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OKBWPHU CINMOPA3YM BP. 37-2/21
3A JABHY HABABKY NEKOBA 3A NEYEHE PETKUX BONECTU
BP. JH: 404-1-110/21-11
3ATAPTUIE 2, 5, 6, 8, 10, 11, 16, 17, 29, 30, 35 u 50

1. YBOAHE HAMNOMEHE U KOHCTATALWUJE
1.1. ®oHp 1 Jobasrbay y yBOAY KOHCTATYjY:

1) pa ®oHp uma obGaeesy Aa, 3a noTpebe 3paBCTBEHMX YCTAaHOBA Ca KOjuMa MMa 3aKkrbydeH
YroBop O npyxawy v huHaHCupary 34paBCTBEHE 3aluTuTe, CripoBefe NOCTynak jaBHe
Habaske JlekoBa 3a neuewe peTkmx Gonectu, a cxogHo Ypeatv o nnaHupary v Bpctu poba
W ycrnyra 3a koje ce CnpoOBOAE UeHTpanusoBaHe jaBHe Habaske ("CnyxbeHu rnacHuk PC"
34/19, 64/19, 17/20 n 21/20),

2) pa je ®oHp, kao Hapyyunayl, Y vMe U padyH 3npaBcTBeHuX yctaHosa us lMnana mpexe
3paBcTBEHMX yctaHoBa, Y Penybnuum Cpbuju ca kojuma vma 3akrbyyeH yroBop 0 npyxarby
u huHaHcuparsy 3gpaBCcTBeHe 3alliTUTe, CNPOBEO OTBOPEHW MOCTYNaK 3a NpedMETHY jaBHY
HabaBky,

3) na ce OKBMPHW ChOpasyM 3akibyuyje Ha OCHOBY CMpOBEAEHOr OTBOPEHOT MOCTYNKa jaBHE
HabaBke JlekoBa 3a neuere peTkux Bonectu, 6poj jaBHe Habaske 404-1-110/21-11,

4) pna okBMpHU cnopasym 3akrbyyyje ®oHp y cBojcTBy Tena 3a ueHTpanusoBaHe HabaBke y
cmucny unaHa 79. 3akoHa o jaBHum Habaekama ("Crn. rmacHuk PC" 6p. 91/19), 3a payyH
3ApaBcTBEHUX ycTaHoBa HaseaeHux y Mpunory 1 osor cnopasyma (Y garsem Tekcty: Kynuw),

5) paje ®onp, Ha ocHoBy Oanyke 6p. 404-1-11/21-32 op 23.06.2021. roauHe, 3a napTuje 2, 5,
6, 8, 10, 11, 16, 17, 29, 30, 35 u 50 nsabpao noHyay noHyfa4ya Ino-pharm d.o.o, 6p. 261/12
of 14.06.2021. roguHe, y cknajy ca KojoMm ce 3akrbyydyje oBaj cnopasym,

6) pa he Kynuu camu sakrbyumBaTh nojeguHadyHe yroeope Ha OCHOBY OBOT Criopasyma W Ha Taj
HaYuH HenocpesHO peanusoBaTty jaBHy Habasky, v TO nocebHoO yrosope 3a ocurypaHa nuua
3a Koje aupekTHo nnahare spin PoHp, a nocebHOo yroBope 3a nekose koju ce huHaHcupajy
"3 apyrux n3sopa, 3a koje Kynuu Hemajy sakrbyyeH yrosop ca PoHA0M,



7) Ba dong, kao Teno 3a UeHTpanusoBaHe Habaske, HUje cTpaHa y nojeauHavHUM yrosopuma

xoje 3aisrbyyyjy Kynum ca Jobasrbauem.

2. NPEQMET CMOPA3YMA
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MpeameT oBor cnopasyma je yTtephuBaibe ycnoBa noj kojuma he ce 3akrbyuuBaTu
rnojeanHayvHn yroeopu o jaBHoj Habaeuw flekoBa 3a neverbe peTkux Gonectu nsmelly Kynaua
n Jobaerbaua.

[lo6pa koja cy npeameT oBOr cnopasyma bninke cy agedunucasa y Cneunduxauunjn nekosa
ca ueHama ([Mpunor 2), koja ce Hanaswu y npunory OBOr cropasyma U npeacTaBiba Heros
cacTaBHu Jeo.

Oeaj okBupHK criopasym ce 3a naptuje 2, 5, 8, 8, 10, 11, 16, 17, 29, 30 v 35 zakrbyuyje 3a
nepuoa of, 12 (aBaHaecT) Meceuy oA AaHa NnoTnvcuBara, Aok ce 3a naptvjy 50 sakrbyuyje
3a nepuog of 9 (aeseT) Mecelu o AaHa npumeHe.

Konuuune pnoGapa, HasegeHe y Cneuudukauumjy nekosa ca uesama (INpunor 2), cy okeBupHe
konuuuHe 3a notpebe Kynaua.

YkynHa yrosopeHa konuunHa gobapa, 3asucu o notpeba Kynaua v moxe fa ce pasnukyje
of xonuuvHa HasedeHux y Cneundbmkaumju nekosa ca ueHama (Mpunor 2), npu yemy cy
Kynum y obaBean da M3BpLUE KyNMOBUHY YrOBOPEHWUX KONMUUWHA W Yy UENOCTW peanusyjy
3aKrby4eHN YroBop.

