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. onuwTtnnogAaun o JABHOJ HABABLIA

Mpeomet jaBHe HabaBke Op. 404-3-110/16-26 cy JlekoBu ca Jlncte L Jlucte nekosa: imatinib 3a
nepvof og 4 mMeceua, koju ce Ha ocHoBy Ypeabe o mnaHvpawy M BpCcTU poba 1 ycrnyra 3a Koje ce
cnpoBofe LeHTpanM3oBaHe jaBHe Habaeke (’Cn.rmacHuk PC" 6p. 29/13, 49/13, 51/13-ucnp. 86/13,
119/14 n 86/15) HabGaBrbajy LeHTpanu3oBaHO of cTpaHe Penybnuukor doHga 3a 34paBCTBEHO
ocurypawe, 3a notpebe 3apaBCTBEHMX ycTaHoBa M3 [naHa mpexe 34paBCTBEHMX YCTaHOBa, Yy
Peny6nuumn Cp6ouju.

MpeomerT jaBHe HabaBke je AeTarbHWje aedumHncaH y geny Il — TexHnyka cneundukaumja.
Lndppa 13 OnwTer peyHnka Habaske: 33600000 — dapmaLeyTCK1 NPon3Boau.

Penybnuukn ¢boHa 3a 3gpaBcTBEeHO ocurypawe he ca gobaBrbavem 3akibyumTy jedaH OKBUMPHMU
crnopasym.

OkBupHM cnopasyMm ce 3akrbyyyje Ha nepuog o 4 (4eTupun) Meceua o AaHa noTnMcuBaksa.

Cnucak 3gpaBCTBEHMX yCTaHoBa 3a Yunje notpebe ce cnpoBoaM OBaj MOCTynak jaBHe HabaBke Hanasu
ce y geny Il - Cnucak 3agpaBcTBeHVX yCTaHOBA.
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II. CMNUCAK 30PABCTBEHNX YCTAHOBA

dunujana Cepgvwite n agpeca UHTepHeT cTpaHuua
P®30 Ha3us 3apaBcTBeHe ycTaHose 3ApaBCTBEHe yCTaHOBe (web appeca)
Knunnukm ueHtap Cpbuje MacTteposa 2 www.Kcs.ac.rs
WcTuryT 3a OHKonorvjy U paanonnry MacTteposa 6p. 14 www.ncrc.ac.rs
Cpbuvje
KHMHMqKO'GonHMqKM H%HTap BexaHujcka Koca 66 www.bkosa.edu.rs
1. beorpag ,bexaHujcka koca
YHuBep3anuTeTcka aevja KnuHuka Tupwosa 6p. 10 www.udk.bg.ac.rs
MHCTUTUTYT 3a 30paBCTBEHY 3alUTUTY
majke n geteta Cpowje , p BykaH Papoja Jakvha 6-8 www.imd.org.rs
Yynuh*
MHCTUTYT 3a 3apaBCTBEHY 3aLUTUTY
Aele v omnaanHe BojsoauHe, Xajpyk Berbkosa 10 Www.izzzdiovns.rs
o Ny c Hoen Capg
. Hosu Ca,
A KnuHuykm ueHtap BojsoaunHe, Hosu Capg Xajoyk BerbkoBa 1 WWW.KCV.IS
VicTuTyT 33 oHKonommjy Bojsoauke, Myt pokropa Nongmaxa 4 www.onk.ns.ac.rs
Cpemcka KameHnua
3. Huw KnnHnykm ueHtap Huw Op 3opaHa huHhuha 48 www.kcnis.rs

4. Kparyjesay

KnuHuykn uenTap Kparyjesau

3maj JosnHa 30

www.kc-kg.rs
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TEXHNYKA CNEUNOUKALINIA

Mpeomet jaBHe HabaBke cy gobpa: Jlekoeu ca Jlucte L Jlucte nekoea: imatinib 3a nepuopg og 4
meceua:

MpeomeT HabaBke JaunHa neka y mg JeavHuua mepe KonunuuHa y mg

Imatinib 100 1 400 mg mg 19.008.000

33600000 — chapmaLeyTckv NPoM3BOAM

KonuunHa npegmeTHOr neka, Aata y Tadka 1, je OKBUpHa KONMYMHA 3a noTpebe 34paBCTBEHUX
ycTaHoBa HaBefeHUx y aeny Il — Cnvcak 3OpaBCTBEHMX ycTaHOBa M TO 3a nepuof of 4 meceua.
HaBeneHa konuuvMHa npeacTaBiba MUHMMYM KOMMYMHA 33 Koje MoOHyhauu rapanTtyjy ga he
UCMOPYYMTUN 30paBCTBEHNM yCTaHOBaMa, Yy CKIaZy ca HUxoBUM notpebama.

YKynHa yroBopeHa KonuuduHa neka imatinib 3aBucu og notpeba 3apaBCTBEHMX yCTaHOBa U MOXe Aa
ce pasnukyje of konuyuHe HasefeHe y geny lll - TexHnyka cneumdmkaumja.

MoHyhay Moxe noHyaMTM caMo Nnek Koju ce Hanasw Ha Baxehoj Jluctu nekosa koju ce nponucyjy u
n3aajy Ha TepeT cpefcTaBa obaBe3HOr 30paBCTBEHOr OCUrypara, CXO4HO YnaHy 43. ctaB 1. Tadka 1.
3akoHa 0 3gpaBcTBeHOM ocurypawy ("Cnyx0enn rmacHuk PC" 6p. 107/05, 109/05-ucnp., 57/11,
110/12 — ognyka YC, 119/12, 99/14, 123/14 n 126/14 - YC).

MoHyheHn nek mopa nmaTtn Baxkehy 0O3BOINY 3a CTaBrbake y npomeT y Penyonuum Cpbuju.
MoHyhay Mopa Aa NoHyAu CBe TpaXeHe jaunHe neka of uctor npoussohava.

MoHyhauy je y obaBe3n ga y poky of 24 (OBageceTdeTupu) yaca o4 AaHa MoTnMcMBaka yroBopa
ncnopydn Hajmarwe 25% of yKkynHe konuymHe noHyheHux nekosa, ogHocHo 4.752.000 mg, ok he
npeocrtany KONUYMHY UCMopyYMBaTh CYKUECUBHO, Y MU3HOCY oA Hajmawe 4.752.000 mg mMeceyHo,
npema nucmeHom 3axresy Kynua, 3a wrta Kao Aoka3s noHyhay goctasrba uUsjaBy nof MatepujanHom un
KPUBUYHOM O4rOBOPHOLLNY, HAa CONCTBEHOM 06pacLly, NOTIUCaHY 1 OBEPEHY Me4aToM.

MoHyhay je y oGaBesu [fa rnowTyje TexHUYKe CcTaHOAapAe MpuCTynayHocT 3a ocobe ca
UHBaNUOUTETOM.
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V.

KPUTEPWUJYM 3A OOOENY YT OBOPA

1. KpuTepujym 3a gogeny yrosopa je HajHuxa noHyheHa ueHa.

2. PesepBHM enemeHT kpuTepujyma, y cmucny udnaHa 84. ctaB 4. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama
(,Cnyx6eHun rnacHunk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15), jecTe pok Baxeha noHyae. Hapyuunay he
OOAEnUTN OKBMPHU crnopasyM noHyhady Koju NOHYAM OyXWN POK BaXera NoHyae.

3. [pyrn pesepBHM eneMeHT KpuTepujyma, y cmucny ynaHa 84. ctaB 4. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama
(,CnyxbeHun rnacHuk PC* 6p. 124/12, 14/15 n 68/15), jecTe xpeb, koju he ce npumMeHMBaTh y
crnyvajy Kaga gse unu Bulle noHyaa umajy UCTY LEHY, M UCTU POK BaXKeksa noHyade, y TOM cryyajy
Hapyuyunayu he gogenuTy OKBUPHU criopa3yM MoHyhady kora npBOr u3Byde y MPUCYCTBY OCTanmx
noHyhava umnje cy NoHyA e OLeHEeHE Kao NpuxBatibmee. Hapyunnay he BoauTK 3anmcHUK o Xpeoy.

4. EnemeHTn yroeopa o KOjI/IMa he ce nperosapatn n Ha4mH nperosapama:

4.1

4.2

4.3

MoHyhay nogHocu NoHydy Koja ce 3anuMCHUYKM KOHCTaTyje y 3anucHWKY O OTBapary NnoHyaa,
HakoH uYera he ce ca npucyTHMM oBnawheHum npeacTaBHMUMMa MoHyhavya o6aButu
nperosapawe Koje he ce 3anMCHWUYKU KOHCTaATOBaTW Y 3anuUCHUKY O nperosapamy. lMoctynak
nperosapara (OKO KputTepujyma — ueHe) he ce BpwKUTK Y Hajsuwe 2 (ABa) kpyra, y NpuUcycTBy
cBux noHyhava. OGa kpyra nperoBapakwa he ce obaBuTu Tako WTo he NoHyhaun nonykwasaTu
yHanped npunpemMrbeHe obpacue 3a nperoBapare. HakoH MpBOr kpyra nperoBapaka koMucuja
3a jaBHy HabaBky he nmpucyTHe nMpeAcTaBHWKe MoHyhava yno3HaTh ca ueHama MoHyheHum vy
NCTOM, HaKoH yera he ce MpUCTYNUTU OpPYrom Kpyry nperoBapata. LieHe koje Oyay vckasaHe y
OPYroM Kpyry mperoBapaha Cy KOHadHe. YKONuko usabpaHu noHyhay noHyaun Huxe LeHe 3a
npegMeTHy YCNnyry y MOCTYMKy MperoBapaka, y obaBe3u je ga HakoH npujema Opnyke o
3aKibyyery OKBMPHOP chopas3yma, AOoCTaBu HOBM obpasau noHyae Op. 4.1. ca ueHama
MOCTUTHYTUM Y NOCTYMKY Nperosapana.

MpencrtaBHWK noHyhava Mopa npegaty KOMUCKHjM oBnawhewe 3a nperoBapake, OBEPEHO U
NoTNMCaHO Of CTpaHe 3aKOHCKOr 3acTyrnHuKa noHyhaya. Ako oBnawheHn npeacTaBHUK NoHyhava
He NpUCYCTBYje NperoBapaYkom MOCTynKy cmaTpahe ce HerosoM KOHa4YHOM LIEHOM OHa LieHa Koja
je HaBegeHa y OCTaBIbLEHO] NMOHYAM.

Y MoCTyrKy nperoeBapara He MOXe Ce MOHYAWTM BULA LieHa Of LieHe 1ckasaHe y JOCTaBIbeHOj
noHyau.
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V.

1.2.

2.1.
2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

YCIOBW 3A YYELWWRE N JOKASNBAHE NCTTYHEHOCTN YCITOBA

Ycnosu 3a yyelwrhe y nocTynky

1.1.

MpaBo Ha y4yewhe y MNOCTYNKy nNpeaMeTHe jaBHe HabaBke MMa noHyhay Koju ucnywaea

obaBesHe ycrnoBe 3a ydelwhe y NOCTyrnky jaBHe HabaBke, U TO:

1) pa je peructpoBaH Kof HaaJseXHor opraHa, O4HOCHO ynucaH y ogrosapajyhn permcrap;

2) 0a OH M HEeroB 3aKOHCKM 3aCTYMHUK Huje ocyfiMBaH 3a HEKO of KPUBUYHMX Aeria Kao unaH
OopraHu3oBaHe KpMMUHarHe rpyne, ga Huje ocyfuBaH 3a KpvBWYHa Aena NpoTuB NpuBpeae,
KPUBUYHA Aena NpoTMB XXMBOTHE CPeauHe, KPMBWYHO AENO Mpumaka unmM gaBaka MUTa,
KPUBUYHO Aero npesape;

3) oa je uammpuo gocnene nopese, JONPUHOCE U Apyre jaBHe AaxOuHe y cknagy ca nponmcuma
Penybnuke Cpbuje unm ctpaHe gpXaee kaga MMa ceauLuTe Ha HeHOj TEPUTOPUjU;

4) pa nocenyje Baxkehy [03BONYy HaanexHor opraHa 3a obaBrbawe AenaTtHOCTU koja je
npegoMeT jaBHe HabaBke;

5) pa je nowToBao obGaBe3e koje npousunase u3 Baxehux nponuca O 3aWTUTKM Ha pagay,
3anowrbaBaky M ycroBMMa paga, 3alTUTW XKMBOTHE CpedvHe, kao M Aa Hema 3abpaHy
obaBrbakba AenaTHOCTU Koja je Ha CHasu y BpeMe ModHOLLEeHa NMoHyae.

MpaBo Ha y4yelhe y NOCTYNKy jaBHe HabGaBke Mma noHyhay koju ucnywaea godaTHe ycrioBe 3a

yyewhe y NnocTynky jaBHe HabaBke, 1 TO:

1) pa My payyH Huje Ouo y Gnokagu y nocnegwa 3 Meceua o AaHa crnaka nosvBa 3a
NoAHOLLIEH-E MOHYAa;

2) YKONUKO HWje NOKPeHYT NocTynak cTeyaja unu nuksuaauuje;

3) Oa je oBnawheH oA cTpaHe Hocu-oua/naua AoO3BoSfie Aa npofaje nek/rnekose, 3a Koj-wu/e
OoCTaBrba NoHyay;

4) YKONMMKO MOXEe M3BPLUMTU MpPBY UCMOPYKY Y POKYy of 24 (oBageceTyeTvpun) Yaca oA AaHa
noTnucMBamka OKBMPHOI crnopasyma oA Hajmarwe 25% Of YKyrnHe KOonMuMHe MOoHyheHux
nekosa, ogHocHo 4.752.000 mg, ook he npeoctany KOAMYUHY UCMOpyYMBaTh CYKLLECUBHO, Y
n3Hocy of HajManse 4.752.000 mg meceyHo.

[oka3un koju ce noctaBrbajy y3 noHyay

M3Bopg 13 pernctpa AreHuuje 3a npvBpegHe perctpe unu gpyror ogrosapajyher permcrtpa;
M3Bog 13 KkasHeHe eBuaeHUMje, OJHOCHO YyBeperse HaAJIeXHOr Cyda Ha udvjem noapyudjy ce
Hanasu ceguwTte gomaher npaBHOM fvua, OAHOCHO CeAuvLITe MpeACTaBHULLTBA MW OrpaHka
CTpaHor nNpaBHoOr Nnnua, Kojum ce noTephyje Aa npaBHO nuue Huje ocyhMBaHo 3a KpMBMYHA Oena
NpoTUB MpuBpeae, KpUBMYHA dena MpOTUB XUBOTHE CPeAVHe, KPUMBMYHO AEro npumara vnu
AaBara MUTa, KPMBMYHO OEro npeBape;

M3Boa 13 kasHeHe eBuaeHumje NocebHor ogersera 3a opraHM3oBaHu KpumunHan Buwer cyga 'y
Beorpagy, kojum ce noTtephyje Aa npaBHO nuue HUje ocyhnBaHO 3a HEKO Of KPUBWUYHUX Aena
OpraHn3oBaHOr KpMMUHana;

M3Bopa 13 ka3HeHe eBuaeHUMje, OOHOCHO yBepere HaanexHe nonuuujcke ynpase MYTl-a, kojum
ce notephyje Aa 3akoOHCKA 3acTymHWMK NoHyhaya Huje ocyhmBaH 3a KpuBM4YHA Aena npoTvB
npuBpede, KpMBUYHA Aena NpoTUB XMBOTHE CPeauHe, KPUBMYHO OEen0 npumaka Unv JaBama
MUTa, KPUBUYHO Jerio MpeBape U HEKO Of KPMBMYHUX AeNla OpraHn3oBaHOr KpuMMHana (3axres
ce MOXe MnoAgHeTU npemMa MecTy pohewa wunu npema MecTy npebuBanuiita 3aKoOHCKOr
3acTynHuka). YKonuko noHyhay nma BULLIE 3aKOHCKMX 3acTyMHWKa AyXaH je Aa AOCTaBu Aokas
3a CBaKor 0f, HUX;

YBepewe [lopecke ynpase MuHucTapctBa uHaHcuja U NpuBpede da je U3MmMpuo gocnene
nopese M JOMPUHOCE W yBepewe HaanexHe yrnpaBe JlokanHe camoynpaBe Aa je M3Mupuo
obaBe3e MO OCHOBY M3BOPHUX JIOKaNHUX jaBHUX npuxoda wnu noTtepdy AreHumje 3a
npuBaTm3aumjy ga ce noHyhad Hanasu y NoCTynKy npuBaTusauyje;

Pewerwe MwuHucTapcTBa 3gpaBrba O UCMyHaBaky YcroBa 3a NPoOMET  MeOULMHCKAM
CpeAcTBMMa Ha BenuKo koje obyxeaTta u npomMeT gobapa Koju cy npegmeT oBe jaBHe HabaBke
nnu Pewerwa MuHucTapcTBa 3apaBrba O MCNyHaBakby YCroBa 3a NpousBoawy gobpa koje je
npegmeT jaBHe HabaBke y criydajy Aa NoHyAy NofgHocu npomssohay Tor gobpa.

