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OKBMPHM CnOPA3YM BP. 68-3/25 

3A JABHY HABABKY OPMrMHAJIHM M MHOBATMBHM J1EKOBM 3A IIEPMOfl Ofl 3 MECELJA
JH 6p. 404-1-110/25-35 

3A nA PTM JE 1, 17, 19 u 20

1. YBOflHE HAnOMEHE M KOHCT ATALAJE

1 .1 . HapyMMnaLi m floöaBrbaM  y yBOAy KOHCTaTyjy:

1) fla  HapyMMnaLi mmb o6 a B e3y fla, 3a noTpeöe 3ApaBCTBem/ix ycTaHOBa ca Kojmvia mwa 3aKn>yMeH 
yroBop o npywai-fey 3ApaBCTBeHe 3awTMTe, cnp oB eA e nocTynaK jaBHe HaöaBKe OpurMHanHux m 
MHOBaTMBHMx neKOBa, a cx o a h o  YpeflöM  o nnaH npatty  m bpctm p o ó a  m ycn yra  3a Koje ce  cnpoBOAe  
MeHTpaxiM30BaHe jaBHe HaöaBKe ("CnywöeHM rnacHMK P C " , 6 poj 34/19  m 64/1 9 , 17/2 0 , 21/2 0 , 51/2 2 , 
66/23  m 55/2 4 ),

2 ) fla  je HapyMMnaLi cnp oß eo  nocTyna« npeAM eTHe jaBHe HaöaBKe y MMe m paMyH 3ApaBCTBeHMX 
ycTaHOBa M3 flnaH a Mpe>Ke 3ApaBCTBeHMX ycTaHOBa y P en yö n m in  CpÖMjw, (y fla/beM TeKCTy:

3) f la  ce OKBi/ipHH cnopa3yw i 3aicrbyMyje Ha 0CH0By c n p o B e fle H o r  O T B op eH o r nociynKa jaB H e HaöaBKe 
OpMrMHanHM m MHOBaTMBHM neKOBn 3a nepM Ofl o a  3 M eceLia, 6 p o j 404-1-110/25-35,

4) Aa okbmphm cnopa3yM 3aKJtyMyje HapyMMnaLi y CBOjCTBy Tena  3a LieHTpanM30BaHe HaöaBKe y 
cwMcny MnaHa 79. 3aKOHa o jaBHMM HaöaBKaMa ("CnyxöeHM rnacHMK PC", öpoj 91/19 m 92/23), 3a 
paMyH 3flpaBCTBeHMx ycTaHOBa HaBefleHMx y npMnory 1 0B0r cnopa3yi\/ia,

5) Aa je HapyMMnaLi, Ha 0CH0By OAnyKe öp. 405-220/2025-18 oa 23.05.2025 roAMHe, 3a napTMje 1, 17, 
19, 20 m 21 M3aöpao noHyAy noHyf}aMa Medica Linea Pharm doo öp. 2846/25 y CKnaAy ca KojoM ce 
3aKrbyMyje OBaj okbmphm cn o p a 3 y M ,

6) Aa he ce y Lii/irby peanM3ai4Mje jaBHe HaöaBKe Ha 0CH0By OKBMpHor cnopa3yMa 3aKJtyMMBaTM 
nojeflMHaMHM yroBopM  M3Mefjy Kynqa m floöaB/taMa, y3 cynomMC PenyönMMKor c|)OHAa 3a 
3ApaBCTBeHO ocMrypahte, Kao HapyMMoqa m nnaTMOLia y MMe m 3a paMyH Kynaqa, y CKnaAy ca 
3aicrbyMKOM Bnafle P C  öp. 401-3252/2022 oa 14.04.2022. roAMHe m HHCTpyKqMjoM 3a ec(DMKacHMje 
ynpaBrbahbe cmctcmom c^MHaHCMpaita 3flpaBCTBeHe 3aLUTMTe m KOHTpone TpouiKOBa neMet-ba 
ocMrypaHMX nMqa PenyönMMKor cJ)OHfla 3a 3ApaBCTBeHO ocMrypafce (y fla/teM TeKCTy: 
HHCTpyKLlMja),

7) Aa he ce 3a neKOBe KojM ce  M3Aajy Ha peuenT y LiMJty peanM3ai4Mje jaBHe HaöaBKe Ha 0CH0By 
OKBMpHor cnopa3yMa 3aKJtyMMBaTM nojeflMHaMHM yroBopM i/i3MeT)y Kymia-AnoieKe m floöaerbaMa y 
nMcaHoj Ĉ DOpMM.

KynqM).