Tokom nepuoga Baxera OBOr OKBUPHOr Cropasyma, MOXe ce 3aKbyunTtu BUlle
nojeanHauHWX yroBopa, y 3aBuCHOCTN of, cTBapHux notpeba Kynaua.

Kynay ce obpaha ®oHay 3a carnacHOCT 3a 3aKkibyyere yropopa 3a Nnek 3a ocurypaHa nvua
doHga.

CarnacHocTu u3 tauke 2.7. PoHg gocrasrba Kynuy v Jobasrbavy.
MPABA U OBABE3E ®OHOA U LOBABIbAYA
®oHg je ayxaH aa:

obe3bean ga Kynay Habasrba gobpa xoja cy npeAMeT OBOr crnopasyma WCKIbyuuBO Of
[lo6aBrbava y cknany v Ha HauvHd npeasufieH 0BUM CropasymMom;

npasospemMeHo o6asewTasa Jobasrbava o UMkbeHULama Koje Cy of 3Hauaja 3a peanusauvjy
twerosux obasesa, a nocebGHO Aa ra npaBoBpeMero uHcopmue o notpebama Kynaua xaga
OHe Npenase yroBopeHe KomnumHe.

Bpwn nnahawe HoGaBrbauy, y ume u 33 pauyH Kynua, 3a konuuuHe nekoea koju ce
huHaHcupajy us cpeacrasa obapesHor 3OpaBCTBEHOr OCUryparba, Koju Cy npeameT OBOF
OKBWPHOT Criopasyma, a koje cy ucnopyueHe Kynuy 3a ocurypasda nuua ®oHpa.

Hobaerbau je ayxaH ga:
Ha nucaHu noaue Kynua 3akrbyun yrosop o jaBHOj HabaBuw y cknagy ca 0BUM CriopasymMom;

usepwasa yroBopHe obaBese npema Kynuumma y cknagy ca npeysetum obasesama u
npaBusivMa CTpyKe, y YrOBOPEHUM POKOBUMA;

oAMaXx Mo casHamwy, NUcaHum nyTeM, o6asectn PoHA o UnkbeHuuama Koje 6n morne ga sHaTHo
oTexajy unu oHemoryhe cHagbesame Kynaua;

obes3beamn aa nobpa koja ncnopydyje Hemajy npasHe UNu matepujanHe HefocTaTke;

06e3begu aa [oGpo mMoxe OUTW y MPOMETY TOKOM Uenor nepuoja Tpajakba OKBUPHOr
cnopasyma, O4HOCHO MojeAMHavHor yrosopa;

ucnopydyje nobpa y cknagy ca yroBOPeHWM KOMMuYMHama U YrOBOPEHWM KBanUTETOM, Koja



3.2.7

3.2.8

3.2.9

ucriywaBajy cBe 3axTeBe [MOCTaB/b€HE Yy TexXHUYKOj crneuyndukaumjit U KOHKYPCHO]
AOKYMeHTaumju;

CHOCW CBe TPOLUKOBE KOjU HacTaHy Kao nocneavua yknawawa gobapa ycneg rpetuke
Ho6asreaua unu nponasohaua;

aXypHO AOCTaBfba nojarke U HEONXOA4HY [OKYMEHTAaUMjy ¥ Be3n Ca yroBopuMa 3akrbyvyeHnm
ca Kynuuma Ha ocHOBY OBOF OKBMPHOT criopasyma nytem Beb annukauuje ,[optan cdomHaHcuja
— aokyMeHTaumja“ v Beb cepsuca P®30, y unrby ycnoctaerbama ecukacHujer ynpaerbama u
KOHTPOJE TPOLLKOBA Nevera ocurypanunx nuua PO30;

nojauu v gokymeHTaumja HaBeAeHu y NoATauku 8) OBOr unaHa, Koju ce gocrasrbajy PoHay,
AedmHucann cy KopucHuukuM ynyTcTeom 3a npumeHry Beb annukauuje ,MopTtan duHaHcuja —
JokymeHTauuja® n TexHuukMm ynyTcTBOM 3a kopuwihewe Be® cepsuca P®30, y uurby
ycnocTaesbatba ebukacHujer ynpaerbatba U KOHTPOIe TPOLLUKOBA JleueHa OcurypaHux nuua
P®30;

3.2.10 fo6Gasrsau ce obaBesyje aa he ucnopyunsaTu rnekoBe ca poOKOM Tpajarba o4 HajMmame 12
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(ABaHaecT) MecelUM of AaHa UCMOPYKe, a N3y3eTHO, 3a NeKOBe Yuju je npoussofadkn pok 12
Meceuu unu kpahe, pok Tpajara nexa He moxe 6utn kpahu of 2/3 npoussBofaykor poka,
n3y3eB 3a Nnek koju je npegmeT naptuje 50, 3a koju pok Tpajawa mopa 6uTtn Hajmare 9 (geserT)
Meceuu of AaHa ucnopyke.

CNPOBOBEHE OKBUPHOI CMTOPA3YMA

Kynau he ca [JoGarbauem 3akibyuyutu jeaaH unu Bulle NOjEAUHAYHMX YroBopa O jaBHOj
HaBaBuy y cknagy ca jeAMHUYHUM LeHama yTBpheHnM y OBOM criopasymy.

