PATYGILKI OOHJ 3A J[IPABCTBEHO OCHTYPAKE

30 -08/13 540401 - 499/3004, 41 Galinos Pharm
2 0 DEC 2024 ’20 o DOO  NOVISAD
GEOTPAL, Jonans Mapnuonnka 2 gH-12 /202//*- 7
HAPYYUIALL: 20.42. 2024

Peny6nuuku ¢oHa 3a 3gpaBCcTBEHO ocurypame, Beorpaa, yn. Josava MapuHosuha 6p. 2, kora
3acTtyna B.A. AMpexTopa npod. ap Camba PapojeBuh Lkogpuh

MaTtuuHm 6poj: 06042945

NM1B: 101288707

bpoj pauyHa: 840-26650-09 koju ce Boau ko4 Ynpase 3a Tpesop

(y Aarpem Tekcty: Hapyuunau)

OOBABJbAY:

Galinos Pharm d.o.o. Novi Sad, yn. Temepuncka 6p. 76, u3 HoBor Capa, kora 3actyna
aupekrop Munax Pauuh

MaTtuutu 6poj: 21122378

NUB: 109071832

(y Aarbem Tekcty: [JobGasrbau)

Lana 20 {12024 roanHe 3akrbyuyjy

OKBWUPHU CNOPA3YM BEP. 138-1/24
3A JABHY HABABKY JEK 3A NEMEHE PETKE BOJIECTU — MIGLUSTAT 100 MG
BP. JH: 404-1-110/24-128

1. YBOAHE HANOMEHE U KOHCTATALUJE
1.1. Hapy4yunay n JoGaerbay y yBOAY KOHCTaTYjY:

1) pa Hapyudunau vma ofaBesy fAa, 3a noTpebe 34paBCTBEHUX YCTaHOBa €a KojMMa UMa
3aK/by4eH YroBop O NpyXawy 3OpaBCcTBEHe 3allTuTe, CripoBeae nocTynak jaBHe Habaeke
JlekoBa 3a neuere peTkux Gonectu, a cxogHo Ypeabu o nnaHupawy U BpCTU poba u ycnyra
3a Koje ce cnpoBofe ueHTpanusoeaHe jaBHe HabaBke ("Cnyx6eHu rnacHuk PC" 34/19, 64/19,
17/20, 21/20, 51/22, 66/23 n 55/24),

2) pa je Hapy4unau cnpoeeo noctynaxk npegMeTHe jasHe HabaBske y UMEe W padvyH 34paBCTBEHUX
ycTaHoBa 13 [naHa mpexe 3ApaBCTBEHUX YCTaHoBa (y Aarbem Tekcty: Kynuw),

3) Oa ce OKBUPHM Cropasym 3akibydyje Ha OCHOBY CMpPOBEAEHOr OTBOPEHOr NOCTYMKa jaBHe
HabaBske Jlek 3a nederbe peTke Oonectu — miglustat 100 mg, 6poj jaBHe Habaske 404-1-
110/24-128,

4) pna oKeBUpHW cnopasyM 3akrbydyje Hapyuunay y ceojctBy Tena 3a LeHTpanusosaHe HabaBke y
cmucny Ynada 79. 3akoHa o jaBHUM Habaskama ("Cn. rnacHuk PC" 6p. 91/19 n 92/23), 3a
payyH 34paBCTBEHUX yCTaHoBa HaseaeHux y Mpunory 1 oBor cnopasyma,

5) pa je Hapyuunau, Ha ocHoBy Opnyke 30-08/13 6p. 404.01-129/2024-10 og 17.12.2024.
roauHe, 3a npegmet HabaBke n3abpao noHyay noHyhada Galinos Pharm d.o.0. Novi Sad, 6p.
81-12/2024, y cxnapy ca KOjoM ce 3aKby4yje 0Baj cropasym,

