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Hana ﬂﬁzozt FOAVHE 3aKIby4yiy

OKBUPHU CMOPA3YM BP. 105-1/21

3A JABHY HABABKY NEKOBA 3A JIEMEHLE PETKUX BOJIECTU — nek humani C1 inhibitor
(sa glicinom), za le€enje hereditarnog angioedema

BP. JH: 404-1-110/21-85

1. YBOOHE HANMOMEHE U KOHCTATALIUJE
1.1, ®oHa v Jobaerbad y yBOAY KOHCTATY]Y:

1) na ®oHa uma obasesy Aa, 3a noTpede 34pPaBCTBEHUX YCTAHOBA Ca KOjUMa UMa 3aKibyyeH
YroBop O Npyxary # (UHaHCUpary 34paBCTBEHE 3awTuTe, CNpoBeAe NOCTynak jasHe
Habaeke JlekoBa 3a neueme peTknx Gonecty, a cxofHo Ypeabu o nnavupamwy # BpcTy poba
M ycniyra 3a koje ce CMpoBoAE LeHTpanusoBaHe jasHe Habaske ("CnyxOenu rmacHmk PC"
34/19, 64/19, 17/20 n 21/20),

2) pa je ®oHa, Kao Hapydunaud, y UMe U padvyH 3ApaBCTBEHUX ycTaHoBa ua lMnadHa mpexe
3ApaBCTBEHMX yCTaHoBa, ¥ Penybrmum Cpbuju ca kojuma nma 3akrby4eH YroBop O npyXamy
n (bMHaHCKpakby 3ApaBCTBEHE 3aLUTUTE, CMIPOBEO OTBOPEHY NOCTYNAK 33 NPesmMeTHY jaBHy
HaGasky,

3) pa ce OKBYPHU CNOpasyMm 3akbyyyje Ha OCHOBY CRPOBEAEHOr OTBOPEHOF NOCTYMNKa jaBHe
HabaBke IlexoBu 3a nedewe petkux Bonectn — nex humani C1 inhibitor (sa glicinom), za
le¢enje hereditarnog angicedema, 6poj JH 404-1-110/21-85,

4) pa OKBUPHM criopasym 3akibyvyje PoHp y cBOjCTBY Tena 3a uentpanusopaHe Habaske y
cvmucny unada 79. 3akoHa o jasHum Habaskama ("Cn. rnacuuk PC" 6p. 91/19), 3a pauyH
3APAaBCTBEHNX YCTaHOBa HaBegeHux y Mpuriory 1 oBor cnopasyMa (y garbem TexcTty: Kynuu),

5) paje ®oug, Ha ocHory Oanyke 6p. 404-1-85/21-12 op 28.12.2021. roauHe, n3abpao noHyay
noHyhauya PharmaSwiss d.o.o0. Beograd, 6p. 5100 o 17.12.2021. roguHe, y Cknagy ca KOjoM
ce 3aK/byyyje OBaj cnopasym,

68) na he Kynuu camu 3akrbydmBaTtyt NOjeAUHaYHe YrOBOPE Ha OCHOBY OBOr CAOPasyMa 1t Ha Taj



Ha4YMH HenocpegHo peanusosary jasHy Habasky, # To nocebHO yroBope 3a ocurypaxa nuua
3a Koje AupexTHo Nnahatbe Bplwm ®oHA, a noceBHO yroBope 3a NEKOBE KOjW Ce PUHAHCUpPajy
u3 Apyrux u3eBopa, 3a koje Kynun sHemajy 3akrbyyeH yrosop ca PoHaom,

7) Aa doHa, kao Teno 3a yeHTpanmsosaxe HabaBKe, HWje CTPaHa y NOjeAUHAYHIM YroBOPUMA

Koje sakby4yjy Kynum ca Jobasrbavem,

2. NPEOMET CNOPA3YMA

21,

2.2

2.3.

24

2.5

2.6

2.7.

