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OKBWUPHWU CMOPA3YM BP. 40-10/26
3A JABHY HABABKY JIEKOBW CA JIUCTE A U JIUCTE A1 NIUCTE NEKOBA
(3A JIEKOBE KOJU CE U3LAJY HA PELENT
3A ATOTEKE Y OKBUPY [JOMOBA 3/[JPABJ/BA)
JH 6p. 404-1-110/25-137
3A NAPTUJE 457, 469, 472, 489, 490, 492, 493, 734,776, 777,778, 779, 1098, 1099, 1134, 1185,
1285, 1371, 1376 n 1384

1. YBOAHE HATNOMEHE N KOHCTATALUWUJE
1.1. Hapyunnay n JobBaersay y yBoay KOHCTaTyjy:

1) hpa Hapyuunay uma obaBesy fa, 3a notpede 34paBCTBEHMX YCTaHOBA Ca KojumMa uma 3akibyJeH
YroBop 0 rnpyxaky 34paBCTBEHE 3alUTUTe, CNpoBee NnocTynak jasHe Habaske flekosu ca Jlucte A
n Mucre A1 liucre nexosa, a cxopgHo Ypenbu o nnaHupawy un Bpct poba u ycnyra 3a koje ce
crpoBofe LUeHTpanun3oBaHe jaBHe Habaeke ("Cn. rmacHuk PC", 6p. 34/19, 64/19, 17/20, 21/20,
51/22, 66/23, 55/24 n 66/25),

2) pa je Hapyunnay cnpoBeo nocTynak npeameTHe jaBHe HabaBke y UME W padyH 34paBCTBEHUX
ycTtaHoea 13 Nnana mpesxe 3fpaBcTBeHUX ycTaHora y Penybnuumn Cpbujn,

3) Aa ce OKBUPHW CMOpa3yM 3akibyyyje Ha OCHOBY CpOBEAEHOr OTBOPEHOI NOCTYNKa jaBHe HabaBke
Nekoen ca Jlucte A n Niucre A1 Jiucre nekosa, 6poj JH 404-1-110/25-137,

4) pa oKBMpPHM cnopasym 3akibydyje Hapyuunay y cBojctBy Tena 3a ueHTpanusoBaHe Habaske Y
cmucny unaHa 79. 3akoHa o jaBHum Habaekama ("'Cn. rmacHuk PC" 6p. 91/19 n 92/23), 3a pauyH
3/\paBCTBEHUX YCTaHOBa, anoreka, HaBefeHux y lpunory 1 oeor cnopasyma (y Sarbem TeKCTY:

5) Ba je Hapyuunau, Ha ocHoBy Opnyke 6p. 30-08/13 6poj: 405-768/25-30 of 24.2.2026. ropuHe
rogviHe, 3a naptunje457, 469, 472, 489, 490, 492, 493, 734, 776, 777, 778, 779, 1098, 1099, 1134,
1185, 1285, 1371, 1376 u 1384, nsabpao noHyny noHyRava Medica Linea Pharm d.o.o, y cknagy
ca KojuMm ce 3aKkibyyyje OBaj OKBUPHU Cnopasym,

6) pahe Kynum camu 3akrbyvymBaTh nojeuHavHe yroBope Ha OCHOBY OBOI CMOpPasyMa U Ha Taj HauuH
HenocpeAHO peanu3oBaTu jaBHy HabaBky,

7) Aa Hapyuunay, kao Teno 3a ueHTpanu3osaHe HabaBke, Huje cTpaHa y nojefjuHavYHuM Yyropopuma
Koje sakrbyuyjy Kynuu ca loGasrbauem.



2. NIPEOMET CMNOPA3YMA

2.1.

2.2.

2.3.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

MpeameT oBor crnopasyma je yTephuBare ycnosa noj kojuma he ce saxkrbyumBaTtu nojeauHadHn
yroeopu 0 jasHoj Habasuw nekosa ca Jlucte A n Jlucte A1 Jlucre nekosa uamelly Kynaua u
Hobasrbava.

Lobpa koja cy npegmeT oBor cnopasyma onuwxke cy gedumnucana y Cneundmkaunjy nekosa ca
ueHama, 3a nekoBe koju ce u3pajy Ha peuent (Mpunor 2), koja ce Hanasw y npwunory oBor
cnopasyMa 1 npejCcTaBiba HheroB cactaBHu Aeo.

YKonmko, TOKOM Tpajatba OBOr cnopasyma, fex Koju je npegmeTt oBOor cnopasyma Oyfe CKUHYT ca
Jincte nekoBa Koju ce nponucyjy W n3gajy Ha TepeT cpepcTaBa 00aBe3HOr 34paBCTBEHOr
ocurypama, ogHocHO BpucaH u3 Ognyke O HajBuLLIMM LieHaMa nekoBa 3a ynotpeby y XymaHoj
MeOWLMHK, a Ynju je peXxnum uspaBaksa Ha peuenT, UCTU ayToMarcKku npectaje Aa Syae npegMmeT
0BOF cropasyma, 6e3 3akrbyvymBata AHEKCa OKBUPHOT cnopasyma.