6) pa he ce y unrby peanusauuje jasHe Habaeke Ha ocHoBy OKBUPHOr CnopasymMa 3akiby4vBaTy
nojeauHayHn yrosopu usmefy Kynua u Oobaerpava, y3 cynotnuc Penybnuukor ¢oHaa 3a
3ApaBCTBEHO Ocurypame, kao Hapyyvnoua n nnatuoua y ume u 3a padyH Kynaua, y cknagy ca
Bakrbyyukom Bnage PC 05 6poj: 401-3252/2022 op 14.4.2022. roguHe u UHCTpyKunjom 3a
edKacHUje ynpaBrbakbe CUCTEMOM (PUHaHCMpala 30paBCTBEHe 3aluTUTe W KOHTposne
TPOLLKOBa neyerba ocurypaHux nuua Penybnudkor ¢oHga 3a 34paBCTBEHO ocurypatse (Y
Jarbem TekcTy: HCcTpykuuja),

2. TIPEOMET CNOPA3YMA

2.1. TlpeameT oBor cnopasyma je ytephuBare ycrioBa nop Kojuma he ce 3axkrbyyvBaTy
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2.2
2.3.
24

2.5

2.6.

nojeaMHaYHn yroeopu y jaBHOj Habasuu flek 3a nevewe peTke Gonectu - miglustat 100 mg,
nameRy Kynua n [JoGaerbava, y3 cynotnuc Hapyduroua.

[lo6po Kkoje je npeameT oBOr cnopasyma Onuxe je aedmHucaHo y Mpunory 2 osor cnopasyma.
OBaj OKBUpHWK CriopasyM 3akrbydyje ce 3a nepuog og 5 (neT) meceumn o faHa notnucuearsa.

Konuuuna gobpa, HaseaeHor y Mpunory 2 je oksupHa konuuuHa 3a notpebe Kynua 3a nepnoj
oa 5 (neT) meceun.

YkynHa yroBopeHa konuuuHa pobpa, 3aeucn of notpeba Kynua v pacnonoxueux
hbMHaHCKjCKUX cpedcTaBa 3a Ty HaMeHy W WUCTa MOXEe fa Ce pasfukyje of KonuuuHa
HaBepeHux y Mpunory 2.

TokoM nepuofa Baxera OBOT OKBMPHOr CNopasyMa, MOXe Ce 3akrby4uTi Buile NnojeanHavHnx
YroBopa, y 3aBUCHOCTY of cTBapHux notpeba Kynaua.

3. NPABA U OBABE3E HAPY4YUOLIA U IOBAB/bAHA
3.1. Hapyuunau je ayxaH pa:

3.1.1

npaBoBpemeHo o6aBeluTasa [obaerbaya o0 YnHEHULEMA KOje CY Of 3Hauaja 3a peanusauujy
Hwerosyx obaBesa, a NocebHO Aa ra npaBoBpeMeHo WHgopmuwe o notpebama Kynaua kaga
OHe npenase yroeopeHe konuunHe ns OKBUPHOT cnopasyma;

Bpwu nnahare JoBasrbauy, y Ume 1 3a pavyH Kynaua, no ocHoBy gocnenux obasesa Kynaua
npema [doGaBrbavy, 3a ucnopydeHa fobpa koja ce duHaHcupajy us cpefctasa obasesHor
30paBCTBEHOr OCUrypara YTPOLWIEHa 3a nedewe ocurypaHux nuya P30, y cknagy ca
3aKbyHEeHUM Yrosopuma o cnposofeky U (huHaHCuparby 30paBsCTBEHe 3atuTUTE;

npnbaen carnacHoct Hobasrbaya 3a yrosapatbe Behe KonuuuHe of OKBUPHE KONMuvuHe W3
OkBupHor cnopasyma, 6e3 3akrbyuera aHeKca OKBUpHOr criopasyMa, YKonuko BpefHOCT UCTor
HWje peann3oBaHa;

ofobpaBa 3axTeBe 3a UCMOPYKY Koje Kymuu Ha OCHOBY 3aKrbyyeHOr yrosopa [[ocTaerbajy
nytem Be6 annukauuje P®30 | MopTtan duHaHckja®, y ckrnagy ca WHCTpykunjom W
KopWCHUYKAM YNYTCTBOM.