2.8.

fMpepamer oBor cnopasyma je yTsphnsare ycnoBa noa kojuma he ce 3akibyuuBatu
nojeanHauHu yrosopu o jasHoj HabaBum flekoBu 3a neverbe peTknx BonecTn — nek humani C1
inhibitor (sa glicinom), za leCenje hereditarnog angioedema, 6poj JH 404-1-110/21-85, namehy
Kynaua n [JoSapreava.

Hobpo koje je npeameT osor criopasyma Gnuxe je Aedunncano y Cneundukaumjn nexka ca
ueHom (Ipunor 2), koja ce Hanasmn y npunory OBOr CNOPasyMa v MpeacTasiba HeroB CacTasku
Aeo.

Oeaj okeupHW criopasym ce 3awbydyje sa nepuof of 6 (WecT) Meceuw on AaHa
noTnuCKUBaH-a.

Konuuuna pobpa, #asepena y Crneundukaumju neka ca uexom (Mpunor 2), je okeupHa
konu4unHa 3a norpebe Kynaua.

YxynHa yrosopeHa konuuuHa gobpa, sasucu of notpeba Kynaua 1 Moxe ga ce pasnukyje og
konuuuHe HasegeHe y Cneundukaumju neka ca yexom (Mpunor 2), npu demy cy Kynum y
obaBesn ga w3BpLUE KYNOBWHY YrOBOPEHWX KOMMUMHE M Y LENOCTH peanusyjy sakibyyeHu
yroeop.

Tokom nepuosa BakeHa OBOr OKBUPHOT CriopasymMa, MOXe Ce 3aKIbyuuTh BULLE NOjeANHAYHIX
YyroBopa, y 3aBUCHOCTK of cTBapHux notpeba Kynaua.

Kynaty ce obpaha ®oHay 3a carnacHoCT 3a 3akibydere yroBopa 3a ek 3a ocurypaHa nuua
doHaa.

CarnacHocTtn u3 Tavke 2.7. oxp aoctasriba Kynuy u [loGasrbauy.

3. MPABA U OBABE3E ®OHIA U IOBABIbAYA

3.1.
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321
322

323

324
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DoHA je Ayxan ga:

obe3bean pa Kynay Habasrba gobpo koja je nmpeAMeT OBOr Criopasyma WCKIbY4UBO 04
[loBasspava y cknany v Ha HauuH npeaeulieH OBMM CNopasyMom;

npasospemero obasetltasa [Jobasrbada 0 YnbeHULaMa Koje Cy 04 3Havaja 3a peanuaauujy
werosux obasesa, a nocebHO Ja ra npaBoBpemMeHo uHopmuwe o notpebama Kynaua kaga
OHe npenase yroBOpeHe KonuuuHe.

Bpwx Anahake [lobaerbavy, y ume v 3a padyr Kynua, 3a KonuduHy Neka koju ce huHaxcnpa
13 cpefcTaBa 00aBE3HOr 34PABCTBEHOr OCUTYpaksa, KOju je NPenMeT OBOr OKBUPHOT
cnopasyma, a Koju je cnopyyen Kynuy 3a ocurypana nuuda doHaa.

Hobasrpau je gyxaH na:
Ha nucanu nosue Kynua 3akrbyyu yroBop o jaBHoj Habasuy y cknagy ca 0BUM CriopasymMmom;

m3Bpasa yrosopHe obabese npema Kynuuma y cknagy ca npeysetum ofasesama #
npaBunuMa CTPYKE, Y YTOBOPEHUM POKOBUME;

oAMaXx no casHatby, nucaHum nytem, obasect oHA O UnibeHULama xoje B Morne 4a 3HaTHO
oTexajy nnm oHemoryhe chapbesare Kynaua;

obesbeau na nobpo Koje ucnopydyje Hema ripaBHe UMK MaTepujanHe HeaoCTaTKe;

obesbean pa pobpo moxe OUTY y NPOMETY TOKOM LEMOr fepuoga Tpajaka OKBUPHOT



3.26

3.2.7

3.2.8

3.2.9

Cropasyma, OGHOCHO NOJeaNHaUYHOr Yrosopa;

ucnopyuyje 4odpo y cxnagy ca yroBOPEeHUM KOMUUMHAMa ¥ YrOBOPEHUM KBANUTETOM, Koje
Ucrytasa CBe 3axTeBe NOCTapfbeHe Yy TexXHU4Koj cneundukaumin u  KOHKYPCHO]
AOKyMeHTauuju;