Y cnyuajy u3 Tadke 2.3 oBor cnopasyma Hapyuunay je ayxaHn ga obasectu [obasrpada u Kynue.

OBaj okBUpHKN cnopasym Baxu 6 (LecT) meceum o faHa 3akrbydetsa.

KonuuuHe nexosa HaBefeHe y Cneuudoukauumju nekoBa ca ueHama ([punor 2) cy okBupHe
konuuuHe 3a noTpebe Kynaua 3a nepuog of 6 (wect) meceuu.

YKynHa yropopeHa konuduHa rekoBa, 3aBucu of notpeba Kynaua n moxe ga ce pasnukyje oa
KonuuHa HasegeHux y Cneuundpmkaunjn nekosa ca ueHama (Tpunor 2).

TokoM nepuofa Baxera OBOT OKBUPHOr Cropasyma, MOXE Ce 3aKibyuuTu BULLE NOjeanHauYHNX
yroBopa, y 3aBUCHOCTY OA CTBapHux notpeba Kynaua.

Kynay ce obpaha Hapyuunouy 3a carnacHoCT 3a 3aKibyudere yrosopa.

2.10.CarnacHocTtu u3 Tauke 2.9. Hapyunnay gocraerba Kynuy u [Jobasrauy.
3. NMPABA N OBABE3E HAPYYMNOLIA M OBABILAYA

3.1.
1)

2)

3)

Hapyuunauy je gyxaH ga:

obe3bean pa Kynuu HabaBrbajy nobpa koja cy npeameT OBOr CRopasyMa UCKbYYuMBO Of,
HobaBrbava y cknagy 1 Ha HauuH npeasuiieH OBUM Cropasymom.

npaBoBpemeHo oGaBelwwTaBa [JoGaBrbaya O YukeHMLaMa Koje Cy OAf 3Hadaja 3a peanusauujy
HeroBux obaBesa, a nocebHO Aa ra npaBoBpemeHo uHdopmuLe o notpebama Kynaua kaga oHe
npenase KoNuUuHe U3 OKBUPHOr Cnopasyma.

npnbaeun carnacHoct [lo6aBrbaya 3a yropaparse Behe konuunHe of OKBUPHE KOMUYUHE M3
OxBupHoOr cnopasyma, 6e3 3akibyyera aHekca OKBUPHOI CNopasyma, YKONIMKO BPEAHOCT UCTor
HWje peanusoeaHa,

. Hobaerbay je gyxaH ga:

Ha nucaHu no3ue Kynua, 3akrbyuu yroeop o jaBHOj HabasLy y cknagy ca OBUM Cropasymom;

usBpLLaBa yrosopHe obaese npema Kynuuma y cknagy ca npeyseTum obasBesama w npaBunuma
CTpyKe, Y YrOBOPEHUM POKOBUME;

oaMax Mo casHawy, NucaHum nyTem, obaBecTy Hapyumoua o unkbeHulama Koje 6u morne ga
3HaTHO oTexajy unu oHemoryhe cHagbesare Kynaua;

o0e3benn aa NeKkoBU Koje ncnopydyje Hemajy npaBHe UnNn matepujanHe HeAoCTaTKeE;

obesbenn ga nek moxe GUTM y NpPoOMeTy TOKOM Lenor nepuofa Tpajara OKBUPHOr criopasyma,
OLHOCHO nojeauHayHor yrosopa;

ucropydyje nexkoee y cknagy ca YroBOpeHMM KOnuuuHama W YroBOPEHWM KBanUTETOM, Koju
UCNyH-aBajy CBe 3axTeBE NOCTaBrbeHE Y TEXHNUKO] cneundukaumju u KOHKYPCHO] BOKYMEHTauuju;

CHOCW CBe TPOLUKOBE KOjuU HacTaHy Kao nocneauua yknamarba nekopa ycneps rpewwke [lobasrbava
unu npouseohaua.

ncnopy4yje nNekoBe ca pokoMm Tpajarba He kpahum of 9 Meceuu of faHa ucnopyke, a u3y3eTHo 3a
nekoBe 4ujn je npomsBoRavkn pok 9 meceum unu kpahe, ca pokom Tpajarba He kpahum op 2/3



npounseohaukor poka.

4. KOPUCHWLIM OKBUPHOI CMOPA3YMA

41.

4.2.

4.3.

4.4.

KopucHuum oksmpHOr cnopasyma cy 34paBcTBeHe ycTaHoBe u3 [InaHa mpexe 3apaBCcTBEHMX
yctaHoea y Penybnuun Cpbuju, anoteke, Koje UMajy 3akibyyveH yrosop ca Hapyuuouem o npyxamy
1 cbuHaHCUpamy 34paBCTBEHE 3alTUTE U3 00aBe3HOr 3aPaBCTBEHO OCUIypatba.

