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. onuTtun nogAuu o JABHOJ HABABLIU

1. Tpeamer jaBHe HabaBke Op. 404-1-110/19-89 je Jlek 3a neyere xemodunuje - emicizumab, koju ce

Ha ocHoBy YpeaGe o nnaHupawy W BpcTU poba M ycryra 3a koje ce CrnpoBOAe LiEeHTpanvM3oBaHe
jaBHe HabaBke ("Cn.rmacHuk PC" 6p. 34/19 un 64/19) HabaBrbajy UEeHTpanM3oBaHO of CTpaHe
Penybnuukor coHaa 3a 30paBCTBEHO Ocurypawe, 3a notpebe 3apaBCcTBEHUX ycTaHoBa u3 [naHa

Mpexe 34paBCTBEHMX yCTaHoBa, y Penybnvum Cpbuju.

2. Tlpegmert jaBHe HabaBke :

dapmaueyTcku | JauuHa Jen NPT KonuumHa| lpouereHa
Ha3suB npegmera HabaBke " | jeaMHUYHa
o6nukK neka Mepe ena BpeaHocT 6e3
5 noB-a
30mg/miun
rastvor za 60 mg/0,4ml|
Emicizumab S n 105 mg 4.307,30 61.520 |264.985.096,00
injekciju
mg/0,7ml n
150 mg/ml

LWndpa n3s OnwTter pevHumka Habaeke: 33600000 — chapmaueyTcku Nnpom3Boaun.

PenyGnuykn choHa 3a 3apaBCcTBEHO ocurypamwe he ca gobaBrbaveM 3akibyyuvTW jedaH OKBUPHM
cropasym.

OxBMpHYM cnopasyMm ce 3akrbydyje Ha nepuog og 12 (gBaHaecT) meceuu of AaHa nNoTnucHBakea.

Cnncak 3gpaBCTBEHMX yCTaHOBa 3a uumje notpebe ce cnpoBoau oOBaj MocTynak jaBHe HabaBke
Hanasu ce y lNpunory A - Cnucak 3gpaBCTBeHWX ycTaHoBa. Penybnvykn doHa 3a 30paBCcTBEHO
ocurypawe 3agpxasa npaBo [a Yy TOKy BaXeka OKBMPHOI crnopasyma uameHu 6poj 3apaBCTBEHUX
yCTaHOBa Koje uMajy NpaBo Aa 3akiby4yjy yroBope, Ha OCHOBY OKBUPHOI cropa3yma. YKOSUKO Y TOKY
Tpajakba OKBMpHOr crnopasyma pfdohe go usMeHe Cnucka 34paBCTBEHMX YCTaHOBA, Yy CMUCHY
AofaBatba 34paBCcTBeHe ycTaHoBe, kao Kynua, Ha wuctu, Cnucak 34paBCTBEHMX YCTaHOBa ce
axypupa 6e3 n3ameHe oKBMpHOr crnopasyma, o Yyemy Penybnuyku coHg 3a 30paBCTBEHO ocurypame
obaBsewwTaBa [Jobasrbava. AXypupaHu cnucak ce o6jaBrbyje Ha MHTepHEeT cTpaHuuu Penybnunykor

doHaa.
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II. TEXHUYKA CNELUNPUKALNJA

1. Tpeamer jaBHe HabaBke:

dapmaueyTckm| JaymHa Jen PR KonununHa| [MpouexeHa
Ha3ueB npepmeta HabaBke " | jeAMHMYHa
o6nukK neka Mepe eHa BpenHocT 6e3
5 noB-a
30mg/mi un
rastvor za 60 mg/0,4m|
Emicizumab S n 105 mg 4.307,30 61.520 |264.985.096,00
injekciju
mg/0,7ml n
150 mg/ml

KonuunHa neka HaBepgeHa y Tadkm 1. TexHuuke cneumdukaumje je okBUpHa KonumunHa 3a notpebe
3[paBCTBEHMX yCTaHOBa HaBeaeHux y MNpunory A — Cnucak 3apaBCTBEHUX YCTaHOBa U TO 3a Nepuop
of 12 (aBaHaecT) meceuun. HaBegeHa KonuynHa npeacraBiba MUHMMYM KOMNMYMHE 3a Koje nmoHyhad
rapaHTyje ga he ucnopyy4nty 3gpaBcTBEHMM ycTaHoBama u3 [1naHa mpexe, y cknagy ca HUXOBUM
notpebama.

YKynHe YroBOpeHe KOnu4uMHe Nneka 3aBuce of notpeba 34paBCTBEHMX YCTaHOBa M MOry fa ce
pasnuKyje oa konnuvHe HaBedeHe Yy y Tadkm 1. TexHuuke cneundukaumje.

lMoHyhay moxe NoHyaAuTU caMo NneK Koju ce Hanase Ha Baxehoj JlucTtn nekosa Koju ce Nponucujy m
n3gajy Ha TepeT cpeacrtaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUrypaka, CXO04HO YnaHy 43. ctaB 1. Tadka
1) 3akoHa o 3gpaBcTBeHOM ocurypamy ("CnyxbeHun rmacHuk PC" 6p. 107/05, 109/05-ucnp., 57/11,
110/12 — ognyka YC, 119/12, 99/14, 123/14, 126/14-oanyka YC, 106/15 1 10/16- gp. 3aKoH).

MoHyheHn nek mopa nmatu Baxkehy [03BONy 3a cTaBrbamwe y npoMeT y Penybnuun Cpbuju Ha gaH
OoTBapara MoHyda 3a WTa Ce Kao Aokas AOoCTaBrba A03Bona AreHuuje 3a NekoBe U MeauuuHCKa
cpeactea Cpbuje. YKonuko je Ao3Bona 3a Nnek UcTekna u Huje obHOBIbeHa, Npu Yemy fek Moxe aa
ce Hafle y npomeTy y cknagy ca unaHom 47. 3akoHa O feKoBMMa U MeAMUMHCKMM CcpeacTBUMa
(,Cnyx6eHnu rmacHuk PC*, 6poj 30/10, 107/12, 113/17- gp.3akoH n 105/17- gp. 3akoH), noHyhau je y
obaBe3n ga UCTy AOCTaBM y3 KOMWjy npegaTtor 3axteBa 3a oOHOBY 403BOSe 3a fieK unm noTepay o
npujemy 3axTeBa 3a 0OHOBY J403BOIE 32 XyMaHU Nek.

lMoHyheHn nek mopa umaTun pok Tpajara of Hajmarwe 12 meceuu o AaHa MUCMOpyKe, 3a LTa Kao
Aoka3 noHyhay pocTtaBrba u3jaBy, AaTy Ha COMCTBEHOM o6pacuy, noTnucaHy oOf CTpaHe
osnawheHor nuua.

Kao fnokas TexHuuyke crieumdukaumje, 3a noHyheHun nek, noHyhau je gyxaH ga gocrasu:

1) CepTtudukat aHanuae neka og cTtpaHe npowussohaya;

2) Ceptundukatr aHanuse neka of cTpaHe AreHuuje 3a NnekoBe WU MeAuUMHCKa cpeacTsa
Cpbuije;

3) WsjaBy npoussohaya o 6e3begHOCTM neka y norneny npeHoca TPaHCMUCUOHUX BUPYCHUX

b6onectn y cknagy ca Baxehom EBponckom unu Amepudkom ®apmakonejom.
HATMNOMEHA:

- HokymeHTa HaBegeHa nod ped. 6p. 1) n 3) ce mMory OCTaBMTU Ha CPCKOM WM EHITIECKOM
jesuky.

8. LleHa 3a noHyheHu nek He cMme nNpenasuTu UeHy Tor neka ytepheHy MNpaBunHukom o JInctu nekosa

KOju ce nponucyjy v u3gajy Ha TepeT cpeactaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUrypatsa.

9. TloHyhau je y obaBe3n pa nowTyje TEeXHUWYKe CTaHdapde npucTynavyHoctTM 3a ocobe ca

MHBaNMManTeToM.
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YCNoOBU 3A YYELWURE U AOKASUBAHKE UCIMTYHEHOCTU YCITOBA

1. Ycnosu 3a yyewhe y noctynky

1.1.

1.2.

MpaBo Ha ydewhe y MOCTYNKy npeamMeTHe jaBHe HabaBke Mma noHyhay Koju mcnywasa
obaBesHe ycnose 3a yyelwhe y NOCTYnNKy jaBHe HabaBke, U TO:

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

2) 0a OH W HEroB 3aKOHCKM 3aCTYMHUK HMje ocyfiMBaH 3a HEKO Of KPMBWYHUX Aena Kao 4YnaH
opraHusoBaHe KpyMuHanHe rpyne, ga Huje ocyfiMBaH 3a KpUBMYHA [Aerna NpoTUB Npuepeae,
KpUBMYHA Oena NMpoTMB XXMBOTHE CpeduHe, KPMBMYHO Aerfio MpvMara Wnu OaBaka MuTa,
KpUBWMYHO Aeno npesape;

3) Aa je wmsmupno pocnene nopese, OONPUHOCE W Apyre jaBHe JdaxbuHe y cknagy ca
nponucuma Peny6nuke Cpbuje wnnm cTpaHe JpxaBe kaga uma ceguiTe Ha HEeHO]
TepuTopumju;

4) pa nocepyje Baxehy [O03BOMy HagnexHor opraHa 3a obaBrbawe OenaTtHoOCTU Koja je
npeaMeT jaBHe HabaBke;

5) pa je nowtoBao obaBe3e Koje mpou3unase us Baxehux nponuca O 3aWTUTU Ha pagy,
3anolwsbaBaky M yCroBuMa paja, 3alTUTV XMBOTHE cpeauHe, kao U Aa Hema 3abpaHy
obaBrbara 4enaTtHOCTY Koja je Ha CHa3n y Bpeme NogHoLeHa NoHYAE.

MpaBo Ha y4yelwwhe y NocTynky jaBHe HabaBke MMa NoHyhad koju ncnywaea goaaTHe ycroBe 3a

yyelwhe y NoCTynky jaBHe HabaBke, U TO:

1) pa my payyH Huje 6mo y 6nokagm y nocneakwa Tpu Meceua of AaHa objaBrbuBarba Nosuea
3a nogHolewe noHyaa Ha NopTtany jaBHWMX HabaBky;
2) [a Hag HUM Huje MOKPEeHYT NOoCTynak cTevaja O4HOCHO NUKBMAauvje;

3) poa je oenawheH of cTpaHe HoOcuoua OO3BOSle 3a feK Aa y4ecTByje Y LieHTpanvM30BaHOj
jaBHOj HaGaBLW.

2. [loka3u Koju ce pocTaBrbajy y3 NnoHyay

2.1.
2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

M3Bopg u3 pernctpa AreHuuje 3a npuBpegHe pernctpe unu gpyror ogrosapajyher peructpa;

MN3Bog u3 kasHeHe eBuAeHUMje, OOHOCHO yBepere HafmfexHor cyaa Ha uyuvjem noapydjy ce
Hanasu ceguiuTe AoMaher npaBHOr nuua, 0OHOCHO ceauluTe NPeACTaBHULITBA UMK OrpaHka
CTpaHor npaBHOr fMua, KojuM ce MnoTephyje Aa npaBHO NuUe Huje ocyMBaHO 3a KpuMBMYHA
Jena npoTuB NpuBpeae, KpUBMYHA Aena NPoTMB XMUBOTHE cpeauHe, KpUBMYHO Aeno nprMarba
Unu gaBakba MUTA, KPUBUYHO AEeno npesape;

M3Boa u3 kasHeHe eBuaeHuuje MNocebHor ogerberwa 3a opraHM3oBaHun KpuMmuHan Buwer cyga
y Bbeorpagy, kojum ce notephyje Aa npasBHO nuue Huje ocynBaHO 3a HEKO 04 KPMBUYHUX Aena
OpraHn3oBaHor KpMMUHana;

M3Boa u3 KasHeHe eBuAeHUMje, OOHOCHO YyBepewe HaanexHe nonuumjcke ynpase MYTl-a,
Kojum ce noTeBphyje Oa 3akOHCKM 3acTynHWK rnoHyhaya Huje ocyhuBaH 3a KpumBMYHa Jdena
npoTMB NpuBpeae, KpUBMYHA Aena NpoTUB XMBOTHE CpeduHe, KPUBUYHO AEero npumMana unm
AaBawa MUTa, KPUMBWYHO [Jeno npeBape W HEKo of KPWMBUYHUX [eria opraHu3osaHor
KpMMMHanNa (3axTeB ce MOXe TMOoAHEeTM npeMa MecTy pohewa unmM npema  MecTy
npebrBanuwiTa 3aKOHCKOr 3aCTyMHUKa). YKONMMKO MOoHyhay nMMma BULLE 3aKOHCKMX 3acTynHuKa
AyXaH je fa JocTaBu JoKa3 3a CBAKOT Of HUX;

YBepewe [lNopecke ynpaBe MuHuctapctBa pvHaHcuja 1 npuBpeae Aa je M3MMpuo gocnene
nopese M JONPUHOCE U yBepewe HaAnexHe yrnpase fokarHe camoynpase Aa je U3mMupuo
obaBe3e MO OCHOBY W3BOPHUX flOKaNHWX jaBHMX MpuMxo4a wnvM noTepay AreHuuje 3a
npusaTusauujy ga ce noHyhay Hanasu y nocTynky npueatmsaumje;

Pelwerwe MuHucTapcTBa 34paBrba O UCMyHhaBaky YCroBa 3a NPOMET fEKOBMMA Ha BENMMKO
Koje obyxBaTa 1 npomeT gobapa Koju cy npegMeT OBe jaBHe HabaBke.

MonyhweH 1 noTnucaH obpasay W3jaBe noHyhava o nowToBaky obaBesa koje npouanase u3
Bakehunx nponunca o 3allTUTKU Ha paay, 3anowybaBaky U ycrnosmma paga, 3allTUTU XUBOTHE
cpeovHe kao M ga Hema 3abpaHy obaBrbakba AenaTHOCTM Koja je Ha CcHasn y Bpeme
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2.8.
2.9.

2.10.

noAHolera noHyae. (obpasay 6p. 6 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaLmjn);
MoTtepaa o 6pojy gaHa 6rnokage, usgata of cTpaHe HapogHe 6aHke Cpbuije;

lMoTBpAa Oa HuWje MOKpPeHyT MOCTynak cTevaja, ogH. NuKBMaauuvje, Kojy msgaje AreHuja 3a
npvBpeaHe perucTpe;

Oenawherwe Hocuoua [Jo3Bofe 3a Nek da je noHyhad oenawheH ga ydecTByje Yy
LieHTpann3oBaHoj jaBHOj Habasuu. (06pasay 6p. 11 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaumju)

HauuH nokasuBama UCNywbeHOCTU ycrnoBa

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 u notnucaH obpasay WsjaBe noHyhauya pate noa MNyHOM MaTtepujanHoM W
KPMBUYHOM OAroBOpHOLWAY O MCNYHEHOCTU CBUX ycrioBa 13 Tadke 1.1, ocum noartadku 4) u 5),
n Tadke 1.2, ocum noatadke 3), (obpasau 6p. 9 u obpasay 6p. 10 y KOHKYPCHO]
OOKyMeHTaumju), y cknagy ca unaHom 77. ctaB 4. 3akoHa O jaBHMM Habaskama (,Cnyxb6eHun
rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15)

[okymeHTn 13 Tadke 2.6 1 2.10 mory 61T JOCTaBbEHN Y HEOBEPEHMM KOoMuWjama.

HokymeHT u3 Tadyke 2.10 He mMoxe buTu cTapuju og 3 (Tpu) Meceua of faHa objaBrbyBara
MoanBa 3a nogHolewe NoHyaa Ha MopTany jaBHMx HabaBkw.

Hoka3s n3 Tadke 2.10 He gocTaBrba NoHyhay yKOMMKO je Hocunay, A03Bofie 3a feK 3a Koju
[oCTaBrba NoHyAay.

Hapy4yunay, he npe goHolewa oanyke o0 3akibydery OKBUPHOI criopasyma of noHyhava ynja
je NMoHyAa ouereHa Kao HajMoBOSbHUjA 3aTPaXWUTU Aa OOCTaBWU KOMUjy 3axTeBaHWX Aokasa O
UCMYHEHOCTM YCNOBA, a MOXe U a 3aTpaxu Ha yBUA OpUrMHan unm oBepeHy Komnujy cBMX Unm
nojeavHux gokasa. Pok Baxewe AoKymeHaTa, HaBedeHux y 4n. 77 cT. 1 3akoHa O jaBHUM
HabaBkama (,CnyxbeHun rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15), a kojum ce pokasyje
ucnywewe obaBe3HUX ycroBa 3a yyelwhe y NnocTynky jasHe HabaBke, je perynucaHo ctaBom 3
HaBegeHor YnaHa 3akoHa.

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

Hapyuunay Huje AyxaH Aa of noHyhavya saTpaxu 4oCTaBrbake CBUX UIK MojeduHMX OoKasa
YKONMUKO 3a ucTor noHyhauya nocegyje oaroBapajyhe [Ookase M3 OpyrMx MOCTynaka jaBHUX
HabaBku cnpoBefeHNX o4 CTpaHe Hapyyuoua.

Ykonuko ce noHyhay ognyum ga OocTaBu [oKase HaBedeHe nopg Ttadkom 2.2, 2.3, 2.4 n 2.5
OBOr YNyTcTBa, WUCTW He Mory 6utu cTapwju o4 ABa Mecela npe oTBapaka NoHyaa, ¢ TUM LWTo
noHyfhay koju je ynucaH y peructap noHyhada Huje gykaH ga npuiinkoM NoAaHoLIEHa NoHyae
AOCTaBIba [okase HaBedeHe y Tadkama 2.1 — 2.5,

Ykonuko noHyhay He gocTaBu [oka3 HaBedeH nof Tadkom 2.1, 2.8 u 2.9 oBor ynyrcTsa,
NCNyHEHOCT ycroBa M3 Tayke 1.1, nogradke 1) u Tadke 1.2 nogradaka 1) n 2) oBor ynyTcTea,
yTBpauhe ce Ha OCHOBY nodaTtaka AOCTYnHUX y 6a3u nogataka Koja ce Hanasu Ha WMHTepHeT
CTpaHuum AreHuuje 3a npvBpegHe perncrpe www.apr.gov.rs u HapogHe 6GaHke Cpbuje
WWW.Nbs.rs.

YKonvko nMOHyAy nogHocu rpyna noHyhada ceBaku unaH rpyne noHyfada mopa ga gokaxe ga
camocTanHo ucnywasa ycnose m3 Tadke 1.1, ocum ycrnoBa u3 nogradke 4), mn tadke 1.2
noartadke 2) OOK ocTane ycrnoBe u3 Tadke 1.2 ucnywanajy 3aje4HUYKN. YCNoB 13 nograyke 4),
Tadke 1.1, AyxaH je ga ncnyHu noHyhay m3 rpyne noHyhaya kojem je noBepeHO M3BpLUEHE
Aena HabaBke 3a KOju je Heonxo4Ha UCMyHEHOCT TOr YCroBa.

Ykonunko noHyhay nogHocKH NoHyAy ca nogmssohadyeM, noHyhau je gyXaH ga gokaxe 3a cBakor
nogussofhada nojegmMHavyHoO Aa ucnykaea ycnose u3 tadke 1.1., ocum ycrnoea n3 noaradke 4).
YcnoB 13 noartadke 4), Tadke 1.1, AyXXaH je Aa ucnyHu nogmaeofay camo YKOJIMKO Ce YCIoB
O[HOCK Ha Aeo HabaBke Koju OH peanusyje. YCnoBu us tayke 1.2. oBor YnyTcrTBa He ogHoce ce
Ha noamssohaye 1 UCTU HUCY OY>KHU [a UX UCMYHE.

AKo ce y ApxaBu Yy Kojoj NoHyhay uMma ceguwute He U3fajy TpaKeHu fokasu, noHyhay moxe,
YMeCcTo [oKasa, NMpUnoXuTu CBOjy NucaHy usjaBy, AaTy no KPMBMYHOM W MartepujanHom
ogrosopHowhy oBepeHy nped CYACKMM WKW YNPaBHWM OPraHoM, jaBHUM GEnexHWKOM WIn
APYrMM HaOneXHUM opraHom Te ApXase.
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V. KPUTEPWJYM 3A OOAENY YTOBOPA

1. KpuTtepujym 3a gogeny yroBopa je HajHuxa noHyheHa ueHa.

PesepBHu enemeHT kpuTepujyma y cmucny unaHa 84. ctaB 4. 3akoHa O jaBHUM HabasBkama
(,Cnyx6enun rmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15), jecte pok mcnopyke. Hapyuunay he
O04EeNVUTU OKBUPHU cnopasym noHyfady koju noHyau kpahu pok ncrnopyke.

2. [Opyrv pesepBHM enemeHT Kputepujyma, y cmucrny unaHa 84. ctaB 4. 3akoHa O jaBHUM
HabaBkama (,Cnyx6eHn rmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15), jecte xpeb, koju he ce
npMMenMBaTh y Crydajy Kaga ABe Wnv BULLE MOHYAa MMajy UCTY LEHY U UCTU POK UCNOpyKe
noHyfeHor neka, y ToM cnyyajy Hapyuyunay he gogenuTn oKBMpHM cnopasym noHyhadvy kora
NpBOr U3BYyYe Yy MPUCYCTBY OCTanux noHyhaya 4uvje cy NOoHyAe OueHeHe Kao npuxsaTibuBe.
Hapyunnay he Bogutm 3anucHuk o xpeby. XXpeb He npenctaBrba Kputepujym 3a gogeny
OoKBUpHOr cnopasyma Beh MoryhHOCT 3a gogeny OKBMPHOr cnopasyma y cnyuvajy kaga
NPMMEHOM KpuUTepujyma W pe3epBHOr KpuTepujyma Huje wmoryhe paHurmpatvi noHyge.
Hapyuunay he nucmeHo ob6asecTutn cee noHyhade o gatymy kaga he ce ogpxatu nsBnavene
nytem xpeba. MsBnauvewe nytem xpeba Hapyuunay he wm3BpWNTM jaBHO, Yy NPUCYCTBY
noHyfhava, n 10 Tako wWTo he HasmBe nNoHyhaya Koju Cy NOHYAWUMN UCTY HajHUXKY LEHY N UCTK
POK MCMOpYKe, ucnucatu Ha ogBOjeHMM nanupuma, Koju cy ucte BenuymnHe u 6oje, Te he cBaku
nanup nocebHo ybauuTn y KOBEPTY M 3aTMM KOBepTe CTaBuTK Y KyTujy, ogakne he 4ynaH
Komucuje nssyhu camo jeaHy koBepTy. [oHyhayy unju Hasme byae y koBepTn 6uhe goaerseH
OKBUPHMW CNOPasyM.

CtpaHa 7 04,40



V. OBPACLUU KOJU YNHE CACTABHU OEO NOHYOE
OBPA3AL BP. 1 - NOOALIM O MOHYBAYY

Hasue npeagmeTta Habaske: Jlek 3a neverwe xemodunuje - emicizumab, 6p. 404-1-110/19-89

Hasue noHyhaua

Cepguwwite noHyhava
(rpag, onwTtrHa 1 agpeca)

Ocoba 3a KOHTaKT

Vime 1 npesnme gmpektopa

Mme n npeanme 3aKOHCKMX
3acTynHuKa

TenedoH

Tenedakc

EnekTpoHcka nowrTa

Hasne 6aHke

Tekyhu pauyH noHyhava

MaTtnyHu 6poj noHyhava

Mopeckn ngeHTudmkaumnoHm 6poj

HanomeHa:

O6pasay ce nmonywaea Yy crydajy kaga noHyhad camMocTanHo MogHoCK MOHydy unu kaga noHyhau
nogHocu MoHydy ca nogussohayem,

Yy CynpoTHOM WUCTM He TpebGa nonyHUTU U LOCTaBUTMU.

CtpaHa 8 04,40



OBPA3AL BP. 2 - NOOALIXA O NOHYBHAYY Y SAJEOAHUYKOJ MOHYOU
Hasue npeameTta Habaeke: Jlek 3a neverwe xemogunuje - emicizumab, 6p. 404-1-110/19-89

Hasne yvyecHuka y 3ajeqHNYKO]
NOHYAM
CeavwTte yyecHuKa y 3aje AHUYKO]
noHyaw (rpag, onwiTMHa u agpeca)

Ocoba 3a KOHTaKT

Vime 1 npesnme gmpektopa

Nme un npe3mme 3aKOHCKUX
3acCTyrnHuKa

TenedoH

Tenedakc

EﬂeKTpOHCKa nowTa

Hasus 6aHke

Tekyhu payyH yyecHuka y
3ajeQHNYKOj MOHYAM
MaTtu4yHu 6poj yyecHuka y
3ajeQHNYKOj MOHYAM

Mopeckn ngeHTndmkaumnoHm 6poj

HasuB y4yecHwuka y 3ajegHNYKO]
NOHYAM
CeguiiTte y4ecHUKa y 3ajeqHUYKOj
noHyam (rpag, onwTuHa 1 agpeca)

Ocoba 3a KoOHTaKT

Vme 1 npesume gupekropa

Nme u npe3anme 3akoHCKMX
3acTynHuka

TenedoH

Tenedakc

EﬂeKTpOHCKa nowTa

Hasne 6aHke

Tekyhn payyH yyecHuka y
3ajeIHVYKOj MoHYan
MaTu4yHu 6poj y4yecHuka y
3ajeIHVYKOj MoHYan

Mopeckn ngeHTndmkaumnoHm 6poj

HanomeHa:

e OGpa3ay ce nonykaea caMo Y Cryyajy NofHOLEeHa 3ajeHUYKE NOHyae, Y CYNpOTHOM UCTU He
Tpe6a NonyHUT! U JOCTaBUTK.

e Ykonuko mma Behu Opoj yyecHuKa y 3ajefHM4YKOj MOHyAM o Mecta npeaBufeHux y Tabenu,
noTpebHO je HaBedeHn obpasay konupaTtu y OOBOSbHOM Opojy npumepaka, ga ce MomnyHu u
JoCTaBu 3a cBakor noHyhaya Koju je y4eCHUK Yy 3ajeAHNYKOj MOHYAMN.

CtpaHa 9 o440



OBPA3AL BP. 3 - MOOALM O NOAU3BOHAYY

Hasue npeameTta Habagke: Jlek 3a neverwe xemogunuje - emicizumab, 6p. 404-1-110/19-89

Hasne nognssohava

Ceguwite noguseonava
(rpag, onwTrHa n agpeca)

Ocoba 3a KOHTaKT

Wwme 1 npeanme gupektopa

Nme un npe3mmMme 3akKOHCKNX
3acCTyrnHuKa

TenedoH

Tenedakc

EﬂeKTpOHCKa nowTa

Hasus 6aHke

Tekyhu payyH nogussohava

MaTtnyHmn 6poj noguasohaya

Mopeckn naeHTUMKaLMoHn 6poj

HanomeHa:
. O6pa3zal, ce nonywaBa camo y cry4ajy ga noHyhay Hactyna ca nogussohayem, y CynpoTHOM
UCTu He Tpeba NONyHUTU N JOCTaBUTK.
. Ykonuko mma Behu ©poj mogmssohauva on mecta npeasufieHux y Tabenn, noTpebHoO je
HaBeaeHu obpasay, konupaTtu y OBOSbHOM Opojy npumepaka, Aa ce NomnyHW 1 SOCTaBu 3a CBakor
nogmssohava.

CrtpaHa 10 oz 40



OBPA3AL BP. 4 - MOHYOA 3A JABHY HABABKY

Hasue npeameTta Habaeke: Jlek 3a neverwe xemogunuje - emicizumab, 6p. 404-1-110/19-89

Kao noHyhau /Ha3ue noHyhaua unu ynaHa rpyne noHyhava/ y jaBHoj
HabaBuu Jlek 3a nevyewe xemodunuje - emicizumab, 6p. 404-1-110/19-89, u3jaBrbyjem ga cam
ynosHaT ca CBMM YycrioBuma W 3axteBuma u3 [lo3nBa 3a nogHolewe MOHyAe, KOHKYpPCHe
AOKyMeHTaLmje, Mogena OKBMPHOr cropasyma U Mogera yroBopa, objaBrbeHux Ha NopTtany jaBHUX
HabaBku gaHa 20.1.2020. rogvHe, ykibyyyjyhin n cBe eBeHTyarnHe n3MeHe HaBedeHUX JOKyMeHaTa
1 NOAHOCUM OBY MOHYAY Y CKnagy ca TMM yCrioBUMa U 3axTeBMMa.

I MoHyAa ce nogHOCK: (3a0KPYXUTK)
A. CamocTarnHo
b. Kao 3ajegHun4ka noHyna

1.

2.

3.

(Hasecmu Ha3ug u ceduuime C8UX y4eCHUKa y 3ajedHUYKOj MoHyOu)

B. Ca nogussoheyem:

1. Hasue nogmssohaya

(Hasecmu Ha3ue u ceduwme rnoduseohjaya)
2. MNpoueHart ykynHe BpeaHocTn Habaeke noBepeH noamssohavy

3. deo npeameTHe HabaBke koju he n3spwnTK Nnognasohad

y OsnawheHo nuue noHyhaua:

naHa

HanomeHna: O6pasau noHyge noHyhay mopa ga nonyHu u noTnuwe, yume noTtephyje ga cy TayHu
nogaum Koju cy y obpacuy noHyae HaBegeHw.

Ykonuko noHyhaun nogHoce 3ajefHWYKY MOHyAy, rpyna noHyfaya moxe ga ce onpegenu ga obpasay
noTnucyjy cesu noHyhaum ns rpyne noHyhaya unu rpyna noHyhaya moxe ga oapeau jeqHor noHyhaya ua
rpyne koju he nonyHuTn n notnucaty obpasay, noHyae.

CtpaHa 11 oz 40



OBPA3ALU BP. 5 - USBJABA NOHYHAYA O HE3ABUCHOJ NMOHYAN

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

(HasuB noHyhaua nnu ynaHa rpyne noHyhava)
naje:

N3JABY

O HE3ABUCHOJ NOHYAU

Moa nyHOM MaTtepujanHOM U KpMBUYHOM OAroBopHoLhy noTephyjem ga cam noHyay y nocTynky
jaBHe HabaBke Jlek 3a neyewe xemodunuje - emicizumab, 6p. 404-1-110/19-89, nogHeo He3aBuUcHO, 6e3
Joroeopa ca Apyrum noHyhaynma unu sanHTepecoBaHUM nmumma.

Yy OBnawheHo nuue noHyhava:

naHa

HanomeHa: y criyyajy nocrojaka OCHoBaHe CyMH-€ Y UICTUHUTOCT 13jaBe O He3aBMCHO] NOHYAN, Hapy4unau
he ogmax obaBecTUTM opraHusauujy HaamnexHy 3a 3awTuTy KoHkypeHuuje. OpraHusauvja HagnexHa 3a
3alITUTY KOHKYpeHuuje, Moxe noHyhavy, oQHOCHO 3aMHTepecoBaHOM nuuy nspehu mepy 3abpaHe yyewha
y MNOCTYrnKy jaBHe HabaBke ako yTBpAM Aa je noHyhay, OOHOCHO 3auHTEpPECOBaHO nuue MoBpeauso
KOHKYp€eHUMjy y NOCTYMKy jaBHe HabaBke y CMUCIY 3akoHa Kojum ce ypefyje 3awTuTta KoHKkypeHuumje. Mepa
3abpaHe yyewha y MnoCTynky jaBHe HabaBke MOXe TpajaTu OO ABe roguwHe. [loBpeda KOHKypeHuuje
npeacTaBrba HeraTuBHY pedpepeHuy, y cmucny YnaHa 82. ctas 1. Tayka 2. 3akoHa O jaBHMUM HabaBkama
(,Cnyx6eHun rmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

Ykonuko noHyay nogHocwy rpyna noHyhada, cBaky YnaH rpyne noHyhadya mopa goctasutu M3jaBy, koja Mopa
6vTV NoTnMcaHa of cTpaHe oBnawheHor nuua Tor noHyhaya.

CtpaHa 12 oz 40



OBPA3AL BP. 6 - U3JABA NOHYHAYA Y CKINALLY CA YJTAHOM 75. CTAB 2. 3AKOHA O JABHUM
HABABKAMA (,,CITY>XXBEHU TMACHUK PC“ BP. 124/12, 14/15 U 68/15)

Y cknagy ca u4naHom 75. crtaB 2. 3akoHa o jaBHUM HabaBkaMma (,Cnyx6eHn rmacHuk PC* 6p.
124/12, 14/15 n 68/15),

/Ha3uB NoHyhaya unu YnaHa rpyne noHyhava/ gaje:

N3JABY

0a je MpuNUKOM cacTaBrbakwa NOHyAe Y MOCTynKy jaBHe Habaske Jlek 3a nedvewe xemodunuje -
emicizumab, 6p. 404-1-110/19-89, nowToBao obGaBe3e koje npousunase m3 Baxehux nponuca o
3aWTUTN Ha pady, 3anolwrbaBaky M YCroBUMMa paja, 3alliTUTU XMBOTHE cCpeauHe Kao U ga Hema
3abpaHy obaBrbata 4enaTHOCTU Koja je Ha CHasn y BpeMe NMoAHoLLIEeHa NoHyae.

y OsnawheHo nuue nonyhauva:

naHa

HanomeHa:

YKonnko noHyay nogHocw rpyna noHyhada, cBaku YnaH rpyne noHyhaya mopa goctasutu Msjasy,
Koja mopa 6uTtn noTnucaHa of ctpaHe onawheHor nuua Tor noHyhava.

CtpaHa 13 oz 40



OBPA3AL BP. 7 - TPOLLKOBUW NPUNPEME NMOHYAE

Ha ocHoBy unaHa 88. ctaB 1. 3akoHa o jaBHMM Habaekama (,Cnyx6eHu rmacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n
68/15), a cxogHo unaHy 15. lNpaBunHvka o obaBe3HMM eremMeHTMMa KOHKYPCHe AOKyMeHTauuje y
nocTynuuma jaBHux HabaBku U HAYUHY JOKa3uBaka UCNyweHoCcTn yenosa ("CnyxbeHun rmacHuk PC” 6p.
86/15), kao noHyhau y3 NOHYyAY Npuaxem

CTPYKTYPY TPOLLKOBA NMPUMNPEMAHA NOHYE

3a jaBHy HabaBky Jlek 3a neyewe xemodpumnuje - emicizumab, 6p. 404-1-110/19-89

TpowkoBu npmnbaBrbaka cpeacrasa
0be3behera AnHapa 6e3 MNOB-a
YKynHu Tpowikosu 6e3 NMAB OnHapa
rnaB AvHapa
YkynHu Tpowkoswu ca MNAB OnHapa

CTpyKkTypy TpOLLKOBa MpUNpeMe MOHYAE MPUMaXKeM N TPaKUM HakHady HaBedeHUX TPOLLKOBAa YKOMMKO
Hapyyunayl npeaMeTHW NocTynak jaBHe HabaBke 0GycTaBW M3 pasriora Koju Cy Ha CTpaHu Hapydyuoua ,
cxofgHo ynaHy 88. ctas 3. 3akoHa o jaBHuUM Habaskama (,CnyxbeHn rmacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 un
68/15)

y OsnawheHo nuue noHyhaua:

naHa

HanomeHa:

- Ob6pasay TpoLuKoBa npunpeme NoHyde nonykwasajy noHyfaym Koju cy Mmanu HaBedeHe TPOLLKOBe
N KOjU TPaXKN Aa My UX Hapyuunay, HagoKkHaaw.

- Ocrane TpowkoBe npurnpeme W NOAHOLWEHA MOHyAe CHOCU WCKIbYYMBO MoHyhay u He Moxe
TpaXuTW Of, Hapy4yuMoua HakHady TpowkoBa (4naH 88. ctaB 2. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama
(,Cnyx6eHun rnacHuk PC*, 6p.124/12,14/15 n 68/15)).

- Ykonuko noHyhay He nonyHu obpasal, TPOoLIKOBa Npunpeme NoHyae, Hapyyunay Huje AyxaH Aa My
Ha4oKHaaM TPOLLKOBE.

- Ykonuko noHyhauuM nogHoce 3ajedHMuKy MOHyAy, rpyna noHyhaya Moxe da ce onpegenu da

obpasay, notnucyjy cBu noHyhaum m3 rpyne noHyhauya vnu rpyna noHyhaya moxe ga oppeau
jegHor noHyha4a 13 rpyne koju he UCTU NONYHUTU K NOTNUcaTH.

CtpaHa 14 oz 40



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 CUI™, 6p. 1/03-YcTaBHa noeerba) 13gajemo:

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

Y npunory oBor akrta AoCtaBrbaMO COMNCTBEHY MEeHuLUy, Heono3ney, Ha NpPBK NO3MB HanaTuBy "
be3 nportecTa, cnegehnx VID,eHTVICbVIKaU,I/IOHVIX O3Haka:

(cnosHa) (Hymepuuka)
Y cknagy ca ycrnosuMa 3a yyelwhe y NOCTynKy jaBHe HabaBke:
Jlek 3a neverwe xemogunuje - emicizumab,
6p. 404-1-110/19-89

no No3uBy 3a nogHowewe noHyge objaBrbeHoM Ha [MopTany jaBHWx Habasku gaHa 20.1.2020.
rogviHe.

Osnawhyjemo Penybnuuku coHa 3a 3gpascTBeHO ocurypamwe kao HAPYUMOLUA y noctynky
jaBHe HabaBke 6poj 404-1-110/19-89 ga 0By MEHULLY MOXe UCKOPUCTUTU A0 U3HOCA Of

AvHapa (cnosuMa: ).

Mnahawe MeHn4He obaBese he ce M3BPLUMTU ca Tekyher padyHa:

Bpoj Tekyher pauyHa Haaue GaHke

Ycnosu nop kojuma Peny6nuyku cdoHA 3a 30paBCTBEHO OCUIypame MOXe aKTUBMpaTu cpeacTBO
obesbehera 3a 036UIBLHOCT NOHYAE:!

1. pa noHyhay noByde CBOjy MOHyAy TOKOM Mepuofda Baewsa MNOHyAe, HasHayeHor of cTpaHe
noHyhaya y oGpacuy 3a noHyay;

2. pa noHyha4, nowTo je obaBewTeH O NpuxBaTakwy NOHyAe oA cTpaHe Hapy4yvoua, y TOKy nepuoga
BaXeH-a NoHyae He noTnvwe unm ogbuje Aa NoTnuMLLIE OKBUPHM CNOPasyM;

3. He gocTaBu cpeacTBo obesbeherba 3a 4OOPO M3BpLIEHE Nocna.

BaxHoCT MeHuYHor oBnawhetwa je (cnosuma: ) AaHa o AaHa oTBapama
noHyaa.

Ykonuko, u3 6uno kor pasnora, Aofje OO Mpodyxewe poka Baxera MoHyfde, o6e3beguhemo
npooyXewe Baxerwa MeHU4Hor oBrawherwa U To HajMame 3a Gpoj JaHa 3a Koju je NMPOAYXeH pok
BaXkeH-a MoHyae.

MecTo n gatym: MoTtnuc oenawheHor nuua noHyhava

CrtpaHa 15 oz 40



OBPA3AL BP. 9 - USBJABA NOHYHAYA Y CKNAAY CA YINIAHOM 77. CTAB 4. 3AKOHA O
JABHUM HABABKAMA (,,CITYXXBEHU TMACHUK PC“ BP. 124/12, 14/15 U 68/15)

Yy cknagy ca unaHom 77. ctaB 4. 3akoHa O jaBHMM Habaskama (,Cnyx6eHu rmacHuk PCY,
0p.124/12, 14/15 n 68/15) , /HasuB noHyhaya unu

unaHa rpyne noHyhava/ y nocTynky jaBHe HabaBke Jlek 3a neverwe xemodunmje - emicizumab, 6p. 404-
1-110/19-89, paje:

N3JABY

noA NyHOM mMaTepujanHoM 1 KpUBUYHOM oAroBopHoLwhy Aa ucnywaea:

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

- [a je permctpoBaH Ko HaasexHor opraHa, 04HOCHO yrnucaH y ogroeapajyhu perucrap;
- Ja OH M HEeroB 3aKOHCKM 3acTYMHUK HuWje ocyfMBaH 3a HeKO of KPUBWYHMX Oefa Kao unaH

opraHusoBaHe KpuUMWHarHe rpyne, Aa Huje ocyfjMBaH 3a KpuBMYHA Odena NpoTMB npuBpene,

KPMBMYHA [ena MpoTUB XMBOTHE cpeauHe, KPMBUYHO [eno npuvMaka Wnu paBakba MUTa,
KPMBWMYHO Aeno npeeape;

- [a je nsmupuo gocnene nopese, AONPUHOCE WM Apyre jaBHe AaxbuHe y cknagy ca nponucuma
Peny6nuke Cpbuje nnn ctpaHe apxase kaga nma ceauTe Ha heHoj TEPUTOPUjU.

Il DogaTtHu ycnoe 13 ogerbka lll — Ycnoewu 3a yyeluhe 1 gokasuBame UCMyHEHOCTU YCoBa, U TO:
- [a Haj UM HUje NOKPEeHYT NOCTyNaK cTevaja OAHOCHO NKBMaauuje.

OsnawheHo nuue noHyhava:

AaHa

HanomeHa:

YKonuko noHygy nogHocu rpyna noHyhaya, cBaku unaH rpyne noHyhaya mopa gocrtasuTtu Msjasy, Koja
mopa 6uTu notnncaHa oA cTpaHe osnawheHor nuua Tor noHyhava.

CtpaHa 16 oz 40



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

Yy cknagy ca unaHom 77. ctaB 4. 3akoHa O jaBHMM Habaskama (,Cnyx6eHu rmacHuk PCY,
0p.124/12, 14/15 n 68/15), /HasuB noHyhaya unu
unaHa rpyne noHyhava/ y nocTynky jaBHe HabaBke Jlek 3a neverwe xemodunumje - emicizumab, 6p. 404-
1-110/19-89, paje:

N3JABY

noa, NMyHOM MaTtepujanHoM U KPUBMYHOM OAroBOpPHOLWRY Aa ucnykwasa AoAaTHM YCroB u3 ogerbka Il —
Ycnosu 3a ydelhe n gokasvBarwe UCNYyHEeHOCTU YCroBa, U TO:

- da My payyH Huje Buo y Gnokagu y nocredkwa Tpu Meceua of AaHa obGjaBrbuBara no3vBa 3a
nodHoweke noHyaa Ha MopTany jaBHUx HaGaBku.

y OsnawheHo nuue noHyhaua:

naHa

HanomeHa:

YKonvko noHyhaum nogHoce 3ajeqHuyKy noHydy, obpasal nonywasa, MOTNMCYje OHaj Ynan/oBu rpyne
noHyhaya koju ucnysasaljy ropeHaBeeHun ycros.

CtpaHa 17 oz 40



OBPA3AL BP. 11 - OBJIALUKREWLE HOCUOLIA OO3BOJIE 3A NIEK 3A YYECTBOBAHKE
NOHYPHAYA 'Y LLEHTPAIIM3OBAHOJ JABHOJ HABABLIU

OBNAWTREWE

Osnawhyje ce n3 , Ja yyecTByje Yy OTBOpPEHOM
NnocTynky jaBHe HabaBke Jlek 3a nevewe xemodwmnuje - emicizumab, 6p. 404-1-110/19-89, ca pone
HaBe[EeHMM feKOM HOocuoLa 03Bore

JegvHuua
mMepe

MpeameT HabaBke [NakoBame Konnunna

Emicizumab

OBum oBnawherwem obaBesyjemo ce ga hemo kao Hocwunay [O3BOME 3a NEKOBE KOoju cy npegmet
noHype:

1. 6naroBpemeHo obe3beautn obHOBY A03BOME 3a feK Koju je npegmeT jaBHe Habaske, OOHOCHO
06e3beanTn ga nek moxe O6uTM y MpPoMeTy, 3a CBe Bpeme Tpajakba OKBMPHMX Criopasyma,
OOHOCHO 3aK/by4eHVX yroBopa Ca 34paBCTBEHMM YCTaHOBaMa, HajMare Y KonuvyMHama
AedVHNCAaHUM OKBMPHMM CMOpasymMoM, Kao M [a Yy HaBedeHOM nepuody 3a uMctn Hehemo
nogHeTW 3axTeB 3a ckuaake ca Jlucte nekosa Koju ce NMpPoONuUcyjy 1 n3gajy Ha TepeT cpeacTasa
obaBe3Hor 34paBCTBEHOr OCUrypaHa;

2. ob6es3begutn [JobaBrbady KOHTUHYMUTET Y MCMOPYLUM MO BPCTU N KOMMYMHUN fIeKOBa M3 OKBUPHOT
cnopasyma, OJHOCHO 3akiby4eHMX yrosopa ca 34paBCTBEHWM ycTaHoBama, Koju cy npeamet
jaBHe HabaBke, 3a cBe Bpeme Tpajarba OKBMPHOr criopasyma, O4HOCHO 3akibyveHux yrosopa ca
304paBCTBEHMM yCTaHOBaMa,;

3. rapaHTOBaTW LEHy M Yy Cny4ajy Kopekuuje ucTe y Cknagy v Ha HauvH AedMHUCaH OKBUPHUM
cnopasymoM, OAHOCHO 3aKIby4eHUM yroBoprMa ca 34paBCTBEHNM ycTaHOBaMa

4. wvcnopyymMBaTtun NeK Koju je npeaMeT OKBMPHOI Criopasyma, OAHOCHO 3aKiby4YeHor yroBopa, Koju
he [JobaBrbayy y cBakoM TpeHyTKy OMOryinTh NCNopyKy 34paBCTBEHUMM yCTaHOBama, ca pOKOM
Tpajarba oA Hajmare 12 meceLm o4 AaHa UCMOopYkKe.

Yy OBnawheHo nuue Hocuoua [o3Borse:

AaHa

HanomeHa:

O6pasay je noTpebHO JOCTaBUTU 3@ CBAKOr HOCUOLIA A03BOSIE 3a NEK, Ynju ce NeKoBu Hyge. Y cnyyajy
[4a ce HyJe NeKoBM BuLLe pas3nMyunTMX HocMoLa A03BoJe 3a fnek, obpasay KonupaTtu y JOBOSbHOM 6pojy
npvMepaka, 3a CBakor HocuoLa JO3BOJIE 3a IeK.

CtpaHa 18 oz 40



VI.

1. Jesuk

YNyTCTBO NOHYHAYUMA

1.1. ToHyma v ocTana AokyMeHTaumja Koja ce oQHOCK Ha MOHyAYy Mopajy 6UTK Ha CPriCKOM je3uKy.

1.2. [JokymeHTauuja koja Ce OOHOCU Ha TEXHWYKE KapaKTepuCTUKe, KBanuTeT W TEeXHWUYKY

AOKYMEHTaLMjy, MOXe Ce OJOCTaBWUTM Ha CTPaHOM je3uKy (Mo MOryRcTBY Ha EHINEeCcKOM jesuky),
Koje je noHyhay Ha 3axTeB HapyyuoLua AyXaH fa npeBeae Ha CPICKU je3uk.

1.3. lNpeBeneHa gokymeHTaumja Mopa 6uTn oBepeHa of CTpaHe cyackor Tymada. Y criyyajy cnopa

peneBaHTaH je NpeBoa AOKYMEHTaLUMje Ha CPrCKuM je3uK.

2. ObaBe3Ha cagpXuHa MNOHyAe WM Ha4yuH nonykwaBakba obpas3aua A[AaTUX Y KOHKYPCHOj
AOKYyMeHTauuju

2.1.

lMoHyhay nogHocK NOHyAY Koja cagpxu crnegehe JOKYMeEHTe:

a) nonyweH obpasau MNogaum o noHyhavy, ykonvko noHyhay camocTanHo NMOAHOCU MOHYAy WNu

kaga mnoHyhay nogHocH MOHyQy ca noau3BohadeM - obpasay 6p. 1 y KOHKYPCHO]
[AOKyMeHTauuju;

b) nonyweH obpasay MNMogaum o noHyhayy y 3ajegHUYKOj NOHYAWN, YKONMKO NOHYAY NOAHOCKU rpyna

noHyhaya - obpasal, 6p. 2 y KOHKYPCHOj AOKyMEHTauuju;

¢) nonyweH obpasauy Mogaum o nogmssohady, yKonmko noHyhad gennmMmnyHo m3epluere HabaBke

nosepasa nogussohayy - obpasau 6p. 3 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauuju

d) nonytweH n notnucaH obpasay lMoHyaa 3a jaBHy HabGaeky Jlek 3a neuvewe xemodunuje -

e)

f)

)

h)

emicizumab — o6pasal, 6p. 4 y KOHKYPCHOj JOKYMeHTauuju;

nonykeH, ogwTamnaH u notnucaH obpasau 4.1 (tabena) - NoHyaa 3a jaBHy HabaBky Jlek 3a
nevyewe xemodunuvje - emicizumab, koju y cebun cagpxu obpasal CTpPykType LeHe ca
ynyTCTBOM Kako [a ce nonyHu - Tabena ce Hanasu y ekcen dajny ,,lNpunor B — Obpasay
noHyze Koju y cebu cagpxu obpasal, CTpyKType LieHe";

nonyweH u notnucaH obpasau Wsjase noHyhaya o He3daBwucHoOj noHyau (obpasauy 6p. 5y
KOHKYPCHOj AOKYMeHTauujn);

OOKyMeHTauujy HaBefeHy y ogerbky Il — TexHudka cneumndukaumja;

1) Baxehy gossony AreHuuvje 3a nekose M MeauumHcka cpeactBa Cpbuje 3a cTaBrbame
neka y npomet y Penybnuumn Cpbuvju Ha gaH oTBapara noHyaa. YKONWKO je Ao3BoMa 3a
neKk ucTekna v Huje o6HOBIbEHA, MPU YeMy ek MOXe Aa ce Hahe y NnpoMeTy y cknagy
ca 4naHom 47. 3akoHa O NnekoBMMa 1 mMeguumHckum cpegcteuma (,Crnyx6eHu rmacHmk
PC*, 6poj 30/10, 107/12, 113/17- gp. 3akoH n 105/17-gp.3akoH), noHyhad je y obaBeau
Aa UCTy AoCTaBu y3 Konujy npedaTtor 3axTeBa 3a 06HOBY [03BOsIE 3a NeK unv noTepay o
npujemy 3axTeBa 3a 0OHOBY A403BOSIE 32 XyMaHU Nek.

2) CepTtudukaT aHanuse neka of ctpaHe npoussohauya;

3) Ceptudukat aHanuse neka of ctpaHe AreHuuje 3a NnekoBe M MeauUUHCKa cpeacTea
Cpbuije;

4) WsjaBy npomusBohaya o 6e3begHoOCTM neka y nornegy nNpeHoca TPaHCMUCUOHUX
BMpPYCHUX Gonectn y cknagy ca Baxehom EBponckom munu Amepuykom dapmakonejom.

AoKkase 0 ucnyweHocTn obaBesHuX 1 odaTHUX ycnosa 3a ydvewhe y cknagy ca ynytcTBuma
N WHCTpyKuunjama patum y ogerbky Il — Ycnosu 3a yvewhe u gokasnBanwe UCNYHEHOCTU
ycnosa:

1) nonyweH n noTnmcaH obpasay M3jaBe noHyhaya y cknagy ca unaHom 77. ctaB 4 3akoHa
0 jaBHMM HabaBkama (obpasay 6p. 9 y KOHKYPCHOj AOKYMeHTauujn);

2) nonykweH u noTnucaH obpasay MsjaBe noHyhava y cknagy ca ynaHom 77. ctaB 4 3akoHa
0 jaBHMM HabaBkama (obpasay 6p. 10 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaLuju);

3) Pewene MVIHI/ICTapCTBa 3[paBiba O uUCnywaBaky YyClioBa 3a MNpPoOMET JekoBMMa Ha
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)

k)

2.

2

2.

2.

BENMKO Koje obyxBaTa M NpomeT NeKkoBa Koju cy npeameT oBe jaBHe HabaBke unm
Pewewe MUHMCTApCTBa 34paBiba O UCNyHaBaky YCroBa 3a NPoOU3BOAHY feka Koju je
npeamert jaBHe HabaBKe y crnyyajy Aa NoHyAy NoAHOCK npou3Bofay Tor neka;

4) TlonyweH u notnucaH obpasay MWMsjaBe noHyhaya o nowToBaky obaBe3a Koje
npousnase u3 Baxxehnx nponvca o 3awTuTh Ha pagy, 3anolurbaBamy 1 ycrnosuma pajaa,
3aLITUTK XUBOTHE CpeamHe Kao 1 Aa Hema 3abpaHy obaBrbara AenaTHOCTM Koja je Ha
CHa3u y BpeMme nogHowera noHyae. (obpasau 6p. 6 y KOHKYPCHOj AOKYMeHTauumjn);

5) Oenawhenwe Hocuoua [o3BOMe 3a Nek Aa je noHyhay osBnawheH ga yyecTByje Yy
LeHTpann3oBaHoj jaBHoj HabaBuw. (obpa3sal, 6p. 11 y KOHKYPCHOj AOKYMeEHTaLmjn);

noTnNncaH MOAEN OKBUPHOT criopadyma — ogerbak VIl y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaumju;
noTnucaHn mogenu yrosopa — ogerbak VIl y KOHKYpCHOj AOKyMeHTaumju;

cpeacTBo mHaHcujckor obesbefera 3a 036UIBLHOCT NOHYAE Yy cknagy ca Tadkom 6. oBor
YnyTtcTBa;

2 lNoHyhau pgocTaBrba MOHyady Y cknagy ca obpacumMma Koju Cy cacTaBHU [e0 KOHKYpPCHe
OOKYMeHTaumje, Kao W Ha COMNCTBEHMM obpacuuma noTpaXmMBaHUM Y KOHKYPCHO]
DOKYMeEHTauuju.

.3 Mopaun koju ce yHoce y obpasau noHyae W Opyre obpacue npeaBuiieHe KOHKYPCHOM

[OKYMeHTaumnjoM Mopajy OWTW jacHM M HEeOBOCMMUCIIEHW, YHETU E€NEKTPOHCKUM MyTeM Wnu
YNUCaHm, YATKO, XEMUCKOM ONTOBKOM.

4. Mopaum koju ce yHoce y Tabeny koja ce Hanasu y ekcen dajny ,,lMpunor B — O6pasauy
noHyae Koju y cebu cagpxu obpasal, CTPYKType LieHe" UCKIbYYMBO Ce YHOCE €NEKTPOHCKUM
nyTem.

5. MNoHyhay, y3 noHyay, AocTaBrba jedHy konujy nonyweHe Tabene ,,lpunor B — O6pasal
noHyae koju y cebu cagpxkm obpasaul CTpykType ueHe" (He mopa ga 6ygoe notnucaHa) y
enekTpoHckoM 0bnuky, Ha CD/DVD-y unu USB-y.

3. LUeHay noHyan

3.1. UeHa y noHyam (y tabenn ,,MNpunor B — O6pasay noHyge koju y cebu cagpxu obpasal

3.2.

3.3.

3.4.

CTPYKTYpE LieHe") YHOCK ce Kao jedAMHMYHa LeHa (3aoKpyXeHa Ha ABe feuumarne), mopa outu
uckazaHa y AguHapuma, 6e3 ypadyHator [N[B-a n nogpa3ymeBa cBe npatehe TpoLukoBe
(uapuHa, TpaHcnopT M1 Cr.).

LleHa y noHyaou je HenpoMewMBa U He MOXe Ce MeraTuM HaKOH OTBapawa noHyga. HakoH
3aKrbyyera OKBMPHOr cropasyma, LieHa ce MOoXe MehaTu caMO M3 pasfnora HaBefeHuX Yy
OKBUPHOM crnopasymy.

Y ueHy y noHyau mopajy ga 6bygy ypadyHatM M KpO3 kY WCKasaHu CBW MOMyCTM WU CBe
norogHocTn kKoje noHyhay Hygu. MNocebHe nonycte n norogHocTn Hehe BUTU y3nmaHe y 063up
NPUIMKOM NPUMEHE KpuUTepujyma 3a AoAeny yrosopa.

LleHa 3a noHyheHn nek He cMme NpenasvTu LeHy Tor neka yrtepheHy lNpaBunHukomM o Jluctu
neKoBa Koju ce Mponucyjy 1 nsaajy Ha TepeT cpeactaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypata.

4. Pok n HauvH nnahawa

4.1. lMnahawe he ce BPWMUTU CYKLECUBHO, Yy CKMagy ca OUHAaMUKOM MUCMOpyke Koja je bnuke

oapeheHa yroBopoM, ynnaTtoM Ha padvyH noHyhauva, a y poky og 90 aaHa oA AaHa npujema
dakType.

5. Pok ucnopyke u mecto ucnopyke

5.1. Pok ncnopyke oapefyje noHyhay y noHyau.

5.2. TloHyha4d He MOXe Oa ogpean pok UCMopYyKe OyXn of 72 yaca.

5.3. Mecto ucnopyke yTBphyje ce nojeguHayHum yroBopom. Mecto mcnopyke je maraumH Kynua,

OCWM aKko 13 06jekTUBHUX pasnora, Kynay He oapeaun nojeauHayHyM yroBOPOM ApYry fokauujy

CrtpaHa 20 oz 40



ncnopyke. TpPOLLKOBW TpaHCMNopTa U €BEHTYaNHN ApYr TPOLLKOBU YKIbyYeHu cy y ueHe u Kynau
nx nocebHo He npuaHaje.

6. O6e3behere 3a 036MILHOCT NOHYAE

6.1 lNoHyhay je obaBe3aH ga y3 MoHygy AocTaBu Hapyuvouy kKao duHaHcujcky rapaHuujy 3a

6.2.

6.3

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.
7.2.

7.3.

7.4.

036UrbHOCT MoHyae, 6naHko MeHuuy, koja Mopa butn eBuaeHTMpaHa y Peructpy mexuua un
oenawhewa HapogHe 6aHke Cpbuje (kao goka3 gocTaBuMTu M3BOA4 M3 pernctpa HapogHe
baHke Cpbuje) noTnmMcaHa og cTpaHe nuua osrawheHor 3a 3acTynawe vnu nuua Yvjyu NoTnmc
ce Hanasu y KapTOHy JenoHOBaHWX NOTNMCa, a y3 UCTY Mopa OMTK JOCTaBILEHO NOMYHEHO U
OBEpeHO MeHWYHO oBnawhewe, y BUCMHM of 5% of BpeaHOCTVM AOoCTaBrbeHe noHyae (6e3
MaB). Y3 meHuuy mopa 6utn gocCTaBrbeHa Konuja KapToHa AenOoHOBaHMX MOTMMCA, Koju je
usgar og cTpaHe nocrnosHe BaHke Kojy noHyfhay HaBoau y MeHnYHoM oBnawhemy.

Penybnuukn ¢poHA 3a 30paBCTBEHO OCUTypare MOXE Aa akTuBMpa (PMHAHCKjCKY rapaHuujy 3a
036UrbHOCT NoHyAe y nsHocy o 5% og BpegHocTn noHyde (6e3 MAB-a) y cnyyajy:

1) pa noHyhay noBy4ye CBOjy MOHydy 3a npeaMeTHO Ao6po TOKOM Mepuoda BaKeha MoHyae,
Ha3Ha4YeHor of cTpaHe noHyhauya y obpacuy 3a noHyay;

2) pa noHyhay, nowTo je obaBellTeH O MpuxBaTakwy MOHyAEe 3a NPeAMETHWU feK of CTpaHe
Hapyuvoua, y Toky nepvofa Baxera NoHyae He NnoTnuvwle uim oabuje aa noTnuiie OKBUPHU
criopasym;

3) [a He oocTaBu TpaxeHo cpencTBo obesbehera 3a JOOPO n3BpLUEHE Nocra.

. ®uHaHcumjcka rapaHumja 3a 0306MIbEHOCT NOHyAEe OocTahe Ha CHa3n ca POKOM Baxeh,a He Kpahum
o[, poka Baxkerba MoHyae. YKOnuko, n3 6uno kor pasnora, gohe 4o npoayxerwe poka Baxena
noHyae, obasesa noHyhaya je ga 0b6e3benm npogyxewe Baxera (PUHAHCUjCKE rapaHuuje 3a
036UrbHOCT NOHyAE M TO Hajmare 3a BPoj AaHa 3a KOju je NPOAYXKEH POK BaXKeHa NoHyae.

HocTaBrbeHo cpeacTBo 06e3behera 3a 036MIbHOCT NoHyAe BpaTMhe ce n3abpaHom noHyhady
HaKoH LITO JocTaBu cpefcTBo obesbehera 3a foOPO M3BpLUEHE MOCMA, HAaKOH 3aKrby4YeHor
oKBMpHOT cropasyma. CpeactBo obesbehera 3a 036UIbHOCT NoHyae 6uhe BpaheHo ocTanum
noHyhauMmMa Ha HUXOB NUCaHM 3aXTEB, HAKOH 3aKrby4ersa OKBUPHOT cnopasyma.

MeHu4yHo oBnawhekbe, Koje NnoHyfay goctaBrba y3 NoHyay, Moxe 6utu nspaheHo Ha Obpacuy
6p. 8 — MeHunyHo oBnawhere UM NpedarTo Ha ConcTBeHOM obpacuy, U Mopa cagpXaTu cse
enemeHTe HaBegeHe y Obpacuy 6p. 8.

TpowwkoBe npubaBrbarwa cpeactea obesbehera 3a 030MbLHOCT NoHyAe cHocu MNoHyhay, ocum
y cniyyajy n3 unaHa 88. ctaB 3. 3akoHa 0 jaBHUM HabGaskama (,Cnyx6eHun rnacHuk PC* 6p.
124/12, 14/15 v 68/15).

OBnawheke 3a noTnUcuBame
KoHKypcHa JokyMeHTaumja ce MoXe MOTNMcaTu CBOjepyYHO UM OBEPUTU DAKCUMUITOM.

YKONUKO KOHKYPCHY AOKYMEHTaLMjy noThnucyje nuue koje Huje oBnawheHo 3a 3acTynawe Mo
pelwewy U3 peructpa npusBpegHux cybjekata, notpebHo je pgoctaButn OBnawhewe 3a
noTnMcMBaHke KOHKYpPCHe JOKYMeHTauuje.

Ykonuko noHyhauu nogHoce 3ajeQHWYKY MOHyAy, rpyna noHyhaya Moxe Aa ce onpegenu aa
obpacue garte y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaUuju NoTnucyjy cBu noHyhaum na rpyne noHyhada wnm
rpyna noHyhaya moxe ga ogpeam jegHor noHyhada m3 rpyne koju he nonyhwaBaTtu obpacue
AaTe y KOHKYPCHOj AOKYMeHTaumju, 1 'y TOM Crydajy npunaxy osnawherwe gato Tom noHyhady,
ocum obpasaua 6p. 5, 6p. 6 n 6p. 9.

Ykonuko noHyhaun nopHoce 3ajeQHUYKY MOHyAy, CBaku MoHyhRay u3 rpyne noHyhaya mopa
camocTanHo notnucatn Obpasau 6p. 5 — MsjaBa noHyhaya o He3aBuCcHOj noHyaun, O6pasay, op.
6 — MsjaBa noHyhaya y cknagy ca udnaHom 75. ctaB 2. 3akoHa O jaBHUM HabaBkama u
poctaButu y noHyam un Obpasay 6p. 9 - U3jaBa noHyhava y cknagy ca 4naHom 77. CtaB 4.
3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,Cnyx6eHn rnacHuk PC* ©Op. 124/12, 14/15 n 68/15) u
AOCTaBUTK Y MOHYAMN.
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10.

11.

12.

8.MogHowewe noHyAae
8.1.ToHyhay noHyay nogHOCKH HENOCPEAHO MK NyTeM MOLUTE.

8.2.ToHyhay nogHocu MoHydy Yy 3aTBOPEHOj] KOBEPTU WK KyTWjU, 3aTBOPEHY Ha HauuH ga ce
NPUIMKOM OTBapama NoHyAa MoXe ca cUrypHowny yTBpAMTY Aa ce NpBu NyT oTBapa.

8.3.Kosepat nnu kytuja ca noHyaom mopa mmatm osHaky "MOHYOA 3A JABHY HABABKY JIEK
3A NIEYEHE XEMOOWUJIMJE - EMICIZUMAB, 6poj Habaeke 404-1-110/19-89, - HE
OTBAPATWN".

8.4.Ha nonefuHu koBepTe unmn Kytuje noHyhay HaBoaM CBOje NMOCMOBHO MMe, aapecy, TenedoH,
e—mail agpecy u oaroBOpHO nuLe.

8.5.MoHyay noctaeBntn Ha agpecy Penybnuykor dooHaa 3a 3gpaBCcTBEHO ocurypamnse y beorpagy,
yn. JoeaHa MapuHoBuha 6p. 2, nucapHuua, og 7:30-15:30, og noHegerbka Ao neTka.

8.6. bnaroBpemeHnum ce cmatpajy noHyae Koje Hapyuuouy cTurHy HajkacHuje o 10.2.2020.
roguHe go 10,00 yacoea, 6e3 063Mpa Ha Ha4YMH Kako cy nocnare.

9.MoHyaa ca BapmjaHTama
9.1 lNoHyaa ca BapujaHTama Huje 403BOSbEHA.
Pok Baxera noHyae

10.1. Pok Baxera noHyae obaBe3HO ce HAaBOAM Y NOHYyAM 1 He Moxe Butn kpahu og 90 gaHa og
AaHa oTBapaa noHyaa.

10.2.Y cnyyajy ga noHyhay HaBeae kpahu pok Baxewa noHyae, noHyaa he 6utn ogbujeHa kao
HenpuxBaTrbmBa.

NU3meHe, AonyHe n ono3uB NoHyAae

11.1 Y poky 3a nogHolLeHe NoHyzde noHyhiay Moxe Aa U3MeHW, JOMYHW UMK OMO30BE CBOjY
noHyay.

11.2  TMoHyhay MoXe Aa W3MEeHU, JOMYHU UMW OMO30BE CBOjy MOHYAY HaKOH AOCTaBrbaka
UCTe Mo YCNOBOM Ja Hapy4unal, npumMu nicaHo obaBeLlTere 0 U3MEHU, OMYHU UMW ONO3VBY
Mpe KpajEer poka Koju je NponucaH 3a NoAHOLLEHE NOHYAA.

11.3 Ob6aBeLUTeE O U3MEHW, JONYHU UMW ONO3WBY NoHyAe Tpeba Aa 6yae npunpemIbeHo,
3aTBOpPEHO, 06enexxeHo U MocrnaTo Ha UCTU Ha4YMH Kao U MpeTxofHa noHyaa. Hapyuunay he
0BO ObaBeLUTEHE NPUXBATUTU Kao GriaroBpeMeHo YKOMUKO je 4OCTaBIbEHO Ko HapyyuoLa npe
McTeka poka 3a NnogHoLLEHE NOHYAA.

11.4 Mo ncreky poka 3a nogHollewe noHyga noHyhay He Moxe Ja Mersa CBOjy noHyay. Y
Crnyyajy Oa HaKoOH McTeka poka 3a nogHowewe MNoHyAda, noHyhay nosyde CBOjy MOHyAy,
Hapyunnay he aktmempaTtu cpeactBo obesbefera y cknagy ca Tadkom 6.2 oBor YnyTcTBa.
MoHyhay je ogroBopaH 3a cBaky LITETY kojy Hapydunay npeTpnu y cnydyajy onosmsa noHyge
HaKOH McTeka poka 3a NoAHOLLEeHe NOHYAa.

Yyewhe ca nogussohauem
12.1 lMoHyhay moxe peanusoBaTn npeameT HabaBke 1 npeko nogmasohava.

12.2  Ykonuko peanu3yje HabaBky npeko noguaeohada, noHyhady je y o6aBe3un 1 aa HaBege
npoueHat yKyrnHe BpegHocTu HabaBke koju he noBepuTy noamssofavy, a Koju He Moxe B6utu
Behun oa 50% kao n geo npegmeTa HabaBke koju he n3BpwMTK Npeko nogmasohava.

12.3 Ako noHyhau y noHyaum HaBede ga he genumuyHo um3Bpwere HabaBke NOBEPUTU
nogussohavy, AyXaH je ga HaBede nogatke O NoamsBohadvy, a YKONMKO OKBUPHU Cropasym
n3ameRy Hapy4uoua n noHyhaya, ogHOCHO yroBop nsmMely Kynaua u noHyhadva 6yge 3akrbyyeH,
Taj nogmseohay he 6uTK HaBegEeH Yy OKBMPHOM Cropasymy/yroBopy.

12.4 TloHyhay y NOTAYHOCTM ofroBapa Hapy4yuoLy 3a U3BpLUEHE YroBopeHe HabaBske, Ges3
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13.

14.

15.

o063upa Ha 6poj noanssohaya.

12.5 [obaBreay He MOXe aHra)osaTy kao noamssofada nvue Koje Huje HaBeo y MoHyau, y
CynpoTHOM Hapyuunay he peanu3oBaTn cpefctBo obesbefera M pPacKMHYTUM OKBUPHU
crnopasyMm, OfHOCHO Kynal, yroBop, OCUM ako 6u packugom OKBMPHOI cropasymal/yroBopa
Hapyyunau/kynaw npetpneo 3HaTHy wWTeTy. Y OBOM crniydajy Hapydunay he obaBectuTu
opraHusauujy HagnexHy 3a 3alTUTy KOHKypeHuumje — unaH 80. ctaB 12. u 13. 3akoHa o jaBHUM
Habaskama ("Cn. rmacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

12.6 [dobaBrbay MOXe aHraxoBaTu kao noaussofava nuue Koje Huje HaBeo y NOHYAMU, ako
je Ha cTpaHu nogm3Bohaya HaKoH MOAHOLWlEeHa MNOHyAe HacTtana TpajHuja HecnocobHoCT
nnahawa, ako TO nuue ncnywasa cBe ycrnose ogpeheHe 3a nogm3sohaya n ykonuko gobuje
NpeTxoAHy carnacHocT Hapydmoua - 4naH 80. ctaB 14. 3akoHa o jaBHMM Habaskama ("Cn.
rnacHuk PC" 6p.124/12, 14/15 n 68/15).

3ajegHunyka noHyAaa
13.1. TloHyay mMoxe nogHeTU 1 rpyna noHyhava.

13.2. CacTaBHM [eO0 3ajegHWYKe MOHyAe je cropasym Kojum ce MoHyhaun us rpyne
mefycoBGHO 1 npema Hapy4yuouy oGaBesyjy Ha M3BpLUEHE jaBHe HabaBKke, a koju 06aBe3HO
cafpXu nogarke o:

1) unaHy rpyne koju he 6GuTn Hocunay nocna, ogHOCHO Koju he mMogHeTu noHyay M Koju he
3acTtynatu rpyny noHyhada npeg Hapy4moLem;

2) onuc nocnosa cBakor of noHyhaya wu3 rpyne noHyhaya y W3BpLIEHY OKBUPHOT
cnopasyma/yroeopa.

13.3. Y cnyyajy 3ajegHuwdke noHyde noHyhadum opgrosapajy Hapyduouy HeorpaHuyeHo
connaapHo.

JaBHO oTBapame noHyaa

14.1. Hapy4ymnauy, he n3BpLwnTK jaBHO OTBapake noHyaa gaHa 10.2.2020. rognHe ca NOYETKOM Y
11,00 yacosa.

14.2.TloHyne he ce oTBapaTM pegocnefoM KOjUM Cy NpuUMIbeHe/3aBedeHe Of CTpaHe
Hapyuunoua.

14.3.MpeactaBHuLM NoHyhaya, Koju NPUCYCTBYjYy jaBHOM oTBapaky noHyaa, mopajy Komwucuju
Hapyuuoua nogHeTu osnawhere 3a yyewwhe y NOCTYNKy oTBapawa noHyaa.

TpolKoBM NpunpeMata NoHyae

15.1.MoHyhay moxe fOa y OKBMPY MOHyAe AO0CTaBM YKyNnaH W3HOC M CTPYKTYpPY TPOLLKOBA
npunpemMata rnoHyae.

15.2. TpowkoBe npunpeme n MNOAHOLEHA MOHYAE CHOCUM WUCKIbYYMBO MOHYyHay M He Moxe
TPaXXnTKU o Hapy4dunoLa HakHady TPOLLKOBa.

15.3. Ako je noctynak jaBHe HabaBke oOycTaBrbeH M3 pasnora Koju Cy Ha CTpaHu Hapyuuoua,
Hapyyunau je pAyxaH pAda noHyhady HagokHagn TpowkoBe npubaBrbaka cpeacTsa
06e3behera, Nnog ycnoBom Aa je NoHyhay Tpaxmo HakHagy TMX TPOLLKOBA y CBOjOj MOHyAM.

16. HebnaroBpemeHe noHyae

16.1. Buhe pasmoTpeHe camo NMoHyae Koje cy bnaroBpeMeHo npeaare.

16.2. bnaroBpeMeHMM ce cMmaTpajy noHyae npumrbeHe o cTpaHe Hapyduoua o 10.2.2020.
roauHe go 10,00 yacoBa, 6e3 0631pa Ha Ha4YnH Ha Koju Cy nocnaTe.

16.3. HebnaroBpemeHe noHyae ce Hehe pa3martpaTu.

16.4. Hapyumnay he, HaKOH OKOH4Yah-a MOCTYyMka OTBapaka MoHyaa, HebnaroBpemeHy noHyay
BpaTUTM HEOTBOpPEHY NoHyhavy, ca Ha3HakoM Ada je nogHeTa HebraroBpemeHo.
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17. MoBepsbLMBOCT NofaTaka

17.1. TlpegmeTHa jaBHa HabaBka He caapXu NoBeprbMBe MHMOpMaLUuje Koje Hapyyunal cTaBrba Ha
pacrionaram-e.

17.2. Momaum koje noHyhay onpaBAaHO O3Ha4YM Kao noBeprbuMBe, Ouhe kopuwheHn camo Yy
npeamMeTHoj jaBHOj HabaBum M Hehe OuTK oOGjaBrbeHM NPUNMKOM OTBapaka MNOHyAa, HUTKU Y
HacTaBKy MOCTYrKa Uinn KacHuje (cxogHo un. 14. 3akoHa o jaBHUM HabaBkaMa (,Cny6eHun rnacHuk
PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

17.3. Hapyuunay he kao noseprevMBe TpeTupaTu nogatke Yy MOHYyAM KOjU Cy cagpXaHu y
OOKYMEHTMMA KOjU Cy O3HAYEeHM Kao TakBW, OAH. KOjU Yy FOpHeM [EeCHOM Yriy cagpxe O3Haky
"MOBEPJBBQ", kao 1 ucnog nomeHyTe o3Hake notnuc osnawheHor nuua noHyhava.

17.4. YKONUKO ce noBepreuBMM cMaTpa camo ogpeheHun nogaTtak cagpXaH y AOKYMEHTY Koju je
AOCTaBIbEH y3 MOHyAy, NOBepSbMB nogatak mopa 6utn obenexeH upseHoM 6ojom, nopen wera
Mopa 6utn HaBegeHo "TTIOBEPJBMBO", a vucnog noMeHyTe O3Hake noTnuc osnawheHor nuua
noHyhava.

17.5.  Hapyuunay He ogrosapa 3a NOBEPSbMBOCT NodaTtaka Koju HUCY O3HAYeHW Ha MOMEHYTU HauuH.

17.6. Hehe ce cmaTtpaTy NoOBepSbUBMM [AOKA3M O UCTMYHEHOCTU 06aBEe3HMX YCIloBa, LEeHa U ocTanu
nodaum 13 NoHyae Koju cy of 3Hayaja 3a NPUMEHY efnleMeHaTa Kputepuvjyma 1 paHruparse noHyae.

17.7.  VHdopmauuje y Be3n ca npernegom v oLeHoM MOoHyAa, Kao Uy Be3n ca Npeasiorom OAfyke o
3aKrby4ery OKBUPHOr crnopasyma Hehe 6utn obenogarweHe HujegHoOM MoHyhauy nnm 6uno kojem
APYroM NuLy Koje Huje 3BaHWYHO YKIby4YeHO Y MpoLEeC CTPYYHe oueHe MoHyaa A0 TPeHyTKa crawa
OANyKe O 3aKrby4Yery OKBMPHOT criopasyma.

17.8. Csaku nokywaj noHyhada ga ytude Ha Hapyyuoua y npouecy CTpyyHe OueHe MOoHyda unu
AOHOLLEHa OAMyKe O 3aKibyyeky OKBUPHOT crnopasyma, Moxe Aa goseae Ao oabuvjarba noHyge Tor
noHyhava.

18. DopatHe nHdopmaumje u nojawbewa y Be3u ca npunpemMasemM noHyae

18.1. 3auHTepecoBaHO fnuUe MoXe, Y TNWCaHOM OOGnMKY TpaXkWTW of Hapyyuoua JopaTtHe
MHcpopMauMje WUNKU Mojallbersa Yy Be3n ca Mpunpemarbem MoHyde, Npu Yemy MoXe Jda ykaxe
Hapy4voLy ¥ Ha eBeHTyasrlHO youeHe HefdocTaTKe U HEMPaBUITHOCTM Y KOHKYPCHO] AOKYMeHTaumju,
HajkacHuje 5 gaHa npe UcTeka poka 3a NnogHoLLEHEe NoHyAa.

18.2. Hapyyunnay he y poky og 3 (Tpu) gaHa of pfaHa npujema 3axTeBa 3a [[oAaTHUM
uHdopmaumjama unu nojawHernma KOHKypCHe OOKymeHTauuje, ogrosop objasutm Ha [Moptany
jaBHMX HabaBKM M Ha CBOjOj MHTEPHET CTpaHuumM (www.javnenabavke.rfzo.rs)

18.3. 3axTeB 3a gogaTtHMM mMHdOpMaLMjaMa Unv nojalkerrMa y Besu ca npunpemMarem noHyae
3auHTepecoBaHo nuue he ynytutu y3 HanomeHy “[ogaTHe MHdopmauuje n nojawwera — jaBHa
HabaBka 6p. 404-1-110/19-89 (jaBHa HabaBka Jlek 3a nevewe xemodpunuje - emicizumab) Ha Hekn
oA crniegehux HauvHa:

1) nytem nowTe Ha agpecy Hapyymoua JoBaHa MapuHosuha 6p. 2, Beorpag,

2)  nyTem enekTpoHcke nowTe Ha agpecy cin.hemofilija@rfzo.rs,

18.4. Tpaxere gogatHx MHpopmaumja n objallera TenedoHOM HUje JO3BOSbEHO.

18.5. KomyHukauuja y noctynky npeameTHe jaBHe HabaBke he ce BpwwuTK y cknagy ca ynaHom 20.
3akoHa o jaBHUM HabaBkaMa (,CnyxbeHun rmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

19. HdopatHa oGjawrera o noHyhava

19.1. Hapyuyunay moxe NpuUIMKOM CTpydYHE OueHe MOoHyda ga 3axTeBa of noHyhava popgartHa
objawmrersa koja he My nomohu npu npernegy, BpegHoBaky 1 ynopefuBawy noHyaa.

19.2. 3axTeB 3a objallkerem, kKao U caMo objawrere buhe UCKIbYUMBO y nNucaHoj opmun. Kpos
O6jaLIJI-beI-be Ce He MOXe TPpaXXUTn, HyouTn nnn 0o3BosiuT HUKakea U3MeHa LueHe, OAHOCHO U3MeHa
HeKkor gpyror GUTHOr erlemMeHTa MOoHyAe, OCUM YKOSIMKO Ce pagM O MCMpaBLM padvyHCke rpeLuke
youeHe of cTpaHe HapyuunoLa Tokom oLeHe noHyaa.
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19.3. Hapy4dunau, moxe ga BpLun 1 KOHTpony (yBua) ko noHyhavya ogHOCHO H-eroBor noam3sohava.

19.4.  Hapyuunay he, y3 carmacHocT noHyhaya, U3BpLUNTU MCMpaBKe PayyHCKMX Fpellaka youyeHuX
NPUIMKOM pasmMaTtpata NoHyAe, a Mo OKOHYaHOM MOCTYMKY OTBaparsa NnoHyaa.

19.5. Y cnyyajy pasnvke nsmehy jegMHuyHe 1 yKynHe LeHe, MepogaBHa je je4MHMYHa LeHa.

19.6.  Ako ce noHyhauy He carfacy ca UCMPaBKOM payyHCKMX rpeluaka, Hapydunay he HeroBy noHyay
046UTY Kao HeMpUXBaTIbUBY.

20. HeraTtuBHe pecdepeHue

20.1. Hapydunay moxe ogbutu nNoHyay YKONUKO noceayje Aokas ga je noHyhay y npetxogHe Tpu
roguHe npe objaBrbuBakba No3vBa 3a NOAHOLLUEHE NOHyAA Y NOCTYNKY jaBHe HabaBke:

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

2)  y4MHWO noBpeny KOHKypeHuuje;

3) [O0CTaBMO HeUCTMHUTe nogaTke Y MoHyau unu 6e3 onpaedaHux pasnora oatuo Aa 3aKiby4u
YroBOp O jaBHOj HaGaBLW, HAKOH LUTO MY je YrOBOp [OAEIbEH;

4) opbvo Oa gocTaBu gokase M cpeacTBa obesbehena Ha WwTa ce y noHyau obaBesao.

20.2. Hapyuunay Moxe ogbuTtu noHydy YKONMKO nocedyje Oookas koju notephyje ga noHyhay Huje
ucnywaBao CcBoje obaBe3e MO paHWje 3aKkibydyeHMM YroBopuMa O jaBHUM HabaBkama Koju cy ce
ofHOCUNM Ha WUCTK NpegMeT HabaBke, 3a Nepuod of NpeTxogHe Tpw roguHe npe objaBrbuBana
nosmea 3a nogHowewe noHyaa. [lokas moxe 6utn:

1) npaBocHaxHa cyacka oanyka unv KoHayHa oAnyka Apyror HafnexHor opraHa;

2) ucnpaBa O peanus3oBaHOM cpeacTBy obesbeherwa ucnywerna obaBesa y NOCTYNKy jaBHE
HabaBke Unu ncnyhwera yroBopHuMx obasesa;

3) ucnpasa o HannaheHoj yroBOpHOj Ka3Hu;
4) peknamauuje noTpoLuaya, 0OgHOCHO KOPUCHMKA, aKo HUCY OTKIOHEHE Y YrOBOPEHOM POKY;

5) usjaBa o packugy yroBopa 360r Heucnymwersa OUTHUX enemMeHaTa yroBopa gaTta Ha HauuH U
noZ4 ycrioBuma npefBuieHMM 3aKOHOM KojuM ce ypehyjy obnurauuoHm ogHocy;

6) JOKa3 O aHraXKoBaky Ha M3BpLUEHY YroBOpa O jaBHOj HabaBLM Nvua Koja HUCY O3HayeHa y
MoHyaW kao noaussofjaun, OgHOCHO YnaHoBM rpyne noHyhava.;

7) opyrv ogroeapajyhu gokas npuMepeH npegmeTy jaBHe HabaBke, KOju ce 0OHOCU Ha UCTyH-EHE
obaBes3a y paHujuMm noctynuMma jaBHe HabaBke MNuM MO paHuje 3akiby4YeHMM YroBopuma o
jaBHUM HabaBkama.

20.3. Hapyumnau moxe ogbutu noHyay ako nocefyje gokas m3 un. 82 craea 3. Tadka 1)
3akoHa o jaBHUM Habaskama(,Cnyx6eHun rmacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15) , koju ce ogHocK
Ha nocTynak Koju je CnpoBeO WNWN YroBOp KOjU je 3akibydno W ApYru Hapyyunaw, ako je npeamet
jaBHe HabaBke UCTOBpPCaH.

21. MowToBawe o6aBe3a Koje nponsunase u3s Baxxehux nponuca

21.1. lMoHyhau je gyxaH Oa y OKBWpPY CBOje MNOHyAe [[O0CTaBu usjaBy AaTy Mo KPUBUYHOM U
maTepwujanHoMm oaroBopHolwhy aa je nowToBao cBe obaBese Koje npousunase u3 Baxehux nponuca
0 3alITUTK Ha pajy, 3anowsbaBaky W ycnosuma paaa, 3alTUTN XXUBOTHE CPpeaurHe, Kao 1 Aa Hema
3abpaHy obaBrbarba AenaTHOCTY Koja je Ha CHasu y BpeMe nogHollerwa noHyge (obpasau 6p. 6y
KOHKYPCHOj AOKYMeHTauujn).

22. Kopuwhere nateHTa M oaroBopHOCT 3a noBpeAy 3awTMheHUMX npaBa WHTenNeKTyarnHe
cBojuHe Tpehux nuua

22.1. HakHagy 3a kopuwhewe naTeHaTa, kao M OArOBOPHOCT 3a noBpedy 3awTtuheHux npasa
WHTeneKTyanHe cBojuHe Tpehux nuua cHocu noHyhau.

CrtpaHa 25 oz 40



23. HauuH n pok 3a nogHoLWewe 3axTeBa 3a 3alWITUTY NnpaBa NoHyhaya

23.1.  3axTeB 3a 3alWITWUTYy NpaBa MoXe Aa NogHece noHyhay, OOHOCHO 3aMHTEpPEcOBaHO nuue, Koju
MMa WHTEpec 3a [oAeNy YroBopa OAHOCHO OKBWMPHOP criopasymMa Yy KOHKPEeTHOM MOCTYMKY jaBHe
HabaBke M Koju je mpeTpneo unum 6y Morao ga npeTpnu wTeTy 360r MmocTynaka Hapyyuoua
npoTuBHO ofpenbama 3akoHa O jaBHMM HabaBkama. 3axTeB 3a 3alUTWTYy MpaeBa MOAHOCK ce
HapyudvoLy, a Konuja ce UICTOBPEMEHO AocTaBrba Penybrnvykoj KoMucuju.

23.2. 3axTeB 3a 3alWTMTY NpaBa Mopa Aa cagpXu:
1) Ha3MB M agpecy NogHOCMOLLA 3axTeBa W nuue 3a KOHTaKT
2) Ha3uMB 1 agpecy Hapy4yvoLa
3) nogaTke o jaBHOj HabaBuM Koja je NpeameT 3axTeBa, O4HOCHO O OAMNyLM Hapy4ymoLa
4) nospepfe nponuca kojuma ce ypehyje noctynak jaBHe HabaBke
5) ynkbeHuLe 1 fokase kojuma ce noBpeae AoKasyjy
6) noTBpAy O ynnatu Takce 13 YnaHa 156. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama
7) noTnuc nogHocuoLa 3axTeBa.

23.3. AKO nogHeTn 3axTeB He cagpXxun cee elfieMeHTe U3 NpeTxogHor ctaBa, TakaB 3axTeB he 6utn
oabaveH 3aKIby4KOM.

23.4. 3axTeB 3a 3awTUTy npaBa MOAHOCKM Ce Hapy4yuouy HEemnocpefHo — MpedajomMm y nucapHuum
Hapyyumoua, enekTPOHCKOM nowToM Ha agpecy cjn.hemofilija@rfzo.rs wnm npenopy4yeHoMm
MOLLMIBKOM Ca NMoBpaTHULOM, Ha agpecy yn. JoBaHa MapwuHoBuha 6p. 2, beorpag, y pagHo Bpeme
Peny6bnuukor choHaa, n to og 7:30-15:30.

23.5. 3axTeB 3a 3aWTUTY NpaBa MOXe Ce MOAHEeTW y TOKY Liernor nocTyrnka jaBHe Habaske, NpOTMB
CBake paghe Hapyyuoua, OCUM YKONUKO 3aKOHOM O jaBHUM HabaBkama Huje apyradumje ogpeheHo.
Hapyuunay o6jaBrbyje ObaBeluTere 0 NOOHETOM 3axTeBY 3a 3alTUTY npasa Ha [MopTany jaBHMX
HabaBKM N Ha CBOjOj MHTEPHET CTpaHWLM, HajkacHWje y POKy of 2 OaHa oA AaHa npujeMa 3axTeBa
3a 3aWTUTY Npa.a.

23.6. YKOMMKO Cce 3axTeBOM 3a 3aliTUTY MpaBa OcropaBa BPCTa MOCTYMKa, cagpXuHa no3uvBa 3a
NoAHOLLIEH-E MOHyAA WM KOHKYPCHE AOKyMmeHTauuje, 3axteB he ce cmaTtpatu GnaroBpeMeHum
YKOJIMKO je MPUMIBbEH Of CTpaHe Hapy4duoLa HajkacHuje 7 AaHa npe MUcTeka poka 3a MoAHOLLEeH-e
noHyga, 6e3 ob3vpa Ha HauvH JOCTaBIbaka M YKOMMKO je MOoAHOocunal 3axTeBa y ckragy ca
ynaHom 63. ctaB 2 3akoHa O jaBHMM Habaekama ("Cn. rmacHuk PC" 6p.124/12, 14/15 n 68/15)
yKa3ao Hapyyuouy Ha eBeHTyanHe HegocTaTKe W HEeMpaBWIHOCTW, a Hapyyunal ucte Huje
OTKITOHMO.

23.7. 3axTeB 3a 3aWTUTY NpaBa Kojum ce ocnopaBajy pagh-e Koje Hapyyunay, npegy3me npe ucreka
poka 3a nogHoweH-e MOoHyAa, a HaKoH WCTeka poka W3 npeTxofHor craea, cmaTpahe ce
BnaroBpemMeHVM YKOMNUKO je NOAHET HajkacHuje A0 UCTeka poka 3a NogHoLeHe NoHyAa.

23.8. Mocne poHowera oanyke O 3akibydeky OKBMPHOr crnopasyma unu ognyke o obyctasu
nocTynka jaBHe HabaBke, pOK 3a MoAHOLIeHe 3axTeBa 3a 3awTuTy npasa je 10 gaHa og AaHa
objaBreuBana ognyke Ha NopTany jaBHux HabaBkw.

23.9. 3axTeBOoM 3a 3alTUTY npaBa He MOry ce ocnopaBatu pagwe Hapyduoua npenyserte y
NOCTYNKY jaBHe HabaBke ako Cy nogHocuouy 3axTteBa OMnM 1N mMornu GuTK No3HaTU pa3nos3n 3a
HEroBo nogHowewe npe UCteka poka 3a nogHowewe MnoHyda, a nogHocuiay 3axTteBa ra HMje
NnoAHeOo npe UcTeka Tor poka.

23.10. Ao je y NCTOM MOCTYNKy jaBHe HabaBke MOHOBO MOAHET 3axTeB 3a 3alTUTY NpaBa of CTpaHe
ucTor nogHocKoLa 3axTeBa, y TOM 3axTEBY Ce He MOry ocriopaBaTu pafHhe Hapyduoua 3a Koje je
nogHocunay, 3axTesa 3Hao UM Morao 3HaTu NPUIIMKOM NoAHOLLEHa NMPEeTXOAHOr 3axTeBa.

23.11. 3axTeB 3a 3aWTUTYy NpaBa He 3agp)aBa dalbe€ aKTMBHOCTU Hapy4yMoLa Yy MOCTYMKY jaBHe
HabaBke y cknagy ca ogpenbama unaHa 150. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("Cn. rmacHuk PC"
0p.124/12, 14/15 n 68/15). Hapyumnay moxe ga ognydu ga 3ayctaBu Aarbe akTUBHOCTU Yy criyyajy
nogHoLleHa 3axTeBa 3a 3aWwTuTy Npasa 1 y ToM criyyajy he y obaBeluTery O NOAHETOM 3axTeBY 3a
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3alTUTY NpaBy HaBeCTU Aa 3ayCTaBsba Jalbe akKTUBHOCTU Y NOCTYNKY jaBHe HabaBke.

23.12. TlogHocunal, 3axTeBa je OyxaH Aa Ha padyH Oyueta Penybnuke Cpbuje ynnatu Takcy y
naHocy og 250.000,00 guHapa, ako ce 3axTeB 3a 3alITUTY Npasa NogHOCK Npe oTBapaka NoHyaa.

23.13. 0,1 % npouereHe BpeOHOCTU jaBHe HabaBke, OOHOCHO MOHWYNeHe LeHe noHyhada kojem je
OoJerbeH YroBoOp, ako ce 3axTeB 3a 3awTUTy NpaBa NOAHOCK HAaKoH OTBapara NoHyAa.

23.14. YnyTcTBO O ynnaTu Takce 3a NOAHOLlEHe 3axTeBa 3a 3alTWUTy npaBa Moxe ce Hahu Ha
WHTEpHeT cTpaHuum Penybnuyke kommucuje 3a 3alITUTY npasa y MNocTynuuma jaBHUX HabaBku
http://www.kjn.gov.rs.

23.15. 3axTesB 3a 3awTuUTy Npasa ce ynnahyje Ha cnegehn HaumH:

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

- wndppa nnahawa: 153 nnn 253,

- No3uB Ha 6poj: 404-1-110/19-89,

- cBpxa ynnarte: 3axTeB 3a 3aWTUTy Npasa, Hapydyunay, - Penybnuyku coHg 3a 34paBCTBEHO
ocurypamne, 6p. JH 404-1-110/19-89,

- KopucHuK: byleT Penybnuke Cpbuje.

23.16. YKONUKO MoAHeTW 3axTeB 3a 3alTuTy NpaBa He CaapXu y npunory, noTepAdy O ynnaTu Takce,
TakaB 3axTeB he, Kao HenoTNyH, 6UTN ogbadeH 3aKrby4KoM.

23.17. Toctynak 3awTuTe npaBa noHyhaya perynucaH je ogpeabama yn. 138. - 167. 3akoHa 0 jaBHUM
Habaskama .

24, Opnyka o 3aKkfby4eky OKBMPHOT cnopasyma

24.1.  Hapyuunay he y poky oa 25 gaHa o AaHa oTBapama NoHyda AOHETU OAMYKY O 3aKibyyeky
OKBMPHOT criopasyma, OCUM Yy Hapo4uTO OnpaBAaHUM CryyYajeBrMa kafa pok 3a [OHOLIeHE OAnyKe
Moxe 6utn 40 naHa of AaHa oTBapaka NoHyaa.

25, YBup y AoKyMeHTaumjy

25.1. MoHyhay uma npaBo Oa M3BPLWM YBMO Y [OOKYMEHTauujy O CNpOBEAEHOM MOCTYMKY jaBHe
HabaBKke Mnocrne [OHOWeEHa OAMyKe O 3aKibydetsy OKBMPHOr cropasyma, OfHOCHO Ooffyke O
06ycTaBK NOCTymnka o YemMy MOXe NOAHETU NUCAHU 3aXTEB Hapy4uoLy.

25.2. Hapyuunay je pgyxaH pga noHyhady Koju nogHece 3axteB omoryhu ysua v Konupawe
AOKyMeHTaLmje U3 NoCcTyrnKa o TPOLUKY NMoAHocKoLa 3axTeBa, Y pOoKy of [Ba AaHa of AaHa rnpujema
nucaHor 3axTeBsa, y3 obaBesy Aa 3alTUTK nogaTke y cknagy ca Tadkom 18. n3 osor YnyTcrea.

26. M3meHa n gonyHa KOHKypPCHe AOKyMeHTauuje, oaycTajare of jaBHe HabaBke

26.1. Hapyuunay 3agpxasa npaso ga:

1) wn3MeHM unu JOMNyHW KOHKYPCHY [OOKYMEHTauujy YKONWKO ce, Yy poky npedBuheHoMm 3a
JOCTaBrbake MoHyAda, ykaxe notpeba 3a TvM, C TUM LITO je Ay)XaH a CBe HOBOHacTane
M3MeHe unu OonyHe KOHKYpCHe AoKyMeHTauwuje, objaBu Ha [MopTany jaBHMX HabaBku U Ha
CBOjOj MHTEpPHET cTpaHuum (cxogHo 4ynaHy 63. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,CnyxbeHu
rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15)).

2) opyctaHe of BpLueta 3bopa ako yCTaHOBU [a HujeHa NOHy[a He OAroBapa 3axTeBuMa U3
KOHKYPCHe JOoKyMeHTauuje.

3) opycTaHe of Bpllerwa nsbopa ako gohe oo npectaHka notpebe Hapyynoua 3a NpeamMeTHUM
nekom.
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VIil.  MOAEN OKBUPHOI' CITOPA3YMA

HAPY4YUNAL:

Penybnuukn ¢oHa 3a 3gpaBcTBEHO ocurypawe, yn. JoBaHa MapwuHoBuha 2, Beorpaa, 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 Tekcty: doHa)

(y oarbem Tekcty: doHa)

HOOBABJbAUY:

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

MaTtuydHm 6poj: XXXXXXX

MNB: XXXXXX

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

Jana __._ .2020. roguHe 3akrby4yjy

OKBWUPHU CIMOPA3YM BP. 121-1/19
3A JABHY HABABKY JEK 3A NEMEHE XEMO®UITUJE - EMICIZUMAB

1. YBOOAHE HANMOMEHE U KOHCTATALUUJE
1.1. ®oHa v [Jobarrbay y yBoay KOHCTaTYjy:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

Aa ®oHa, Kao Hapy4dmnaul, CNpoBOAM NOCTYNak NnpeaMeTHe jaBHe HabaBke y MMe 1 payyH
30paBCTBeHMX YycTaHoBa, u3 [lnaHa wmpexe 34paBCTBEHMX YcTaHoBa, Yy Penybnuvum
Cpbwiju,

na ®oHa uma obasesy aa, 3a notpebe 30paBCTBEHMX YCTAaHOBA Ca KOjMMa MMa yroBop O
npyxawy 34paBCTBEHe 3aliTute, cnposefe NOCTynak jaBHe Habaske Jlek 3a nedvemne
xemodunuje - emicizumab, a cxogHo Ypeabu o nnaHupaky M BpcTM poba u ycrnyra 3a
Koje ce cnpoBofe LieHTpanu3oBaHe jaBHe Habaske ("Cn.rnacHuk PC", 6p. 34/19 n 64/19),
a ce OKBUPHM Cropa3yM 3akiby4yje Ha OCHOBY CMpPOBEAEHOr OTBOPEHOr MOCTYrMKa jaBHE
HabaBke Jlek 3a neyewe xemodpunuje - emicizumab, 6poj jaBHe HabaBke 404-1-110/19-
89,

Aa OKBMPHW criopa3yM 3akibydyje PoHA y cBOjcTBY Tena 3a ueHTpanu3oBaHe Habaske y
cmucny vnaHa 48. 3akoHa o jaBHUM Habaskama ("Cn. rmacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n
68/15), 3a payyH 30paBCTBEHMX yCTaHoOBa HaBeaeHux y [punory 1 oBor crnopasyma (y
parseMm TekcTy: Kynum), Koju npeacraBrba cacTaBHM OeO OBOr criopasdyma 3a Jlek 3a
neyewe xemodpunumje - emicizumab, koju ce nponucyjy n usgajy ocurypaHum nuumMma, Ha
TepeT cpefcTaBa obaBe3HOr 30paBCTBEHON OCUTYpaHb-a,

Ja ce OKBMPHU criopas3ym 3akrbydyje ca jegHum gobaBrbayem, y cknagy ca ycrosuma u
KpuTepujymuma e HUCaHUM Yy KOHKYPCHOj [OKYMEHTaLmMju 3a jaBHy HabaBky 6p. 404-1-
110/19-89,

na je ®doHg, Ha ocHoBy Opnyke 6p. oA 2020. roguHe, nsabpao noHyany
noHyhava ,op. oa 2020. roguHe,

Aa he Kynuu camu 3akrbyqnTu nojeavHayHe yroBope Ha OCHOBY OBOI criopasyma Wn Ha
Taj HayMH HenocpegHo peanu3oBaTu jaBHY HabaBky, M TOo nocebHo yroBope 3a
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ocurypaHa nuvua 3a koje AupekTHo nnahawe Bpwn doHA, y cKknagy ca 3akibyyKoM
Brage, a nocebHO yroBope 3a nekoBe Koju ce ouHaHcupajy u3 apyrux ussopa, 3a Koje
Kynuu Hamajy 3akrbydeH yroBop ca Peny6nmykum oHaom.