MonyreH, NneyaTom OBepeEH M NoTNMcaH obpasay, V3jaBe noHyhaya o nowToBawy obaBesa Koje
npousnase u3 Baxehux mponuca O 3aWTWTU Ha pagy, 3anowsbaBaky W ycrioBMMa pafa,
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3aLUTWUTW XMBOTHE CPEAMHE Kao M Aa Hema 3abpaHy obaBrbakba 4enaTHOCTU Koja je Ha CHasu y
Bpeme nogHowena noHyde. (obpasau 6p. 6 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauumju);

2.8. [loTtBpga o 6pojy AaHa HENUKBUOHOCTH, KOjy n3gaje HapogHa 6aHka Cpbuije.

2.9. [loTBpAa Aa Huje NMOKPeHYT MOCTynak cTevaja, ogH. nuKBMaauuje, Kojy uspaje AreHuuja 3a
npuBpeaHe perucTpe.

2.10. MNoTBpAa HOCKOLA A03BOSE 3a NeK KojuM ce noHyhay osnawwhyje Aa npoaaje nek/nekose 3a Koj-
n/e gocTtasrba NOHyAY.

2.11. VsjaBa pata nog MaTepujariHoOM M KpUMBUYHOM OAroBOpHOLWRY, Ha COMCTBEHOM obpacuy,
notnvcaHa M osepeHa nevatoM, Aa he y poky o 24 (oBagecetyeTupu) Yaca of gaHa
noTNMCUBaHa OKBUPHOT CriopasyMa UCMopyYnTn HajMare 25% of ykynHe KonnymnHe noHyheHux
nekosa, ogHocHo 4.752.000 mg, ook he npeoctany KONMYMHY MCMOPYYMBATU CYKLECUBHO, Y
n3Hocy of Hajmarse 4.752.000 mg meceyHo, npema nucmeHom 3axresy Kynua.

HauuH gokasuBawa MCNyHEHOCTU yCrioBa

3.1. [lonyweH, neyatoM oOBepeH W noTnucaH obpasay W3jaBe noHyhaya pate nog MyHOM
mMaTtepwvjanHOM U KPpUBUYHOM OArOBOPHOLLNY O UCMYHEHOCTM CBMX YCroBa u3 Tadke 1.1, ocum
nograykm 4) n 5), n Tadke 1.2, ocum nograukm 3) u 4) (obpasay 6p. 9 1 obpasay 6p. 10 y
KOHKYPCHOj AOKyMEeHTauwuju), y cknagy ca unaHoMm 77. ctaB 4. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama
(,Cnyx6eHu rnacHuk PC*, 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

3.2.  [JokyMmeHT u3 Tayke 2.6 n 2.10 moxxe OUTM JOCTaBILEH Y HEOBEPEHO] KOMKjU.

3.3. [okymeHT un3 Tauvke 2.10 He Moxe BuTU cTapuju og 6 (LecT) Meceumn of AaHa cnawa lo3usa 3a
NnoAHoLEeHe NOHYAa.

3.4. [okas mn3 tauke 2.10 He pgocTaBrba NoHyhad yKonuko je Hocunauy, A03BOSfie 3a feK 3a Koju
AocTaBrba noHyay.

3.5. Hapyuunau he npe goHollena oasiyke 0 3aKrbydery OKBUPHOT criopasyma of noHyhaya yuja je
NMoHyda oueHseHa Kao HajnoBOSbHWj@ 3aTpaXxuTu da [OCTaBu KOMWjy 3axTeBaHUX [Aokasa o
MCNYHEHOCTU YCIoBa, a MOXe U Aa 3aTpaxu Ha YBUA, OpuUriHar UM OBepeHy Komujy CBUX Unu
nojeauHMx gokasa. Pok Baxewe OoKymeHaTa, HaBedeHux y un. 77 cT. 1. 3akoHa O jaBHUM
HabaBkama (,CnyxbeHun rnacHuk PC“, 6p. 124/12, 14/15 n 68/15), a kojum ce pokasyje
ncnyhwere o6aBesHNX ycrnosa 3a yyewhe y nocTynky jaBHe HabaBke, je perynucaHo ctaBsom 3.
HaBefeHor YnaHa 3akoHa.

3.6. Hapyuunay moxe ga 3atpaxv fokase n of octanux noHyhava.

3.7. Hapyuvnay Huje ayxaH ga of noHyhaya 3aTpaxu JoCTaBrbake CBUX UMW MojeAuHUX AoKasa
YKONMKO 3a ucTor noHyhada noceayje oarosapajyhe gokase M3 Apyrnx noctynaka jaBHUX
HabaBKu cnpoBegeHNX Of CTpaHe Hapy4uoua.

3.8. Ykonuko ce noHyhay ognyyv Aa AocTaBu oka3e HaBefeHe nog Tadkom 2.2, 2.3, 2.4 n 2.5 osor
YnytctBa, UCTM He Mory Gutu cTapuju of ABa Meceua npe oTBapaka MoHyda, C TUM LUTO
noHyhay Koju je ynucaH y permctap noHyhaya Huje AyxaH a npuivkoM nogHolwera noHyae
AocTaBrba fokase HaBedeHe y Tavykama 2.1 — 2.5.

3.9. VYkonuko noHyhay He OocTaBu Jokase HasefeHe nofd Tadkom 2.1, 2.8 n 2.9 osor YnyrcTea,
McnyweHoCT ycrosa 13 Tadke 1.1 noartauke 1) n Tadke 1.2 nograyke 1) n 2) osor YnyTcTea,
yTBpAnhe ce Ha OCHOBY modaTtaka AOCTynHMX y 6asu nogataka koja ce Hanasu Ha UHTepHeT
cTpaHuum AreHuuje 3a npuBpegHe peructpe (http://www.apr.gov.rs) n HapogHe 6aHke Cpbuje
(Www.nbs.rs).

3.8 YKomnuko noHyay nogHocu rpyna noHyhada cBaku umnaH rpyne noHyhada mopa Aa gokaxe fa
camocTanHo ucnywasa ycrnose u3 Tayke 1.1, ocum ycnosa m3 noatadke 4), n Tauke 1.2
noarayke 2) OOk ocTane ycrose U3 tayke 1.2 ucnywasajy 3ajegHuykn. YCrnoB u3 nogradke 4),
Tadke 1.1, gyxaH je ga ncnyHu noHyhay m3 rpyne noHyfhaya kojem je noBepeHo M3BpLUEHe aena
HabaBKe 3a KOju je HeoNnxoA4Ha NCMyHEHOCT TOr YCIoBa.

3.9. VYkonuko noHyhay nogHocu noHyay ca noaussohayem, noHyhad je ayxaH ga gokaxe 3a cBakor
noamseofavda nojeanHayvyHo Aa ucnykwasa ycrose u3 tadke 1.1., ocum ycnosa u3 noartadke 4).
Ycnos u3 nogradke 4), Tadke 1.1, AyxaH je ga ucnyHm nogmssohay camo YKOMUKO Ce YCIoB
OfHOCK Ha feo HabaBke Koju OH peanuayje. YcrnoBu u3 Tadke 1.2 oBOr YnyTcTBa He ogHOCe ce
Ha noaussofave 1 UCTU HUCY OYXKHW O3 UX UCTTYHE.

3.10. Ako ce y ApxaBu y Kojoj MoHyhay nma ceguwiTe He u3fajy TpaxeHn Aokasun, noHyhay moxe,
YMecTO [okasa, MPUMoXUTWU CBOjy NWcaHy usjaBy, AaTy NoA KPMBWYHOM W MaTtepujarnHom
oprosopHowhy oBepeHy nNpeg CyACKAM WM YNpaBHUM OpraHoM, jaBHUM 6eneXHUKoMm umm
APYTMM HaanexHWM opraHoM Te gpXaBse.

CrpaHa 8 04 35



VI. OBPACUMN KOJNYMHE CACTABHWM OEO NOHYOE

OBPA3AL BP. 1 - MOOALIXA O NOHYBHAYY

HasuB npegmeTta HabaBke: Jlekou ca Jlucte L Jlucte nekoBa: imatinib 3a nepunog og 4 meceua
6p. 404-3-110/16-26

HasuB noHyhayva

CeguwTe noHyhaya
(rpag, onwTrHa n agpeca)

Ocoba 3a KoHTaKT

Vme n npesnme gupekropa

Nme 1 npe3rMe 3aKoHCKMX
3acTynHuKa

TenedoH

Tenedakc

EnekTpoHcka nowTa

Hasus GaHke

Tekyhu payyH noHyhaya

MaTuyHu 6poj noHyhava

Mopeckn ngeHTMdnKaUMoHn 6poj

HanomeHa:

O6pasay, ce nonywaea y crnydajy kaga noHyhay camocTanHo MOAHOCM MOHydy Wnu kaga noHyhauy
MoOAHOCK MOHyAy ca noaussohadem,

Yy CynpoTHOM WCTU He TpeGa nonyHNTM wn OO0CTaBUTWU.
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OBPA3AL BP. 2 - MOOALIA O NOHYBHAYY Y 3AJEOHUYKOJ NOHYOU
HasuB npegmeTta HabaBke: Jlekou ca Jlnucte L Jlucte nekoBa: imatinib 3a nepunog og 4 meceua
6p. 404-3-110/16-26

HasuB yyecHuka y 3aje JHUYKO]
NMOHYAM
Cepviite yyecHuKa y 3ajeHNYKO]
noHyam (rpag, onwTnHa u agpeca)

Ocoba 3a KoHTaKT

Vme n npesnme gupekropa

Nme 1 npe3rMe 3aKoHCKMX
3acTynHuKa

TenedoH

Tenedakc

EnekTpoHcka nowTa

Hasus GaHke

Tekyhu payyH y4yecHuka y
3ajeJHNYKOj MOHYAN
MaTnyHm 6poj ydyecHuka y
3ajejHNYKOj MOHYAN

Mopeckn ngeHTMdnKaUMoHn 6poj

HasuB yyecHuka y 3aje JHUYKO]
NMOHYAM
Cepviite yyecHuKa y 3ajeHNYKO]
noHyau (rpag, onwTtnHa v agpeca)

Ocoba 3a KoHTaKT

Vme n npesnme gupekropa

Nme 1 npe3rMe 3aKoHCKNX
3aCTynHuKa

TenedoH

Tenedakc

EnekTpoHcka nowTa

Hasus GaHke

Tekyhu payyH y4ecHuka y
3ajejHNYKOj MOHYAN
MaTnyHm 6poj ydyecHuka y
3ajeJHNYKOj MOHYAN

Mopeckn ngeHTMdnKaUMoHn 6poj

HanomeHa:

OG6pasaL, ce monywasa camo y Cnyyajy nogHollera 3ajeaHuyke noHyae, Y CynpoTHOM WUCTU He
Tpeba NnonyHUTV 1 OOCTaBUTH.

»=  Ykonuko uma Behu 6poj ydecHuka y 3ajeQHVYKoj MOHYAM of MecTa npeasufieHnx y Tabenw,
noTpebHO je HaBedeHW obpasal, konupaTy y AOBOSbHOM Opojy npumepaka, Aa ce NonyHu u
JOCTaBuM 3a cBakor noHyhaya Koju je y4eCHUK y 3aje AHUYKOj MOHYAMN.
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OBPA3AL BP. 3 - MOAALXA O NOAOAN3BOHAYY

HasuB npegmeTta HabaBke: Jlekou ca Jlncte L Jlucte nekoBa: imatinib 3a nepunog og 4 meceua
6p. 404-3-110/16-26

HasuB noanssohayva

Cepuwte nogussohava
(rpag, onwTtrHa 1 agpeca)

Ocoba 3a KoHTaKT

Vime n npesnme gupekropa

Nme 1 npe3rMe 3aKoHCKMX
3acTynHuKa

TenedoH

Tenedakc

EnekTpoHcka nowTa

Hasus GaHke

Tekyhu payyH nogunssonaya

MaTnyHmn 6poj nogussohava

Mopeckn ngeHTMdnKaLMoHn 6poj

HanomeHa:

O6pasau ce nonywasa caMo Yy criyvajy ga noHyhauy Hactyna ca noamssohavem, y CynpoTHOM UCTU He Tpeba
NOMYHUTW U OOCTaBUTH.

Ykonuko uma sehu 6poj nogmssohava og Mecta npegsuheHnx y Tabenu, noTpebHo je HaBedeHu obpasay
KonMpaTK y 4OBOSbHOM GpOojy NpuMepaka, Aa ce NoMyHU U JOCTaBy 3a CBaKor nogussonava.
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OBPA3AL BP. 4 - MOHYOA 3A JABHY HABABKY
HasuB npegmeTta HabaBke: Jlekou ca Jlncte L Jlucte nekoBa: imatinib 3a nepunog og 4 meceua

6p. 404-3-110/16-26

Kao noHyhau /HasuB noHyhaya wnu udnaHa rpyne noHyhaya/ y jaBHO]
HabaBuu JlekoBa ca Jlucte Ll Jlucte nekoea: imatinib 3a nepuop oag 4 meceua, 6p. 404-3-110/16-26,
usjasrbyjem fa cam ynosHaT ca CBWMM YCroBMMa W 3axTeBumMa K3 [lo3nBa 3a nogHowewe MoHyAe,
KOHKypCHe JOKyMeHTauuje, Modena OKBMPHOI criopasdyma U Mogena yroBopa, objaBrbeHunx Ha lMopTtany
jaBHUX HabaBkn paHa 27.5.2016. roguHe, ykibydyjyhm n cBe eBeHTyanHe MW3MeHe HaBeAeHUX
AOKyMeHaTta 1 NogHOCUM OBY MOHYAY Y CKNnagy ca TUM YCroBMMa U 3axTeBrMa.

I MoHyAa ce nogHOCK: (3a0KPYXKUTHN)
A. CamocTarnHo
B. Kao 3ajegHuyka noHyga
1.
2.
3.
(Hasecmu Ha3us u ceduwime ceux y4ecHuKa y 3ajeOHUYKOj MoHyou)

B. Ca nognssoheyem:

1. HaauB noguasohava

(Hasecmu Hasue u ceduwme noduseohaya)
2. MpoueHaT yKynHe BpeaHOCTM HabaBke NoBepeH noamssohaudy

3. [eo npeameTHe HabaBke koju he M3BpLINTM Nogn3Bohay

Yy OsnawheHo nuue noHyhava:

AaHa

Hanomena: OGpa3ay noHyae noHyhay Mopa Aa nonyHu, oBepy nevaTtoM 1 noTnuile, Yume noTephyje aa
CY Ta4HV Nodaum Koju cy y obpacLy NoHyae HaBedeHu.

Ykonuko noHyhaun nogHoce 3ajedHWuKy MOHyAy, rpyna noHyhaya Moxe da ce onpedenu ga obpasay
noTnucyjy 1 nedaTtomM oBepasajy cBu NoHyhaum ns rpyne noHyhaya unu rpyna noHyhaya moxe ga ogpegu
jeaHor noHyRaya u3 rpyne koju he NONyHUTK, NOTNMCATM U NeYaToM oBepuTK obpasal NoHyae.
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OBPA3AL BP. 5 - UBJABA NOHYHAYA O HE3ABUCHOJ NOHYOU

Y cknagy ca YnaHom 26. 3akoHa

(HasuB noHyhava vnu ynaHa rpyne noHyhada)

naje:

N3JABY

O HE3ABMUCHOJ NOHYAU

Mog nyHOM MaTepujaniHOM M KPpUMBMYHOM OAroBOpHOLWNY noTephyjeM Aa cam noHyay y NoCTynKy
jaBHe HabaBke JlekoBa ca Jlucte L Jlucte nekosa: imatinib 3a nepuog og 4 meceua, 6p. 404-3-110/16-
26, nogHeo Hes3aBMCHO, 6e3 JoroBopa ca ApyriM noHyhaumma unm sanHTepecoBaHMM nuumma.