Ha ocHosy oBor cnopasyma, [loBasrbay 3akrbyyyje yrosop ca Kynuem HakoH npujema nosmea
Kynua. MosuB ce goctaerba NyTeM MOLUTE WUNW eneKTPOoHCKe NnoLiTe.Y3 nosvB ce JocTaBrba
TEKCT YroBopa caunteeH y cknagy ca Mogenuma yrosopa, o6jaBrbeHMM Ha UHTEPHET CTpaHuUm
doHaa.

3a saKrbyyere yroBopa 3a nexose 3a ocurypada nuua ®oHaa notpebra je carnacHoct doHaa.
KonuuuHe y nojeauHavyHum yrosopuma ogpehyje Kynau.
MojeanHayHu yrosopm Baxe A0 peanusauuja YKynHO YFOBOPEHUX KONUYMHa.

®oHa He rapadTyje [obaerbavy pa he Kynau yroBopuTu KonMHMHE HaBegeHe Y
Cneuudmnkaumju nekosa ca ueHama (Mpunor 2), u He ogroeapa 3a NoTeHuujanHy WTeTy Kojy
Hobaerbay Tpnu ycnen yroBapaka KonuuMHa MambuX of KonuuuHa npeasufjeHnx y
Cneuudomnkaumjn nekosa ca ueHama (Mpunor 2).

®oHA HWje cTpaHa y nojegMHa4YHUM YroBOPMMA 3aKkrbyYeHUM Ha OCHOBY OKBUPHOT criopasyma
¥ HMje OATOBOPaH 3a LUTETY KOja HacTaHe y peanusaumjn TUX yrosopa.

LEHA, YCNOBU U POK MNATHAKA

LieHa n3 cnopasyma je jeauHWMYHa UeHa neka Koju je npeaMeT OBOr cnopasyma u koja je
HaeefeHa y Cneyudumkaymju nekosa ca ueHama (Mpunor 2).

Liena us cnopasyma 3a naptuje 8, 29 n 50, moxe [ja ce npoMeHu y cnyyajy ga 3bor nameHe
Opnyke o HajBMWIMM UeHama nexkoBa 3a ynotpely Y XyMaHO] MELULUHN, a YUju je pexum
nsgaeara Ha peuent, gohe A0 NPOMEHE LeHe neka ycrnea koje ueHa us cnopasyma rnocraje
BuLwa o LeHe us Ognyke. Y TOM cnyyajy, ueHOM U3 oBor cropasyma, cmatpahe ce UeHa u3
Opnyke, Hkoja ce ayTomaTcku npuMerbyje, faHOM cTynawa Ha cHary Opnyke, 6es
3aKbyunBara AHekca.

YKONMUKO TOKOM Tpajawa OKBUPHOr crnopasyma [lo6aerbay foctasu POHAY 3axTeB 3a
ymatbete LeHe neka Koju je NpeameT OBOr criopasyma, LEHOM U3 OBOr criopasyma cMmatpahe
ce ueHa neka 13 3axtesa [lobaerbava, o Yemy he BUTH 3aKrbyyeH aHeKC OKBUPHOT cnopasyma.
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doHg nnaha, y ume 1 3a pauyH Kynua, ncnopyyeHe xonuinHe nekosa koje cy o TpolLuky doHga
3a ocurypaHa nvua PoHga, No jeaMHUYHOj LeHN U3 OBOT OKBUPHOr criopasyma ynnaToM Ha
Tekyhu pavyH Jobaersaua, HajkacHuje y poky of 90 faHa of AaHa ucnocTaerbatba akrype
Kynuy.

Kynau nnaha ucnopyyeHe konuuvMHe Nekosa Koju ce onHaHcupajy s Apyrux useopa 3a Koje
Kynau Hema sakrbydeH yroeop O npyxawy U (puHaHcupawy 3ApaBCTBEHE 3awiTute v3
obaBesHor 3apaBcTBeHOr ocuryparba ca ®oHAOM, NO jEANHWUYHOj UEHW U3 OBOI OKBUPHOT
cnopasyma ynnaTtom Ha Tekyhu padyH [Jobaerbaya, HajkacHuje y poky oa 45 aaHa of AaHa
npujema caxkrype.

OobaBrbay je y obaBean ga, 3a UCMopyveHe nekosBe 3a ocurypaHa nuua doHAa, jedad
npumepak oTrnpemHuue, (hakType OAHOCHO OTHpemMHuue-takType AOoCTaBrba HaANeXHO]
chunmjanm doHZa, 1 TO: Kao CKEHUpaH JokyMeHT nyTem Be6 annukauuje ,lMopTtan duHaHcuja
— pOokymeHTaumja" M y enekrtpoHckoj cdopmu nytem Beb cepsuca PP30O, y cknagy ca
TexHuukum ynytcTBoM 3a kopullherse Be® cepsuca PO30, y uuby ycnocTasrbama
ecbukacHujer ynpasrbara 1 KOHTpomne TPOoLUKOBa Neyera ocurypanux nuua Pe30.

