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. onuTtun nogAuu o JABHOJ HABABLIU

Mpeamet jaBHe HabaBke Op. 404-1-110/19-71 je nek ca Jlucte L| JNlucte nekosa 3a 2019. roguHy,
infliksimab — referentni lek, koju ce Ha ocHoBYy Ypen6e o nnaHupary 1 BpCTu poba u ycryra 3a koje
ce cnpoBofe LeHTpanu3oBaHe jaBHe Habaeke ("Cn.rmacHuk PC" 6p. 34/19 u 64/19) HabaBrba
LeHTpann3oBaHo o cTpaHe Penybnuukor coHaa 3a 34paBCTBEHO oOcurypawe, 3a notpebe
3[paBCTBEHMX yCTaHoBa U3 [naHa Mpexe 3apaBCTBEHUX ycTaHoBa, Y Penybnvum Cpbuju.

Mpenmert jaBHe HabaBke HaBedeH je y MNpunory b — TexHunyka cneundukaumja.
LWndpa us Onwrer peyHumka Habaske: 33600000 — papmaLieyTckn Npom3Boau.

PenyGnuykn ¢oHA 3a 34paBCTBEHO ocurypamwe he ca gobaBrbayeM 3akibyuyuTu jedaH OKBMPHU
cropasym.

OKBVMPHU cropasym ce 3akrbyyyje Ha nepuog oa 12 (aBaHaecT) Meceuy of AaHa NoTnic1Batsa.

Cnimcak 3apaBCTBEHMX YCTaHOBa 3a 4ymje notpebe ce cnpoBoam OBaj NOCTynak jaBHe HabaBke Hanasu
ce y lNpwunory A - Cnucak 3gpaBCTBEHMX ycTaHoBa. Penybnuuku oHA 3a 34paBCTBEHO OCUrypame
3agpxaBa NpaBo [a y TOKY BaXKea OKBUPHOTI criopasdyma u3meHu Opoj 30paBCTBEHUX YCTaHOBA Koje
UMajy MpaBoO Aa 3aKkrby4yjy YroBope, Ha OCHOBY OKBUPHOI crnopasyMa. YKONUKO y TOKYy Tpajawa
oKkBMpHOr cnopasyma gohe o msameHe Cnwucka 34paBCTBEHUX YCTaHOBA, Y CMUCAY AoAaBara
34paBcTBeHe ycTaHoBe, kao Kynua, Ha uctu, Cnucak 34paBCTBEHMX YCTaHOBa ce axypupa 6e3
n3MeHe OKBUPHOr cnopasyma, o Yyemy Penybnuukm ¢oHA 3a 3apaBCTBEHO ocurypawe obaseluTasa
Hobasreava. AxxypupaHu cnucak ce objaBrbyje Ha MHTepHeT cTpaHuum Penybnunykor doHAaa.
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II. TEXHUYKA CNELUNPUKALNJIA

MpeameT jaBHe HabaBke Jlek ca Jlucte L, Jlucte nekoea, infliksimab — referentni lek HaBegeH je y
Mpunory b — TexHn4yka cneuundumkaumja.

KonuunHe nekoBa HaBegeHux y lNpunory b — TexHunuka cneundukaumnja cy OKBUPHE KONMUYMHE 3a
notpebe 3apaBcTBEHMX yCcTaHoBa HaBeaeHux y MNpunory A — Cnucak 3gpaBCTBEHMX YyCTaHOBa M TO 3a
nepvoa oA 12 (oBaHaecT) mecelun. HaBegeHe konuumMHe NpeacTaBrbajy MUHUMYM KONMUYMHA 3a Koje
noHyhauu rapaHTyjy ga he ncnopydnti 3gpaBcTBeHMM ycTaHoBaMa m3 [1naHa mpexe, y cknagy ca
HNX0BMM NoTpebama.

YKynHe YroBOpeHe KONu4MHe fiekoBa 3aBuce of notpeba 3apaBCTBEHMX YCTaHOBa M MOry Aa ce
pasnuvkyje og konnumHa HasegeHux y Mpunory b - TexHnyka cneundukaumja.

lMoHyhay moxxe NOHYAMUTM camo NEKOBE KOoju ce Hanase Ha Baxehoj Jlnctu nekosa koju ce nponucujy
M n3gajy Ha TepeT cpefcTaBa 06aBe3HOr 34paBCTBEHON OCUrypaka, CXoOHo YnaHy 43. ctaB 1. Tayka
1) 3akoHa o 3gpaBcTBEHOM ocurypamy ("CnyxbeHn rmacHuk PC" 6p. 25/19).

MoHyheHn nek mopa nmatum Baxxehy 0o3BoNny 3a cTtaBibakwe y npomeT y Penybnuum Cpbuju Ha gaH
oTBaparba MoHyda 3a LWTa Ce Kao [4oKa3 AOoCTaBrba [03Borna AreHuuvje 3a nekoBe U MeauumHcKa
cpeactBa Cpbuje. Ykonuko je 4o3BoNa 3a nek uctekna u Huje obHOBIbeHa, Npu Yemy nek Moxe fa ce
Hahe y npomeTy y cknagy ca u4naHom 47. 3akoHa O NneKkoBUMMa U MeOULMHCKUM CcpencTBuMa
(,Cnyx6enu rnacHuk PC*, 6poj 30/10, 107/12, 113/17- gp.3akoH n 105/17- gp. 3akoH), noHyhau je y
obaBe3n ga UCTy JOCTaBU y3 KOMWjy nNpedaTtor 3axTteBa 3a OOHOBY [403BoONie 3a fek unm notepay o
npujeMy 3axTeBa 3a OOHOBY A0O3BOME 3a XyMaHW fek.

MoHyheHn nek Mopa nmaTtu pok Tpajaka oA HajMawe 9 Meceuun oA JaHa UCMOpYKe, a N3y3eTHO, 3a
nekoBe 4nju je npomsBohaykm pok 9 meceumn unu kpahe, pok Tpajara feka He Moxe BuUTn kpahu oa
2/3 npousBohaykor poka, 3a WTa Kao Aoka3 noHyhay JocTtaBrba M3jaBy, AaTy Ha COMNCTBEHOM
obpacuy, noTnucaHy o cTpaHe osnawheHor nuua.

MoHyhay je y o6GaBe3an ga mnowTyje TEeXHWYKe CcTaHgapae npuUcTynadyHocT 3a ocobe ca
WHBaNUANTETOM.

CtpaHa 4 og, 36



Il.
1.

1.2.

2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

YCNoOBU 3A YYELWURE U AOKA3UBAHKE UCIMTYHEHOCTU YCITOBA

Ycnosu 3a yyewhe y noctynky
1.1.

MpaBo Ha ydewhe y noOcCTynky npegMeTHe jaBHe HabaBke uMa MNoHyhay koju mcnywaBsa
obaBesHe ycnose 3a yyelwhe y NOCTYnKy jaBHe HabaBske, U TO:

1) na je perucTpoBaH Koa HaanexHor opraHa, 0AHOCHO ynucaH y ogrosapajyhu perucrap;

2) Oa OH M HEroB 3aKOHCKM 3aCTYMHWK HUje OCYNMBaH 3a HEKO Of KPMBWYHMX Aera Kao 4naH
opraHusoBaHe KpuMuHarnHe rpyne, Aa Huje ocyfjuBaH 3a KpvBMYHA Aena NpoTvB NpuBpeae,
KpMBMYHA Oena MpoTMB XMBOTHE CpeduHe, KPYBWYHO Aerio MpuMarba N gaBakba MUTa,
KPUBWMYHO Aero npesape;

3) Oa je vammpuo gocnere nopese, 4onNpuUHoce U apyre jaBHe fax6uHe y cknagy ca nponucrmMa
PenyGnuke Cpbuje nnu cTpaHe apxaBe Kafa MMa ceauliTe Ha HeHoj TepUTOpUjn;

4) pa nocepnyje Baxehy [o3Bony HagnexHor opraHa 3a obaBrbakwe AenaTHOCTU Koja je
npeaMeT jaBHe HabaBke;

5) na je nowToBao obGaBe3e koje Mpou3unase u3 Baxehux npornuca O 3alWTUTU Ha pagy,
3anowsbaBaky M yCnoBuma paga, 3aluTUTK XMBOTHE cpeauHe, Kao M ga Hema 3abpaHy
obaBrbara 4enaTtHOCTH Koja je Ha CHa3un y Bpeme NoAHOLLEeHa NoHyAe.

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

ydewhe y nocTynky jaBHe HabaBke, 1 TO:

1) ga my padyH Huje 6uo y Grokaam y nocrnedka Tpu Meceua of AaHa objaBrbyBaka Nosuea
3a nopHoLLeHe NoHyaa Ha MopTany jaBHUX HabaBKy;
2) Oa Hap HWUM Huje NMOKPEHYT NocTynak cTevaja O4HOCHO NUKBUAAaLWe;

3) pa je oBnawheH of CTpaHe HOCMOLA 4O3BOSE 3a JieK Aa YYECTBYje Y LLeHTPanM30oBaHOj jaBHOj
HabaBuW.

[okasu Koju ce pocTaBrbajy y3 NnoHyay
2.1.
2.2.

M3Bopg u3 pernctpa AreHuuje 3a npuBpeaHe peructpe unu gpyror ogrosapajyher permctpa;

M3Bog m3 kasHeHe eBuaeHuMje, OOHOCHO yBEpehe HaAmMeXHOr cyda Ha uvjeMm noapydjy ce
Hanasu ceauwTe gomaher npaBHOr Nuua, OOAHOCHO ceauiTe NpPeACTaBHULITBA MMM OrpaHka
CTpaHor NpaBHOT N1ua, KojuM ce noTephyje Aa npaBHO Nuue Huje ocyfiMBaHo 3a KpMBUYHA aena
NnpoTMB MpuBpeae, KPUBUYHA Aena NpoTUB XKUBOTHE CPEAMHE, KPUBWYHO AENo npumarsa unm
AaBatba MUTa, KPUBUYHO AeNo NpesBape;

MN3Boa u3 kasHeHe eBuaeHuuje MNocebHor ogerbera 3a opraHu3oBaHu KpumuHan Buwer cyaga y
Beorpaay, kojum ce notephyje Aa npasHO nuue Huje ocyuBaHO 3a HEKO Of KPUBUYHWUX Aena
OopraHn3oBaHoOr KpuMuHarna;

M3Bopa n3 kasHeHe eBuaeHUMje, OOHOCHO yBepehe HaanexHe nonvuujcke ynpase MYT1-a, kojum
ce notephyje Oa 3aKOHCKM 3acTynHUK rnoHyhada Huje ocyhmBaH 3a KpvBMYHA Oena npoTuB
npuespene, KpUBMYHA Aena NpoTuB XUBOTHE CpeauHe, KPUBUYHO Aeno fnpuMara unv Aasawa
MUTa, KPUBMYHO Oero npeBape U HEKO Of KPUBMYHMX Aena OpraHn3oBaHoOr KpMMUHana (3axTeB
ce MOXe noaHeTM npema MecTy poflewa unu npema MecTy npebuBanuita 3aKOHCKOr
3acTynHuka). Ykonuko noHyfhay nMa BuLle 3aKOHCKMX 3acTyrMHUKa AYXaH je Aa JocTaBu [oKa3s
3a CBaKor of Hux;

YBepewe [lopecke ynpaBe MuHucTapcTBa buHaHcuja u npuepene Aa je U3MMpuo Jdocrnene
nopese n OONPUHOCE U yBepewe HaAnexHe ynpaBe fokanHe camoynpase [a je U3MUMpUOo
obaBe3e MO OCHOBY W3BOPHMX JlOKanHWUX jaBHUX Mpuxoga wnvM noteBpay AreHuuwje 3a
npusaTusauujy ga ce noHyhay Hanasu y nocTynky npueatmsaumje;

Pelwerwe MuHncTapcTBa 3gpaBrba 0 UCNyhaBaky YCNoBa 3a NPOMET FIEKOBMMA Ha BENUKO Koje
obyxsata 1 npomeT gobapa koju cy npegMeT oBe jaBHe HabaBke.

MonyweH n noTnucaH obpasay MsjaBe noHyhava o nowToBawy oObaBe3a koje npousnase u3
Baxxehux nponuca O 3aWTUTN Ha pagy, 3anowrbaBaky M yCroBMMa paga, 3aliTUTW XUBOTHE
cpeouHe kao M da Hema 3abpaHy obaBrbakba [enaTtHOCTM Koja je Ha CHasn y Bpeme
noAHolera noHyae. (obpasal 6p. 6 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaLMjn);
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2.8.
2.9.

2.10.

MoTtBpaa o 6pojy naHa 6rnokage, usnata oa ctpaHe HapoaHe 6aHke Cpbuje;

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

Oenawherwe Hocuoua p[o3Borie 3a nek ga je noHyhad oenawheH pQa ydecTByje Yy
LieHTpann3oBaHoj jaBHOj Habasuu. (06pasay 6p. 11 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaumju)

HauuH gokasuBama UCNYHEHOCTHU yCcroBa

3.1

3.2.
3.3.

3.4.

3.5.

3.6.
3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

MonyweH 1 notnucaH obpasay Vsjase noHyhava gare nog nyHOM maTepujariHoM U KPUBUYHOM
0AroBopHOLWRY O UCNYHEHOCTU CBUX ycroBa 13 Tadke 1.1, ocum noartadku 4) n 5), n Tadke 1.2,
ocum nogradke 3), (obpasay 6p. 9 n obpasau 6p. 10 y KOHKYPCHOj AOKYMeHTaumju), y cknagy ca
ynaHom 77. ctaB 4. 3akoHa o jaBHMM Habaskama (,Cnyx6eHun rmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n
68/15)

HokymeHTH 13 Tadke 2.6 n 2.10 mory 6uTtn JOCTaBIbEHU Y HEOBEPEHUM KoMnujama.

HokymeHT u3 Tauke 2.10 He Moxe 6uTK cTapuju of 3 (Tpu) Meceua of gaHa objaBrbvBarba
Mosuea 3a nogHoLLere NoHyda Ha MNopTany jaBHux HabaBku.

Hoka3 n3 Tauke 2.10 He gocTaBrba NOHyhay yKONMUKO je Hocunal, [O03BOMfe 3a ek 3a Koju
[OoCTaBrba NoHyay.

Hapy4yunau, he npe goHolera oanyKe 0 3akibyveky OKBUPHOT cropasyma of noHyhava yuja je
NMoHyda OUEeHEeHa Kao HajMoBOSbHMja 3aTpaXuTu Aa AOCTaBM KOMUjy 3axTeBaHUX [Jokasa o
UCMYHEHOCTM YCIOBA, @ MOXE W [ia 3aTpaxv Ha yBUA OpUrMHan unu oBepeHy KOmujy CBMX WUIu
nojeavHux gokasa. Pok Baxewe AoKkymeHaTa, HaBegeHux y un. 77 cT. 1 3akoHa o jaBHWUM
HabaBkama (,Cnyxb6eHn rnacHmk PC* 6p. 124/12, 14/15 wn 68/15), a kojum ce pokasyje
ucnywewe 06aBe3HMX ycroBa 3a ydelwwhe y NocTynky jaBHe HabaBke, je perynucaHo ctaBoMm 3
HaBegeHor YnaHa 3akoHa.

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

Hapyuunay Huje gyxaH ga oA noHyhauya 3aTpakv AOCTaBrfbate CBUX WM MOjeduHUX doKasa
YKONMMKO 3a ucTor noHyhaya noceayje odroBapajyhe [gokase M3 ApyrMx nocTynaka jaBHUX
HabaBku cnpoBefeHrX o4 CTpaHe Hapyduoua.

Ykonuko ce noHyhay oanyym ga 4ocTaBu Aokase HaBedeHe nof Ttavkom 2.2, 2.3, 2.4 n 2.5 osor
YnyTtctBa, wuCTM He mory 6uTu cTapujy of ABa Meceua npe OTBapaka MnoHyda, C TUM LITO
noHyhay koju je ynucaH y perucrtap noHyhada Huje gyxaH Aa NpWIvMKOM NOAHOLlEeHa MoHyae
AoCTaBrba Aokase HaBegeHe y Tadkama 2.1 — 2.5.

Ykonuko noHyhay He goctaBu Aokas HaBedeH nop Tadkom 2.1, 2.8 n 2.9 oBor ynyTcTBa,
ncnyHweHocCT ycrnoea u3 tadke 1.1, nogravke 1) n Tauke 1.2 noatayaka 1) n 2) oBor ynyTcTBea,
yTBpanhe ce Ha OCHOBY nogataka AOCTYnHuX y 6a3n nogartaka Koja ce Hanasnm Ha MHTEepHeT
CTpaHuum AreHuuwje 3a npuBpegHe perncTpe www.apr.gov.rs n HapogHe 6aHke Cpbuje
WWW.NbS.rs.

YKonvko noHyay nogHocw rpyna noHyhaya cBaku unaH rpyne noHyfada mopa da gokaxe da
camocTanHo ucnywasa ycrnoBe m3 Tadke 1.1, ocum ycnosa u3 nogTayke 4), n Tauyke 1.2
noartadke 2) Aok octane ycrnose 13 Tadke 1.2 ucnywasajy 3ajegHnukn. YCnoB 13 nopgradke 4),
Tadke 1.1, gyxaH je Aa ucnyHu noHyhay u3 rpyne noHyhava kojem je noBepeHO u3BpLLEHE Aerna
HabaBke 3a KOju je HeonxoAHa UCMYHEHOCT TOr YCroBa.