CHOCM CBE TPOLUKOBE KOjU HacTaHy kao riocnefuua yknawamwa pobapa ycnef rpelixke
Hobasrpaya unu nponssohaua;

aXYPHO [OCTaBMba NOAATKE U HEONXOAHY AOKYMEHTaUMjY ¥ BE3U Ca YyroBOpUMa 3aKibyveHnM
ca Kynuuma Ha OCHOBY OBOT OKBUPHOF criopasyma nytem seb annukauyuje JlopTtan duHarcnja
— nokymeHTauuja“ u eed cepauca PO30, y unmy yernocTaerbama edukacHujer yrnpasrbamkba 1
KOHTPONE TPOLLKOBA Nevetba ocuryparux nuya PO30;

noAaun v AoKyMeHTalUuja HaBedeHn Y nogradku 8) oBor YnaHa, xoju ce fgocTaermajy doHay,
aethurHrncaHy cy KopucHuIKMM ynyTcTBoM 3a npumeHy Be6 annukaumje ,Moptan dpuHarcwja —
AokymeHTtauuja“® n TexHuukum ynyrcTsom 3a kopuwhere seb cepeuca PO30, y uumby
ycnocraerbarwa ednkacHujer ynpasrbathba U KOHTPOMNE TPOLLKOBaE fNeYetba OCurypaninx nuua
P®30;

3.2.10 JobGassbad ce obasesyje ga he ucnopyumsaTi nek Ca poxoMm Tpajarwa of of Hajmawe 12
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(aBaHaecT) Meceln o4 AaHa ucropyke.
CNPOBOBEKE OKBUPHOI CIMTOPA3YMA

Kynay he ca [oGasrbadeM 3akibydnTu jedaH MAKW BullE NOjeAMHAYHUX YrOBOpa O jaBHO]
HabaBLM Y CKNaay ca jeauHnyHoM LieHom yTeplieHom y OBOM CHOpasyMy.

Ha ocHoBy 0BOF cnopasyma, [Jobasrbay 3akrbydyje yroeop ca Kynuem HakoH npujema noswsa
Kynya. Mo3uB ce focCTasmba MyTem NoLuTe Ui eneKTpoHCKe NowTe. Y3 Nosus ce AoCTaBsba
TEKCT YroBopa cauutbeH y cknagy ca Moaenom yroeopa, objaBrbeHnM Ha UHTEPHET CTpaHnuu
doHaa.

3a 3aKrbyyerse yroBopa 3a nek 3a ocurypara nuya doHaa norpebHa je carnacxocT doxga.
Konuuuhe y nojegmHaqHnm yrosopuma ofpefyje Kynad.
MNojeiHaqHW yroBOpY BaXke A0 peanusaumja yKynHo yroBopeHux KonunuuHa.

®oHn He rapantyje [obaerpavy pa he Kynay yrosopuTv KOnmuuuHe Hasegede Yy
Creundukayujn neka ca yeHom (Mpunor 2), u He ogroBapa 3a NOTEHUUjanHy WTETY KOjy
[oCaBrbay Tpnu ycnea yroBapara KONMUMYUMHA MatbWX Of KoMuuuHa npeasuherHnx vy
Cneuudpukayuju neka ca ueHom (Ipunor 2).

DOHA HUje CTpaHa Y NojeANHaYHUM YroBOpHMa 3aKibyYeHWM Ha OCHOBY OKBUPHOT criopasyma
¥ HUje OArOBOPaH 3a LUTETY Koja HacTaHe y peannsauujy Tnx yrosopa.

LIEHA, YCNOBU U POK NMNARAA

Liena u3 crnopasyma je jeQuHuuYHa LeHa feKa Koju je npesmeT OBOr crnopasyma v koja je
HaBefeHa y Cneuudukayujn nexa ca ueHom (MNpunor 2).