Hobasrbay je ayxaH ga, Npuitmkom ucnocraesbatba aktype, NOCTYNM y cKnagy ca 4naHom
4a. 3akoHa O POKOBMMA U3MMpera HOBYaHWx obasesa y KomepuumjanHuM TpaHcakuujama
(,Cnyx6ehnu rnacHuk PC" 6p. 119/12, 68/15, 113/17 n 91/19), xao v unaHom 3. MpaBunHuka o
HaYMHy W NOCTYNKy pernctpoBatba hakTypa, OQHOCHO APyrux 3axresBa 3a ucnnaty, kao u
HauuHy Bofera M cagpxaja ueHTpanHor peructpa daxrypa (,Cnyx6eHu rnacuuk PC* 6p.
7/18, 59/18 n 8/19).

KBANUTET W KONWYUHE

KBanuteT Npou3BoAa Koju Cy npeaMeT OBOF crnopasyma mopa Yy NOTNYHOCTW oarosaparty
Baxehum gomahum unu mefyHapogHum cTaHgapavuma 3a Ty BpcTy pobe u yBepewuma o
KBanuTeTY U atecTuma,

Kynau je osnawheH fa BplWwM KOHTPONy kBanuTeTa ucnopyyexe pobe y 6uno xoje speme u
6e3 npeTxodHEe HajaBe Ha MECTY npujema, TOKOM UMK Nocrne Ncnopyke, ca NpasoM ga y3opke
npoussoga u3 6uro Koje ncnopyke AOCTaBK HE3aBUCHO] CNeLujanusoBaHoj MHCTUTYLUMIN paau
aHanuse.

Y cniyuajy kaga HesaBucHa cneLmjanMsoBaHa UHCTUTYUMja yTBpaY oAcTyname o, yroBopeHor
KBanuTeTa NPOM3BOAA, TPOLLUKOBY aHanuae naaajy Ha Tepet [Jo6aerbava.

KBaHTuTatuBHM npujem pobe BpLuKM Ce NpunvKkom npujema y marauvHy Kynua y npucycTsy
npeacrasumka [Jobaerbada. EBeHTyanHa peknamauuwja og ctpaHe Kynua Ha ucnopydeHe
KonuumHe Mopa buTy caunrbeHa y nucaHoj chopmu U aocTaerbeHa [Jobasrbauy y poky of 24

(aBapgeceTueTUDU) Uaca

It O A S,

Ykonuko 6uno Koja ucnopyka He 3a40BOIbY KBANUTET WUIN YrOBOPEHY KosnuuunHy, Jobasrbay
je y obaBeay aa je 3ameHn UCNPaBHOM Y POKY of 24 (ABageceTyeTupm) yaca.

NCNOPYKA U NMPUJEM

[obaBrbau je pyxaH ga, Ha 3axTeB Kynya, uCnopyyy KOMMUMHE yroBOpEHE NojeaNHaYHUM
Yrosopom.

Ucnopyka je cykuecusHa 1 BpluM ce npema notpebama nojeauHaqHor Kynua.

Pok ucnopyke yTBphyje ce nojeanHayHMM yroBopoMm W uaHocu 24 cata o Aada npujema
NUCMEHOT 3axTeBa Kynua (34paBCcTBEHE YCTaHOBE).

MecTo ucnopyke yTBpRyje ce nojeauHadHmm yrosopom. Mecto ucnopyke je marauvH Kynua,
oCum ako u3 objexTuBHuUx pasnora, Kynay He ogpeaw nojeAuHa4HuM yroBopom Apyry nokauujy
ncnopyke. TPOLLUKOBM TPAHCNOPTa ¥ €BEHTyarHn APYrn TPOLUKOBU YKIbYYEHW CY Y LEHYy U
Kynau nx nocebHo He npusHaje.
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KopucHuum oksupHor cnopasyma cy 3gpascTBeHe ycraHose 13 [TnaHa mpexe 34paBCcTBeHNX
yctaHoea y Penybnuuu Cpbuju koje umajy 3akrbyyeH yroeop ca POHAOM O Npyxawy U
hrHaHcupatby 34paBcTBEHE 3aWwTuTe U3 06aBE3HOr 34PaBCTBEHOr OCUIYpatba.

Y Mpunory 1 oksupHOr crnopasyma - Crnucak 3opaBCTBEHUX YCTAHOBA KOj€ Cy KOPUCHWUM
OKBUPHOI Cropasyma, Cy HaBefeHe 3ApaBCTBEHEe YCTaHOBE Koje Y TPEHYTKY 3akrbyyerba
OKBMPHOFr criopasyma umajy 3akibydeH YroBOp O NpyXxaky W (huHaHCupary 34paBCcTBEHe
3awTuTe n3 obaBesHor 34paBCTBEHOr ocurypama ca PoHAoM, a koja nogpasymesa ynoTpedy
fobapa koja cy npeameT 0BOr OKBUPHOI CHopasyma.

YKonvko y TOKY Tpajatba OKBUPHOr crnopasyma, 34paBCcTBeHa yCTaHoBa KOja Huje HaBefeHa y
Mpunory 1 - Cnucak 3gpaBCTBEHMX YCTaHOBa Koje CY KOPUCHWLM OKBUPHOF crnopasyma,
3akrby4m yrosop ca ®oHLoM o npyxamy U (hMHaHCUpary 3apaBcTBeHe 3awTuTe us obasesHor
3ApaBCTBEHOr Ocuryparka koja nogpasymeBa ynotpeby npeametHux pobapa, Ponp he
axypupaty [punor 1 - Cnucak 34paBCTBEHMX YCTAaHOBA KoOje CYy KOPUCHWUWM OKBUPHOP
crnopasyma, y CMUCny pojaBaka 3faBcTBeHe YycTaHoBe kao Kynua Ha wctu, Ges
3aKrbyvmBaka AHeKCa OKBUPHOT criopasyma,

®doHA je ayKaH fa axypupaHu cnucak us Tauke 7.6, oBor cnopasyma, goctasu [Jobaerbavy u
o6jaBu Ha CBOjOj UHTEPHET CTpaHUUN.