Ykonnko noHyhay nogHocu noHyay ca noaussohayem, NoHyhad je gyxaH ga JoKaxe 3a cBakor
nogmseohava nojegnHavyHoO Aa vcnywasa ycroBe u3 Tadke 1.1., ocum ycrnoBa u3 nogradke 4).
YcnoB u3 nogravke 4), tauke 1.1, AyxaH je ga ucnyHu nogmssohay camo YKOIMKO Ce YCIOB
O[HOCK Ha feo HabaBke Koju OH peanusyje. YcrnoBu M3 Tadke 1.2. oBor YnyTcTBa He ogHoce ce
Ha nogussohaye 1 UCTU HUCY AYXHW Aa UX UCTTYHE.

AKo ce y ApxaBu y Kojoj NnoHyhay nma ceguwite He nsaajy TpaxeHu okasu, noHyhay moxe,
yMecTo [fokasa, NpUnoXuTu CBOjy MuUcaHy u3jasy, AaTy no KPUBUYHOM M MaTepwujariHOM
ogrosopHowhy oBepeHy npen CyACKUM WNW yNpaBHMM OPraHoM, jaBHUM OenexHWKoM unm
APYrMM HaOneXxXHUM opraHom Te Apxase.
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V. KPUTEPWJYM 3A OOAENY YTOBOPA

1. Kputepujym 3a gogeny yroBopa je HajHuka noHyheHa ueHa.

2. PesepBHM enemeHT kputepujyma, y cmucny udnaHa 84. crtaB 4. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama
(,Cnyxbenn rnachmk PC®, ©p. 124/12, 14/15 n 68/15), jecte pok wucnopyke npegMeTHor fobpa.
Hapyuunau he gogoenuntn okBMpHWM crnopasyM noHyfhayy Koju MoHyau Kpahu pok mcnopyke noHyheHor
pobpa.

3. [Ipyrn pe3epBHU enemeHT Kputepujyma, y cmucny 4naHa 84. ctaB 4. 3akoHa O jaBHUM HabaBkama
(,Cnyx6eHu rmacHuk PC*, 6p. 124/12, 14/15 n 68/15), jecTe Xpeb, koju he ce nNpumerMBaTU y cny4ajy
Kaga OBe wnv BuLE MOHyAa MMajy UCTY LEeHy U UCTU POK ucrnopyke noHyheHor gobpa, y Tom cnyyajy
Hapyuunay he pogenuTu OKBMPHM cCnopasym noHyhady kora npBOr M3BydYe Y MPUCYCTBY OCTamnux
noHyhaya unje cy noHyae ouerweHe kao npuxesaTibuee. Hapyuunay he Boamtun 3anmcHuk o xpeby. XKpeb
He npegcTaBrba KpuTepujym 3a gogeny OKBWUpHOr cnopasyma Beh MoryhHocT 3a gogeny OKBUPHOT
crnopasyma y crnyyajy Kaga NpMMEHOM KpuUTepujyma u pes3epBHOr KpuTepujyma Huje moryhe paHurupatiu
noHyae. Hapyuunay he nucmeHo obaBecTntn cBe noHyhaye o gatymy kaga he ce ogpxaTtu nssnadere
nytem xpeba. VM3Bnaverwe nytem xpeba Hapyumnay he M3BpwKUTK jaBHO, Y NpuUcycTBY noHyhada, u To
Tako wTo he Ha3uBe NoHyhaya Koju Cy MOHYOUNWN UCTY HajHWXKY LIeHY M UCTU POK UCMOpYKe ucnucatu Ha
O[BOjeHMM Manupuma, Koju cy ucte BenuumHe u 6oje, Te he cBaku nanvp nocebHo ybauuTn y KOBEPTY U
3aTMM KOBepTe CTaBUTK Y KyTHjy, ogakne he unaH Komuncuje nasyhu camo jegHy koBepTy. MoHyhauy umju
Ha3uB Oyae y koBepTy buhe goaerbeH OKBUPHW CNOpPasyM.
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V. OBPACLUU KOJU YNHE CACTABHU OEO NOHYAE
OBPA3AL EP. 1- NOOALU O NOHYBHAYY

Hasue npegmeta HabaBke: Jlek ca Jlucte L Jincte nekoBa 3a 2019. roguHy, infliksimab — referentni lek,
6p. 404-1-110/19-71

Hasne noHyhaua

Cepuwite noHyhaya
(rpag, onwTrHa u agpeca)

Ocoba 3a KOHTaKT

Nwme 1 npeanme gupektopa

Nme 1 npeanme 3aKOHCKMX
3acTynHuKa

TenedoH

Tenedakc

EJ'IeKTpOHCKa nowTa

Hasuns 6aHke

Tekyhu padyH noHyhava

MaTtunyHm 6poj noHyhava

Mopeckn noeHTUdUKaunoHm 6poj

HanomeHa:

O6pasay ce nonykwaBa y crnyyajy kaga noHyfjad camocTarnHo MogHOCKM MOHydy Wnu kafa noHyhau
nogHOCU MoHyay ca noausBofjayeM, y CYNpoTHOM WCTU He TpeGa MOoMyHUTU W  [OCTaBUTW.
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OBPA3AL BP. 2 - MOAALU O NMOHYHAYY Y 3AJEAHNYKOJ NMOHYOU

Hasue npegmeta HabaBke: Jlek ca Jlucte L Jlucte nekoa 3a 2019. roguny, infliksimab — referentni
lek, 6p. 404-1-110/19-71

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

Ocoba 3a KoOHTaKT

Mme u npesume gupektopa

Nme n npe3nme 3aKOHCKMX
3aCTYyMNHUKa

TenedoH

Tenedakc

EJ'IeKTpOHCKa nowTa

Hasuns 6aHke

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

Mopeckn ngeHTUdNKaunoHn 6poj

Hasne ydecHuka y 3ajeqHun4Koj
NoHyaM
CeanwiTe y4ecHUKa y 3aje JHNYKO]
noHyau (rpag, onwTvHa n agpeca)

Ocoba 3a KoOHTaKT

Vme u npesume gupekTopa

Vime 1 npe3nme 3aKOHCKUX
3aCTynHuKa

TenedoH

Tenedakc

EnextpoHcka nowiTa

Has3uns 6aHke

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

lMopeckn ngeHTUdmKaunoHm 6poj

HanomeHa:

e OG6pa3ay ce nonywaea caMmo Yy Cryyajy NofHOLWEeHa 3ajeiHNYKe MOHyae, Y CYNPOTHOM UCTU He
Tpe6a NonyHUT! U JOCTaBUTK.

e Ykonuko uma Behu 6poj yvyecHuka y 3ajedQHMYKOj MOHyAM of mecTa npeasuheHnx y Tabenw,
noTpebHO je HaBedeHw obpasay konupaTh y AOBOSbHOM Opojy npumepaka, Aa ce MonyHu u
JoCTaBu 3a cBakor noHyhaya Koju je y4eCHUK Yy 3ajeAHNYKOj MOHYAMN.

CtpaHa 9 og 36



OBPA3AL BP. 3 - MOOALM O NOAU3BOBHAYY

Hasue npeameTta Habagke: Jlek ca Jlncte U Jlncte nekosa 3a 2019. roauHy, infliksimab — referentni
lek, 6p. 404-1-110/19-71

Hasune nognasohava

CepuwiTe nogmssohaya
(rpam, onwTMHa n agpeca)

Ocoba 3a KOHTaKT

Nme n npeanme aupektopa

Nme n npe3nme 3akKOHCKNX
3aCTYyrNnHUKa

TenedoH

Tenedakc

EJ'IeKTpOHCKa nowTa

Hasuns 6aHke

Tekyhu payyH noguasohava

MaTtunynHn 6poj nognssohayda

Mopeckn noeHTUdUKaLunoHm 6poj

HanomeHa:
. O6pa3zal, ce nonywaBa caMo Yy cry4ajy Aa noHyhay HacTyna ca nogmssofjadem, y CynpoTHOM
UCTK He Tpeba NoNyHUTU N JOCTaBUTMW.
3 Ykonuko uma Behu 6poj nogmssohaya o Mecta npeasuheHux y Tabenu, notpebHo je
HaBegeHu obpasal KonvMpaTu y AOBOSBHOM Opojy npumepaka, ga ce MonyHu M SOCTaBu 3a CBaKoOr
nogussohava.

CtpaHa 10 oz 36



OBPA3AL BP. 4 - MOHYOA 3A JABHY HABABKY

Hasue npegmeta Habagke: Jlek ca Jlucte L Jlucte nekoea 3a 2019. roguHy, infliksimab — referentni
lek, 6p. 404-1-110/19-71

Kao noHyhau /Ha3uB noHyhayva unm ynaHa rpyne noHyhava/ y jaBHOj
HabaBuu Jleka ca Jlucte L Jlncte nekosa 3a 2019. roguHy, infliksimab — referentni lek, 6p. 404-1-
110/19-71, nsjaBroyjem ga cam ynosHar ca CBMM YCriOBMMa M 3axTeBuma u3 No3mBa 3a nogHoweHe
NoHyAe, KOHKYPCHE JOKYMEeHTaumje, Modena OKBMPHOr crnopa3yMa M mogena yropopa, objaBrbeHux
Ha [MopTtany jaBHMX HabaBku gaHa 19.11.2019. roguHe, ykrbyyyjyhu 1 cBe eBeHTyanHe n3MeHe
HaBedeHVX AOKyMeHaTa 1 No4HOCUM OBY MOHYyAY Y Cknagy ca TMM yCnoBMMa U 3axTeBnmMa.

I MoHyAa ce nogHOCK: (3a0KPYXUTK)
A. CamocTanHo
B. Kao 3ajegHun4ka noHyga

1

2.

3.

(Hasecmu Ha3ug u ceduuime C8UX y4eCHUKa y 3ajeOHUYKOj MoHydu)

B. Ca nogussoheyem:

1. Hasne noguasohava

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

3. deo npeameTHe HabaBke koju he n3BpWNTM Noam3sohnay

y OsnawheHo nuue noHyhaua:

naHa

Hanomena: O6pa3ay noHyae noHyfay Mopa Aa NonyHu U noTnuvwle, Yume noTephyje Oa cy TauyHu
noJdaum Koju cy y obpacLy noHyae HaBeaeHu.

Ykonuko noHyhaum nogHoce 3ajedHWYKy MOHyAy, rpyna noHyhada moxe ga ce onpegenv ga obpasau
noTnucyjy ceu noHyhauu ns rpyne noHyhaya unu rpyna noHyhaya moxe Aa oapeau jegHor noHyhada m3
rpyne koju he nonyHuTn n notnucaty obpasay, noHyae.

CtpaHa 11 oz 36



OBPA3AL BP. 5 - USBJABA NOHYHAYA O HE3ABUCHOJ NMOHYAU

Y cknagy ca unaHom 26. 3akoHa o jaBHMM Habaskama (,Cnyx6eHu rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n
68/15)

(HasuB noHyhaua nnu ynaHa rpyne noHyhava)
naje:

N3JABY

O HE3ABUCHOJ NOHYAU

Moa nyHOM maTepujanHOM M KpUBMYHOM OAroBopHOLWhy noTephyjem Aa cam NoHyay y NOCTynKy
jaBHe HabaBke Jleka ca Jlucte L Jincte nekosa 3a 2019. roguHy, infliksimab — referentni lek, 6p. 404-1-
110/19-71, nogHeo He3aBUCHO, 6e3 gorosopa ca ApyrnM noHyhaunma nnv sanHTepecoBaHnm nMuMmMa.

Yy OBnawheHo nuue noHyhava:

naHa

HanomeHa: y cnyyajy nocrojaha OCHOBaHe CyMH-e Yy UCTUHUTOCT M3jaBe O He3aBWCHOj MOHYAW, Hapy4unay
he ogmax obaBeCTUTM opraHu3auuvjy HaanexHy 3a 3awTuTy KOoHKypeHumje. OpraHu3auuvja HagnexHa 3a
3alTUTY KOHKYpeHuuje, Moxe noHyhady, 04HOCHO 3amHTepecoBaHOM nvuy uspehu mepy 3abpaHe yuyewha y
MOCTYMNKy jaBHe HabaBke ako yTBpAW [Oa je noHyhay, OOHOCHO 3auHTEPECOBaHO fuUe MOoBpeausio
KOHKYp€eHUMUjy y NOCTYyMKy jaBHe HabaBke y CMUCNy 3aKoHa kojuM ce ypehyje 3awTuTta KoHKypeHuuje. Mepa
3abpaHe ydyewha y nocTynky jaBHe HabaBke Moxe Tpajatu A0 ABe roguHe. [loBpeda KOHKypeHuuje
npeacTaBrba HeratuBHy pedepeHuy, y cmmucny unaHa 82. ctaB 1. Tayka 2. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama
(,Cnyx6eHun rmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

YKonuko NoHyAy nogHocu rpyna noHyhava, cBaku unaH rpyne noHyhada mopa goctaeutu MsjaBy, koja Mmopa
6vTV NoTnMcaHa of cTpaHe oBnawheHor nuua Tor noHyhaya.

CtpaHa 12 oz 36



OBPA3AL BP. 6 - U3JABA NMOHYPHAYA Y CKITAQY CA YITAHOM 75. CTAB 2. 3AKOHA O JABHUM
HABABKAMA (,,CNTY>XXBEHU TMACHUK PC“ BP. 124/12, 14/15 U 68/15)

Y cknagy ca unaHom 75. crtaB 2. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,Cnyx06eHn rmacHuk PC* 6p.
124/12, 14/15 n 68/15),

/HasuB noHyhaua unu vynaHa rpyne noHyhava/ gaje:

N3JABY

Aa je NpuUnNnKom cacTtasrbara NoHyAe y NocTynkKy jaBHe Habaske Jlek ca llucte L Jiucte nekosa 3a 2019.
roguHy, infliksimab — referentni lek, 6p. 404-1-110/19-71, nowTtoBao obaBe3e Koje npousunase u3s
Baxxehnx nponuca O 3alTUTKU Ha pagy, 3anowbaBaky U yCcrnoBuMa papa, 3allTUTU XNUBOTHE cpeauHe
Kao 1 ga Hema 3abpaHy obaBrearba 4enaTHOCTU Koja je Ha CHasu y BpeMe NogHoLewa noHyae.

OsnawheHo nuue noHyhaua:

naHa

HanomeHa:

YKONnko NoHyay nogHocu rpyna noHyhaya, cBaku unaH rpyne noHyhada mopa goctasutu Msjasy,
Koja mopa 6uTtn noTnucaHa of ctpaHe onawheHor nuua Tor noHyhava.

CtpaHa 13 oz 36



OBPA3AL BP. 7 - TPOLLKOBUW NPUMNPEME 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 HabaBkU M HAYMHY AOKasMBawa McnyweHocTu ycnosa ("Cnyx6eHu rmacHuk PC” 6p.
86/15), kao noHyhau y3 NOHYAY npunaxem

CTPYKTYPY TPOLLKOBA NMPUMNPEMAHA NOHYE

3a jaBHy HabaBky Jleka ca Jlucte L Jlucte nekoa 3a 2019. roguny, infliksimab — referentni lek,
6p. 404-1-110/19-71

TpowkoBu Nnpubasrbaka cpeacTaBa
obe3behera OnHapa 6e3 N[B-a
YKynHu TpolikoBu 6e3 MNAB OvHapa
rnaB anHapa
YkynHu Tpowwkoswu ca MNAB OvHapa

CTpyKkTypy TPOLUKOBa MpUNpeMe MOoHyAe MpUraxem M TPaXkunMm HakHady HaBeOeHWX TPOLLUKOBa YKOITUMKO
Hapy4yunayl npeamMeTHU NOoCTynak jaBHe HabaBke 0OycTaBu U3 pasfnora Koju Cy Ha CTpaHu Hapy4uoua ,
cxofHo unaHy 88. ctaB 3. 3akoHa o jaBHWM Habaskama (,Cnyx6eHun rmacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 un
68/15)

y OsnawheHo nuue noHyhaua:

naHa

HanomeHa:

- O6pasay TpowkoBa npunpemMe NnoHyae nonykwaeajy noHyfhaym Koju cy mmanu HasegeHe TPOLLKOBE U
KOju Tpaxv Aa My UX Hapy4wunay HagokHaau.

- Ocrane TpoLLIKOBE MpunpemMe W MOAHOLWEHA MOHyAe CHOCKM WCKIbYYMBO MOHYRa4y M He Moxe
TPaXWTU O Hapyymoua HakHagy TpowkoBa (4naH 88. ctaB 2. 3akoHa O jaBHUM HabaBkama
(,Cnyx6eHnu rmacHuk PC*, 6p.124/12,14/15 n 68/15)).

- Ykonuko noHyhau He nonyHu obpasal, TpoLKoBa NpunpemMe NoHyae, Hapy4yunay, Huje gyXaH ga my
HagoKHaaM TPOLLIKOBE.

- Ykonuko noHyhauuM noaHoce 3ajedHVMYKY MOHyAy, rpyna noHyhaya moxe fa ce onpegenu Aa
obpasay noTnucyjy ceu noHyhaum us rpyne noHyhava nnm rpyna noHyhada moxe ga ogpeau jegHor
noHyhava u3 rpyne koju he nctu nonyHUTN N noTnucaTu.