8) pa ®doHa, kao Teno 3a ueHTpanusoBaHe HabaBke, HuWje cTpaHa Yy MNojeguHaYHUM
yroBopuma Koje 3akrbyuyjy Kynum ca [Jobasrbavem.

2. NPEOMET CNOPA3YMA

2.1. TllpegomeT oBOr cnopasyma je ytBphuBawe ycrnoBa nof kojuma he ce 3akbyumBaTtu
nojeavHavyHn yroBopu o jaBHOj Habasuu gobapa koju cy npeameTt jaBHe Habaske 6p. 404-1-
110/19-89 namehy Kynaua v lobasrbava.

2.2. Jlek koju je npegmeT oBor crnopasyma onwxe je geduHucaH y Cneundpmkaumjy nekosa ca
ueHama (Mpunor 2), koju ce Hamase y npunory OBOr cropasyma W nNpeacTaBibajy HEros
cacTaBHM Oeo.

2.3. OBaj OKkBMPHM criopa3yMm 3akibydyje ce 3a nepuod of 12 (aBaHaecT) Meceuu on [AaHa
noTnucrBamsa.

2.4. KonunuuHe neka HaBegeHe y Cneuudmkaumjym nekoBa ca ueHama ([Mpunor 2) cy oKBupHe
Konu4dmHe 3a notpebe Kynaua 3a nepvog of 12 (oBaHaecT) meceuu.

2.5.  YKynHa yroBopeHa KONMM4yuHa neka 3aBucK of notpeba 3a4paBCTBEHMX YCTAHOBa M MOXe Aa ce
pasnuvkyje og KonuuMHe HaBegeHe y Cneundukaumjn nekosa ca ueHama (Mpwvnor 2), npy 4yemy
Cy 3OpaBCTBEHE yCcTaHoBe, u3 [NnaHa mpexe 3gpaBcTBeHMX ycTaHoBa y Penybnuuu Cpbuju,
obaBe3He Oa M3BpLUE KYMOBWMHY YrOBOPEHWUX KOMWYMHA W Yy LENOCTM peanusyjy 3akibydeHu
yroBop.

2.6. Tokom nepuofa BakeHa OBOI OKBUPHOT CriopasymMa, MOXe Ce 3aKiby4uTu BULLEe nojeanHadHmx
yroBopa, y 3aBMCHOCTM Of cTBapHux notpeba Kynaua.

2.7. Kynay ce obpaha ®oHAOy 3a carnacHOCT 3a 3akibydere yroBopa 3a Jlek 3a ocurypaHa nvua
®doHpa.

2.8. CarnacHocTtu 13 Tauke 2.7. ®oHa goctasrba Kynuy n [Jobasrbayy.
3. MPABA N OBABE3E ®OHOA W AOBABJbAYA
3.1. ®oHa je oyxaH ga:

1) o6e3bean pga Kynau HaGaBrba ek Koju je npegmeT OBOr criopasyma WCKIbY4MBO o[
[o6Gasrbaya y cknagy v Ha HayuH npeasuiheH OBUM COPasyMoM.

2) npaBoBpemeHO oObGaBewTaBa [ob6aBrbaya O uMhbeHMLaAMa Koje Cy of 3Hayaja 3a
peanusauvjy merosmx obasesa, a nocebHo Aa ra npaBoBpPEeMEHO WHMOpMULLE O
noTpebama Kynaua kaga oHe npenase yroBopeHe KonnynHe.

3) Bpwwu nnahawe [obaerbaumma, y uMe 1 3a padvyH Kynaua, no ocHoBy gocnenux obasesa
Kynaua npema [dob6aBrbaumma, 3a ucnopyvyeHa gobpa yTpolleHa 3a nedewe obaBesHo
ocurypaHux nuua kog Ponpa, y cknagy ca 3akibydeHMM yroBopvMMa O CrpoBofewy u
dbvHaHCcupawy 340paBCTBEHE 3alUTUTE.

3.2. [JobaBrbau je AyxaH ga:

1) Ha nucanu no3mB Kynua, y3 npeTxoaHo npuGaerbeHy carnacHoctT ®oHAaa, 3akrbyyu yroBop
0 jaBHOj HabaBUW 3a NekoBe 3a ocurypaHa nuua PoHaa, y cknagy ca OBUM Criopas3yMoM;

2)Ha nucaHu no3uB Kynua, 3akrbydnm yroBop O jaBHOj HabaBuM 3a NekoBe Koju ce
duHaHcupajy 13 gpyrmx mssopa 3a koje Kynau Hema 3akiby4yeH YroBop O npyxawy U
dvHaHCcupawy 34paBCcTBeHe 3awTute w3 obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypawa ca
doHgom, y ckrnagy ca OBMM CMOPa3yMoMm;

3) usBpwaBa yroBopHe obaBe3e npema Kynuuma y cknagy ca npeysetum obaBe3ama wu
npasunumMa cTpyke, y yroBOpeHMM POKOBUMA;

4) ogmax Mo casHamwy, NUcaHuM nytem, obasectn POHA O YMbeHMUaMa koje 61 morne aa
3HaTHO oTexajy unu oHemoryhe cHagbeBare Kynaua;
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3.3.

5) obe3bean aa nekosu Koje Ucnopy4dyje Hemajy npaBHe UnNn matepujanHe HegocTaTke;

6) na obes3bean ga nek Moxe OWTM y NMPOMETY TOKOM LieNior nepvoga Tpajakba OKBUMPHOT
cropasyma, OAHOCHO MojeduHaYHor yroBopa.

7) wcnopy4yje nekoBe y cknagy ca yroBOpeHVM KoJiMYMHama 1 yroBOPeHVM KBanuTeToMm, Koja
UcnywaBajy CBe 3axTeBe MOCTaBibeHe Y TEXHUYKUM crieumdukaumjama u KOHKYPCHO)
AOKYMeHTauuju;

8) CcHoCM CBe TPOLLKOBE KOjU HacTaHy kao nocreguua yknakwarka ekoBa ycnepn rpeLuke
[obasrbava nnm npouseohava;

9) axypHO pocTaBrba nodatke W HEONMXOAHY AOKYMEeHTauujy y Be3n ca yroBopuma
3akrbydyeHuM ca Kynumma Ha OCHOBY OBOr OKBMPHOr criopasyma nytem Be® annukauuje
,[loptan duHaHcuja — gokymeHTaumja“ n seb cepsuca P®30, y unrby ycnoctaBrbamwa
edmKkacHujer ynpasrbarta U KOHTPOre TPOLLKOBa nevera ocurypaHunx nuya PO30.

MogaumM n pokymeHTauumja HaBegeHn y Tadkm 3.2. nogTtadka 10. oBor uymnaHa, Koju ce
poctaereajy PoHay, aedmHucaHn cy KopucHuYkmm ynyTcTBOM 3a nMpumeHy Beb annukauuje
LflopTan duHaHcHnja — gokymeHTaumja“ u TeXHNYKMM ynyTCTBOM 3a kopuwhere Beb cepBuca
P®30, y unrby ycnoctaBrbawa eduKkacHujer yrnpaerbawa M KOHTPOSie TPOLUKOBa Nevera
ocurypaHux nuua P30

4. CNPOBOBKEHE OKBUPHOI CITOPA3YMA

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,
4.5.
4.6.

4.7.

Kynay he ca [Job6aBrbavyem 3akibyduntu jefaH unv BULLIE MOjeAMHAYHUX YroBopa O jaBHO)
HabaBuwu y cknagy ca jeAMHUYHUM LeHama yTBpheHnM y OBOM criopasymy.

Ha ocHoBy oBor cnopa3syma, [lo6aBrbay 3akrby4yyje yroBop ca Kynuem HakoH npujema nosvea
Kynua. MNMo3nB ce goctaBrba NyTeM MoOLWITE, €MEKTPOHCKE MOowTe unvM dakcom. Y3 no3ue ce
AOCTaBIba TEKCT yroBopa cauuMkteH Yy cknagy ca Mogenvuma yroBopa, Koju ce Hanase y
npunory oBor cnopasyma v npefcraerbajy HeroB cactTaBHU AEO.

3a 3akrbydere yroBopa 3a JiekoBe 3a ocurypaHa numua Ponga noTpebHa je carnacHocT
doHpa.

KonuunHe y nojeanHayHnm yrosopmuma ogpenyje Kynadu,.
MojeanHayHu yroBopm Baxke A0 peanusauuja yKyrnHO YyroBOPEHUX KONUYMHa.

®oHa He rapaHTyje [obGaBrbayy pga he Kymay yroBoputu KonMmMyuHe HaBedeHe Y
Cneundpmkaumju nexkosa ca ueHama ([pwunor 2), n He ogroBapa 3a NOTEHUMjanHy LWTeTy Kojy
JobaBreay Tpnu ycrneg yroBapawa KOMMYMHA MakwWxX of KonuuvHa npeaBufeHnx vy
Cneuudpmkaumju nexkosa ca ueHama (Mpunor 2).

®PoHA HWje cTpaHa y NojeAMHaYHNM YyroBOpMMa 3aKiby4EHUM Ha OCHOBY OKBMPHOI criopasyma u
HUWje 0aroBoOpaH 3a LUTETY Koja HacTaHe y peanusauujy TUX yrosopa.

5. UEHA, YCITOBU U POK NMIMARAHKA

5.1.

5.2.

5.3.

LleHe 13 cnopasyma cy jeQuHUYHE LieHe NekoBa Koju Cy nMpegMeT OBOr crnopasyma M Koje cy
HaBegeHe y Cneundurkauujy nekosa ca ueHama (Mpwunor 2).

LleHa 13 cnopasyma MoXe ga ce NpoMeHu y cny4ajy ga 36or nameHe lMpasunHuka o Jlnctu
rniekoBa Koju ce Nponucyjy 1n ns3aajy Ha TepeT cpeactaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOM OCUTypaHsa,
ogHocHo Opgnyke O HajBULLMM LieHama JiekoBa 3a ynotpeby y XymaHoj MeguuuHu, a umjm je
pexvMm usgaBakba Ha peuenTt gohe OO NpomeHe LeHe neka ycnej Koje ueHa 13 crnopasyma
noctaje Buwa of ueHe u3 lNNpaBunHuka, ogHocHo Oanyke. Y TOM cry4ajy, LLeHOM u3 OBOr
cnopasyma, cmaTpahe ce ueHa u3 [lpaBunHuka, ogHocHo Opanyke, Koja ce ayToMaTCKu
npuvMeryje, AaHoM cTynakwa Ha cHary [paBunHuka, ogHocHo Opanyke, 6e3 3akrbyymBara
AHekca.

Ykonuko ce, TOKOM Tpajarsa OBOr criopasyma, LieHa 3a Iek Koju je npeameT OBor criopasyma
yBeha Ha JlucTn nekoBa 3a M3HOC Npeko 5 MpoueHaTa y ofHOCY Ha LUeHy yTBpheHy
MpaBunHWkoM O JIUCTK NMekoBa Koju ce Mponucyjy U u3gajy Ha TepeT cpeactaBa ob6aBesHor
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5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

3[paBCTBEHOr ocurypama, [JobaBrbay nma npaBo Ha yBehake LieHe u3 crnopasyma u TO 3a
npoLeHaT Koju npeacTaerba pasnuky namehy npoueHTta yeehawa LieHe neka n 5 npoueHata. O
HaBedeHo] nNpoMeHu ueHe, PoHA he pgocTaBuTM obaBewTewe [JobGaerbauy v Kynuuma, u
cneumdukaumjy nekopa ca NpoMerweHUM LeHama he 06jaBuT Ha CBOjOj MHTEPHET CTPaHNLIN.

lMoBehate LeHe neka, U3 NpeTxodHor cTaBa, pavyyHa ce CaMO Y OAHOCY Ha LEeHy WUCTOor Y
nocnegwe Baxehem [MpaBunHuKy o JIMCTU nekoBa Koju ce Nponucyjy n usgajy Ha Tepet
cpencrtaBa obaBesHOr 34paBCTBEHOT OCUrypara.

YKONUKO TOKOM Tpajarba OKBMpHOr crnopasyma [obaermay poctaBn PoHay 3axTeB 3a
yMamere LieHe fneka Koju je npegmeTt OBOr criopasyma, LLeHOM M3 OBOr crnopadyma cmatpahe
ce LeHa neka n3 3axtesa [Jobasrbaya, 0 yemy he BGMTK 3aKrbyyYeH aHeKC OKBMPHOT criopasyma.

®oHg nnaha, y ume 1 3a padyH Kynua, ucnopyyeHe KOnmymHe nekoBa 3a ocurypaHa nuua
®doHOa, N0 jeAVMHUYHO] LieHM M3 OBOr OKBUPHOr cropadyma ynnatoMm Ha Tekyhu padyH
HobaBrbava, HajkacHuje y poky og 90 gaHa of gaHa ucnoctaeibaka daktype Kynuy.

Kynau nnaha mcnopydeHe KonmyumHe fekoBa Koju ce domMHaHcupajy M3 Opyrnx nssopa 3a Koje
Kynau Hema 3akibydeH yroBop O Mpyxakwy W (puHaHCWpaky 30paBCTBEHE 3awTuTe U3
obaBe3HoOr 3gpaBCTBEHOr ocurypakba ca ®oHOoM, MO jeOMHWYHO] LIeHU U3 OBOr OKBMPHOT
cnopasyma ynnatoMm Ha Tekyhu padyH [obaBrbava, HajkacHuje y poky o 45 gaHa op gaHa
npujema dakrype.

HobaBmbay je y obaBe3n pga, 3a ucnopydeHe rnekoBe 3a ocurypaHa nuua doHpa, jegaH
npMMepak oTnpemMHuue, gakType OAHOCHO OTnpemHuue-akType [JocTaBrba HaANeXHO]
dunujann doHaa, n TO: KAao CKEHUPaH OOKYMeHT nyTtem Beb annukaumje [loptan douHaHcKja —
AOKyMeHTaumja“ un y enektpoHckoj chopmum nytem Beb cepsuca PO30, y cknagy ca TexHUYkum
ynytctBOM 3a kopuwhewe Beb cepBuca PP30, y umrby ycnocraerbawa edukacHujer
ynpasrbara U KOHTpOsie TPOLLKOBA flevera ocurypaHunx nuua P$30.

[o6GaBrbay je gyxaH ga, NpunnkoMm Ucnoctasrbaka hakType, NOCTYnuW y cknagy ca ynaHom 4a.

3akoHa O poKoBUMA W3MUpPEH-a HOBYaHUX obaBesa y KoMepuMjanHMM TpaHcakuujama
(,Cnyx6enu rmachHuk PC* 6p. 119/12, 68/15 n 113/17), kao 1 unaHom 3. MNMpaBunHMKa 0 Ha4YMHY
M MOCTYNKY pernctpoBara hakTypa, OAHOCHO ApPYrMxX 3axTeBa 3a WUCNNaTy, Kao U HauuHy
BoheHa u cagpxaja LeHTpanHor peructpa dakrypa (,Cnyx6enn rnacHuk PC* 6p. 7/18).

6. KBAJIUTET U KOJIUYNHE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

KBanuteT npousBoga Koju cy npegMeT OBOr cropasyma Mopa y MOTMAYyHOCTM ofrosBapaTu
Baxehum gomahum unu mehyHapogHuMM cTaHgapavma 3a Ty BpCTy pobe u yBepewuma o
KBanuTeTy 1 atectuma.

Kynay, je oBnawheH ga BpLuM KOHTPONY KBanuteTa ncrnopy4vyeHe pobe y 6uno koje speme n 6e3
NPeTXo4He HajaBe Ha MECTy npujemMa, TOKOM WiM Nocfie UCMOpyKe, ca NpaBoOM Aa Yy30pke
npounssoga n3 6uno Koje UCNopyke AOCTaBM HE3ABWUCHO] crieunjanM3oBaHoj MHCTUTYUMjU pagu
aHanuse.

Y cnyvajy kaga HesaBWCHa creuujanv3oBaHa MHCTUTYLUMja YyTBPAM OOCTYNawe Of YyroBOPEHOr
KBanuTeTa Npou3Bofa, TPOLLKOBM aHanv3e nagajy Ha Tepet Jo6asrbava.

KBaHTUTaTUBHU npujem pobe BpLIM ce NpuUIMKOM npujema y marauuHy Kynua y npucyctey
npeactaBHuka [lobaBrbava. EBeHTyanHa peknamauuwja og cTpaHe Kynua Ha umcnopyyeHe
KONMnymMHe mMopa GUTu caummbeHa y nucaHoj oopmMu 1M goctaBrbeHa [lobaBrbavy y poky of 24
(oBapeceTuyeTupm) yaca.

Ykonvko 6uro koja ucrnopyka He 3a40BOSbW KBANMTET UMW YrOBOPEHY KONMUYMHY, Npodasal je y
obaBe3n Aa je 3ameHn MCnNpaBHOM y poKy of 7 (cegam) gaHa.

HobaBrbay ce obaBesyje Aa he vcnopyyMBaTu eKOBE Ca POKOM Tpajaka of Hajmame 12
MeceLun o4 AaHa UCMopykKe.
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7. ACMMOPYKA U NMPUJEM

7.1.

7.2.
7.3.
7.4.

7.5.

7.6.

lobaBrbay je gyxaH ga, Ha 3axTeB Kynua, ncnopyyu KonuMYvMHE YroBopeHe nojeduHaYHuM
YrOBOPOM.

Mcnopyka je cykuecuBHa 1 BpLumM ce npema notpebama nojeamnHayHor Kynua.
Pok ucnopyke yTBphyje ce nojeaMHa4yHnM yroBOPOM U M3HOCK (yHocK ce 13 noHygae).