3.2. Nobaereav je pyxaH pa:

3.21

3.2.2

323

324
325

3.2.6

3.2.7

Ha nucaHn nosus Hapyquoua/Kynua 3akrbyyn yroBop O jaBHOj HabaBuW y CKilagy ca OBUM
cnopasymom;

usspiliaBa yropopHe ofaBese y CBeMy y CKknajy ca OBWM CMOpa3ymMoOM W MOjeauHayvHuMm
YrOBOPOM, Y YTOBOPEHUM POKOBUMA,

oAMax Mo casHamy, nucaHum nytem, obasecTn Hapyuvoua o ummbeHuyama koje 6u morne aa
3HaTHO oTexajy unm oHemoryhe cHagbeBatbe Kynaua;

06e3begn pa [obpo Koje UCIopy4yje Hema npaBHe UK MaTepujanHe HepocTaTKe;

ob6esbean fa nobpo Moxe OMTW y MPOMETY TOKOM LENor nepuoga Tpajakba OKBUPHOT
cnopasyma, OAHOCHO NOjeAMHAYHOT YroBOpa;

ucnopydyje aobpo y cknagy ca yroBOPeHUM KOMUYMHaMa W YroBOPEHUM KBANUTETOM, Y CBEMY
y ckrnagy ca Harorom 3a HaGaBky;

CHOCW CBe TPOLUKOBE KOjM HacTaHy Kao nocfieguua yknawamwa pobpa ycnep rpetuxe
Hobasreava unu nponseofava;

3.2.8 wucnopyuyje 0oOpo ca pokom Tpajatba of Hajmamwe 9 (JeseT) Meceuw of AaHa ucropyke, a

U3Y3eTHO, 3a NeK Yunju je NnponssBohadkn poK 9 Meceun unu kpahe, pok Tpajara neka He Moxe
onTn kpahu og 2/3 npoussolhadkor poka.

4, KOPUCHULIK OKBUPHOI CIMOPA3YMA

4.1. KopucHMLM OKBUPHOr criopasyma cy 3fpaBCTBeHe ycTaHoBe u3 lnaHa mpexe 34paBCTBeHWX
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4.2.

4.3.

4.4

yctaHoBa y Penybnuum Cpbuju koje umajy 3akrbyyeH yroBop ca Hapyuuouem o npyxasby u
buHaHcupary 3qpaBcTBeHe 3aluTUTe M3 06aBE3HOr 34PaBCTBEHOr OCUIyparba.

Y npunory 1 okBuMpHOr cnopasyma - Cnucak KOpuUCHMKa OKBUPHOr crnopasyma (Kynaua), cy
HaBefeHe 34paBCTBEHE YCTAHOBE KOje Yy TPEHYTKYy 3akibydera OKBUPHOr cnopasyma umajy
3aKrbydyeH YroBop O npyxawy W (PUHaHCUpawy 3apaBCTBEHe 3alTuTe U3 obasesHor
30paBCTBEHOI ocurypawa ca Hapydyuouem, a koja nogpasymeBa ynoTtpeby fobpa koje je
npeamMeT OBOI OKBUPHOT Ciopasyma.

YKONUKO y TOKY Tpajarba OKBMPHOr crnopasyma, 3ApaBCTBEHa yCTaHOBa Koja Huje HaBeaeHa y
Mpunory 1 - Cnncak KopucHMKa OKBUPHOT criiopasyma (Kynaua), uma notpedy 3a obpom koje je
npeamet osor cnopasyma, Hapyuunay he axypupatu Mpunor 1 - Cincak KOpUCHWKa OKBUPHOT
crnopasyma (Kynaua), y cmucny gogaBara 3apaBcTBEHe ycTaHoBe kao Kynua Ha uctn, Oes
3aKrbyuymBatba AHEKCa OKBUPHOr crniopasyma.

Hapyuunay je AyxaH ga axypupaHu cnucak U3 Tauke 4.3. OBOr cropasyma, AoCTaBw

HoGaBrbavy.

5. CNPOBOTBKEKE OKBUPHOI CMOPA3YMA

5.1.

5.2.
5.3.

