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OKBUPHW CNOPA3YM BP. 93-1/21

3A JABHY HABABKY NEKOBA 3A NNEYEHE PETKUX BONECTU — JIEK FENFLURAMINE

BP. JH: 404-1-110/21-66

1. YBOOHE HANOMEHE W KOHCTATAUWJE
1.1

3)

5)

®oHA 1 [Jobaereay y yBOAY KOHCTATY]Y:

nAa ®org vma obasesy fAa, 3a notpedbe 34pPaBCTBEHUX YCTAHOBA Ca KOjUMAa MMa 3aKkibyyeH
YyroBOp O MpyXahy ¥ duHaHCUPaky 3APABCTBEHE 3aliTuTe, CNPoBeAe NOCTynak jaBHe
Habaske JlekoBa 3a neveme peTkux Bonecty, a cxoOHo Ypeadbu o nnaHupamwy u spcru poba
W ycnyra 3a Koje ce CnpoBoje ueHTpanuiosaHe jasHe HaBaske ("CnyxbeHw rnacHuk PC"
34/19, 64/19, 17/20 v 21/20),

fa je PoHA, Kao Hapyuunay, y ume ¥ pauvyH 3npaBCTBEHWX yCcTaHoBa w3 MnaHa mpexe
34paBCTBEHUX ycTaHoBa, ¥ PenyGnuum Cpbujn ca kojuma uma 3akrsyyeH yroBop o npyxay
1 hriHaHchpakby 34PaBCTBEHE 3alUTUTe, CAPOBED OTBOPEHM MOCTYNaK 3a NPeAMETHY jaBHY
HaBasky,

da Ce OKBMPHMW CNOopa3yM 3aiibyyyje Ha OCHOBY CMpOBEAEHOr OTBOPEHOr MOCTyMNKa jaBHE
HabaBke JlekoBa 3a nevewe petkux Sonecru — nex fenfluramine, 6poj jasHe Habaske 404-1-
110/21-66,

Aa OKBMPHY cropasym 3akbyuyje ®oHa y ceoicTBy Tena 3a uUeHTpanuaosaHe Habaske y
cmucny ynava 79. 3akoHa o jasHuM Habaekama ("Cn. rnachuk PC" 6p. 91/19), 3a pauyH
34paBCTBEHUX yCcTaHoBa HaBeaeHUx y MNpunory 1 osor cnopaszyma (y AasbeM Tekery: Kynuu),

na je doHa, Ha ocHoBy Oanryke 6p. 404-1-67/21-15 on 25.11.2021. roguie, usabpao noHygy
notyhaua ino-pharm daon 6p 45521 on 15.11.2021, roguHe, y ceragy ca kojom ce
3aKbyyyje oBaj Cnopasym,

ada he Kynuy camu sakibyymnBaty NojearHayHe yrosope Ha OCHOBY OBOT cropasyma u Ha T3]
HaUVH HENOCPEAHO peanun3oBaTh jasHy Habaeky, U TO NOCeHHO YyroBOPE 3a ocurypaHa nuua
3a koje gupekTHo nnahame spluy DoHA, a NocebHO Yyroeope 3a MeKkoBe Koju ce hruHaHCupajy



U3 Opyrux U3Bopa, 3a koje Kynuw Hemajy aakrbyyeH yrosop ca ©oHaomM,

7) npa PoHg, ao Teno 3a UeHTpanuaosaHe HABABKe, HWje cTpaHa y NojeanHavHNM yroBoprMa

Koje sawbyuyjy Kynuu ca Jobasreadem.

2.MPEOMET CMOPA3YMA
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Mpeamet osor cnopasyma je yrBphuBare ycnosa nog Kojuma he ce 3abyumsaTty
nojeAvHavHn yrosopy o jaBHoj Habasuyu JlekoBa 3a nedere petkux Bonectv — nek
fenfluramine, namehy Kynaua n Jo6aem-ava.

Hobpo koje je npeaMeT oBor cnopasyma bnvxe je gedunucaHo y Cneundumkayuju neka ca
yeHom (Mpunor 2), Koja ce Hanasu y NpunNory OBOf ClIopasyma v NPeAcTaBba heros CacTasHu
aeo.