CtpaHa 14 oz, 36



OBPA3AL BP. 8 - MEHUYHO OBNALUKEHE

Ha ocHoBy 3akoHa o meHuum (,Cn. nuct ®HPJ* 6p. 104/46, ,Cn. nuct COPJ” 6p. 16/65, 54/70 n
57/89 n ,,.Cn. nuct CPJ“ 6p. 46/96 n ,Cn. Jluct CLUI™, 6p. 1/03-YcTaBHa noeerba) 13gajemo:

MEHWYHO NMUCMO - OBNTAWLREHE 3A KOPUCHUKA COJI0 BJTAHKO MEHULLE
Mpeamet: JOCTABA MEHUMUE KAO rAPAHLIMJE 3A O3BUTBHOCT NOHYAE

Y npunory oBor akta goCctaBibaMoO COMNCTBEHY MeHuLy, HEONO3nBY, Ha NMPBU NMNO3NB HanmnaTtuBy u
be3 nportecTa, cnegehnx VID,eHTVICbVIKaU,I/IOHVIX O3Haka:

(cnosHa) (Hymepuuka)
Y cknagy ca ycriosvma 3a ydyeluhe y nocTynky jaBHe HabaBke:

Neka ca lucte L JNlucte nekoBa 3a 2019. roguHy, infliksimab — referentni lek 6p. 404-1-
110/19-71

no No3uBy 3a MOAHOLLEeHe noHyae objaBrbeHom Ha [lopTtany jaBHMx HabasBku gaHa 19.11.2019.
rogviHe.

Osnawhyjemo Penybnnykn doHa 3a 3gpaBcTBeHo ocurypamwe kao HAPYUYNOLA y noctynky jaBHe
HabaBke 6poj 404-1-110/19-71 aa OBy MEHWLY MOXE UCKOPUCTUTK 4O U3HOCa 04

AvHapa (cnosuMa: ).

Mnahawe meHn4He obaBe3e he ce M3BPLUMTK ca Tekyher padyHa:

Bpoj Tekyher payyHa Haaue GaHke

Ycnosu noa kojuma Penybnuykn hoHA 3a 34paBCTBEHO OCUTypake MOXE aKTUBMpaTU CPefcTBO
obesbehera 3a 030UIBLHOCT NOHYAE:!

1. pa noHyhay noByde CBOjy MOHYyAYy TOKOM MNepuoAa Baxera MNOHyAde, Ha3HayeHor of cTpaHe
noHyhaya y oGpacuy 3a noHyay;

2. pa noHyhau, nowTo je obaBewwTeH O NpuxBaTawy NOHyAe oA cTpaHe Hapy4dmoua, y Toky nepuoaa
BaXeH-a NoHyae He noTnvwe unv ogbuje Aa NoTNMLLE OKBUPHM CNOPa3yM;

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

BaxHoCT MeHu4Hor oBnawhetwa je (cnosuma: ) AaHa of fgaHa oTBapama
noHyaa.

Ykonuko, u3 6uno kor pasnora, fofjle OO NpoAyxewe poka Baxewa noHyae, obesbegnhemo
npooyXemwe Baxera MeHWYHor oBnawhera M TO Hajmare 3a Gpoj OaHa 3a Koju je MpoayXeH pok
BaXkeH-a MoHyae.

MecTo n gatym: Motnuc oenawheHor nuua noHyhava

CtpaHa 15 oz 36



OBPA3AL BP. 9 — U3JABA MNMOHYHAYA Y CKNAOQY CA YNAHOM 77. CTAB 4. 3AKOHA O
JABHUM HABABKAMA (,,CITYXXBEHU TMACHUK PC“ BP. 124/12, 14/15 U 68/15)

Yy cknagy ca 4naHom 77. ctaB 4. 3akoHa o jaBHuUM Habaskama (,Cnyx6eHn rnacHuk PCY,
0p.124/12, 14/15 n 68/15) , /Ha3MB noHyhaya wnnm

unaHa rpyne noHyhada/ y noctynky jaBHe Habaeke Jleka ca Jlucte Ll Jlucte nekosa 3a 2019. roguHy,
infliksimab — referentni lek, 6p. 404-1-110/19-71, paje:

N3JABY

nog4 NyHOM MaTepujanHOM 1 KPMBUYHOM OArOBOPHOLWWNY Aa ucnyHaea:

| O6aBesHe ycnose 13 ogerbka lll — Ycnosu 3a ydelwhe n gokasnBamwe UCNYHEHOCTH YCIOBa, U TO:

- [a je permctpoBaH Ko HaasexHor opraHa, O4HOCHO ynucaH y ogrosapajyhu perucrap;
- Ja OH N HEeroB 3aKOHCKM 3acTyMHWK Huje ocyMBaH 3a HEeKO Of KPUBMYHMX [erna Kao 4naH

opraHu3oBaHe KpUMWHamnHe rpyne, da Huje ocyfMBaH 3a KpMBMYHa AeNna NpoTMB MpuBpeae,

KpuBUYHa aerna npoTmB XNBOTHE CpednHe, KoMBUYHO Oero npuMakwa Unn gaBaka Muta, KpuBu4HO
Aerno npesape;

- [a je u3aMupuo gocnene nopese, AONpuHOCE M Apyre jaBHe AaxbuHe y cknagy ca nponucuma
Peny6nuke Cpbuje nnn ctpaHe apxaee Kaga uma ceauiTe Ha heHoj TEpUTOPUjn.

Il DogaTtHu ycnoe 13 ogerbka lll — Ycnoewu 3a yyeluhe 1 gokasuBake UCMyHEHOCTU YCIOBA, U TO:
- [a Hag UM HUje NOKPEeHYT NOCTynakK cTevaja OAHOCHO NKBMaauuje.

OsnawheHo nuue noHyhava:

AaHa

HanomeHa:

YKonuko noHyay noaHocw rpyna noHyhada, ceBaku YnaH rpyne noHyhada mopa gocrtaBuTtu UsjaBy, Koja
mopa 6uTu notnncaHa oA cTpaHe osnawheHor nuua Tor noHyhava.

CtpaHa 16 oz 36



OBPA3ALl BP. 10 - U3JABA MOHYBHAYA Y CKNAOQY CA YJIAHOM 77. CTAB 4. 3AKOHA O
JABHUM HABABKAMA (,,CITY>KBEHU NMACHUK PC“ BP. 124/12, 14/15 U 68/15)

Yy cknagy ca 4naHom 77. ctaB 4. 3akoHa o jaBHuUM Habaskama (,Cnyx6eHn rnacHuk PCY,
0p.124/12, 14/15 n 68/15), /Ha3MB noHyhaya wnnm
unaHa rpyne noHyhada/ y noctynky jaBHe Habaeke Jleka ca Jlucte Ll Jlucte nekosa 3a 2019. roguHy,
infliksimab — referentni lek, 6p. 404-1-110/19-71, paje:

N3JABY

nog NyHoM MaTepujariHOM U KPpUBMYHOM OAroBopHollhy Aa ucnywaBa AofaTHM YcrnoB u3 ofgerbka Il —
Ycnosu 3a ydelwhe n gokasvBarwe UCMYyHEeHOCTU YCroBa, U TO:

- Ja My pauyyH Huje 6vo y Grnokagu y nocrnedrwa TpyM Meceua of AaHa objaBrbuBaka MosvBa 3a
nodHowewe noHyaa Ha MopTany jaBHUX HaGaBku.

y OsnawheHo nuue noHyhaua:

naHa

HanomeHa:

YKonvko noHyfaun nogHoce 3ajegHUYKy MoHyay, obpasay nonywaea, NOTNWCYje OHaj YnaH/oBu rpyne
noHyhaya koju ucnywasaljy ropeHaBeeHun ycros.

CtpaHa 17 oz 36



OBPA3AL BP. 11 - OBNALWUWKEWLE HOCUOLIA OO3BOJIE 3A JIEK 3A YYECTBOBAWE

NOHYPHAYA Y LLEHTPAIIM3OBAHOJ JABHOJ HABABLIA
OBNAWTREWE

Osnauwhyje ce n3 , a y4YecTByje y OTBOPEHOM MOCTYMKY
jaBHe HabaBke Jleka ca Jlnucte L Jlucte nekoBa 3a 2019. roguny, infliksimab — referentni lek, 6p. 404-1-

110/19-71, ca gone HaBegeHUM NEKOM HOcKoLLa J03BOe

MpepmeT HaGaBKe JeauHuua mepe KonnuuHa

Jlek ca Jlucte L Jlucte nekosa 3a
2019. roguHy, infliksimab — bocica 2.000
referentni lek

Osum oBrnawherwemM obaBe3syjeMo ce Aa hemo Kao Hocunal, 4o3Bosie 3a FIEKOBE KOju cy NpeaMeT NoHyae:

1.

AaHa

6narospemeHo 06e3begnTn 0BHOBY [03BONE 3a NeEK KOju je npeaMeT jaBHe Habaske, OOHOCHO
obes3beantn ga nek moxe 6uTM y nMpomeTy, 3a CBe Bpeme Tpajarba OKBMPHUX chnopasyma,
OOHOCHO 3aKrby4yeHUX yroBopa Ca 3[4paBCTBEHWM YCTaHOBama, HajMawe Yy KonuuumHama
AedVHNCAaHUM OKBMPHMM CMopasymMoM, Kao W ga y HaBedeHOM nepuody 3a mctn Hehemo
nogHeTW 3axTeB 3a cknaare ca Jlucte nekosa Koju ce Mponucyjy u U3aajy Ha TepeT cpeacTasa
obaBe3HOr 30paBCTBEHOr OCUTypaa;

06e36eanTn [obaBrbavy KOHTUHYWUTET Y MCNOPYLM MO BPCTU M KOMWYMHWU fleKoBa U3 OKBUPHOT
cnopasyma, OQHOCHO 3aKibyYyeHuX yroBopa ca 34paBCTBEHMM ycCTaHoBama, Koju cy npeamet
jaBHe HabaBke, 3a cBe BpeMe Tpajaka OKBMPHOI Cnopasyma, OAHOCHO 3akibydeHuX yroBopa ca
30paBCTBEHUM YCTaHOBaMa;

rapaHToBaTu LEHY M Yy CNnyyajy Kopekuuwje ucte y cknagy U Ha HauvH AeuHMCaH OKBUPHUM
cnopasymMoM, OJHOCHO 3akiby4eHUM YroBOprMa ca 34paBCTBEHMM yCTaHOBama

MCMopy4mnBaTK ek Koju je MpeaMeT OKBMPHOT criopasdyMa, OAHOCHO 3aKrby4YeHor yroBopa, koju he
JobGaBrbavy y cBakoM TpeHyTKy OMOryhuTM UCMOPYKY 34paBCTBEHWM YyCTaHOBama, Ca POKOM
Tpajarba oA Hajmamwe 9 Meceun of AaHa UCNOopyKe, a M3y3eTHO, 3a fleKoBe Ynju je nponssohayku
pok 9 meceuu unu kpahe, pok Tpajarwa neka He Moxe 6utu kpahu og 2/3 nponaBohaykor poka.

OsnawheHo nuue HocuoLa Ao3Bone:

HanomeHa:

O6pa3zal, je NOTpebHO JOCTaBUTM 3a CBaKOr HOCMOLIA JO3BOIE 3a NeK, Ynju ce NeKoBU Hyde. Y cnyyajy
[4a ce Hy[e NeKoBM BULLE pasnMuMTUX HOCMoLa 4O3BONe 3a fek, obpasal konupaTtu y JOBOIbHOM Opojy
npumepaka, 3a CBakor HocvoLa 403Bose 3a fek.

CtpaHa 18 oz, 36



VI.  YNYTCTBO NOHYHAYUMA

1. Jesuk
1.1. TlMoHyma v ocTana AokymeHTauuja koja ce 0gHOCK Ha MOoHYyAY Mopajy OUTK Ha CPICKOM je3uKy.

1.2. [JokymeHTauuja Koja ce OOHOCM Ha TEXHUYKEe KapaKTepuCTUKe, KBanuUTET U TEXHUYKY
AOKYMEHTauMjy, MOXe Ce OOCTaBUTU Ha CTPaHOM je3nky (no MoryhCTBY Ha €HrmeckoMm jesuky),
Koje je noHyhay Ha 3axTeB HapyyuoLua ayXaH fa NnpeBeae Ha CPICKU je3uk.

1.3. lNpeBeneHa gokymeHTauuja Mopa GUTK OBepeHa of CTpaHe cyackor Tymaya. Y cry4ajy cnopa
peneBaHTaH je NpeBoa AOKYMEHTaLUuWje Ha CPrCKM je3uK.

2. ObaBe3Ha cagpXuHa nNOHyAe M HavyuH nonywaBakba obpasaua [aTuX Yy KOHKYPCHOj

OOKyMeHTaumju
2.1. lMoHyhay nogHocK NOHyAY Koja cagpxu crneaehe JOKYMeEHTe:
a) nonyweH obpasay MNMogaun o noHyhady, ykonuko noHyhay camocTanHo MOAHOCK MOHYAY MIu
Kaga noHyfay nogHocuM noHygy ca nogmssBohayem - obpasay Op. 1 y KOHKYPCHO]
OOKYMeHTauuju;

b) nonyweH obpasay MNogaum o noHyhavy y 3ajegHNYKOj MOHYAM, YKONMKO NMOHYAY MOAHOCU rpyna
noHyhaya - obpasal, 6p. 2 y KOHKYPCHOj JOKYMeHTauuju;

C) nonyweH obpasay Mogaum o nogmssohady, ykonuko noHyhad genvMMnyHo m3spllere Habaske
nosepasa nogussohayy - obpasau 6p. 3 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauujm

d) nonyweH n notnmucaH obpasay NoHyaa 3a jaBHy HabaBky Jleka ca Jlucte L, Jlucte nekosa 3a
2019. roguHy, infliksimab — referentni lek — o6pa3sau 6p. 4 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaLmju;

€) nonykeH, oglTamMnaH u notnucaH obpasay 4.1 (tabena) - NoHyaa 3a jaBHy HabaBky Jleka ca
Jlnucte L, Jlucte nekoea 3a 2019. roguHy, infliksimab — referentni lek, koju y cebun cagpxwu
obpasal, CTpyKType LieHe ca ynyTCTBOM Kako Aa ce NonyHu - Tabena ce Hanasu y ekcen gajny
.,[punor B — O6pa3say noHyae Koju y cebun cagpxmn obpasal CTpyKType LieHe";

f) nmonyweH n notnucaH obpasay M3jaBe noHyhaya o He3aBucHoj noHyau (obpasay 6p. 5 y
KOHKYPCHO] AOKYMEHTaLmjn);

g) AOoKyMmeHTauumjy HaBedeHy Yy ogerbky Il — TexHuyka cneundukauuja;

1) Baxehy possony AreHuumje 3a nekose n MeguumHcka cpeacrtea Cpbuje 3a cTaBrbawe
neka y npomet y Penybnuun Cpbuju Ha gaH oTBapara noHyga. YKOnvko je go3sona 3a
nek uctekna u Huje obHoOBIbEHA, NPKU YeMy fiek MoXe Aa ce Hahe y npomeTy y cknagy ca
ynaHom 47. 3akoHa 0 nekoBMMa U MeguuuHckum cpeacteuma (,CnyxberHn rmacHuk PCH,
6poj 30/10, 107/12, 113/17- gp. 3akoH u 105/17-gp.3akoH), noHyhay je y o6aBe3un ga ncty
[OCTaBW y3 KOMUWjy NpedaTor 3axTeBa 3a OOHOBY 403BOSIe 3a NieK Unu NoTBpAy O Npujemy
3axTeBa 3a 06HOBY [O3BOSIE 32 XyMaHW fex.

