop O jaBHOj HabaBuUK, HAKOH LUTO MY je YrOBOp OOOEIbEH;

4) opbwvo ga goctaBu Jokase v cpeacTBa 0besbeherwa Ha wTa ce y noHyam obaeesao.
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21.2. Hapyunnau moxe ogbuty MOHYAy YKONMKO nocenyje nokas koju notephyje ga noHyhad Huje
ucnywaBao cBoje obaBe3e MO paHuje 3akibyYeHWM yroBopvMMa O jaBHUM HabaBkama Koju cy ce
ofHoOCUNM Ha UCTU npeameT HabaBke, 3a Nepuo of NpeTxodHe Tpu rogmHe npe objaBrbMBama
nosmea 3a NogHollewe noHyaa. [lokas moxe 6utu:

1) npaBoCHaXHa cyfcka odslyka UMy KoHauyHa ofsiyka Apyror HagexxHor opraHa;

2) wucnpaBa O peanu3oBaHOM cpefcTBY oGesbefera ucnywera obaBes3a y MOCTYNKY jaBHe
HabaBke UM NCMNyHEeHa YroBOpHUX 06aBe3a;

3) wucnpaea o HannaheHoj yroBOPHOj Ka3Hu;
4) peknamauuje noTpoLlaya, OQHOCHO KOPUCHMKA, aKO HUCY OTKITOHEHE Y YTOBOPEHOM POKY;

5) wu3jaBa 0 packuay yroBopa 360r Heucnywewa BUTHMX enemeHaTa yroBopa faTa Ha HauvH u
noA ycnosuma npensuheHnm 3akoHOM Kojum ce ypehyjy obnuraunoHm ogHocw;

6) [0Ka3 O aHraxoBaky Ha U3BpLUEHY YroBopa O jaBHOj HabaBuu nuua Koja HUCY O3HayeHa y
MOHYAM Kao noau3sofhayn, OAHOCHO YnaHoBM rpyne noHyhava.;

7) ppyrv ogroBapajyhu gokas npuMepeH npegmeTy jaBHe HabaBKe, KOju Ce OAHOCU Ha UCMYHEHE
obaBe3a y paHWjUM MOCTynuMma jaBHe HabaBke WM MO paHWje 3aKibyYeHUM YroBopuma o
jaBHMM HabaBkama.

21.3. Hapyuunay moxe ogdbvTtu NnoHyay ako nocenyje gokas m3 yun. 82 crtaea 3. Tadka 1) 3akoHa, Koju
Ce O[JHOCU Ha NMOCTYMNakK Koju je CNpOBEO MMM YrOBOP KOjU je 3akiby4no 1 ApyrM Hapy4yunay, ako je
npeaMeT jaBHe HabaBke UCTOBPCaH.

22. NMowTtoBake o6aBe3a Koje npousunase us Baxehux nponuca

22.1. MNoHyhay je AgyxaH ga y OKBMPY CBOje MNOHyde AOCTaBW W3jaBy gaTy nofd KPUMBUYHOM W
mMaTtepujanHoMm oaroBopHowhy aa je nowToBao cBe obaBe3e koje npousunase u3 Baxehumx
nponvca o 3alTUTU Ha pajy, 3anolsbaBaky M YCNoBMMa paja, 3alluTUTK XKMBOTHE cpeauHe,
Kao 1 Aa Hema 3abpaHy obaBrbara A4enaTHOCTU KOja je Ha CHa3u y BpeMe MNOAHOLLIEHa NOoHyAe
(obpasal 6p. 6 y KOHKYPCHOj OKYMEHTaUuju).

23. Kopuwhewe nateHTa M OAroBOPHOCT 3a noBpeay 3awTWheHMX MpaBa WMHTeneKTyasiHe
cBojuHe Tpehux nuua

23.1. HakHagy 3a kopuwhere naTeHaTa, kao M OArOBOPHOCT 3a noBpedy 3alTuheHux npasa
WHTeneKTyanHe cBojuHe Tpehux nMua cHocu noHyhau.

24. HauuH n POK 3a nogHOLWeHwe 3axXxTeBa 3a 3alUTUTy npaBa nouyf]aqa

24.1. 3axTeB 3a 3aWTUTy NpaBa MoOXe Aa nogHece noHyhay, OOHOCHO 3aMHTEPecoBaHO Nuue, Koju
UmMa MHTepec 3a AOAerNy YyroBopa OAHOCHO 3aKibyduBae€ OKBMPHOr Cropasyma Yy KOHKPETHOM
NMoCTYNKy jaBHe HabaBke U Koju je npeTpneo unu 6u morao Aa npeTpnu wTeTy 360r noctynawa
Hapy4ymoua npoTMBHO oapenbama 3akoHa O jaBHUM HabaBkama. 3axTeB 3a 3awWTUTy Mpasa
NogHOCU Ce Hapy4moLly, a Konuja ce UCTOBPEMEHO aocTaBrba Penybnunykoj kKomucuju.

24.2. 3axTeB 3a 3aWITUTY NpaBa Mopa Aa Caapxu:
1) HasuB 1 agpecy NogHOCKOLLA 3axXTeBa M NMLE 3a KOHTaKT
2) Ha3uB 1 agpecy Hapy4dmoua
3) nopaTke o jaBHOj HabaBUW Koja je NPeAMET 3axTeBa, OAHOCHO O OAYLIM Hapy4yuoua
4) noBpepge nponuca Kojuma ce ypehyje noctynak jasHe HabaBke
5) ummbeHuue n Jokase KojuMa ce nospene Ookasyjy
6) noTBpAy O ynnartu Takce u3 yunaHa 156. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama
7) noTnMc NOgHOCKOLa 3axTeBa.

24.3. AKO NMOAHETU 3axXTEB HE CagpXu CBE enemMeHTe U3 NPeTxXOofHOor CTaBa, TakaB 3axTeB he GMTu
ofbaYveH 3aKIby4YKOM.

24.4, 3axTeB 3a 3alITWUTY NpaBa MOAHOCK Ce Hapy4uoLy HermocpeaHo — Mpeaajom y NucapHMUM
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Hapy4yuoLa, enekTPoOHCKOM MOLWTOM Ha agpecy cjn.retkebolesti@rfzo.rs, nnu npenopyyeHom
MOLLMIBLKOM ca MoBpaTHMLOM, Ha agpecy yn. JoBaHa MapwuHoBuha 6p. 2, beorpan, y pagHo
Bpeme Penybnunukor doHaa, u To og 7:30-15:30, og noHeperbka oo neTtka. 3axTeB MPUMIbEH
nocne HaBefeHoOr BpeMeHa, cmatpahe ce Aa je NnpyMIbeH NpBOr HApe4HOr pagHor AaHa.