YFOBOPHA KA3HA

Y cnyyajy npekopadera yroBopeHor poka ucnopyke [obaemau je ayxad aa nnatu Kynuy
YyroBopHYy kasHy y uaHocy oa 0,5% og yxynHe BpeaHoctu 6e3 MNAB-a npeametHor nobpa 3a
KOje je npekopaquo poK UCMOpYKe, 3a CBaku AaH 3aKallierba, anu He Buwe og 5 % o
BpeaHoCcTH flobapa ucnopyveHnx ca 3akalukbeteM. Ako Wwreta npefle UsHOC yroBopHe kasHe
Kynau Moxe Aa Tpaku HakHaay CTBapHe LUTeTe, a MOXe U Aa packuHe yrosop 6e3 obasese
npema [ob6aBrbavy.

CPEACTBO OBE3BET®LEHA 3A UCTTYHBEKE YTOBOPHUX OBABE3A

Ho6Gaerbau je obasesaH ga y poky og 10 AaHa o faHa ofocTpaHor noTnucuBama, 4OCTaBu
Heomno3ney, 6€3yCnoBHy, NNaTUBY Ha NPBW NO3MB U 6e3 Npasa nNpoTecTa, GaHKapcKy rapaHumnjy
3a pobpo usspLUeHe nocna, y BUcuHu ofl 2% of ykynHe BpegHOCTU OKBUPHOT cnopasyma 6e3
MnaB-a.

Cpeacteo obesbefiera 3a ucnymere yrosBopHux obaeesa, HaBefeHO Y NPETXOLHOM CTaBy,
octahe Ha CHasu ca pokom Baxera He Kpahum op 40 (YeTpheceT) faHa Of faHa ucTeka
BaX(€tba OKBMPHOr Cnopasyma.

®oHp he yHoBuuTn cpefcreo obesbefera 3a ucnywewe YroBopHux obapesa, YKONUKO
obaBese Mo OKBUPHOM CNOPa3yMy U yroBOpUMA 3aKrbyY4E€HUM Ha OCHOBY OKBUPHOT criopasyma
He Byay GnaroBpemeHo Unv NpaBuNHO peanu3oBaHe, Of4HOCHO ykonuko [lobasrbay npecraHe
Aa ux peanuayje.

®oHp he yHoBUMTM GaHKapcKy rapaHuuvjy Hajsulle Ao usHoca op 2% of HepeanusoBaHe
BpegHocTu aobapa Ges M[B-a, Ha koja ce oAaHOCU Heucnyhtere oGaBe3a NO OKBUPHOM
cnopasymMy/yroBopuma 3akiby4eHum Ha OCHOBY WCTOT.

Cpepncrso obesbeferba 3a ucnywere YroBopHux obaBe3a Baxy 3a ucnywere obapesa u3
CBUX nojeavHavyHuX yrosopa koje je [obaBrbay, Ha OCHOBY OBOI OKBMPHOI Cnopasyma,
3akrby4mo ca cBakum o Kynaua y TOKy BaXkera UCTor.

Y cnyvajy 3akalumbera unu 4pyrux nospesa o6aBesa 3a Koje je 0BUM criopasyMom npegsufieHa
YyroBopHa kasHa, NpBeHCTBEHO ce obpauyHaBa yroBopHa KasHa u3 Tauvke 8. oBOr crnopasyma,
Aok cpeacTeo obesbefiera 3a 406po nsBpLUEHa nocna, HaBeAeHO Y OBOM UnaHy, MoXe fa ce
YHOBYM Yy Cnyvajy [a ce 3akallkberba WNu nospede HacTaBe WNU YKONMUKO je€ W3BECHO Aa
Hobaerbay Hehe mohu Aa ncnyHu obasesy 13 OKBUPHOr cnopasyma/yroBopa 3a BpeMe BaXkera
OKBUPHOT criopasymalyrosopa.
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®ong he Ha 3axTeB [lobasrbava npuxsaTuT KBApTanHO ymakewe HaHkapcke rapasuumje u
TO 3a M3HOC McnopyyeHunx gobapa y NnpeTxo4HOM KBapTarny, a HajBuLle 40 BpeaHocTu og 85%
ncnopyyeHnx pgobapa n3 osor cnopasyma, o yemy he obasectutn Jobaersaua y poky og 15
(neTHaecT) AaHa oA AaHa npujema 3axresa.

CpenctBo obesbefera 3a ucnymwere yroBopHux obaeesa he [obaerbauvy 6uTu BpaheHa
HaKOH UCTeKa poka n3 Tadke 9.2. oBor Ynaxa.

BULLA CUNA

HacTynaibe Buwe cune ocnobafha of OAFOBOPHOCTN CTPaHe y Cropasymy 3a Kallhere Y
n3spLuery obaeesa U3 cnopasyma. O gaTymy HacTynata, Tpajatby v gatymy npecTaHka BuLle
cure, cTpaHe y crnopasymy cy obasesHe Aa jeaHa apyry obaBecTte NMMCMEHUM NYTEM Y POKY Of,
24 (nBageceTyeTnpu) Yaca.