MecTto ucnopyke yTBphyje ce nojeanHavyHum yrosopomM. Mecto mcnopyke je maraumH Kynua,
OCuM ako 13 objekTMBHMX pasnora, Kynau He ogpeaun nojeanHadYHMM yroBopom Apyry rnokauujy
ucnopyke. TpOLUKOBM TpaHCNopTa M €BEeHTyanHW ApPYrn TPOLUKOBU YKIbYYEHW CY Y LEHe u
Kynau nx nocebHo He npusHaje.

doHa 3agpkaBa MpaBo Aa Y TOKY BaXewa OKBUPHOr crnopasyma uameHu cnucak Kynaua.
YKONUKO y TOKYy Tpajakba OKBUPHOr cnopasyma gohe go usmeHe [llpunora 1 - Cnwmcak
34paBCTBEHMX YCTaHOBa, Y CMUCMY [ofaBaka 30aBCTBEHe YycTaHoBe, kao Kynua, Ha uctwy,
Mpunor 1 - Cnucak 34paBCTBEHUX YCTaHOBa ce axypupa 6e3 3akrbyvmBara AHeKca OKBMPHOT
crnopasyma.

doHp je oyxaH ga axypupaHu cnmcak u3 Tadke 7.5. oBor Cnopasyma, goctaBu [Jo6aBrbady u
objaBu Ha CBOjOj MIHTEPHET CTPaHMULM.

8. YTOBOPHA KA3HA

8.1

9.

Y cnyyajy npekopayera yroBOpHOr poka mcnopyke [obasrbad je gyxaH ga nnatm Kynuy
YyroBOpHy kasHy y msHocy oa 0,5% op ykynHe BpegHoctu 6e3 NM[B-a npegmeTtHor gobpa 3a
KOje je mpekopaymo poOK UCMopyKke, 3a CBakM AaH 3akalkena, ann He Buwe og 5 % o
YyroBopHe BpeaHOCTU Tor npeameTHor obpa. Ako wreTta npefe usHoc yrosopHe kasHe Kynay,
MOXe [a Tpaxu HakHagy CTBapHe LUTeTe, a MOXe M Ja packuHe yroBop 6e3 obaBese npema
HobaBrbauvy.

CPEOCTBO OBE3BEHEHA 3A IOEPO U3BPLLUEHE NMOCIA

9.1 ,D,O6aBJ'ba‘-I je obaBe3aH fga NPUINMKOM NoTnMcuBaka OKBUPHOI ChnopasymMma (DOHﬂ,y AocTtasun

6naHko MeHuuy, koja mMopa 6uTu eBuaeHTUpaHa y Peructpy meHuua u osnawhetra
HapogHe 6aHke, noTnucaHa of cTpaHe nuvua osrawheHor 3a 3acTynawe, a y3 UCTy mMopa
OUTM OOCTaB/bEHO MOMYHEHO M OBEpPeHO MeHU4Ho osnawhewe y BucuHKM og 10% o
YKYNHe BPEeLHOCTU OKBMPHOr crniopasdyma (6e3 MOB-a). Y3 meHuuy mopa 6utn gocTaBrbeHa
1 KOMuWja kapTOHa AenoHOBaHMX NOTNMca, Koju Mopa buTu nsgat of cTpaHe NOCNOBHe GaHke
Koja je HaBedeHa y MeHU4YHOM oBrawhemny - Nucmy.

9.2 CpeacTBo oGesbehera 3a [oOpo M3BpLUEHa MOcrna, HaBeAeHo Yy cTaBy 1. OBOr unawa,

octahe Ha CHa3u ca poKOM Baxeha He kpahum of 40 (4YeTpaeceT) JaHa of gaHa ucTeka
BaXkeHa OKBUPHOT criopasyma.

9.3  ®oHg he yHOBUMTM cpeacTBO obes3behera 3a go6po M3BpLUEHa NOcna, HAaBeAEHO Y CTaBy

1. oBor 4ynaHa, YKOJIMKO obaBese no OKBMPHOM cCnopasymMy u yroBopuma 3akKibyd4eHuUM Ha
OCHOBY OKBMPHOI cnopasyma He 6WJ,y 6narOBpemeHo nnn npaBsuyiHO peann3oBaHe,
OOHOCHO YKOJIMKO ﬂOGGBJ’ba‘-I npecrtaHe ga ux peanw3yje.

9.4  CpepactBo obesbeherna 3a gobpo u3BpLlewa Mnocna, HaBedeHo Yy cTaBy 1. OBOr 4naHa,

BaXu 3a ucnyrerse obasesa 3a cee Kynue no oBoM criopasymy.

9.5 Y cnyuajy 3akalwhewa unuv gpyrux nospeda obaBe3a 3a Koje je OBUM CMopasymoM

npeaBuheHa yroBopHa kasHa, NPBEHCTBEHO ce obpayyHaBa yroBopHa kasHa M3 Tauke 8.
OBOr crnopasyma, AOK cpeacTBo obesbehera 3a Jo6po M3BpLUEHa Mocna, HaBedeHo Yy
cTaBy 1. OBOr unaHa, MOXe [Ja Ce YHOBYM Yy Cny4ajy Oa ce 3aKkallkbera Wnu nospee
HacTaBe.

9.6 MeHuua he [JoGaerbadyy 6uTM BpaheHa HaKoH M3BpLUEHa CBUX YrOBOPHUX oGaBesa npema

csuM Kynuuma.
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10. CNOPOBU

10.1. CtpaHe y cnopa3yMy Cy carfiacHe ga ce eBeHTyarnHu CNOpOoBU peLlaBajy crnopasymHo, a y criyyajy
Ja Ce Crop He MOXe pelunTu CcrnopasyMHMM nyTeMm, yTBphlyje ce cTBapHa M MecHa HafneXHOCT
MpuepegHor cyna y beorpagy.

11. PACKMO OKBUPHOI CITOPA3YMA

11.1. Y cnyvajy 6utHUX noBpeda ogpenaba cnopasyma unu noBpena koje ce NnoHaBrbajy, cnopasym
MOXe [a packuHe cBaka yroBopHa cTpaHa. Packupg cnopasyma 3axTeBa ce MMCMEHVMM MyTeMm, y3
packngHu pok oa 10 (oecet) gaHa.

11.2. Packung cnopasyma u3 pasnora HaBefeHux y ctaBy 1. oBOr unaHa moryh je camo yKonuko je
Apyra cTtpaHa y crnopasymy NpeTxXo4HO yno3opeHa Ha GuTHe nosBpege wnu nospefde Koje ce
NOHaBIbajy 1 YKOMNMKO UCTE HWje OTKIOHMIA Y OCTaBIbEHOM POKY KOju Mopa butu pasyman.

11.3.  Packug cropasyma M3 pasfiora HaBefeHUx y cTaBy 1. OBOr 4naHa MoXe Aa M3BpLIM Camo
CTpaHa Yy criopasymy Koja je cBoje gocnene obaBese 13 cropasyma y NnoTnyHOCTU 1 GraroBpeMeHo
nsBpLUUna.

11.4. Packngom oKBMpHOr crnopasyma npectaje MoryhHoOCT 3akrbyvyera MojefMHAYHnX Yrosopa
namehy [Jobaerbaya u Kynaua.

11.5.  Packug OKBMpHOr CropasymMa Hema yTuuaja Ha nojegvHayHe yroBope 3akibydeHe Ha OCHOBY
OBOr criopasyma v UCTU ce MU3BpLUAaBajy y cknagy ca ogpeabama Tux yroBopa v OBOr criopasyma,
ocum ykonuko ®oHA, ueHehn OKONTHOCTM KOHKPETHOT Cryvaja, He oAanyyun gpyraduje.

11.6. Y cnyyajy notpebe packvga nojeguHadHux yrosopa m3 Tadke 12.5. oBor cnopasyma, PoHf
obaselwwTasa Kynue o ncrom.

11.7. Y cnyyajy Aa ce OKBUPHM crnopasym packvga uamehy jegHor Hapyduoua u gobasrbada, Uctu
HeMa yTuuaja Ha ApYyror Hapy4uoua, OOHOCHO OKBMPHW Cropasym oCTaje Ha CHasu 3a Tor

Hapyudvoua.
12. NOCEBAH OCHOB 3A PACKUL OKBUPHOI C[TOPA3YMA
12.1. doHO MMa NpaBo Aa packuHe OKBUpHM criopasyM 3a ogpeheHu Nnek yKonuko YTBpAM Aa je

n3secHo ga he, ycnen Henpoayxewa O03BOJie 3a JieK, npecratu MOFthOCT npomeToBaka TOr
JleKa rnpe ncteka poka Tpajal-ba OBOI' OKBMPHOTI cnopasyma.

12.2. doHa uma nNpaso ga, y cnyyajy ga Baxeha gossona 3a nek Uctuye npe ucteka poka Tpajara
OBOI OKBUPHOT cnopasyma, 3axTeBajy oa [JobaBrbaya fa AoCTaBuM NMcaHy usjaBy HoOCMoOLA A03BOSE
Aa he 3a noHyheHu nek nogHeTn 3axTeB 3a OOHOBY [O03BOME 3a feKk y cknagy ca 3akoHOM O
nekosmma 1 MeguumHcknm cpeacteuma (,Cnyx6eHn rmacHnk PC* 6p. 30/10 n 107/12).

13. 3AKIbYYEHE OKBUPHOI' C[TOPA3YMA
13.1. OBaj cnopasym 3akrbyyyje ce JaHOM MoTnMcuBawa og ctpaHe doHaa n [lobasrbava.

13.2.  Ykonuko [JobaBrbay He JOCTaBU TPaXeHO cpedcTBO obe3behera 3a 406pPo M3BpLUEH:E Mocna,
cmaTpahe ce Ja OKBUPHM Criopa3yM Huje HY B1O 3aKIbyyeH.

14. OOCTABJbAHE UH®OPMALINJA

14.1. Hobaereay je gyxaH ga ceakor 10-or y meceuy, 3a npetxogHu Mecel, PoHay poctaBrba
n3BeLLTaj 0O ucrnopykama maspLieHMM Kynumma Ha OCHOBY OBOP OKBMPHOT crniopasyma, Ha obpacuy
Koju goctasu ®oHA.

15. 3ABPLUHE OOPELOBE

15.1. 3a cBe WTO HMje perynucaHo OBUM OKBMPHWUM Cropa3yMoM npuMersmBahe ce ogpenbe 3akoHa
KOju perynuiuy obnuraumMoHe ogHoce, Kao 1 Apyru Nponmncy Koju perynuvily oBy MaTepujy.

15.2. OBaj cnopasym cauunkbeH je y 2 (gBa) NCTOBETHA MpUMEpKa Ha CPrCKOM je3unKy, 1 TO 3a CBaKy
CTpaHy MOTMMCHMKA OKBMPHOTI cnopasymMa Mo jeaaH npMMmepac.

15.3.  CacraBHV [eo OBOr criopadyma Cy U HeroBm Npuiosn, Kako crneau:
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Mpwunor 1 - Cnucak 3gpaBCTBEHUX YCTaHOBA
Mpwunor 2 — Cneundukaunja nekosa ca LeHama
Mpunor 3 — Mogen yroBopa 3a nekose 3a ocurypaHa nuua PoHaa

Mpunor 4 - Mogen yroBopa 3a nekoBe koja ce (hmHaHcmpajy M3 gpyrux ussopa 3a koje Kynau
HeMa 3akiby4deH YroBOop O Mpyxaky U dMHaAHCUpawy 3OpaBCTBEHE 3alliTuTe M3 obaBe3Hor
30paBCTBEHOT Ocuryparba ca PoHaom

OsnawheHo nuue nonyhava:

HAMOMEHA:

Mogen okBupHOr crnopadyma noHyhad mopa ga notnuwe, yume notephyje ga je carmacaH ca
Cafp>XXUHOM OKBMPHOT cropasyma Koju he Hapyuyunay 3akibyunty ca usabpaHvum noHyhayem.

Ykonuko noHyfaym nogHoce 3ajegHUYKyY NoHyAy, rpyna noHyfaya moxe ga ce onpegenu ga mMogen
OKBMPHOT cropa3yma MoTnucyjy cBu noHyhaum n3 rpyne noHyhada wnum rpyna noHyhaya moxe fa
oapeau jegHor noHyhava 13 rpyne koju he uctu notnucaTu.
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Vill. MOAEN YTOBOPA 3A 1IOBPA 3A OCUT'YPAHA NIMLIA ®OHOA

KYNAL:

/Ha3uB 3apaBcTBeHe ycTaHoBe/ , lappeca/ ,
/vMe n npe3nmMe nuua Koje ra 3actyna/
MaTtunynHm 6poj: XXXX

MNB: XXXXX

Bpoj pauyHa: XXXXX Koju ce Boan kog Ynpase 3a Tpe3op
(Y parbem TekcTy: Kynau)

OOBABJbAM:

/Hasue dompme/ , lappecal , nme n
npesumMe nuua koje ra sacrtyna/
MaTtuyHm 6poj: XXXXX

MNB: XXXXX

Bpoj pauyHa: XXXXXX koju ce Boau Kog, OaHke
(Y pareem TekcTy: [lobaBrbay)

Oana . . . TOOMHE 3aKby4yjy

YroBOP BP. XX
3A JABHY HABABKY JEK 3A NEMEHE XEMO®UITUJE - EMICIZUMAB
3A OCUT'YPAHA NMULIA ®OHOA

Knn

1. YBOOHE HANMOMEHE N KOHCTATALIUJE

1.1

1.2.

Kynau n [Jobasrbay y yBOAY KOHCTaTYjy:

1) pa je Penybnuukm ¢oHO 3a 30paBCTBEHO OCUrypawe€ CMpOBEO OTBOPEHU MOCTynak
jaBHe HabaBke Jlek 3a neyerwe xemodunuje - emicizumab, 6p. 404-1-110/19-89,

2) pa je Penybnuyku oHO 3aK/by4MO OKBUPHU Crlopasym ca (Ha3uB
pobasrbaya) Ha ocHoBy Oanyke 6p. o . roguHe,
3) pa oBaj yroBop O jaBHOj HabaBUM 3akrby4yjy y ckragy ca OKBUPHMM criopa3ymom 6p.
oa . .2020. roguHe.

Ha cBa nuTata koja Hucy ypeheHa OBWMM YroBOpoM, npumetsyjy ce oppenbe OKBUMPHOT
crnopasyma us ctaea 1. oBor ynaHa Yroeopa,

2. NPEOMET YrOBOPA

2.1.

2.2.

MpeameT yroeopa je kynosnHa aobpa HaBegeHor y Cneumdukaumju nekoea ca LieHama Koja ce
Hanasu y lNMpunory oBor yroBopa 1 YnMHu heros cactasHu geo (Mpwunor 1).

Kynay je y obaBe3n ga m3BpLuM KynoBMHY YrOBOPEHMX JIEKOBA U y LIENOCTU peanuayje OBaj
yroBop.

3. ULEHA N NNAKAHKE

3.1.

3.2.

LleHa 13 oBor Yrosopa je jeavHUYHa LieHa HaBedeHa y YnaHy 2. OBOr yroBopa Koja oarosapa
LileHM 13 OKBUpPHOT criopa3syma 6p. oa . .2019. roguHe.

®ong nnaha, y ume 1 3a padyH Kynua, ucnopyyeHe KommumMHe No YroBOPEHUM jeOUHUYHUM
ueHama, yesehaHum 3a wusHoc [0B-a, y poky oa 90 paHa o gaHa npujema aktype.
HobaBerbay je y obaBe3an pga 3a MCNopyyYyeHe nekoBe jeAaH MnpuMMepak OTNpeMHULE U
dakType, OOHOCHO oOTnpeMHuLe-hakType [OCTaBU Y ENIeKTPOHCKO] dopMU  HaOSeXHO]
dunujann doHaa.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

HobGaereay je gyxaH ga, NpuIMKomM mcrnocTaerbawa hakType, NocTynu y ckragy ca YraHom
4a. 3akoHa O POKOBMMAa M3MWpPEH-a HOBYaAHMX obaBe3a y KoMepuwujanHuM TpaHcakuujama
(,Cnyx6eHu rmacHuk PC* 6p. 119/12, 68/15 n 113/17), kao n unaHom 3. NpaBunHMKa 0 Ha4YMHy
M MOCTYMNKY pernctpoBama pakTypa, OOAHOCHO ApYrMx 3axTeBa 3a WUCNNaTty, Kao U HauuHy
Boheha n cagpkaja LeHTparnHor pernctpa dakrypa (,Cnyx6enn rmacHuk PC* 6p.7/18).

O0CaBe3e koje OocneBajy Yy HapegHoj rogMHu Ouhe peanus3oBaHe HajBulie A0 M3HOca
cpeactaBa koja he 3a oBy HameHy 6utu ogobpeHa y TOj OyLleTCcKoj roavHu y cknagy ca
3akoHoM kojuMm ce ypehyje OyLeTckM cucTeMm, OOHOCHO 3akoHOM KojuMm ce Yypehyje
3QpaBCTBEHa 3awTuTa.

YKynHa BpegHOCT YyroBopa jecTe YKynHa BpedHOCT 3a CBe KONMWYMHE HaBedeHe Yy
Cneundpmkaumjy nekosa ca ueHama (Mpunor 1), ca ypadyHatum [10B-om u wnsHocK
AvHapa.

YroBopeHa LieHa Mewa ce y cny4ajy aa 36or nameHe lNpaBunHuka o JInctu nekoea koju ce
nponucyjy n u3gajy Ha TepeT cpeactaBa ob6aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUrypawa, OOHOCHO
Opnyke O HajBMLIMM LieHama NlekoBa 3a ynoTtpedy y XyMaHoj MeguuuHW, a Ynjn je pexum
nsgaBara Ha peuent gofe 0o NpOMEHe LieHe Nneka ycnes koje LeHa M3 yroBopa nocTaje Buwa
of ueHe u3 lNMpaBunHuka, ogHocHo Oanyke. Y Tom cny4ajy, LeHOM U3 OBOr yroBopa cmatpahe
ce ueHa u3 lMpaBunHuka, ogHocHo Oanyke, Koja ce ayTomMaTCKu NpUMekyje, 4aHOM CTynamba
Ha cHary lNMpaBunHuka, ogHocHo Oanyke, 6e3 3akrbyynBara AHekca.

YKONUKO ce, TOKOM Tpajakba OBOI YroBopa, LieHa 3a JeK Koju je npeamMeT oBor yrosopa yseha
Ha JIncTn nekoBa 3a M3HOC Npeko 5 npoueHaTta y 0gHOCy Ha ueHy yTepheny MpaBunHukom o
Jlnctn nekoBa koju ce nponucyjy M u3gajy Ha TepeT cpeactaBa obaBesHOr 34paBCTBEHOT
ocurypama, [Jobasrbay uma npaBo Ha yBehawe LeHe u3 yroBopa M TO 3a MpoueHaT Koju
npeacTtaerba pasnuky namefy npoueHta yBehawa LeHe neka u 5 npoueHata. O HaBeLeHO]
npomeHn LeHe, ®oHag he goctaBuTn obaBewTewe [Jobaerbady n Kynumma, n cneumdukaumjy
rniekoBa ca NnpomMereHUM LeHama he o6jaBuTh Ha CBOjOj MHTEPHET CTPaHULIN.

lMoBehate LeHe neka, U3 MpPeTxodHOr cTaBa, pavyyHa Ce CaMO y OZHOCY Ha LIeHy UCTor y
nocnegwe Baxehem [MpaBunHuKy o JIMCTUM nekoBa Koju ce Nponucyjy 1M usgajy Ha TepeT
cpencrtaBa ob6aBe3HOr 34paBCTBEHOT OCUIypak-a.

YKOnuKo TOKOM Tpajarsa oBor yroBopa [obasrbay goctaey ®oHAy 3axTeB 3@ yMarsete LieHe
neka Koju je nMpegmeT OBOr YroBopa, LEHOM U3 OBOr yroBopa cmaTtpahe ce LieHa neka 13
3axTesa [Job6asrbaya, o YeMy he GUTU 3aKIbyYeH aHEKC YroBopa, a HakoH 3akrbydersa aHekca
OKBUMPHOT criopasyma.