2) WsjaBy, gaTy Ha concTBeHOM obpacly, noTnMcaHy of cTpaHe oBnawheHor nuua, ga he
ucrnopyumBaTtu fiek ca pPOKOM Tpajaka oA HajMawe 9 Meceuu oA AaHa MCNopyke, a
n3y3eTHO, 3a NnekoBe 4uju je NnpomsBohauku pok 9 meceum nnm kpahe, pok Tpajara neka
He Moxe 6utn kpahu og 2/3 npom3sohadkor poka.

h) pgokase o0 ncnyweHocTM o6aBe3HUX M AoAaTHMX yCcnoBa 3a yvewhe y cknagy ca ynyTtcTBuma um
WHCTpYyKUMjama gatum y ogerbky Il — Ycnosu 3a ydewhe 1 goka3nBarwe UCNYHEHOCTH yCroBa:

1) nonyweH 1 notnucaH obpasay VsjaBe noHyhadva y cknagy ca unaHom 77. ctaB 4 3akoHa
0 jaBHMM HabaBkama (obpasay 6p. 9 y KOHKYPCHOj AOKYMeHTauumjn);

2) nonyweH M noTnucaH obpasay MsjaBe noHyhaya y cknagy ca ynaHom 77. ctaB 4 3akoHa
0 jaBHMM HabaBkama (obpasay 6p. 10 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaLumju);

3) Pewete MuHucTapcTBa 3apaBrba O MCMyHaBakby YCrnoBa 3a MPOMET MEKoBMMAa Ha
BEMUKO koje obyxBaTa M MPOMET feKoBa Koju cy NpeaMeT oBe jaBHe HabaBke wnu
Peluetse MUHUCTApCTBa 3A4paBrba O WUCMyH-aBaky YCroBa 3a NPOU3BOAHY Neka Koju je
npeamert jaBHe HaGaBke y cry4yajy Aa NoHydy NoAHOCU Npov3Bofay Tor neka;
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4) TlonyweH 1 notnucaH obpasal M3jase noHyhaya o nowtoBawy obaBesa koje npousnase
n3 Baxehux mponuca o 3awWwTUTX Ha pagy, 3anowsbaBamy M yCroBMMa paga, 3awTuTu
KMBOTHE cpeavHe Kao M Aa Hema 3abpaHy obaBrbarba AenaTHOCTU Koja je Ha cHasun y
BpeMe noaHollewa noHyge. (obpasau Op. 6 y KOHKYPCHOj LOKYMEHTauuju);

5) Osnawherwe HocvoLa A03BOSie 3a ek da je noHyhay oBnawheH ga ydecTByje Yy
LEeHTpann3oBaHoj jaBHOj HabaBuW. (obpa3sal 6p. 11 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaLUMjn);

i) noTnucaH Moaen oKBUPHOT cnopadyma — ogerbak VIl y KOHKYpCHOj AOKYMEeHTaumju;
j) notnucaH mogen yroeopa — ogerbak VIl y KoHKypCHOj AOKyMeHTauuju;

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

2.2 lMNoHnyhay poctaBrba NOHyaAy y cknagy ca obpacuuma Koju Cy cacTaBHM Oe0 KOHKYpPCHe
OOKyMeHTaumje, Kao UM Ha CONCTBEHMM obpacumma MOTPaXKMBAHUM Y  KOHKYPCHO]
OOKYMeHTauuju.

2.3 Mogaun koju ce yHoce y obpasau noHyae M gpyre obGpacue npeaBuheHe KOHKYPCHOM
[OKyMeHTaumnjoMm Mopajy OWTW jacHM U HEeABOCMWUCIEHMW, YHETU EFEKTPOHCKAM MyTeM WIu
YNUCaHW, YATKO, XEMWUjCKOM OJIOBKOM.

2.4. Mopaum koju ce yHoce y Tabeny koja ce Hanasn y ekcen dajny ,,lMpunor B — O6pasay noHyae
Koju y cebu cagpxxun obpasal, CTPYKTYpe LieHe" UCKIbYYMBO CE YHOCE €NEKTPOHCKUM MyTEM.

2.5. lMoHyhay, y3 noHygy, AocTaBrba jegHy konujy nonyweHe Tabene ,,lpunor B — O6pasay
noHyae koju y cebmn cagpxu obpasal, CTpykType ueHe" (He mopa ga Oyae noTnucaHa) y
enekTpoHckom obnuky, Ha CD/DVD-y nnm USB-y.

3. LUeHay noHyau

3.1. UeHa y noHyam (y tabenu ,lMpunor B — O6pasay noHyde koju y cebu cagpxm obpasay
CTPYKTYpe LieHe") yHOCK Ce Kao jeQMHMYHa LeHa (3aokpykeHa Ha ABe deuumane), Mopa outu
uckasaHa y auHapuma, 6e3 ypadyHator M[B-a n nogpasymeBa cBe npatehe TpoLlkoBe (LapuHa,
TpaHcnopT v cn.).

3.2. Ll,eHa y noHygun je HeNnpoMeH/bnBa N HE MOXe Ce MeHaTu HaKOH OTBapaka noHyaa. HakoH
3aKiby4etka OKBMPHOI cnopasyma, ueHa Cce MOxXe MeHhaTh CaMO U3 pasrfiora HaBedeHUX Yy
OKBMPHOM Cnopasymy.

3.3. Y ueHy y noHyam mopajy Aa 6yay ypadyHaTu 1 KPO3 kY MCKa3aHW CBM NOMYCTU U CBE NMOrogHOCTU
koje noHyhauy Hyau. NocebHe nonycte u NOrogHoCTM Hehe BMTU y3umaHe y 063vp NPUIIMKOM
nprvMeHe Kputepujyma 3a gogeny yrosopa.

3.4. LeHa 3a noHyheHu rek He cme npenasutn ueHy Tor neka yrtepheHy lpasunHukom o Jluctu
NeKoBa Koju ce Nponucyjy U 13gajy Ha TepeT cpeacTtaBa obaBe3HOr 30paBCTBEHON OCUrypaksa.

4. Pok n HauuH nnahawa

4.1. Mnahawe he ce BPLWMTU CYKUECMBHO, Yy CKMady ca OUHaMWKOM WCMOpYKe Koja je Grnuke
oapeheHa yroBopom, ynnaTtoM Ha padyH noHyhada, a y poky og 90 gaHa oA gaHa npujema
dakType.

5. Pok ucnopyke n Mecto ucrnopyke
5.1. Pok ncnopyke oapehyje noHyhay y noHyau.
5.2. TloHyhay He MOXe da oapean poK UCropyke AyxXu of 72 vaca.

5.3. Mecto ucnopyke ytBphyje ce nojeguHayHum yrosopomMm. Mecto ucnopyke je MmaraumH Kynua,
OCuMM ako u3 objekTnBHUX pasnora, Kynay He ogpean nojeguHayHyMM yroBOopoM Opyry nokauujy
ncrnopyke. TPOLLKOBU TPAHCMOPTa Y €BEHTyarnHW ApyrM TPOLLKOBU YKIbYyYeHU cy y ueHe n Kynay
nx nocebHO He npu3Haje.
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6. O6e3behere 3a 036MILHOCT NOHyAe

8.

6.1 lMNoHyhau je obaBe3aH ga y3 MoOHyay AocTaBuM Hapyumouy kao uHaHCKjcKy rapaHuuvjy 3a

6.2.

6.3

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.
7.2.

7.3.

7.4.

036UrbHOCT MoHyae, 6naHko MeHuuy, koja mMopa OuUTu eBuaeHTMpaHa y Peructpy meHuua u
oBnawhena HapogHe 6aHke Cpbuje (kao goka3 4OCTaBUTU u3Bog U3 permctpa HapogHe 6aHke
Cpbuje) notnncaHa of cTpaHe nvua oBnawheHOr 3a 3acTynake Unu nuua Ymju noTnuc ce
Hanasn y KapTOHy OEeMOHOBaHWX MoTnuca, a y3 UCTy Mopa GuTu JOCTaBIbEHO MOMYHEHO U
OBEpeHO MeHWYHO oBnawhewe, y BUCUMHM o 5% oA BpeOHOCTM AocTaBrbeHe noHyae (6es
MAB). Y3 meHuuy mopa 61MTK JOoCTaBIrbeHa Konvja KapToHa AeNOHOBaHMX NOTNMCA, Koju je usgat
o[, cTpaHe nocnosHe BaHke Kojy noHyfhay HaBoAM Y MEHNYHOM oBnalhery.

Penybnuukn doHa 3a 34paBCTBEHO OCUryparwe MoXe Aa akTuBmpa UHAHCKUjCKY rapaHuunjy 3a
036UrbHOCT NoHyAe y nsHocy og 5% opa BpegHocTn Habaske (6e3 MAB-a) y cnyyajy:

1) pa noHyhay nosyde CBOjy NOHyAy 3a MPEeAMETHW ek TOKOM nepuoda Baxewa MOHYAe,
Ha3HauveHor o cTpaHe noHyhava y obpacuy 3a noHyAy;

2) [a noHyhay, nowTo je obaBewTeH O NpvxBaTaky MOHyAE 3a NpeaMeTHW ek of CTpaHe
Hapyuvoua, y Toky nepvoaa Baxeta NoHyAe He noTnuwe unu oabuvje Aa NoTnuLIe OKBUPHM
criopasym;

3) [a He [OCTaBM TPaXeHO cpeacTBo obe3befera 3a 4o06po U3BpLUEHE MocHa.

. ®uHaHcujcka rapaHuuja 3a 036MILHOCT NoHyde ocTahe Ha CHa3W ca POKOM BaXewa He kpahum
o[, poKka BaXewa MoHyAe. YKOnuKo, nu3 éuno kor pasnora, gohe A0 NpoAayXerwe poka Baxea
noHyae, obaesesa noHyhaya je ga ob6es3bean npogyxerwe Baxewa (QUHAHCUjCKE rapaHuuvje 3a
036UrbHOCT NOHyAE M TO Hajmare 3a BPoj AaHa 3a KOoju je NPOAYKEH POK BaXkera NoHyae.

HocTaBrbeHo cpeactBo 06e3behera 3a 030MrbHOCT NoHyae BpaTtuhe ce nsabpaHom noHyhady
HaKOH LITO [OCTaBu cpefcTBO 06e3behewa 3a Ao6po u3BpLUEHE NMOCMa, HAKOH 3aKrby4yeHor
oKBMpHOr crnopasyma. CpenctBo obesbehera 3a 036UrbHOCT NoHyae 6uhe BpaheHo ocTtanum
noHyhauMmMa Ha HUXOB NUCaHM 3axTEB, HAKOH 3aKibyveHa OKBMPHOT crnopasyma.

MeHunyHO oBnawhemne, koje NoHyhay goctaBrba y3 NoHyay, Moxe 6uTtn nspaheHo Ha Obpacuy
Op. 8 — MeHuyHo oBnawherwe MM NpegaTto Ha COMCTBEHOM obpacuy, U Mopa caapXaTu cBe
enemeHTe HaBegeHe y Obpacuy 6p. 8.

TpoLukoBe npubaBrbara cpeactea obesbehera 3a 036MbLHOCT NoHyAe cHocu MoHyhay, ocum y
cnydajy u3 unaHa 88. ctaB 3. 3akoHa 0 jaBHUM HabaBkama (,Cnyx6eHu rmacHuk PC* 6p. 124/12,
14/15 n 68/15).

Oenawheke 3a noTnMcUBawe
KoHKypcHa JoKymeHTaumja ce MoXe noTnmMcaTy CBOjepyvHO U oBepuTu hakCUMmMIioMm.

YKONUKO KOHKYPCHY AOKYMeHTauujy noTnucyje nvue Koje Huje osnawheHo 3a 3acTynakwe Mo
pelewy W3 peructpa npuBpegHux cybjekata, noTpebHo je poctaButu Osnawhere 3a
noTnMcuBame KOHKYPCHE AOKyMeHTauuje.

Ykonvko noHyhauu nofHoce 3ajefHWYKY NoHyady, rpyna noHyhaya moxe Aa ce onpefdenu aa
obpacue farte y KOHKYpPCHOj [OKYMEHTauUuju NoTnucyjy cBu noHyhaum u3 rpyne noHyhada unu
rpyna noHyhada Moxe Aa oapeau jeaHor noHyhada u3s rpyne koju he nonywasaTtu obpacue aoarte
Y KOHKYPCHOj JOKYMEHTaLMjK, 1 y TOM Crnyyajy npunaxy osnawhexe gato Tom noHyhady, ocum
obpasaua 6p. 5, 6p. 6 1 6p. 9.

Ykonuko noHyhaum nopHoce 3ajefHUYKY MOHyAy, CBaku noHyhad u3 rpyne noHyhaya mopa
camocTanHo notnucatn O6pasay 6p. 5 — N3jaBa noHyhaya o He3aBucHoj noHyau, Obpasal 6p.
6 — V3jaBa noHyhaya y cknagy ca YnaHom 75. ctaB 2. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama u JOCTaBUTH
y noHyau n Obpasay 6p. 9 - UsjaBa noHyhaua y cknagy ca ynaHom 77. CtaB 4. 3akOHa O jaBHUM
HabaBkama (,Cnyx6eHu rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15) n goctaButh y NOHyAMW.

MoaHoweHwe NoHyae
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10.

11.

12.

8.1. TMoHyhay noHyay NOQHOCK HEMOCPELHO MNK MyTEeM MoLUTe.

8.2. ToHyhay nogHocu MoOHydy Yy 3aTBOPEHO] KOBEPTWM WM KyTWjM, 3aTBOPEHY Ha HauuH ga ce
NPUIMKOM OTBapama NnoHyaa MoXe ca curypHolhy yTBpaUTM Ja ce npBu NyT oTBapa.

8.3. KoeepaT nnm KyTunja ca noHygom mopa mmatm o3Haky "MOHYOA 3A JABHY HABABKY JIEKA
CA JINCTE U, NUCTE NEKOBA 3A 2019. TOOVHY, INFLIKSIMAB — REFERENTNI LEK, 6poj
HabaBke 404-1-110/19-71, - HE OTBAPATW".

8.4. Ha nonehuHu koBepTe nnu Kytuje noHyhay HaBoAm CBOje MOCMNOBHO UMe, agpecy, TenedoH, e—
mail agpecy n oaroBopHo nuue.

8.5. TloHyny poctaBuTn Ha agpecy Penybnuukor choHaa 3a 34paBCTBEHO ocurypake y beorpagy,
yn. JoeaHa MapwuHoBuha 6p. 2, nucapHuua, o 7:30-15:30, og noHeaerbka 4O neTka.

8.6. bnaroBpemeHuM ce cmaTpajy noHyge koje Hapyuuouy cturHy HajkacHuje go 04.12.2019.
roguHe o 10,00 yacosa, 6e3 063Mpa Ha Ha4YuH Kako cy nocnare.

NMoHypa ca BapujaHTama
9.1 [loHyga ca BapujaHTama Huje A03BOSbEHA.
Pok Baxera noHyae

10.1 Pok BaxeH-a NoHyde 06aBe3HO ce HaBoAM y MOoHyau U He moxe 6uTu kpahu og 90 gaHa of
NaHa oTBapatba NoHyaa.

10.2 Y cny4ajy ga noHyhay HaBege kpahu pok Baxeh,a NMoHyae, noHyaa he 6uTu ogbujeHa kao
HenpuxeBaTIbMBa.

N3meHe, gonyHe u ono3uB noHyae
11.1Y poky 3a nogHoLLeHe NoHyaAe NoHyhay Moxe Aa U3MeHU, OMYHW UK ONO30BE CBOjy MOHYAY.

11.2 lMoHyhay MoXe aa U3MeHu, JOMYyHU UM ONo30BE CBOjy MOHYAY HAKOH OOCTaBIbaka MCTE Mo
YCIOBOM Aa Hapy4yunal npyMu nucaHo obaBeliTere O M3MEHW, OOMYyHU MM ONo3uBYy Mpe
KpajH-er poka Koju je mponucaH 3a nogHolere NoHyaa.

11.3 OGaBelTewe O W3MEHW, AOMYHW MNM OMO3MBY MNOHyde TpeGa Oa Gyde NpUNpeMIbeHo,
3aTBOpeHO, 0BGenexeHo U MocrnaTo Ha UCTU Ha4YuH Kao U npeTxodHa noHyaa. Hapyuunay he
0BO oGaBelUTeHE NPUXBATUTU Kao G1aroBpemMeHo YKONUKO je AOCTaBIbEHO KOA Hapy4uoua npe
McTeka poka 3a NnogHoLLEeHe NoHyAa.

11.4 o ncTeky poka 3a nogHolleHe noHyaa noHyhay He MoxXe aa Mera CBojy noHyay. Y cnyyajy aa
HaKoOH MUCTeKka poKa 3a NnofHollewe noHyaa, noHyhay nosyye cBojy noHyay, Hapydunay he
akTMBupaTn cpeacteo obesbehewa y cknagy ca Tadkom 6.2 oBor Ynytctea. [loHyhau je
OAroBOpaH 3a cBaky LWTeTY Kojy Hapydunay, npeTtpnu y cryyajy onosmBa NnoHyade HakoH UCTeka
poKa 3a nogHoLLeHe noHyaa.

Yyewhe ca noaussohauem
12.1 Tlonyhay moxe peanu3oBaTu npegmeT Habaske v Npeko nogussohayva.

12.2 Ykonuko peanusyje Habasky npeko nogussohaya, noHyhau je y o6aBesn u aa HaBede npoueHat
yKynHe BpegHoCTu HabaBke koju he noBepuTu noanssohayy, a koju He moxe 6uTn Behu og 50%
kao 1 geo npegmeta HabaBke Koju he M3BpLINTK Npeko noanssohava.

12.3 Ako noHyhau y noHyau HaBede ga he genuMnyHo usBpLLerwe HabaBke NoBepuTH noaunssohavy,
AyXaH je oa HaBede nogaTke o nogussofayy, a YKONMMKO OKBUPHK criopa3ym nm3amely Hapydvoua
1 noHyhaya, ogHOCHO yroBop uameRy kynaua v noHyhada Oyae 3akrbydeH, Taj nogmasohay he
OMTN HaBedeH y OKBUPHOM cnopa3ymMy/yroBopy.

12.4 TloHyha4 y nOTNyHOCTM OAroBapa Hapy4yuoLy 3a U3BpLUEH-E€ yroBopeHe Habaske, 6e3 063unpa Ha
Opoj nogmssohava.

12.5 [JobaBrbay He MOXEe aHraxoBaTu Kao noam3Bohjaya nuvue Koje Huje HaBeo Yy MNOoHyau, Yy
CynpoTHOM Hapyuyurnay he peanu3oBaTn cpeacTBo obesbefiera M packUHYTU  OKBUPHWU
crnopasyMm, OLHOCHO Kynay, YroBop, OCMM ako OW packugom OKBUPHOT cropasyma/yroBopa
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Hapyymnau/kynal, npeTpneo 3HaTHY wWTeTy. Y OBOM cnydajy Hapydunay he obasectntu
opraHusauujy 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).

