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3A JABHY HABABKY OPUT'MIHAINHU U UHOBATUBHM NNEKOBU KOJU CE U3AOAJY HA PELIENT -
3A ANNOTEKE Y OKBUPY JOMOBA 31PABJbA

{3A JIEKOBE KOJY CE U3LIAJY HA PEUENT

38 ANTOTEKE Y OKBUPY JJOMOBA 3[IPABIbA)
JH 6p. 404-1-110/26-19
3A NAPTWUJY 1

1. YBOOHE HATIOMEHE ¥ KOHCTATALINJE
1.1. Hapyuunay v lo6aBrsay y yBORy KOHCTaTYjy:

1) na Hapyuunay nma obasesy fa, 3a notpebe 3ApaBCTBEHNX YCTAHOBA Ca KOjUMa UMa 3aKibyyeH
YyroBop O Npyxawy 3fpaBCTBEHE 3alUTUTE, CNpoBeAe NocTynak jaBHe Habaske OpuruHamHUX K
WHOBaTUBHMWX NEKOBA, a cxoaHO Ypeabu o nnaHuparsy 1 BpCcTy poba 1 ycnyra 3a Koje ce cnpoBoge

LueHTpanusoeaHe jaBHe Habaske ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 34/19, 64/19, 17/20, 21/20, 51/22, 66/23,
55/24 n 66/25),

2) pa je Hapyuunay crnpoBeo noCTynak npegMeTHe jaBHe HabGaBKe y UME W padvyH anoteka y OKBUpY
3npascTBeHe ycTaHoBe U3 lNnaHa Mpexe 3apaBcTBeHMX yctaHosa y Penybnuum Cpbuju,

3) Aa ce OKBUPHW Cnopasym 3aksbyyvyje Ha OCHOBY CNpOBeAEHOr OTBOPEHOF NOCTYyrKa jaBHe HabaBke
OpUrnHanHu 1 MHOBaTUBHM NIEKOBM KOjU CE M3Aajy Ha peuenT - 3a anoTeke Yy OKBUpY AOMOBA
3gpasna, 6poj JH 404-1-110/26-19,

4) [a OKBMPHM cnopasym 3akrbydvyje Hapyuunay y ceojctey Tena 3a ueHtpanusoBaHe Habaske y
cmucny Ynana 79. 3akoHa o jaBHUM Habaskama ("'Cn. rnacHuk PC" 6p. 91/19 u 92/23), 3a padyH
3QpaBCTBEHUX yCTaHoBa, anoTeka, Hasedenux y Flpunory 1 oBor cnopasyma (y Aarbem TeKCTy:
Kynuw),

5) paje Hapyyunau, Ha ocHoBy Oanyke 6p. 30-08/14 6poj: 405-177/26-15 op 24.4.2026. roauHe, 3a
naptujy 1, nsabpao noHygy noHyfhada Phoenix Pharma d.o0.0. Beograd, 6p. 118/26, y cknagy ca
KOjUM Ce 3aKrbydyje oBaj OKBUPHW CNOPasyM,

6) pahe Kynuu camun 3akrby4mBaTi nojeauvHayHe YyroBOpe Ha OCHOBY OBOI CNOPasyma M Ha Taj HauuH
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HenocpeaHo peanusosaTy jaBHy HabaBeky,

7) na Hapyuunau, kao Teno 3a LeHTpanusosaHe HabaBKe, HWje CTpaHa y nojefuHauHumM yrosopuma

koje 3akrbydyjy Kynum ca [lo6asrbauem.
. MPEOQMET CNNOPA3YMA

2.1. MpeameT oBOr cnopasyma je yTephiuBame ycnosa nog kojuma he ce 3akbyymsaty nojeguHavHu
yroBopm o jaBHoj HabaBLw nekoBa ca OpUriHanHu N MHOBaTUBHW NEKOBY KOjU Ce U3Aajy Ha peuenT
- 33 anoTeke y OKBUPY AoMOBa 3ApaBrba uamely Kynaua n lobasrbava.

2.2. [Oobpa Koja cy npeameT oBOr criopasyma 6nuxe cy aeduHucara y Cneuvdmkaumju nexosa ca
LueHama, 32 NeKkoBe Koju ce u3gajy Ha peuent ([punor 2), koja ce Hanasw y npunory osor
cnopasyMa U npejcTaBiba heros cactTaBHN Aeo.