YKOAWKO TOKOM Tpajamwa OKBupHOr cnopasyma [obaersay pgocragu PoHpy 3axtes 3a
yMarethe LieHe NeKa Koju je npegmeT OBOr CRopasyMa, LIEHOM W3 OBOr cropasyma cmaTpahe
ce ueHa neka 13 saxTtesa [obaBrbaya, o uemy he GuTn 3akrbyyeH aHeke OKBUPHOT Cnopasyma.

doHg nnaha, y ume 1 3a pady+H Kynua, ucnopyyeHe KkonmunHe nekosa Koje cy o TpoLLky ®oHga

3a ocurypaHa nuua PoHga, no jeAMHUYHO] LEeHU M3 OBOr OKBUPHOr Crnopasyma ynnatom Ha
Texyhin pauyr [loBGaereava, Hajkactuje y poky of 90 aaxa o AaHa ucnocrtaeibama daktype
Kyniuy.

Kynay nnaha ncnopyveHe KonuuuHe NekoBa Koju ce huHaHcmpajy us apyrux nasopa 3a Koje
Kynal Hema 3akibyveH YroBop O npyxXakby v duHaHCupawby 3gpascTBeHe 3alture us
ob6aBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypata ca PoHAOM, MO jeAUHUYHO] LEHU U3 OBOM OKBUPHOT



5.5.

cnopasyma yrnartoMm Ha Tekyhu padyH [lobasreava, HajkacHuje y poky oa 45 sana og AaHa
npujema daxktype.

fobaerbay je y obapesu Aa, 3a ucropyyeHe nekose 3a ocurypaHa nuua ®oHaa, jeaaH
npuMepak oTnpemHule, (akType OAHOCHO OTMPemHuLe-hakType JOCTaBrba HaANEeXHO]
tunujanu GoHAa, U TO: KO CKEHMPaH AOKYMEHT nyTem Be6 annukayuje MopTarn duHaHcuja
— AOKyMeHTauuja“ u y enexTpoHckoj copmn nyTem se6 cepsuca P®30, y cknagy ca
Texnuukum ynyTcTBoM 3a kopuwhewe BeG cepauca PO30, y uwby ycnocTaerbatba
ebukacHujer ynpasrbarba # KOHTPOIE TPOLKOBA fleuetba ocurypaHnx nula PO30.

5.6. [oGasrbay je ayxaH Aa, NpUNvKoM UCMOCTaBrbatba (hakType, NOCTYMM Y CKagy ca uYnaHom

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

7.2.
7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

4a. 3akoHa O POKOBMMa M3MUPEHa HOBYaHMX 0baBesa y KoMepuujanHum TpaHcakuvjama
(,CnyxGeHu rnacHuk PC" 6p. 119/12, 68/15, 113/17 1 91/19), kao 1 unaxom 3. MpasunHuka o
HauuHy # NOCTYMKY perncTpoBatba (hakTypa, OAHOCHO APYrMX 3axTeBa 3@ UCHNaTy, Kao u
HauuHy Bofetba U cagpxaja ueHTpanHor peructpa daxtypa (,CnyxBenn rnacHuk PC* 6p.
7118, 59/18 v 8/19).

KBAJIUTET U KONMWYUHE

KBanuter nponssoja koju je npenmeTt OBOr cnopasyma mopa y MOTHYHOCTW OAroBapaty
Baxehum gomahum unu mehyHapoaHum cTaHaapauMa 3a Ty BpcTy pobe n yeeperwima o
KBaNWUTETY N aTecTuMa,

Kynau je onatuheH 4a BpLUN KOHTPOMY KBanUTeETa ucnopy4exe pobe y 61no koje speme u 6e3
NPeTXOAHE HajaBe Ha MeCTy npujema, TOKOM WNU MOCTE WCNOopyKe, Ca NMPaBOM [a Y30pKe
npoussoga u3 Buo Koje UCNopyke AOCTaBN HESABUCHO] CIeLUjanMa3oBaHoj HCTUTYLMM paau
amanuse.