OBaj okBMPHKM CMOPAsyMm ce 3aiubydyje 3a nepuod of 12 (ABaHaecT) Meceuw oi OaHa
noTnUCcUBaba.

KonwunHa fobpa, HasegeHa y Cneuudhukauunjn neka ca uyeHom (fpunor 2), je okBupHa
konuuuHa 2a notpebe Kynauya.

YkynHa yroBopeHa konuuuHa gobpa, aasuck of notpeba Kynaua v moxe aa ce pasnukyje og
Konu4uke HapegeHe y Cneundunkaunju neka ca yenom (Mpunor 2), npw demy oy Kynuwn y
obaBesn fa M3BpLUE KYNOBWHY YrOBOPEHNX KOMYWHA W Y LenocTu peanmnayjy sakibyveHn
YroBop.

ToioM nepunoda Baera 080T DKBUPHOT CNOPa3yMa, MOXKE ¢ 3aKibyUUTH BILLE NOjeANHaYHIX
YroBopa, y 3aBUCHOCTU 0g cTeapHux notpeba Kynaua.

Kynay ce oGpaha ®oHay 3a carnacHoCT 3a 3akrbyyere yroBopa 3a fiek 3a ocurypaxa nuua
doraa.

CarnacHocTin u3 Tavke 2.7. ®oHg goctaerba Kynuy u Jobaerbauy
NPABA W OBABE3E ®OHOA N NOBABILAYUA
dory je gyxad aa:

obesbenn pga Kynay Habaerba [obpo koja je npeamer oBOr Cnapasyma WCKbydvuso Of
[loBaprbava y cknaay v Ha Hauus npedBufeH 0BUM CROPasyMoM;

npasoBpemeHo obGaBelwTaBa [Jobaerbaua o unkbeHulama Koje cy 04 aHadaja 3a peanuaauujy
werosnx obasesa, a nocebHo Aa ra npaBoBpemeHo WHbopmuile o notpebama Kyraua kapa
OHe npenase yroBopeHe KonuyuHe.

Bpwy nnaharwe Qobaerbauy, y Me 1 3a padyH Kynua, 3a konuymnHy neka koju ce comHaHcupa
n3 cpefcraBa obaBe3HOr 3ApPaBCTBEHOr Ocurypatba, Koju je npenMeT OBOr OXBUPHOr
cnopaayma, a koje je cnopydeHe Kynuyy 3a ocurypana nvua doHga.

Nobasrbay je nyxaH aa:
Ha nucaxu no3me Kynua 3akibyumn yrosop o jaBHoj Habasuw y cknady ca OBUM Cropasymom;

n3eplasa yrosopHe obapese npema Kymuwma y cknagy ca npeyaetum ofasesama u
npaBunnma CTpyke, Y yroBOPEHUM POKOBAME;

o4Max Mo casHamy, Nucatnm nytem, obabectu QoHA © UnmeHunLama koje Bu Mmorne ga 3HaTHo
otex@jy nnu onemoryhe cHagbepare Kynaua,

obesbean ga nobpo xoje ucnopyvyje Hema NpaBHe unu MarepujasiHe HefocTaTKe,

obesbean ga [obpo mMoxe OuTK y NPOMETY TOKOM Lenor nepuoja Tpajatea OKBUPHOT
cnopasyma, 0fHOCHO NojeAUHaYHOr yroBopa;
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3.2.7

328

3.2.9

ncnopyyyje Acbpo y cxnasy ca yroBopeMumM KofMusHama v yroBOpeHMM KBaruTeTom, Koje
UChyaBa CBE 3axTeBe MNOCTAB/bEHE Y TEXHWUKO] cnedndoukaunjn v KOHKYPCHO]
DOKyMeHTaunju;