24.5. 3axTeB 3a 3aWTUTY NpaBa MOXe ce MOAHETM y TOKY LeNor NocTynka jaBHe HabaBke, NPOTUB
CBake pafHe Hapyyuoua, OCMM YKOMKO 3akoHOM O jaBHMM HabaBkama Huje Aapyraduvje
oapeheHo. Hapyumnay ob6jasrbyje ObaBewterse 0 NogHETOM 3axTeBY 3a 3alUTUTY NpaBa Ha
MopTany jaBHUX HabaBKun N Ha CBOjOj MHTEPHET CTPaHMLUM, HajkacHUje Y poKy oA 2 faHa oA AaHa
npujema 3axTeBa 3a 3alTuTy npasa.

24.6. YKONUKO Ce 3axTeBOM 3a 3allTUTy MpaBa OchnopaBa BpCTa MOCTyMka, cagpXuHa nos3ueBa 3a
nogHoLleHe NoHyaa UM KOHKYpCHe OOKyMeHTauwmje, 3axteB he ce cmatpatu 6naroBpeMeHuMm
YKOINUKO je NPUMIBbEH Of CTPaHe HapyyuoLua HajkacHuje 7 AaHa npe ncreka poka 3a NogHoL erse
noHyga, 6e3 obsvpa Ha HayMH JOCTaBibaka WM YKOMNMKO je nmoaHocunay 3axTeBa y ckragy ca
unaHom 63. ctaB 2 3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("'Cn. rmacHuk PC" 6p.124/12, 14/15 n 68/15)
yKasao HapyyumoLy Ha eBeHTyanHe HegocTaTKe W HenpaBWHOCTW, a Hapydunal ucte Huje
OTKIOHWO.

24.7. 3axTeB 3a 3aWTWUTy NpaBa Kojum ce OcnopaBajy pafhe Koje Hapyyunay, npegysme fnpe ncreka
poka 3a MOAHOLIEeHEe MOHyAa, a HaKoOH MCTeKa poka M3 MpeTxodHor crtaea, cmartpahe ce
©naroBpeMeHUM YKOIMKO je MOAHET HajkacHMWje A0 UCTEKa poKa 3a NogHOLLEeH-e NoHyaa.

24.8. lMocne poHolewa OAnyKe O 3akibydehy OKBMPHOP crnopasyma wnv oafniyke o obycTasu
nocTyrnka jaBHe HabaBke, POK 3a NMOAHOLIEHe 3axTeBa 3a 3awTuTy npasa je 10 gaHa og AaHa
objaBreuBara ognyke Ha MopTtany jaBHMXx Habaskw.

24.9. 3axTeBOM 3a 3alUTWUTY NpaBa He MOry ce OcriopaBaTu pafdke Hapy4yuoLa npeayserte y NocTynky
jaBHe HabaBKe ako Cy MOAHOCKOLY 3axTeBa GUNM UM MO GUTK NMO3HaTK Pa3no3n 3a HeroBo
nodHoLlEeHe Mpe UCTeKa poka 3a NoAHoLLEeHe MoHyada, a noAHocumaL 3axTeBa ra Huje NnoaHeo
npe ucTeka Tor poka.

24.10.AKo0 je y UCTOM MOCTYMKY jaBHe HaGaBke NMOHOBO MOAHET 3axTEB 3a 3alITUTY Mpaea oA cTpaHe
MCTOr NnogHocKuoLa 3axTeBa, y TOM 3axXTeBY Ce He MOory ocriopaBaTy pafe Hapyduoua 3a Koje je
noAHocunaLl 3axTeBa 3Hao MMM Morao 3HaTh NPUIKOM MogHOLLEHa NPETXOAHOr 3axTeBa.

24.11.3axTeB 3a 3alITUTY MpaBa He 3agpxaBa farbe akTUMBHOCTM Hapyyuoua Yy MOCTYMNKY jaBHe
HabaBke y cknagy ca ogpeabama ynaHa 150. 3akoHa o jaBHuM Habaskama ("Cn. rmacHuk PC"
6p.124/12, 14/15 n 68/15). Hapyunnay moxe ga oanyy4u Aa 3aycTaBu farbe akTUBHOCTU Y
Cnyuyajy nogHollera 3axTeBa 3a 3awWwTuTy npasa 1 y ToM cnyyajy he y obaBeLuTerwy 0 NOAHETOM
3axTeBy 3a 3alWTMTy MpaBy HaBeCTM [a 3ayCTaBrba [Jalbe akTUBHOCTW Yy MOCTYMKY jaBHe
HabaBke.

24.12. MNogHocwunal, 3axTeBa je AyXaH fa Ha padyH Oyleta Penybnuke Cpbuje ynnatm Takcy y
n3Hocy of 250.000,00 guHapa, ako ce 3axTeB 3a 3alWTUTy npaBa NOAHOCU Mpe oTBapaxa
noHyaa.

24.13. Ako ce 3axTeB 3a 3alTUTy MpaBa MNOAHOCKM HAKOH OTBapakwa MoHyga W ako 306up
npoLieeHnX BPeAHOCTUM CBUX oOcrnopeHux naptuja Huje Behn o 120.000.000,00 gunHapa,
noJHocunay, 3axTeBa je AyXaH fa Ha padvyH Oyueta Penybnuke Cpbuje ynnaTtn Takcy y U3Hocy
o4 120.000,00 gunHapa.

24.14. AKo ce 3axTeB 3a 3alUTUTY NpaBa NOAHOCWU HAKOH OTBapaka noHyaa, nogHocunay, 3axrtesa
je AyxaH ga Ha payyH Oyueta Penybnuke Cpbuje ynnatu Takcy y msHocy og 0,1% 30upa
NPOLIEHEHUX BPEOHOCTM CBMX OCMOPEHMX MNapTuja jaBHe HabaBke, OLHOCHO MOHYyfheHe ueHe
noHyfhaya kojuma cy nogerbeHu yroBopu, ako je Ta BpegHocT Beha og 120.000.000,00 guHapa.

24.15. YnyTcTBO O ynnaTu Takce 3a MOAHOLLEHe 3axTeBa 3a 3aWwTuTy npaBa Moxe ce Hahu Ha
WHTEPHET cTpaHuum Penybnuuke komucuje 3a 3aWwTUTy MpaBa y NOCTynuuma jaBHMX HabaBku
http://www.kjn.gov.rs.

24.16.3axTeB 3a 3alWTUTY npaea ce ynnahyje Ha cnegehn HaumH:

- Ha paJyH byueTta Penybnvke Cpbuje 6poj: 840-30678845-06,
- Wndpa nnahawa: 153 nnn 253,
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- No3uB Ha 6poj: 404-1-110/18-1,

- cBpxa ynnaTe: 3axTeB 3a 3alTUTY npaBa, Hapyyunay - PenyGnuuku ¢oHA 3a 34paBCTBEHO
ocurypamwe, 6p. JH 404-1-110/18-1,

- KopucHuK: byleT Penybnvke Cpouje.