Y npunory 1 okBupHor cnopasyma - Cnucak kopucHuka (Kynaua), cy HaBeaeHe 34paBCTBEHE
yCTaHOBE, anoTeke, Koje y TPEHYTKY 3aKibyyersa OKBUPHOr Cnopasyma UmMajy 3akrbyuyeH Yyrosop o
npyxawy 1 uHaHcupaky 34paBcTBEHe 3alTuTe U3 0DaBe3HOr 3ApaBCTBEHOr OcuUrypaka ca
Hapyunouem, a koja nogpasymesa ynotpedy gobapa Koja cy npeameT OBOr OKBUPHOr cnopasyma.

YKOAWKO y TOKY Tpajarba OKBWPHOr Crnopasyma, 3APaBCTBEHa YCTaHOBA, anoTeka, Koja Huje
HaBefleHa y lMpunory 1 - Cnucak KOPWCHUKA, 3aKkibyyn yroBop ca Hapyuuolem o npyxawy u
dmHaHcuparby 3apaBCTBEHe 3alTuTe U3 00aBe3HOr 3PaBCTBEHOr OCUIyparea Koja noapasymena
ynotpeby npeameTHux pobapa, Hapyuunay he axypupatn Mpunor 1 - Cnucak KopwcHuka
oksupHor cnopasyma (Kynaua), y cmucny pogapawa anoteke kao Kynua Ha uctm, 6Ges
3aKrbyuuBatba AHEKCa OKBUPHOT criopasyma.

Hapyuunay je ayxaH Aa axypupaHnu cnucak us Tauke 4.3. oor Cnopasyma, gocrasu Jobasrbavy
1 objaBu Ha CBOJjOj MHTEPHET CTpaHuLUM.

5. CNPOBOBHEHKE OKBUPHOI CMTOPA3YMA

5.1.

5.2.

5.3.
5.4.
5.5.

5.6.

Kynuu he ca Jobasrbayem 3akrbyunTy jejaH unu BuLle nojeaAMHauYHnX yroeopa o jaBHoj Habasum
y CKNaay ca jeAnHuYHUM LeHama yTepfeHumM y oBom cnopasymy.

Ha ocHoBy obor cnopasyma, [oGasrbay 3akrbydyje yrosop ca Kynuem HakoH npujema nosusa
Kynua. Nosns ce gocraerba nyTem NOLUTE UMW €NEKTPOHCKE NoLTe. Y3 NO3UB Ce AOCTaBIba TEKCT
yropopa cauutbeH y cknagy ca Mopgenom yroBopa Koju je objaBrb€H Ha WHTepHeT CTpaHuuu
Hapyuuoua.

Konuuure y nojeguHavHum yroeopuma oapehyje Kynauy.
Mepuopn Baxena yroBopa Koju ce 3akibyuyjy Ha OCHOBY OBOTr cnopasyma ce yTBphyje yrosopom.

Hapyuyunay He rapaHtyje [dobaBrpauy pga he Kynay yroBoputM KOMWUMHE HaBeaeHe Y
Cneundmkaumjn nexkosa ca ueHama (Mpunor 2), u He ogroBapa 3a NoTeHUWjanHy WTETY KOjy
HOobasmsay Tpnu ycnepn yroBapaka KoONMWYMHA MakWX Of KonwumHa npeaBufjeHux y
Cneuudukaunjn nekosa ca uenama ([Npunor 2).

Hapyuunal Huje cTpaHa y NojeauHayHum yroBopuMa 3akiby4eHUM Ha OCHOBY OKBUPHOT Cnopasyma
U HWje OAroBOpaH 3a LUTETY Koja HacTaHe y peanusaumnju Tnx yrosopa.

6. LIEHA, YCITOBU U POK NMITARAHA

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

LleHe u3 cnopasyma Cy jeAMHUYHE LEeHe fekoBa Koju cy npeameT OBOr cropasyma W Koje cy
HaBefAeHe y Cneuundukaumju nekosa ca UeHama (MNpunor 2).

LleHa n3 cnopasyma Moxe Aa ce NpoMeHu y cnyJajy Aa 3bor uamere MNpasunHuka o finctu nekosa
Koju ce nponucyjy v n3aajy Ha TepeT cpeacTaBa o0aBe3HOr 30paBCTBEHOr OCUryparba, OJHOCHO
Oanyke 0 HajBULLIUM LieHama neKoBa 3a YNoTpedy y XyMaHO] MeauUUHK, @ Uiy je peXxum nifaBara
Ha peuenT Aofje A0 NPpoMeEHe LeHe neka ycnep koje LueHa us cnopasymMa nocraje BuLLa o4 LeHe 13
MpasunHuka, ogHocHo Oanyke. Y ToOM cnyyajy, LEHOM U3 OBOT criopasyma, cmatpahe ce uyeHa u3
MNpaBunHuka, opHocHo Opanyke, Koja ce ayTomaTcku npumeryje, AaHOM CTynaka Ha cHary
Mpasuaxuka, ogHocHo Opnyke, 6e3 3akibyyuBara AHekca.