CHOCK cBe TPOLJIKOBE KO HacTaHy Kao nocnejuua ywknawara fgobpa ycnen rpewe
Hobassbada wnn npouasohava;

aXKypHO [OCTaBMbE NOJATKE U HEONXOAHY AOKYMEHTaUN)Y Y BE3U Ca yroBopuMa 3alibyderHunm
ca Kyniymma Ha 0CHOBY OBOr OKBUPHOr crniopasyma nyTem Bed annvkauuje Moprar dvHaHcyja
— AokymeHTaumja" n sed cepeuca P30, y unrby yenocTaesbara edinkacHmjer ynpasebatha u
KOHTPONE TPOLUKOBA neYyerva ocurypaHux rnuua PO30;

nogaun n gokymeHTaluuja HaseaeHW y nogTtadvku 8) oBor YnaHa, Koju ce focrasrbajy @oHay,
Aepurncann ¢y KopucHudkmm ynyTcTeom 3a npumMery Beb annukaumje ,Noptan duHaHcKja —
AokymeHTaunja’ n TexHudkmm ynyTCcTBOM 3a Kopuwherse Be® cepsuca P®30, y yumy
YCNOCTaBbakha e(hnKkacHWEr ynpasroatha U KOHTPOMNE TPOLLKOBA fieyersa OCurypaHux nuua
P®30;

3.2.10 [JobaBrbay ce obapesyje ga he UcnopydunBaTts Nek ca pokoMm Tpajamwa of o4 Hajuake 12
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{nBaHaecT) meceLn o4 faHa ucnopyie.
CNMPOBOHEHE OKBMPHOI CMTOPA3YMA

Kynay he ca [Jobaprbadem 3akbyynuTy jedaH Wnu BUlUE MOJEAMHAYHWNX YroBopa O jaBHO)
Habasuu y cinagy ca jeAMHUHYHOM LIEHOM YTBRTEHOM Y OBOM CopasyMy.

Ha ocHoBy osor cnopasyma, [lobasrmad 3akibyqyje yroBop ca Kynuem RaxkoH npujema nosuvea
Kynya. MNoans ce goctaeiba nyTem AOLITE UM eNeKTPOKCKE NolTe. Y3 no3ws ce AcCTaBrba
TEKCT yroBopa cauntser y cunagy ca Mogenom yrosopa, o6jaBrbeHm Ha MHTEPHET CTpanuum
®PoHaa.

3a 3abyderbe yroBopa 3a nex 3a ocurypara nuua ®oxpa notpebHa je carnacHoct doHaa.
KonuunHe y nojeavHadHum yrosopuma ogpehyje Kynau
MojeanHaqHm yrosopi Baxe 40 peannsaumja yKynHo yroBODEHUX KOMUYUHA.

®ong He rapaHtyje [obasreavy ga he Kynay yrosoputu KonuuwHe HaBeaeHe vy
Cneunthukaunin nexka ca uenom (Mpuror 2), u He ogrosapa 3a nNoTeHyujanHy WTeTy Kojy
HoBasmsau Tpnu ycnep yroeapama KOMMHMHA MamWX OfF KONMUuMHa npeaBuheHux vy
Creuyndvikaymju neka ca ueHom (Mpunor 2).

®oHA HWje cTpaHa y NojeduHaYHNM YIOBOPWME 3aKrbYYEHUM Ha OCHOBY OKBMPHOT crniopasyMa
M HWje CAroBOpaH 3a LUTeTY Koja HacTaHe y peanuaauuiu Tux yrosopa.

LEHA, YCNOBWU U POK NNATRAHA

LieHa u3 cnopasyma je jeaMHuYHA LeHa neka Koju je npefmeT OBOr cnopasyma u koja je
HasegeHa y Cneyundukaymnjn neka ca LeHoM (Mpunor 2).

YKONUKO TOKOM Tpajaka oksupHor criopasyma [obaprbay Accrasu doHay 3axTes 3a
yMarebe UeHe nexa Kojw je NpeameT OBOr Cnopasyma, HEHOM W3 OBOF Cnopasyma cmaTtpahe
ce UeHa neka ns saxtesa [Jobasrbaua, o Yemy he BiTK 3akrbyyeH aHeKe OKBUPHOT cnopasyma.

®ona nnaha, y nme 1 3a padyH Kynua, ucnopyyeHe KonMunHe neka koje cy o Tpowxy doHaa
3a ocurypana nuuya ®oHAa, NO jeANHUYHO] LEHN U3 OBOf OKBUPHOM Cnopasyma ynnaTom Ha
Tekyhh padyH obaBreava, HajkacHuje y poky o4 90 faHa og AaHa ucnoctassfbaksa akType
Kynuy.