Kao cnyvajeBun Buwe cune cmaTpajy ce ekCTpemHu 1 BaHpepHu porafaju koju ce He mory
npeaBuaeTy, Koju cy ce goroaunu 6es Borbe M yTuuaja cTpaHa y OKBUPHOM Cnopasymy 1 Koju
HUCY MOrmM OUTK crpeyeHn of cTpaHe norofjeHe BULWIOM cusioM. Buwom cunom ce mory
cmaTtpatu npupoaHe Kartactpode (3eMrbOTPECH, ToXapw, Monnaee), eKkcnnoauje,
TpaHcnopTHe Hecpehe, umnepaTuBHe oAnyke opraHa BNacTu v Apyru crnyvajeBu, Koju cy
3aKkoHOM yTBpheHun kao BuLia cuna.

cnoroBuU

CTpaHe y cnopasymy Cy carnacHe ja ce eBEeHTyalnHu CNOpoBU pellaBajy crnopasymHo, a y
cnyvajy Aa ce Cnop He MOXe PelunTW crnopasymHum nytem, ytephyje ce cTBapHa u mMecHa
Haanex+ocT MpuspeaHor cyaa y Beorpagy.

M3MEHE N OONMYHE OKBUPHOI CMTOPA3YMA

MN3meHe 1 fonyHe okBUPHOr criopasyma moryhe cy y cknagy ca unaHom 158. - 161. 3akoHa o
jaBHUM HabaBkama.

dong v Jobaemau cy carnacHu ga he ce nameHe n JonyHe OKBUPHOr CnopasyMa BpLUUTU Y
nucaHoj hopmu, 0 Yemy he ce caunHUTU AHEKC OKBUPHOT Criopasyma.

PACKWUA OKBUPHOI CNOPA3YMA

Y cnyuajy 6utHux noBpena oapenaba cnopasyma unv noBpeaa Koje ce NoHaerbajy, cnopasym
MOXe [ia packuHe cBaka yroBopHa CTpaHa, y LenocTy unu 3a nojeanHy naptujy. Y cnydajy aa
ce cnopasym packuja 3a nojeauHy napTujy, 3a npeocrane napruje cnopasym oCTaje Ha CHasu.
Packup cnopasyma 3axTesa ce nucaHum nyTeM, y3 packuaHu pok og 10 (aeceT) AaHa.

Packup cnopasyma U3 pasnora HaeBefleHUX y cTaBy 1. OBOr yniaHa Moryh je camo YKOSUKO je
Jpyra cTpaHa y crnopasyMy NpeTXOAHO Yno3opeHa Ha GUTHe MoBpeae Wi Nospeae koje ce
MOHABIbAjY U YKOMNUKO UCTE HUje OTKIMOHMUMA Y OCTABfbLEHOM POKY KOju Mopa GUTK pasymaH.

Packupn cnopasyma us pasnora HaeefeHux y cTaBy 1. oBor unaHa Moxe Aa WU3BpLUM Camo
CTpaHa y cnopasyMmy koja je ceoje obasese w3 criopasyma y NoTnyHOCTU v BnaroBpemeHo
usBpLMna.

Packugom okBupHOr crnopasyma napecTaje MOryhHOCT 3akibyuetba MojeauHaqHux yrosopa
uameRy [lobaem-aua n Kynaua.

Packui okBUPHOTr cnopasyMa Hema yTuiuaja Ha nojegnHadHe yroBope 3akibyyeHe Ha OCHOBY
OBOI crnopasyma w WUCTU Ce u3BpLluaBajy y cknagy ca oppeabama TUX yroBopa v OBOF
cnopasyma, ocum ykonuko Poua, UeHehn OKOMHOCTM KOHKPETHOF cryyaja, He oanyuyu
apyrauuje.

Y cnyuajy notpebe packupa yrosopa u3 Tauvke 13.5. oBor cnopasyma, ®oHg obaselwuraBa
Kynue o ucrom.



14. NOCEBAH OCHOB 3A PACKU[ OKBUPHOI' C[TOPA3YMA

14.1  ®oHA nma npaBo Aa packMHE OKBUPHK cnopa3ym 3a naptuje 8, 29 u 50 ykonuko yTBpAu aa je
nssecHo aa he, ycnea Henpoayerwa A03BONE 3a NeK, npectatyi MoryRHOCT npomeToBama Tor
nexa npe ucTeka Ba)eta OBOr OKBUPHOr cnopasyMma.

14.2 ®oHp uma npaso Aa, y cnyvajy Aa saxeha gosseona 3a Nek HaBegeH y napTuju 8, 29 u 50,
nCTUYe npe UCTeKa Baxera OBOr OKBUPHOF cnopasyma, saxteBa og [lobaereaqa ga gocrasu
nucaHy usjasy Hocuoua ao3sone ga he 3a noHyheHu nek nogHeTn 3axTes 3a o6HoBy fo3Bone
3a nek y cknafy ca 3akOHOM O NnexoBuma U MeauumnHckuMm cpegacteuma (,Cnyx6eHun rnacHuk
PC* 6p. 30/2010, 107/2012, 113/2017 - ap. 3akoH u 105/2017 - ap. 3aKkoH).