Yy OsnawheHo nuue noHyhava:

AaHa

HanomeHa: y cnyyajy noctojara OCHOBaHE CyMHE Y UCTUHUTOCT M3jaBe O HE3aBUCHO] MOHYAM, Hapy4unady
he ogmax 00aBeCcTUTU opraHuMsaumjy HagnexHy 3a 3awTuTy KoHKypeHumje. OpraHusauvja HagnexHa 3a
3aLUTUTY KOHKYpeHUuje, MoXe NnoHyhavy, 0AHOCHO 3auHTepecoBaHoM nuuy n3pehu mepy 3abpaHe yyewha y
MOCTYMNKy jaBHe HabaBke ako yTBpAM Jda je MoHyha4y, OAHOCHO 3auHTEepecoBaHO nuue MOBPeaunso
KOHKYpPEeHUMjy y NOCTYNKy jaBHe HabaBke y CMUCIY 3aKkoHa KojuM ce ypehyje 3alTtuta KoHkypeHumnje. Mepa
3abpaHe yyewha y nocTynky jaBHe HabaBke Moxe TpajaTu OO ABe roauHe. [loBpega KOHKypeHuuje
npeacTasrba HeraTUBHY pedepeHLy, y cMuchny unaHa 82. ctas 1. Tauka 2) 3akoHa.

Ykonuko noHyay nogHocy rpyna noHyhaya, cBaku unaH rpyne noHyhaya mMopa goctaButu MsjaBy, koja Mopa
6uTV NoTNucaHa of cTpaHe oBnalwheHor nuua Tor NoHyhava 1 oBepeHa nevyaTom.
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OBPA3AL BP. 6 - UBJABA NOHYBHAYA Y CKITAQY CA YJTAHOM 75. CTAB 2. 3AKOHA O JABHUM
HABABKAMA (,,CITYXXBEHWU MACHWUK PC“ BP. 124/12, 14/15 N 68/15)

Yy cknagy ca unaHom 75. ctaB 2. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama,

/Ha3uB noHyhaya unu YnaHa rpyne noHyhava/ gaje:

N3JABY

0a je NMpUNMKOM cacTaBrbaka MOHyAe Y MOCTyrnky jaBHe HabaBke JlekoBa ca Jlucte Ll Jlucte nekoea:
imatinib 3a nepuog og 4 meceua, 6p. 404-3-110/16-26, nowToBao ob6aBe3e koje npovannase u3 Baxehmx
nponuca O 3awWwTuUT Ha pagy, 3anowrbaBaky M ycroBMMa paga, 3alTuTV XXMBOTHE CpeauHe Kao v Aa
Hema 3abpaHy obaBrbatba AenaTHOCTM Koja je Ha CHa3u y BpeMe nogHoLleHa NoHyae.

OenawheHo nuue noHyhava:

AaHa

HanomeHa:

Ykonuko noHyZy nogHocu rpyna rnoHyhada, cBaku unaH rpyne noHyhaya mopa goctaButu Msjasy,
koja Mopa GUTK noTnMcaHa oA cTpaHe oBnawheHor nuua Tor noHyhaya 1 oBepeHa nevaTom.
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OBPA3AL BP. 7 - TPOLUKOBU NPUNPEME NOHYAE

Ha ocHoBy unaHa 88. ctaB 1. 3akoHa 0 jaBHMM HabaBkama (,Cnyx06eHu rmacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n
68/15), a cxogHo unaHy 15. lNpaBunHuka o 00aBE3HMM efleMEHTUMa KOHKYpCHE [AOKyMeHTauuje y
nocTynuMma jaBHMX HabaBKkv M HauMHy JOKa3nBaka ncnykweHocTu ycnosa ("Cnyx6eHu rmacHuk PC” 6p.
86/15), kao noHyhau y3 MOHYAY Npunaxem

CTPYKTYPY TPOLUKOBA NPUMNPEMAHA NMOHYAE

3a jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucte Ll Jlucte nekosa: imatinib 3a nepmog oa 4 meceua, 6p. 404-
3-110/16-26

TpolkoBu npubaBrbama cpeacTaBa
06e3benera AvHapa 6e3 MOB-a
YkynHu TpowkoBu 6e3 MOB OnHapa
naB OnHapa
YkynHu Tpowkosu ca MAB AvHapa

CTpyKTypy TpOLLKOBa Npumnpeme NMoHyae npunaxem U Tpakum HakHagy HaBeAeHMX TPOLUKOBA YKOIMKO
Hapyyunay npeameTHU MocTynak jaBHe HabGaBke obycTaBu M3 pasnora koju Cy Ha CTpaHu Hapyyuoua,
cxogHo uynaHy 88. ctaB 3. 3akoHa O jaBHUM HabaBkama (,Cnyx6eHn rmacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n
68/15)

Yy OenawheHo nuue noHyhava:

AaHa

HanomeHa:

- O6pasay TpowkoBa NpunpemMe NoHyde nonykwasajy NnoHyhaum Koju cy umanv HaBedeHe TPOLUKOBE U
KOju Tpax1 Aa My X Hapyyunaw, HagoKHaau.

- Ocrane TpowkoBe npunpemMe M MOAHOLWEHAa MOHYyAEe CHOCU MUCKIbYYMBO MOHYyHay M He Moxe
TPaXUTU Of Hapyyuoua HakHagy TpowkoBa (dWnaH 88. ctaB 2. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama
(,Cnyx6eHu rnacHuk PC*, 6p.124/12,14/15 n 68/15)).

- Ykonuko noHyhad He monyHu obpasay, TPOLIKOBa npunpemMe MoHyAe, Hapyyunay Huje AyxaH ga My
Haf0KHaau TPOLLKOBE.

- Ykonuko noHyhauu nogHoce 3ajedHuudKy NOHyAdy, rpyna noHyhaya Moxe fda ce onpefenu aa
obpasal noTnucyjy n nevyatom oBepasajy CBWU MoHyfjaun u3 rpyne noHyhada wnu rpyna noHyhava
MOXXe Aa oApeau jeqHor noHyhaya ua rpyne koju he nctv NonyHUTK, NOTNUCaTU U NeYyaToM OBEPUTH.
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OBPA3AL BP. 8 - MEHUYHO OBJTAWUITREHKE

Ha ocHoBy 3akoHa o meHuum (,Cn. nuct PHPJ“ 6p. 104/46 n 18/58, ,Cn. nuct COPJ* 6p. 16/65,
54/70 v 57/89 n ,,Cn. nuct CPJ* 6p. 46/96) nsgajemo:

MEHWYHO NMMCMO — OBJTALLREHE 3A KOPUCHUKA COJI0 BJTAHKO MEHULIE
Mpeamet: JOCTABA MEHULE KAO T'APAHLINJE 3A O3BUIBHOCT NOHYAE

Y npuvrnory oBor akTta 4OCTaBbaMo COMNCTBEHY MEHMWLY, HEOMO3UBY, HA NMPBU NMO3UB HaMMaTMBY U
6e3 npoTecTa, cnegehnx MaeHTUMUKaLMOHMX O3HaKa:

(cnosHa) (Hymepuyka)

Y cknagy ca ycnosuma 3a yvewhe y NocTyrnky jaBHe HabaBke:
NekoBu ca Jlucte U Jlucte nekora: imatinib 3a nepuoa oa 4 meceua, 6p. 404-3-110/16-26,

Mo rno3uBy 3a NofHoLlewe noHyae oA 27.5.2016. rognHe.

Oenawhyjemo Penybnuukm cooHA 3a 3gpaBCcTBeHO ocurypane kao HAPYYMOLIA y nocTtynky jaBHe
HabaBske 6poj 404-3-110/16-26 ga oBy MEHMLY MOXe UCKOPUCTUTY OO0 M3HOCca 04

AvHapa (cnosuma: ).

Mnahahe MeHnyHe obaBe3e he ce u3BpLINTK ca Tekyher padyHa:

Bpoj Tekyher pavyHa Ha3swne 6aHke

Ycnosu nog kojuma Penybnuyku doHg 3a 34paBCTBEHO OCUIyparwe MOXe aKTuBupaTu cpedcTBO
06e30befera 3a 036UIBHOCT NOHYAE:!

1. pa noHyflay noBy4ve CBOjy MOHyZy TOKOM Mepuoda BaXKeha MOHyAe, HasHa4yeHor of CTpaHe
noHyhauya y obpacuy 3a noHyay;

2. pa noHyhad, nowTo je obaBeluTeH O MpuxBaTawy NOHyAe oA cTpaHe Hapyuuoua, y Toky nepuoga
BaXxeH-a MOHYAe He noTnuwe nnv ogbuje Aa NoTNULLIE OKBUPHM CNOpasyM;

3. [fa oabuje foa 3akrbyyn nojeanHavaH yroBop O jaBHOj HabaBUM ca 34paBCTBEHOM YCTAHOBOM WU He
JocTaBu cpedcTBo 06e36ehera 3a 40Opo n3BpLUEHEe Nocna.

BaxxHocT MeHu4Hor osnawhemna je (cnosuma: ) daHa of
AaHa oTBaparba NnoHyaa.

Ykonuko, n3 6uno kor pasnora, Aofje A0 MpoAyxewe poka Baxewa NoHyde, obesbeanhemo
npogyXewe Baxewa MeHW4YHor oBrnawhewa M TO Hajmake 3a Opoj gaHa 3a Koju je MpOAYXKEeH poK
BaXkehsa NoHyae.

MecTo n gatym: MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhaya
M.I.
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OBPA3AL BP. 9 - UBJABA NMOHYHAYA'Y CKITAQLY CA YJTIAHOM 77. CTAB 4. 3AKOHA O JABHUM
HABABKAMA (,,CITY>XKBEHW NMACHUK PC*“ BP. 124/12, 14/15 U 68/15)

Yy cknagy ca unaHom 77. ctaB 4. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama,

/Ha3uB noHyhaya unu 4YnaHa rpyne noHyhava/ y
nocTynky jaBHe HabaBke JlekoBa ca Jlncte L Jlucte nekoBa: imatinib 3a nepuog oa 4 meceua, 6p. 404-3-
110/16-26, paje:

N3JABY

noa nyHom MaTepVIjal'IHOM N KpuBN4HOM O,EI,FOBOpHOLIJhy Aa ncnysaBa.

| ObaBe3He ycroBe 13 oaerbka V — Ycrosu 3a ydelhe 1 foka3vBake UCTYHEHOCTU YCIoBa, U TO:

- [aje perucTpoBaH Ko4 HafmnexHor opraHa, OAHOCHO ynucaH y ogroBapajyhu pervcrap;

- [4a OH M HEeroB 3aKOHCKM 3acCTYMHWK HWje ocyfMBaH 3a HEKO Of KPMBUYHUX Aena Kao 4naH
OopraHuM3oBaHe KpuUMUWHanHe rpyne, Aa Huje ocyfuBaH 3a KpMBMYHA gena npoTMB MpuBpege,
KpMBMYHA fena NpoTUB XUBOTHE CpeanHe, KPUBMYHO AEN0 NpuMarsa Unv gaeBawa Muta, KpUBUMYHO
Aeno npesape;

- [a je n3ammpuo gocrnerne nopese, JOMpWHOCE U Apyre jaBHe gaxObuHe y cknagy ca mponucvma
Penybnuke Cpbuje unu ctpaHe gpxaee kaja MMa CeauLuTe Ha HeHOj TEPUTOPUjU.

Il JopaTHu ycrioB 13 ogerbka V — Ycnosu 3a yyeluhe n fokasuBake UCNYyHEHOCTU YCroBa, 1 TO:
- [a ce He Hanasu y NOCTYMKy cTevaja, oaH. nuksngauuje.

Yy OsnawheHo nuue noHyhava:

AaHa

HanomeHa:

Ykonuko noHyhauu nogHoce 3ajeQHUYKy MOHyAy, rpyna noHyhaua Moxe fa ce onpegenu ga obpasal
noTnucyjy U neyaTom osepaBsajy cBW noHyhauu u3 rpyne noHyhadya unu rpyna noHyhaya moxe aa
ofpeau jedHor noHyhada 13 rpyne Koju he UCTY NOMyHWUTU, MOTNMUCATU U NeYaToM OBEPUTH.
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OBPA3ALl BP. 10 — U3JABA NMOHYBHAYA Y CKIIAAQY 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 HabaBkama,

/Ha3uB noHyhaya unu 4YnaHa rpyne noHyhava/ y
nocTynky jaBHe HabaBke JlekoBa ca Jlncte L Jlucte nekoBa: imatinib 3a nepuog oa 4 meceua, 6p. 404-3-
110/16-26, paje:

N3JABY

nog nyHom MaTepI/IjaJ'IHOM N KPpMBUYHOM OD,FOBOpHOLIJhy Aa uncnywaBa oaaTHU yCroB U3 Oo4eJbKa V -
Ycnosu 3a yqeLuhe N Ookas3nBawe NCNYyHEHOCTU yCrioBa, U TO:

- [a My padyyH Huje Guo y Gnokagu y nocnefwa 3 (TpU) Meceuu o daHa craka nosusa 3a
noAHoLLeHEe NoHyAa

Yy OsnawheHo nuue noHyhava:

AaHa

HanomeHa:

Ykonuko noHyfaum nogHoce 3ajeqHuYKky NoHyay, obpasal nonyhwaea, NOTAUCYje U neyYaTom oBepasaljy
OHaj YnaH/oBu rpyne noHyhaya koju ucnykwaealjy ropeHaBegeHM yCros.
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VIl.  YNYTCTBO NOHYBHAYNUMA

1. Jesuk

1.1. MNoHyaa v ocTana AoKyMeHTauuja Koja ce OQHOCK Ha MOoHyAy Mopajy GUTH Ha CPrICKOM je3nkKy.

1.2. lokymeHTaumja Koju ce OOHOCM Ha TeXHUYKE KapaKTepucTuke, KBanuTeT U  TeXHU4KY
OOKYMeHTauujy, MoXxe ce OOCTaBUTU Ha CTPaHOM je3nKy (No MOryRCcTBY Ha €HrMecKoM je3uky),
Koje je noHyhay Ha 3axTeB Hapy4yvoLla OyXaH fa npesefe Ha CPrcKu jesuk.

1.3. MNpeBegeHa JokymeHTaumja Mopa OUTKM OBepeHa of CTpaHe CyACKOr Tymaya. Y cnydajy crnopa
perieBaHTaH je NpeBof OKYMEHTaumje Ha CPCKM je3uK.