Kynau nnaha ncnopyyeHe konuduHe neka koju ce tbuHaHcupa s Jpyrux usBopa 3a koje Kynay

HEMa 3aKibyYeH yroBop O Npyxaky W HaHCupamy 3ApaBcTBeHe 3alwTute M3 obasearor
34paBCTBEHOr Ocurypawsa ca QOoHAOM, N0 jeAMBWYHO] LIeHW M3 OBOr OKBMPHOT CRopasyma
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ynratoMm Ha Tekyhn padyH [Jobasrbaua, HajkacHuje y poxy on 45 AaHa og AaHa npujema
dakType.

Nobasrbay je y obasesu na, 3a wWcnopydeHe nekose 3a ocurypawa nuua PoHga, jepaH
npumepak oTnpemMHuue, dakType OgHOCHO OTnpeMHMue-hakType AOoCTaBiba HaanexHo|
dunujann QoHLa, K TO, Kao CkeHupaH AokymeHT nyTem Beb annukauuje [opTan duHaHcwja
— AOkyMeHTauuja" u y enexkTpoHckoj dopmu nyten Beb cepsuca PO30, y cknaay ca
TexHuyknm ynyscteoMm 3a kopuwhewe Beb cepBuca PO30, y Uuby yCcnocTaBibatba
ediKacHWjer ynpasroatba i KOHTPONe TPOLLKOBA Nnevera ocurypannx nuya PO30.

HoBabrbad je ayxaH 4a, NpuivkoM KCNoCcTaBrbaka PakType, NocTynu y cknady ca uriaHom
4a. 3akoHa O POKOBMMA M3MMPEHa HOBYaHMX oDaBesa y KoMepuuvjanHum TpaHcakuwama
(,CnyxBenn rnachuk PC* bp. 119/12, 68/15, 113/17 » 81/19), xac n unaHom 3. [pasuntunka o
Ha4YKHYy U NOCTYNKY perucTpoBaka (hakTypa, OAHOCHO APYrux 3axTesa 3a ucnnarty, Kdo u
HauyuHy BoRerba ¥ cagpXaja yeHTpanHor peructpa taktypa (,Cnyxbern rnacHuk PC" 6p
7/18, 59/18 n 8/19).

KBAIMUTET U KOJSTMHUHE

KsanuTeT npouseoza Koju je npeameT OBOr cnopasyma mMopa y NOTMyHOCTW OAroBapaTw
paxkehnm gomahum vnu MefiyHapoZHuM cTaHgapauma 3a Ty BpcTy pofe w yBeperbma o
KBaNUIeTy U aTecTuma.

Kynay je osrralheH Aa BpLUM KOKTpONy KBanuteTa ucnopyyene pobe y Buno koje speme n bes
nNpeTxogHe HajaBe Ha MeCTy npujema, TOKOM Uiu Nocne UCnopyke, ca nNpaBoM ja y30pke
NPOM3BCAA M3 BUNO Koje MCNopYyKe AOCTABW HE3ABUCHO] CNELNjan3oBaHo] MHCTUTYLMIN paay
aHanwse.

Y cnyuajy kaga HesaBuCHa cneurjannsoBaHa MHCTUTYLX|E YTBPAW OACTYNake Of, YroBopeHor
KBanMTETa NPOW3BOAA, TPOWKORY aHannae napajy Ha TepeT Jobasrnava.

KBaHTuTaTuBHi npujem pode BpLIW Ce npunuiom npujema y marauvdy Kynda y npucycray
npegctaBHuka Jlobaereada, EBeHTyanHa pexnamauuja op crpaHe Kynua Ha ucnopydeHe
KONUYMHE Mopa BuUTK caunkbeHa y NUCaHoj opMi 1 gocTasrbeHa Jobasrbavy y poxy o4 24
(ABapeceTyeTMPU) Yaca.

YKonuKko Buno Koja ucnopyka He 3aA0B0EN KBAnUTET Uk YrOBOPEHY KonuunHy, Jobasrbay je
y obaBesn aa je 3ameHv UCnpaBHOM Y poky 04 24 (ABageceTyeTUpK) Yaca.

WCNOPYKA U TPUJEM

HoBaerbay je pywaH fa, Ha saxtes Kyna, UCMopyYu KONWYKMHE yroBopeHe nojeAnHauHum
YroBOPOM.