14.3 Y cnyyajy HaBegeHOM y CTaBy 1. OBOF YnaHa, packuaa ce OKBUPHK CnopasyMm camo 3a ek 3a
koju je ytBphieHo ga Hehe mohu fa ce npomeTyje, AOK 3a ocTane NekoBe OKBUPHW CNOpasym
OCTaje Ha CHa3awu.

16. 3AKIbYYEHE OKBUPHOI CTOPA3YMA

15.1. OBaj cnopasym ce 3akbydyje ce AaHOM noTnucueamwa of ctpaHe PoHaa u fobasrbaua, a
npumersyje ce oA gaHa notnucueama 3a naptuje 2, 5, 6, 8, 10, 11, 16, 17, 29, 30 n 35, aok ce
3a naptujy 50 npumensyje og gaHa 15.09.2021. roguHe.

15.2. Ykonuko [lobaBreay He [OCTaBW TPaXeHO CPeAcTBO obesbefera 3a UCNyHEeHe YrOBOPHUX
obaBesa, cmaTtpahe ce fa okBUpPHU Cropasym Huje Hu Bro 3akrbyueH.

16. OOCTABIbAHE MHOOPMALIMJA

16.1 [HobBasrvav je ayxaH aa csakor 10-or y mecely 3a npeTxoAHu Mecel, nytem Beb annukauuje
JLJlopran duHaHcuja — JokymeHTauuja“, y Aeny Koju ce OQHOCWU Ha LieHTpanvu3oBaHe jaBHe
HabaBke, eBWAeHTUPA NOJATKE O peanusaumjy yroBopa 3akby4eHNX Ha OCHOBY OBOT OKBUPHOT
cnopasyma.

17. 3ABPUWHE OOPELBE

17.1  3a cBe WTO HUje perynucaHo OBUM OKBUPHUM CnopasyMoM npumMetsusahe ce oapeabe 3akoHa
koju perynuily obrnuvraumoHe ogHoOce, Kao 1 Apyrv NPOMNCK KOju perynuily oBy marepujy.

17.2 Osaj criopasyM cauutbeH je y 2 (ABa) UCTOBETHA NpUMEpKa Ha CPRCKOM je3nKy, U TO 3a CBaky
CTpaHy NOTNUCHWKa OKBUPHOr Criopasyma Mo jeaaH npumepac.

17.3 CacrtaBHU Aeo OBOr Criopasyma Cy U Heroeu NPUIosu, Kako cneau:
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NMPUNOI 1 OKBUPHOIC CITOPA3YMA - CITUCAK 3QPABCTBEHUX YCTAHOBA KOJE CY

KOPHUCHULIN OKBUPHOI" CTTOPA3YMA

JABHA HABABKA JIEKOBH 3A JIEYEHSE PETKUX BOJIECTU, BP. JH 404-1-110/21-11

OUNNJANA HA3MB 30PABCTBEHE CEOUWITE 3BAHUYHU CAJT (WEB
P®30 YCTAHOBE 3APABCTBEHE ALIPECA)
YCTAHOBE
YHuBEp3uUTeTCKa Aevja KnnHuka Tupwosa 6p. 10 www.udk.bg.ac.rs
WHCTUTYT 3a 3gpaBCTBEHY Pagoja Jakvuha 6 www.imd.org.rs
3awTuTy majke n geteta Cpbuje
"Op Bykax Yynuh"
5 KrnuHuka 3a Heyponorujy n
eorpan ncuxujaTpujy 3a aely v ap Cybotuha 6p. 6 a Hema A0CTyNHUX rnojaraka
omnaguHy
YHUBEPIUTETCKN KITMHUMKK Macreposa 6p. 2 www.Kes. ac.rs
uentap Cpbuje
KiuaHko Bonkm4ky LieHTap Bykosa 6p. 9 www.kbczemun.rs
3emyH ’ e
WHCTUTYT 3a 3gpaBCTBEHY
3aliTUTY Aeue 1 omnaguHe Xajayk Berskosa 10 www.izzzdiovns.rs
BojsoauHe
Hosu Can KnuHuykun ueHnTap Bojsogune Xajayk Berbkosa 1 www.kev.rs
MHcTuTyT 32 nnyhHe 6onecTtn MyT pokTopa Nonamaxa il
BojeoaytHe 6p. 4 www.ipb-ild.edu.rs
. YHUBEP3UTETCKN KNUHUYKA .

KparyjesaL, LenTap Kparyjesa 3maj JosuHa 30 www . ke-kg.rs
Yxuue 3apaBcTBeHn LeHTap Yxuue Munowa OBpeHosuha 17 WWwW.zZcue s
Yavak OnwTta 6onHULa Yavak Ap ﬂpangup.tezl(\)llén wosnha www.obcacak.co.rs

Onwta Gonuuua AOp Nasa K. .
Nasapesh’, Lia6aw Mona Kapaxa 6p. 4 www.bolnica15.0rg.rs
Lla6ay
Onwita 6onHmua NosHuya BonHnyka 6p. 65 www.bolnicaloznica.rs
3peraHuH OnwTa 6onHuua 3peraHuH Op Bace Casuha 6p. 5 www.bolnica.org.rs
YHUBEP3UTETCKUN KNUHUYKW .
LeHTap Huws Op 3opana huxhuha 48 www.Kenis.rs
Huw