2. O6aBe3Ha cagpXuHa MNMOHyAe W Ha4yMH NonywaBaka obpasaua [AaTuX Yy KOHKYPCHO]
AOKyMeHTauuju

2.1. MNoHyhay nogHOCK NOHYAY Koja caapxu cregehe OKYMeHTe:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)

nonyweH obpasal MNogaum o noHyhady, yKonuko noHyhiay camocTanHo NogHOCK MOHydy Unu
kKaga noHyhay nogHocu MoHygy ca nogmssohadem - obpasay O6p. 1y KOHKYPCHO]
OOKyMeHTauumju;

nonyweH obpasal Mogaum o noHyhavy y 3ajeqHNYKoj NOHYAM, YKOMUKO NOHYAY NOAHOCK rpyna
noHyhaua - obpasay Op. 2 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauuju;

nonyreH o6pasau MNogaum o noamasohady, YKonmko noHyhay AenMMUYHO U3BpLUeH-e HabaBke
nosepaea nogmssohayy - o6pasau, 6p. 3 y KOHKYPCHOj AOKYMeHTaumju

NnonykeH, Ne4YaTom OBepPeH M noTnucaH obpasay NoHyaa 3a jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucte
Ll Jlucte nekosa: imatinib 3a nepunog op 4 meceua, 6p. 404-3-110/16-26— obpasay, 6p. 4 y
KOHKYPCHOj AOKYMEHTaLuju;

NonykeH, odLiTaMmmnaH, ne4YaTtom OBepeH M notnucaH obpasau 4.1 (tadena) - NoHyaa 3a jaBHy
HabaBky JlekoBa ca Jlucte L] Jlucte nekoea: imatinib 3a nepwop og 4 meceua, koju y cebu
cagpxu obpasal CTPyKType LeHe ca ynyTCTBOM Kako ga ce nonyHu - Tabena ce Hanmasu y
ekcen dajny ,, 404-3-110/16-26 MNpwunor A — O6pasal, NnoHyAe Koju y cebu cagpxu obpasay,
CTPYKTYype ueHe";

nonyHeH, neyaTom OBepeH M notnucaH obpasay MsjaBe noHyhaya O He3aBUCHOj MOHyAM
(obpasau 6p. 5 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauuju);

AoKase o0 ucnykweHocTn obaBesHMX 1 AoAaTHUX ycroBa 3a ydyelhe y cknagy ca ynyTcTBuMa u
WHCTPpYKUMjama gaTnm y oferbky V — Ycnosu 3a yyelhe n gokasmBame UCNyHeHOCTH yCrnoBa:

1) nonykeH, NnevyaToM oBepeH U noTnucaH obpasay MsjaBe noHyhava y cknagy ca yYnaHom
77. ctaB 4 3akoHa o jaBHMM HabaBkaMa (0bpasay 6p. 9 y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaumjun);

2) nonykweH, Ne4YaTtom oBepeH U noTnucaH obpasal, M3jaBe noHyhava y cknagy ca uYnaHom
77. ctaB 4 3akoHa o jaBHMM HabaBkaMa (0bpasay 6p. 10 y KOHKYPCHOj AOKyMEHTaumju);

3) Peuwete MuHucTapcTBa 34paBrba O UCMyH-aBakby YCroBa 3a MPOMET fEeKoBMMA Ha
BenMKko koje obByxeaTa M mpomeT goGapa Koju Cy npeameT oBe jaBHe HabaBke WM
Pelwera MuHucTapcTBa 3apaerba o0 UCMyHaBakby YCroBa 3a Npoussoay Aobpa koje je
npeaMerT jaBHe HaGaBKe y crydajy Aa noHyay nogHocu npouseohady Tor fobpa;

4) TlonyweH, NMedYaToM OBepeH W noTnucaH obpasau MsjaBe noHyhaya o nowToBaky
obaBesa koje npousnase u3 Baxehux nponuca o 3awWTWUTKU Ha pagy, 3anolrbaBakby U
ycrnoBMMa papfa, 3alTUTU XMBOTHE cpedmHe kao M Aa Hema 3abpaHy obaBrbaka
AenaTHOCTM Koja je Ha cHa3u y Bpeme NogHollena noHyge. (obpasau 6p. 6 y KOHKYPCHO]
OOKyMeHTaumju);

5) TloTBpaa Hocuoua Ao3Bosie 3a fek Aa je noHyhay osnawheH ga npogaje nek/nekose 3a
Koj-u/e poctaBrba NoHyay;

6) WsjaBa pata nog matepujanHOM M KPUBUYHOM OOrOBOPHOLLNY, HA COMNCTBEHOM obpacLy,
notnvcaHa n oBepeHa nedvatom, ga he y poky of 24 (oBageceTtyeTvpun) 4aca of AaHa
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noTnucMeBama OKBUPHOIr cropasyma MCnopyyntu Hajmawe 25% of YKynHe KonuyuHe
noHyheHnx nekosa, ogHocHo 4.752.000 mg, aok he npeocrany KONMYMHy ncrnopyyvmsatu
CYKUEeCMBHO, Y U3Hocy oA HajMmare 4.752.000 mg mMeceyHo, npema NMMCMeHOM 3axTeBy
Kynua

h) nevaTom oBepeH M noTtnucaH mogen OKBUPHOr crnopasdyma — operbak VIl y KOHKYpPCHO]

22

2.3

2.4.

2.5.

OOKyMeHTauumju;
neyaTom OBEpPEeH W NOoTNMcaH MoAern yroBopa — oferbak IX y KOHKYPCHOj JOKyMeHTauumju;

cpeacTBo dmHaHcmjckor obesbehera 3a 030MIBHOCT MOHyAe Yy Cknagy ca Taykom 6. oBor
YnyTcTBa;

MoHyhay pOocTaBrba MOHyAQy y cknagy ca obpacuyMa Koju Cy cacTaBHM [e0 KOHKypcHe
JOKyMeHTauuje, Kao 1 Ha COMNCTBEHMM obpacuyma NoTpaXkMBaHUM Y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaLMjU.

Mopgaun koju ce yHoce y obpasau noHyae wu papyre obpacue npeasufleHe KOHKYPCHOM
JOKyMeHTauujoMm Mopajy OUTU jacHM WM HegBOCMUCIIEHW, YHETU eNeKTPOHCKUM MNyTeM Wnu
yrnmcaHu, YATKO, XEMMWjCKOM ONTOBKOM.

Mopauu koju ce yHoce y Tabeny koja ce Hanasu y ekcen dajny ,404-3-110/16-26 lMpunor A —
OO6pasau noHyge koju y cebu cagpxu obpasal CTpyKType UueHe" WUCKIbY4MBO Ce YHOCe
€ITEKTPOHCKMUM NyTEM.

MoHyhay, y3 noHyay, AOCTaBIba je4Hy Konuvjy nonyweHe Tabene ,404-3-110/16-26 lMNpunor A —
O6pa3sau noHyge koju y cebu cagpxm obpasay CTpykType ueHe" (He mopa ga Oyae oBepeHa
ne4yaToM 1 NOTNMUCaHa) y eneKkTpoHckom 06nnky, Ha CD/DVD-y nnn USB-y.

LleHa y noHyau

3.1.

3.2.
3.3.

LleHa y noHyam (y Tabenu “404-3-110/16-26 - Mpunor A — OBpasay, NoHyae Koju y cebu cagpxu
obpasal CTPYKTYpe LieHe") YHOCK ce Kao jeQUHMYHA LieHa (3aoKpy)KeHa Ha ABe Aeuumare), Mmopa
OuTn nckasaHa y auHapuma, 6e3 ypadyHator [B-a u nogpasymeBa cBe npatehe TpolukoBe
(uapuHa, TpaHcnopT K cn.).

Ll,eHa Yy NOHyAN je HernpomMewnBa N He MOXe Ce MeHaTu HaKOH OTBapaka rnoHyaa.

Y ueHy y noHyau mopajy Aa b6yay ypauyHaTtu 1 Kpo3 by McKasaHW CBY NOMyCTU U CBE MOTOAHOCTM
koje moHyhay Hyau. MNocebHe nonycTe W MorogHocTU Hehe GUTU y3umaHe y 063up MPUNUKOM
npuMeHe KpuTepujyma 3a oAeny yroBopa.

Pok n HaunH nnahawa

4.1.

Mnahane he ce BPWNTU CYKLECUBHO, y CKady ca QUHaMUKOM MCMOpPYKe Koja je 6rnvxe ogpeheHa
YroBOPOM, YNiaToM Ha payyH noHyhava, a y poky oa 90 gaHa og gaHa npujema dakrype.

Pok n mecto ncnopyke

5.1.

5.2.

6.

6.1.

Pok mncnopyke npee TpaHwe je 24 (oBageceTyeTUpu) Yaca o AdaHa noTnucuBakba yrosopa
nucrnopy4un, n 1o HajMmare 25% of ykynHe KonmumHe noHyheHux nekosa, ogHocHO 4.752.000 mg.
Pok vcrnopyke 3a npeoctanux TpaHLWMK, ¥ U3HOCY of HajMamwe 4.752.000 mg mecevHo, u3Hocu
Hajsuwe 3 gaHa.

MecTo ncnopyke je marauuH 3gpaBcTBeHe ycTaHoBe, AaTe y Cnucky 34paBCTBEHUX yCTaHOBA Y
aeny I, ocum ako n3 objeKTUBHUX pasnora, 34paBCTBEHA YCTaHOBA He ogpeau MnojeauHauHnM
YrOBOPOM ApYry fokaumjy mcrnopyke. TpOLUKOBU TpaHCMOpTa W eBeHTyanHu Apyrn TPOLUKOBM
YKIby4YeHu cy y LeHe n Kynau nx nocebHo He npusHaje.

O6e36ehere 3a 036UILHOCT NOHyAEe

MoHyhau je obaBe3aH ga y3 NMoHyAy AOCTaBu OGraHKO MeHUUy, koja Mopa GuTK eBuaeHTMpaHa y
Pernctpy mennua un oenawhewa HapogHe OaHke CpOuje (kao goka3 AOCTaBUTWU U3BOA U3
pernctpa HapogHe O6aHke Cpbuje), oBepeHa nevatoM W MOTAMCaAHa oOf CTpaHe nuua
oBnawheHor 3a 3acTynawe, a y3 UCTy Mopa OUTN JOCTaBIbEHO MOMYyHEHO U OBEPEHO MEHWYHO
oBnawhene, ca POKOM Baxea He kpahvM of poka Baxea MoHyAae, y BUcuHM og 2% opf
BPeOHOCTM [OCTaBSbeHE TMOHyde. Y3 MeHuuy Mopa OuTu JocTaBrbeHa Komvja KapToHa
OernoHOBaHMX MOTMMCa Koju je u3gaT of CTpaHe nocrnoBHe 6GaHke Kojy MoHyhay Hasoau y
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

MEHNYHOM OBJ'IaLIJheH:y - MIMcMmy.

doHO MOXe Oa akTmBMpa cpeacTBo 0be3behera 3a 030MILHOCT MoHyde y m3Hocy oA 2% of
BpegHocTu noHyde (6es MNAB-a) y cniyyajy:

1) pa noHyhay noBy4e CBOjy NMOHyAY TOKOM Nepuofa Baeha MoHyAde, HazHayeHor of cTpaHe
noHyhauya y o6pacuy 3a noHyay;

2) pa noHyhau, nowTo je obaBelTeH O MpuxBaTakwy MOHyAEe 3a MojeavHy NapTujy o4 CTpaHe
Hapyuroua, y ToKy nepuoga Baxkewa MoHyae He noTnvile nunv ogduvje Aa noTnvle OKBUPHMU
cnopasym;

3) pfa opbuje ga 3akbyyn NojeAuHaYvaH yroBop O jaBHOj HabaBUM ca 34pPaBCTBEHOM YCTAHOBOM
Unu He JOCTaBuM CpeacTBo obe3behera 3a 4OOPO M3BpLUEHE MOCHa.

[HocraBrbeHo cpeactBo obe3behera 3a 036UrbLHOCT NoHyAe BpaTuhe ce mM3abpaHom noHyhauy
HaKoH LITO JOCTaBM JOKa3 [da je ca CBMM 34paBCTBEHMM ycTaHoBama HasedeHum y geny Il —
Cnucak 34paBCTBEHMX YCTAHOBA, 3aKibydno MojeanHayvyHe yroBope O jaBHOj HabaBuy, Te UCTUM
JoctaBuo cpenctBo obes3beherwa 3a [oOpo um3Bplewe nocna. CpefctBo obesbeherwa 3a
030MbHOCT noHyae Guhe BpaheHo ocTanuMm mnoHyhauMma Ha HMXOB MMCaHWM 3axTeB, HaKOH
3aKrbyyersa OKBUPHOT cropasyma rno napTvjama 3a Koje Cy nogHenu noHyae.

TpowwkoBe npubaBrbatba cpencTsa obesbehera 3a 036MIBLHOCT NOHyAe cHocw lMoHyhay, ocnm y
cnyyajy n3 unaHa 88. ctas 3. 3JH-a.

MeHuyHO oBnawhere, koje NoHyhad gocTaerba y3 MOHyAy, MoXe OuUTKM u3paheHo Ha OCHOBY
Obpacua 6p. 8 — MeHunyHo oBnawhewe unNM nNpegaTto Ha COMNCTBEHOM obpacuy, M Mopa
cagpxatu cBe enemeHTe HaBegeHe y Obpacuy 8.

OBnawhexe 3a noTNnMcuBaHe

7.1.
7.2.

7.3.

7.4.

KoHkypcHa foKyMeHTaumja ce MoXe NoTnucaTy CBOjepyYHO UMM 0BEPUTU DAaKCUMUIIOM

YKONMUKO KOHKYPCHY AOKYMeEHTauujy MOoTnucyje nuue Koje Huje osnawheHo 3a 3acTynake no
pellewy U3 peructpa npuBpedHUX cybjekata, NoTpebHo je poctaButn Oenawhere 3a
NOTNUCUBaHE KOHKYPCHE OOKYMEHTaLuuje.

Ykonuko noHyfjaum nogHoce 3ajedHUYKy MOHydy, rpyna noHyhaya moxe ga ce onpegenv ga
obpacue gate y KOHKypCHOj JOKyMeHTauuju NoTAnCyjy U neyatom oBepaBajy CBM MoHyhauu u3
rpyne noHyhaya unu rpyna noHyhaya moxe ga oapeau jegHor noHyhaya w3 rpyne koju he
nonywaeaTth 1 Ne4yaToM oBepaBaTh obpacue AaTte y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaUMju, 1 Yy TOM crnydajy
npunaxy oerawherwe AaTto ToMm NoHyhady, ocum obpasaua 6p. 5 n 6p. 6.

Ykonuko noHyhauuM nogHoce 3ajedHUYKy MOHyAy, cBaku noHyhay u3 rpyne noHyhada mopa
camocTanHo notnucatu u nedatom oseputn ObBpasauy 6p. 5 — M3jaBa noHyhaya o HE3aBWCHO)
noHyam n Obpasay 6p. 6 — MsjaBa noHyRaya y cknagy ca 4naHom 75. ctaB 2. 3akoHa O jaBHUM
HabaBKama 1 JOCTaBUTK Y MOHYAW.

MoaHoweHe NnoHyae

8.1.
8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

HOHyF]aH noHyay NnogHOCKM HENOCpeOHO unn nytem nowiTte.

MoHyRay nogHocU MOHyAy Y 3aTBOPEHO] KOBEpPTU WNKU KyTWjU, 3aTBOPEHY Ha HauuMH ga ce
MPUINMKOM OTBapara NoOHYA4a MOXe ca CUrypHolwhy yTBpAUTU Aa ce NpBu NyT oTBapa.

KoBepaT vnu kyTuja ca noHyaom mopa umatu osHaky "MNMOHYOA 3A JABHY HABABKY JIEKOBA
CA JINCTE U JINCTE NEKOBA: IMATINIB 3A MNMEPMO[L O 4 MECELIA, 6poj HabaBke 404-3-
110/16-26, - HE OTBAPATI".

Ha nonefuHu koBepTe unu KyTuje noHyhay HaBogu CBOje MOCMOBHO UMe, agpecy, TenedoH, e—
mail agpecy 1 oAroBopHO nuue.

Y cnyyajy Aa noHygy nogHocu rpyna noHyhauda, Ha kKoBepTu je NoTpeGHO Ha3HauMTU aa ce paau o
rpynu noHyhavya u HaBecTu Ha3MBe U adpecy CBUX yYEeCHUKA Y 3ajeHUYKO] MOHYAN.

MoHyny poctaButh Ha agpecy Penybnuykor dooHga 3a 3gpaBCcTBEHO ocurypawe y beorpagy, yn.
JoeaHa MapuHoBuha O6p. 2, kaHuenapuwja 6p. 6, y pagHo Bpeme Penybnuukor doHga 3a
34paBCcTBEHO ocurypamne, oa 7:30-15:30, og noHeaerbka 4o netka.
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8.7. bnarospemeHnM ce cmatpajy noHyae koje Hapyuunouy cTurHy HajkacHuje Ao 6.6.2016. rognHe fo
10:30 yacoBa, 6e3 063Mpa Ha Ha4YMH kako Cy nocnare.

9. NoHypa ca BapujaHTama
9.1 [loHyana ca BapujaHTama Huje 0O3BOSbEHA.
10. Pok BaxXewa noHyAae

10.1 Pok Baxeka noHyae obaBe3HO ce HaBOAM y MOHyAM W He moxe Ooutu kpahu og 90 gaHa of
AaHa oTBaparsa NnoHyaa.

10.2Y cny4ajy ga noHyhad HaBege kpahum pok Baxera noHyae, noHyaa he 6utu opbujeHa kao
HenpuxsaTIbuBa.

10.3Y cnyyajy UcTeka poka BaxeHsa NnoHyde, Hapydunau he y nucaHoM obnuky 3aTpaxu of noHyhava
NpoayKeHe poka Baxkea NoHyae.

10.4 MoHyhay Koju npuxsaTy 3axXTeB 3a NPOAYXEHE POKa BaXXeH-a NMoHYAE Ha MOXe MeHaTu MoHyAY.
11. W3meHe, AonyHe 1 ono3vB NoHyAe
11.1 Y poky 3a nogHolueHe NoHyAe noHyhay Moxe Aa uameHu, AOMNyHW U ono3oBe CBOjY MOHYAY.

11.2MoHyhay mMoxe fa M3MeHu, SONYHU UMM ONO30BE CBOjy MOHYAY HAKOH AOCTaBibawa UCTe nog
YyCMOBOM Aa Hapyyunay npuMM MucaHo obaBeluTerwse O WU3MEHM, OOMYHW UnnM Onos3uBy npe
KpajHer poka Koju je nponucaH 3a nogHoLeHe NoHyaa.