Ncnopyia je cykuecvBra v BpLUK ce npema noTtpebama nojeguHavnor Kynua.

Pok ncnopyke ytephyje ce nojequHauHum yroBopom W M3HocH 24 caTa of Aada pobujaia
3aKoHoM npegpul)eHe JokyMeHTaluuje 3a NPOMET HEPerucTPOBaHOr Neka.

MecTto ncnopyke ytaphyje ce nojegnHadnum yrosopam. Mecto ucnopyike je maraumt Kynua,
ocuM aro U3 0BjekTUBHWX pasnora, Kynau He ogpeav nojeanHadHnmM yrosopoM Spyry nokanujy
ucnopyke. TPOWKOBY TPaHCNOpTa UM eBEHTYanHW APYru TPOLWKOBM YKIbYHEHU CY Y UEHY W
Kynay unx nocebHo He npu3Haje.

KopucHuyn okBMPHOT cnopasyma Cy 3ApaBcTBeHe ycTanose M3 [naHa mpexe 3apaBCcTBEHNX
yctaHoBa y Penybnuun Cpbuju koje nmajy aakmbyyex yrosop ca POHAOM O Npymary u
dhvHaHcupary 3apaBcTBere 3aTute U3 c6asesHor 3APaBCTBEHOr OCUTypatba.

Y Tpunory 1 oxBUpHor cnopasyma - Cnucak 34paBCTBEHUX YCTaAHOBA KOje CY KOPUCHWLM
OKBUPHOI CrnopasyMa, j& HaBeAeHa 3f4paBCTBEHa YCTaHOBa Koja Yy TPEHYTKY 3akibyyera
OKBWPHOr CnopasyMa uma 3akbydeH yroBop O Npyxawy v UsaHcuparky 34PpaBCTBEHe
3alTuTe U3 obasesHor 34PaBCTBEHOr ocurypama ca PoRAOM, a Koja noapasymena ynorpedby
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400pa Koje je NpeamMeT OBOr OKBUPHOT Criopasyma.

YKONUKO y TOKY Tpajatba OKBUPHOr Criopasyma, 3APaBCcTBeHa yCTaHoBa Koja Huje HaBejeHa y
Mpunory 1 - Cnucak 34paBCTBEH#AX YCTAHOBA KOj@ CY KOPUCHWUW OKBMPHOr Cnopasyma,
3aiUbyyn yrosop ca oHAOM 0 NPYXAkY U thilHaucupaky 3apaBcTBEHE 3awTUTe U3 obasesHor
34paBCTBEHOr OoCuUrypasa koja noAvasymesa ynoTpeby npeameTHux gobapa, doHa he
awypupatn lMpunor 1 - Cnucak 3ApaBCTBEHMX YCTAHOBA KOje CYy KOPUCHULM OKBUDHOr
cnopasyma, Yy CMWUCRY JAOAaBarba 3fAaBCTBEHE ycTaHoBe Kkao Kynuya Ha wuctu, 6Bea
3aKrbyvmBakea AHeKCa OKBUPHOr cnopasyma,

PoHA je ayxaH aa axypwpaHu cnmcak W3 Tadke 7.6. oBor cropasyma, gocrasu Jobasrsbady u
06jaBy Ha CBOjOj URTEPHET CTPaHULM.

YrOBOPHA KA3HA

Y cnydajy npekopaderba YroBopeHor poka ucnopyke [obasrbav je aywad ga nnatn Kynuy
YroBOpHY KadHy y u3Hocy of 0,5% of ykynre BpeaHocTu Ges MNfB-a npegmeTHor gobpa 3a
KOje je npeKkopaymo poK MCRopyKe, 33 Csaku AaH 3akalmwerba, anuv He suwe of 5 % of
BpeaHocTy gobpa ncnopyydeHor ca 3akalukerem. Ako Wwieta npefie M3HOC yroBopHe KasHe
Kynay mMoxe ga tpaxu HakHagy cTeapHe LUTeTe, a MOXe ¥ Aa packwHe yroBop 0es obasese
npema fJobasroavy.