Kaga Hacraxe notpe6a Kynua 3a nobpom koje je npeamet OKkBUpHOr criopasyma, [lobasrbay u
Kynau, y enekTpoHckoj hopMuy, NOTNUCYjY jeaaH unu BuLLie yrosopa O jaBHOj HabaBuwW y cknagy
ca jeANHUYHOM LeHoM yTBpHeHOM y 0OBOM criopasymy, y3 cynotnuc Hapydyumoua.

lMepuopn Baxera yroBopa Koju Ce 3akrby4yjy Ha OCHOBY OBOr cnopasyMa ce yTBphyje yroBopoM.

Hapydunauy v Kynum He rapanTyjy JoGasrbady Aa he yroBoputu konvwymHe HaeegeHe y Mpunory
2, 1 He oarosapajy 3a noTteHuujanHy WreTy Kojy Jobasrbav Tpnu ycneq yropapara KonmumHa
MarUX 0f KONMUYUHA HasedeHux y Mpunory 2.

6. LIEHA, YCNOBU U POK MNATRAKA

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

LieHa n3 cnopasyma je jeauHundHa ueHa gobpa koje je npegmeT OBOr crnopasyma U ucta je
HaesepaeHa y Mpunory 2.

LleHa 13 cnopasyma Moxe fa ce npoMeHn y cnyyajy ga 36or nsmeHe Oanyke o HajBULLMM
LeHama nekosa 3a ynotpeby y XyMaHo] MeAuLMHN, a YUjW je peXxxum usgaBama Ha peuent,
fofie Ao npomeHe UeHe neka ycnep Koje LeHa u3 cnopasyma rnocTaje Bulia ofi LieHe u3
Opnyke. Y Tom cnydajy, UeHOM U3 OBOr crnopasyma, cmaTpahe ce ueHa us Ognyke, Koja ce
ayTomMaTtCKku npuMetyje, AaHoM cTynakwa Ha cHary Oanyke, 6e3 3akrbyynBatba AHEKca.

YKONMUKO TOKOM Tpajara OKBupHOr criopasyma [JoBaerbad goctaBu Hapyuuouy 3axteB 3a
yMameHe LieHe fneka Koju je npeaMeT OBOr cnopasyma, LeHOM U3 OBOr cnopasyma cmatpahe
ce LeHa neka u3 3axreBa [loGaBrbaya, o YeMy hie BUTK 3akrbyyeH aHEKC OKBUPHOT CMOpasyMa.

Hapyuunay nnaha, y ume u 3a padvyH Kynua, ucnopyveHe konuduHe pofpa no jeaMHU4HO]
LeHu 13 OBOr OKBUPHOIr crnopasyma, ynnatom Ha Tekyhn pauvyH [Jobaerbava, HasefeH y
thakTypn, HajkacHuje y poky of 90 paHa on faHa npujema dakType, OAHOCHO Of AaHa
perncTpoBara enekTpoHcKe hakType y CUCTEMY eneKTPOHCKUX (hakTypa, Kaga ce cmaTpa Aa
j& BY>KHUK NPpUMUO €NEeKTPOHCKY haKTypy.

[obasread je ayxaH Aa, NPUIMKOM UCMOCTaBmbakwa (hakType, NOCTYNN y cknagy ca Baxehum
nponucruMa Koju perynuiiy osy obnacr.

Hapyuunay He ogrosopa 3a Heusmupewe obapese u3 Tadke 6.4 y yroBOpPEHOM poOkKy, Y
crniyyajeBuma kaga Kynay v [oBaBrbay Hucy nocTtynunu y cknagy ca WMHCTpykuujom un
TexXHUYKUM ynyTCTBOM.

Hapyuunay Hema oGasesy Aa u3BpLLM nnahake KonudnHa Koje HUCY y cknagy ca Hanorom 3a
HabaBKy U Huje o4roBopaH 3a LTeTy Kojy AobaBrbay npeTpnu 360r Hennahawa McnopyyeHe
KONWYMHe Koja npenasu KonuduHy us Hanora 3a HabaBky.