12.6 [obGaBrbay MoOXe aHraxoBaTu Kao noau3Bohjaya nuvue Koje Huje HaBeo y MOHyaW, ako je Ha
CTpaHu nogussohaya HakoH MOAHOLLEHa MOHYAEe HacTana TpajHuja HecrnocobHOCT nnahama,
ako TO nuue ucnykwasa cBe ycrioBe ofpefeHe 3a nogu3Bofada u yKonuko gobuje npeTxogHy
carnacHoct Hapyyuoua - unaH 80. ctaB 14. 3akoHa o jaBHMM Habaskama ("Cn. rmacHuk PC"
6p.124/12, 14/15 n 68/15).

13. 3ajegHn4ka NnoHyAaa
13.1 TloHyay moxe nogHeTw v rpyna noHyhava.

13.2 CactaBHM OeO 3ajegHuuke NOHyAde je crnopasym Kojum ce noHyhaum u3 rpyne mefycobHoO u
npema Hapy4yuoLy obaBesyjy Ha n3BpLLeH-e jaBHe HabaBke, a koju obaBe3HO caapXu nogaTke o:

1) unaHy rpyne koju he OuTM Hocunay nocna, OAHOCHO Koju he nogHeTM NMoHyay M Koju he
3acTtynartu rpyny noHyhaya npeg Hapy4Ynouem;

2) onuc Tnocnoea cBakor of MoHyhaya u3 rpyne TnoHyhaya y W3BpLIEHY OKBUPHOT
cropasyma/yrosopa.

13.3 Y cnyvajy 3ajeagHunyke noHyae noHyhauun ogrosapajy Hapyymouy HeorpaHmMyeHo connaapHo.
14, JaBHO oTBapare noHyaa

14.1 Hapyuunau he u3BpwuUTK jaBHO OTBapawe noHyda gaHa 04.12.2019. roguHe ca NOYeTKOM Y
11,00 yacosa.

14.2 TloHyge he ce oTBapaTtu pegocnenom Kojum cy npuMmibeHe/3aBefeHe o cTpaHe Hapyuuvoua.

14.3 TlpegctaBHuum noHyhada, Koju NpUCYCTBYjYy jaBHOM oOTBapawy noHyaa, mopajy Komwucwuju
Hapy4unoua nogHeTu osrnawhere 3a yyewhe y NOCTYNKy oTBapara noHyaa.

15. TpowkoBM Nnpunpemama noHyae

15.1 MoHyhay Moxe Oa y OKBUPY MOHYyAe AOCTaBM YKyNaH U3HOC M CTPYKTYPY TPOLUKOBA Mpurnpematba
noHyae.

15.2 TpOLLIKOBe npunpemMe n nogHoweHwa rnoHyae CHOCU UCKIby4nBo n0Hyf]aq N HE MOXE TpaXXuntn oa
Hapy4noua HakHagy TpoLlKoBa.

15.3 Ako je noctynak jaBHe HabaBke oOycTaBrbeH M3 pasfora Koju Cy Ha CTpaHu Hapy4dvoua,
Hapyyunay je gyxaH ga noHyhayy HagokHagu TpowkoBe npubaBrbamwa cpenctea obesbehemsa,
nof ycroBoM Aa je noHyhay Tpaxuno HakHagy TUX TPOLLUKOBA Y CBOjOj MOHYAMW.

16. He6naroBpemeHe noHyae
16.1 buhe pasmoTpeHe caMo NoHyAe koje cy 6naroBpeMeHo npeaare.

16.2 bnaroBpeMeHM ce cMaTpajy NoHyAe NpuMIbeHe of cTpaHe Hapyyuoua Ao 04.12.2019. roguHe
0o 10,00 yacoBa, 6e3 063npa Ha Ha4MH Ha Koju cy nocnare.

16.3 HebnaroBpemeHe noHyae ce Hehe pasmaTpariu.

16.4 Hapyuunay he, HakoH OKOHYaka MOCTyMKa OTBapawa MNOoHyAa, HeGnaroBpeMeHy noHyoy
BpaTUTW HEOTBOPEHY NoHyRayy, ca HasHakoM [a je noAHeTa HebnaroBpemMeHo.

17. NMoBeprbMBOCT NoaaTaka

17.1 MNpegmeTHa jaBHa HabaBka He cafpXu rNoBeprbyMBe WMHGOPMaLWje Koje Hapydunal cTaerba Ha
pacnonarame.

17.2MNogaun koje noHyhay onpaBAaHO O3HauM kao noeeprbuBe, 6uhe kopuwheHn camo vy
npegMeTHoj jaBHoj HabaBum n Hehe 6uTn objaBrbeHM MPUNMKOM OTBapaka MOoHyda, HUTU y
HacTaBKy MOCTynka unu KacHuje (cxogHo yn. 14. 3akoHa O jaBHUM HabaBkama (,Cnyx6eHu
rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

CtpaHa 23 oz 36



17.3 Hapyuunau he kao noBepromBe TpeTvpaTu nogaTke y NOHyaU Koju Cy capXaHu y JOKYMEeHTUMa
KOju Cy O3HaA4YeHM Kao TakBW, OOH. KOjU Y rOpHeM AeCHOM yrny cagpxe o3Haky "MOBEPIbMBO",
Kao 1 ncrnog noMeHyTe o3Hake noTnuc osnawheHor nuua noHyhava.

17.4 YKONMKO ce MOBEpSbMBUM cMaTpa caMo oapefeHu nopaTak cagpXaH Yy AOKYMEHTY Koju je
OOCTaBIbEH y3 MOHyAy, NOBEPSbLMB NogaTak Mopa 6uTtn obenexeH LpBeHOM GojoM, nopen Hera
Mopa 6utn HaeegeHo "MOBEPJBVMBO", a ncnog nomeHyte o3Hake notnuc osrnawheHor nvua
noHyhauva.

17.5 Hapyuunay He ogroBsapa 3a NoBeprb1MBOCT NogaTtaka Koju HUCY O3HaYeHM Ha NOMEHYTU HaYmH.

17.6 Hehe ce cmaTtpaTty noBeprbMBMM A0Ka3U O MUCMyHeHOCTM obaBe3HUX YCrnoBa, LieHa u octanmu
nogaum M3 MOHyde KOju Cy of 3Hayaja 3a NpUMEHy enemeHata KpuTepujyma u paHrupambe
noHyae.

17.7 IHcbopmaLmje y Be3u ca nperneaoMm 1 OLeHOM MoHyAa, Kao M y Be3u ca Npeariorom oAnyke o
3aKrby4eny OKBUPHOT cnopasyma Hehe 6utn obenogarweHe HujegHom noHyhavy unm 6muno kojem
OPYrOM Inuuy KOoje Huje 3BaHWYHO YKIbYYeHO Y Mpouec CTPyYHe OueHe MOoHyda OO0 TpeHyTka
cnarba offyke O 3aKibydery OKBUPHOT criopasyma.

17.8 Ceaku nokywaj noHyhaya ga ytmde Ha Hapyyuoua y npouecy CTpydYHe OueHe MoHyga Wmu
OOHOLLEHA 0fJTyKe O 3aKiby4eky OKBMPHOT criopasyma, MoXe Aa gosefe 4o oabujawa noHyae
Tor noHyhauva.

18. HopaTHe nHopmauumje n nojawibela y Be3u ca npunpemMakemM NoHyae

18.1 3auHTepecoBaHO nuue MOXe, Yy MMCaHOM OONUKY TpaxkuTu OF Hapyyuoua pJogartHe
nHdopmaumje unu nojalkera y Be3u ca npunpemarweM MOoHyAe, Npyu YeMy MOXe Aa yKaxe
HapyuMouy W Ha €BEeHTyarHO YO4YeHe HedocTaTke W HenpaBUITHOCTU Yy KOHKYPCHO]
OOKyMeHTaumju, HajkacHuje 5 gaHa npe ucteka poka 3a NnogHoLeHe NoHyaa.

18.2 Hapyuunau he y poky og 3 (Tpu) gaHa o AaHa npujema 3axTeBa 3a ogaTtHuM MHdopmaumjama
Unu nojallkernma KOHKYpCcHe AOKyMeHTauuje, oaroBop ob6jaBuntu Ha lNMopTany jaBHUX HabaBku
N Ha CBOjoOj MHTEPHET cTpaHuum (www.javnenabavke.rfzo.rs)

18.3 3axTteB 3a godatHMM uHdOpMauuMjama unu nojalkerrMa y Be3u ca npunpemareM MnoHygde
3amMHTepecoBaHo nuue he ynytutu y3 HanomMmeHy "[oaatHe nHgopmalmje n nojakera — jaBHa
HabaBka 6p. 404-1-110/19-71 (jaBHa HabaBka Jleka ca Jlucte L| Ilucte nekosa 3a 2019. roguHy,
infliksimab — referentni lek) Ha Hekn o cnegehux HavmHa:

1) nyTtem nowrTe Ha agpecy Hapyyuoua JoBaHa MapuHosuha 6p. 2, beorpag,

2)  nyTeMm eneKkTpPOHCKe nowiTe Ha agpecy cjn.clista@rfzo.rs,

18.4 Tpaxere gogaTHux nHopmaumja n objawrera TenedoHOM Huje JO3BOSbEHO.

18.5 KomyHukaumja y NOCTynky npegMeTHe jaBHe HabaBke he ce BpLIMTM y cknagy ca unaHom 20.
3akoHa o jaBHUM HabaBkaMa (,CnyxbeHu rmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

19. HDopaTtHa objawerna og noHyhava

19.1 Hapyuunay MoXe NpUIMKOM CTPy4YyHe oueHe MoHyaa Aa 3axTeBa of noHyhaya pogartHa
objawmera koja he My nomohu npu nperneny, BpeaHoBaky 1 ynopehmBamy NoHyaa.

19.2  3axTteB 3a objalwereM, kao U camo objalrere Buhe UckibydyMBo y nucaHoj opmu. Kpos
objallberbe Cce He MOXe TPaKUTW, HyAUTU WM OO3BOMWUTU HUKAKBa W3MeHa LeHe, OOQHOCHO
n3MeHa Hekor apyror GUTHOr enemMeHTa NoHyde, OCMM YKOMIMKO Ce paau O UchpaBuy padvyHCke
rpeLuke yoyeHe o cTpaHe Hapyyvoua TOKOM oueHe noHyaa.

19.3 Hapyuunay moxe fa BpLUM U KOHTpony (yBuA) ko4 noHyhavya ogHOCHO H-eroBor nogussofhava.

19.4 Hapyuunay he, y3 carnacHocT noHyhada, u3BpLIUTA UCNPaBKE PaYYHCKUX rpeLlaka yodeHuX
NPUIMKOM pa3maTtparba NoHyAde, a Mo OKOHYaHOM MOCTYMKY OTBapaka NoHyaa.

19.5 Y cny4ajy pasnuke nsmMmeny jedMHUYHE 1 yKynHe LueHe, MepoaBHa je jeQUHNYHa ueHa.
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19.6 Ako ce noHyhay He carfacu ca UCNpaBKOM padyHCKUX rpellaka, Hapydunau he werosy noHyay
0A6VTK Kao HENpPUXBaTIbUBY.

20. HeraTtuBHe pedepeHue

20.1 Hapyuunau Moxe ofGWTW MOHyAY YKONMKO Moceayje Aokas Ada je noHyhay y npetxodHe Tpu
rogvHe npe ob6jaBrbMBakba No3vBa 3a NoAHOLWEeHEe NMOHyAa Y NMOCTYNKY jaBHe HabaBke:

1) noctynao cynpoTHO 3abpaHu u3 un. 23. n 25. 3akoHa O jaBHUM HabaBkama (,Cnyx6eHu
rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15);

2)  y4MHWO noBpeny KOHKypeHuuje;

3) [OoCTaBMO HEUCTUHWUTE MoaaTtke y MOHyaAuW unu 6e3 onpasAaHuMx pasnora oadbuo Aa 3aKkrbyun
yroBOp O jaBHOj HabaBLM, HAKOH LUTO MY je YyroBOp AOLEIbEH;

4) opbwo pga goctaeu gokase n cpeacTtea obesbeherna Ha WwTa ce y noHyam obasesao.

20.2 Hapyuunay moxe oabuTu noHydy YKONWKO nocefyje Aokas koju noTtephyje ga noHyhay Huje
ncnywasao cBoje obaBese MO paHuje 3akibyyeHuM yroBopvMa O jaBHMM HabaBkama Koju cy ce
ogHOCUMNW Ha UCTU npeamMeT HabaBke, 3a Nepvog Of NPeTXOA4He TpW roavHe npe objaBrbuBar-a
no3uBa 3a nogHollewe NoHyaa. [lokas Moxe 6utu:

1) npaBocHakHa CyacKa OfykKa Ui KoHayHa ofaJlyka Apyror HaaneXHor opraHa;

2) ucnpaBa O peanusoBaHOM cpefdcTBy obesbeferwa ucnywera obaBe3a Yy MOCTYMNKY jaBHe
HabaBKke U Ucnykera YroBopHMX obGaBesa;

3) ucnpasa o HannaheHoj yroBOpHOj Ka3Hu;
4) peknamauuje noTpoLuaya, O4HOCHO KOPUCHKMKA, aKo HUCY OTKIIOHEHE Y YrOBOPEHOM POKY;

5) nsjaBa o packmay yroBopa 360r Hencnywera OUTHMX enemMmeHaTa yroBopa gata Ha HauvH 1 noa
ycnosuma npegsreHnm 3akoHOM Kojum ce ypefyjy obnuraunoHm ogHocu;

6) ooKka3 O aHraxoBakwy Ha WM3BpPLUEHY YroBOpa O jaBHOj HabaBuUM Nuua Koja HUCY O3HA4YeHa y
MOHyAM Kao noau3Bohayn, 0gHOCHO YNaHoBM rpyne noHyhavya.;

7) opyrv ogrosapajyhu gokas npuMepeH npeaMeTy jaBHe HabaBke, Koju Ce OOHOCK Ha UCMYHEHE
obaBesa y paHujuM MocTynuuma jaBHe HabaBke MMM MO paHuWje 3akiby4YeHUM YroBopuma o
jaBHUM HabaBKkama.

20.3 Hapyuunay moxe ogbuty noHygy ako nocefyje gokas us un. 82 crtaea 3. Tavka 1) 3akoHa o
jaBHMM Habaskama(,CnyxbeHu rmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15) , koju ce ogHOCM Ha
NOCTynak Koju je CpOoBEO UIN YrOBOP KOjU je 3aKrby4no 1 ApYry Hapyyunay ako je npegMeT jaBHe
HabaBke UcToBpCaH.

21. MowToBake o6aBe3a Koje Npousunase U3 Baxehux nponuca

21.1 lMoHyhay je AyxaH Ja y OKBMpPY CBOje MOHyAe [[OCTaBW usjaBy AdaTty nog KPUBUYHOM WU
MaTepujanHoM opgrosopHowhy fa je nowToBao cBe obaBese Koje npousunase us Baxehux
nponuca o 3alTUTN Ha pady, 3anolurbaBaky U yCrnoBMMa paja, 3aliTUTU XXUBOTHE cpeanHe, Kao
MW ga Hema 3abpaHy obaBrbarwa AeNaTHOCTU KOja je Ha cHa3un y Bpeme MOAHOLWeHa MoHyAde
(obpasal, 6p. 6 y KOHKYPCHOj LOKYMEHTaUMjK).

22. Kopuwherwe nateHTa M OAroBOpPHOCT 3a noBpeAy 3awWTMReHMX npaBa MHTeNeKTyarnHe
cBoOjuHe Tpehux nuua

22.1 HakHapgy 3a kopuwhewe nateHaTa, Kao M OAFOBOPHOCT 3a noBpedy 3awTtuheHwx npasa
WHTeneKTyanHe cBojuHe Tpehux nuua cHocu noHyhau.

23. HauunH n POK 3a nogHOLWeHwe 3aXxTeBa 3a 3alUTUTy npaBa nouyf]aqa

23.1 3axTeB 3a 3alWTUTYy NpaBa MOXe [a nogHece NoHyhad, OAHOCHO 3aMHTEPECOBAHO Nuue, Koju
uma MHTepec 3a gogeny yrosopa OOHOCHO OKBMPHOT CMOpasyMa Y KOHKPETHOM MOCTYMKY jaBHe
HabaBke W KOju je npeTpneo mnu 6m morao ga npeTpnu wTeTy 360r noctynakwa Hapy4dvoua
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npoTuBHO ogpeabama 3akoHa O jaBHMM HabaBkama. 3axTeB 3a 3alTUTY MpaBa MOAHOCK ce
Hapy4MoLly, a Konuja ce UCTOBPEMEHO ocTaBIba Penybnnykoj komucuju.