11.3006aBewTele O M3MEHW, OOMYHU WM OMO3MBY MNOHyAe Tpeba ga Oygoe npunpemrbeHo,
3anedvaheHo, 06enexeHo 1 NOCnaTo Ha UCTU HauMH Kao 1 NpeTxogHa noHyaa. Hapyyunay he oBo
obaBeluTere MNpuMxBaTUTU Kao OrnaroBpeMeHO YKONUKO je AOCTaBfbEHO KO Hapyyuoua npe
NCTeKa pokKa 3a NoAHoLLEeHE MNoHYyAa.

11.3TMo ncteky poka 3a nogHoLlewe noHyaa noHyhay He Moxe Aa Mehsa CBOjy NoHyay. Y crnyyajy aa
HaKoH MUCTeKa poka 3a nogHollewe noHyda, noHyhad nosyye cBOjy noHyay, Hapyuinay he
aKTMBMpATU CpeAcTBO o00e3befewa y cknagy ca Tadykom 6.2 oor YnytctBa. [MoHyhau je
OfroBOpaH 3a CBaKy WITETY Kojy Hapyuunau npeTpnu y cnydajy onosvea MoHyAe HakoH uUcTeka
poKa 3a NoAHoLLeH-e NoHyaa.

12. Yyewhe ca nogusBohayem
12.1. TMNoHyhau moxe peanu3oBaTtu npeameT HabaBke u Npeko nogmasohada.

12.2. Yxonuko peanusyje HabaBky npeko nogu3sohava, noHyhay je y obaeesn ga y obpacuy 4 —
MoHymna 3a jaBHy HabaBKy HaBege npoueHaT YKynHe BpegHoCTM HabaBke koju he noeepuTu
noamseohavy, a koju He Moxe Outu Behu op 50% kao u geo npeameTta HabaBke koju he
W3BPLUUTY MPeKo noguseohnava.

12.3. Ako noHyhay y noHyau HaBede da he AennmmMyHO n3BpLleHe HabaBKke NoBepuTy nogmasohavy,
AyXaH je Aa HaBeAe nogaTtke O NMoAmssofavy, a YKONMKO OKBUPHM cnopasym usmeRy Hapyduoua
n noHyhaya, ogHocHo yroBop u3mely kynaua n noHyhadva Gyge 3akrbyyeH, Taj nogussohay he
OUTK HaBedEeH Y OKBMPHOM Cropa3symy/yroBopy.

12.4. TloHyha4y y NOTNYHOCTW OAroBapa Hapy4voLy 3a U3BpLUEH-E YroBOpeHe HabaBke, 6e3 063upa Ha
6poj nogmaeohayva.

12.5. [obaBrba4y He MOXe aHraxxoBaTuW Kao nogussofhava nuvue Koje Huje HaBeo Yy MoHyaW, Y
CynpoTHOM Hapyudunau he peanu3osatu cpeacTeso obesbefhera 1 packMHYT! OKBUPHU CriopasyMm,
OAHOCHO KynaL| yroBOp, OCMM ako Gu packuaoM OKBMPHOT criopadyma/yrosopa Hapyuunad/Kynad
npeTpneo 3HaTHy wTeTy. Y 0BOM cnyyajy Hapyyunay he obasecTuTy opraHusaumjy HagnexHy 3a
3awWTnUTY KOHKypeHuumje — unaH 80. ctas 12. n 13. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("Cn. rmacHuk PC"
6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

12.6. [Jobaerbay MOXe aHraxoBaTu Kao noamsBofaya nuue koje Huje HaBeo y MOHyau, ako je Ha
CTpaHu nogm3Bohaya HaKoH MOAHOLLEHa NOHYAE HacTana TpajHuja HecnocoGHOCT nnahaka, ako
TO nuue wucnywaBa cBe ycrnoBe ogpefeHe 3a nogusBofjada M ykonuko Jobuje npeTxogHy
carnacHocT Hapyduoua - ynaH 80. ctaB 14. 3akoHa O jaBHMM Habaskama ("Cn. rmacHuk PC"
6p.124/12, 14/15 n 68/15).
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13. 3ajepgHuyka noHyaa
13.1. ToHyay MoXe nogHeTw n rpyna noHyhava.

13.2. CactaBHU [e0 3ajegHVyKke MOHyZde je cnopasyM Kojum ce noHyhauu u3 rpyne mehycobHo u
npema Hapy4mnouy obaBesyjy Ha n3BpLUeHe jaBHe HabaBke, a Koju 06aBe3HO caapXKu nogaTke o:

1) unaHy rpyne koju he ©uTM Hocunay mocrna, OgHOCHO Koju he mogHeTu MoHygy v koju he
3acTtynatu rpyny noHyhaya npeg Hapy4duouem;

2) onuc nocrnoBa cBakor oA noHyhadya w3 rpyne noHyhaya y uW3BpLUEHY OKBUPHOT
cnopasyma/yrosopa.

13.3. Y cnyyajy 3ajegHnyke noHyae noHyhauu ogrosapajy Hapydnmouy HeorpaHU4eHO conmaapHo.
14. JaBHO oTBapar€e NoHyaa

14.1. Hapyuunau he n3BpLUMTY jaBHO OTBapaHe NoHyda AaHa 6.6.2016. rogmMHe ca noyeTkoM y 11:00
yacosa.

14.2. MNoHyae he ce oTBapaTy peAoCieqoM KojuM Cy NpuMIbeHe/3aBeaeHe of cTpaHe Hapydvoua.

14.3. TNpeacraBHuum noHyhava, Koju NpUCYCTBYjY jaBHOM oOTBapawy MoHyga, mMopajy Komwucuju
Hapyduoua nogHeTu osnawhemne 3a yyelhe y NOCTynKy oTBapara NoHyAa.

15. TpowkoBu npunpemMara noHyae

15.1. MoHyhay Moxe fa Yy OKBMPY MOHyAe [OCTaBU YKymaH W3HOC W CTPYKTYpy TPOLUKOBA
npunpemata noHyae.

15.2. TpoLukoBe npunpeme 1 NOAHOLLEHA NOHYAE CHOCU UCKIbYUMBO MOHYHaY U HEe MOXKe TPaXuTu o4
Hapy4voLa HakHaay TPOLLKOBa.

15.3. Ako je mocTynak jaBHe HabGaBke 0OOyCTaBrbe€H M3 pasfiora koju Cy Ha CTpaHuM Hapyduoua,
Hapyuunay je gyxaH aa noHyhady HagokHaau TpolukoBe Npubaerbarsa cpeactea obesbehemsa,
rnoA yCnoBsoM Aa je noHyhay TpaXkmo HakHady TUX TPOLLKOBA Y CBOjOj MOHYAM.

16. HebnaroBpemeHe nNoHyae
16.1. buhe pa3mMoTpeHe caMo MNOHYAe Koje cy GriaroBpemeHo npegaTe.

16.2. bnaroBpeMeHUM ce cmatpajy noHyae npuMrbeHe of cTpaHe Hapyyuoua Ao 6.6.2016. roanHe
0o 10:30 4acoea, 6e3 0031pa Ha HauMH Ha Koju cy nocraTe.

16.3. HebnaroBpemeHe NoHyde ce Hehe pa3maTtpaTu.

16.4. Hapyuunay he, HakOH OKOHYaha MOCTYMNKa OTBapakwa MNOHYAa, HebnaroBpeMeHy MoHyay
BPaTUTM HEOTBOPEHY NoHyhauy, ca Ha3HakoM Aa je nogHeTa HebnaroBpemeHo.

17. MNoBepsbMBOCT Noaataka

17.1. MNpeameTHa jaBHa HabaBka He cagpXu NoBeprbMBe MHGOPMaLMje Koje Hapyyunay, CTaBrba Ha
pacrnonarawe.

17.2. Mogaun koje noHyhlay onpaBoaHO O3HauM kao noseprbuBe, Ouhe kopuwheHn camo Yy
npeameTHO] jaBHOj HabaBuM n Hehe GMTU OGjaBrbeHU MPUNMKOM OTBapaka MOHyAda, HUTWU Y
HacTaBKy NOCTYrMKa Unu KacHuje (cxoaHo yn. 14. 3JH-a).

17.3. Hapyuunau he kao noBepsbvMBe TpeTuMpaTW noAdaTke Yy MNOHYAM KOjU Cy cagpXaHu Yy
OOKYMEHTMMaA KOju Cy O3HaYeHW Kao TakBW, OOH. KOjU Yy ropH-eM OECHOM Yriy cafpXe O3HaKy
"MOBEPJBMBQ", kao 1 ncnog noMeHyTe o3Hake NoTnuc osnawheHor niua noHyhava.

17.4. YKonuko ce noBeprbMBMM cmaTtpa camo ogpefeHn nopgaTtak cagpXaH y AOKYMEHTY Koju je
OOCTaBIbEH y3 MOHyAy, MOBEpsrbMB nogatak mopa outu obenexeH LpBeHoM 6ojom, mopen Hera
mMopa 6utu HasegeHo "MOBEPI/bUBO", a ucnog nomeHyTe o3Hake notnuc osnawheHor nuua
noHyhauva.

17.5. Hapyuunau He ogroBapa 3a NOBEPSLMBOCT NofaTtaka Koju HUCY 03Ha4YeHW Ha NOMEHYTU HauuH.

17.6. Hehe ce cmaTpaTi noBeprbMBMM 4OKAa3W O UCMYHEHOCTM 00aBe3HMX YCroBa, LieHa 1 ocTanm
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nojaun M3 MoHyde Koju Cy Of 3Hayaja 3a NMpUMeEHy enemMeHaTa KpuTepujyma M paHrvpane
noHyae.

17.7. WHdopmaumje y Be3n ca npernegoM M oLeHOM MoHyAa, Kao My Beau ca NpeasioroM oanyke o
3aKrbydetby OKBMPHOr criopasymMa Hehe GuTU oGerodarseHe HujedHOM MoHyhady unu Guno
Kojem ApYroM 1Ly Koje Huje 3BaHUYHO YKIbY4YeHO Y MPoLEeC CTpyYHe oLeHe MoHyAa A0 TPeHyTKa
crnarsa ofyKe O 3aKbydery OKBUPHOT criopasyma.

17.8. Csaku nokywaj noHyhaya ga ytmye Ha Hapydmoua y npouecy CTpydHe oueHe MoHyaa unu
JOHOLWleHa oAanyke O Jodeny yroBopa/oKBMpHOI criopasymMa, Moxe ga AoBede A0 oabuvjama
noHyae Tor noHyhava.

18. [NopaTtHe uHcpopmMaLmje N NojallH-eHa Y Be3u ca npunpemMalemM noHyae

18.1. 3avHTepecoBaHO fnuUe MOXe, Yy TMNUCaHOM OOnUKy TpaXxuTu O4 HapyduMoua JodaTHe
nHdopmaumje Ny nojallkera y Be3n ca npunpemMarweM rnoHyge, npu Y4emy Moxe fa ykaxe
HapydYMoLly W Ha eBeHTyarnHo YoueHe HeJocTaTtke W HEenpaBUIIHOCTU Y KOHKYPCHO]
OOKYMeHTaLmj1, HajkacHuje 5 faHa npe ncteka poka 3a nogHoLLeHe NoHyAa.

18.2. Hapyuunau he y poky of 3 (Tpu) AaHa o4 AaHa npujema 3axTesa 3a JoAaTHUM nHdopmMaLmjama
UNu nojaluH-eHuma KOHKYpCHe OOKyMeHTaumje, ogroBop objaBuTy Ha lMopTtany jaBHMX HabaBku
1 Ha CBOjOj MHTEpHeT cTpaHuum (www.javnenabavke.rfzo.rs)

18.3. 3axTeB 3a gogaTHMM MHGOpPMaLMjama MUu Mojallkernuma y Be3n ca npunpemMareM noHyae
3aMHTepecoBaHo nuue he ynytntn y3 HanomeHy "[JoaaTtHe nHdopMaumje 1 nojalwtera — jaBHa
HabaBka 6p. 404-3-110/16-26 (jaBHa HabaBka JlekoBa ca Jlucte L} Jlucte nekoea: imatinib 3a
nepvoA oa 4 meceua) " Ha Heku o cnegehmnx HaunHa:

1) nyTtem nowTe Ha agpecy Hapyumoua JoBaHa MapuHoBuha 6p. 2, Beorpag,
2) nytem dpakca Ha 6poj (011) 2053-884,

3) nyTeM eneKkTpoHCKe noluTe Ha agpecy cjn.clista2015@rfzo.rs,

JopaTtHa nojalurberba nocrnaTa HakoH UCTeka pagHor BpeMeHa, cmaTpahe ce fia cy NMpUMIbeHa
HapeZHor pagHor AaHa.

18.4. Tpaxere gogaTtHUX nHdopmauymja n objalrera TenedoHOM HIje [03BOSbEHO.

18.5. KomyHukaupja y nocTynky npegmeTHe jaBHe HabaBke he ce BpwwTM y cknagy ca unaHom 20.
3akoHa o jaBHMM HabaBkaMma.

19. OopaTHa o6jawrera of noHyhava

19.1. Hapyuunau Moxe MpUNUKOM CTPyYyHE oOueHe MoHyAa fAa 3axteBa of noHyhava pogaTtHa
oGjawwrersa koja he My nomohw npu nperneay, BpegHoBaky 1 ynopefhusaky NoHyaa.

19.2. 3axteB 3a objalHereM, ka0 U camo objallrere Ouhe UckIbyunMBo Yy nucaHoj dhopmu. Kpos
oGjalltbere Ce He MOXe TPaXWTW, HYAUTWM UKW OO03BONUTU HUKaKBa M3MEHa LEeHe, OAHOCHO
n3MeHa Hekor apyror GUTHOr eneMeHTa NoHyde, OCUM YKOJMKO Ce pagu O MCMpaBLM payvyHcke
rpeLlke youeHe of cTpaHe HapyunoLa TokoM oueHe noHyaa.

19.3. Hapyuunau Moxe Aa BpLUM U KOHTpony (yBMA) Kog noHyhava of4HOCHO HeroBor noaussohava.

19.4. Hapyuunau he, y3 carnacHoCT noHyhaya, U3BpLUMTM UCMPAaBKE pavyHCKUX rpeLlaka youeHmXx
NpunnKoM pasmaTparsa noHyae, a N0 OKOHYaHOM MOCTYNKy oTBapaka NoHyAa.

19.5. Y cnyyajy pasnuke usmeny jeaMHnYHe 1 yKyrnHe ueHe, MepofaBHa je jeauHudHa ueHa.

19.6. Ako ce noHyhay He carnacu ca UCNpaBKkOM payyHCKUX rpellaka, Hapyyunay he heroBy noHyay
0abuTK Kao HeNpUXBaTIbLUBY.

20. HeratuBHe pecepeHue

20.1. Hapyuunay mMoxe onbutu NoHydy YKONMKO noceayje Ookas fda je noHyhauy y npeTtxogHe Tpu
roavHe npe objaBrbMBarba No3vBa 3a NOAHOLLIEHE NMOHYAA Y NOCTYNKY jaBHE HabaBke:

1) nocTynao cynpoTHO 3abpaHu 13 un. 23. n 25. 3akoHa o jaBHMM HabaBKaMa;

2)  Y4MHMO noBpeay KOHKypeHLuje;
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3) [ocTaBMO HEUCTVMHWTE noJaTke y MOHyau unu 6e3 onpaBdaHWX pasnora oabuo Aa 3aKkrbyuyu
YroBOp O jaBHOj HaGaBL, HAKOH LUTO My j€ YrOBOp AOAEIbEH;

4) opbuo ga goctaeu gokase U cpeactea o6esbelersa Ha WTa ce y noHyan oGasesao.

20.2. Hapy4yunay moxe ogbuTn NOHydy YKONUKO mocedyje Aokas koju noTtephyje Aa noHyhay Huje
ncnyrwasao ceoje obaBese Mo paHuje 3akby4yeHVM YroBopvMa O jaBHMM HabaBkama Koju cy ce
oOHOCUMNN Ha UCTW nNpegmeT HabaBke, 3a Nepvog of MpeTxogHe Tpu roguHe npe objaBrbuBara
nosmBa 3a NoAHOLLEHe NoHyAa. [lokas Moxe GuTw:

1) npaBOCHaXHa CyAcCKa oAallyka Ui KOHa4Ha oajiyka opyror HaanexXxHor opraHa,

2) wucnpaBa O peanvsoBaHoM cpencTBy obesbehersa Ucnywera obaBesa y MNOCTYMNKY jaBHe
HaGaBKe MMM UCNyH-EHa YrOBOPHUX 0GaBesa;

3) wucnpasa o HannaheHoj yroBOpHOj KasHu;
4) peknamauuje noTpoLuayva, OGHOCHO KOPUCHMKA, aKO HUCY OTKIIOH-EHE Y YTOBOPEHOM POKY;

5) wmsjaBa o packugy yroBopa 360r Heucnywera OUTHMX erlemeHaTta yrosopa Jata Ha HauuH K
nog ycnosuma npeasufieHrM 3akoHOM KojuM ce ypehyjy o6nuraumoHmn ogHocw;

6) [0Kas O aHraxkoBaky Ha M3BPLUEHY YroBOpa O jaBHOj] HabaBUM NMULA Koja HWUCY O3HadyeHa y
MOHYAM Kao noaussofjaymn, 0AHOCHO YnaHoBM rpyne noHyhava.;

7) Apyrv ogrosapajyhu gokas npMmMepeH npegMeTy jaBHe HabaBKe, KOju ce 0OHOCK Ha UCTYHEeHe
obaBes3a y paHvjuM MOCTynuMma jaBHe HabaBKe WNW MO paHuje 3aKkiby4yeHWM YroBopuma O
jaBHUM HabaBkama.

20.3. Hapyunnau moxe ogbuty noHyay ako nocegyje gokas us un. 82 crasa 3. Tadka 1) 3akoHa, koju
ce 0OHOCK Ha NMOCTYMNakK Koju je CNpOBEO UMW YroBOP KOjM je 3aKiby4Mo 1 ApYyry Hapydunad ako je
npenMerT jaBHe HabaBKke MCTOBPCAH.

21. NowToBaKe o6GaBe3a Koje npousunase us saxehux nponuca

21.1 MNoHyhay je AyxaH fa y OKBWPY CBOje MOHyAe AOCTaBu u3jaBy AdaTy MOA KPUBUYHOM U
maTtepujanHom ogroeopHowhy Aa je mowToBao cBe obaBese koje mpousunase u3 Baxehunx
nponuca o 3alTUTK Ha pagy, 3anoLrbaBaky 1 yCrioBMMa paja, 3aliTUTU XUBOTHE cpeanHe, Kao
M ga Hema 3abpaHy obaBrbaka AenaTHOCTM KOja je Ha CHasu y Bpeme MogHolleHa MoHyAde
(obpasau 6p. 6 y KOHKYPCHOj OKYMEHTaLUuju).

22. Kopuwhere nateHTa u o4roBOpPHOCT 3a noBpeay 3awTuheHUx npaBa UHTeNeKTyanHe CBOjuHe
Tpehux nuua

22.1. HakHagy 3a kopuwhene naTeHaTa, kao U OOFOBOPHOCT 3a noBpedy 3awTuheHux npasa
WHTeneKTyanHe CBOjuHe Tpehux nmua cHoCK noHyhau.

23. HauwuH n pok 3a nogHoLWeHe 3axTeBa 3a 3aWTUTY npaBa noHyhava

23.1. 3axTeB 3a 3aWTUTY nNpasa MoXe Aa nogHece noHyhay, OA4HOCHO 3aMHTEepecoBaHO Nuue, Koju
Uma MHTepec 3a Jofeny yrosopa, OAHOCHO OKBMPHOT crnopasyMa Y KOHKPETHOM MOCTYMKY jaBHe
HabaBke M KOju je mMpeTprneo unmu OM Morao ga npeTpnu WTeTy 300r nocTynakwa Hapyduola
npoTMBHO odpenbama 3akoHa O jaBHMM HabaBkama. 3axTeB 3a 3alTWTY npaBa MOAHOCKU ce
HapyumoLly, a konvja ce UICTOBPEMEHO AocTaBrba Penybnvykoj KOMUCHjU.

23.2. 3axTeB 3a 3aWWTUTY Npasa Mopa Aa Cappxu:
1) HasuB 1 agpecy NOAHOCKMOLA 3axTeBa W NULE 3a KOHTaKT;
2) HasuB M agpecy Hapy4voua;
3) nopaTke o jaBHOj HabaBLUM KOja je NpefgMeT 3axTeBa, OQHOCHO O OAMYLIM Hapy4noua;
4) noBpepge nponuca kojuma ce ypehyje nocTyrnk jaBHe HabaBke;
5) u4umeHuUe 1 Jokase Kojuma ce nospege Aokasyjy;
6) noTBpAy O ynnaTtu Takce u3 unaHa 156. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama;

7) noTnuc nogHocuoua 3axTesa.
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23.3. AKO NOAHETU 3axTeB He CadpXW CBe eneMeHTe U3 NpeTXodHor ctaea (Tadka 24.2), Takas
3axteB he 6uTK ogbaveH 3aKiby4KOM.

23.4. 3axTeB 3a 3awWwTWTy NpaBa MOAHOCKM CEe Hapy4MoLy HenocpegHO — MPedajoM y NucapHWUM
HapyuuoLa, eneKkTPOHCKOM MowToM Ha agpecy cjn.clista2015@rfzo.rs, dpakcom Ha 6poj (011)
2053-884 unu npenopy4eHoMm NoLMIbkoM ca NoBpaTHULIOM, Ha agpecy yn. JosaHa MapuHosuha
6p. 2, beorpag, y pagHo Bpeme Penybnuykor cdooHaa, u To o 7:30-15:30, of noHeperbka no
neTka. 3axTeB MpMMIbEH MOCMe HaBedeHOr BpemeHa, cMmatpahe ce da je NpuMMIbeH MpBor
HapeaHor pagHor gaHa.

23.5. 3axTeB 3a 3alWTWUTYy NpaBa MOXe ce NMOAHETU Yy TOKy Lerior nocTynka jaBHe HabaBke, NpoTuB
CBake pafte Hapyyuoua, OCMM YKONMMKO 3aKkoHOM O jaBHUM HabaBkama Hwje Apyrauuje
oppeheHo. Hapyuunay objaBrbyje ObaBeluTerse 0 NOAHETOM 3axTeBY 3a 3alUTUTY MpaBa Ha
MopTany jaBHWMX HabaBKku 1 Ha CBOjOj MHTEPHET CTPaHWLM, HajKacHWje y poKy of 2 AaHa oA daHa
npujema 3axTeBa 3a 3alITUTY Npasa.

23.6. YKONMMKO Ce 3axTeBOM 3a 3alTUTy MpaBa OcropaBa BpCTa MOCTYyMKa, cagpXuHa nosvBa 3a
NOAHOLWEHE MOHYAa UMM KOHKYPCHE OOKyMeHTauuje, 3axteB he ce cmaTtpatyM GnaroBpemMeHuM
YKOMMKO je NMpUMIbEH Of, CTpaHe HapydMoLa HajkacHvje 7 gaHa npe ncteka poka 3a NOoAHOLEeHEe
noHyda, 6e3 ob3upa Ha HauH JOCTaBibakba M YKONMKO je NogHocwnay 3axTeBa Yy ckriagy ca
ynaHom 63. ctaB 2. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama ('Cn. rnacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n 68/15)
yKasao HapyyumoLy Ha eBeHTyanHe HedocTaTke W HenpaBWIHOCTW, a Hapyyvnay UcTe Huje
OTKITOHMO.

23.7. 3axTeB 3a 3aWITUTYy NpaBa KojuM ce ocropasajy pagHe Koje Hapyuyunaw npegysme rnpe ucreka
poka 3a MoAHOLIeHe MOHYAa, a HaKOH WCTeKa poka U3 MpeTxogHor ctaBa (Tadka 24.6),
cmatpahe ce BnaroBpemMeHVMM YKOMUKO je MOAHET HajkacHWje A0 UCTeka poka 3a NOAHOoLUEeHe
noHyAaa.

23.8. lMocne poHolwera OAaflyke O 3aKibyveky OKBUPHOM criopasyma wunu ognyke o obycTtasu
nocTynka jasHe HabaBke, poK 3a MoAHOLLEH-e 3axTeBa 3a 3alwTuTy npaea je 10 gaHa oa AaHa
oGjaBrbmBarba oanyke Ha MopTtany jaBHMX HabaBku.

23.9. 3axTeBOM 3a 3alWITUTY NpaBa He MOry Ce OcropaBaTh paare Hapydvoua npeayseTe y nocTynky
jaBHe HabaBke ako Cy MOAHOCMOLY 3axTeBa GuUIM UNKM MOrM BUTU NO3HATK Pasnosn 3a HEroBo
NoAHOLEH-E Mpe UCTeKa poka 3a NofHoLUeHe MoHyAda, a NogHocunaL, 3axTeBa ra Huje nogHeo
rnpe nucTeka Tor poka.

23.10.Ako je y UCTOM MOCTYMKy jaBHe HabaBke MOHOBO MOAHET 3axTEB 3a 3alITUTYy NpaBa OA CTpaHe
MCTOr NofHocKHoLa 3axTeBa, y TOM 3axXTEBY Ce He MOry ocropaBsaTu pagHe HapyduoLa 3a Koje je
nogHocunal, 3axresa 3Hao UM Morao 3HaTy NPUIMKOM NOAHOLLIEH-a NPETXOAHOr 3axTeBsa.

23.11.3axTeB 3a 3aWTUTy NpaBa He 3agpxaBa Jarbe aKTMBHOCTU Hapyuyuoua y MOCTYMKY jaBHe
HabaBke y cknagy ca ogpegbama unaHa 150. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama ("Cn. rmacHuk PC"
6p.124/12, 14/15 n 68/15). Hapyuunay moxe ga oanydum Aa 3aycTaBu Aarbe aKTMBHOCTU Y
cnyvajy NofgHoLIeHa 3axTeBa 3a 3aluTuUTy npasa 1y ToM cny4yajy he y obaseluterwy 0 NOAHETOM
3axTeBy 3a 3aWTuTy MpaBy HaBeCcTU Aa 3aycTaBiba Jalbe akTMBHOCTWU Y MOCTYMKY jaBHe
HabaBke.

23.12.NMogHocunal, 3axTeBa je AyxaH Aa Ha padyH byueTta Penybnuke Cpbuje ynnaTtu Takcy y UsHocy
on 60.000,00 guHapa, Ha 6poj padyHa: 840-30678845-06, wudpa nnahawa: 153 unm 253,
no3vB Ha 6poj: 404-3-110/16-26, cBpxa ynnate: 3axTeB 3a 3aWwTWUTy MpaBa, Hapydunay, -
Penybnuykn ¢oHp 3a 3gpaBCcTBEHO ocurypawse, 6p. JH 404-3-110/16-26; KOpUCHUK: OyueT
Penybnuke Cpbuje. YNyTCTBO O ynnaTu Takce 3a NOAHOLLEH-E 3axXTeBa 3a 3aLUTUTY NpaBa MoXxe
ce Hahu Ha MHTepHeT cTpaHuum Penybnvyke Komucuje 3a 3aWTUTy Npaea y NocTynumMMa jaBHUX
HabaBku http://www.kjn.gov.rs.

23.13.YKONMKO NOAHETU 3aXTEB 3a 3alUTUTY NpaBa He cagpXu Yy npunory, NoTepay O ynnaTu Takce,
TakaB 3axTeB he, kao HeMoTnyH, 6GUTK ofgbayeH 3aKIby4KOM.

23.14.MocTynak 3awTnTe npaBa nNoHyhaya perynucax je ogpenbama un. 138. - 166. 3akoHa 0O jaBHUM
HabaBkama.

24. Opanyka o 3aKiby4eky OKBUPHOT crnopasyma
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24.1.

Hapyuunay he y poky oa 25 gaHa of AaHa oTBaparba MoHyda AOHETW OAMNYKY O 3aKrbyyeky

OKBMPHOT criopa3dymMa, OCUM Yy HapouuTO OMpaBafHUM CryyajeBrMa kaja pok 3a [OHOLEHE
oanyke moxe 6uTn 40 faHa oa AaHa oTBapara NoHyAa.

25. YBupy ooKymeHTauujy

25.1.

25.2.

MoHyhay MMa npaBo Oa M3BpWM YyBMA Yy OOKYMEHTauujy O ChpoBEAEHOM MOCTYMNKY jaBHe
HabaBke mMocre [OHOLIeHa OANyKe O 3aKibyyeky OKBMPHOI criopasyma, OAHOCHO OAJiyke O

06yCTaBVI NOCTYNKa O 4YeMy MOKe NoAHETU NMNCaHnN 3axTeB Hapy4dunoLly.

Hapyuunay je gyxaH pga noHyhayy koju nogHece 3axteB omoryhu yBuMa W Konuparse

AOKyMeHTaLI,Mje M3 MOCTynKa O TPOLLUKYy nogHoOCuoua 3axTteBa, Yy POKYy o4 ABa AaHa o4 OaHa

npujema nucaHor 3axresa, y3 o6aBe3y fda 3aWwTUTKM nodaTke y cknagy ca tadkom 18. u3 oBor
YnytcTBa.

26. U3meHa n ponyHa KOHKYpCHe AOKYMeHTauuje, ogycTajalbe of jaBHe HabaBke

26.1.
1)

2)

3)

Hapyuunay sagpxaea npaeo Aa:

M3MEHW UMM OONYHU KOHKYPCHY [OKyMEHTauujy YKONUKO ce, Y poky npeasuheHom 3a
JoCTaBrbarwe MoHyda, ykake notpeba 3a TuM, C TMUM LUTO je OyXaH Oa CBe HOBOHacTane
M3MeHe unuM OOoMyHe KOHKYpCcHe AokymeHTaumje, objaBu Ha [MopTany jaBHMX HabaBku M Ha
CBO0jOj MHTEPHET CTpaHUUM (CXx04HO YnaHy 63. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama).

ofycTaHe of BplueHa M3bopa ako yCTaHOBW Aa HWjedHa MoHyda He odroBapa 3axTeBvma 13
KOHKYpCHEe [oKyMeHTauuje.

ofycTaHe of Bpluewa usbopa ako gohe Ao npecTaHka noTpebe Hapyyvoua 3a NpeaMEeTHUM
[o6pom.
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Vill.  MOAEJ OKBUPHOI' CNOPA3YMA

HAPYYMNALL:

Penybnuukn coHa 3a 3gpaBCTBEHO ocuryparse, yn. JosaHa MapuHoBuha 2, beorpag, kora 3actyna B.A.
avpektopa ap Bepwuua Jlasuh

MaTuyHm 6poj: 06042945

MNB: 101288707

Bbpoj pavyHa: 840-26650-09 koju ce Boam kof YnpaBe 3a Tpe3op (y garbem TekcTy: PoHa)

JOBABJbAY:

, agpeca op. , u3 , kora sacTyna [QupekTop

MaTnyHmn Bpoj: XXXXXXX

MUB: XXXXXX

Bpoj padyHa: XXXXXXXXXXX koju ce Boamn Kog XXXXXXXXXXXXXX
(y parbem TekcTy: [lobaBrbay)

Oana .

.201__. roauHe 3akrby4yjy

OKBUPHU CMOPA3YM BP. XX

3A JABHY HABABKY JIEKOBA CA JIUCTE LU JINCTE JIEKOBA: IMATINIB 3A NMEPUOA O 4

MECELIA

1. YBOAHE HANMOMEHE N KOHCTATAUWUJE

1.1. ®oH
1)

2)

3)

4)

5)

6)
7

8)

2. MPEOM

o 1 [Job6aBrbay y yBoay KOHCTaTYyjy:

Aa ®PoHg, kao Hapy4yunau, cnpoBoau MOCTynak NpegMeTHe jaBHe HabaBKke y MMe U payyH
30paBCTBEHNX yCTaHOBA, U3 [MnaHa Mmpexe 30paBCTBEHUX yCTaHoBa, y Penybnmumy Cpbuju,
aa ®oHpg nma obasesy Aa, 3a notpebe 34paBCTBEHMX YCTaHOBa Ca KojuMa MMa yroBop O
npyXaky 34paBCTBEHe 3alUTUTE, CNPOBEAE MOCTynak jaBHe HabaBke JlekoBa ca Jlncte L
Jlucte nekoBa, a cxoaHo un. 178 Ypenbe o nnaHvpary 1 BpCcTu poba u ycnyra 3a koje ce
cnpoBofe LeHTpanuM3oBaHe jaBHe Habaeke ("Cn.rmacHuk PC", 6p. 29/13, 49/13, 51/13-
ncnp., 86/13, 119/14 n 86/15),

[4a Ce OKBMPHU Cropa3yM 3akrbydyje Ha OCHOBY CMpOBeAEHOr NperoBapaYkor nocTynka 6es
objaBrbMBara NosvBa 3a NogHoLIEHe NoHyaa jaBHe Habaske JlekoBa ca Jlucte L Nlnucre
nekosa: imatinib 3a nepwog oa 4 meceua, 6poj jaBHe HabaBke 404-3-110/16-26,

4a OKBUPHM crnopa3ym 3akrbydyje PoHA y cBOjcTBY Tena 3a ueHTpanu3oBaHe HabaBke y
cMmucny YnaHa 48. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama ("Cn. rmacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n
68/15), 3a padyH 3gpaBCTBEHUX ycTaHoBa HasefeHux Yy [lpunory 1 oBor crnopasyma (y
pareem Tekcty: Kynuu), koju npeacTtasrba cacTaBHW Aeo OBOr cnopasyMa 3a nek imatinib,
KOju ce Mponucyjy W u3dajy ocurypaHum nuvuMma, Ha TepeT cpeactaBa obaBe3Hor
30paBCTBEHOr OCUrypaka,

Ja Ce OKBUPHU criopasyM 3akibyyyje ca jegHuMm gobaBrbayeM, y ckiagy ca ycrnoBuma u
KpuTepujymmma OedVHNUCAaHNM Yy KOHKYPCHOj AOKYMEHTauuju 3a jaBHy Habasky 6p. 404-3-
110/16-26,

na je ®oHa, Ha ocHoBy Opanyke 6p. XXX o 2016. rogvnHe, n3abpao noHyny
noHyhaua , 6p. XXX op 2016. rogunHe,

Oa he Kynum camu 3akrbyyuTn nojeaMHayHe yroBope Ha OCHOBY OBOr Criopa3yMa M Ha Taj
HauMH HeMocpeaHo peanu3oBaTy jaBHY HabaBky,

aa ®oHa, kao Teno 3a LeHTpanu3oBaHe HabaBke, HMje CTpaHa Yy NojeAuHaYHNM yroBoprma
koje 3akrby4yjy Kynum ca [JobaBrbauem.

ET CMTOPA3YMA

2.1. NpegmeT oBor crnopasyma je yTephyBare ycrosa nof kojuma he ce 3akrbydmaTti nojeamnHavHun
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2.2.

2.3.
2.4.

2.5

2.6

yroBopu o jaBHOj HabaBuwm Jlekoa ca Jlucte L Jlucte nekoea: Imatinib 3a nepuog og 4 meceua
Koju cy npeameT jaBHe HabaBke 6p. 404-3-110/16-26 nsmehy Kynaua n Jo6asrbaya.

Hobpa koja cy npeameT oBor cnopasyma bnvke cy geduHncaHa y Cneumdmkaumjy nekoea ca
ueHom (Mpwunor 2), koju ce Hanase y NpuUNory OBOr crnopasyma M NpeacTaBibajy HeroB cactTaBHU
Aeo.

OBaj okBMpHM CnopasyM 3akrbydyje ce 3a nepuog oa 4 (Yetupun) meceuy o4 AaHa noTnucrBama.

KonunuuHe neka imatinib HaBegere y Cneundmkaumjn nekosa ca ueHom ([punor 2) cy okBupHe
konnunHe 3a notpebe Kynaua 3a nepvog of 4 (YeTupu) meceum.

YKynHa yroBopeHa KonuumHa rneka imatinib 3aBvcu og notpeba 30paBCTBEHMX yCTaHOBa U MOXe
0a ce pasnukyje oa konuumHa HasegeHux y Cneumdmkaumjn neka ca ueHom (Mpunor 2), npwm
YyeMy Cy 34paBCTBeHe YycTaHoBe, u3 [lnaHa mpexe 3ApaBCTBEHMX ycTaHoBa y Penybnuum
Cpbuju, obaBe3He f[a W3BpLUE KYMOBWMHY YrOBOPEHMX KOMWYMHA M Y UENOCTU peanuayjy
3aKrby4YeHN YroBop.

TokoM nepviofa Baxer-a OBOr OKBUMPHOI CriopasyMa, MOXe Ce 3aKiby4uTW BULLE MOjeOMHauYHnX
yroBopa, y 3aBMCHOCTU 0f CTBapHUX noTpeGa Kynaua.

3.MPABA N OBABE3E ®OHA U IOBEABJbAYA

3.1.

3.2.

doHg je gyxaH pa:

1) o6e3bean ga Kynay Habaerba fobpa koja cy npeaMeT OBOF Criopa3yMa UCKIbYYMBO Of
Jo6GaBerbava y cknagy v Ha HauvH npeasuheH 0BUM CriopasymMomM.

2) npaeoBpemMeHo o6aBelTaBa [oGaBrbaya O uuMkbeHMLAMA Koje cy of 3Hayaja 3a
peanusauujy Herosux obaBe3a, a noceGHO [da ra npaBOBPEMEHO WHGOPMULIE O
notpeGama Kynaua kaga oHe npenase yroBopeHe KomymHe.

Hobaerbay je gyxaH ga:

1) Ha nucMeHn no3vB Kynua 3akrbyunm yroBop O jaBHO] HabaBuu y ckrmagy ca OBUM
crnopasymom;

2) u3BplaBa yroBopHe obaBese npema Kynuuma y cknagy ca npeysetum obaBesama U
npaBuMma CTpyke, Y YyroBOPEHUM POKOBUMA;

3) oamax no casHaky, MMCMeHUM nyTtem, obasectn PoHA O unkeHMLaMa koje 61 morne aa
3HaTHO oTexajy unn oHemoryhe cHagbeBare Kynaua;

4) o6e3bean oa [obpa Koja Mcnopyyyje Hemajy NnpaBHe N MaTepujanHe HegocTaTke;

5) pa obe3bean oa [obGpo Moxe OUTM y MPOMETY TOKOM LIENOr nepuoga Tpajaka OKBUPHOT
cnopasyma, O4HOCHO NojeguHayYHor yroBopa.

6) wmcrnopy4yje Aobpa y ckrnagy ca YroBOPEHUM KONMMYMHAMa M YTOBOPEHUM KBanmuTeTOM, Koja
ucnyhwaBajy CBe 3axTeBe MNOCTaBIbeHEe Y TeXHUYKUMM cheumdpukaumjama u KOHKYPCHO]
OOKyMeHTaumju;

7) cHocu cBe TPOLUKOBE KOjU HacTaHy Kao nocrefuua yknawawa fobapa ycnep rpeluke
Hobasrbava nnm npomnssohaya.

4. CMNMPOBOBHEHE OKBUPHOI CITOPA3YMA

4.1.

4.2.

4.3.
4.4.

Kynay he ca [Job6aBrbayem 3akiby4unTH jedaH unv ByLLE NojegMHadYHnX yrosopa o jaBHoj Habasum
y cKnagy ca jeQuHWYHUM LieHama yTBpHeHUM y OBOM criopasymy.

Ha ocHoBy oBor criopasyma, [lo6aBreay 3akrbydyje yroBop ca Kynuem HakoH npujeMa nosuea
Kynua. lMo3uB ce goctaBrba NMyTeM MOLUTE, ENEKTPOHCKE MowTe unu dakcom. Y3 Mno3uB ce
OOCTaBIba TEKCT yroBopa cadukeH y cknagy ca Mogenom yroBopa, Koju ce Hanasu y npunory 3
OBOr cnopa3yma 1 NpeacTaBiba HeroB cacTaBHM 4eO.

KonunuuHe y nojegnHavHnm yrosopuma ogpehyje Kynadu,.

|-|0je£l,I/IHa'4HI/| yroBopu saxe o peanmsau,mja YKYMHO YroBOPE€HUX KOoJTn4nHa.

4.5.®oHg He rapaHTyje [JobaBrbady ga he Kynay yroBoputn konuyinHe HaBsefeHe y Cneuvdmkaumju
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4.6.

nekoa ca ueHom (Mpwunor 2), 1 He opgroeapa 3a NoTeHuMjanHy WTeTy kojy [obaersay Tpnu
ycrnep yroBapaka KonuuMHa Makbux of konunuvHa npegsuheHnx y Cneuudmkauvjn nekosa ca
ueHom (Mpwunor 2).

®oHf HUje cTpaHa y nojeaMHavYHUM YroBoprMa 3aKibyYeHUM Ha OCHOBY OKBMPHOr criopasyma v
HUWje oAroBopaH 3a LWTeTY Koja HacTaHe y peanusauuju Tux yrosopa.

5. UEHA, YCJIOBU U POK NNARAHKA

5.1.LleHe 13 criopasyma jecy jeAMHUYHE LeHe Koju Cy NpeameT OBOr criopasyma W Koje Cy HaBefeHe y

Cneumdpmnkaumju nekosa ca ueHom (Mpwunor 2).

5.2.LleHa 13 crnopasyma Moxe [a ce npoMmeHu y crydajy Aa 36or usmeHe [lpaeunHuka o Juctu

NeKoBa Koju ce Mpomnucyjy M usgajy Ha TepeT cpecTaBa ob6aBe3HOr 30paBCTBEHOTr OCUrypama,
opgHocHo Opnyke O HajBMWMM LieHamMa fekoBa 3a ynoTpeby y XymaHOj MeauuvHK, a uvju je
pexvM m3gaBaka Ha peuent gofe 4O MPOMEHEe LieHe Neka ycnen Koje ueHa M3 cropasyma
nocrtaje suwa of ueHe u3 [lMpaBunHuka, ogHocHo Oanyke. Y Tom cryyajy, LleHOM U3 OBOr
cnopasyma, cmatpahe ce ueHa wu3 [lpaBunHuka, ogHocHo Opnyke, koja ce ayToMaTCKu
npumMemsyje, AaHOM CTynaa Ha cHary NMpaBunHuka, ogHocHo Oanyke.

5.3.YKONMKO Cce, TOKOM Tpajarka OBOr Criopasyma, LieHa 3a ek Koju je npegmeT OBOr criopasyma

yBeha Ha JlncTtu nekosa 3a M3HOC Mpeko 5 npoueHaTa y ogHocy Ha LeHy yTepheHy NpasunHmnkom
o Jluctn nekoBa koju ce mponucyjy v u3gajy Ha TepeT cpeactaBa 00aBe3HOr 34paBCTBEHOT
ocurypawa (“CnyxbeHun rnacHuk PC” 6p. 65/15,71/15-ucnpaska, 104/15 n 24/16), JobaBrbay
nma npaso Ha yBehahe LieHe 13 cropasyma 1 TO 3a npoueHaT Koju npeacTtasrba pasnuky nsmenhy
npoueHTa yBehawa uUeHe neka u 5 npoueHaTa, o Yemy he OUTU 3akibyyeH AHEKC OKBUPHOT
cnopasyma.

5.4.Kynay nnaha ucropyyYeHe KONMWYMHE MO jeAVMHWYHMM LieHama M3 OBOr OKBMPHOT cropasyma

ynnaTom Ha Tekyhu padyH [JoGaBrbaya HajkacHuje y poky og 90 naHa of AaHa npvjema akType.

6. KBAJIUTET U KONMUYUHE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

KeanuteT npousBoda Kkoju cy npeameT OBOr cropasyma Mopa Yy MOTMYHOCTM ofroBapaTtu
Baxxehum pgomahum unu mefyHapodHMM cTaHgapavMma 3a Ty BpPCTy pobe U yBepewuma o
KBanuTeTY U aTecTnuva.

Kynau je osnawheH Aa BpLUX KOHTPONY KBanuTeTa ucnopyveHe pobe y 6uno koje speme u 6e3
npeTxoAHe HajaBe Ha MecTy npujema, TOKOM WNK MOCMe UCMopyke, ca MpaBoM fa Yy3opke
npousBoga M3 GUNO Koje UCMopyke OOCTaBW HE3aBWCHOj CneuujanvM3oBaHoj MHCTUTYLMU pagu
aHarnuse.

Y cnydvajy kaga HesaBMCHa creuvjannsoBaHa WMHCTUTYUMja yTBPAW OACTYNake of YrOoBOpPeHOor
KBanuTeTa Npou3BoAa, TPOLLKOBU aHanu3e nagajy Ha Tepet [JobaBrbaya.

KBaHTUTaTMBHM npujem pobe BpwM ce MPUIMKOM Mpujema y MarauuHy Kynua y npucyctBy
npegcrtaBHuka [obaBrbava. EBeHTyanHa peknamauuja op cTtpaHe Kynua Ha wucnopyyeHe
KONMMYMHE Mopa OuTKM caudmhbeHa Yy nucaHoj dhopmMu M gocTaBrbeHa [Jobaerbady y poky oa 24
(oBapeceTyeTUpKn) Yaca.

Ykonuko 6uno koja ucnopyka He 3a40BOSbW KBanUTET MMM YTOBOPEHY KOMWYUMHY, Npodasal je y
obaBesn aa je 3amMeHM UCNPaBHOM Y POKY o4 24 (OBageceTyeTupm) vaca.

7. UCTTIOPYKA U NMPUJEM

7.1.

7.2.
7.3.

HobaBrbay je gykaH ga y poky oA 24 (oBageceTyeTupu) 4aca of AaHa NnoTrnvMcuMBaHa OKBUPHOT
crnopasyma ucnopy4dm Hajmawe 25% o yKyrnHe KonuudmHe nekosa, ogHocHo 4.752.000 mg, ook he
npeocTane Konv4MHe UcCnopyymsaTh CyKLUECUBHO, ¥ M3HOCY of HajMare 4.752.000 mg meceyHo,
npema nMcmeHom 3axreBy Kynua, y poky oA HajsuLle 3 faHa.

Vcnopyka je cykuecrBHa 1 BpLIM ce npemMa notpebama nojegnHavHor Kynua.

MecTo ucnopyke yrephyje ce nojegHudaHnm yrosopoM. MecTto nucnopyke je maraumH Kynua, ocum
ako n3 objekTMBHMX pasnora, Kymay He ogpeau nojeguMHayHyMM YroBOPOM ApYry Jokaumjy
ucriopyke. TpOLLKOBU TpaHCNOpTa U eBeHTYyanHu ApyrM TPOLLKOBU YKIbyYeHU cy Yy LeHe n Kynay
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nx nocebHO He Npu3Haje.
8. YTOBOPHA KA3HA

8.1 Y cnyvajy npekopadera YroBOpHOr poka wucnopyke [JobGaBrbauy je gyxaH ga nnatu Kynuy
YrOBOPHY KasHy y wusHocy op 0,5% op ykynHe BpegHOCTM NpeameTHor obpa 3a koje je
NpeKkopadmMo POK MCMOpyKe, 3a CBakv AaH 3akallkera, anu He Buwe of 5 % opf yroBopHe
BpeOHoOCTM Tor npegmMeTHor gobpa. Ako wreTa npehe M3HOC yroBopHe kasHe Kynal moxe ga
TpaXu HakHady CTBapHe LUTeTe, a MOXe 1 Aa packuHe yroBop 6e3 obasese npema [Jobasrbady.

9. CPEACTBO OBE3BEHEHA 3A JOBPO U3BPLUEHE NOCIIA

9.1. [oGaBrbay je aOyxaH [Ja, MNPUIIMKOM 3akrbyyerba MojeduMHaYHOr YroBopa, kao CPeacTBO
0be3behera 3a fobpo m3Bpluewe nocna, goctasu Kynuy 6rnaHko meHwudy, Koja Mopa OuTm
eBugeHTnpaHa y Peructpy meHuua n osnawhewa HapogHe 6aHke Cpbuje, oBepeHa neyaTtom u
noTnMcaHa of cTpaHe nuua osrawheHor 3a 3acTynakwe, a y3 UCTy mopa OuTu JoCTaBrbeHO
NoMyHEHO 1 OBEPEHO MEHWNYHO oBnalhemre, y BucuHu og 10% of BpeaHOCTH yroBopa.

9.2. Cpeacteo obGesbeherwa 3a goGpo usspluere nocna [obasrbay mMopa fAa nogHece Kynuy
MPUINKOM MOTNUCUBAH-A CBAKOT NojeauHaYHor yrosopa.

9.3. Kynauy he [dobarbauy, no npujemy HeroBor NucaHor 3axreBa, BpaTuTu cpeacTBo obesbehera
3a gobpo m3Bpliewe nocna y poky He ayxem og 30 (TpuaeceT) AaHa of AaHa M3BpLUEHA
rnocrnefHe yrosopeHe Ucropyke.

9.4. YKONMUKO ce 3a Bpeme Tpajara OKBMPHOT criopasyma npoayKe PokoBM 3a U3Bpluerse oGaBesa
3 YroBOpa 3aKrby4eHOr Ha OCHOBY OKBMPHOT criopasyma, obaeesa je goGaBrbava Aa 4OCTaBM
HOBO MeHWYHO oBnaluhere KojM ce NpoayaBa PoK Tpajarba MeHuLUe.

9.5. Y cnyuajy 3akalurbersa unu Apyrix noepeda obasesa 3a kKoje je oBMM criopasymom npegsuheHa
yroBopHa KasHa, NpBEHCTBEHO ce obpayyHaBa yroBopHa kasHa M3 Tadke 8.1, JOK CPeacTBo
06e3behera MOXe Aa ce YHOBYM Y Cryyajy Aa ce 3aKallkbeHsa UM NoBpeae HacTaee.

10. BUWLA CUNA

10.1. Hacrtynawe Buwe cune ocrobafa on oOroBOPHOCTU CTpaHe Yy Cropasymy 3a KallkeHe Y
n3splery obaBesa 13 cnopasyma. O gaTymy HacTynawa, Tpajaktby 1 gaTtyMmy npectaHka BuLle
cune, cTpaHe y crnopasymy cy obasesHe, Aa jegHa apyry obasecte MMCMEeHUM NyTeM Y POKy Of
24 (opBageceTyeTUpn) 4aca.

10.2. Kao cnyyajeBu BuLle cune cmartpajy ce npupogHe karactpode, noxap, nonnasa, ekcnrosuja,
TpaHcnopTHe Hecpehe, oanyke opraHa BracTu M Apyri CriyvyajeBu, KOju Cy 3aKOHOM yTBpheHu
Kao BuLwa cuna.

11. CMOPOBU

11.1. CtpaHe y cnopasymy cy carfiacHe [a Ce eBeHTyaslHM CMopoBW pellaBajy criopasymHo, a y
crnydyajy Aa ce Crop He MOXe pelunTW criopasyMHUM nyTeMm, yTBphyje ce cTBapHa M MecHa
HagnexHocTtMpuepeaHor cyaa y Beorpagy.

12. PACKUA OKBUPHOI' CTOPA3YMA

12.1. Y cnyyajy GutHMX noBpena ogpenada cnopasyma vunv noepeda koje ce NMoHaBIbajy, cnopasymM
MOXe Ja packvHe cBaka yroBopHa cTpaHa. Packug cnopasyma 3axreBa ce MUCMEHUM MnyTeMm, y3
packugHu pok og 10 (geceT) AaHa.

12.2. Packug cnopasyma M3 pasfnora HaBedeHux y cTtaBy 1. oBOr unaHa moryh je camo YKOmnuKo je
Apyra cTpaHa y cnopasyMy MpeTxoA4HO ynosopeHa Ha OuTHe noBpege unu noepefe Koje ce
NMOHaBIbajy M YKONTMKO UCTE HUje OTKITOHMIA Y OCTaBIbEHOM POKY KOju Mopa Butn pasymaH.

12.3. Packung cnopasyma u3 pasrnora HaBefdeHuX y cTaBy 1. OBOr unaHa MoOxe fa M3BpLM camo
CTpaHa y cnopasymy koja je cBoje obaBese M3 cropasyma Yy NOTMyHOCTW u BnaroBpemeHo
n3spLumna.

12.4. PackgoMm OKBMPHOP cnopasyma npectaje MOryhHOCT 3akrbydersa MojeAMHaYHuMX Yrosopa
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navehy [Jobaerbaya u Kynaua. Packug okBMpHOr cnopasyma Hema yTuuaja Ha nojeauHaudHe
YroBope 3akibydeHe Ha OCHOBY OBOT Criopa3yma M UCTW ce M3BpLUaBajy y cknagy ca ogpenbama
TWX YroBopa M OBOr cropasyma.

13. NOCEBAH OCHOB 3A PACKUA OKBUPHOI' CNTIOPA3YMA

13.1. ®oHA uma NpaBO Oa packuHe OKBMPHM cropa3ym 3a ogpeheHo npegmMeTHO A0OpO YKOMNMKO
YyTBpAM Aa je u3BecHo da he, ycrneq Henpoayxera [03Borie 3a npomeT AreHuuje 3a rnexkose u
mMeauumHcka cpeacTtsa Peny6nuke Cpbuje, npectat MoryhHOCT npomeToBara Tor fobpa npe
ncTeKa poka Tpajara 0BOr OKBMPHOT criopasyma.

13.2. ®oHp vmMa npaBo Aa, Y cnydajy Aa [o3sona 3a npoMeT AreHuuje 3a nekose M MeauuMHCKa
cpeactea uctude Penybnuke CpOuje ucTnye npe ucTeka poka Tpajakba OBOr OKBUMPHOT
cnopasyma, 3axreBa of [lob6aBrbava ga gocTaBu MMcaHy usjaBy HOcuoLa JO3BOJE 3a fek da
he 3a noHyheHn nek nogHeTu 3axTeB 3a OOHOBY [03BOME 3a NeK, y cknagy ca 3akoHOM O
nekoBvMMa n MeguumHcknum cpegctanma (,Cnyx6eHn rmacHuk PC* 6p. 30/10 n 107/12).

14. 3AKIbYYEHE OKBUPHOI CTTOPA3YMA
14.1. OBaj cnopasyM ce 3akbydyje AaHOM NoTnucKBaka og ctpaHe PoHaa n [Jobasreava.

14.2 Ykonuko [lobasreay He foCTaBu TpaxeHO cpeacTBo obesbefera 3a 4OOPO m3BpLUeHe nocna,
cmaTtpahe ce Aa OKBUPHU CNOPa3yM Huje HU B1o 3aKibyyeH.

15. AOCTABJbAHE UH®OPMALIMJA

15.1. JobGaerbay je ayxaH ga cakor 10-or y mecely, 3a npetxogHn Meceud, ®oHay [ocTaBrba
u3BellTaj O ucrnopykama wusspweHuM Kynuuma Ha OCHOBY OBOr OKBMPHOP cropasyma, Ha
obpacuy koju goctaBn OoHA,.

16. 3ABPLUHE OAPEOBE

16.1. OBaj crnopasym caunkeH je y 4 (4eTMpu) UCTOBETHA MpMMepKa Ha CPrcKOM jesuKy, U To 3a
CBaKy CTpaHy NOTAUCHUKA OKBMPHOT crnopasyma no Asa npuMmepka.

16.2. CacraBHM A€o OBOr criopasyma Cy 1 HeroBu Npuosu, Kako cneau:
Mpunor 1 - Cnucak 3apaBCTBEHMX yCTaHOBA
Mpunor 2 — Cneuudumkauuja nekosa ca LeHOM

Mpunor 3 — Mogen yrosopa

OsnawheHo nuue noHyhava:

HAMOMEHA:

Mopen okeBupHOr cnopasyma noHyhay mopa fa oBepu nedyaTom v notnuwie, Yume notephyje Aa je
carmacaH ca CagpXWHOM OKBMPHOI cropasyma koju he Hapyuunay 3akbyunTn ca usabpaHum
noHyhavem.

Ykonuko noHyhauu nogHoce 3ajegHUuKy NoHyaAy, rpyna noHyhava moxe Aa ce onpefeny ga Mofen
OKBUPHOT criopasyma MnoTnucyjy 1 nevyaTtom oBepasajy cBu noHyhaun us rpyne noHyhava unu rpyna
noHyhaya moxe Oa oApeau jeaHor noHyhava u3a rpyne koju he UCTK NoTnMcaT U NeYyaToM OBEPUTH.
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IX. MOQOEI YITOBOPA

KYNAL:

/HasuB 3gpaBcTBeHe ycTaHoBe/ , lappeca/
/nme n npesnme nuua Koje ra sactyna/
MaTnuHmn 6poj: XXXX

MNB: XXXXX

Bpoj pauyHa: XXXXX koju ce Boau ko Ynpase 3a Tpe3op

OOBABIbAY:

/Hasus cpmpme/ , lanpeca/ , Imme n

npesvmMe nuua koje ra sactyna/

MaTnuHmu 6poj: XXXXX

MNB: XXXXX
Bpoj pauyHa: XXXXXX Kkoju ce Boan Koz GaHke
Oana . . . TOQVHe 3aKrby4yjy

YIOBOP BP. XX
1. YBOAHE HANOMEHE U KOHCTATAUWUJE
1.1. Kynau v Jo6aBrbay y yBoay KOHCTaTYjy:

1) pa je Penybnuukm doHp 3a 3gpaBCTBEHO OCUTypaH-e CMPOBEO MperoBapayky NocTynak
6e3 objaBrbuBarba MO3MBa 3a NOAHOLWIEH-E NOHyAa jaBHe Habaske nekosa ca Jlucte L
Jlucte nekoBa, 6poj jaBHe Habaeke: 404-3-110/16-26,

2) pa je Penybnuukn ¢oHO 3akibyyMo OKBUMPHWU CMoOpasyMm ca
/HaBecTn HasvB [loGaBrbadva/ Ha ocHoBy Opniyke 6p. XXXXX opg 2016.
roavHe,

3) [a oBaj YroBOp O jaBHO] HabaBUM 3aKrby4yjy Y CKMagy ca OKBMPHMM cropa3ymom 6p.
XXXXXXX /HaBecTu 6poj n patym/.

1.2. Ha cBa nuTawa koja HUCy ypefleHa OBUM YroBOpoM, MNpuMeyjy ce oapenbe OKBUpHOT
cropasyma 13 cTaBa 1. oBOr YnaHa Yroeopa,

2. NPEOMET YITOBOPA

2.1. NpegmeT yrosopa je kyrnosuHa neka Imatinib, HaBegeHnx y Cneundukaumjn nekosa ca LEHOM
Koja ce Hanasu y [Npunory oBor yroBopa v YnHu keroB cactasHu geo (Mpunor 1).

3. ULEHA U NMNARAIE

3.1 LleHe 13 oBor YroBopa Cy jeOuHW4YHE LeHe HaBefdeHe uYnaHy 2. OBOr yroBopa Koje ofroBapajy
LleHama 13 OKBMpHOT criopasyma /HaBeCTN OKBMPHM CMopasyM Ha OCHOBY
Kojer ce 3akrbydyje yrosop/.

3.2 Kynay nnaha ncnopyyeHe KONMMYMHE MO YrOBOPEHMM jeQHWYHUM LeHama, yBehaHum 3a usHoc
MAB-ay poky oa 90 aaHa of npujema dakrype.

3.3 YkynHa BpegHOCT yroBopa jecTe yKyrnHa BpeHOCT 3a CBe KONMuyMHe Aate y vnaHy 2. oBOr yrosopa,
ca ypadyyHaTum MNMOB-om 1 naHocu XXXXXX guHapa.

4. UCTIOPYKA

4.1 [oGaBrbay ce obaBesyje ga he yKynHO YroBOpPeHy KOMMYMHY rneka imatinib u3 unaHa 2. oBor
yroBopa ucnopyunti Kynuy npema notpebama Kynua, n To y poky of lynocu ce pok of
24h 3a npBY UCNOPYKY UNW poK of HajsuLle 3 AaHa 3a cBaky cnefehy TpaHuwy/ o4 AaHa npujema
3axreBa Kynua.
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4.2 MecTo ncnopyke je /yHeT” MecTo ncnopyke/.

5. YTOBOPHA KA3HA

5.1. Y cnyyajy npekopayera YroBopeHor poka ucnopyke [obaBrbad je AyxaH ga nnatu Kynuy
YrOBOPHY Kas3Hy y u3Hocy op 0,5% op ykynHe BpefgHOCTM YroBopeHux fobapa 3a kojy je
NMpeKkopaymMo POK UCMOpPYyKe, 3a CBaku AaH 3akallkeha, anv He Buwe of 5% op yroBopeHe
BpegHoCTM Tux gobapa.

5.2.Ako wreTa npef]e M3HOC YyroBopHe Ka3He CTaBa 1. oBor ynaHa, Kynau, MOXe [a TpaXXn HakHany
CTBapHe WTeTe, a MOXe U Aa paCKuHe yroBop 0e3 obaBese npema Llo6aBn>aqy.

6. BULLA CUNNA

6.1. Hactynawe Buwe cune ocrobaha og OArOBOPHOCTM YrOBOPHE CTPaHe 3a Kallkee Y
N3BpLLEHY YrOBOPeHMX obaBesa. O gaTymy HacTynawa, Tpajakby M AaTymy MpecTaHka Bulle
cune, yroBopHe cTpaHe cy obaBesHe, Aa jedHa gpyry obaBecTte NMCMEHUM MyTeM y poky o 24
(oBapgeceTyeTUpKn) Yaca.

6.2. Kao cnyuajeBu BuLe cure cMaTpajy ce npupoaHe katactpodpe, noxap, nonnaea, ekcnnosuja,
TpaHcnopTHe Hecpehe, oanyke opraHa BracTu U Apyrn cry4vajeBu, KOju Cy 3aKOHOM YyTBphHeHU
Kao BuLa cuna.

7. CNOPOBU

7.1. CTpaHe y cnopasymy cy carflacHe [a Ce eBeHTyaslHM CMOopoBW pellaeajy criopasymHo, a y
crnyyajy fa ce Crop He MOXe PeLuMTy CropasyMHUM nyTem,yTephyje ce cTBapHa M MecHa
HagnexHocT lMNpuepeaHor cyga y Beorpagy.

8. PACKUA YTOBOPA

8.1. Y cny4ajy butHux nospefa oapeaaba yrosopa unv noepeaa koje ce NoHaerbajy, yroBop Moxe
Aa packvHe cBaka YroBopHa cTpaHa. Packup yroBopa saxteBa ce MUCMEHVMM nNyTem, Y3
packugHu pok og 30 (TpnaeceT) AaHa.

8.2. Packug yrosopa 13 pasnora HaBefeHux y ctaBy 1. oBoOr unaHa moryh je caMmo yKonuko je apyra
yroBopHa cTpaHa NpeTxoA4Ho ynosopeHa Ha GuTHe noBpeAe Unm noBpeae Koje ce NMoHaBIbajy u
YKOIMKO UCTE HWje OTKIOHWIA Y OCTaBIbEHOM POKY KOju Mopa BnTn pasymaH.

8.3. Packug yroeopa u3 pasnora HaBefeHWX Y cTaBy 1. OBOr uynaHa MoXe [a M3BpLIM CaMo
yroBopHa CTpaHa koja je cBOje gocrene yroBopHe obaBese Yy MOTNYHOCTM M GriaroBpeMeHo
“aBpLUMna.

8.4. YroBopHa CTpaHa Koja je packuHyna yroeop je y obase3n ga o uctom obasectn ®oHA, y poky
oA 7 (cepam) pana.

9. CTYNAKE HA CHAI'Y YTOBOPA
9.1 Ogaj yrosop CTyna Ha cHary AaHOM MocTnMcuBaka of cTpaHe obe yroBopHe cTpaHe
10. 3ABPLUHE OOPEAOBE

10.1. Osaj yrosop je caummeH y XX ( ) UICTOBETHUX MpUMepKa Ha CPrCKOM je3nKy, Of KOjUX ce
CBaKoj YroBOPHOj CTpaHu ypy4dyjy no XX (___ ) npumepka.

10.2. CacraBHu feo oBor yroeopa je npunor 6p.1 — Cneuncukaumja nekosa ca LEEHOM.

10.3. CacraBHu geo oBor yroBopa je npunor 6p. 2 — O6pasau KBW, koju cagpxu nogaTke 3a
KBapTanHo M3BellTaBawe, y cknagy ca ynaHom 132. ctas 2. 3akoHa 0 jaBHMM HabaBkama

OsnawheHo nuue noHyhava:

CrpaHa 34 og, 35



HAMOMEHA:

Mogen yroBopa noHyhay Mopa Ja OBepu ne4yaTom U1 noTnuwe, Yame notephyje Aa je carnacaH ca
cafip>MHOM yroBopa Koje he Kynuy 3akrby4mMBaTy ca u3abpaHumM noHyhadem.

Ykonuko noHyhauu nogHoce 3ajeqHUYKy NoHyay, rpyna noHyhaya Moxe Ja ce onpefeny Aa mMogen
yroBopa MoTnucyjy U neyaTom oBepaBsajy cBM NoHyhauu us rpyne noHyhaya unu rpyna noHyhaua
MOXe Aa oapeav jeaHor noHyhaya v3a rpyne koju he UCTU NoTnMcaTn U NeYyaToM OBEPUTH.
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