7. BPEOHOCT OKBUPHOI CMTOPA3YMA

71

YKkynHa BpeAHOCT OBOr cnopasyma u3Hocn 20.504.904,84 pgunapa 6Ge3 M[AB, oaHocHo
22.555.395,32 avHapa ca MNAB.
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8. KBAJIUTET U KONMUYUHE

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

KeanuteT fobpa koje je npegmeT OBOr cnopasyma Mopa y NOTMYHOCTW oarosapatv Baxehum
nomahuM unn meflyHapodHUM cTaHgapgvma 3a Ty BpCTy pobe u yBepew-uma O KBanuTeTy U
arectuma.

Kynau je oBnaluheH ga BpLUM KOHTPONY KBanuTeTa ucnopydyeHe pobe y 6uno koje speme n 6e3
NPeTXOAHe HajaBe Ha MECTY rpujema, TOKOM WKW nocrne WCMopyke, ca npaBoM [a Y3opke
npou3soga u3 6uno Koje UCNopyke SOCTaBW He3aBUCHOj cneuunjanu3oBaHoj UHCTUTYLMiM pagu
aHanuse.

Y cnyvajy kaga He3aBWCHa cneuuwjann3oBaHa UHCTUTYUMja YTBPAW OACTYNawe o YroBopeHor
KBanuTeTa NpousBoga, TPOLKOBW aHanuae nagajy Ha Tepet [lo6asrbava.

KsaHTUTaTUBHW Npujem pobe Bpuln ce NpUMMKOM Mpujema y marauuHy Kynua y npucyctsy
npeactaBHuka [Jobasrbada. EBeHTyanHa peknamauuwja op cTpaHe Kynua Ha wucnopyyede
KONMWuuHe mopa BUTK caunrseHa y nucaHoj dopmiut U goctassbeHa Jobasrbavy y poky od 24
{(BBageceTyeTUpPK) Yaca.

YKONuKo GuUno Koja UCnopyka He 3a40BOIbU KBANUTET UMK YyrosopeHy konududy, fJobasrbad je
y 06aBe3un pa je 3amMmeHu UCMPaBHOM Yy poKy Of 72 (cefgampaeceT ABa) vaca.

9. UCNMOPYKA U NPUJEM

9.1.
9.2.

9.3.

9.4.

Wcnopyka je cykuecwBHa v BpLuM ce npema notpebGama Kynaua.

DobGaerbau je pyxaH ga ucnopydn konuwuvHe ofobpeHe of cTpaHe Hapyuyuoua, HasefeHe y
Hanory 3a HaGaBky.

Pok ucniopyke yTBphyje ce yrosopom n usHocn 3 gaxa pavyHajyhu og AaHa npujema Hanora 3a
HabaBKy.

MecTo ucnopyke cy maraumun Kynaua, ocum ako 13 objektBHUX pasnora, Hapydunau/Kynauy
He oppenun yroBopoM ApYry nokauujy ucrnopyke. TpOLLUKOBW TpaHcropTa W eBeHTyanHu gpyrv
TPOLUKOBW YKIbYY€EHN Cy Y UeHY n Hapydunauy ux nocebHo He npusHaje.

10. CPEACTBO OBE3BEHEIA 3A UCNYHEKE YTOBOPHUX OBABE3A

10.1.

10.2

10.3

10.4

10.5

[obaer-ad je o6asesaH Aa NPUNMKOM MNOTANCUBAaKA OKBUMPHOr cnopasyma Hapy4uoly AocTasu
GnaHKko MeHWUy, Koja mopa 6uTn eBugeHTUpaHa y Pernctpy meduua u osnawhewa HapogHe
BaHke W noTnucaHa of cTpaHe nuua osnawheHor 3a 3acTynawe, a y3 WCTy mopa Butu
LOCTaBSbEHO MOMYHEHO W OBEPEHO MeHWYHO oBnawhewe y BUCUHW Of 10% opf BpesHoCTU
okBupHor cnopasyma Ge3 [MOB. Y3 meHuuy Mopa 6uTn [oCTaBrbeHa W Konuja KapToHa
LENOHOBaHMX NOTRNCa, Koju Mopa BuUTYU U3gat of CTpaHe nocrioBHe 6aHKe koja je HaBeaeHa y
MEHUYHOM oBnaluhery — NUCMY.,

CpepctBo o6es3befiewa 3a ucnymbere YyroBopHux obasesa, HaBefeHO Y MPETXO4HOM cTasy,
ocTahe Ha cHasW ca pPoKOM Baxewa He Kpahum op 40 (yeTpaeceT) faHa of [aHa UcTeka
BaXXeHa OKBUPHOr cnopasyma.

Hapyuunay he yHoBUMTW CpeacTBo oGe3beNera 3a UCNyrere YyroBopHux obasBesa, yKONuKo
obaBe3e No OKBUPHOM CROPasymy M YyroBopuma 3akibyuyeHWUM Ha OCHOBY OKBUPHOr criopasyma
He Bygy GnaroBpeMeHO wnn NpaBWIIHO peanu3oBaHe, OBHOCHO ykonuko fobasrbay npectaHe
ba ux peanuayje.

Hapyuyunay he akrusupatu cpegcreo obesbefjera 3a ncnywere yroBopHux obasesa HajuLLe
B[O wsHoca op 10% op HepeanusosaHe BpegHocTu pfobapa Ges MAB, Ha koja ce ogHocu
Heucnyherwe obaBesa No OKBUPHOM CniopasymMy/yroBopuma 3akmby4eHWM Ha OCHOBY UCTOT.

Y cniyyajy pa Hapyqunay 4envMUYHO akTUBMPa JOCTaBIbEHY MEHULY 3a NCMYHEHE YTOBOPHUX
obaBe3a, OJHOCHO UCTY He peanuayje y yKyrnHOM W3HOCY HaBeAEHOM Y MEeHWYHOM oBnawhemsy,
Hobaerbay je y obaBe3an ga y poky op 7 (cegam) aaHa o faHa aktueuparba, AocTasu
Hapy4uyouy HOBy MeHMUY M MeHW4HO oBnawhewwe y BucuHM og 10% npeocrane BpefaHOCTU
OKBUpPHOT cnopasyma.
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10.6 CpepactBo 0b6e3befera 3a ncnytbere YyroBopHux obaBesa BaXu 3a Ucnymete 00aBesa U3 CBux
nojeanHayHuX yroeopa koje je [obasrbay, Ha OCHOBY OBOI OKBMPHOF CropasymMa, 3akrby4uo ca
cBakum oa Kynaua y ToKky Baxetba UCTOT.

10.7 Cpeacteo obesbehera 3a ucnyrwere yroeopHux obasesa hie [lobasravy 6utu BpahieHa HakoH
ucreka poka u3 Tadke 10.2. oBor unaHa.

11. BULWA CUNA

11.1 Hactynawe Buwe cune ocnobafa of oAroBOPHOCTM CTpaHe y cnopasyMmy 3a Kallkbene Y
nssplerwy obasesa 13 cnopasyma. O gaTymy HacTynawa, Tpajarby U Aatymy npectaHka suwe
cune, cTpaHe y cnopasymy cy obaBesHe Aa jegHa apyry obasecte nucMeHUM rnyTem y poky oA
24 (oBapeceTyeTMpU) Yaca.

11.2 Kao cnyyajeBu BuLle cune cmatpajy ce eKCTpeMHu u BaHpeaHu gorahaju koju ce He mory
npeaBuaeTu, Koju cy ce gorogunu 6e3 Borbe 1 yTuuaja CTpaHa Yy OKBMPHOM Cnopasymy U Koju
Hucy mornu 6WUTK cnpedvyeHu of cTpaHe norofjeHe BuwOM cunom. Buwom cunom ce mory
cmarparn npupoaHe Karactpodge (3emMrboTpecu, NoXapu, Nonnase), ekcnnosunje, TPaHCnopTHe
Hecpehe, umnepaTMBHE OfNyKe opraHa BriacTy W Apyru crny4vajeBu, KOju cy 3akOHOM yTBpheHu
Kao BuLLA cuna.