Y cnyvajy kafa HesaBucHa cnelujanusoBana uHCTUTYLMja yTBPAY OACTYNarE Of YroBOPEHOr
KBanuTeTa NPpou3BOAA, TPOLWKOBU aHanuse nagaajy Ha Teper Jobaprhava.

KeaHTuTaTMBHY npujem pobe BpLUM ce NPURMKOM npujeMa y Marauudy Kynua y npucycrsy
npefcTashuka [obasrbaya. EeentyanHa peknamaumja og crpaHe Kynua Ha ucriopyyeHe
KonuuuHe mopa BuTu cauntbera y nucanoj chopmu 1 focTasibera Jobasrbady y poky og 24
(aBapeceTuyeTupw) yaca.

Yxonuko SUno Koja ncrnopyka He 3a/10BOMbW KBANMTET UMK YrOBOPEHY KoNuYHy, [loGaBrsay e
y o6asesu Aa je samerun UCNPaBHOM Y POKY of 24 (aBageceT4yeTvpu) Yaca.

MCIMOPYKA N NPUJEM

[obasrbay je gyxaH ga, Ha saxTeB Kynua, UCMOPYYM KOMUYMHE YFOBOPEHE MOjefHaYHUM
YyrOBOPOM.

Vicnopyka je cykuecnsHa i BpLUK ce npema notpebama nojeauHauHor Kyrnua.

Pok ucnopyke yTepliyje ce nojeanHauHum yrosopom v usHocu 72 cata op Aaxa pobujarba
3aKoHOM npepBufieHe AOKYMEHTaUM|E 3a NPOMET HEPETUCTPOBAHON fleKa.

MecTo ucnopyke ytephyje ce nojeauHauxum yrosopom. Mecto ucnopyke je marauun Kynua,
OCUM aKo 13 oBjekTuBHNX pasnora, Kynay He oapeau rojeAMHauHum yroBopom Apyry nokaLujy
ucnopyke. TPOLLKOBW TPAHCAOPTa M €BEHTYaNKU APYri TPOLLKOBU YKIbYMEHN Cy ¥ teHy u Kynaty
ux nocebHo He npusHaje.

KopucHuLM OKBUPHOF Cnopasyma Cy 34paBCTBEHE yCTaHoBe M3 MnaHa mpexe 34paBCTBEHMX
ycraHosa y Penybrvuun Cpbuju xoje umajy 3awbyyeH yrosop ca GoHLOM O npyxawy W
thuHaHcuparby 3fipaBCTBEHE 3aluTUTe U3 0BABE3HOT 34PaBCTBEHOr OCUFypatba.

Y Fpusory 1 oksupHor cnopasyma - Crucak 3paBCTBEHUX YCTAHOBA KOje CY KODUCHMLIM
OKBUPHOT Cnopasyma, je HaseAeHa 34DaBCTBEHA YCTAHOBA Koja y TPEHYTKY 3aKibyyerba
OKBUPHOr CrliopasyMa MMa 3akrbyyeH Yrosop O npyxarwy U (hUHaHCUpawy 3opascTBeHe
3aliTuTe u3 06aBe3HOr 30PABCTBEHOT OcUrypara ca PoHAOoM, a koja nofpasymesa ynotpedy
Jo6pa koje je npeameT OBOr OKBUPHOT crnopasyma.
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9.3

9.4
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YKOMMKO Y TOKY Tpajarba OKBMPHOF cnopasyma, 34paBcTBeHa yCTaHoBa Koja Huje HasedeHa y
Mpunory 1 - Cnucak 34paBCTBEHUX YCTAHOBA KOj@ CY KOPWUCHULIM OKBUPHOF Cnopasyma,
3aKrbyYy yrosop ca POHLOM O NpYXaky U huHaHCUpatby 3ApaBCcTBEHE 3awTuTe us obasesHor
30paBCTBEHOr Ocurypawa koja nogpasymesa ynotpeby npeameTHux pobapa, ®doHa he
axypupatu [Mpunor 1 - Cnucak 34paBCTBEHMX YCTAHOBa KOje CY KOPWUCHUUW OKBUPHOr
cnopasyma, y cmucnly Aoaasarba 3AaBCTBEHe ycraHoBe kao Kynua sa wetn, Ges
3akiby4nBarba AHEKCa OKBUPHOT CTIopasyma,

domHa je fyxax fa aKypupanu cnucak ua Tauke 7.6. oBor cnopasyma, goctasm fobaerbavy #
o6jaBn Ha CBOjOj MHTEPHET CTPaHuun.

YrOBOPHA KA3HA

Y cnyyajy npekopadersa yrosopeHor poka ucnopyke [Jobaesrvayd je Ayxax Aa nnatu Kynuy
YrOBOPHY KasHy Yy uaHocy of 0,5% op ykynHe spegrnocTu Hez MNOB-a npegmetHor fobpa 3a
Koje je npeKopauno pPoK WCMOPYKe, 3a CBaku AaH 3aKallkera, ank He sule oa 5 % of
BpeAHOCTY fobapa UCAOpYYeHUX ca 3akallibeeM. AKO WTeTa npefje UsHOC YroBopHe KasHe
Kynai, moxe fa Tpaxu HakHagy cTBapHe WTeTe, a MoxXe ¥ fa packuke yrosop 6es obasese
npema Jobasrbavy.

CPEACTBO OBE3BEBHEHA 3A UCNTYHELE YTOBOPHUX OBABE3A

[obaprbau je obapesaH Aa NpuAMKOM NOTNUCUBAaNa OKBMPHOr cnopasyma Poxgy AocTasu
BnaHko MeHuuy, koja Mopa BuTu eBugeHTupara y Peructpy meduua v osnawherwa HapogHe
BaHke u notrvMcaHa of cTpaHe nuua oenawheHor 3a 3acTyname, a y3 ucTy mopa BuTn
[OCTaBILEHO TIONYHEHO U OBEPEHO MeHuyHOo oenawherbe y BucuHn of 10% oa BpegHocTy
okeupHor cnopasyma 6e3 MN[B-a. Y3 menuuy Mopa 6uTu JOCTaBrbeHa 1 Konmuja KapToHa
AENOHOBaHUX NOTNXCA, Koju Mopa BT uahaT of cTpaHe nocnosxe GaHke koja je HaBejeHa y
MEHNYHOM osnaujher-by - nncmy.

Cpepncrao obesbehetba 3a 3a UCnymberse yroBopHux 0b6asesa, HaBeAeHo y NPeTX04HOM CTaBy,
octahe Ha cHasn ca POKOM Baxetsa He kpahum of 40 (YeTppeceT) gaHa of faHa ucTeka
BaKerba OKBUPHOF criopasyma.

doHg he yHoBuuTH cpeacTBo ofesbefera 3a ucnymeme yrosopHux obasesa, YKONUKO
obaBese No OKBUPHOM CIOPasyMy M YroBOPUMA 3aKIbyHEHNM Ha OCHOBY OKBUPHOF cnopasyma
He Gyay BnarospemeHo nnm NpasunHo peanusosaHe, 0aHOCHO ykonuko fobasrbay npecraxe
Aa vx peanuayije.

doHg he akTuBupaTy#t cpeacTso obesbehera 3a UCnyHetbe YroBopHUX obaBesa HajBuiLe A0
naHoca ogd 10% oa HepeanusoraHe BpepHocTn gobapa Ges MN[B-a, Ha koja ce ogHocK
Heucnyete obasesa No OKBYPHOM CNOpasyMy/yroBopuma 3akrbyYeHUM Ha OCHOBY MCTOT.