CPEOCTBO OBE3BEBEMA 3A NCNYHEWE YTOBOPHUX OEABE3A

lobaprbay je obapesaH Aa NPUIIMKOM NOTNMCUBRI-A OKBUPHOT cnopasyma dongy AocTasu
BriaHko meHuUy, koja mopa BuTK eBuaeHTUpaHa y Peructpy menuua v osnawhetsa Hapogie
Banxe n noTnucaHa of ctpaHe nuua osnawheHor 3a sactynawe, a y3 ucty mopa 6utn
[OCTaBILEHO NONYH-EHO W OBEPEHO MeHKYHO oBnawhetbe y BuckHn of 10% o/ BpegHOCTH
oKkBUPHOr cropasyma tes [N0B-a. ¥3 menuyy mopa Buty gocraBrbeHa W Konwja kaproHa
[EenoHOBaHWX noTnuca, koju Mopa BT nagaT og CTpaHe NocnoBHe BaHke Koja je HaBedeHa Y
MEHNYHOM oBflaWhery — NucMy.

Cpencteo obesbeRetsa 3a 3a McnNytebe YroropHUX obaseaa, HaBegeHo y NPETXOAROM CTaBy,
octahe Ha CHa3u ca poKoM Baxetba He xpahum o 40 (YeTpaeceT) gaHa o4 paHa wucteka
BaXEHa OKBUPHOT Ccrnopasyma.

®orp he yHosunTw cpeacteo obesbeferba 3a ucnywerbe YroBopHux obaBe3a, YKOWMKO
cbapese 1o OKBMPHOM CNOPa3yMy W yroBOPHMA 3aKIbYYEHYM Ha OCHOBY OKBUPHOT CMOpa3yma
He Byay BnaroBpemeHo “nu rnpasBuiHO peanuzosane, OAHOCHO ykonuko [Jobaersay npectare
A& vX peannayie.

®ora he arTusupaTt cpedcTso obeszdelerwa 3a ucnyrerse yroBopHux cbaseaa Hajpuile 4o
w3Hoca og 10% op HepeanusoBaHe BpedHocTW aobapa Bes M/1B-a, Ha koja ce ogHocw
Heucnymwerne obaBesa No OKBUPHOM CnopazyMy/yroBopuMa 3axiby4E€HUM HA OCHOBY UCTOT.

Y cnyqajy aa QoHg JeNUMUYHO akTUBMPE ACCTaBILEHY MEHULY 33 UCNYHEeHE YrOBOPHUX
obaBesa, OAHOCHO WCTY He peanuayje Yy YKYNHOM MW3HOCY HaBEAEHOM Yy MEHWUYHOM
oanawhety, [lobasrcau je y ofaseaun pa y poky oa 7 (cegam) fana Of A2Ha akTuBRMpatba,
doctasn PoHAy HOBY MeHWUy W MeruyHo oBnawheise y BucuHn of 10% npeoctane
BPEeQHOCTK OKBUPHOT CNOpasymMa

Cpepcrao obeabefema 3a ucnyrere yroBOpHWUX obaBesa Baxu 3a UCnymwerne obasesa u3
CBUX NojeAnHaurux yroeopa koje je Hobaerbad, Ha OCHOBY OBOI OKBMPHOr Cnopasyma,
3aKrbyyko ca ceakum of Kynaua y ToKy Baxera UCTor.

Y cnyvajy sakawmetsa unu gpyrux nospeaa obaeesa 3a Koje je OBUM CMNoOpasymom
npeasufjeHa yroropHa kaaHa, NPBEHCTBEHO ce obpadyHara yroBopHa ka3Ha u3 Tadke 8. osor
cnopasyma, ok cpeacteo obesbefera 3a 4oOpo M3BpLLEHA NOCNa, HEBEAEHO Y OBOM YNaHy,
MOXE [la Ce YHOBYM y CNyuajy Aa Ce 3akalletba WNv rnoBpese HacTaBe WK YKONWKO je
nzsecHo pga flobasrpay Hehe mohu ga wcryHu obasesy W3 OKBUPHOr criopasymalyroBopa 3a
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BpeME Baxeh.a OKBUPHOT cnopaldymalyroeopa.

Cpegcto oBesbefietba 3a ncnymene yrosopHux obasesa he JobGasrpady butn BpaheHa
HaKoH neTeka poxa 13 Tadke 9.2. oBor unava.