12. CrIOPOBM

12.1 CrtpaHe y cnopasymy Cy carnacHe Aa ce eBeHTyanHW CHOpOBM peluaBsajy crnopasymHo, a y
Cryyajy Aa ce CMop He MOXe PeluMTu CnopasyMHUM nyTem, yTephyje ce CTBapHa M MecHa
HaanexHocT MNpuepeaHor cyaa y beorpany.

13. UISBMEHE U AONYHE OKBUPHOI CNOPA3YMA

13.1 WsmeHe u gonyHe OKBMpHOr cnopasyma Mmoryhe cy y cknagy ca 4ynaHom 156-161. 3akoHa o
jaBHMM HabaBkama.

13.2 WsmeHa okBUpHOr cnopasyma je moryha ykonuko TOKOM Tpajamwa uctor, ycnea nopemehaja Ha
TPXULWTY He 6yae moryha ucnopyka neka Koju je npegmeT OBOr OKBUPHOP Cropasyma, o0 Yemy
Hapyuunay wmopa 6utu obaBelwlTeH nucaHUM nMytem y3 f[ocTaBrbakbe oarosapajyhe
OOKyMeHTauuje Kojy je n3gao npoussohay, O4HOCHO HOocUnal J403BOre 3a Nnek, a koja norsphyje
HacTynawe nopemehaja Ha TPXULWITY neka n HemoryhHOCT Herose UCNOpyKe y cknagy C OBUM
cnopasymMom.

13.3 Y cnyuJajy npectaHka MoryRHOCTU UCNOPpyKe neka Koju je npeaMeT OBOr OKBUPHOr criopasyma 13
pasnora HaBeAeHux y Tauku 13.2, a kaga [oGaBrbad MOxe Aa UCMOPpYy4n Apyru nek Koju y
cBeMy OAroBapa 3axreBuma U3 TexHudke cneuudbukauuje, Hapydyunau moxe Aa [0O3BOMM
MCMOPYKY TaKBOT NneKka no LeHu Koja je npeasufjeHa OBYM OKBUPHUM CropasymMom, Y3 nNpeTxogHo
npmﬁaarbeHo MULLTBEE CTPYUHOr Aena KOMunCuje 3a npegmeTHy jaBHy HabaBky.

13.4 Hapyumnay u ,L'J,oGaBrbaq cy carnacHu ga he ce usmeHe 1 AonNyHe OKBUPHOr cCnopasyma BpWWTU
y NUcaHoj opmun, 0 yemy he ce caynHnT AHEKC OKBUPHOT Cropasyma.

14. PACKU]1 OKBUPHOI CNIOPA3YMA

14.1 Y cnydajy 6utHux noepeaa oapenaba cnopasyma unuv noBpeaa Koje ce noHaesbajy, crnopasym
MOXe Aa packuHe cBaka YroBopHa cTpaHa. Packug cropasyma 3axTteBa ce NUCaHuM nyTem, y3
packugHu pok oa 10 (geceT) AaHa.

14.2 Packng cnopasyma u3 pasnora HaBeaeHux y crasy 1. oBor ynaHa moryh je camo yKOmnuko je
Apyra ctpaHa y criopasymy npeTxofHo yrno3opeHa Ha ButHe nospede wunw noBpeae Koje ce
NOHABIbAjY N YKONMUKO UCTE HUjE OTKIMOHUNA Y OCTaBIbEHOM POKY KOju mopa Butn pasymaH.

14.3 Packug cnopasyma w3 pasfiora HaBeeHWX y CTaBy 1. OBOT YnaHa MOoXe Aa U3BpLIM CaMo cTpaHa
y cnopasymy Koja je cBoje ob6aBese 13 cnopasyma y noTnyHOCT¥ U GnaroBpemeHo M3BpLUKNA.

14.4 Packnaom OKBUPHOr criopasyma npecTaje moryhHOCT 3akrbyyera nojeamHavyHux yrosopa usmehy
Iobaerpaua, Hapyuuwoua n Kynaua.