2.3. Ykonuko, TOKOM Tpajarba OBOF COpasyma, Nek Kojy je npeameT OBor cropasyma Oyae CKUHYT ca
Nucte nekosa Koju ce nponucyjy v vsgajy Ha TepeT cpepcTtasa obaBesHOr 3ApaBCcTBEHOr
ocurypawa, ogHocHo BpucaH 13 Opgnyke O HajBULIUM LIeHama fekosa 3a ynoTpedy y xymaHoj
MEOULIMHK, a YMjU je pexuMm N3faBara Ha peuenT, NCTU ayTomaTckn NpecTaje Aa Oyae npeamet
0BOT criopasyma, 6e3 3akrby4uBama AHekca OKBUPHOr crnopasyma.

2.4. Y cnyvajy us Tauke 2.3 oBor criopasyma Hapydunay, je gyxaH ga o6asectu [lobasrbaya u Kynue.

2.5. OBaj okBUPHU cropasym Baxku 5 (NeT) Meceumn o JaHa 3aKkiby4etba.

2.6. KonuuvHe nekoea HaBepeHe y Cneuudbukauujm nekoea ca ueHama ([punor 2) cy oksupHe
konuuKnHe 3a notpebe Kynaua 3a nepuog og 5 (net) meceuu.

2.7. YKymHa yroBopeHa KonuuvHa nekosa, 3asucK of notpeba Kynaua n moxe ga ce pasnukyje op,
KOnuuuMHa HasefeHux y Cnelndukaumnju nekosa ca ueHama (Mpunor 2).

2.8. TokoMm nepnoda Bamera OBOr OKBMPHOI CNOpasyMa, MOXE Ce 3aKibyuuTn BULLE NOjeAUHauHNX
yroBopa, y 3aBUCHOCTYW of CTBapHuX notpeba Kynaua.

2.9. Kynay ce obpafhia HapyunoLy 3a carnacHoCT 3a 3aKrbydetbe yroBopa.

2.10.CarnacHocTtu u3 Tadke 2.9. Hapyuunay goctaerba Kynuy v JoBasrbavy.
NMPABA U OBABE3E HAPYUYOLIA N QOBABIbLAYA

3.1,
1)

2)

3)

4)

3.2.
1)
2)

3)

4)
5)

Hapyuunad je ayxaH aa:

o6e3bean pga Kynum Habaempajy pobpa koja cy npeameT OBOr crnopasyma WUCKIbYYUMBO 0f,
JobaBrbaya y cknagy M Ha HauvH npegsufieH OBUM COPa3yMOoM.

npasoBpemMeHo obasewwTaBa [lob6aerbada 0 YMbEHMLAMa Koje Cy Of 3Hauaja 3a peanusaudujy
werosux obasesa, a noceCHO Aa ra npasoBpemeHo uHdopmulie o notpebama Kynaua kaga oHe
npenase KOMUYMHe M3 OKBUPHOF CnopasyMma.

npubasu carnacHocT flobaer-aya 3a yrosapate sefie KonuunHe of OKBUPHE KONMUYMHE U3
OxBWpHOT cnopasyma, Ge3 3akrby4era aHeKca OKBMPHOT CHopasymMa, YKOINMKo BPeAHOCT ucTor
HWje peanu3oBaHa,

3a NeKoBe Koju ce U3aajy Ha peuenT, Aaje carnacHocT Kyruy- anoTexa y okBupy 3ApaBCTBEHE.
YCTaHOBE 3a 3aKkrby4erbe yrosopa.

Hobaersad je gyxaH ga:
Ha nucaHu no3ve Kyrnua, sakrby4mn yroBop o jaBHoj HabaBuy y cknagy ca OBUM CropasymMom;

nsspliasa yroeopHe obasese npema Kynuuma y cknagy ca npeysetum oGasesama v npasunuma
CTpyKe, Y YrOBOPEHUM POKOBUMA;

oamax no casHawy, nucaHum nyTem, obasectu Hapyumoua o untbeHuuama Koje 6u morne. ga
3HaTHO oTexajy unn oHemoryfie cHapbeBatbe Kynaus;

oGe3benun 4a NeKoBM Koje UCMopyYyje HEMajy NpaBHe UNn MaTepujanHe HEQOCTATKE;

06e30eau ga nek Moxe GUTU y NPOMETY TOKOM Uenor nepuoja Tpajatba OKBMPHOr cropasyma,
OJHOCHO MOojeANHaUHOr yrosopa;
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6) ucnopyyyje nekose y cknagy ca YrOBOPEHWM KONMUYMHama W YroBOPEHWM KBarMTETOM, Koju

7)

8)

UCNyH-aBajy CBe 3aXTeBe MOCTABMbEHE Y TEXHUYKO] crieLmduKaLmjm U KOHKYPCHO] AOKYMEHTaLmju;

CHOCK CBe TPOLLKOBE KOjiu HacTaHy Kao nocneanua yknamara nekosa ycneq, rpewke Jobaemava
“nu npoussohaya.

ncnopyuyje nexoBe ca pokom Tpajara He kpahum o 9 Meceu oa aaHa ncnopyke, a n3y3eTHo 3a
nekose uujn je nponssohadkn pok 9 meceun unu kpahe, ca pokom Tpajara He kpahum of 2/3
npouasofjaykor poka.

KOPNCHULIXL OKBUPHOI" CNIOPA3YMA

41.

4.2.

43.

4.4.

KopucHULM OKBMPHOT cnopa3yma Cy anoTeke Y OKBUPY 34PaBCTBEHMX yCTaHOBa U3 lnaHa mpexe
3ApaBCTBEHUX ycraHosa y PenyGnuuu Cpbuju, koje umajy 3akrbydeH yroeop ca Hapyuuouem o
npyxatby U puHaHcupatby 3apascTBeHe 3awWTuTe n3 06aBe3HOr 34PaBCTBEHOr OCUTypatea.

Y npunory 1 oksupHor cnopasyma - Cnucak kopucHuka (Kynaua), cy HaBefieHe anoTeke Y OKBupy
3apascTBEHUX ycTaHosa u3 MNnana mpexe 3fpaBcTBeHMX ycranosa y PenyGnuun Cpbujn, koje y
TPEHYTKY 3aKrbyyerba OKBUPHOr cnopasymMa UMajy 3akrbydeH YyroBop O npyxamwy U (hHaHcupawy
3[paBCTBEHE 3awTuTe U3 obaBe3HOr 3OpaBCTBEHOr oOcurypaka ca Hapyuuouewm, a koja
noapasymea ynotpeby gobapa koja cy npeameT OBOT OKBMPHOT Cnopasyma.

YKOSKKO Y TOKY Tpajarba OKBUPHOF Criopasyma, anoTeka y OKBUPY 3ApaBCTBEHE YCTaHOBE U3
MNnaHa mpexe sppaBcTBeHUX ycTaHoBa y Penybnuum Cpbuju, koja Huje HaBeaeHa y Mpunory 1 -
Cnucak kopucHuka, 3akrbyum yroeop ca Hapyuviouem o npyxamy v hvuHaHcuparby 3apaBCTBeHe
3awTute n3 obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypama Koja noapasymesa ynoTpedy npedMeTHUX
fo6apa, Hapyyunnau he axypupatu MNpunor 1 - Cnucak kopucHuka okeupHor cnopasyma (Kynaua),
y cmucny fofaeara anoteke kao Kynua Ha uctu, 6e3 3akrbydymnBaka AHEKCa OKBUPHOT Ciopasyma.

Hapy4uunall je AyxaH ga axypupaHu cnucak u3 Tadke 4.3. oor Cnopasyma, goctasu [Jobaerbauy
1 06jaBun Ha CBOjOj UHTEPHET CTpaHuuu.

CNPOBOHEHE OKBUPHOIr CMTOPA3YMA

51.

5.2.

53.
54.
55.

5.6.

Kynuu he ca [lobaBrbauem 3akrbyynTy jedaH unu BuLLe NojeanHayYHux yroBopa o jaBHoj HaGasuw
y CKknagy ca jefMHUYHUM UeHama yTBPReHUM Y OBOM Cnopasymy.

Ha ocHosy oBor crnopasyma, [oGaerbay 3akrbyuyje yroBop ca Kynuem HakoH npujema nosvusa
Kynua. Mosus ce aoctaerba nytTem NOLWTE UMW ENEKTPOHCKE NoLuTe. Y3 NO3WB Ce AOCTaBbA TEKCT
yroBopa cauutbeH y cknagy ca Mogenom yrosopa koju je ofjaBroeH Ha WHTEPHET CTpaHuum
Hapyuwuoua.

KonuuuHe y nojegmHavHnm yrosopuma ogpefyje Kynall.
MNepnop Baxera yroBopa Koju ce 3akrbydyjy Ha OCHOBY OBOr cnopasyma ce yTephyje yroBopom.

Hapyuunau He rapantyje [oGaBmavy ga he Kynay yroBopuTu KoOnuuuHe HasedeHe Y
Cneundukaumjy nekoea ca ueHama (Mpunor 2), u He oarosapa 3a NOTEHUWjanHy LUTETY Kojy
HoBGaBrbay  Tpnu ycnen yrosaparma KOMUYKMHA MamWX Of KONMuuuHa npenBufieHux vy
Crieundhmukaumjn nekoea ca ueHama (IMpunor 2).

Hapyuunau Huje cTpana y nojeanHa4HUM yroBopuMa 3aKiby4eHUM Ha OCHOBY OKBUPHOT Criopasyma
¥ Huje OAroBOpaH 3a LUTETY Koja HacTaHe y peanusauuju TuX yrosopa.

. LUEHA, YCNOBU U POK MNIARAILA

6.1.

6.2.

LieHe u3 cnopasyma cy jefMHUYHE LiEHe nekoBa Koju Cy npeaMeT OBOr cnopasyma W Koje cy
HaBegexe y Cneundukaunjn nexosa ca ueHama (Mpunor 2).

LleHa u3 cnopasyma Moxe fa ce NPOMeEHHU y cnyyajy aa 36or nameHe MpasunHuka o JInctu nekoea
KOju Ce nNponucyjy u uspajy Ha TepeT cpefcTaBa 06aBe3HOr 3APaABCTBEHOT OCUrypaba, OAHOCHO
Onnyke o0 HajBULWLIKM LieHama NekoBa 3a ynoTpedy y XyMaHOj MEAULIMHM, A YNj| je PEXUM U3aBatba
Ha pelenT gohje fO NPOMEHE LIeHe neka ycnes Koje LieHa n3 cnopasyma nocraje Bullia o4 LieHe 13
MNpaBunHuka, opHocHo Oanyxe. Y ToM criy4ajy, LeHOM 13 OBor cnopasyma, cmartpahe ce LieHa 13
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

8.7.

MpaBunHmnka, ogHocHo OAnyke, Koja ce ayToMaTCKu NpuMemsyje, AaHOM CTynawka Ha cHary
MpaeBunHuka, ogHocHo Opanyke, 6es sakrbyynBata AHekca.

YKONKKO Ce, TOKOM Tpajarsa OBOr Cropasyma, LieHa 3a Iek Koju je npeameT oBor crnopasyma yseha
Ha JIMcTV NekoBsa 3a M3HOC NPeKo 5 npoueHaTa y OAHOCY Ha LeHy yTepheHny MpasunHukom o NincTu
nekoBa Koju ce NPOmNucyjy W n3aajy Ha TepeT cpefcTaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUryparba,
[oBaprbay uma npaso Ha ysehate LieHe M3 crnopasyma u TO 3a npoueHaT Koju npeacTaBrba
pasnuky usmeRy npoueHta yeehawa UeHe neka n 5 npoueHara.

Yeehatbe LieHe Neka, U3 NpeTxXOAHOr CTaBa, padyHa ce camo y OJHOCY Ha LieHy UCTOT Y nocneanemM
pakehem MNpaBunHuky o IMCT NekoBa Koju ce NPONNCYjy U usaajy Ha TepeT cpeacTasa obasesHor
3PaBCTBEHOr OCUrypara 1 Bplwu ce Ha 3axtes [JobaBrbaya, 6e3 3akrbyunsarba AHexca.

YKOMAKO TOKOM Tpajara OKBUpHOT cnopasyma [oBaerbav poctasu Hapyuuoly 3axTeB 3a
ymarete LeHe Neka Koju je npeaMmeT OBOr cnopasyma, LieHOM 13 OBOr cropasyma cmatpahe ce
LeHa neka ws 3axtesa [JobaBrbaya, o Yemy hie Buty 3akrbyueH AHEKC OKBUPHOr cropasyma.

Kynau nnaha ucnopyyeHe KonuyuHe nexkosa koju ce u3gajy Ha peuent o jeAnHUYHOj LieHn u3 oBor
OKBWPHOI cnopasyma ynnatom Ha Tekyhu pauyH [lobasrbava HasefeH y dakTypu, HajkacHuje y
poky ofi 90 fAaHa of aaHa npujema daxType.

J[lo6aBrbay je ayxaH ga, rnpunukoM ucnocTaerbarba (pakrype, NocTynu y cknady ca sakehum
3aKOHOM O eNEKTPOHCKOM hakTypucary.

6.8. 3a nekoBe 3a Koje je 3akrbyueH nocebaH yrosop jeauHuYHa LueHa u3 oBor cnopasyma ce ycknahyje

7.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Ha HaYMH geduHNcaH NoceBHUM YroBopoM, 6e3 3aKrbyueha aHeKkca OKBUPHOT crnopasyma.

BPEOHOCT OKBUPHOI CTTOPA3YMA

. YkvnHa mnertacT OBOr CHopasyma  M3HOCK AuHapa ©Ge3 T14B, ogHocHo

avnapa ca MNOB.
KBAJINTET 11 KONUYUHE

. KsanuteT npoussoga koju Cy npeaMeT OBOI criopadyma mMopa y noTnyHoCTu ogrosapaty saxehum

aomahum unu Mef]yHapOp,HMM CTandapanma 3a Ty BpPCTY p066 n yBepewnma O KBaNUTeTy U
artectuma.

Kynay je osnawheH ga BpLM KOHTPOMNY KBanuTeTa McnopyyeHe pobe y 6uno koje speme 1 Ges
NpeTxofHe HajaBe Ha MECTy npujema, TOKOM WM Tocne ucnopyke, ca npasom Aa Y30pke
npovasoda w3 BuIo Koje ucnopyke JOCTaBW HE3aBUCHO] CNeuujannsoBaHoj WHCTUTYLUMM paau
aHanuse.

Y cnyuajy kaga HesaBucHa cneunjanu3oBaHa WHCTUTYLWj@ YTBPAW OACTYyNawe Of yroBOpeHor
KBanWTeTa NPoN3BoAa, TPOLWKOBY aHanuse naaajy Ha Tepet [Jobasrbava.

KeaHTutaTuBHU npujem pobe Bpwu ce Npunvkom npujema y marauuvHy Kynua y npucycTsy
npeacrasHuka [lobasrbava. EBeHTyanHa pekrnamaumja og ctpaHe Kynua Ha ucrnopyyeHe KkonuynHe
mopa ©OuTu caumkbeHa y nucaHoj dopmu U goctasrbeHa [loGasrbavy y poky o 24
(ABageceTyeTunpu) vaca.

Ykonuko Buno koja ncnopyka He 3a40BOSbU KBANUTET WK YIOBOPEHY KOMWYUHY, npofasal je y
obaBesun Aa je 3amMeHn UCnpaBHOM Yy POKy 04 72 (cepamaeceTasa) vaca.

. NCTTOPYKA U NMPUJEM

9.1

9.2
9.3

9.4

NoBaBsbay je AyxaH fa, Ha 3axTeB Kynua, WCMoOpyYu KOMMYMHE YrOBOPEHE MojefuHaqHumM
yroBOpOM.

Ucnopyka je cykuecusHa 1 Bpwiu ce npemMa notpebama nojeanHadHor Kynua.

Pok ncrnopyke yTephyje ce nojeanHavyHum yrosopom v mM3HoCK 3 JaHa Of jaHa npujema 3axteBa
Kynua.

MecTo ucnopyke yTepfhyje ce nojegnHadHum yrosopom. Mecto ucnopyke je marauud Kynua, ocum
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aKo u3 objexTusHux pasnora, Kynat He ogpeae nojeanHa4yHum yrosopom Apyry fioxkaumjy ucriopyke.
TpOoLLKOBW TPAHCMOPTa U €BEHTYaNHW APYrv TPOLLKOBW YKiby4YeHu cy y ueHy u Kynau ux noceGHo
He NpU3sHajy.

10. CPEACTBO OBE3BEBEHA 3A UCMNTYHEHWE YTOBOPHUX OBABE3A

10.1 Nobasrbay je obaesaH fa y poky oa 10 gaHa o AaHa noTnMcuBarba OKBUPHOr CNopasymMa, AoCTaBu
Hapyuuotly Heonosuey, GeaycnosHy, nnaTuBy Ha npeu No3uB u Ge3 npapa npoTecTa, GaHKapcKy
rapaHuujy 3a ucnywere yroBopHux obaeesa, y BUCUHU o4 2% of BPe4HOCTU 3aKiby4eHOr OKBUPHOT
cnopasyma 6es 8.

10.2 CpeactBo 06e3beRerba 3a ncnyrwere yroBopHux obapesa octahe Ha cHasu Ca POKOM BaXera He
kpahum og 40 (YeTpaecer) AaHa of AaHa UCTeka Baxkera OKBUPHOT cnopasyma.

10.3 Hapyunnal, MOXe YHOBYUTM cpenctso obesbeferba 3a UCNyee YroBOpPHUX obaeesa, YKOUKO
oBaBese No OKBUPHOM CNOpasymy M yroBopuMa 3akiby4eHUM Ha OCHOBY OKBUMPHOT cropasyma He 6yny
OnarospemMeHo WNU MpaBUMHO peanu3oBaHe, OQHOCHO ykonuko [obBaBrbay npectaHe pja wX
peanusyje.

10.4 Hapyuunay moxe yHOBYMTU GaHKapcKy rapaHuujy Hajeulle Ao usHoca of 2% of HepeanusoBaHe
BpegHoctun pobapa 6e3 TM[AB-a, Ha koja ce ogHocM Heucnymwere obaBe3a NO  OKBUPHOM
crnopasymy/yroBopumMa 3akiby4eHUm Ha OCHOBY UCTOT.

10.5 CpeactBo ob6esbeferwa 3a ncnywene yroBopHux obapesa us Tauke 10.1 OBOr uynaHa saxu 3a
ncnywerwe obaeesa no cBUM yroeopuma xoje je Jobaprbay, Ha OCHOBY OBOI OKBUMPHOI cnopasyma,
3akrby4mo ca Hapyuunouem u Kynuuma y ToKy Baxerba UCTOr.

10.6 Hapyuunay he Ha 3axTeB [JoGaBroaya NpuUxBaTUTU KBapTanHO yMaibere GaHKkapcke rapaHuuie n To
3a u3HOC ucnopydveHux gobapa y NPeTXoOHOM KeBapTany, a Hajsuwe Ao BpeaHocTu og 85%
ncnopyyeHmx goBapa ms oeor cnopasyma, o vemy he obasectutn [obasrbava y poky og 15
(neTHaecT) faHa o4 AaHa npujema 3axTesa.

10.7 Cpepncteo 06e3befera 3a obpo nsspiuere nocna he Jobaeroady 6T BpaheHo HakoH UCTeka poka
13 Tavyke 10.2. oBor YnaHa, Ha 3axTes [Job6aBrbava.

11. BUWWA CUNA

11.1 Hactynawe suwe cune ocnobafa o OAroBOPHOCTU CTpaHe Yy CropasyMy 3a Kallmehe Y
usspuieky obasesa u3 cnopasyma. O garymy HacTynawa, Tpajakby U 4aTyMmy npectaHka Buile
cune, cTpaHe y cnopasymy cy obaBesHe Aa jeaHa apyry obasecTe NUCMEHUM NyTEM Y poky og 24
(oBagecetyeTupn) vaca.

11.2 Kao cnydyajeeu Bulle cune cCMaTpajy Ce eKCTpeMHM W BaHpedHu gorahaju koju ce He mory
rpeaBuaeTH, Koju cy ce gorogunu 6e3 Bosbe U yTuLaja CTpaHa y OKBUPHOM CropasyMy 1 KOju HuUCY
Mornn OuTu crnpeyenn of cTpaHe norofjeHe BULIOM CUMOM. Builiom cunom ce mory cmarparu
fpupogHe katacTpode (3eMIbOTPECU, NOXapu, NofifiaBe), eKCnnosunje, TpaHcnopTHe Hecpehe,
umnepaTuBHe OANyKE opraHa BRACTU U APYrU CAy4ajeBu, KOju Cy 3aKoHOM yTBpReHU Kao BuLLa
cuna.

12. CNNIOPOBU

12.1 CrtpaHe y cnopa3syMmy Cy carflacHe ga ce eBeHTyasrlH1 CNOpOBM peLlaBajy crnopasymHo, a y criyuajy
0a ce Crop He MOXe peLunTk cnopasymHUM nyrtem, yTephiyje ce ctBapHa U MecHa HagnexHoCT
Mpuspearor cyaa y beorpagy.

13. IBMEHE ¥ [JIONYHE OKBUPHOI' CNOPA3YMA

13.1 W3meHe u gonyHe okBMPHOr criopasyma moryhe ¢y y ckrnagy ca unaHom 156-161. 3akoHa o jaBHuM
HabaBkama.

13.2 W3meHa oksBupHOr criopasyma je moryha ykonMKO TOKOM Tpajarba uctor, ycrieg nopemehaja Ha
TpxuwTy He Byne moryha ucnopyka neka Koju je npegMeT OBOr OKBUPHOI criopasyma, O Yemy
Hapyuunay mopa 6utn obaeelutTeH NnucaHum NyTem y3 fOCTaBrbake ofdrosapajyhe fokymeHTauuje
Kojy je mnsgao npouseoRay, OAHOCHO HOcWfal [o3Bone 3a nek, a koja norephyje Hactynawe
nopemehaja Ha TPXULITY Neka U HemoryhRHOCT Heroee UCNOPYKe y ckiagy ¢ OBUM CNOpasyMom.

5



13.3 Y cny4ajy npectaHka MOryRHOCTW UCNOpPYKe feka Koju je NpeAMEeT OBOr OKBWPHOT cnopasyma w3
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pasriora HaBegeHux y Tadku 13.2, a kaga [Jobasrbad mMOXe Aa UCTIOPYYN ApYyri NeK Koju y cBemy
oarosapa 3axTeBuMa M3 TexXHUYKe cneuudukaluje, oA4HOCHO ycroBuma W3 4naHa 2a. saxeher
MpasunHuka o MUCTU nekosa, Hapyunnay Moxe ga A03BOM UCMOPYKY TAKBOT SiEka N0 LieHn Koja je
npensuheHa OBUM OKBUPHMM CrOPa3ymMoM, Y3 NPETXO4HO NpUBaBrbeHO MULLIMbersEe CTPYYHOr aena
KoMUcHje 3a npegMeTHY jaBHy HabaBky.

Hapyuunau v Jobassbay cy carnacHu ga he ce usaMeHe 1 JonyHe OKBUPHOM Cnopasyma BpiunTu
3aKrbyderbem AHEKCa OKBUPHOT criopasyma.

14. PACKUL OKBUPHOI CMTOPA3YMA

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

Y cnyuajy 6uTHUX noBpeada oApepaba criopasyma wnu nospefa Koje ce noHaerbajy, cnopasym
MOXeE Aa packuHe CBaka yroBOpHa CTpaHa. Packuj cnopasyma 3axTeBa Ce NUCMEHUM ryTem, y3
packugHu pok og 10 (aecer) gaHa.

Packug cnopasyma u3 pasnora HaBeAeHux y cTasy 1. oBor unaHa moryh je camo yKOmuKo je apyra
cTpaMa y cnopasymy NnpeTxo4Ho ynosopeHa Ha BUTHe nospeae unu nospeae Koje ce NoHasrbajy U
YKOIKO UCTE Huje OTKIMOHUMA Yy OCTaBbEHOM POKY Koju mopa Gutu pasymaH.

Packua cnopasyma 13 pasrora HasefeHux y CTaBy 1. OBOT YrniaHa MOXE Aa U3BpLUKM CamMo CTpaHa
y cnopasymy koja je cBoje gocnene obasese U3 crnopasyma y NOTNyHOCTW W BriaroBpemeHo
U3BpLUMIA.

Packnoom oKBUPHOT cnopasyMa npecTaje MoryRHOCT 3aKkrbyyerha nojeAnHadyHnx yrosopa nsmeny
Lobasrbava u Kynaya. ‘

Packug okBMpHOr cnopasyma Hema ytuuaja Ha nojefuHayHe yrosope, 3akiby4eHe Ha OCHOBY OBOT
cropasyma 1 UCTU ce u3BpLUaBajy Y Ckrnagy ca oapeabama TUX yroBOpa 1 OBOI Criopasyma, ocum
ykonuko Hapyuunat, teHehy OKONHOCTU KOHKPETHOr Cry4aja, He oany4u apyraquje.

Y cnyJvajy notpebe packuga yrosopa u3 Tadke 14.5. osor cnopasyma, Hapyuunau oGaselutasa
Kyniue o ucrom.

15.NOCEBAH OCHOB 3A PACKU[ OKBUPHOI" CMTOPA3YMA
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15.2

Hapyuunay nma npaso fja packuHe OKBUPHU Cropasym 3a gobpo Koje je NpeAMeT 0BOr OKBUPHOF
criopasymMa YKON1KO yTBpan Aa je uasecHo aa he npectatu MoryhHOCT npomeToBatba fgobpa npe
ucTeka poka Tpajatba OBOT OKBWPHOI Criopa3yma y CMUCMY 3aKkoHa Kojum ce ypehyjy ycrosu u
nocTynak usjasara A03BONE 3a CTaBsbake feka y NPOMEeT, O4HOCHO YCHOBU 3@ CTaBsbatbe Ha
TpxuwTe 1 ynoTpedy y Penybnuuun Cpbuju MeauumnHCKux cpeacrasa.

Hapyuunay uma npaso aa, y criyqajy ga saxeha gossona 3a ek UCTuYe Npe ucTeka poka Tpajatba
OBOT OKBUPHOT Criopa3yMa, 3axTesa o Jobasrbadva ga AoCTaBu NUCaHy U3jaBy HocUoLa A03BONeE
aa he 3a noHyfjeHW Nexk nogHeTu 3axTeB 3a OOHOBY A03BOME 3a NeK Y cknagy ca 3aKkoHOM O
nexkoBUMa U MeauuuHCKUmM cpeacteuma (,CnyxbeHun rnacHuk PC* 6p. 30/10, 107/12, 105/17—ap.
3akoH u 113/17-4p. 3aKOH).

16. SAKIbYHEHE U NTPUMEHA OKBUPHOIT CMTOPA3YMA
16.1 OBaj cnopasyM 3akrbyuyje ce gaHom noTnucueaka of crpave Hapydvoua n flo6aerbava.

16.2 Ykonuko [lobaBrbad He focTaBun TpaXeHo cpencteo obesbehewa 3a aobpo usspllerwse nocna,
cmaTpahe ce Aa oKBMPHM CriopasyM Huje HU 61O 3aKrbyueH.

17. QOCTABJbAILE UHOOPMALINJA

17.1 JobGaBrbav je gyxaH ga Ha 3axTeB Hapyuunoua AOCTaBM U3BELLTaj O Ucnopykama W3BpLUEHUM

Kynuvlma Ha OCHOBY OBOTI OKBUPHOI cnopasyma.



18. 3ABPLUHE OAPENGE

18.1 OsBaj cnopasym cauuteH je y 2 (ABa) UCTOBETHA NPUMEpPKa Ha CPNCKOM je3uKy, U TO 3a CBaKy
CTPaHy NOTANCHWKa OKBUPHOr Criopasyma no jefax npumepac.

18.2 CacTaBHu A0 OBOT CNopasyMa Cy U HEroBM NPUNO3K, Kako CNeAw:

Mpunor 1 - Cnnucak kKopucHUKa okeupHor cnopasyma (Kynaua- anoteke y OKsupy 3ApaBCTBEHUX
ycTaHoBa u3 [naHa mpexe 34paBCTBEHUX ycTaHoBa y Penybnuun Cpbuju), 3a nekose koju ce
n3pajy Ha peuenT

Mpunor 2 — Cneundukaumnja nekosa ca LieHama, 3a NEeKOBEe Koju ce n3fajy Ha peuent

HAPYUMITALL: AOBABIBAY

Phoenix Pharma d.o.o.
BVpeKTop

Peny6nuuku ¢poHA 3a 34,paBCTBEHO
ocurypaswe

B.4. AMPeKTOpa

Ap.Caba Papojesuh LLxogpuh

) 4
w2 - A

Lparan JoBaHoBuh



NPUNOT 1 OKBUPHOI CMOPA3YMA - CIMUCAK KOPUCHUKA OKBUPHOTI CMOPA3YMA (KYTNALIA anoteke y OKBUPY 3ApaBCTBEHUX yCTaHOBA 43
MNnana mpexe 3apaBCTBEHUX ycTaHoBa y Penyonuum Cpouju), 3A SIEKOBE KOJU CE M3OAJY HA PELEENT

F 4 , o o
‘OunujanaP®30 | _ HasuBycrauoBe - | CepmiuTe u afpeca 3ApaBcTBeHE YCTaHOBE
| Howm 3apaerea XKutnwte UBe Jlone Pubapa 16, XXutuwre
3perbaHuH Hom 3gpaBrba Cevarws MapTusadcku nyTt 66, Cevare
Howm 3gpaerba Cpncka Lipha Yapka 3pewvarura 6p 15, Cpncka Lipra
Combop Jdowm 3gpaerva Kyna Tpr ocnobofera 9, Kyna
[NaHuyeBo Howm 3gpasrba Onoeo Bopuca Kugpuua 6, Onoso
Howm 3npaersa bavka MNanaxka Kparsa NMetpa U 26/a
Hosm Caa Howm 3gpaBrea beuej Bpaha Tax 3
[owm 3gpasrba Cpbobpar JosaHa lNMonosuha 25/1
[owm sgpaerba Temepur HapopgHor ¢ponTa 82
Howm 3gpaerba UKAwuja CprickoupkBeHa 5
Howm 3gpasiba NehuHim Jose Herywesuha 5-7
Cpemcka MutpoBuLia Hom 3gpaerba Pyma Opnoevheea 66
Howm sppasrba Ctapa Nasoea Bnagumupa XypbaHa 2
Howm 3gpaersa Wua Anekce WaHTtuha 1
Huw Howm 3gpasiba Jorbesay Op Muxajna Tumotunjesuha 6p. 6
[owm 3gpasrba 'pavannya, MNpuwruHa /
Howm 3gpaersa Jowa Nywtepuua, Jinnmax /
Howm 3gpasrea Kocoso IMorse /
pavaniua Howm 3apasra Obuavh /
Oowm sgpasrba WTpnue Wrpnue 66
3apascTBenu ueHTap Mpuspen /




3apaecreeny UenTap Meh

Oowm 3gpasrba UcTok

Hoswu Masap

[om 3gpaerba TyTuH

Boromyba Yykuha 12

beorpan

3aBo/l 3a 34paBCTBEHY 3aLUTUTY pagHuka MuHucTapcTaa
YHYTpPaLUHbUX NocroBa




Mpunor 2 OxBupHor cnopazyma JH OpuruHaniu u MHOBaTUBHM NEKOBUW KOJU Ce U3Aajy Ha peLenT - 3a anoTeke y OKBUPY AOMOBA 3ApaBrsa, 6p jH 404-1-110/26-19
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naptuje’|

0341004/ rastvor za
; semaglutid 0,25 mg, 0,5 mg i 0341005/ OZEMPIC Novo Nordisk A/S |njek<;uu u 0,25 mg, 0,5mg opurnHanHo 10%
1 mg 0341006 napunjenom i1mg naxkoBate

injekcionom penu
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