23.2 3axTeB 3a 3aWTUTy NpaBa Mopa Aa CaapXu:

23.3

23.4

23.5

23.6

23.7

23.8

23.9

23.10

23.11

23.12

1) Ha3uB 1 agpecy NogHOCUOLa 3axTeBa W N1LE 3a KOHTaKT

2) Has3uB 1 agpecy Hapyuunoua

3) nogatke O jaBHOj HabaBLM Koja je NnpeaMeT 3axTeBa, OQHOCHO O OANYyLM Hapy4yMoua
4) nospepfe nponuca kojuma ce ypehyje noctynak jaBHe HabaBke

5) ynkbeHuLe 1 gokase kojuma ce noBpeae AoKasyjy

6) noTBpAy O ynnatu Takce 13 YnaHa 156. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama

7) noTnuc nogHocuoua 3axTesa.

AKO nogHeTu 3axTeB He cagpXu CBe enemMeHTe M3 NPeTXOdHOr cTaBa, TakaB 3axTeB he 6utn
oabaYveH 3aKIby4YKOM.

3axTeB 3a 3aWTMTYy MpaBa MOAHOCU CE Hapy4yMoLy HEMnocpeaHo — MpeaajomMm y nucapHULm
Hapyyumoua, €erleKTPOHCKOM MoWwTOM Ha agpecy cjn.clista@rfzo.rs wnu npenopy4yeHom
MOLLMIBLKOM ca NnoBpaTHMLOM, Ha agpecy yn. JoBaHa MapuHoeuha 6p. 2, beorpaa, y pagHo
Bpeme Penybnuukor doHaa, n To og 7:30-15:30.

3axTeB 3a 3alWTUTY NMpaBa MOXe Ce MOAHEeTW Yy TOKy Lernor nocTyrnka jaBHe HabaBke, NpoTMB
CBake pafre HapyyumoLa, OCUM YKONMMKO 3akoHOM O jaBHMM HabaBKkama Hwuje apyradwvje
oapeheHo. Hapyuunay objaBreyje ObaBelwuTerse 0 NOAHETOM 3axTeBY 3a 3alUTUTY MpaBa Ha
MopTany jaBHWMX HabaBKm M Ha CBOjOj MHTEPHET CTpaHWUM, HajkacHuje y poKky oA 2 AaHa of
[aHa npuvjema 3axTeBa 3a 3allTUTY npaea.

YKONUKO ce 3axTeBOM 3a 3alTWUTY MnpasBa ocriopasa BpCTa NOCTYyNKa, cagpXuHa nosuea 3a
NnoAHoLLEeHe NOHYAa UMK KOHKYpCHe AOKyMeHTauuje, 3axteB he ce cmartpaTu 6naroBpemeHuM
YKONMMKO je npuMMIbeH of CTpaHe Hapyuuoua HajkacHuje 7 [aHa npe ucTeka poka 3a
nogHollexe noHyaa, 6e3 ob3npa Ha Ha4yMH JOCTaBMbaka M YKONUKO je nogHocunay, 3axTesa y
ckragy ca 4naHom 63. ctaB 2 3akoHa O jaBHMM Habaskama ("Cn. rmacHuk PC" 6p.124/12,
14/15 n 68/15) ykaszao HapyyuoLy Ha eBeHTyarnHe HeJocTaTKe U HeNpPaBUITHOCTU, a Hapyuunay,
UCTEe HuWje OTKIOHMO.

3axTeB 3a 3alITUTY NpaBa KojuMm ce ocropasajy pawe Koje Hapyuunal, npegyame npe nucreka
poka 3a nofHoweHe MOoHyAa, a HaKoOH WUCTeKka poka M3 MpeTxXodHor craesa, cmaTpahe ce
OnaroBpeMeHUM YKOIMKO je MOAHET HajkacHMWje A0 UCTEKa poKa 3a NogHOLLEHe NoHyaa.

Mocne poHOWeHa OANyKe O 3aKibyyesy OKBMPHOr cropasyma unu oanyke o obycTasu
nocTtynka jaBHe HabaBke, POk 3a NMOAHOLLEHE 3axTeBa 3a 3awWwTuTy npaea je 10 gaHa og gaHa
objaBreuBarba ognyke Ha [NopTtany jaBHux Habasku.

3axTeBoM 3a 3alLTMTY NpaBa He MOry ce OcrnopaBaTy padHe HapyyuoLa npeayseTte y NocTymnky
jaBHe HabaBke ako Cy NMoAHOCKOLY 3axTeBa Ounu U Mornu 6UTK NO3HATK Pa3no3u 3a HEroBo
nodHoLLEHE Npe UCTeKa poka 3a NoAHOLLEHE NOoHyAa, a NoAHOCUIIaL, 3axTeBa ra Huje NogHeo
npe ucTeka Tor poka.

Ako je Y UCTOM NOCTYMNKY jaBHe HabaBke MOHOBO MOAHET 3axTeB 3a 3alTuUTy npasa o4 CTtpaHe
MCTOI NogHOCHOLUa 3axTeBa, y TOM 3axXTeBy Ce He MOry ocrnopaBsaTtu pagHhe Hapy4duoua 3a KOje
je nogHocunay 3axresa 3Hao Uit Morao 3HaT NpunnkomM noaHoLewa NpeTxogHor 3axTeBa.

3axTeB 3a 3awTUTy MpaBa He 3aApKaBa farbe aKTMBHOCTM Hapyyuoua Yy MOCTYMKY jaBHe
HabaBke y cknagy ca ogpeabama ynaHa 150. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("Cn. rmacHuk PC"
0p.124/12, 14/15 n 68/15). Hapyuunay moxe ga ognyyv Aa 3aycTaBu Jarbe akTUBHOCTU Y
cnydajy noAgHoweHa 3axTeBa 3a 3aWTuTy npaBa U y ToM cny4vajy he y obaBewTtewy O
NogHeTOM 3axTeBy 3a 3alITUTY NpaBy HaBeCTW da 3ayCTaBiba Aarbe akTUBHOCTW Yy MOCTYMKY
jaBHe HabaBke.

MopHocunal 3axTeBa je gyXaH fga Ha padvyH 6yueTta Penybnvke Cpbuje ynnatu Takcy y U3HOCy
oz 120.000,00 anHapa, ako ce 3axTeB 3a 3alUTUTY NpaBa NogHOCK Npe oTBapaka NoHyAa.
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23.13 Ako ce 3axTeB 3a 3alUTMTY npaBa NOAHOCU HAKOH OTBapawa NOoHyaa nogHocunal, 3axTesa je
Oy)XaH fa Ha padyH 6yieta Penybnuke Cpbuje ynnaTtu Takcy y usHocy og 120.000,00 gnHapa.

23.14 YnytcTBO O ynnatuM Takce 3a MNOAHOLUEH-e 3axTeBa 3a 3aliTUTYy npaBa MOXe ce Hahu Ha
WHTEPHET CcTpaHuum Penybnuuke Kommucuje 3a 3awTUTy nNpaeBa y NocTynuuMa jaBHUX HabaBku
http://www.kjn.gov.rs.

23.15 3axTeB 3a 3awWTUTY Npaea ce ynnahyje Ha cnegehn HaumH;

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

- Wudpa nnahawa: 153 nnn 253,

- No3uB Ha 6poj: 404-1-110/19-71,

- cBpxa ynnaTe: 3axTeB 3a 3alWTUTY NpaBa, Hapydunay - Penybnuyukn oHa 3a 3gpaBCcTBEHO
ocurypamne, 6p. JH 404-1-110/19-71,

- kopucHuk: BylieT Penybnuke Cpbuje.

23.16 YKONWKO MOAHETV 3axTeB 3a 3alUTUTY NMpaBa He cagpXu y Npurory, NoTBpAy O ynnaTu Takce,
Takae 3axTeB he, kao HenoTNyH, 6GUTK ogbayeH 3aKrby4KOM.

23.17 TMoctynak 3awTuTe npaea noHyhava perynucaH je ogpeadama yn. 138. - 167. 3akoHa 0 jaBHUM
HabaBkama .

24, Opnyka o 3aKfby4ekly OKBMPHOT cnopasyma

24.1 Hapyuunay he y poky o 25 gaHa o4 faHa OTBapara NMoHyga OOHETUM OAfyKY O 3aKibydery
OKBUPHOI Cropasyma, OCMM Y Hapo4yuTO OnpaBAaHUM CriyyajeBMMa kaga poK 3a [OHOLWeHe
oanyke moxe 6utn 40 gaHa o gaHa oTBapamba noHyaa.

25, YBup y AokymeHTaumjy

25.1 TMoHyhay nma npaBo Aa U3BpLIM YBMA Y AOKYMEHTaLUUjy O CpoBeAeHOM NOCTYNKY jaBHe HabaBke
nocrne [OoHollela oaflyke O 3aKibyuyekby OKBUMPHOP cropasyma, OAHOCHO oanyke o obycTaeu
MOCTYyMNKa 0 YeMy Moke MOAHETU NCaHM 3aXTeB Hapy4uoLy.

25.2 Hapyuunnay je gyxaH fga noHyhayy koju nogHece 3axTeB omoryhm yBug W Konvpawe
AOKYMEeHTauumje 13 MocTynka O TPOLWKY NodHOoCMOLAa 3axTeBa, Y POKy OA4 ABa AaHa oA AaHa
npvjema nucaHor 3axteBa, y3 obaBe3dy Aa 3awTuTK nogaTtke y cknagy ca Tadkom 18. n3 osor
YnyrcTtsa.

26. M3meHa n gonyHa KOHKypCHe AOKyMeHTauuje, oaycTajamwe of jaBHe HabaBke

26.1 Hapyuunay 3agpxaBa npaBso ga:

1) u13MeHM unn [ONYyHW KOHKYPCHY [AOKYMEHTauujy YKONMKO ce, y poKy npeasuheHoM 3a
JoCTaBrbake MnoHyda, ykaxe notpeba 3a TMM, C TUM LITO je AyXaH Aa CBe HOBOHacTtane
N3MeHe unu OOonyHe KOHKypCcHe AOoKymeHTauuje, objaBu Ha [MopTany jaBHux HabaBku M Ha
CBOjOj MHTEPHET CTpaHuuM (cxogHo 4naHy 63. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,Cryx6eHu
rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15)).

2) opycTaHe opf Bpllera M3bopa ako YCTAHOBM Aa HWjegHa NoHyaa He ofroBapa 3axTeBuma u3
KOHKYpCHe JoKyMeHTauuje.

3) opyctaHe of BpLlerwa m3bopa ako Aohe oo npectaHka notpebe Hapyymoua 3a NnpegMeTHUM
JIEKOM.
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Vil.  MOAEN OKBUPHOI' CTTOPA3YMA

HAPY4YUNAL:

Penybnnukm coHO 3a 30paBCTBEHO ocurypake, yn. JosaHa MapuHosuha 2, Beorpap, kora
3acTyna B.4. gupektopa npod. ap Canwa Pagojesuh Lkogpuh

MaTtnyHm 6poj: 06042945

MnNB: 101288707

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

(y oarbem Tekcty: doHa)

HOOBABJbAUY:

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

MaTtuyaHu 6poj: XXXXXXX

MNB: XXXXXX

Bpoj pavyHa: XXXXXXXXXXX koju ce Boamn Kog XXXXXXXXXXXXXX
(y oarbem Tekcty: [lobaBrbay)

Hana __._ .2019. roamHe 3akrby4yjy

OKBMWPHU CMNOPA3YM BP. XX

3A JABHY HABABKY JIEKA CA JIUCTE L JINCTE NEKOBA 3A 2019. TOOUHY, INFLIKSIMAB -

REFERENTNI LEK

1. YBOOHE HANOMEHE U KOHCTATALMJE
1.1. ®oHa n [Jobasrbad y yBoAy KOHCTATYjy:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

Aa doHa, Kao Hapyyunad, CnpoBOoAW MOCTynak npeameTHe jaBHe HabaBke y ume n padvyH
30paBCTBEHMX yCTaHoBa, n3 [naHa mpexe 34paBCTBEHMX yCTaHoBa, y Penybnvum Cpbuju,
Aa ®oHg uma obasesy Aa, 3a noTpebe 34paBCTBEHMX YCTaHOBA ca KojuMa MMa YroBop O
npyxawy 30paBCTBeHe 3alTuTe, crpoBede MocTynak jaBHe Habaske Jleka ca Jlucte L
Jiucte nekoea 3a 2019. roguHy, infliksimab — referentni lek, a cxogHo Ypeobu o
nnaHvpawy 1 BpCcTU poba n ycrnyra 3a Koje ce CnpoBOAe LieHTpanusoBaHe jaBHe HabaBke
("Cn.rnacHuk PC", 6p. 34/19 n 64/19),

Aa Cce OKBUPHM CropasyM 3akibyyyje Ha OCHOBY CMpOBeAeHOr OTBOPEHOr NOCTYMKa jaBHe
HabaBke Jleka ca Jlucte L Jincte nekoa 3a 2019. roguHy, infliksimab — referentni lek, 6poj
jaBHe HabaBke 404-1-110/19-71,

Ja OKBMpHU crnopa3ym 3akrbyyyje PoHp y cBojcTBy Tena 3a ueHTpanu3oBaHe HabaBke y
cmucny ynaHa 48. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama ("Cn. rmacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n
68/15), 3a payyH 34paBCTBEHUX ycTaHOBa HaBefeHux y [punory 1 oBor cnopasyma (y
farbem TekcTy: Kynuu), Kojyu npeactaBrba cacTtaBHUM [eo OBOr crnopasyma 3a Jleka ca
Jlucte L JNucte nekoa 3a 2019. roguHy, infliksimab — referentni lek, koju ce nponwucyjy n
n3gajy ocurypaHum nuumma, Ha TepeT cpeactaBa 06aBe3HOr 34paBCTBEHON OCUIypara,

Aa ce OKBMPHWM cnopasyM 3akrbyyyje ca jeaHum gobaBrbadem, y cknagy ca ycroBuMa u
KpuTepujymuma geuHncaHMmM y KOHKYPCHOj AOKYMeHTaumju 3a jaBHy Habasky 6p. 404-1-
110/19-71,

na je ®onHg, Ha ocHoBy Opnyke 6p. XXX opf 2019. roguHe, uzabpao noHyay
noHyhava , 6p. XXX og 2019. roguHe,

Aa he Kynum camu 3akrbyyunTu nojeamMHavyHe yroBope Ha OCHOBY OBOr cCriopadyma W Ha Taj
HauvH HernocpeaHo peanusoBaTy jaBHY HabaBky,
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8) pa donpa, kao Terno 3a ueHTpanusoBaHe HabaBke, HWje CTpaHa y nojefMHa4YHMM yroBopmuma
Koje 3akrbydyjy Kynuu ca [Jo6aBrbauem.

2. NPEOMET CNOPA3YMA

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

MpegomeT oBor cnopasyma je yrephuBare ycnosa nog kojuma he ce 3akrbyuymBaTth NojegmMHayHu
YyroBopwu o jaBHOj HabaBuUM aobapa koju cy npeameT jaBHe Habaske 6p. 404-1-110/19-71 namenhy
Kynaua n [lo6aerbava.

Jlex koju je npegmeT oBor cnopasyma 6nwxe je gedwmHuncann y Cneumdukaumjn nekosa ca
ueHama (Mpwunor 2), koju ce Hanase y MNpunory OBOr cnopasyma M MpeacTaBrbajy HEros
cacTaBHM Oeo.

OBaj okBMpHM crnopa3ym 3akrbydyyje ce 3a nepvon o 12 (oBaHaecT) meceuu o AaHa
noTnnMcmBaHa.

KonuunHe nekoBa HaBepgeHe y Cneumdumkaumju nekosa ca ueHama ([punor 2) cy OkBUpHe
KonuumHe 3a notpebe Kynaua 3a nepvog of 12 (aBaHaecT) meceum.

YKynHa yroBopeHa KOfnunyuHa fekoBa 3aBucK of noTpeba 30paBCTBEHUX YCTAHOBA U MOXe Aa
ce pasnukyje of KonuumHa HaesegeHux y Cneundmkaumjm nekoa ca ueHama (Mpunor 2), npm
YyeMy Cy 3OpaBCTBEHe YCTaHoBe, M3 [lnaHa mpexe 34paBCTBEHMX ycTaHoBa Yy Penybnuum
Cpbuju, obaBe3He [a U3BpLUE KYMOBUHY YrOBOPEHWX KOMWYMHA W Yy LENocTn peanuayjy
3aKIby4Y€HU YroBop.

TokoM nepuoga Baxer,a OBOI OKBMPHOI CNopa3yma, MoXe Ce 3aKiby4YuTu BULLIE NojeguHavyHnX
yroBopa, y 3aBMCHOCTM Of cTBapHux notpeba Kynaua.

3. MPABA U OBABE3E ®OHA N IOBABIbAYA

3.1.

3.2.

doHf je ayxaH pa:

1) obes3bean ga Kynau Habasrba nekose Koju Cy NpeaMeT OBOr crnopasyMa WMCKIbY4MBO 04
[JobaBrbava y cknagy v Ha HauuH nNpeaBueH OBUM CMOpa3yMoM.

2) npaBoBpemMeHo obaBeliTaBa [loGaBrbaya O uYMHbeHMUAMa Koje cy of 3Hadvaja 3a
peanusauujy Heroeux obaBesa, a nocebHO Oa ra npaBoBpeMeHO WHdopMULe O
notpebama Kynaua kafa oHe npenase yroBopeHe Konu4nHe.

Hobaerebay je gyxaH ga:

1) Ha nucmeHn no3mB Kynua 3akrbyym yroBop O jaBHOj HabaBuum y cknagy ca OBUM
crnopasymMom;

2) usBpwasa yroBopHe obaBese npema Kynuuma y cknagy ca npeysetum obaBe3ama K
npasun“ma cTpyke, y yroBOPEHUM POKOBUMA;

3) ogmax Mno casHawy, NMcmeHum nytem, obasectn OoHA O YnkeHULama koje 6u morne ga
3HATHO oTexajy unu oHemoryhe cHagbeBawe Kynaua;

4) obe3benun oa NekoBM Koje UCropyyyje HemMajy NpaBHe UM MaTepujanHe HeJOoCTaTKe;

5) na obGes3bean Oa nek mMoxe OWUTM y MpPOMETy TOKOM LieSior nepuopa Tpajaka OKBUPHOT
cropasyma, OHOCHO NojeduMHaYHor yroeopa.

6) ucnopydyje nekoBe y ckragy ca YyroBOPEHWM KONMYMHAMa U YTOBOPEHUM KBanuTeTOM, Koja
UCNyH-aBajy CBE 3axTEBE MOCTaBIbEHE Y TEXHWUYKUM creuudukaumjamMma U KOHKYPCHO)
JOKyMeHTauuju;

7) cHocM CBe TPOLLKOBE KOjU HacTaHy Kao Mocrneguua yknawara JekoBa ycned rpeLuke
[obaBreava nnm nponseohava.

4. CMNPOBOBEHE OKBUPHOI CITOPA3YMA

4.1.

4.2.

Kynay he ca [JoGarbadem 3akibyyunTu jedaH WNu BuULIE MNOjeAMHAYHMX YroBopa O jaBHO]
HabaBuwm y cknagy ca jeAVHUYHUM LueHamMa yTBpheHnM y OBOM criopasymy.

Ha ocHoBy oBor cnopasyma, [Jobaerbay 3akrbyyyje yroBop ca Kynuem HakoH npujema nosmBea
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4.3.
4.4,
4.5.

4.6.

Kynua. lNo3nB ce goctaerba nyTem MOLWITE, €MNeKTPOHCKe nowTe unu ¢akcoMm. Y3 nosus ce
AOoCTaBrba TEKCT YroBopa caunkbeH y cknagy ca Mogenom yroBopa, Koju ce Hanasu y npunory 3
OBOr crnopasyMa 1 npeacTaBiba HeroB cacTaBHU Aeo.

KonnyuHe y nojeguHayHum yrosopuma ogpehyje Kynau,.
MojegmHayHm yroBopu Baxe OO0 peanu3auuja yKyrnHo yroBOpPEHUX KONmMymHa.

doHp He rapaHTyje [lobaerbady aa he Kynau yroBopuTu KonnymHe HaBegeHe y Cneuundumkaumjm
nekosa ca ueHama ([Npwunor 2), n He oagrosapa 3a noTeHuujanHy wTeTy kojy [obasrbay Tpnu
ycnepn yroBapaka KonnuuHa mamwux of konudumHa npeasuhennx y Cneuundmkaumjy nekosa ca
ueHama (Mpwnor 2).

doHA HMje cTpaHa y NojeaAnHayYHNM YyroBOpuMa 3akiby4eHMM Ha OCHOBY OKBUPHOI cropasyma u
HuWje oaroBOpaH 3a LITETY Koja HacTaHe y peanusaumju TMx yrosopa.

5. LUEHA, YCJIOBU U POK NMNARAA

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

LleHe 13 cnopasyma Cy jeQMHUYHE LieHe feKoBa Koju Cy MpeameT OBOr crnopasyMa U koje cy
HaBegeHe y Cneumndumkaumju nekosa ca ueHama (Mpwunor 2).

LleHa n3 cnopasyma moxe ga ce NpoMeHu y cnyyajy ga 36or nameHe llNpaBunHuka o Jluctu
fieKkoBa Koju ce Mpomnucyjy n 13najy Ha TepeT cpeacTtaBa 06aBe3HOr 30paBCTBEHOM OCUrypaa,
ogHocHo Oanyke O HajBULIMM LeHaMa JiekoBa 3a ynotpeby y XymMaHoj meguuuHu, a unju je
pexvMm m3gaBara Ha peulenTt gofle OO NPOMeEHe LEeHe rneka ycrned Koje LeHa u3 crnopasyma
noctaje Buwa of ueHe u3 [lMpaBunHuka, ogHocHo Opgnyke. Y TOM cnyyajy, LLE€HOM K3 OBOr
cnopasyma, cmatpahe ce ueHa u3 [lpaBunHuka, ogHocHo Opanyke, Koja ce ayToOMaTCKu
npuMeryje, OaHOM cTynawa Ha cHary [paBunHuka, ogHocHo Oganyke, 6e3 3akrby4vMBahsa
AHekca.

YKOnuKo ce, TOKOM Tpajaka OBOr CnopasyMma, LeHa 3a NeK Koju je npeaMeT OBOr criopasyma
yBeha Ha Jluctm nekoBa 3a M3HOC Mpeko 5 mnpoueHata y OOHOCY Ha UeHy YTBpheHy
MpaBunHukom o JIMCTM nekoBa Koju ce Nponucyjy M v3gajy Ha TepeT cpeactaBa obaBesHor
30paBCTBeHOr ocuryparba, [lo6asrbay uma npaBo Ha yBehawe LieHe M3 crnopasyma M TO 3a
npoLeHarT Koju npeactasrba pasnuky usMmehy npoueHta ysehara LeHe neka u 5 npouexata. O
HaBegeHo] nNpomMeHun ueHe, ®PoHa he goctaBuTu obaBewTewe [Hobasrbady u Kynumma, wu
cneundmrkaLlmjy nekosa ca NpoMereHum LeHama he objaBuTu Ha CBOjOj MHTEPHET CTpPaHMLUML.

lMosehate UeHe neka, U3 NPeTXodHOr CTaBa, payyHa ce camo y OAHOCY Ha LeHy WCTor vy
nocnegwe Baxehem [MpaBunHuKy o JINCTKM nekoBa Koju ce NponuUCyjy U u3gajy Ha Tepet
cpencrtaBa obaBe3HOr 30paBCTBEHON OCUrypama.

YKONMKO TOKOM Tpajarea OKBMPHOr cropasyma [lobasrbay AoctaBn PoHAY 3axTeB 3a yMamehe
LieHe rneka Koju je npegmeT OBOr cropasyma, LeHOM M3 OBOr crnopasyma cmaTpahe ce ueHa
neka n3 3axtesa [lobaBrbaya, o yemy he 6UTK 3aKIby4eH aHEKC OKBMPHOr cnopasyma.

Kynay nnaha ucnopydyeHe KofnuMuvMHE MO jeAMHWYHMM LieHama M3 OBOr OKBMPHOI cnopasyma
ynnatoMm Ha Tekyhu padyyH [JobaBrbaya HajkacHuje y poky og 90 gaHa o gaHa npujema

dakType.

6. KBAJIUTET U KONTUYMNHE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Keanutet npon3soaa KOjM Cy npegmMmeTr OBOr crnopasyma Mopa Yy MnoTnyHOCTW oArosapatu
Baxxehum gomahum wmnu Mef]yHapOD,HVIM CTaHgapauMmMma 3a Ty BpPCTY po6e n yBepewnma o
KBannTeTy n atectuma,

Kynay, je oBnawheH fa BpLKM KOHTPOSY KBanutTetTa ucnopydeHe pobe y 6uno koje Bpeme n 6e3
npeTxofHe HajaBe Ha MecCTy npujema, TOKOM UMW NOCre UCMopyke, ca npaBoM [a Y30pke
nponseoga M3 Guno Koje Mcnopyke AOCTaBM HE3aBUCHO] CMeunjanm3oBaHo] UHCTUTYLMjU paaum
aHanuse.

Y cnydajy kafa He3aBUCHa cneuujanvM3oBaHa WHCTUTYyUMja YTBPAM OACTyNare of YroBOpeHor
KBanuTeTa Npou3Bofa, TPOLLKOBM aHanv3e nagajy Ha Tepet Jo6aBrbava.

KBaHTUTaTMBHU Npujem pobe BpLIM ce MpWUMUKOM Mpujema y marauuHy Kynua y npucyctBy
npeactaBHuka [oGaBrbava. EBeHTyanHa peknamauuja og ctpaHe Kynua Ha uvcnopydveHe
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6.5.

KonuynHe Mopa BuTK cadnkeHa y nucaHoj hopMu U goctasrbeHa [Jobasrbady y poky oa 24
(oBapgeceTuyeTUpM) Yaca.

Ykonvko GUo Koja ucriopyka He 3a40BOSbW KBanNUTET UIN YTOBOPEHY KOJMYMHY, Npoaaeal je y
obaBe3u Aa je 3amMeHu UCMpaBHOM Y PoKy oA 7 (cedam) AaHa.

6.6. [lob6aBrbay ce oGaBesyje Aa he ncnopyyneBaTti NekoBe ca POKOM Tpajakba of HajMake 9 Mmeceum

O [aHa MUCMopyKe, OQHOCHO Ca POKOM Tpajia of HajMame 2/3 npounssBohayvkor poka, YKONmKo je
npoussohayku pok 9 meceun nnm kpahe.

7. ACMMOPYKA U NMPUJEM

7.1.

7.2.
7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

HobaBrbay je ayxaH ga, Ha 3axTteB Kynua, MCNOpyyYu KOMWYMHE YroBOpeHe MnojeAuMHavYHuM
YroBOPOM.

WMcnopyka je cykuecuBHa 1 BpLumM ce npema notpebama nojeauHayHor Kynua.

Pok ncnopyke ytephyje ce nojeanHa4yHum yroBopoMm M N3HOCU /yHocK ce pok
13 noHyae/.

MecTto ncnopyke yTBphyje ce nojeanHadHum yroBopom. Mecto ucnopyke je marauuH Kynua,
ocuM ako 13 00jekTUBHMX pasnora, Kynay He ogpeau nojeguHayHyuM yroBOpoM Apyry nokauujy
ucnopyke. TpOLLKOBU TpaHCNOpPTa U eBEHTYyarHu ApYri TPOLUKOBU YKIby4eHu cy y LeHe n Kynauy
nx nocebHo He npusHaje.

doHa 3agpkaBa NpaBo Aa y TOKY Bakeka OKBUPHOT cnopadyma uameHmn cnvcak Kynaua. Ykonuko
y TOKY Tpajaksa OKBMPHOr crnopasyma pohe o mameHe [lpunora 1 - Cnucak 3apaBCTBEHUX
yCTaHOBa, Y CMUCIY AoJaBaka 30aBCTBEHE ycTaHoBe, kao Kynua, Ha uctu, Mpunor 1 - Cnucak
3[paBCTBEHMX YCTaHOBa ce axypupa 6e3 3akrbyynBara AHeKkca OKBUPHOT criopasyma.

doHp je AyxaH ga axypupaHu cnucak n3 Tadke 7.5. osor Cnopasyma, goctasu [Jo6asrbauy u
o6jaBu Ha CBOjOj MHTEPHET CTPaHMULM.

8. YTOBOPHA KA3HA

8.1

Y cnyyajy npekopayewa YroBopHOr poka ucnopyke [JobGaeread je ayxaH ga nnatu Kynuy
YroBOpHy KasHy y msHocy og 0,5% op yKynHe BpedHOCTU fiekoBa 3a Koje je nmpekopayvmo pok
MCMopyKe, 3a CBakuM daH 3akalkera, anv He Buwe of 5 % o yroBopHe BpPedHOCTU TUX
nekoBa. Ako wTeTa npefe nsHoc yroBopHe kasHe Kynmau moxe ga Tpaxu HakHagy cTBapHe
lwTeTe, a MOXe U Aa packuHe yrosop 6e3 obasese npema [lob6aBrbauyy.

9. BAHKAPCKA rAPAHLMJA

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.
9.5.

9.6.

[obaerbay je obaBesaH ga MpUNUKOM MOTNMCKMBaKka OKBMPHOI cropasyma wnu y poky og 10
AaHa oA obocTpaHor noTnucuBama, AoCTaBu Heono3uey, 6€3ycnoBHy, NNaT1By Ha NPBU NO3UB
n 6e3 npaBa npoTtecrta, 6aHKapCKy rapaHuujy 3a o6po n3BpLIeHe nocna, y BUcuHu og 2% opg
YyKyrnHe BpeaHOCTN OKBUPHOI criopasyma.

BaHkapcka rapaHumja 3a [obpo u3BpLLEHE Nocna Mopa 6uTn opurMHan u octahe Ha cHasu ca
pokoM Baxera He kpahum on 40 (4eTpaeceT) OAaHa of OaHa UCTeka BaXera OKBUPHOT
crnopasyma.

®oHp he yHOBUMTM OaHkapcky rapaHuujy ykonuko obGaBe3e MO OKBMPHOM Criopasymy Wu
YroBOpMMa 3aKkibydeHUM Ha OCHOBY OKBMPHOr criopasyma He 6yagy GnaroBpeMeHo wnu
NpaBuWITHO peanu3oBaHe, OQHOCHO ykonvko [Jo6aBrbay npectaHe Ja Ux peanuayje.

BaHkapcka rapaHuuja Baxu 3a ncnymwere obasesa 3a cse Kynue no oBoMm cnopasymy.

Y cnyJajy 3akalihera nnm gpyrux nospeda obaesesa 3a Koje je 0BUM crnopa3yMom npeasuheHa
YyroBOpHa KasHa, NpBEHCTBEHO ce obpayyHaBa yroBOpHa ka3Ha M3 4naHa 8. oBOr cnopasyma,
Aok DaHkapcka rapaHuuja MoXe [a Ce YHOBYM Yy CNyyajy Oa Ce 3akallkersa Wnu noepege
HacTaBe.

®onp he,HajkacHuje y poky o 15 paHa, Ha 3axTeB gobaBrbada NpuxXBaTUTU KBapTasHO
yMahere OaHKapcke rapaHumje n To 3a M3HOC McnopyyYeHux gobapa y npeTxogHoOM KBapTany,
a HajuMwe Jo BpegHocTM of 85% wucnopyyeHux gobapa u3 oBor crnopasyma, o yemy he
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9.7.

obasectutn [lobaBrbava y poky oA 15 (neTHaecT) AaHa oA AaHa npujema 3axTeBa.

BaHkapcka rapaHumja he [JobaBrbady 6utm BpaheHa HakOH ucTeka poka M3 Tadyke 9.2 oBor
ynaHa.

10. BALLA CUNA

10.1

. Hactynawe Buwe cune ocnoGaha op OATOBOPHOCTM CTpaHe y CropasyMmy 3a Kallkbere Y

nsBpweny obaBesa u3 cnopasyma. O gatymy HacTynawa, Tpajakby U gaTymy npecTaHka Bulle
cune, cTpaHe y cnopasymy cy obaBesHe, Aa jeaHa opyry obaBecte NMCMEHUM MyTEM y POKY OA
24 (opBapgeceTyeTupm) Yaca.

10.2.Kao cnyyajeBu BuLle cune cmaTpajy ce eKCTPEMHW WU BaHpeaHu porahaju Koju ce He mory

npeaBunaeTu, Koju cy ce gorogunu 6e3 Borbe U yTuuaja CTpaHa y OKBMPHOM CnopasyMy W Koju
HUCy mornn 6uTu cnpeveHun of cTpaHe norofeHe Buwom cunom. Buwom cunom ce mory
cmartpaTtu npupoaHe Katactpode (3eMrboTpecu, noxapw, nornnase), eKCrnnosuje, TpaHCnopTHe
Hecpehe, umnepaTuBHe OANyke OpraHa BracTu M ApYyrv CriyyajeBu, Koju Cy 3aKOHOM yTBpheHu
Kao BuLa cuna.

11. CMOPOBM

111

. CTpaHe y cnopasymy cy carfacHe [a Ce eBeHTyallHW CrMOopOBM pellaBajy CriopasymHo, a Y

Criyyajy Oa ce Crop He MOXe PeLuMTV cropa3yMHUM nyTem, yTBphyje ce cTBapHa U MecHa
HagnexHocT MpuepeaHor cyaa y Beorpaay.

12. PACKMO OKBUPHOI C[TOPA3YMA

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

Y cnyyajy 6utHmnx nospega ogpenaba cnopasyma mnm noespefa koje ce noHaerbajy, cropasym
MOXe [la pacKkvHe CBaka YroBopHa cTpaHa. Packup cnopasyma 3axTeBa ce NUCMEHUM MyTeM, y3
packngHu pok oa 10 (geceT) gaHa.

Packug cnopasyma 13 pasnora HaBegeHux y ctaBy 1. OBOr unaHa moryh je camo yKOMnuko je
Apyra cTpaHa y crnopa3ymMy NpeTxXO4HO YrNo3opeHa Ha OWTHe noBpede WM noBpefe koje ce
NMOHAaBIbajy U YKOMMKO UCTE HWje OTKIOHUIA ¥ OCTaBIbEHOM POKY KOju Mopa Butn pasyman.

Packug cnopasyma u3 pasnora HaBefeHUX y cTaBy 1. OBOr unmaHa MoXxe [a W3BpLIM camo
CTpaHa y cropasymy Koja je CBoje pgocrene ofaBe3e M3 cropasymMa Yy MOTIYHOCTU U
GnaroBpemMeHo U3BpLUMINa.