OnwwTa 6onHuua AnekcuHay

Mowmuuna Monosuha 144

www zcaleksinac.rs



http://www.udk.ba.ac.rs
http://www.imd.ora.rs
http://www.kcs.ac.rs
http://www.kbczemun.rs
http://www.izzzdiovns.rs
http://www.kcv.rs
http://www.iob-ild.edu.rs
http://www.kc-kq.rs
http://www.zcue.rs
http://www.obcacak.co.rs
http://www.bolnica015.ora.rs
http://www.bolnicaloznica.rs
http://www.bolnica.ora.rs
http://www.kcnis.rs
http://www.zcaleksinac

NPUNOI 2 OKBUPHOIr CITOPA3YMA- CTIELINOUKALINJA JIEKOBA CA LLEHAMA
JABHA HAEABKA JIEKOBU 3A JIEYEHE PETKUX BOJIECTH, JH. BP. 404-1-110/21-11

Hasue [Jo6asrbava: INO-PHARM d.o.o.

BPOJ HA3UB SAMLUTURE. | HASMB | oapmaugy- | JAM- | JERR- | wony | sepuu. YIVTHA | cTona | ykynma uena
MAPTU- | napTMJE JK HOMME | MPOMSBO- | roypopnmk | HA | HUUA | yyua | ywauena | HEHABES | pprpa’ | " canps-om
JE JNEKA HAYA JIEKA JIEKA MEPE naB-A
cerliponaza alfa
za le¢enje prasak sa
infantilnog oblika Biomarin rastvaratem 2 00150
2 neuronske / Brineura International za po set 53 2.558.036,80 | 135.575.950,40 10% 149.133.545,44
ceroidne Limited, Irska | intraventrikula mg
lipofuscinoze rnu infuziju
CLN2
mercaptamin Re;grrgatl
5 kapsule za / Cystagon Diseases kapsula 150 mg | kapsula 5.842 620,00 3.622.040,00 10% 3.984.244,00
leéenje cistinoze Francuska
. Recordati
mercaptamin, za .
6 lecenie ﬁistinoze / Cystadrops | e . rasiorze kapi m:;/?nl kutija 70 136.809,64 | 958297480 | 10% | 10.541.272,28
oka Francuska
Biomarin koncentrat za 1 ma/mi:
8 elosulfaze alfa 0055012 Vimizim International rastvor za 5§“ ’ bodica 2.464 91.048,90 224.344.489,60 10% 246.778.938,56
Limited, Irska infuziju
sebelipase alfa Alexion
za le¢enje Pharma
deficijencije International koncentrat za 20
10 lizozomske / Kanuma Operations rastvor za ma/10mi bocica 213 740.807,18 | 157.791.929,34 10% 173.571.122,27
kisele lipaze Unlimited infuziju 9
(LAL Company,
deficijencija) Irska
sapropterin za . -
1 le¢enje deficita / K Biomarin tableta za 1 tableta 989.53 1.49 o% 1 150
tetrahidrobiopteri uvan Ipte_rnatlonal oralni rastvor 00mg | zaoralni 500 2.989,5 .494.765,00 10% .644.241,
na Limited, Irska rastvor
vandetanib 300 Genzyme Ltd,
mg, za leenje UK-
16 medularnog / Caprelsa Genzyme tableta 300 mg tableta 1.500 20.668,87 31.003.305,00 10% 34.103.635,50
karcinom stitaste Ireland, Ltd,
Zlezde Irska
vandetanib 100 Genzyme Ltd,
mg, za leenje UK-
17 medularnog / Caprelsa Genzyme tableta 100 mg tableta 510 7.498,87 3.824.423,70 10% 4.206.866,07
karcinom Stitaste Ireland, Ltd,
Zlezde Irska




NPUJIOI 2 OKBUPHOIr CITOPA3YMA- CITELINOUKALINJA JIEKOBA CA LIEHAMA
JABHA HABABKA JIEKOBU 3A JIEYEHE PETKUX BOJIECTU, JH. BP. 404-1-110/21-11

Shire L
29 Ikatibant 0055009 | Firazyr | Pharmaceutic | aoor 22 30 mo/ 3 | injekcio | 444 | 183.90340 | 19.125.95360 | 10% | 21.038.548,96
als, Irska injekciju m ni $pric
conestat alfa, za Pharming prasak i
le€enje Technologies rastvarac za .
30 hereditarnog / Ruconest BYV. rastvor za 2100U bocica 104 86.437,00 8.989.448,00 10% 9.888.392,80
angioedema Holandija injekciju
Chiesi pradak za
35 velmanaze alfa / Lamzede Farmaceutici rastvor za 10mg bodgica 70 130.043,54 9.103.047,80 10% 10.013.352,58
S.p.A, ltalija injekciju
' Shire rastvor za
50 lanadelumab 005013 Takhzyro Pharmaceutic injekciju 300 mg bodica 60 1.503.048,80 | 90.182.928,00 10% 99.201.220,80
als, Irska

YKynHa BpeHOCT OKBMPHOr cnopa3syma 6es MNAB-a:

694.641.255,24

UsHoc NAB-a:

69.464.125,52

YKynHa BpefAHOCT OKBUPHOT cnopasyma ca NB-om:

764.105.380,76