24.17 YKONWKO MoAHEeTV 3axTeB 3a 3aluTUTYy MpaBa He cadpXku y npuvrory, noTepay O ynnatu
TaKkce, TakaB 3axTeB he, Kao HENOTNYH, GUTK oabaYeH 3aKIby4KoM.

24.18 lMocTynak 3awTuTe npasa noHyhada perynucaH je ogpeabama un. 138. - 167. 3akoHa o
jaBHUM HabaBkama.

25. Opnyka o 3aKfby4ekly OKBMPHOT crnopasyma

25.1. Hapyuunay he y poky oA 25 naHa of faHa oTBapaka NoHyda AOHETU OAfYKY O 3aKiby4yeky
OKBMPHOr crnopasyma, OCMM y HapoyuTO OofnpaBAaHMM CrydajeBMMa Kaja pOK 3a [OHOLIEeHe
oanyke moxe 6utn 40 gaHa o gaHa oTBapara noHyaa.

26. YBuA y [OKyMeHTauujy

26.1. MoHyhay uma npaBo Aa W3BpWW YBUA Y [OOKYMEHTauujy O CrpoBedeHOM TMOCTYMKY jaBHe
HabaBke Mocrne [oHOoLeHa OANyKe O 3aKibyyetsy OKBUMPHOP criopasymMa, OOHOCHO oAfyke O
obycTaBK NOCTYMKa O YeMy MOXe NMOoAHEeTU NMUCaHN 3aXTeB Hapy4MoLly.

26.2. Hapyuyunay je ayxaH ga noHyhady koju nogHece 3axTeB OMoryhu yBug W Konupawe
AOKYMEeHTaLuuMje “3 MoCcTynka O TPOLLKY NogHOcMoLa 3axTeBa, y POKYy oA [Ba AaHa Of AaHa
npvjema nucaHor 3axtesa, y3 obasesy Ada 3aWwTWMTK nogaTtke y cknagy ca Tadkom 18. u3 osor
YnytcTBa.

27. NU3meHa n ponyHa KOHKypCHe [OKyMeHTauuje, oaycTajate o jaBHe HabaBke
27.1. Hapyuyunay 3agpxxaBa npaso Aa:

1) u3MeHM unn [ONYyHW KOHKYPCHY [OOKYMEHTauujy YKONMMKO ce, y poKy npegsufieHoMm 3a
JoCTaBrbake MnoHyda, ykaxe notpeba 3a TMM, C TUM LITO je AyXaH Aa CBe HOBOHacTane
M3MeHe unn OOonyHe KOHKypCcHe AOoKymeHTauuje, objaBu Ha [MopTany jaBHux HabaBku n Ha
CBO0jOj UHTEPHET CTpaHMLUM (CXodHOo YnaHy 63. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama).

2) opycraHe of Bplleka u3bopa ako yCTaHOBU [a HUjeaHa MoHyaa He oAroBapa 3axTeBuMMa U3
KOHKYPCHe JOoKyMeHTauuje.

3) ogaycTaHe of Bpluersa n3bopa ako Aohe Jo npecTaHka noTpebe Hapy4yuoua 3a NpegMeTHUM
nobpowm.
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VIII.

MOLEIT OKBUPHOI' ClTOPA3YMA

HAPY4YUNAL:

Penybnnykn ¢oHg 3a 3gpaBCTBEHO ocurypawe, beorpag, yn. JoBaHa MapuHosuha 6p. 2, kora
3acTtyna B.4. aupektopa gou ap Cana Pagojesuh LLkogpuh

MaTtnyHm 6poj: 06042945

MnNB: 101288707

Bbpoj payyHa: 840-26650-09 koju ce Boau ko4 Ynpase 3a Tpe3op

(y narbem TekcTy: ®oHA)

JOOBABJIbAU:
J y yn. Op. __ , Kora 3acTtyna
BUpeKTop
Matu4yHu 6po;j:
MUB:
Bpoj payyHa: Koju ce BOAM KOO,

(y marbem TekcTy: [lobaBrbay)

HaHa __._ .2018. roaouHe 3akrby4yjy

OKBMWPHU CMNOPA3YM BP. XX

3A JABHY HABABKY JIEKOBA 3A JIEMEHWE PETKUX BOJIECTU SEBELIPASE ALFA
N ELOSULFASE ALFA

3ATAPTUJY/E

1. YBOAHE HAMOMEHE U KOHCTATALWUJE

1.1,
1)

2)

3)

4)

5)

®oHg n [lobasrbay y yBoay KOHCTaTYjy:

Ja ®oHa, kao Hapyyunal, CNpoBOAU MOCTYyNak NpegMeTHE jaBHe HabGaBke y UMe U pavyH
3paBCTBEHUX YCTaHOBa, 13 [TnaHa Mmpexe 30paBcTBEHUX YCTaHOBa, ¥ Penybnuuu Cpbuju,

na ®oHg uma obaBsesy fa, 3a notpebe 34paBCTBEHMX YCTaHOBA Ca KojuMa Mma yroBop O
npyxawy 34paBCTBEHe 3awTuTe, CNpoBeAe NocTynak jaBHe HabaBke nekoBa 3a nevyene
peTkux Oomnectn, a cxogHo Ypenbu o nnaHvpawy U BpCcTM poba m ycnyra 3a Koje ce
crnpoBofe LeHTpanu3oBaHe jaBHe Habaske ("Cn. rmacHuk PC", 6p. 29/13, 49/13, 51/13-
ucnp. 86/13, 119/14, 86/15 n 95/16),

[Ja Ce OKBUMPHU CrMopasyM 3akribyyyje Ha OCHOBY CMpOBELEHOr OTBOPEHOr MOCTYMKa jaBHe
HabaBke nekoBa 3a nedenwe peTknx bonectu sebelipase alfa n elosulfase alfa 6poj jaBHe
HabaBke 404-1-110/18-1

Ja OKBMPHU crnopa3ym 3akrbyyyje PoHp y cBojcTBYy Tena 3a LeHTpanu3oBaHe HabaBke y
cmucny ynaHa 48. 3akoHa o jaBHMM Habaskama ("Cn. rmacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n
68/15), 3a payyH 34paBCTBEHUX yCTaHoBa HaBegeHux y lMpunory 1 oBor crnopasyma (y
Aarbem TekcTy: Kynuwu), koju npegcrtaBrba cactaBHM 4e0 OBOT criopadyma 3a jaBHy HabaBky
nekoBa 3a nevewe peTkux bonectun sebelipase alfa n elosulfase alfa, koju ce nponucyjy u
n3gajy ocurypaHvm nuumma, Ha TepeT cpefcTaBa 06aBe3HOr 30paBCTBEHON OCUTypar-a,

Aa Cce OKBMPHM CnopasyMm 3akrbydyje ca jegHvm fobasrbayem, y ckrnagy ca ycnosuma v
KpuTepujymuma geuHncaHmM y KOHKYPCHOj AOKYMeHTaumju 3a jaBHy Habaeky 6p. 404-1-
110/18-1
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4,

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5

2.6

3.1

3.2

6) pa je ®oHp, Ha ocHoBy Opnyke 6p. XXX og roguHe, 3a napTujy/e ,
n3abpao noHyay noHyhava , Bp. XXX opg roguHe,

7) npa he Kynau cam 3akrbyuntBaTth nojeguHayaHe yroeope Ha OCHOBY OBOI criopasyma v Ha
Taj Ha4YvH HenocpeaHoO peanv3oBaTty jaBHY HabaBky,

8) npa doHa, kao Teno 3a ueHTpanusoBaHe HabaBke, Huje cTpaHa Yy nojeauHaYHuM
yroBopuma koje 3akrbydyjy Kynauy ca [lobasrbauem.

NPEAMET CIMOPA3YMA

Mpeamer oBor cnopasyma je yTBphuMBawe ycnoea nog kojuma he ce 3akrbyumBaTu
nojeouHayYyHn yroBopu O jaBHOj HabaBLUW nekoBa Koju cy npeameT jaBHe HabaBke 6p. 404-1-
110/18-1 usmehy Kynaua n [lobasrsava.

[obpa koja cy npegmeT oBor cnopasyma énuxke cy geduHucaHa y Cneumdukaumju nekosa ca
ueHama (lMpunor 2), koja ce Hamasu y npunory OBOr crnopa3yma W npeactaBiba H-Eros
cacTaBHU Jeo.

OBaj okBMpHM cnopasyM ce 3akrbyyyje Ha nepwvop og 3 (Tpu) mecela of AaHa NoTnvcMBama
3a napTujy 1, ogHOCHO 6 (LecT) MeceLm 3a napTujy 2.

KonuunHe nekoBa HaBegeHe y Cneuncumkaumju nekosa ca ueHama ([Mpunor 2) cy okBupHe
konu4ymHe 3a notpebe Kynaua.

YKynHa yroBopeHa Konu4dvHa nekosa 3aBucu of notpebe 3apaBCTBEHMX YCTaHOBaA U MOXe Aa
ce pasnukyje og konuyuHa HasegeHux y Cneumdumkaumjn nekosa ca ueHama (Mpunor 2), npu
Yyemy je 3OopaBCTBEHa ycTaHoBa, M3 [lnaHa mpexe 34paBCTBEHWMX ycTaHoBa Yy PenyGnuvum
Cpbujn, obaBesHa ga M3BPLUM KYNMOBMHY YrOBOPEHMX KOMMYMHA M Yy LEnoCTM peanusyje
3aKrby4€eHU yroBop.

Tokom nepuoga Baxkerba OBOI OKBUPHOT CriopadymMa, MOXe Ce 3aKIiby4nTu BuLLe nojeanHadHmX
yroBopa, y 3aBUCHOCTW 0of cTBapHux notpeba Kynaua.

NMPABA U OBABE3E ®OHOA U AOBABJbAYA

. ®oHp je oyxaH aa:
1) o06e36egn na Kynau HabaBrba nekoBe Koja Ccy NpeaMET OBOr cropa3yMa WMCKIbY4MBO 04
HobaBreava y cknagy u Ha HauuH npeasuieH OBUM Cropa3ymomM.

2) npaBoBpemeHo obaBewTaBa [obaBrbaya O uYMbeHWUaMa Koje Ccy of 3Hadvaja 3a
peanusauujy Herosux obaeesa, a nocebHoO [da ra npaBOBPEMEHO WHdopmule o
noTpebama Kynaua kaga oHe npenase yroBopeHe KonuuunHe.

. JobaBrebad je gyxaH pa:

1) Ha nucMeHn no3uB Kynua 3akrbyydn yroBop O jaBHOj HaGaBuM y cknagy ca OBUM
crnopasymom;

2) usBplwaea yroBopHe obaBese npema Kynuuma y cknagy ca npeysetum oGaBesama U
npaBunumMa CTpyke, y YrOBOPEHUM POKOBUMA;

3) oamax Mo casHakby, MMCMeHUM nyTeMm, obasecTn PoHA O YMtbeHMUama Koje 6u Morne aa
3HaTHO oTexajy unu oHemoryhe cHagbesare Kynaua;

4) obe3beaun oa NekoBM Koje UCMopyyyje HeMajy NpaBHe UM MaTepujanHe HeoCTaTKe;

5) pa obe3bean ga nek moxe GuTM y MpomeTy TOKOM LEnor nepuoga Tpajaka OKBUPHOT
crnopasyma, OfHOCHO NojeAMHa4YHor yroBopa;

6) ucrnopy4yje NnekoBe y CKnagy ca YroBOPEHWM KONWYMHAMa U YrOBOPEHVM KBanuTeTOM, Koja
UcnykaBajy CBe 3axTeBe MOCTaBIbEHE Y TEXHWYKMM creuudrkaumjama M KOHKYPCHO]
JOKyMeHTauuju;

7) cHocu cBe TPOLLKOBE KOjU HacTaHy Kao nocrieduua yknakaka nekoBa ycnep rpeLuke
Hobasreava unu nponssohava.

CNMPOBOBHEHE OKBUPHOI CITOPA3YMA
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4.1.

4.2.

4.3.
4.4,
4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Kynay he ca [JobGaBrbayem 3akibyyuTu jedaH WNu BuLle MNOjeAMHAYHUX YroBopa O jaBHO]
HabaBuwu y cknagy ca jeAMHUYHUM UueHaMa yTBpheHnM y OBOM criopasymy.

Ha ocHoBy oBor crniopasyma, [loGaerbay 3akrbydyje yroBop ca Kynuem HakoH npujema nosvea
Kynua. Mo3nB ce AocTaBrba nyTem MowiTe, eNeKTPOHCKe MoliTe unv gakcom. Y3 nosue ce
[AOCTaBIba TEKCT YyroBopa caunkbeH y cknagy ca Mogenom yroeopa, koju ce Hanasv y npunory 3
OBOr criopasyMa 1 NpeAcTaBiba heros cacTaBHU Aeo.

KonnuuHe y nojeguHayHum yrosopuma ogpehyje Kynau,
MojeanMHa4YHM yroBopu Baxe OO0 peanu3auuje yKyrnHo yroBOpeHUX KonmymHa.

doHp He rapaHTyje [lobaerbady aa he Kynau yroBopuTtu KonnymHe HaBegeHe y Cneuundmkaumjm
nekoBa ca ueHama ([purnor 2), n He ogroeapa 3a noteHuujanHy wteTy Kojy Jobasrbay Tpnum
ycnepn yroBapaka KOnu4MHa Mamwux of KonvudvHa npegsufieHnx y Cneuundmkaumjy nekosa ca
ueHama (Mpwnor 2).

doHA HWje cTpaHa y nojeauHa4YHMM YroBoprMa 3aKiby4eHM Ha OCHOBY OKBMPHOTF criopasyma u
HVje OAroBOpaH 3a LWITETY Koja HacTaHe y peanusauuju TMX yroBopa.

LIEHA, YCNOBU U POK NINARAKBA

LleHe 13 cnopasyma Cy jeQMHUYHE LeHe fekoBa Koju Cy nMpeameT OBOr crnopasyma u Koje cy
HaBegeHe y Cneumndumkaumju nekosa ca ueHama (Mpwunor 2).

LleHa 13 crnopa3yma Moxe da ce MpPOMeHu y cryyajy aa 36or msmeHe Opnyke O HajBUWNM
LeHama nekoBa 3a ynoTpeby y XyMaHoj MeAuUMHK, a Ynjy je pexum usgasara Ha peuent gohe
A0 NPOMEHe LieHe neka ycrepq Koje LeHa 13 cnopasyma noctaje Buwa of ueHe n3 Ognyke. Y
TOM Cryyajy, LLeHOM M3 oBOr cnopasyma, cmaTtpahe ce ueHa us Ognyke, Koja ce ayToMaTCKu
npuMeryje, 4aHOM cTynawa Ha cHary Oanyke, 6e3 3akibyvmBama AHekca.

Kynau nnaha vcnopyveHe KOMMYMHE MO jeAVHUYHMM LieHama M3 OBOr OKBMPHOI criopasyma
ynnatoMm Ha Tekyhu padyH [JobGaerbaya HajkacHuje y poky o 90 gaHa oa gaHa npujema
dakType.

(ykonuko je npedmem OKeUPHO2 criopasymMa caMo JIEK KOju Huje peaucmpoeaH y Penybnuyu
Cpbuju, mayka 5.2 ce 6puwe)

KBANUTET U KONWYUHE

Keanutet npon3soaa KOjM Cy npegmMmeTr OBOr crnopasyma Mopa Yy MnoTnyHOCTW oArosapatu
Baxxehum pgomahum wmnu Mer]YHapOﬂ,HVIM CTaHgapguMma 3a Ty BPCTY po6e n yBepewnma o
KBanmMTeTy n atectuma.

Kynay, je oBnawheH ga BpLKM KOHTPOMY KBanutetTa ucnopydeHe pobe y 6uno koje Bpeme n 6e3
NPeTXo4He HajaBe Ha MeCTy rpujema, TOKOM WNW Mocre WCNopyke, ca npaBoM fa Y3opke
npounsBoga u3 Guno Koje Mcnopyke AOCTaBU He3aBWUCHO] Creuujann3oBaHoj MHCTUTYLUUjU paau
aHanuse.

Y cnydyajy kaga He3aBUCHa cheumjanM3oBaHa MHCTUTYUMja YyTBpAOW oAcCTynawe O YroBOpeHor
KBanuTeTa Npov3Boaa, TPOLLKOBM aHanuae nagajy Ha Tepet [Jobasrbava.

KBaHTUTaTUBHU Npujem pobe BpLIM ce NPUNMKOM Mpujema y MarauuHy Kynua y npucyctey
npeactaBHuka [lobaBrbava. EBeHTyanHa peknamauuja of cTtpaHe Kynua Ha wmcnopyyeHe
KONnunymMHe Mopa butm caumweHa y nucaHoj oopmu n goctaBrbeHa [lobaBrbady y poky of 24
(oBapeceTuyeTUpmM) yaca.

Ykonuko 6uno koja UCnopyka He 3a40BOSbY KBANUTET UMM YTOBOPEHY KOMUYMHY, NpoAasal je y
obaBe3u aa je 3aMeHu UCNpPaBHOM Y POKY of 24 (ABajeceTyeTupu) Yaca.

Hobaerbay ce obaBesyje ga he mMcnopyymMBaTth NIEKOBE Ca POKOM Tpajaka He kpahum og 12
(oBaHaecT) Meceuu of AaHa MUCMNOopYKe.

MCMOPYKA U NMPUJEM
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7.1.

7.2.
7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.

8.1

9.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

10.

10.1.

HobaBrbay je ayxaH ga, Ha 3axTeB Kynua, McCnopy4yu KONMUYMHE YroBOpPEHE MojeAvHaYHuM
YrOBOPOM.

Mcnopyka je cykuecuBHa 1 BpLum ce npema notpebama nojeanHayHor Kynua.

Pok ucnopyke ytBphyje ce nojeanHadyHMm yroBOpoM U U3HOCMK /yHocu ce pok 13
noHyae/.

MecTo ncnopyke ytephyje ce nojeguHadyHum yrosopom. Mecto ucnopyke je marauuH Kynua,
ocuMM ako 13 00jekTMBHMX pasnora, Kynay He ogpeau nojeguHadyHvMM YroBOpPOM ApYry Nokauujy
ucnopyke. TpOLLKOBM TpaHCNoOpTa U eBEHTYyarnHu ApYyrin TPOLIKOBU YKIby4eHu cy y LeHe n Kynay
nx nocebHo He npusHaje.

doHO 3agpkaBa MpaBo [a y TOKY BaXkewa OKBMPHOr crnopasyma uameHu cnucak Kynaua.
YKONUKO y TOKYy Tpajawa OKBMpPHOr crnopasdyma gohe o wusmeHe [punora 1 - Cnucak
3[paBCTBEHMX YCTaHOBa, Yy CMWUCNY [oJaBawa 34aBCTBEHe ycTaHoBe, kao Kynua, Ha ucCTw,
Mpunor 1 - Cnncak 34paBCTBEHUX YCTaHOBA Ce axypupa 6e3 3akrbydunBara AHeKca OKBMPHOT
crnopasyma.

doHp je ayxaH ga axypupaHu cnucak us tadke 7.5. osor Cnopasyma, gocrtaesum [JobaBrbavy u
objaBun Ha CBOjOj MHTEPHET CTPaHMLM.

YrOBOPHA KA3HA

Y cnyyajy npekopayewa YroBopHOr poka ucnopyke [obGasrbay je ayxaH ga nnatu Kynuy
YroBOpHY Ka3Hy y msHocy oA 0,5% opf ykynHe BpeaHOCTW fekoBa 3a Koje je Mpekopavmo pok
UCMopyKe, 3a CBakW [aH 3akallkeh,a, anv He Buwe of 5 % of yroBopHe BpPeAHOCTU TWX
nekosa. Ako wTeTa npehe n3Hoc yroBopHe kasHe Kynau moxe ga Tpaxu HakHagy CcTBapHe
LTeTe, a MOXe U Ja packuHe yroeop 6e3 obasese npema [Jobasrbavy.

CPEOCTBO OBE3BEHEHA 3A [JOEPO U3BPLUEHE MOCIA

[obaerbay je obasBesdaH ga MNpUMIMKOM MNOTMMCMBakwa OKBMPHOr cropasyma doHgy [ocTaBu
BnaHko MeHuuy, Koja Mopa buTu eBungeHTupaHa y Pernctpy meHuua n oBnawhewa HapogHe
OaHke Cpbuje (kao goka3 goctaButu u3Boa u3 pernctpa HapopgHe ©aHke Cpbuje) oBepeHa
neyaTtoM 1 noTnucaHa oA CcTpaHe nuua osrawheHor 3a 3acTtynakbe UM nuua Yvjy NnoTnuc ce
Hanasu y KapTOHy OenoHOBaHWX MoTnuca, a y3 UCTy Mopa OGuTu OOCTaBibEHO MOMYHEHO U
OBEepeHO MeHW4HO oBnaheke, y BUCUHU of 3% oA YyKyrnHe BPeAHOCTM OKBMPHOP crnopasyma
(6e3 MAB-a). Y3 meHuuy Mmopa 61MT1 JocTaBIbeHa Konvja kapToHa AeNOHOBaHMX NOTNUCA Koju je
usgaT oA cTpaHe nocnoeHe 6aHke Kojy NoHyhay HaBoAn Y MeHUYHOM oBrawhemy.

MeHuua 3a gobpo m3BpLUeHe Nocna n3 craea 1. oBOr YnaHa mopa 6utn opurnHan v n3gaTa ca
poOKOM Baxewa He kpahum o 40 (4eTpaeceT) OAaHa of OaHa UCTeka BaXKela OKBUPHOT
crnopasyma.

®oHg he yHOBUMTM MeHMLy 3a JOOpO u3BplUEHa nocna, U3 ctaBa 1. OBOr unaHa, YKOMMKO
obaBe3e MO OKBUPHOM CMOpasymMy U yroBopyMMa 3aKiby4eHUM Ha OCHOBY OKBUPHOI criopasdyma
He Bygy GnaroBpemMeHO MM NpaBWUMHO peanusoBaHe, O4HOCHO ykonuko [Jobasrbay npecrtaHe
Aa nx peanusyje.

MeHunua 3a go6po nsBpLleHe nocrna M3 ctaBa 1. OBOr YnaHa, BaXu 3a ucnymwere obasesa 3a
cBe Kyrue no oBom cnopasymy.

Y cnyyajy 3akallhberba unu Apyrux nospefa obasesa 3a koje je oBUM cropasymoM npeasuheHa
YyroBopHa kasHa, NpBEHCTBEHO ce obpayyHaBa YroBopHa ka3Ha M3 Tayke 8. oBOr crnopasyma,
[lok cpeacteo obesbeherba 3a 40OPO U3BpLLEHA NOCNA, HABEAEHO Y OBOM YraHy, MoXe Aa ce
YHOBYM Y CInyyajy Oa ce 3akallkbeha WUNU NnoBpefe HacTaBe WNKU YKONUKO je U3BECHO [a
Hobaereay Hehe mohu ga ncnyHu obaBesy 13 OKBMPHOr cnopasyma/yroBopa 3a Bpeme Baxeka
OKBMPHOT cnopasyma/yroeopa.

MeHuua 3a pobpo n3BpLuere nocrna he [Jobaerbavy 6MT BpaheHa HakoH UCTEKa poka U3 Tavke
9.2 oBor 4YnaHa.

BULLUA CUNA

Hactynawe Buwe cune ocnobaha o OArOBOPHOCTU CTpaHe Yy CnopasyMy 3a Kallkbere Yy
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10.2.

n3Bpeny obaBesa u3 cnopasyma. O gaTymy HacTynawa, Tpajarby M AaTyMy NpecTaHka BuLle
cuvne, cTpaHe y cnopasymy cy obaBesHe Aa jeaHa apyry obaBecTe NMCMEHUM MyTEM Y POKYy o4
24 (nBageceTyeTUpwn) Yaca.

Kao cny4yajeBu Buwe cune cmartpajy ce eKCTPeEMHW U BaHpegHw gorafaju koju ce He mory
npeaBnaeTu, Koju cy ce gorogunu 6e3 Borbe U yTuuaja cTpaHa Yy OKBUPHOM Cropasymy W Koju
HUCY Mornu GuTu cnpeveHn of cTtpaHe noroheHe BuwWOM cunom. Buwom cunom ce mory
cmartpaTtv npyvpogHe katactpodpe (3emrboTpecu, noxapu, Nonnase), eKkcnrosuje, TpaHCNopTHe
Hecpehe, MnepaTMBHE OAJIyKE OopraHa BracTu U OPYru Cry4vajeBu, KOoju Cy 3aKOHOM yTBpheHu
Kao BWLa cuna.

11. CNOPOBH

11.1.

CTpaHe y cnopasymy cy carfacHe [a Ce eBeHTyarnHu CMopoBM peluaBajy CropasymHo, a y
Cnyyajy oa ce Crop He MOXe peluuTu criopasyMHuMM nyTem, yTBphyje ce cTBapHa M MecHa
HagnexHocT MpuepeaHor cyaa y Beorpaay.

12. PACKMO OKBUPHOI CITOPA3YMA

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

Y cny4ajy butHux noBpega ogpenaba crnopasyma unv nospeja koje ce rnoHaBrbajy, crnopasym
MOXe [a packuHe CBaka yroBopHa cTpaHa. Packui cropasyma 3axTteBa ce MMCMEHUM NyTeM, y3
packugHu pok oa 10 (aeceT) gaHa.

Packug cnopasyma 13 pasnora HaBegeHux y ctaBy 1. OBOr unaHa Moryh je camo YKONUKO je
Apyra ctpaHa y cnopasymy NpeTxo4HO yrnosopeHa Ha OWTHe noBpege wnv noepefe koje ce
NMOHAaBIbajy N YKOMMKO UCTE HWje OTKIOHMIA Y OCTaBIibEHOM POKY KOju Mopa butn pasyman.

Packng crnopasyma u3 pasnora HaBedeHux Yy cTaBy 1. OBOr ymaHa MoXe [a M3BpLIM camo
CTpaHa y cnopasymy koja je cBoje pocnene obaee3e u3 cnopasyma Yy MOTNYHOCTM U
BnaroBpemeHo 1n3BpLuMna.

Packngom okBMpHOr cnopa3ymMa npecTtaje MOryhHoOCT 3akibydeha nojeanHadHuMx Yyrosopa
nameny [Jobaersava u Kynaua.

Packna okBupHOr cnopasyma Hema yTuuaja Ha nojeMHayHe YroBope, 3akiby4YeHe Ha OCHOBY
OBOr cropasyma M WUCTU ce W3BplIABajy y ckrnagy ca ogpenbama TuMx yrosopa M OBOr
crnopasyma, ocum ykonuko @PoHAa, ueHehn OKONMHOCTU KOHKPETHOr cry4aja, He OAnyyu
apyrauvje.

Y cny4ajy notpebe packuga yropopa n3 Tadke 12.5. oor cnopasyma, ®oHg obaselwutaBa Kynue
O UCTOM.

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

13.1.

13.2.

doHO MMa npaBo [da packMHE OKBMPHM cropasyMm 3a ogpefeHu fek YKOnuKo yTBpau na je
nsBecHo fa he, ycrnen Henpogyxewa [03Bose 3a Nek, npectatv MoryhHOCT NpomMeToBaka Tor
neka npe ncteka poka Tpajaka OBON OKBMPHOT criopasyMa.

doHa nma npaBso Aa, y cnyyajy Aa Baxeha go3Bona 3a Nek uctuye npe ucrteka poka Tpajara
OBOI OKBMPHOTr crnopasyma, 3axteBa of [obaBrbaya ga OOCTaBM MUcaHy M3jaBy Hocuoua
pos3sorie ga he 3a noHyheHn nek nNogHeTn 3axTeB 3a OOHOBY O03BONE 3a ek y Cknaay ca
3akoHOM O nekoBMMa U MeauumHckuMm cpepcteuma (,CnyxbeHnn rnacHuk PC* 6p. 30/10 un
107/12).

(ykonuko je nMpeAMeT OKBUPHOr criopasyma camo ek Koju Huje permctpoBaH y Penybnuum
Cpbwujun, Tauka 13 ce 6pue)

14. 3AKIbYYEHWE OKBUPHOI CMOPA3YMA

14.1 Oeaj cnopa3sym ce 3akrby4yje AaHOM NoTnucuBawa of ctpaHe ®oHpa u Jobaerbava.
14.2 Yxonuko [JobaBrbay He JoOCTaBu TpaXeHo cpeacTBo obesbehera 3a Jobpo M3BpLUEHE NOCHa,

cmatpahe ce Ja OKBMPHU CnopasyMm Huje HYM BUo 3aKIbydeH.
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15. AOCTABJbAHE UHO®OPMALINJA

15.1 Nobaembay je aoyxaH ga csakor 10-or y meceuy, 3a npetxogHu meceu, doHAy AocTaBrba
u3BewTaj 0 ucrnopykama ussplieHum Kynumma Ha OCHOBY OBOr OKBMPHOI crnopasyma, Ha
obpacuy koju goctasu OoHA.

16. 3ABPLUHE OAPEOBE

16.1 OBaj cnopasym cayukbeH je y 4 (4eTmpu) NCTOBETHA NpUMeEpKa Ha CPNCKOM je3nKy, U TO 3a CBaky
CTpaHy NOTNNCHWKa OKBMPHOT cnopasyma no Asa npumepka.

16.2 CacTtaBHM 4e0 OBOr cropasyma Cy W HEeroBm Npunosu, Kako cneaw:
Mpwunor 1 - Cnucak 3gpaBCTBEHUX YCTaHOBA
Mpwunor 2 — Cneundukaunja nekosa ca LeHama
Mpunor 3 — Mogen yrosopa

OenawheHo nuue noHyhava:

HAMNOMEHA:

Mopen oksupHOr cnopasyma noHyhad mopa fa oBepu neyatom u notnuile, Yymme notephyje Aa je
carnacaH ca CafpXVMHOM OKBMpHOr crnopasyma koju he Hapyuyunau 3akibyuynmTu ca wusabpaHum
noHyhauem.

YKonnko noHyhaymM nogHoce 3ajedHVYKY NOHyAy, rpyna noHyhaya Moxe Aa ce onpefenu ga mogen
OKBMPHOT criopasyma MoTnucyjy u neyatom oBepaBsajy cBU rnoHyhaum us rpyne noHyhaya vnu rpyna
noHyfhaya mMoxe ga ogpeam jegHor noHyhaya u3 rpyne koju he uctn noTnncaTy U ne4yaTom OBEPUTU.
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IX.

MOLEN YTOBOPA

1.

1.1.

1.2.

KYNAL:
/Ha3uB 3apaBcTBeHe ycTaHoBe/ , lappeca/
/vMe n npesnmMe nuua Koje ra 3actyna/

MaTtunynHm 6poj: XXXX
MNB: XXXXX

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

/Hasue dompme/ , lappecal

, lume n

npesumMe nuua koje ra s3acrtyna/
MaTtuyHm 6poj: XXXXX

MNB: XXXXX

Bpoj pavyHa: XXXXXX koju ce Boau ko

Oana . . . TOAMHE 3aKrby4yjy
YIrOBOP BP. XXX

6aHke

O JABHOJ HABABLIU NEKOBA 3A JNNIEYEHE PETKUX BOJNIECTU SEBELIPASE ALFA

M ELOSULFASE ALFA

YBOOHE HANOMEHE U KOHCTATALUNJE

Kynauy n [JobaBrbay y yBogy KOHCTaTYjy:

1) paje Penybnuyku cdoHp 3a 3apaBCTBEHO OCUTypake CPOBEO OTBOPEHM NOCTYNaK jaBHe
HabaBKke NnekoBa 3a neuvewe peTkux bonectun sebelipase alfa n elosulfase alfa, 6p. 404-

1-110/18-1,
2) pa je Penybnuukm cboHa, 3a naptujyle , 3aKiby4yMO OKBMPHWU cropasym ca
/HaBecTn HasuB [Job6aBrbaya/ Ha ocHoBy Oanyke 6p. XXXXX
on roguHe,

3) [a oBaj yroBop O jaBHOj HabaBUM 3akrbydyjy y Cknagy ca OKBUPHUM criopasymom Op.
XXXXXXX /HaBectn 6poj n gatym/.

Ha cBa nuTamba Koja Hucy ypefjeHa OBMM YroBOpoM, MpuMenyjy ce ogpende OKBUPHOr
crnopasyma 13 ctasa 1. oBor 4naHa YroBopa.

2. NMPEAMET YrOBOPA

2.1.

MpeomeT yroBopa je KynoBuHa nekoBa HasedeHuX y Cneuudumkaumju nekosa ca LeHama Koja
ce Hanasu y Npunory oBor yroeBopa u YvHU keros cactaBHu geo (Mpunor 1).

3. UEHA U NNARAHKE

3.1.

3.2.

3.3.

Llena u3 oBor VYroBopa je jeguHMYHa LUeHa HaBedeHa Yy OKBMPHOM criopasymy
op. /yHeTn ©poj u gaTym okBupHOr cnopasyma/ n Cneumcduvkaumnju nekosa ca
ueHama (Mpwnor 1).

Kynay nnaha ucnopyyeHe KonuyuMHe no yroBOpPeHWM jefUHUYHUM LieHaMma, yBehaHum 3a U3HOC
MAB-a y poky og 90 naHa of npujema dakrype.

YKynHa BpefHOCT yroBopa jecTe YKynHa BPEeAHOCT 3a CBEe KONMWYMHE NeKoBa HaBedeHe Yy
Cneumndukaumju nekosa ca ueHama ([Npunor 1), ca ypadyHatum MOB-om 1 usHocu XXXXXX
AvHapa.

4. WNCIMNOPYKA
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4.1. [Jo6aerbad ce obaBesyje fa he yKyrnHO YroBOpEHY KONMYMHY FIeKOBa M3 4raHa 2. OBOr yroBopa
ucnopyumBatn Kynuy npema notpebama Kynua, m To y poky on /yHocn ce pok u3
OKBUMPHOT cnopasyma/.

4.2. MecTo ucnopyke je /yHETN MecTo ucnopyke/.

5. YrOBOPHA KA3HA

5.1. Y cny4ajy npekopayewa YyroBopeHor poka ucnopyke [lobaerbay je gyxaH ga nnatu Kynuy
YyroBopHy kasHy y usHocy on 0,5% op ykynHe BpeaHOCTM YroBOpEHMX JleKoBa 3a Koje je
npekopayno poK WUCMOPYKe, 3a CBakW [aH 3akallksehsa, anu He Buwe of 5% opf yroBopeHe
BPEeLHOCTU TUX leKoBa.

5.2.  Ako wTteTa npehe n3Hoc yroBopHe ka3He ctasa 1. oBor unaHa, Kynaw, moxe ga Tpaxu HakHagy
CTBapHe LTeTe, a MOXe M fa packuHe yroBop 6e3 obaBese npema [Jobasrbavy.

6. BULLUA CUNA

6.1. Hactynawe Buwe cune ocrnobaha of oAroBOPHOCTM YroBOPHE CTpaHe 3a Kallkehe Y
n3BpLUEHY YroBopeHnx obaBesa. O gaTymy HacTynawa, Tpajakwy U AaTyMy MpecTaHka Bulle
cune, yroBopHe cTpaHe cy obaBesHe, Aa jeaHa apyry obaBecte NMCMeHUM NyTeM y poky of 24
(oBapeceTuyeTupm) yaca.

6.2. Kao cny4yajeBu Buwe cune cmaTtpajy ce eKkCTpeMHM M BaHpedHu porahaju koju ce He Mmory
npeasunaeTu, Koju cy ce goroaunu 6e3 Borbe M yTuuaja yroBOpHMX CTpaHa M KOju HUCY MOrmu
6T cnpedeHn of cTpaHe norofleHe BuUWOM curoMm. Buwom cunom ce mory cmartpaTwu
npupoaHe katactpode (3eMrbOoTpecu, noxapu, nonnaee), ekcnrosuje, TpaHCNopTHe Hecpehe,
uMnepaTuBHe OAMyKe opraHa BNacTu U Apyru criydajeBu, Koju cy 3akoHOM yTBpheHn kao Bua
cuna.

7. CcnorpoBu

7.1. CrtpaHe y yroBopy Cy carfiacHe Aa ce eBeHTyarnHu CMOpPOBW pellaBajy Cnopa3yMHo, a y cnyyajy
Aa ce Crop He MOXe peLunTn crnopasyMHUM nyTeM, yTBphyje ce cTBapHa U MecHa HaanexHoCT
MpuepenHor cyna y Beorpany.

PACKUO YTOBOPA

8.1. Y cniyyajy 6utHMx noBpea ogpenaba yrosopa nnm noBpeaa Koje ce noHaerbajy, yroBop MOXe aa
packuHe CBaka YroBopHa cTpaHa. Packup yroBopa 3axTeBa Ce MUCMEHUM MNyTeM, Y3 pacKuaHW
pok oa 30 (TpuaeceT) gaHa.

8.2. Packup yroBopa 13 pa3nora HaBe[eHuX y cTaBy 1. OBOr YnaHa Moryh je camo yKonuko je apyra
YroBOpHa CTpaHa NPeTX04HO yno3opeHa Ha GUTHe noBpefe WNW NOBpeae Koje ce NMoHaBrbajy u
YKOIVKO MUCTE Hje OTKIIOHMNA Y OCTaBILEHOM POKY KOju Mopa GUTY pa3yMaH.

8.3. Packup yroBopa 13 pasnora HaBe[eHUX y cTaBy 1. OBOr UnaHa MoOXe Ja U3BPLUM CaMO YroBOpHa
CTpaHa Koja je cBoje focnerne yroBopHe ob6aBese y NOTNYHOCTU 1 GnaroBpemMeHo 13BpLumuna.

8.4. YroBopHa cTpaHa koja je packuHyrna yroeop je y o6aBean aa o uctom obasectn ®oHf, y poky of
7 (cepam) pgaHa.

. CTYNAHE HA CHAT'Y YTOBOPA

9.1 Ogaj yroBop CTyna Ha cHary JaHoMm NoTnucMBama of cTpaHe 06e yroBopHe cTpaHe.
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10. 3ABPLWUHE OAPEOBE

10.1. Ogaj yroBop je caunkbeH y XX ( ) ICTOBETHMX NPUMEpPKa Ha CPrCKOM je3uKy, of Kojux ce
CBaKoj YroBOpPHOj CcTpaHu ypy4yjy no XX () npumepka.

10.2. CacTaBHM Oeo oBoOr yroBopa je npunor 6p. 1 — Cneundmkauyja nekosa ca LeHama

10.3. CacrtaBHu geo oBor yrosopa je npunor 6p. 2 — Ob6pasay KBW, koju cagpxu nopjatke 3a
KBapTarHo n3BellTaBawe, y cknagy ca ynaHom 132. ctas 2. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama

OsnawheHo nuue noHyhava:

HAMOMEHA:

Mogaen yroBopa noHyhjay Mopa ga oBepu neyatoMm W noTnuvile, Yyume noTephyje da je carnacaH ca
capXvHOM yroBopa koje he Kynuu 3akrbyumsaTti ca nsabpaHum noHyhavem.

YKonvko noHyfaun nogHoce 3ajedHUYKy MOHyAy, rpyna noHyhaya mMoxe fa ce onpegenu a Mogen
yroBopa MoTnuCYjy M neyaTtoMm oBepaBajy CBU NMoHyhaum u3 rpyne noHyhada wnm rpyna noHyhada
MOXe Aa oapeau jeaHor noHyhada mns rpyne koju he nctu notnmucaTty u Nne4aTomM OBEPUTMU.
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