Y cnyuajy aga OoHg AEMMMUYHO aKTUBMPa SOCTaBIBEHY MEHWULY 38 WUCTYHEHE YTOBOPHUX
ofapesa, OAHOCHO WCTY HE peanusyje y YKynHOM W3HOCY HABEAEeHOM Y MEHU4HOM
onawhery, Jobasrbay je y obasesn ga y poky oa 7 (cepam) faHa of faHa aKTuBupatsa,
foctasn GoHAQy HOBY MeHMUy W MeHuwvHo oenawhere y BucmHn op 10% npeocrane
BpeAHOCTY OKBUPHOr CAOpasymMa

Cpeacrso obesdehera 3a UCNyHwee YyroBopHux obasesa Badku 3a ucnyrwewe obasesa n3
CBUX TNojeguHauyHMX yroBopa koje je [lobaBroay, Ha OCHOBY OBOF OKBUPHOF Criopasyma,
3aKrbysKuo ca ceakum og Kynaua y Toky BaxeHa UCTor.

Y cnydajy 3akalltbetba unu apyrux nospega ofasesa 3a Koje je@ OBUM Cropasymom
npeasuiieHa yroBopHa kasHa, NPBEHCTBEHO ce obpavuyHasa yroBopHa kasHa U3 Tadke 8. oBor
cnopasyma, AoK cpefcTBo obesbeherna 3a 400p0 N3BpLUSHA NOocna, HaBeAeHO y OBOM 4YNaHy,
MOXe [a Ce YHOBYM Yy CIyuyajy ga ce 3aKkaliibera WM NoBpege HacTase urn YKONuKo je
usBecHo fa fobasrsau Hehe mohu Aa ucnyHu obaBesy 13 OKBMPHOr criopasymalyrosopa 3a
BpeMe Baxeka OKBUPHOr Cnopasyma/yrosopa.

Cpegceteo obesbehetba 3a ucnyreise yrosoptux obaeesa he [obasrpady 6utu spahena
HaKOH UCTeKa poka 13 Tadke 9.2. OBOr 4aHa.
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BULLA CUNA

Hactynare Buwe cune ocnobaha of 0A4roBopHOCTU CTpaHe y cnopasymy 3a Kalltberse y
u3BpLUetsy obapesa u3 cnopasyma. O faTymy HacTynarba, Tpajary 1 AaTyMy ApecTaHka BiLLe
cune, ctpate y cnopasymy cy obasesHe Aa jeaHa apyry obasecte MucMeHum nytem y pOKy o
24 (gBageceTyeTupu) vyaca.

Kao cryvajeBu Bulle cune cmatpajy ce eKCTPeMHW 1 BaHpenHu forahaju koju ce He mory
npeasuaeTy, koju cy ce foroguny 6ea Bosbe 1 yTULaja cTpaHa y OKBUPHOM Criopasymy n Koju
HUCY mormu GuTn crpeyeHu of cTpaHe norofeHe BULLIOM CUNOM. BULOM cunom ce Mory
cMaTpatM  NpupoAHe  kaTacTpode  (3eM/BOTPECH, noXapW, Nonnase),  eKkcnnoauje,
TPaHCnopTHe Hecpehe, UMnepaTueHe OANyKe opraHa BRACTM U APYTU Ciydyajesy, Kkoju cy
3aKOHOM YTBpHeHW Kao Buwa cuna.

CrnorPoOBH

Crpane y cniopasymy cy carnacHe ja ce eBEHTyanHu CnopoBu pellasajy CropasymHo, a y
Crny4ajy Aa ce Crop He MOXe PeLuMTH CropasymHUM nytem, yTephyje ce CTBapHa W MecHa
HagnexHocT MpuspenHor cyaa y beorpaay.

N3MEHE U ,EIOI'IYH_E OKBUPHOT CITOPA3YMA

Wametie u gonyHe okeupHor criopasyma moryhe cy y cknagly ca unaHom 158. - 161. 3akoHa o
jaBHUM HaBaBkama.

®onp v flobaBrsay cy carnacHu ia he ce U3MeHe 1 [4ONyHe OKBUPHOT Cropasyma BPLLUATY ¥
nncaxoj hopmu, © vemy Re ce CaUMHNTU AHEKC OKBUPHOT CROPA3YMa.