PackugoMm okBupHOr crnopas3yma npectaje MoryhHOCT 3akibyderba MojeauHayHux Yroeopa
namehy [obaerpava n Kynaua.

Packng okeumpHoOr criopasyma Hema yTuuaja Ha nojeguHadyHe yrosope 3akibydeHe Ha OCHOBY
OBOl cropasyma W WUCTU Ce wu3BplUaBajy y cknagy ca ogpegbama Tux yrosopa W OBOF
crnopasyma, ocum ykonuko @doHa, ueHehn OKONMHOCTU KOHKPETHOr Ccryyaja, He OAny4u
apyradvje.

Y cnyyajy notpebe packuga nojeaMHadHuMX yroBopa M3 Tadke 12.5. oBor cnopasyma, ®oHza
ob6aBelwwTaBa Kynue o ncrom.

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

131

13.2.

13.3.

. ®oHa uma npaeso Aa packKnHe OKBUPHU Cnopasym 3a o,qpef]eHM J1eK YKOJNMKO yTBpaun Oa je

n3BecHo ga he, ycnen Henpogyxewa O03BOS1e 3a JiekK, npecrtatu MOFthOCT npomeTtoBaka Tor
JleKa rnpe ncteka poka TpajaH:a OBOI' OKBMPHOTI cnopasyma.

doHa ma npaBo Aa, y cnyyajy Aa Baxeha go3Bona 3a Niek UCTUYe Npe UcTeka poka Tpajara
OBOI OKBMPHOr criopasyma, 3axTeBajy og [obaBrbaya ga [OCTaBM MUCaHY U3jaBy Hocuoua
pos3sorie ga he 3a noHyheHn nek NogHeTn 3axTeB 3a OOHOBY [J03BONE 3a €K y Cknaay ca
3akoHOM O nekoBMMa M MeauumHckum cpegcteuma (,Cnyx6enn rnacHuk PC* 6p. 30/10 n
107/12).

Y cnyyajy HaBeeHOM Yy cTaBy 1. OBOr uynaHa, packuga ce OKBUPHWM crnopa3ym camo 3a feKk 3a
Koju je ytBpheHo aa Hehe Mohu ga ce npomeTyje, OOK 3a ocTane nekoBe OKBUPHU CrnopasyMm
ocCTaje Ha cHa3u.
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14. 3AKIbYYEHWE OKBUPHOIr CMOPA3YMA
14.1. Osaj cnopasym 3akrby4yje ce 4aHoOM NnoTnucuBara of cTpaHe doHaa v [lobaerbaya.

14.2. Ykonuko [Job6aBrbay He 4OCTaBM TpaXkeHo cpefcTBo obesbeherba 3a A06GpO M3BpLUEHE NOCHa,
cmaTtpahe ce Ja OKBUPHM CropasyM Huje HY B1O 3aKIbyyeH.

15. AOCTABJ/bALE NHOOPMALIMJA

15.1. Hobaembay je ayxaH ga ceakor 10-or y meceuy, 3a npetxogHu Mmeceu, PoHay OocTaBrba
u3sBewTaj o0 mucnopykama usspleHum Kynumma Ha OCHOBY OBOr OKBMPHOI crnopasyma, Ha
obpacuy koju goctasu OoHA.

16. 3BABPLUHE OOPEABE

16.1. OBaj cnopasym caunkseH je y 2 (4Ba) NCTOBETHA MpUMeEpPKa Ha CPrCKOM je3uKy, U TO 3a CBaKy
CTpaHy NoTNMCHWKa OKBMPHOT criopasyma no jefaH npumepak.

16.2. CacTtaBHM A€o OBOr cnopasyma Cy 1 herosu Npuiosun, Kako cneau:
Mpunor 1 - Cnucak 3gpaBCcTBEHUX YCTAHOBA
Mpwunor 2 — Cneundukaunja nekosa ca LeHama
Mpunor 3 — Mogen yrosopa
OenawheHo nuue noHyhava:

HAMOMEHA:

Mopen okBupHOr crnopasyma noHyhay mMopa ga noTnuwe, Yyume noTephyje Ada je carmacaH ca
Cafp>XXUHOM OKBMPHOT cropasyma Koju he Hapyyunay 3akibyyuntu ca usabpaHvm noHyhayem.

YKkonnko noHyhaym nogHoce 3ajefHUYKy NOHyAy, rpyna noHyhaya Moxe Aa ce onpegeny ga Mogen
OKBMpPHOr cropasyma noTnucyjy csu noHyhaum u3s rpyne noHyhada munu rpyna noHyhaya moxe aa
oapeau jegHor noHyhayva us rpyne koju he nctn notnucaTu.

CtpaHa 33 oz 36



Vill.  MOAEN YTOBOPA

KYNAL:

/HasuB 3gpaBcTBeHe yctaHoBe/ , lagpeca/ ,
/nme n npe3ume nuua Koje ra 3actyna/
MaTtuyHm 6poj: XXXX

MUB: XXXXX

Bpoj pavyHa: XXXXX koju ce Boau koA Ynpase 3a Tpesop
(Y paroem Tekcty: Kynau)

OOBABJbAM:

/Has3ne dompme/ , lappecal , Inme n
npesvMe nuua koje ra sactyna/
MaTtnuHmn 6poj: XXXXX

MUB: XXXXX

Bpoj pavyHa: XXXXXX koju ce Boan koA BaHke
(Y parsem TekcTy: [lobaBrbay)

Oana . . . TOQMHEe 3aKrby4yjy

YroBoOP BP. XX

3A JABHY HABABKY 3A JIEKA CA NIUCTE U JINCTE JIEKOBA 3A 2019. FTOAUHY, INFLIKSIMAB —
REFERENTNI LEK

Knn

1. YBOOAHE HANMOMEHE U KOHCTATAUWUJE
1.1. Kynau v JobaBrbady y yBOA4Y KOHCTaTYjy:

1) paje Penybnudkn poHa 3a 34paBCTBEHO OCUrypare CNpOBEO OTBOPEHM NOCTYMaK jaBHe
HabaBke Jlek ca Jlucte L Jlucte nekoea 3a 2019. roamny, infliksimab — referentni lek, 6p.
404-1-110/19-71,

2) pa je Penybnuykm ¢oHA 3akibyymo OKBMPHWM Crlopasym ca
/HaBecTn Hasue [obaBrbaya/ Ha ocHoBy Opnyke 6p. oL 2019.
roguHe,

3) [a oBaj yroBop O jaBHOj HabaBUW 3akrby4yjy y Ckragy ca OKBUMPHMM cnopa3ymom 6p.
/HaBecTun 6poj n gatym/ og . .2019. roguHe.

1.2. Ha cBa nuTawa Koja HUCy ypefheHa OBUM YroBOpoM, Mpumekyjy ce ogpenbe OKBMPHOr
crnopasyma 13 ctasa 1. oBor 4YnaHa Yrosopa,

2. NPEOMET YrOBOPA

2.1. TllpegmeTt yroBopa je KynoBuHa nekoBa HaBefeHux y Cneuumdukaumju nekosa ca LeHama Koja
ce Hanasu y Npunory oBor yroBopa u YvHU keros cactasHu aeo (Mpunor 1).

2.2. Kynay je y oGaBe3n Ja M3BpLUM KYNMOBMHY YrOBOPEHWX NEKOBA M y LENOCTU peanusyje oBaj
yroBeop.

3. UEHA U TNTARAKE

3.1. UeHe n3 osor YroBopa Cy jeOuHUYHE LieHe HaBedeHe Yy YnaHy 2. OBOr yroBopa Koje ogrosapajy
LeHama 13 OKBUpPHOr criopasyma op. og___.  .2019.roguHe.

3.2. Kynay nnaha ucrnopyyeHe KOMnmnymHe no YroBOpeHWM jeHUYHUM LieHama, yBehaHuM 3a W3HOC
MAaB-a y poky o 90 naHa of npujema dgakrype.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Ob6aBese koje gocneBajy y HapeaHoj roanHn buhe peanusoBaHe HajBuLLe 00 U3HOCA CpeacTaBa
Koja he 3a OBy HaMeHy O1TK ogobpeHa y Toj BYLIETCKOj FOAMHM.

YroBopeHa LeHa Mewa ce y cry4yajy ga 36or nsmeHe llNpaBunHuka o JInctu nekoea Koju ce
nponucyjy n u3gajy Ha TepeT cpefactaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr OCWUrypawa, OAHOCHO
Opnyke O HajBULIMM LieHama fekoBa 3a ynoTpely y XyMaHOj MeAVMLMHW, a YN je PEXUM
usgasara Ha peuenT gohe A0 NpoMeHe LieHe feka ycrea Koje LieHa M3 yroBopa nocraje Buwia
oA ueHe u3 MNpasunHuka, ogHocHo Ognyke. Y TOM cny4ajy, LLeHOM M3 OBOr yroBopa cmatpahe
ce ueHa u3 lNMpaBunHuka, ogHocHo Oanyke, Koja ce ayToMaTCKy NpUMensyje, 4aHOM CTynara Ha
cHary lNpaBunHuka, ogHocHo Oanyke, 6e3 3akbyvmBama AHekca.

YKONUKO ce, TOKOM Tpajakba OBOT YroBopa, LieHa 3a Nek Koju je npegMeT oBor yrosopa yseha Ha
Iluctn nekoBa 3a M3HOC Npeko 5 npoueHaTa y 0gHOCY Ha ueHy yTepfeHy MpasunHukom o Jinctu
rfiekoBa Koju ce Nponucyjy 1 u3gajy Ha TepeT cpeactaBa obaBesHOr 34paBCTBEHOr OocuUrypama,
HobaBreay mma npaBo Ha yBehawe LeHe U3 yroBopa W TO 3a MnpoueHaT Koju npeacTaBriba
pa3nuky mamehy npoueHTa yBehawa ueHe neka n 5 npoueHata. O HaBedeHOj MPOMEHMU LEHE,
doHp he poctaButn obaBewTewe [obaBrbavy u Kynumma, u cneumdwukauujy nekoea ca
npoMer-eHuM LieHamMma he 06jaBuUTN Ha CBOjOj UHTEPHET CTPaHULN.

lMoBehate LeHe neka, U3 NPETXOOHOr CTaBa, pavyHa Ce caMO Yy OOHOCY Ha LEeHy ucTor vy
nocnegtwe Baxehem [MpaBunHUKYy o JINCTKM nekoBa Koju ce MNponucyjy M usgajy Ha TepeTt
cpencTtaBa ob6aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCurypatsa.

YKONUKO TOKOM Tpajatba oBor yroBopa [obGasrbay goctaBn POHAOY 3axTeB 3a yMaHEeHE LieHe
neka Koju je npeaMeT OBOr YroBopa, LIeHOM M3 OBOr yroBopa cmatpahe ce LieHa Nneka 13 3axTeBa

[obaBrbava, 0 yemy he GUTK 3aKrby4yeH aHEKC YyroBopa, a HaKOH 3aKiby4era aHekca OKBUPHOT

crnopasyma.

YKynHa BpegHOCT yroBopa jecTe YKynHa BPedHOCT 3a CBE KOJMIMYMHE feKoBa HaBedeHe Y
Crneuudpvkaumjy nekoBa ca ueHama (Mpunor 1), ca ypadyHatum [1OB-om u wu3HocK
AvHapa.

4. UCMOPYKA

4.1.

4.2

JobaBrbay ce ob6aBesyje Aa he yKynHO YroBOpeHy KONMUYMHY NEKOBa M3 YnaHa 2. OBOr yroBopa
ucnopydmatn Kynuy npema notpebama Kynua, u To y poky o /yHocu ce pok u3
OKBUPHOT cnopasyma/.

MecTo ncnopyke je /yHeTN MecTo ncnopyke/.

5. YTOBOPHA KA3HA

5.1.

5.2.

Y cny4ajy npekopayewa YroBopeHor poka ucnopyke [obaerbay je gyxaH ga nnatu Kynuy
YrOBOPHY Ka3Hy y u3Hocy of 0,5% opf ykynHe BpegHOCTU YrOBOPEHMX FeKkoBa 3a Koje je
npekopayno PoK MCNOpyke, 3a CBakuW AdaH 3akallkena, anu He Buwe og 5% opf yroBopeHe
BPELHOCTU TUX NleKoBa.

Ako wreTa rlpeF]e M3HOC YyroBopHe Ka3He CTaBa 1. oBor 4naHa, Kynau, MOXe [ja TpaXun HakHagy
CTBapHe WwTeTe, a MOXe U ja paCKnHe yrosop 6e3 obaBese npema ,El,o6aBrbaqy.

6. BULLA CUITA

6.1.

6.2.

HacTynate Buwe cune ocrobaha of o4roBOpHOCTU YTOBOPHE CTpaHe 3a KallkEehe Y U3BPLUEHY
yroBopeHux obasesa. O gaTymy HacTynawa, Tpajatby M AaTyMy NpectaHka BULIE Cune, YroBopHe
CTpaHe cy oOaBe3He, fna jegHa pgpyry obaBecTe nMNUCMEHMM nyTeM y Ppoky of 24
(oBapeceTuyeTUpmM) yaca.

Kao cny4yajeBu Bulie cure cmaTpajy Ce eKCTPEMHU U BaHpeaHu gorahaju Koju ce He Mory
npeaBvaETH, KOju cy ce goroavmnu 6e3 Borbe M yTuuaja YroBOPHMX CTpaHa U KOju HUCY MOTMu
OWTU crnpedeHn o cTpaHe norofjeHe BMLWOM CUiom. Buwom cnnom ce mory cmaTtpaty NnpupoaHe
Katactpodpe (3eMrbOoTpecu, noxapw, MOnnaBe), €eKCnroaunje, TpaHcnopTHe Hecpehe,
UMnepaTMBHE OASyKe opraHa BMacTu v ApYru criyyvajeBu, KOju Cy 3aKOHOM YTBPFEeHW Kao BuLla
cuna.
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7. C[IOPOBMU

7.1.

CTpaHe y yroBopy Cy carfacHe a ce eBeHTyaslHM CMOpOBYM peLlaBajy CnopasyMHo, a y cny4ajy
Aa ce Crnop He MOXe peLunTy crnopa3yMHUM nyTem, yTBphyje ce cTBapHa n MecHa HaanexXHoCT
MpuBpeaHor cyna y beorpagy.

8. PACKWUA YTOBOPA

8.1. Y cnyyajy 6uTHMX noBpeda ogpeaaba yroBopa Unv noBpeaa Koje ce NoHaBrbajy, YroBop MoXe Aa

8.2.

8.3.

8.4.

packuHe cBaka YroBopHa cTpaHa. Packup yroBopa 3axTeBa ce NMUCMEHWM MyTeMm, Y3 pacKugHu
pok og 15 (neTHaecT) AaHa.

Packng yroBopa 13 pasnora HaBefeHux y ctaBy 1. oBor unaHa moryh je camo ykonuko je gpyra
YyroBOpHa CTpaHa NPeTXOAHO yno3opeHa Ha GuTHe noBpene unu nNoBpeae Koje ce NoHaBIbajy 1
YKOIMKO UCTE HUje OTKMOHMMA Yy OCTaBIibLEHOM POKY KOju Mopa BuTK pasymaH.

Packua yroBopa 13 pasrnora HaBefeHux y cTaBy 1. oBOr YnaHa MoXe [a U3BpLUM CaMOo yroBopHa
CTpaHa Kkoja je cBoje gocrere yroBopHe obaBese y NOTNyHOCTM 1 G1aroBpemMeHo u3BpLumnna.

YroBopHa cTpaHa Koja je packuHyrna yroeop je y obaeesn aa o uctom obaesectn ®oHa, y poky o
7 (cegam) pgaHa.

9. CTYNAHKE HA CHAT'Y YTOBOPA

9.1
10. 3A
10.1.

10.2.
10.3.

OBaj yroBop CTyna Ha cHary AaHoM MnoTnucrBarka of cTpaHe obe yroBopHe cTpaHe
BPLUHE OOPELOBE

OBaj yrosop je caunteH y XX ( ) UICTOBETHUX NPMMEpPKa Ha CPMCKOM je3uKy, o4 Kojux ce
CBaKoj YroBOPHOj CTpaHu ypy4yjy no XX ( ___ ) npumepka.

CactaBHu geo oBor yroeopa je lNpunor 6p. 1 — Cneundurkayuja nekosa ca LeHama

CactaBum geo oBor yroBopa je [Mpunor 6p. 2 — O6pasay KBW, koju cagpxum nogatke 3a
KBapTarHo n3BellTaBawe, y cknagy ca ynaHom 132. ctas 2. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama

OsnawheHo nuue noHyhava:

HAMOMEHA:

Mopen yrosopa noHyhay mopa pa notnuwie, yMme notephyje ga je carnacaH ca cagpXUHOM

yro

BOpa koje he Kynum 3akrby4mBaTu ca nusabpaHmm noHyhayem.

YKonnko noHyhaym nogHoce 3ajefHUYKY NOHyAy, rpyna noHyhaya Moxe Aa ce onpegeny ga Mogen

yro

Bopa noTnucyjy ceu noHyhaum ua rpyne noHyhaya unu rpyna noHyhaya Mmoxe ga ogpeaum jegHor

noHyhaya u3 rpyne koju he nctu notnucaTtu.
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