BHLLA CUNA

Hacrynawe Buwe cune ocnofafa of 0froBOpHOCTH CTPaKe y cnopasdyMy 3a «allhere y
usBpLUeky obase3a n3 cnopasyma. O gaTymy HacTynawa, Tpajamy W AatyMy npecraHka syule
cune, cTpade y cnopasyny cy obaBesHe ga jegHa apyry cbaBecte nucMerMM NyTeM y POKy o4
24 (gBajeceTyeTUpPK) Haca.

Kao cny4ajeBn Buwe cnne cmaTtpajy ce €KCTPeMHM W BaHpeAHw gorahajy koju ce He mory
npeaABuaeTy, Koju Cy Ce Boroannv 6es3 BomLe v yTuuaja CTpaHa y OKBUPROM CNopasymy 1 Koju
HUCY MOrnKM BuTn cnpedern oa CTpaHe noroferHe BUWOM cunom. Buwom cunom ce mMory
cMatpaT  npupogHe  katacTpode  (IeMrboTpecH, Noxapw, nonnaee),  ekcrnnosuje,
TpaHcnopTHe Hecpehe, vMnepaTuBHE OANyKE OpraHa BRacTW W ApPYrv CnyyajeBw, KOjU cy
3aKkoHom yTBpheHu kac Buwia cuna.

CnorPOBMH

CTpaHe y cnopasymy Cy carmacHe fa ¢e eBeHTYanHw crnopoBW pellaBajy cnopasymHo, a y
cnyyajy Aa ce cnop He MOMNE PeLuTH crnopasyMHUM nyTem, yTephyje ce cTBapHa v MecHa
ragnexHocT MNpuepegHor cyaa y beorpaay.

N3MEHE ¥ AONYHE OKBWPHOT CTIOPA3YMA

WNamere n gonyHe okBupHor cnopasyma moryhe cy y cknagy ca dnadom 158. - 161 3akoHa o
jaBHuM HabaBsrama.

®ong v Jobapreay cy carnacuv 43 fie ce M3MeHe 1 JOMyHE OKBUPHOF Cropasdyma BpumTy y
nucaHoj dopmu, o yemy hie ce cauuHUTy AHERC OKBUPHOr cnopasyma.

PACK OKBUPHOI CINOPA3YMA

Y cnyyajy butHux noepega oapeaata cnopalyma unu noBpeaa Koje ce NoHaBbajy, cropasym
MOXE fja packuHe Craka yroBopHa cTpana. Packui cnopasymMa 3axTesa ce NUCaHuM nyTeM, y3
packufru pok o4 10 (geceT) naHa.

Packug cnopasyma w3 pasnora HaseneHux y cTasy 1. OBOr YnaHa Moryh je camo ykonuko je
Apyra cTpasa y crnopasymy NpeTxoaHo ynosopeHa Ha OWTHe noBpeae v nospefe koje ce
NnoHasrbajy ¥ YKONWKO UCTE Huje OTKNCRUNA Y OCTaBIbEHOM POKY KOjU Mopa GuTh pasymat.

Packnfy cnopasyma 13 pasnora raBefeHux y cTaBy 1. oBor ynaxHa moxe Aa U3BpLIn camo
cTpaHa y cnopasymy koja je cBoje obase3de U3 cnopasyma y NOTAyHOCTU M BnaroBpemeHo
n3ppLuvna.

PacknfoM OKBUpHOr crnopasyma npecTaje MoryhHoOCT 3akrbyderha MojeduHauHix yroeopa
namehy Jobarsmaua n Kynaua.

Packng oKBUPHOI CopasyMa Hema yTviuaja Ha nojefuHaqHe yroBope 3akibyveHe Ha OCHoBY
OBOr CMopasyma v WCTW Ce u3Bpluasajy y cknagy ca ofgpeabama Tux Yroeopa 4 osor
cnopasyma, OcUM ykonuxko GOHA, LeHehn OKOMHOCTW KOHKPETHOr Ccny4aja, He oanydu

apyrayuje.

Y cnyyajy notpebe packuaa yrosopa u3 Tadke 13.5. oBor cnopasyma, ®PoHg obaseliTaBa
Kyriue o uctom.

3AKIbYYEHE OKBUPHOI CTTOPA3YMA
Oeaj cnopasym aakibydyje ce gaHom notnucusama oa ctpade GoHga n fJobassbava.