YKONUKO Ce, TOKOM Tpajarsa OBOr criopasyma, LieHa 3a nek Koji je npeameT OBoF cnopasyma yseha
Ha JIncTu Nekoea 3a USHOC Npeko 5 npoueHaTa y ogHocy Ha ueHy yTepheHny MpasunHukom o flucTu
NeKoBa Koju ce NPONUCYjy W u3aajy Ha Teper cpeacTasa obGaBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUrypatba,
[oGaerbay uma npaBo Ha yBehate LeHe M3 cnopasyMa U TO 3a NpoleHaT Koju npeactasiba
pas3nuky namehy npoueHTta yeeharsa LieHe neka n 5 npoleHara.

Yeehatbe LeHe neka, U3 NPeTXo4HOr CTaBa, pavyHa ce Camo y OQHOCY Ha LiEHY UCTOT Y NOCNEAHEM
saxehem MNpaennHnky o lucty nexosa KojU ce NpPonucyjy 1 u3gajy Ha TepeT cpeacTaBa obaBe3Hor
34paBCTBEHOr ocurypara v BpluM ce Ha 3axTeB [lo6aBrbavda, 6e3 sawbyumBatba AHeKCa.



6.5.

6.6.

6.7.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

YKonuko TOKOM Tpajaka OKBUpHOr cropasyma [obaerbay pocraBn Hapyuyuouy 3axTeB 3a
yMahehe LieHe neka Koju je npegMeT OBOr cnopasymMa, UeHOM 13 oBor crnopasyma cmaTpahe ce
ueHa neka n3 saxrera [Jobasrbaya, o Yemy he 6utn 3akrbyyeH AHEKC OKBYIPHOr crnopasyma.

Kynay nnaha ncnopyJyeHe KonuyuHe rekosa koju ce u3aajy Ha peuent no je4MHUYHOj UeHW M3 OBOr
OKBUPHOr crnopasymMa ynnatom Ha Tekyhun padyH JobaBrbava HaseaeH y dhakTypy, HajkacHuje y
poky oa 90 naHa of AaHa npujema dakType.

[obaBrbay je AyXaH Aa, NPUNMKOM WUCHOCTaBrbarba hakType, NOCTynu y cknagy ca Baxehum
3aKOHOM O eNEeKTPOHCKOM thakTyprcamy.

BPEOHOCT OKBUPHOI" CMIOPA3YMA

. YkynHa BpegHOCT oBoOr cnopasyma wusHocu 19.479.634,32 puHapa 6Ges [1AB, opHocHo

21.427.597,75 pnHapa ca INB.
KBAINMUTET U KONMUYUNHE

. KsanuteT npoussoaa koju cy npeaMeT 0BOr CnopasyMa Mopa y NoTNYHOCT OgroBapaTt Baxkehum

aomahum unu mefyHapoaHum cTaHaapauma 3a Ty BpcTy pobe n yBepewuma O KBanuteTy U
arectuma.

Kynay je oBnaiuheH Ja BpLUM KOHTPONY KBanuteTa ucnopyyeHe pobe y 6uno koje speme n 6e3
nNpeTxogHe HajaBe Ha MEeCTy fpujema, TOKOM uMnyu Nocne UCNopyke, ca NpaBoM Aa Y3opke
npouseoaa u3 GuUNo Koje Mcnopyke AOCTaBM HE3aBUCHO] CNeuwjann3oBaHO] MHCTUTYLUMjM paam
aHanuse.

Y cnyvajy xafa HesaBuCHa crielujannsoBaHa WHCTUTYUMja YTBPAW OACTYNake Of YroBOpeHOr
KBanuTeTa Npou3BoAa, TPOLUKOBM aHanuse nagajy Ha TepeT [lobasrbavya.

KeaHTuTatusHu npujem pobe BplUKM ce npunukom npujema y marauwHy Kynua y npucyctey
npefcrtaBHuka [lobaerbaua. EBeHTyanHa peknamauuja on ctpare Kynua Ha ucriopyveHe konindunHe
Mopa OuTu caumtbeHa Yy nucaHoj dopmmu n poctaBrbeHa [obasrbavy y poky on 24
(nBageceTyeTMpU) Yaca.

Ykonuko 6uno Kkoja ucnopyka He 3a0BOIbW KBaAnNUTET UNKM YrOBOPEHY KONUYMHY, npoaasay je y
o6aBe3un Aa je 3ameHu UCMIPaBHOM Y POKY off 72 (cepamaeceTBa) vaca.

. NCTIOPYKA ¥ NPUJEM

9.1

9.2
9.3

JoGaerbay je ayxaH aa, Ha saxtes Kynua, ucnopydu KONMWUWHE YroBOpeHEe fojefMHavYHuM
YyroBOpoOM.

cnopyka je cykuyecuBHa v BpLum ce npema notpebama nojeanHauHor Kynua.

Pok ucnopyke ytephyje ce nojeauHauyHUM yroBopom U u3Hocu 3 gaHa of AaHa npujema 3axresa
Kynua.

9.4

MecTo ucnopyke ytephyje ce nojeanHauHum yrosopom. MecTo ncrniopyke je maraunH Kynua, ocum
ako u3 objexTuBHUX pasnora, Kynay He oapefe nojefnHayHum yroBopom Apyry nokaumjy ncnopyke.
TpoLWKOBU TpaHCNOPTa U €BEHTYaNHKU APYrv TPOLLKOBU YKIby4YeHn cy y ueny n Kynauy nx nocebHo
He NpusHajy.

10. CPEACTBO OBE3BEBEHA 3A UCTTYHEHRE YITOBOPHUX OBABE3A

10.1 [Jo6GaBrbay je obaBesaH ga NPUNUKOM NOTAUCKUBama OKBUPHOr cnopasyma Hapyuuwouy poctasu

BGnaHko MeHuLy, Koja Mopa 6uTu eBuaeHTUpaHa y Peructpy menuua u oenawherwa HapogHe 6aHke u
noTnucaHa op cTpaHe nuya oenawwheHor 3a 3acTynakbe, a y3 UCTy Mopa GuTK JOCTaBILEHO NONYHEHO
1 oBepeHo MeHUYHO osnalhere y BucuHu on 10% o BpeaHOCTU OkBUpHOr criopadyma 6e3 M[AB-a.
Y3 meHnuly mopa GuTu aocTaBrbeHa U Konuja kapToHa AenNOHOBaHUX NOTAUCA, Koju mopa Butn usaar
of cTpaHe nocrosHe BaHke Koja je HaBeaeHa Y MeHnYHOM oBRawhemwy — NUcmy.

10.2 CpeficTBO 0bDes3beletba 3a Uchymwere YyroBopHux obasesa octahe Ha CHasu Ca pPOKOM BaXera He

kpahum oz 40 (YeTpaeceT) faHa of AaHa UCTEKa BaXetba OKBUPHOT Cnopasyma.

10.3 Hapyuunay moxe yHOBYUTW cpedcTBo obe3beferma 3a ncnywerwe YroBopHux obasesa, YKONUKo

obaBese No OKBMPHOM CNOpPasyMy 1 YroBopuma 3akiby4eHUM Ha OCHOBY OKBUPHOI cnopasyma He 6yay
OnaroBpemMeHoO WNu NpaBUNHO peanusoBaHe, OJHOCHO ykonuko [oGaBrbay npecraHe Aa WX
peanusyje.




10. 4 Hapyuunay moxe akTuempatu cpefcrso obesbefiera 3a ucnymwerne yroBopHux obaeesa HajBuLLe A0

n3

Hoca of 10% op HepeanusoBaHe BpeaHocTh gobapa 6e3 M1B-a, Ha koja ce oaHOCK Hencnyere

o6GaBe3a Mo OKBUPHOM CMopasymMy/yroBopuma 3akiby4eHUM Ha OCHOBY UCTOT.

10.5Y¥

cnyvajy ga Hapyuunay AenuMWYHO akTMBUpPa [OCTaBIfbEHY MEHULY 33 UCNYHEHE YFOBOPHUX

obaBesa, OAHOCHO WUCTY He peanusyje y YKynmHOM W3HOCY HaBEAEHOM Y MeHW4YHOM oBnawhemy,
HobBasmay je y obasesn ga y poky oa 7 (Cegam) gaHa o AaHa akTuBupara, goctasu Hapydvouy
HOBY MeHWLY ¥ MeHnYHO osnawhere y sBucuHu oa 10% npeoctane BpeaHOCTN OKBUPHOT CHopasyma.

10.6 Cpegcteo obesbehera 3a ucnymwewe yroBopHux obaBeza u3 Ttauke 10.1 OBOr unaHa Baxu 3a
ncnywere obaBesa No CBUM yroBopuma koje je [lJoGarrbau, Ha OCHOBY OBOI OKBUPHOI CHOpa3syMma,
3akbyuno ca Hapyunouem n Kynuuma y Toky Baxeha UCTor.

10.7 CpeacTeo 0be3behera 3a Aobpo nsspwere nocna he Jobaersauy 6utn BpaheHo HAakoH UCTEKa poka
13 Tadke 10.2. oBOr YnaHa, Ha 3axTeB [JoOaBrbava.

11. BULLIA CUNA

111

HacTtynawe Buwe cune ocnobafla og OArOBOPHOCTW CTpaHe y CHopa3yMy 32 Kallkeehse Y
nsspweny obasesa u3 cnopasyma. O AaTymy HacTynawa, Tpajamy W gaTymy npecTaHka Buile
cune, cTpaHe y cnopasymy cy obaBesHe Aa jeaHa apyry obaBecTe NUCMEHUM NYTEM Y POKYy oa 24
(aBageceTyeTUpU) Yaca.

Kao cnyuyajeBu Bulle cune cmartpajy Ce eKCTPeMHW u BaHpeaHu gorahaju koju ce He mory
npeaBnAETH, KOju cy ce aoroaunu 6e3 Borbe 1 ytulaja cTpaHa y OKBUPHOM Cropasymy U Koju HUCY
Mornm BUTK cnpedeHn of cTpaHe norofieHe BUWOM cunom. Buiiom cunom ce mMory cmaTpaTtu
npupoaHe kaTacTpode (3eMrboTpecu, noxapw, Monfaee), eKCnnosunje, TpaHcnopTHe Hecpehe,
uMnepaTuBHe oANyKke opraHa BNactTu W Apyru Cny4vyajeBn, KOju Cy 3aKOHOM yTBpReHW kao Bua
cuna.

12. CNOPOBMU

12.1

CTpaHe y cnopa3ymy Cy carnacHe fja ce eBeHTyaslHi CNopPoBY peLlaBajy cnopasymMHo, a y cnyJajy
Zla Ce Crop He MOXe PelUuTU cropasyMHuM nyTem, yTepliyje ce cTBapHa W MecHa HaaneXHoCT
MpuepegHor cyaa y Beorpagy.

13. ULBMEHE 1 ONYHE OKBUPHOI" CITOPA3YMA

13.1

13.2

13.3

13.4

NameHe n aonyHe okBUPHOF cnopasyma moryhe cy y cknagy ca unaHom 156-161. 3akoHa o jaBHuUM
HabaBkama.

MsmeHa okeBupHor cnopasyma je moryha ykonuko TOKOM Tpajawa UCTOF, ycnes nopemehaja Ha
TPXxUWTy He Byae moryha ucnopyka neka Koju je npeameT OBOF OKBMPHOI Crnopasyma, O yemy
Hapyuunau mopa 6utu obaBelwwiTeH NnucaHnm NyTem y3 QocTaBrbake oaroBapajyhe gokymeHTtauuje
Kojy je uspao npoussofay, OQHOCHO HOCWnay A03BOMe 3a Nnek, a Koja noTephyje HacTyname
nopemehaja Ha TPXULWTY Neka u HeMoryhHOCT HeroBe UCNopyKe Y CKNaay C OBUM CNOPa3ymom.

Y cnyyajy npectaHka moryhHOCTU MCropyKe fieka KOju je npeameT OBOI OKBUPHOr cnopasyma u3
pasnora HaBeaeHuUx y Taukn 13.2, a kaga [JobGaBrbay Moxe [a UCropyyu ApYrk NEK Koju y ceemy
oaroeapa 3axTeBuMa M3 TeXHuuke cneuudrkaumje, OQHOCHO yCroBuMa U3 udnaHa 2a. Baxeher
lMpaeunHuka o nuctn nekosa, Hapyunnay mMoxe ga f03sonu UCMOPYKY TAKBOT Neka no LeHu koja je
npeaBuheHa OBUM OKBUPHUM CrOPasyMOM, y3 NPEeTX04HO NpubaBrbeHo MULLIIbLEHE CTPYYHOT Aena
KOMUCUWje 3a NpeaAMETHY jaBHY HabaBky.

Hapyuunau v [lobaerbay cy carnacHu ga he ce usMeHe W AOMyHe OKBUPHOP cnopasyma BpLUMTU
3aKrbyyYetbem AHEKCa OKBUPHOT criopasyma.

14. PACKUL OKBUPHOI CNNOPA3YMA

141

14.2

Y cnyvajy 6uTtHux noeBpepa ogpenaba criopasyma unu noepeda Koje ce NoHaBsbajy, Cnopasym
MOXe Aa pacKkuHe CBaka yroBopHa CTpaHa, Y LenocTu unu 3a nojeguHy naptujy. Y cnydajy aa ce
cnopasym packuia 3a nojeduHy napTujy, 3a npeoctarne napTuje cnopa3ym ocTtaje Ha cHasu. Packug
cnopasyma 3axTeBa ce NUCMEHUM NyTeMm, y3 packugHn pok og 10 (aeceT) aaHa.

Packua cnopasyma 13 pasnora HaeefileHUX y CTaBy 1. 0BOr unaHa mMoryh je camo YKOnuKo je apyra
CTpaHa y criopasyMy NpeTXo4Ho yno3opeHa Ha GUTHe noBpeae Wnu NoBpeae Koje ce NoHaBIbajy u
YKONUKO UCTE HUje OTKMOHWUNA Y OCTABILEHOM POKY KOju Mopa BUTHU pasymMaH.



14.3

14.4

14.5

14.6

Packng crnopasyma U3 pasfnora HaBeeHUx y ctaBy 1. OBOF YnaHa Mmoxe Aa n3BpLn camMmo CTpaHa

y crnopasymy koja je ceoje gocnene obasese W3 crnopasyma y noTnyHoCcTW U BnaroBpemeHo
u3BpLIMna.

Packnpgom oxkBupHor cnopasyma rnpectaje MoryfiHOCT 3aKkibydera nojeAvHaqyHnx yrosopa nameRy
Hdobasrbava n Kynaua.

Packuj OKBUPHOT cropasyma Hema yTuliaja Ha nojeguHauHe yroBope, 3akibyuyeHe Ha OCHOBY OBOT
cnopasyma v UCTU ce W3BpWaBajy y ckragy ca oapenbama ThX YroBopa U OBOT Criopasyma, ocum
ykonuko Hapyuunall, LeHehn OkoNnHOCTU KOHKPETHOT chnydaja, He oanyyn apyradvje.

Y cnyvajy notpebe packuaa yrosopa m3 Tauyke 14.5. oBor cnopasyma, Hapyyunay obaselwtaBa
Kynue o uctom.

15.MOCEBAH OCHOB 3A PACKKA OKBUPHOI" CITOPA3YMA

15.1

15.2

15.3

Hapyyunay nma npaeo fa packuHe OKBUPHUW CNopasym 3a Aobpo koje je NpeaAMET OBOr OKBUPHOT
cnopasyma ykonuko yTepan Aa je n3BecHo Aa he npectaTi moryhHOCT npomeToBaka 4obpa npe
UCTeKa poKa Tpajarba OBOr OKBMPHOr CNopasyma y CMKCAY 3akoHa Kojum ce ypefyjy ycrnosu un
nNoCTynak u3nasara A03BOSiE 3a CTaB/bake Neka y npomMeT, OAHOCHO YCNOBW 3a CTaBibake Ha
TpxuwTe n ynotpebdy y Penybnvum Cpbujn MeNLNHCKNX cpeacTaBa.

Hapyuunaly uma npaso Aa, y cnyvajy Aa saxxeha [o3Bona 3a Nex NCTUYE Npe UCTeKa poka Tpajarba
OBOI OKBUPHOT criopasyma, 3axTesa of JobaBrbaya na [OCTaBn NUCaHy 13jaBy Hocuoua Ao3Bone
Aa he 3a noHyReHu nek nogHeTu 3axTeB 3a OOHOBY [O3BOME 33 NEK Y cknady ca 3aKkoHoM O
nekoBUMa U MeauUMHCkUM cpegeteuma (,CnyxBenn rnacHuk PC* 6p. 30/10, 107/12, 105/17-np.
3akoH 1n 113/17—ap. 3aKoH).

Y cnydajy HaBegeHoM y cTaBy 1. OBOr UfiaHa, packuia ce OKBUPHU CropasyM Camo 3a nek 3a Koju
je yTBpheHo aa Hehe mohu ga ce npomeTyje, 4OK 3a oCTane nekoBe OKBUPHU CNopasym ocTaje Ha
cHasw.

16. SAKIbYHEME U NPUMEHA OKBUPHOT CIIOPAS3YMA

16.1
16.2

OBaj cnopasym 3akrbyvyje ce faHom noTnucueama of ctpare Hapyyuoua n Jobasrbava.

Yrkonuko [obaereay He A0CTaBW TpaxeHo cpeactBo obesbeherma 3a [obOpo u3BpLLeHe Nocna,
cmaTtpahe ce Aa OKBUPHW Criopasym Huje HWU BUo 3akrbyyeH.

17. QOCTAB/bAHE NHOOPMALIMJA

17.1

HoBaBrsay je pyxaH ga Ha 3axTeB Hapyunoua JocTaBu U3BeLWTa] O UCHopyKama U3BPLUEHUM
Kynuyuma Ha OCHOBY OBOF OKBUPHOT cnopasyma.

18. SABPWHE OPEOBE

18.1

18.2

OBaj crnopasym caumkbeH je y 2 (aBa) UCTOBETHa NPUMEpPKa Ha CPMNCKOM je3uKy, U TO 3a CBaky

CTpaHy NOTNUCHUKA OKBUPHOr Crnopasyma o jeflaH npumepa.
CacTaBHW 4e0 OBOT cnopasyma Cy U HeroBy Npusiiosn, Kako Cneau:

Mpunor 1 - Cnucak kopucHuka oksupHor cnopasyma (Kynaua), 3a nexkoBe Koju ce u3najy Ha
peuent
Mpwnor 2 — Cneuyndukaymnja nekosa ca LeHama, 3a NeKoBe Koju ce n3aajy Ha peuent

n Bk
HAPYYUNAL: NOBABILAY

Medica Linea Pharm d.o.o
Penybnuukn coHA 3a 3ApaBCTBEHO

ocuryparse - Avpextop

o ’ .
S owvde

CnobogaHka Xuekosuh
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MERCK SHARP &

NMPUNOT 2 OKBUPHOT CMOPA3YMA CHELNPUNKALINJA NEKOBA CA LIEHAMA 3A JABHY HABABKY

457 1328394 doravirin PIFELTRO PIFELTRO film tableta boca plasticna, 30 po DOHME B.V. - originalno 23.323,55 31 10%
100 mg " pakovanje
Holandija
lamivudin, boca plastiéna, 30 po MERCK SHARP & originalno
469 0132860 tenofovir, DELSTRIGO DELSTRIGO film tableta (300mg + 245mg + DOHME B.V. - 9i . 43.111,50 41 10%
- . pakovanje
doravirin 100mg) Holandija
- MERCK SHARP & -
472 1328661 | raltegravic |'SENIRESS, 60p0 800 o rpepg film tableta boca plasticna, 60 po DOHME B.V. - originaino 31.714,64 100 10%
mg 600 mg . pakovanje
Holandija
NOVARTIS PHARMA
PRODUKTIONS GMBH
- Nemacka, NOVARTIS
mikofenolat {MYFORTIC, 120 po 180 gastrorezistentna . FARMACEUTICA, S.A. originalno s
489 1014260 natrijum mg MYFORTIC tableta blister, 120 po 180 mg Spanija, NOVARTIS pakovanje 8.548,96 61 10%
PHARMACEUTICAL
MANUFACTURING
LLC - Slovenija
NOVARTIS PHARMA
PRODUKTIONS GMBH
- Nemacka, NOVARTIS
mikofenolat |MYFORTIC, 120 po 360 gastroerezistentna . FARMACEUTICA, S.A. originalno o
490 1014261 natrijum mg MYFORTIC tableta blister, 120 po 360 mg Spanija, NOVARTIS pakovanje 17.396,13 102 10%
PHARMACEUTICAL
MANUFACTURING
LLC - Slovenija
NOVARTIS PHARMA
. CERTICAN, 60 po 0,25 . STEIN AG - originalno o
492 1014051 everolimus mg CERTICAN tableta blister, 60 po 0,25 mg Svajcarska, SANDOZ pakovanje 7.783,10 58 10%
S.R.L. - Rumunija
NOVARTIS PHARMA
. CERTICAN, 60 po 0,5 . STEIN AG - originalno o
493 1014052 everolimus mg CERTICAN tableta blister, 60 po 0,5 mg Svajcarska, SANDOZ pakovanje 15.506,52 157 10%
S.R.L. - Rumunija
bocica sa sprej
734 7110311 | mometazon NASONEX NASONEX Sprej za nos, pumpom, ORGANON HEISTB.V.|  originalna 500,09 785 10%
suspenzija 50mcg/potisak, 1 po - Belgija pakovanje

18g (140 potisaka)
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SINGULAIR, 28 po & 5 ! . DOHME B.V. - originalno 5
776 1114640 montelukast mg SINGULAIR tableta za Zvakanje blister, 28 po 5 mg Holandija, ORGANON pakovanje 732,34 816 10%
HEIST B.V. - Belgija
MERCK SHARP &
SINGULAIR, 28 po 10 " . DOHME B.V. - originalno o
777 1114643 montelukast mg SINGULAIR film tableta blister, 28 po 10 mg Holandija, ORGANON pakovanje 671,24 2.550 10%
HEIST B.V. - Belgija
. MERCK SHARP & -
778 3114644 | montelukast | SVCULAIRKesiCa, 281 oy AR granule kesica, 28 po 4 mg DOHME B.V. - criginaino 998,59 428 10%
po 4 mg - pakovanje
Holandija
MERCK SHARP &
SINGULAIR, blister, 28 . ! . DOHME B.V. - originaino N
779 1114646 montelukast po 4 mg SINGULAIR tableta za Zvakanje blister, 28 po 4 mg Holandija, ORGANON pakovanje 998,59 286 10%
HEIST B.V. - Belgija
1098 4153440 | mometazon | T-OCOM.1po15g ELOCOM krem tuba, 1 po 15 g (0,1%) |ORCANON HEISTB.V.)  originalno 241,32 1.538 10%
(0,1%), krem - Belgija pakovanje
ELOCOM, 1po15¢g oy | ORGANON HEIST B.V, originaino S
1099 4153441 mometazon (0.1%), mast ELOCOM mast tuba, 1 po 15 g (0,1%) - Belgija pakovanje 241,32 2.440 10%
MERCK SHARP &
) ] DOHME B.V. - originaino o
1134 1134205 finasterid PROSCAR PROSCAR tableta 28 po5mg Holandija, ORGANON pakovanje 377,28 4.202 10%
HEIST B.V. - Belgija
MERCK SHARP &
alendronska ] -
1185 1059121 kiselina, FOSAVANGE FOSAVANCE tableta blister, 4 po (70 mg + DOHME B.V. - originalno 550,43 1612 10%
holekalciferol 5600 i.j.) Holandija, ORGANON pakovanje
HEIST B.V. - Belgija
N.V. ORGANON - originalno
1285 1072750 mianserin TOLVON TOLVON film tableta blister, 30 po 30 mg | Holandija, ORGANON 9 A 590,30 488 10%
= pakovanje
HEIST B.V. - Belgija
bocica sa kapaljkom, 1 ALLERGAN originalno
1371 7084070 brimonidin ALPHAGAN ALPHAGAN kapi za oéi, rastvor pai ! PHARMACEUTICALS 9 R 305,80 2.285 10%
po 5ml, 0,2% pakovanje
IRELAND - Irska
timolot boéica sa kapljkom, 1 ALLERGAN originalno
1376 7099090 . i GANFORT GANFORT kapi za oéi, rastvor { po 3 ml (5 mg/ml + 300 | PHARMACEUTICALS 9 R 911,60 530 10%
bimatoprost pakovanje
meg/ml) IRELAND - Irska
bocica sa kapaljkom, 1 ALLERGAN originalno
1384 7099145 bimatoprost LUMIGAN LUMIGAN kapi za o€, rastvor pal N PHARMACEUTICALS 9 A 629,20 449 10%
po 3 mi (0, tmg/ml} IRELAND - Irska pakovanje

Strana 2.