4. UCMOPYKA

4.1.

4.2.
4.3.

HobaBrbay ce obaBesyje aa he yKynHO yroBOpEHY KOMMYMHY Nieka U3 YnaHa 2. OBOr yroBopa
ucnopyymnsatn Kynuy npema notpebama Kynua, n To y poky of (yHOoCK ce poK u3
OKBUPHOT cnopasyma).

MecTo ncnopyke je /yHeTn MecTo ncnopyke/.

Wcnopyka je cykuecvBHa 1 BpLK ce npema notpebama Kynua.

5. YTOBOPHA KA3HA

5.1.

5.2.

Y cnyyajy npekopayewa YyroBopeHor poka ucnopyke [lobGaeread je ayxaH ga nnatu Kynuy
YroBOpHY KasHy y u3Hocy og 0,5% op ykynHe BpegHoctu 6e3 NMB-a npegmetHor gobapa 3a
KOje je mpeKkopaynmo poK UCMOpyKe, 3a CBakM AaH 3aKallkeHa, ann He Buwwe of 5% BpegHoCTH
pobapa ncnopy4eHux ca 3akallHeHeMm.

Ako WwTeTa npehe U3HoC yroeopHe kasHe cTasa 1. oBor ynaHa, Kynau Moxe [a Tpaxu HakHaay
CTBapHe LUTETe, a MOXe 1 Aa packuHe yroBop 6e3 o6aBese npema [JobaBrbayy.
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6. BULLA CUNA

6.1.

6.2.

HacTtynawe Buwe cune ocnobaha op OArOBOPHOCTM YrOBOPHE CTpaHe 3a Kallkewe Y
n3BpLUEHY YroBOopeHnx obaeesa. O gaTtymy HacTynawa, Tpajakby M gaTymy npectaHka Bulle
cune, YyroBopHe cTpaHe cy obaBesHe, Aa jeaHa apyry obaBecte NUCMEHUM NyTEM Y POKy of 24
(oBapeceTyeTUpM) Yaca.

Kao cny4ajeBu Bue cune cMmaTtpajy ce eKCTPEMHM U BaHpedHu forahaju koju ce He Mmory
npeasnaeTu, Koju cy ce gorogunun 6e3 Borbe M yTuuaja YroBOPHMUX CTpaHa U KOju HUCY MOrmu
OuTn cnpeyeHn op cTpaHe norofjeHe BULWIOM curoMm. Buuwom cunom ce mory cmarpaTu
npupoaHe katactpode (3emMrboTpecu, noxapw, nonnase), eKCnrosunje, TpaHcnopTHe Hecpehe,
uMnepaTMBHe oAsiyke opraHa BnacTu n Apyru cny4vajeBu, Koju cy 3aKOHOM yTBpheHn kao Buwa
cuna.

7. C[TOPOBM

7.1.

CTpaHe y yroBopy Cy carnacHe Ja ce eBeHTyallHM CMOpOBU peLlaBajy Cnopa3yMHo, a y cryyajy
[a ce Crnop He MOXe peLLunTn cropa3yMHUM NyTeM, yTBphyje ce cTBapHa 1 MecHa HagiexHocT
MpuBpeaHor cyna y beorpagy.

8. PACKUA YTOBOPA

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Y cny4ajy 6uTHUX noBpeaa ogpenaba yroBopa unv noBpefa Koje ce MoHaBrbajy, YyroBOp MOXe
[la packuHe cBaka YroBopHa cTpaHa. Packup yroBopa 3axTeBa ce MUCMEHWM MyTeM, Y3
packmaHu pok oa 15 (neTHaecT) aaHa.

Packng yroBopa m3 pasnora HaBegeHux y ctaBy 1. oBor unaHa moryh je camo ykonuko je gpyra
YyroBOpHa CTpaHa NpPeTXO4HO yrno3opeHa Ha GutHe noBpeae unuv NoBpene Koje ce NoHaBrbajy u
YKOJIMKO UCTE HUje OTKITOHWIMA Yy OCTaBILEHOM POKY KOju Mopa BuTun pasymaH.

Packua yroBopa 13 pasrnora HaBegeHux y cTaBy 1. OBOr YniaHa MOXe [a U3BpLUM CaMO YroBopHa
CTpaHa Koja je cBoje gocrere yroBopHe obaBese y NoTNyHOCTW U 6aroBpemMeHo U3BpLumnna.

YroBopHa CTpaHa Koja je packuHyna yrosop je y o6aBe3aun oa o uctom oasect oHa, y poky o
7 (cegam) pgaHa.

9. CTYNAHKE HA CHATY YTOBOPA

9.1

OBaj YroBop Ctyna Ha CHary gaHOM noTnncnBaka o CTpaHe obe YroBopHe CTpaHe

10. 3ABPLUHE OOPEOBE

10.1. Osaj yrosop je caummeH y XX ( ) UICTOBETHMX MPUMEpPKa Ha CPICKOM je3uKy, o4 Kojux ce

CBaKoj YroBOPHOj CTpaHu ypy4yjy no XX ( ___ ) npumepka.

10.2. CactaBHu geo osor yrosopa je lNpunor 6p. 1 — Cneumndumkaumja nekosa ca ueHama

10.3. CacraBHu peo oBor yroBopa je [lMpunor 6p. 2 — O6pasay KBW, koju cagpxu nogatke 3a

KBapTarHo n3BellTaBawe, y cknagy ca ynaHom 132. ctas 2. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama

OsnawheHo nuue noHyhava:

HAMNOMEHA:

Mogen yroBopa noHyfjau Mopa Oa noTnuwe, Yume NoTBphyje Oa je carnacaH ca caapXUHOM
yroBopa koje he Kynuu 3akrbyumBaTtu ca u3abpaHum noHyhadyem.

YKonuko noHyha4ym nogHoce 3ajefHUYKY NMOHyAy, rpyna noHyhaya moxe da ce ornpegenu aa mMoaern
yroBopa noTnucyjy csu noHyhauv ns rpyne noHyhava nnm rpyna noHyhada moxe ga ogpeau jegHor
noHyhaya u3 rpyne koju he nctu notnucaTtu.
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IX.MOOEN YTOBOPA 3A IOGPA KOJA CE PUHAHCUPAJY U3 OPYIT'NX U3BOPA 3A KOJE
KYNAL HEMA 3AK/IbYYEH YrOBOP O MPYXAlHY U ®UHAHCUPAKY 30PABCTBEHE
SAWTUTE N3 OBABE3HOI 30PABCTBEHOIr OCUTYPAHKA CA ®OHOOM

KYNAL:

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

MUB: XXXXX

Bpoj pavyHa: XXXXX koju ce Boaun ko4 Ynpase 3a Tpe3op
(Y paroem Tekcty: Kynau)

OOBABJbAM:

/Has3ne dompme/ , lappecal , Inme n
npesume nuua koje ra sacryna/
MaTtunuHmn 6poj: XXXXX

MNB: XXXXX

Bpoj pavyHa: XXXXXX koju ce BoAn koA BaHke
(Y parsem Tekcty: [lobaBrbay)

Oana . . . TOQMHEe 3aKrby4yjy

YroBOP BP. XX
3A JABHY HABABKY JEK 3A NEMEHE XEMO®UITUJE - EMICIZUMAB

KOJU CE ®PUHAHCUPAJY U3 OPYTNX U3BOPA 3A KOJE KYNALl HEMA 3AKIbYYEH YITOBOP O
NPYXAHY 30PABCTBEHE 3AWUTUTE CA PENYBJINYKUM ®OHOOM 3A 3APABCTBEHO
OCUT'YPAKE

1. YBOOHE HANMOMEHE U KOHCTATAUWUJE
1.3. Kynau v Jo6aBrbad y yBoay KOHCTaTYjy:

1) pa je Penybnuykm ¢hoHO 3a 34paBCTBEHO OCUrypawe CMpOBEO OTBOPEHU MOCTynak
jaBHe HabaBke Jlek 3a nederwe xemodunuje - emicizumab, 6p. 404-1-110/19-98,

2) pa je Penybnuukn ¢oHA 3aKibyuyMO OKBMPHM Crnopasym ca (Has3uB
pobaerbava), Ha ocHoBy Oanyke 6p. oA 2020. roguHe,

3) [Oa oBaj yroBop O jaBHOj HabaBuM 3akriby4yjy Y CKragy ca OKBMPHUM crnopasymom 6p.
of . .2020. roguHe.

1.4. Ha cBa nuTawa Koja Hucy ypefleHa OBUM YroBOpOM, MpUMEHY]y Ce oApeaGe OKBUPHOT
cropasyma u3 ctaea 1. oBor unaHa Yrosopa,

2. NPEOMET YrOBOPA

2.3. lpegmeTt yroBopa je kyrnosuHa nekoBa HaBefaeHux y Cneuumdukaumju nekosa ca LieHama Koja
ce Hanasu y Npunory oBor yroBopa 1 YnHu heroB cactasHu aeo (Mpurnor 1).

2.4. Kynay je y oGaBe3n ga M3BpLUM KYNMOBUHY YrOBOPEHMX NEKOBA U Yy LENOCTU peanuayje oBaj
yroBeop.

3. UEHA U TNARAKE

3.10. LleHe n3 oBor YroBopa cy jeAUHUYHe LeHe HaBedeHe Yy YnaHy 2. OBOr yroBopa Koje ogrosapajy
LeHama 13 OKBMpHOT cnopasyma 6p. oa_ . .2020. roguHe.

3.11. Kynay nnaha ucrnopyyeHe KOruYMHe No YroBOPEHUM jedHWYHUM LeHama, yBehaHuMm 3a u3Hoc
MAB-a y poky of 45 faHa of npujema daktype.
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3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

[obGaerbay je gyxaH ga, NpUIMKoM McrnocTaBrbawa hakType, NOCTYNU y cknagy ca 4YriaHoMm
4a. 3akoHa O POKOBMMAa M3MWpPEH-a HOBYaAHMX obaBe3a y KoMepuwujanHuM TpaHcakuujama
(,Cnyx6eHu rmacHuk PC* 6p. 119/12, 68/15 n 113/17), kao n unaHom 3. NpaBunHMKa 0 Ha4YMHy
M MOCTYMNKY pernctpoBama hakTypa, OAHOCHO APYrMX 3axTeBa 3a UcChnaTy, Kao U HauduHy
Boheha n cagpaja LeHTparnHor pernctpa dakrypa (,Cnyx6eHn rmacHuk PC* 6p.7/18).

O0CaBe3e koje OocneBajy Yy HapegHoj rogMHu Ouhe peanus3oBaHe HajBulie A0 M3HOca
cpeactaBa koja he 3a oBy HameHy 6utm opobpeHa y TOj OyLleTCckoj rogvHu y cknagy ca
3akoHoM kojum ce ypehyje OyueTcknm cuctem, OAOHOCHO 3akoHOM kojum ce ypehyje
3QpaBCTBEHa 3awTuTa.

YroBopeHa LeHa Mewa ce y cny4ajy aa 36or nsmeHe lNpaBunHuka o Jluctu nekosa koju ce
nponucyjy n u3gajy Ha TepeT cpeactaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr Ocurypawa, OOHOCHO
Opnyke 0 HajBMWIMM LieHama nekoBa 3a ynoTpeby y XymMaHo] MEeAVLUHW, a YMjn je pexunm
usgasara Ha peuenT gofje 4O NpOMeHe LieHe fneka ycnen Koje LieHa n3 yrosopa nocraje BuLua
of ueHe un3 lMNpasunHuka, ogHocHo Oanyke. Y ToM cnyyajy, LeHOM 13 OBOr yroBopa cmaTpahe
ce ueHa u3 lNpasBunHuka, ogHocHo Oanyke, Koja ce ayToMaTCKM MpuMekyje, AaHOM CTynaka
Ha cHary lMpaBunHuka, ogHocHo Oanyke, 6e3 3akrbydmBara AHekca.

YKonuko ce, TOKOM Tpajaka OBOr yroBopa, LieHa 3a fek Koju je npeaMeT oBor yroBopa yseha
Ha Jlnctn nekoBa 3a M3HOC Mpeko 5 mpoueHaTta y 0AHOCYy Ha LeHy yTBpheHy MpaBunHMKOM o
Jluctn nekoBa koju ce Mponucyjy M usgajy Ha TepeT cpencrtaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr
ocurypama, [Jobasrbay uma npaBo Ha yBehawe LeHe u3 yroBopa M TO 3a MpoueHaT Koju
npeacTtaerba pasnuky nsmehy npoueHta yBehawa ueHe neka n 5 npoueHata. O HaBeAeHO]
npomeHn LeHe, PoHa he goctaButn obasewTenwe [Jobasrbady n Kynumma, un cneumdukaumjy
nekosa ca npomereHum LeHama he objaButu Ha CBOjOj MHTEPHET CTpaHuLW.

lMoBehate LeHe neka, U3 MpPeTxodHOr cTaBa, pavyyHa Ce CaMO y OOHOCY Ha LIeHYy UCTor Yy
nocnegwe Baxehem [MpaBunHUKY o JINCTU nekoBa Koju ce Nponucyjy u uagajy Ha Teper
cpencrtaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOT OCUTypak-a.

Ykonvko TokoM Tpajara oBor yrosopa [Jobasrbay goctasy PoHAy 3axTeB 3a yMatehe LieHe
neka koju je npegMeT OBOr yroBopa, LlEHOM M3 OBOr yroBopa cMmaTtpahe ce LeHa neka u3
3axTeBa [lJob6aBrbaya, o Yemy he GUTU 3aKrby4eH aHEKC YroBopa, a HaKoH 3aKibyyera aHekca
OKBMPHOT criopasyma.

YKynHa BpegHOCT yroBopa jecTe yKyrnHa BpedHOCT 3a CBe KOMWYMHE NeKkoBa HaBedeHe y
Cneundpmkaumjy nekosa ca ueHama (Mpunor 1), ca ypadyHatum T[10B-om u wn3HOCK
avHapa.

5. UCTIOPYKA

4.4.

4.5.

HobaBrbay ce obaBesyje fa he yKynHO yroBOpPEHY KONMUYMHY NEKOBA M3 YnaHa 2. OBOr yroBopa
ucnopyymeatn Kynuy npema notpebama Kynua, u TO y poky of ( yHeTn pok u3
OKBUWPHOT criopasyma).

MecTo ncnopyke je /yHeTn mecTo ucnopyke/.

5. YTOBOPHA KA3HA

5.3.

5.4.

Y cnyyajy npekopayera yroBopeHor poka ucnopyke [JobaBrbay je AykaH ga nnatm Kynuy
YroBopHy kasHy y msHocy of 0,5% opa ykynHe BpefHOCTW YroBOPEHWX NekoBa 3a Koje je
npeKkopayno poK MCMOopyKe, 3a CBaku AaH 3akallkena, anvu He Buwe of 5% op yrosopeHe
BPeOHOCTU TUX FTeKOBa.

Ako wwTeTa npefe U3HOC yroBopHe KasHe cTaea 1. oBor YnaHa, Kynau moxe ga Tpaxu HakHagy
CTBapHe LWITeTe, a MOXe 1 Aa packmHe yroBop 6e3 obaeese npema [lobasrbayy.

6. BULLA CUINA

6.3.

Hactynawe Buwe cune ocrnobaha of O[roBOpPHOCTM YrOBOPHE CTpaHe 3a Kallkewe Y
n3BpLLEHY YyroBopeHux obaeesa. O gaTymy HacTynawa, Tpajakby M OaTyMy MpecTaHka BuLle
cune, yroBopHe cTpaHe cy obaBesHe, Aa jeqHa opyry o6aBecte NUCMEHUM NyTEM Yy poKy of 24
(oBapeceTuyeTUpM) yaca.
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6.4. Kao cnyyajeBu BuLIe cune cmaTpajy ce eKCTpeMHUM W BaHpedHu porahaju koju ce He Mmory
npeasugeTu, Koju cy ce gorogunu 6e3 Borbe M yTuuaja YroBOPHMX CTpaHa U KOju HUCY MOrnu
Ot cnpeyeHnm op cTpaHe noroheHe BuWwoOM curoM. Buwom cunom ce mory cmartpatu
npupogHe KatacTpode (3eMrboTpecu, noxapu, nonnase), ekcnnosunje, TpaHcnopTHe Hecpehe,
umnepaTvBHE OfJflyKe opraHa BnacTu W ApYru Cny4vajeBu, KOju Cy 3akOoHOM yTBpheHu kao Buwa
cuna.

7. CTIOPOBM

7.2. CTpaHe y yroBopy Cy carnacHe Aa ce eBeHTyanHu CNopoBM peluaBajy cropasyMHo, a y crny4ajy
[a ce Crop He MOXe peLunTn CriopasyMHUM nyTeMm, yTBphyje ce cTBapHa 1 MecHa HaaJeXxHoCT
MpuspeaHor cyaa y Beorpaay.

11. PACKUO YTOBOPA

8.5. Y cnyuajy 6utHux noBpeaa ogpenaba yroBopa unu noBpeda Koje ce NnoHaBrbajy, yroBOop MOXe
[Aa packuHe cBaka YroBopHa cTpaHa. Packupg yroBopa 3axTeBa ce MNMWCMEHUM NyTeMm, Y3
packugHu pok og 15 (neTHaecT) AaHa.

8.6. Packug yroBopa 13 pasnora HaBedeHWUx y cTaBy 1. oBor unaHa Moryh je camo yKosnuvKo je apyra
YroBopHa CTpaHa NpeTXOA4HO yrno3opeHa Ha GWUTHe noBpene Wi NnoBpede Koje ce NoHaBrbajy U
YKOJTKO UCTE HUje OTKIOHWUIA Y OCTaBIbeHOM POKY KOju Mopa BUTK pasymaH.

8.7. Packug yrosopa 13 pasnora HaBegeHux y cTaBy 1. OBOr YnaHa MOXe fa U3BpLUM CaMO YroBopHa
CTpaHa Koja je cBoje gocrnerne yroBopHe obaBese y NoTnyHOCTN 1 GnaroBpeMeHo u3spLuunna.

8.8. YroBopHa cTpaHa Kkoja je packuHyna yrosop je y obaBe3un ga o uctom obasectun OoHA, y poky o
7 (cegam) pgaHa.

12.CTYNAHE HA CHAIY YTOBOPA
9.2 Osgaj yroeop cTyna Ha cHary faHoM NoTn1cKBarba of cTpaHe o6e yroBopHe CTpaHe
13. 3ABPLWUHE OAOPELOBE

10.4. Osaj yroop je caummeH y XX ( ) NICTOBETHUX NPUMEpPKa Ha CPrCKOM je3uKy, of Kojux ce
CBaKoj YrOBOPHOj CTpaHM ypy4yjy no XX ( ___ ) npumMepka.

10.5. CactaBHu geo oBor yrosopa je lNMpunor 6p. 1 — Cneumndmkaumja nekosa ca LeHama

10.6. CactaBHu geo oBor yroeopa je [Mpunor 6p. 2 — O6pasay KBW, koju cagpxu nogatke 3a
KBapTasHo n3BeLlTaBawe, ¥ cknagy ca ynaHom 132. ctas 2. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama

OsnawheHo nuue noHyhava:

HAMNOMEHA:

Mogen yroBopa noHyfjau Mopa Oa noTnuwe, Yume NoTBphyje Oa je carnacaH ca caapXUHOM
yroBopa koje he Kynuu 3akrbyumBaTtu ca u3abpaHum noHyhavem.

Ykonuko noHyfha4ym nogHoce 3ajefHUYKY NoHyAy, rpyna noHyhaya moxe ga ce onpegenu ga moaen
yrosopa notnucyjy csu noHyhauu ua rpyne noHyhaya vnu rpyna noHyfhada moxe fga oapeam jeqHor
noHyhaya u3 rpyne koju he nctu notnucaTtu.

CtpaHa 40 oz 40