PACKN[ OKBUPHOI" CITOPA3YMA

Y cnyuajy ButHux nospena ogpenaba cropasyma unu nospena koje ce noHaBTbajy, cnopasym
MOXe Aa packiHe CBaka yroBopHa cTpaHa. Packug cnopasyma 3axteBa ce NUcaHuM nyTem, y3
packungHu pok of 10 (geceT) faHa.

Packug cnopasyma s pasnora HasegeHux y cTasy 1. oBor Ynaxa Moryh je camo ykonuko je
Apyra cTpaHa y CrnopasyMy npeTxofHo ynolopeHa Ha GuTHe nospeae Wnu nospege koje ce
NOHaBIbajy 1 YKONUKO UCTE HUje OTKIIOHMNA Y OCTaBIbEHOM POKY KOju MOpa BT pasyMmaH.

Packug cnopasyma u3s paanora HasefieHux y cTasy 1. OBOF YnaHa MOXe [a U3BPLUU Camo
CTpaHa y cnopasymy koja je cBoje ofaBe3e M3 Cnopasyma y noTAyHOCTH BnaroBpemeHo
usBpLmMna.

Packupom okeupHor criopasyma npecraje moryhHocT 3aKbyvera NojefiHayYHux yrosopa
uamehy Jobasmaua u Kynaua.

Packng oksupHOr cnopasyma Hema yTuuaja Ha nojeanHadHe YroBOpe 3axrbyyeHe Ha OCHOBY
OBOTr crnopasyma ¥ uCTU Ce u3BpLIaBajy y cknagy ca oapenbama TuX yroesopa W oBor
criopasyma, ocum ykonuko DoHA, ueHehn OKONHOCTU KOHKPETHOr crnyuaja, He oanyqu
Apyraduje.

Y cnyyajy notpebe packuga yrosopa us Tauke 13.5. osor cnopasyma, ®oxg obapellTasa
Kynue o uctom.

SAKILYYEHE OKBUPHOI CNOPA3SYMA
Opaj cnopasym sairbyJyje ce AaHOM NOTMUCUBaka o, cTpaHe doHaa v HoBasmava.

Ykonuko JoGasrbay He AOCTaBu TpaxeHo CpefcTso obesbelierba 3a UChymebe YrOBOPHMX
obasesa, cmaTtpahe ce Ja OKBUPHU Cropasym Huje K 6o 3aKrbyueH.

OOCTABI/bAHE MHOOPMALINJA

HoGaervau je ayxan aa cakor 10-or y Mecely 3a NpeTXoaHu Mecew, nyrem seb annnkayuje
JflopTan cuHaHcnja — AokymeHTauuja", y Aesy Koju ce OAHOCH Ha LeHTpanu3osaHe jaBHe
HabaBKe, eBnAEHTYPa NOAATKE O Peanu3aLmjy yroeopa 3akibyYeHux Ha OCHOBY OBOT OKBMPHOT
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cnopasyma.
16. 3ABPLWUHE OOPEABE

16.1 3acBe LWTO HUje perynncaHo OBUNM OKBUPHUM CriopasyMom npumMetrsiBahe ce ogpenbe s3akoHa
KOju perynuy ofnuralmoHe o4HOCE, Kao 1 APYry NMPONUCK KOjU PEryuily OBy matepujy.

16.2 Ogaj criopasym cauuibeH je y 2 (4Ba) UCTOBETHA NPUMepKa Ha CPTICKOM je3MKY, ¥ TO 38 CBaKY
CTPaHy NOTIMCHNKA OKBUPHOT CNopa3yMa Nno jedaH npuMepac.

16.3 CacTtaBHu Ae0 OBOr CAOpasyMa Cy ¥ HeroBu Npunosm, kako cnegu:
Mpunor 1 - Cnncak 34pasCTBEHUX YCTaHOBA KOje CY KOPUCHULIN OKBUPHOT cnopasyma

fpunor 2 - Cneuudukaynja neka ca ueHoOM

HAPYYMNALL OOBABJ/LAY

PEMYBITUYKKM ®OH[ 3A 3[PABCTBEHO
OCUIYPAIE

MQ/\/LQW
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