Ykonuko flobaermbay He focTaBu TpaxeHo cpeacTso obesbefersa 3a UCNyHEme YrOBOPHNX



obasesa, cmatpahe ce Aa OKBUPHYK CriCpasyM Huje Hyu SUo 3aKbyyeH.
15. HOCTABIbAE MHOOPMALINJA

15.1 [obBasrbay je pyxaH pa csakor 10-or y mecelly 3a NnpeTxoaHu mecey, nyrem seb annukayuje
Jloptan cuHaHcuja — goxyMeHTauymja”“, y Aeny Koju ce OAHOCK Ha ueHTpanu3oBaHe jaBHe
Habaske, eBrREHTUPE NogaTke O peasnuaaynjy yropopa 3aikibyyeHnxX Ha OCHOBY OBOT OKBUDHOT
crnopasyma.

16. 3ABPLLHE OPEABE

16.1  3a cBe WTC RWje PerynucaHo 0BUM OKBUPHUM cnopasymoM npumetrsuaahe ce ogpenbe saiona
KON perynuwy obawraynoHe 0gHoOCe, Kao 1 Apyri NMPONnUCK Koju perynuiy oBy MaTtepujy.

16.2 Osaj cAopasyM caunkeeH je y 2 (4Ba) MCTOBETHA APUMEPKa Ha CPMCKOM Je3uKy, W To 3a cBaky
CTpaHy NOTAMCHUKA OKBUPHOT caiopasyma no jegar NpuMepakx.

16.3 CacrasHu A0 OBOr Cnopa3yma Cy W HheroBy Npunosy, Kako cnegu:
Mpuntor 1 - Cnucak 3apaBcTBEHNX YCTaHOBa KOje CY KOPUCHWULIM OKBUPHKOI criopasyma

Mpunor 2 - Cneundhuraymja nexa ca yeHom

HAPYYUNAL NOBABJbAY

PENYBMWYKK ®OH[ 3A 3APABCTBEHO
OCUI'YPAKE

Anpexrop cextopa 33 jasHe wabaske ,
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NPUIIOr 1 OKBUPHOI CITOPA3YMA — CITUCAK 3[PABCTBEHUX YCTAHOBA KOJE CY
KOPUCHULN OKBUPHOI™ CTTOPA3YMA
JABHA HABABKA JIEKOBU 3A NIEVYEHSE PETKUX EOJIECTU — NEK FENFLURAMINE BP. JH 404-1-

110/21-66
CUNNJANA P30 HA3MB 30PABCTBEHE CEOVWTE 3BAHWYHWN CAJT (WEB
YCTAHOBE 3O0PABCTBEHE AOPECA)
YCTAHOBE

KnuHnxa 3a Heyponornjy u
beorpaa ncuxujaTpujy 3a aeuy n ap Cybotmha 6p. 6 a npk zmaiogmail.com
oMnNaanKy




JABHA HABABKA JIEKOBU 3A JIEYEHLE PETKVIX BONIECTY -JIEK FENFLURAMINE, JH. BP. 404-1-110/21-66

fIPHIION 2 OKBUPHOI CMTIOPA3YMA- COEUNOUKALUNJA IEKA CA LLEHOM

Hazue [lobaerbava: INO-PHARM d.o.o.

i

Mpeomer 3awTuheno n o:liz;ggaqa ®dapmauey- JauyuHa Jeanuunua | Konwnun | Jegvun- | YKynHa ueHa J Crona N3Hoc | YKynHa ueHa
HabaBke ume fleKa p neka TCKu 06nuK neka mepe Ha ! 4YHa ueHa fesAB-a | NAB-a NnaB-a ca NOB-om
| i
Millmount | . | | !
fenfluramine | T INTEPLA Healthcare Lt O8N BSWOT | 5 5 moym) mi 1440 | 277300 [ 369872000 | 10% | 36831200 | 436243200
| | | ,
YKYTIHA BPEHOCT OKBUPHOT CMIOPA3YMA BE3 NAB-a: 3.993.120,00
W3HOC NB-a: 399.312,00
4.392.432,00

YKYITHA BPEOHOCT OKBUPHOI CINOPA3YMA CA NAB-om:




