b1

0.1 MAY..2006...... K -

N vaTu_OF OF 20 B coa
SECEPAN dpop s 0 e Ty —god.
BEGIPAJosana Mapunoonia & POSLOVNICA:

PN By fE Tty DY NGt % - 2 3
BB O] 9A IPARCTEEHD OCHTYPARS

HAPYUYUINALL:

Peny6nuuku ¢oHg 3a 3apaBCTBeHO ocurypawe, Beorpap, yn. JosaHa MapuHoBuha 6p. 2, xora
3actyna B.4. aupekropa npod. ap Camba Papojesuh LLkoapuh

MaTtuunm 6poj: 06042945

NAB: 101288707

(y harbem TekcTy: Hapyunnau)

BOBABJbAM:

Medica Linea Pharm doo, yn. Ctpaxuwuha BaHa 6p. 10, Beorpaa, kora 3acryna aupekrtop
Cnobopanka Xuskosuh

MatnyHn 6poj: 20778121

MNWB: 107304324

(y Aarbem TekcTy: Jobaprbav)

Hana iS_ .2026. roguHe 3akrby4yjy

OKBWPHW CNOPA3YM BP. 57-2/26

3A JABHY HABABKY OPUT'MHAITHU U UHOBATWBHU NNEKOBU KOJU CE U3QAJY HA PELIENT -

3A AMNOTEKE Y OKBUPY [IOMOBA 3[1PABIbA
(3A JIEKOBE KOJU CE U3LAJY HA PELIENT
3A ANOTEKE ¥ CKBUPY [JOMOBA 3/[IPABIBA)
JH 6p. 404-1-110/26-19
3ATIAPTUJE2 1 3

1. YBOJHE HANOMEHE ¥ KOHCTATALWUJE

1.1. Hapyuunay u [JoGaBrbad y yBogy KOHCTaTYjy:

1)

2)

3)

4)

o)

Aa Hapyuunay nma oGasesy ga, 3a noTpebe 34paBCTBEHUX YCTaHOBA Ca KojUMa MMa 3aKkrbyyeH
YyroBOp O MpyXaky 34paBCTBEHE 3aLUTUTE, CnpoBeAe focTynak jaBHe HaGaske OpUruHanHWX u
VHOBAaTVBHMWX NEKOBA, a cxoHo Ypeabu o nnaHupamy 1 BpCcTU poba 1 ycnyra 3a Koje ce cnposoje
ueHTpanusoBaHe jasHe Habaske ("Cn. rmacHuk PC", 6p. 34/19, 64/19, 17/20, 21/20, 51/22, 66/23,
55/24 n 66/25),

Aa je Hapyynnay cnpoBeo nocTynak npegMeTHe jasHe HabaBKke Y UME U padyH anoTeka y OKBUpY
3apaBcTBeHe ycTaHose M3 [NnaHa mpexe 3apaBcTBEHNUX ycTaHoea Y Penybnuum Cpbuju,

/i3 Ce OKBUPHW CNOpasyM 3aKrby4yje Ha OCHOBY CMPOBEAEHOr OTBOPEHOT NOCTYNKa jaBHe HabaBke
OpwrvHanHy 1 MHOBATMBHMW NEKOBW KOjU Ce uU3fajy Ha peuenT - 3a anoTeke y OKBMPY JOMOBa
3apaerba, 6poj JH 404-1-110/26-19,

[a OKBMPHM crnopasyM 3akrbydvyje Hapyuunay y csojcTBy Tena 3a UeHTpanusoBaHe Habaske y
cmucny ynaHa 79. 3akoHa o jaBHUM Habaskama ("Cn. rnacHuk PC" 6p. 91/19 n 92/23), 3a pa4yH
3paBCTBEHUX YCTaHOBA, anoTeka, HaBeaeHux y Mpunory 1 oBor cnopasyma (y Aarbem TeKCTy:
Kynuw),

Aa je Hapyuunau, Ha ocHoBy Ognyke 6p. 30-08/14 6poj: 405-177/26-15 og 24.4.2026. roguHe, 3a
naprtuje 2 n 3, nsabpao rnoHyay noHyhaua Medica Linea Pharm doo, 6p. 2417/26, y cknagy ca
KOjUM Ce 3aKrbyudyje OBaj OKBUPHU Cnopasym,
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6) nahe Kynuu camu 3akrby4msaTy nojeanHayHe yroBope Ha OCHOBY OBOr CMOpasyma U Ha Taj HauuH
HenocpeHO peanusosaTy jaBHy HabaBsky,

7) na Hapyuunau, kao Teno 3a ueHTpanusosaHe HabaBke, Huje CTpaHa y nojeguHavyHum yrosopuma
koje 3akrbyuyjy Kynuu ca [lobaBroaqem.

. NMPEOMET CINOPA3YMA

2.1. MpeameT oBOr cnopasyma je yTephiuBare ycriosa nof kojuma fie ce 3akrbyumsaTu nojegnHadyHun
YroBOpU O jaBHOj HabaBuM nekosa ca OpuriHanHu 1 MHOBATUBHN NEKOBY KOjU Ce U3aajy Ha peuent
- 3a anoTeke y OKBUPY AOMOBA 3apasrba uamehy Kynaua v [loGasrsava.

2.2. [o6pa koja cy npeaMeT OBor cnopasyma bnvxe cy aeduHncara y Cneumndukaumjn nekosa ca
ueHama, 3a nekose Koju ce u3aajy Ha peuent (lMpunor 2), koja ce Hanasu y npunory osor
crnopasyma 1 NpeacTaBiba Heros cacTaBHU 4eo.

2.3. Yxonuko, TOKOM Tpajarsa OBOr Cnopasyma, JeK Koju je npegmeT oBor cnopasyma Byge CKMHYT ca
JNlucte nekoBa Koju ce nponucyjy W u3gajy Ha TepeT cpefctaBa 06aBesHOr 34paBCTBEHOT
ocurypara, 0gHOCHO GpucaH u3 Opnyke O HajBULIMM LieHama fiekosa 3a ynotpedy y XymaHoj
MeULMHK, a Ynju je pexum uspaearba Ha peuenT, NCTU ayToMaTCcKu npecTaje Aa Oyae npeamet
0BOr criopasyma, 6e3 sakbyumBama AHeKCa OKBUPHOT criopasyma.

2.4. Y cnyyajy 13 Tauke 2.3 oBor cnopasyma Hapyuunal je ayxaH na o6asectun [lo6asrava n Kynue.

2.5. OBaj OXBUPHK cnopasym Baxu 5 (NeT) meceumn of iaHa 3akrbyyetba,

2.6. KonnunHe nekosa HasegeHe y Cneuudukaumju nekoBa ca ueHama (Mpunor 2) cy OKBUpHE
konuunHe 3a notpebe Kynaua 3a nepuopg og 5 (net) meceuu.

2.7. YKynHa yroBopeHa KOnuumuHa nekosa, 3aBucu of notpeba Kynaua n Moxe na ce pasnukyje og
KonuuuHa HaesefeHux y Crneundukaumju nexkosa ca ueHama (lpunor 2).

2.8. Tokom nepuoga BaXkera OBOr OKBUPHOr CNOpasyma, MOXe Ce 3aKiby4yuTW BULLE NOjeAnHaYHNX
yroeopa, y 3aBUCHOCTMW Of, cTBapHUX notpeba Kynaua.

2.9. Kynau ce oBpaha HapyuunoLy 3a carnacHocT 3a 3akibyuetbe yrosopa.

2.10.CarnacHoctu 13 Tauke 2.9. Hapyuunay gocrasrea Kynuy n JoGasrnady.
NMPABA Y OBABE3E HAPYYUOLIA 1 AOBABIbAYA

3.1.
1)

2)

3)

4)

3.2

1)
2)

3)

4)
5)

Hapyuunay je oyxaH ga:

o06e3begn ga Kynun Habasrbajy fnobpa koja cy npefmeT OBOr cropasyma WCKIbYYMBO Of
[o6GaBrbada y cknagy u Ha HaumH npeasuiieH OBMM CNOPas3yMoM.

npaeoBpemeHo obasewTaBa JobaBroaua 0 YumbeHWLAMa KOje CYy Of) 3Hayaja 3a peanusauujy
Herosux ofasesa, a noceGHO Aia ra npasoBpemeHo nHgopmumie o notpebama Kynaua kaga oHe
npenase KonuyMHe M3 OKBUPHOT Cnopasyma.

npuGaewn carnacHocT [Jobaerbaua 3a yrosapatbe Behe KONMunHe off OKBUPHE KOMUUUHE U3
OKBUPHOr Griopasyma, 6e3 3aKkrbyyera aHekca OKBUPHOT criopasyma, YKONMKO BPEAHOCT UCTOr
Huje peannsoBaHa,

3a nekoBe Koju ce ushajy Ha peuent, Aaje carnacHocT Kyniy- anoTeka y OKBUPY 30paBCTBEHE
yCTaHOBE 33 3aKrby4yere yrosopa.

Jobasrbad je pyxaH pa:
Ha nucaku nosue Kynua, 3akrbyun yrosop o jaBHoj HabaBLuy ¥ cknagy ca oBUM Cropasymom;

n3BpLuasa yrosopHe obasese npema Kynuuma y cknagy ca npeysetum obaBesama v nparunuma
CTPYKe, Y YrOBOPEHUM POKOBUMA,

0AMax o casHatby, NucaHum nytem, obasectn Hapyuuoua o yumweHuUama koje 61U morne .u,a
3HaTHO oTexajy unu oHeMoryhe cHagbeBare Kynaua;

o06e3bean ga NEKOBM KOje UCTIopyYYje HeMajy npaBHe Uny maTepujanHe HeJoCcTaTKe,

o6e3benn ga nex moxxe 6MTU y NPOMETY TOKOM LENOr nepuoja Tpajarwa OKBUPHOr cnopasyma,
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OAHOCHO MnojeanHaYvYHor yroeopa;

6) ucnopydyje nexkose y CKiafy Cca YroBOpeHWM KONMUYMHaAMa W YroBOPEHUM KBAanUTETOM, KOju
UCnyHaBajy CBe 3axTeBe NOoCTaBibeHe Y TeXHUYKO] cneunduKkaumju n KOHKYPCHO] AOKYMEHTaUmju;

7) CHOCK CBe TPOLLKOBE KOju HacTaHy Kao nocneauua yknatwara nekosa ycneg rpewke Jo6aer.ava
unu npouseofava.

8) wucnopyuyje nekose ca pokom Tpajarba He kpahum oa 9 meceum o AaHa UCNOPYKe, a U3Y3€eTHO 3a
nekose 4uju je npoussohadku pok 9 Meceuw unu kpahe, ca pokom Tpajara He kpahum op 2/3
npouasohaukor poka.

KOPUCHULIK OKBUPHOI CTOPA3YMA

4.1. KopwucHULM OKBUPHOT Cnopasyma Cy anoTeke Y OKBUPY 34paBCTBEHUX ycTaHoBa u3 MNnaHa mpexe
3/ipaBCTBEHNX ycTaHoea y Penybnuum Cpbuju, koje nmajy 3akbydeH yrosop ca Hapyunouem o
npyxarby ¥4 (puHaHCcuparby 3apaBCTBEHE 3alWTUTE N3 06aBE3HOr 34PaBCTBEHOT OCUryparbsa.

4.2. Y npuriory 1 oKkeBupHoOr cnopasyma - Cnucak kopucHuka (Kynaua), cy HaBeaeHe anoTeke y OKBupy
- 30paBCTBEHUX ycTaHoBa u3 [MnaHa mpexe 3fpaBcTBEHUX ycTaHoBa y Penybnuuu Cpbujn, koje y
TPEHYTKY 3aKrbyyera OKBUPHOr Cropasyma uMajy 3aksbyyueH yroBop O Nnpyxawy U hMHaHCHparby
3OpaBCTBEHEe 3aluTUTe W3 00aBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypamwa ca Hapyuuouem, a koja
noapasymesa ynoTpeby aobapa koja cy npeAmMeET OBOF OKBUMPHOr criopasyma.

4.3. YKONUKO Yy TOKY Tpajarba OKBUPHOr Cropasyma, anoTeka Yy OKBUPY 3A4PaBCTBEHE YCTaHOBE U3
MnaHa mpexe 3apaBCTBEHUX ycTaHosa y PenyGnvum Cpbuju, koja Huje HaBegeHa y Mpunory 1 -
Cnucak KopucHuKa, 3akrbyyn yrosop ca Hapyunoiiem o rnpyxawy u ouHaHcUpamy 34paBCTBeHe
sawTute n3 obaBesHOr 34pPaBCTBEHOr ocuryparba koja nogpasymeBa ynotpeby npeaMeTHWUX
fobapa, Hapy4uunau he axypupatu Mpunor 1 - CnnMcak KopyucHWKa oOKBUPHOr cnopasyma (Kynaua),
y cmucny goflasama anoTeke kao Kynua Ha uctu, 6e3 3akbyynBara AHEKCa OKBUPHOT criopasyma.

4.4. Hapyuunay je ayxaH fa axypupaHu cnucak u3 tadke 4.3. osor Cnopasyma, aocrasu JoGaerbavy
1 o6jaBun Ha CBOjOj MHTEPHET CTpaHUUW.

CNPOBOHEHE OKBUPHOI CMOPA3YMA

5.1. Kynuu he ca JobaBrbavem 3akrbyunTy jeaaH unu BULLIE NojeanHavYHUX yroeopa o jaBHoj HabaBum
Y CKraay ca jeAMHNYHUM LieHama yTBphieHumM Y OBOM Criopasymy.

5.2. Ha ocHoBy oBor cnopasyma, [JobaBrbay 3airbydyje yroBop ca Kynuem HakoH npujema nosusa
Kynua. lNosue ce AocTaBrba NyTeM NOLUTE UK ENEKTPOHCKE NoLuTe. Y3 NO3WB Ce AOCTaB ba TEKCT
yroBopa cauntbeH y cknagy ca Mopenom yrosopa koju je o6jaBrbeH Ha WHTEpHeT CTpaHuuu
Hapyuwoua.

5.3. KonuuuHe y nojeanHavHum yrosopuma ogpefyje Kynau,
5.4. lNepnop Baxera yrosopa Koju ce 3akrbyyyjy Ha OCHOBY OBOF criopasyma ce yTBplyje yrosopom.

5.5. Hapyunnay He rapaHtyje [dobGaerbavy na he Kynau yroBopuTW KOMUYMHE HaBeneHe Y
Cneundvkaunjy nekoea ca ueHama ([punor 2), n He ogroBapa 3a NOTEHUMWjaMHy LUTETY KOjy
[obGasrbay Tpnu ycnepn yroBapawa KOMMUMHA MakUX Of KONuuMHa npeaBufeHux y
Cneunduvkaunju nekosa ca LeHama (Mpunor 2).

5.6. Hapyuunay Huje cTpaHa y nojeauHa4yHuM yroBopumMa 3akrby4eHM Ha OCHOBY OKBUPHOT criopasyma
W HWje OArOBOPaH 3a LUTETY KOja HacTaHe y peanusaumju TMX yrosopa.

. UEHA, YCNOBU U POK MNATRAA

6.1. LleHe 13 cnopasyma Cy jeiIMHMYHE LEHEe Nnekosa Koju Ccy npeAMeT OBOr cCropasyma W Koje cy
HasepeHe y Cneuudukauujn nexoea ca ueHama (Mpwunor 2).

6.2. LieHa u3 cnopasyma moxe aa ce npomeHu y cnyyajy aa 36or nsmeHe NpasunHuka o Jinctu nekosa
KOju ce npommcyjy w uspajy Ha Tepet cpeacrapa o6aBes3HOr 3ApaBCTBEHOT OCUrypara, OAHOCHO
Onnyke o HajsuwMM LieHama nekosa 3a ynoTpeby y XymaHoj MeauuuHu, a Ymnju je pexum nsgasamna
Ha peuenT aofje 4o NpoMeHe LieHe neka ycnea koje LeHa U3 crnopasyma nocraje BuLLa of LieHe U3
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

MpasunHuka, ogHocHo Oprnyke. Y ToM criydajy, LieHOM 13 OBOT criopasyma, cmaTpane ce ueHa u3
MpaBunHuka, ogHocHO Qanyke, KoOja ce ayTomaTcKu fipuMersyje, AaHoM cTynama Ha CHary
MpasunHuka, ogHocHO Oanyke, 6e3 3akrbyvmBatba AHekca.

YKonuko ce, TOKOM Tpajarba oBor cnopasyma, LieHa 3a ek Koju je npeameT osor cnopasyma yseha
Ha JIncTyn nekosa 3a U3HOC NPeko 5 npoLieHaTa y 0gHocy Ha LeHy yTepheHy MNpasunHukom o Jinctu
nekosa Koju ce nponucyjy v W3gajy Ha TepeT cpeacTasa 0GaBe3HOr 34paBCTBEHOT OCUryparba,
JobBaBrbau MMa npaso Ha yesehatrbe UeHe W3 crnopasyMa W TO 3a NPOLUEHaT Koju npeacTaBrba
pasnuxy namehy npouexta yeehatba LieHe neka u 5 npouexara.

Yeehame LieHe nexa, U3 NpeTXo4HOr CTaga, padyHa ce Camo Y OHOCY Ha LieHY UCTOr Y nocneAbem
sakehem MpasunHuKy o JIUCTU NexoBa Koju ce NPoNUCYjy U U3aajy Ha TepeT cpeacTaBa oGaBe3Hor
3ApaBCTBEHOr OCUryparba U Bplu ce Ha 3axTes [loGaBrbava, 6e3 3akrbyunBatba AHekca.

YKonunko TOKOM Tpajarba OKBUPHOr cnopasyma [oBaerbay goctasu Hapyuuouy 3axreB 3a
ymareHhe LieHe rieka Koju je npegmeT OBOr criopasyma, LeHom u3 0Bor cnopasyMa cmartpahe ce
LieHa rneka u3 saxtea Jobaerbaya, 0 yemy he 6UTK 3akbyveH AHEKC OKBUPHOI criopasyma.

Kynay nnaha ncnopy4yeHe KonuuuHe nekosa Koju ce usaajy Ha peuenT no jeAuHUYHOj LieHu 13 oBor
OKBUPHOT chnopasyma ynnaTtom Ha Tekyhu padyH [JoGasrbadya HaBeaeH y daktypu, HajkacHuje y
poxy oa 90 gaHa oA faHa npujema axType.

6.7. [Jobasrbay je gyxaH 4a, NPUIMKOM UCMOCTaBrbaka (akType, nocTynu y cknagy ca saxehum

3aKOHOM O EMNEKTPOHCKOM haKTypucamy.

6.8. 3a nexoBe 3a Koje je 3akby4eH noceban yroBop jeauHUYHa LeHa M3 oBor crnopasyma ce ycknahyje

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Ha Ha4uH aeduHucaH noceGHUM yroBopom, 6e3 3akrbyyetba aHeKca OKBUPHOT Criopasyma.

BPEAHOCT OKBUPHOTI CITOPA3YMA ’

YkvriHa BpeAHOCT OBOr chnopasyma uaHocH . ) AuHapa ©es TiAB, ogHOCHO
i auHapa ca NQB.

KBAJIUTET N KONTNMYUNHE

. KeanuteT nponssoaa koju cy npeamMeT OBOr crnopasyma mMopa y NoTNyHOCTU oAroBapaTtu Baxehum

aomahum unu mMehyHapogHuM cTaxgapauma 3a Ty BpcTy pobe v yBepewuma O KBANUTETY W
arecruma.

Kynay je oeriawheH ga BplUM KOHTPOMY KBanuteTa ucriopydeHe pobe y 6uno Koje speme U Ges
rpeTxoHe HajaBe Ha MEeCTY npujema, TOKOM WMW Mnocrne WCnopyke, ca npasom [fia y3opke
npouseoga M3 BUNo Koje UCNOpyKe AOCTaBW HE3aBUCHO] Cheuwujanva3oBaHoj WHCTUTYUMiM paau
aHanuse.

Y cnyyajy kaga HesaBuUCHA Crewuujanu3oBaHa WHCTUTYLMja YTBpPAM OACTYNare Of YroBOpPEHOr
KBanuTeTa Npovssoga, TPOLLKOBY aHanuae najajy Ha tepet Jobasmaua.

KeaHTUTaTMBHU npujem poBe BpilnM ce npunukoM npujema y marauuHy Kynua y npucycTsy
npeacraesHuka [lobaemava. EBeHTyanHa peknamatmja of ctpare Kynia Ha ucriopyyeHe konuwiuHe
Mopa ©OuTu cauntbeHa y nucaHoj opmu n  fAoctaerbeHa [obaBrbavy y poky op 24
(nBageceTyeTnpu) Yaca.

Ykonuko 6uno Koja ucnopyka He 3aflOBOSbU KBANMUTET UMW YrOBOPEHY KOAWUMHY, npodasal je y
oBaBe3n ga je 3ameHun ucnpaBHOM y POKY oA 72 (CefamieceTnBa) Yaca.

. NCNOPYKA N NPNJEM

9.1

9.2
9.3

[oBaBrbau je AyxaH aa, Ha 3axteB Kynua, UCNOpyYu KOMMUUMHE YroBOpeHe nojeanHauHum
yrOBOPOM.

WMcnopyka je cykuecusHa n Bpwm ce npema notpeama nojeguHauHor Kynia.

Pok ucnopyke yTephyje ce nojeanHauvHuM yroBopomM U M3HOCU 3 faHa o4 AaHa npujema 3axreBa
Kynua.



9.4 Mecto ucnopyke ytephyje ce nojeauHavHum yrosopom. Mecto ucnopyke je maraumH Kynua, ocum
ako 13 06jekTuBHNX pasnora, Kynal He oapeae nojeanHa4HMM yroBopom Apyry noKaLujy ncrnopyke.
TpoLLKOBYK TPaHCNopTa » €BEHTYanHK Apyrv TPOLIKOBM YKIbyyeHM cy y LeHy 1 Kynay ux noce6Ho
He Npu3Hajy.

10. CPEICTBO OBE3BEBHEA 3A UCTTYHERE YTOBOPHUX OBABE3A

10.1 fobaerbav je oGaBesaH aa y poky o4 10 gaHa og faHa NoTNUCMBaHKa OKBUPHOT CNopasyMa, J4OCTaBu
Hapyuunouy HeonoauBy, 6e3ycnoBHy, NnaTuey Ha npeu nosus u 6e3 npaea npotecrta, GaHkapcky
rapaHuujy 3a ucnymwere yrosopHux obaBesa, y BUCUHU of 2% off BPeAHOCTM 3aKIbyYeHOr OKBUPHOT
cnopasyma 6e3 NB.

10.2 CpepncTBo 0be3befjera 3a ucnymwere yroBopHux obaBesa octahe Ha CHasu Ca POKOM BaXeka He
kpahum opg 40 (4eTpaeceT) faHa of AaHa UCTeka BaXera OKBUPHOr criopasyma.

10.3 Hapyuunay moxe yHoBUuTU cpeacTBo obesbefiersa 3a ucnywere YroBOpHMX obasesa, YKONUKO
obaBese NO OKBUPHOM CNOpasymy U YroBOPMMA 3aKIby4EHUM Ha OCHOBY OKBUPHOT cnopasyma He 6yay
BnarospemeHO ¥nNW NpaBURHO peanusoBaHe, OAHOCHO Ykonuko [HobaBrbad npectaHe pda ux
peanusyje.

10.4 Hapyuunay moxe yHoBuMTH BGaHKapcKy rapaHuujy Hajsuwle 0o usHoca op 2% of HepeanusoBaHe
BpegHocTu poGapa Ges [1B-a, Ha koja ce ogHOCM Heucnywewe obaBesa No OKBUPHOM
cnopasymy/yroeopvma 3akfby4eHUM Ha OCHOBY UCTOT.

10.6 Cpeacteo ob6esbehera 3a ucnymwere yrosopHux obasesa U3 Tauyke 10.1 OBOr unaHa Baxu 3a
ucnywere obaBesa No cBUM yrosopuma koje je [lobasrba4, Ha OCHOBY OBOI OKBUPHOr cnopasyma,
3aKrbyyno ca Hapyunouem 1 Kynuyuma y TOKY Baxera UCTOr.

10.6 Hapyuunau he Ha 3axTeB [JobaBrbava NpuxBaTUTU KBapTasiHO yMakeke 6aHKkapcke rapaHumje u 1o
3a U3HOC ucnopyyeHux pobapa y npeTxogHOM KBapTany, a Hajsuwe Ao eBpeaHoctu of 85%
ncriopyyeHux pAoGapa u3 osor cnopasyma, o yemy he obasectutu LoBGaerbava y poky og 15
(neTHaecT) gaHa of Aaxa npwjema saxTesa. '

10.7 CpepctBo o6e3behetba 3a obpo naspiuete nocna he [Jobasrbauy 6UTn BpaheHo HAaKoOH UCTeKa poka
n3 Tauke 10.2. oBOr YynaHa, Ha 3axTes [loGaBmbava.

11. BULLA CUINA

11.1 Hactynawe Buwe cune ocnobafja o OAroBOPHOCTU CTpaHe y cnopasyMmy 3a Kallbewe Y
nsepuieky obasesa u3 cnopasyma. O gatymy HacTynawa, Tpajarby # JaTymy npectaHka Buile
cunie, CTpaHe y cnopasymy cy obasesHe fa jenHa apyry obasecte nucmMeHum NyTem y poky og, 24
(OBapeceTyeTUpM) Yaca.

11.2 Kao cnyyajeBu BUWE cune cmaTtpajy ce eKCTpeMHW W BaHpedHu Aorafjaju Koju ce He mory
npeaBuaeTN, Koju cy ce gorogmnu 6es Borbe M yTuuaja cTpaHa y OKBUPHOM ClopasymMy 1 Koju HUCY
Mornu GUTU cnpeyeHn of CTpaHe norofeHe BULIOM chnoM. Buwom cunom ce mory cmatpatiu
npupogHe KatacTpode (3eMrboTpecu, noxapw, nonfaee), ekcnnosuje, TpaHcnoptHe Hecpehe,
uMmnepaTueHe OAMYyKE opraHa BRnacTu W ApYrv cCny4vajeBu, KOju Cy 3aKOHOM YTBpPFEHW Kao Buila
cuna.

12. CNMOPOBU

12.1 CrTpaHe y cnopasymy Cy carnacHe fa Ce eBEeHTyanHU CriopoBM peLUaBajy CnopasyMHo, a y criyyajy
[la ce Crop He MOXe peluT# cnopasyMHUM nyTeM, yTBphyje ce cTBapHa M MecHa HafAneXHOCT
MpuspepHor cyaa y beorpaay.

13. UBMEHE ¥ IOMYHE OKBUPHOI CNOPA3YMA

13.1 W3meHe u gonyHe okBupHOr cnopasyma moryhe cy y cknagy ca unaHom 156-161. 3akoHa O jaBHUM
HabaBkama.

13.2 W3meHa okBupHOr crnopasyma je moryha yKOnuko TOKOM Tpajawa uctor, ycnepn nopemehaja Ha
TpXUWTY He Byae moryha ucnopyka neka Koju je npeAMET OBOM OKBUPHOr cnopasyma, O 4yemy
Hapyuunay mopa 6uTn o6aBetluTeH NMCaHUM NYTEM Y3 fOCTaBbakke oaroeapajyhie JokymeHTauuje
KOjy je msgao npou3Bohay, OAHOCHO Hocwunaly [Oo3BOfe 3a nek, a koja notephyje Hactynamwe
nopemehaja Ha TPXULWTY Neka n HeMoryhHOCT HeroBe NCNOpYKe y cknagy ¢ OBUM CNOPasyMOM.
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13.3 Y cnyuajy npectaHka MoryRHOCTM ucnopyke neka Koju je npefmeT OBOr OKBUPHOr cnopasyma us

13.4

pasnora HasepeHux y Taukn 13.2, a kaga [obasrbay MOXEe Aa UCNOPY4N ApYru fek Koju y ceemy
ofrosapa 3axTeBUMa M3 TexHuuke crneundukaumje, ofHOCHO ycnosuma u3 unaHa 2a. saxeher
MpaBunHuKa o NMCTK nekosa, Hapyunnay moxe ga 403BOAW UCNOPYKY TAKBOF NeKa no LeHu Koja je
npeasufieHa OBUM OKBUPHUM CROPa3ymMoM, Y3 NPETX0AHO npubaBrbeHo MULLMbetbe CTPYYHOr gena
KoMUCHje 3a NPefMeTHY jaBHy HaGaBky.

Hapyuunay u [oGaerbau cy carnacHu ga he ce uaMeHe W JONyHe OKBMPHOr cnopasyma BpLUNTK
3aKsbyye-eM AHeKCa OKBUPHOT cnopasyma.

14. PACKUL OKBUPHOI CMOPA3YMA

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

Y cnyyajy GutHUXx noBpeaa oapenaba cnopasyma unv noepeaa Koje ce roHassrbajy, cropasym
MOXe [a packuHe CBaka yroBopHa cTpaHa, y LUenocTu unun 3a nojefinHy naptujy. Y cnyvajy Aa ce
criopasym packuaa 3a nojeguHy naprujy, 3a npeocrane napTuje cnopasym ocTaje Ha cHasu. Packug
cnopasyma 3axTeBa ce NMCMEHUM NyTeM, y3 packuaHu pok og 10 (aeceT) aaHa.

Packug cnopasyma 13 pasnora HaBeaeHux y crtasy 1. 0Bor unaHa moryh je camo yKonuKo je apyra
cTpaHa y crnopasymy NpeTxogHo ynosopeHa Ha BuTHe noBpeae Ui noBpefe Koje ce NoHassbajy u
YKOMMKO MCTE Huje OTKIMOHWUMA y OCTaBfbeHOM POKY Koju mopa GuTu pasymat.

Packug crnopasyma 13 pasfiora HaBeeHux y CTaBy 1. OBOT YnaHa MOXe Aa W3BPLLM.CaMo CTpaHa
y cnopasymy koja je cBoje gocnene ofaeese M3 cnopasyma y MOTRyHOCTW W GnaroBpemeHo
u3spLuuna.

Packugom oKBUpHOT cnopasyma npectaje MoryRHOCT 3akibyyerba nojefimHavHnX yrosopa namehy
[obaerpaya u Kynaua.

Packu OKBMPHOr Criopasyma Hema yTuuaja Ha nojesuHaqHe yrosope, 3akiby4eHe Ha OCHOBY OBOT
cnopasyma 1 uCTu ce usspluasajy y cknagy ca oapeabama TUX YroBopa i OBOT Criopasyma, 0cum
ykonuko Hapyuunau, ueHehn OKONHOCTW KOHKPETHOT CnyJaja, He oanyyu Apyraduje.

Y cnyuajy notpebe packupa yrosopa u3 Tauke 14.5. osor cnopasyma, Hapyuunay oGaBelutasa
Kynue o ucrtom.

15.NMOCEBAH OCHOB 3A PACKWA OKBUPHOI' CITOPA3YMA

16.1

15.2

15.3

Hapyuunau nma npaso fa packuHe OKBUPHWU cnopasym 3a Ao6po Koje je npeameT oBOr OKBUpHoOr
criopasyma yxonuKo yTBpAW A2 je uasecHo aa he npectaTu MoryhHocT npoMeToBara fobpa npe
ncTeka poka Tpajarba OBOM OKBUPHOr Criopasyma y CMUcRy 3akoHa kojum ce ypeRyjy ycnosy un
noCcTyNak n3gasarba A03BOJE 32 CTaB/bare Neka y NPoMeT, OfHOCHO YCNOBW 3a CTaBrbake Ha
TpXuwTe 1 ynotpeby y Penybnnum Cpbuju meamumnHckux cpeacrasa.

Hapyunnau uma npaeo 4a, y cnyvajy ga saxeha fo3sona 3a nek uctuye npe ucteka poka Tpajara
0BOr OKBUPHOT Cropasyma, 3axtesa oA [lobaBrbava ga AocTaBu nucaHy UsjaBy Hocuowa [o3Bone
na he 3a noHyheHu Jiek NnogHeTu 3axTeB 3a OOHOBY [03BOME 3a feK y cknafy ca 3akoHom o
nexosuMa U MeAnunHCKkUM cpeacreuma (,Cnyx6erun rnacHuk PC* 6p. 30/10, 107/12, 105/17—ap.
3aKkOH 1 113/17-4p. 3aKOH).

Y cnyuajy HaBegeHoM y cTaBy 1. OBOF YnaHa, packuga ce OKBUPHW CNopasyM camo 3a fek 3a Koju
je yrBpheHo Aa Hefie MOhK Aa ce NpoMETYje, AOK 3a ocTane NIeKoBe OKBUPHW CriopasyMm OCTaje Ha
CHaau.

16. 3AKIbYYEHRE Y TPUMEHA OKBUPHOI" CITOPA3YMA

16.1 OBaj cnopasyM 3akrbyyyje ce faHoM roTnuncusama og cTpare Hapyynoua n Jobasrpava.

16.2 Yronuko [obasrbay He AOCTaBu TpaeHo cpencTtBo obesbeflerba 3a [oOpo usBpLlere nocna,
cmaTtpafie ce ja OKBUPHM CNOPasyM Huje Hu 6uo 3aKkrbyyeH.

17. AOCTABIbLAKE UHOPOPMALIUJA

17.1

Dobaemay je pyxan ga Ha 3axreB Hapyuymoua [ocTaBu M3BELHTaj 0 UCnopykama u3sBpllieHUm

Kynumma Ha OCHOBY OBOT OKBMPHOT cnopasyma.



18. 3BABPLUHE OQPEQNBE

18.1 OsBaj cnopasym cauntbeH je y 2 (OABa) UCTOBETHa NpUMEpKa Ha CPrNCKOM je3nky, U TO 3a CBaKy
CTpaHy NOTMMCHWKA OKBUPHOr crnopasyma Mo jeaaH npumepax.

18.2 CacTtaBHu 10 OBOr Criopasyma Cy ¥ HeroBu Npuosu, kako cneau:

Mpunor 1 - Cnncak KoOpUCHuKa okBMPHOr cnopasyma {Kynaua- anoteke y oksupy 34paBCTBEHUX
ycraHoBa 13 [1naHa Mpexe 3apaBCTBeHWX ycTaHoBa y Penybnuuu Cpbuju), 3a nekose Koju ce
n3najy Ha peuent

Mpunor 2 — Cneuudukauynja nekoBa ca UueHama, 3a NEeKOoBe KOju ce u3aajy Ha peuenT

HAPYUMNALL: AOBABIbAY

Medica Linea Pharm doo
Peny6nuuku choHa 3a 3apaBCTBEHO
ocurypambe AupekTop

Cno6opaka XKMBKOBHA -

s, B.J1. AUPEKTOPA




nPUNOIr 1 OKBUPHOIr CNOPA3YMA — CITUCAK KOPUCHUKA OKBUPHOI CIMOPA3YMA (KYTALIA anoTeke y OKBUpY 3ApaBCTBEHUX yCTaHOBa U3
Mnana mpexe zgpaBcTBeHNX ycTaHoBa y Peny6nuum Cpouju), 3A NEKOBE KOJU CE U3[JAJY HA PELUENT

T | o i
~ Gunujana P®30 o Hazug i{bféuosa .. CeauiiTe U afpeca 30paBCTBEHE YCTAHOBE
Dowm sgpasrba XKutnwite Ve Jlone Pubapa 16, XXutuwrte
3peraninH Howm 3gpasrea Cevars [TapTusaHcku nyT 66, Cevar
[om 3gpaerea Cpncka LUpwa YKapka 3pewaruna 62 15, Cpncka Lpra
CombBop Jom 3gpasba Kyna Tpr ocniobohewa 9, Kyna
ManueBo Howm sgpasrsa Onoso bopuca Kugpvya 6, Onoeo
[om sgpaeiea bauka MNanaHka Kparea [letpa W 26/a
Hosw Caz Jom 3apasrba beuej bpaha TaH 3
[om sgpasrba CpbobpaH JoaHa lNonosuha 25/1
[lom 3apasr-a TemepuH HapopHor ¢poHTa 82
Howm 3gpasrea UHfuia CprickoLpkseHa 5
[om 3gpaerea MNehuHuu Jose Herywesuha 5-7
Cpemcka MuTposuLa Hom 3gpasiba Pyma Opnoeuheea 66
Hom sgpasrea Crapa lasosa Brnagumupa XypBaHa 2
Dowm 3apasrpa Lua Anekce WaHTtuha 1
Huw om 3gpasma Jorsesay Op Muxajna TumoTtnjesuha 6p. 6
[om 3ppasrba Mpavaxuua, MNpuiutuHa /
Hom 3gpaerba Howa Nywitepuua, funrsax /
Howm 3apasrba Kocoro MNorbe /
fpadaniua Hom 3gpasrba O6unuh /
[om 3gpasrba LWTpnue trprue 66
3apascTeeny UeHTap MNpusped !




3apascTBenu LeHTap lMeh

Oom 3apasrea VicTok

Hoswu Nazap

[om 3gpaersa TyTuH

Bororbyba Hykuha 12

beorpapa

3aBopa 3a 34paBCTBEHY 3allTUTY pagHuka MuHncTapcTea
YHYTpaLUHMX NOCIoBa




Mpunor 2 OksupHor cnopasyma 3a JH OpuruHanHu u UHOBaTUBHU NEKOBY KOju Ce U3Aajy Ha peuenT - 3a anoTeke y okBupy 4OMOBa 34pasrba, 6p ju 404-1-110/26-19 -

T B S e T : — — e . S——
napruje E ' ‘ ’

LEK FARMACEVTSKA
DRUZBA D.D., POSLOVNA
ENOTA PROIZVODNJA

LENDAVA - Siovenija, ) OpUrVHANHG
2 valsartan, sakubitril 26mg+24mg 1103774 ENTRESTO NOVARTIS FARMA S.P.A. film tableta 26mg+24mg
Italija, NOVARTIS nakosar-e
PHARMACEUTICAL
MANUFACTURING LLC -
Slovenija

26,295 10%

LEK FARMACEVTSKA
DRUZBA D.D., POSLOVNA
ENOTA PROIZVODNJA

- LENDAVA - Slovenija,
valsartan, sakubitril 51mg+49mg u 1103778 51mg+49mg v OpUrMHanHo
' NOVARTIS FARMA S.P.A. bleta
103mg+97mg 1103779 ENTRESTO italja, NOVARTIS film table 103mg+97mg nakosare
PHARMACEUTICAL
MANUFACTURING LLC -
Slovenija

6,375 10%