14.5 Packng OKBMPHOr cnopasyma Hema yTuuaja Ha yroBop 3akiby4eH Ha OCHOBY OBOr criopasyma M
UCTU Ce u3epluasa y cknagy ca ogpeabama TWUX YroBopa U OBOF criopasyma, OCUM YKOIMKO
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Hapyuunau, ueHehn OKONHOCTU KOHKPETHOT Cryyaja, He OANYYM apyrayuje.
15. NOCEBAH OCHOB 3A PACKU OKBUPHOI" CTTOPA3YMA

15.1 Hapyuunay uma npaso Aa packuHe OKBMPHW Criopasym 3a NpeiMEeTHU NeK YKOMMKO yTBpan fa je
n3secHo aa he, ycnep Henpogyxewa Ao3Bone 3a nex, npecraty MoryhHOCT npomeToBaHa Tor
neka npe ncTeka BaXera OBOr OKBUPHOTr criopasyma.

15.2 Hapyunnau uma npaso 4a, y cnyvajy ga saxeha [o3BOMa 3a NEK UCTUYE rnpe UcTeka Baxera
OBOI OKBWPHOT criopasyma, 3axresa og [lobasrbaya fa [octasu NnucaHy usjaBy HocuoLa [o3BoNe
da he 3a noHyfeHW nek NOJHEeTW 3axTeB 3a OOHOBY [03BONE 3a NeK y cknagy ca 3akoHOM O
nekosuma n MeauUMHCKUM cpeacteuma (,Cnyxoenu rnacHuk PC 6p. 30/10, 107/12, 105/17 - np.
3aKoH 1 113/17-aAp. 3aKoH).

16. 3AKILYYEHE OKBUPHOI CITOPA3YMA
16.1. Osaj cnopa3yM 3akrbyyyje ce AaHOM noTnncueama of crpaHe Hapyunoua n [lo6asr-ava.

16.2. Ykonuko [Jo6aBroay He AOCTaBU TpaXeHO cpefcTeo obesbefera 3a UCMyHEere YyroBOPpHUX
obase3a, cmarpahe ce 4a OKBUPHU CropasyM HUje Hu 610 3akrby4deH.

17. BABPWHE OO PELOBE
17.1 CacraBHu €0 OBOr cnopasyma Cy W Herosu Npunosu, Kako cneau:
Mpunor 1 - Cnnucak KOpUCHWKa OKBUPHOT criopasyma

Mpunor 2 - Cneundukaunja nexka ca LeHoM
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NPUIIOIr 1 OKBUPHOI" CITOPA3YMA — CITUCAK KOPUCHUKA OKBUPHOI" CTTIOPA3YMA (KYTIALA)
JABHA HABABKA JIEK 3A JIEHEHE PETKE BOJIECTU — MIGLUSTAT 100 MG
JH 6p. 404-1-110/24-128

OUNUJANIA PO30 HA3WB 34PABCTBEHE CEOULWLTE 3BAHUYHU CAJT (WEB
YCTAHOBE 30PABCTBEHE ALPECA)
YCTAHOBE
Beorpapn YHUBEP3UTETCKM KIMHUAKM yn. Macteposa 6p. 2 www.kCs.ac.rs

ueHtap Cpbuje

CrpaHa 7 047



http://www.kcs.ac.rs

JABHA HABABKA JIEK 3A JIEHYEHE PETKE BOJIECTU — MIGLUSTAT 100 MG, JH. BP. 404-1-110/24-128

NPUITIOI 2 OKBUPHOI" C[TOPA3YMA- CINTELJU®UKALINJA JIEKA CA LUEHOM

Hasus [Jo6aer-ava: Galinos Pharm d.o.o. Novi Sad

MNpenmer Wncppa 3awTuhenn Mpoussohay ®apmaueytcku | JauuHa JeanHunua Konuumna JeguHuuHa Crona
Habaske nexa Hasue obnuk reka mepe ueHa 6e3 NAB nas
miglustat 100 Miglustat G.L. G.L. Pharma o
mg 1059998 Pharma GMBH Kancyna 100 mg Kancyna 4.956 4.137,39 10%