2. nPEflMET CnOPA3YMA
2 .1 . rip e flM eT  0 B0 r c n o p a 3 yivia je  yTBpT]MBaH3e  y c n o B a  n ofl KojuMa Tie c e  3 aK rbyH M B a™  y ro B o p n  o jaBHoj 

Ha6 aBL(M O p nroH ajiH M x u MHOBaTMBHMX JieKOBa 3 a  n e p n o fl o a  3  M e c e q a  n3 M e1]y  K yn q a  u f l o 6 a B rb a n a ,  
y 3 c y n o in n c  H a p yn M o q a .

2 .2 . f lo 6 pa  Koja c y  n p eA M e T  0 B0 r c n o p a 3yivia 6 nn>Ke c y  flec}3MHMcaHa y  l1 p n n o ry  2  0 B0 r c n o p a 3 yM a.

2.3. yK0nnK0, tokom Tpajahta 0B0r cnopa3yivia, neK Koju je npeAMeT 0B0r cnopa3yMa 6yfle CKMHyT c a  J lu c r e  
neKOBa Koju c e  nponncyjy u H3flajy Ha T e p e T  cpeflciaBa o6aBe3Hor 3flp a B C TB e H o r ocnrypatt>a, oahocho 
6pncaH i/i3 OflnyKe o HajBumuM qeHaMa neKOBa 3 a ynoipe6y y xyMaHoj MeAnqi/mn, a nnjn je pe>KMM 
M3flaBaH3a Ha peMem, mctm ayTOMaTCKM npecrraje Aa 6yfle npeAMeT 0 B0 r cnopa3yivia, 6e3 
3aKrbyMMBan3a AHeKca OKBnpHor cnopa3yivia.

2 .4 . y  cjiyMajy M3 Tam<e 2 .3  0B0 r c n o p a 3 yM a HapyHM .naq je  Ay>KaH a  a  o 6 a B e c ™  f lo č a B / b a n a  u K yn q e .

2 .5 . O Baj OKBnpHM cnopa3yM c e  3 aKrbynyje Ha n e p n o A  o a  3  (Tpn) M e c e q a  o a  A a H a  3 aKrbyHeHsa.

2 .6 . KonuMMHa A o 6 a p a  H a B e A eH a  y n p n n o r y  2  je  OKBnpHa KonuMMHa 3 a n o ip e 6 e  K y n a q a  3 a n e p n o A  o a  3 
(3 ) w ieceqa.

2 .7 . YKynHa y ro B o p e H a  kojii/immHa A o 6 a p a  3 aBMCM o a  n o ip e 6 a  K y n a q a  u pacnono>KMBMx 43HHaHcnjcKnx  
c p e A c ia B a  K y n a q a  3 a i y  H aw eH y u MCTa MO>Ke A a  c e  p a 3 JiMKyje o a  KOJinMMHa HaBeAeHMX y  n p n n o r y  2 .

2 .8 . Tokom  n e p n o A a  Ba>Kefba 0 B0 r okbm phot c n o p a 3yM a, MO>Ke c e  3 aKrbyHMTM Brnue y ro B o p a , y  3aBMCHOCTM 
o a  CTBapH nx n0Tpe6a K y n a q a .

3. I1PABA M O B A B E 3 E  HAPyHMOI4A M flO B A B JbA H A

3 .1 . H apyM M naq je  fly>KaH Aa:

1 ) npaBO BpeM eH O  o 6 a B e n u a B a  f lo S a B J b a n a  o  Mi/ihbeHi/maMa Koje c y  o a  3 H anaja  3a  p e a n n 3 ai4 Mjy 
HberoBnx o 6 a B e 3 a, a  noceČ H O  A a  ra  npaBO BpeM eH O  MHctx>pMm±iy o n o T p e 6 a M a  K ynaLia  KaAa OHe 
n p e n a 3 e  K onunu H e M3 O K B npH or c n o p a 3yM a.

2) BpuiM rm a fia h te  flo6aB rbaM y, y MMe u 3a  panyH KynaLia, no  0CH0By A O c n e n n x  o6aB e3a  K y n a q a  
npeM a f lo 6 a B jb aH y , 3a  McnopyneHa A o 6 p a  Koja c e  4)MHaHCMpajy M3 c p e A d a B a  o6aBe3H or 
3ApaBCTBeHor o c n ry p a fta  y ip o n ie H a  3a neneH^e ocMrypaHMX rm q a  P 0 3 O ,  y CK/iaAy c a  3aKJbyHeHMM 
yro B o p n M a  o cnpoBo?]eH3y u (|3MHaHci/ipaH3y  3A p a B C TB e H e  3 a L iiT m e.

3) npn6aBM carnacH O d fločaBrbana 3a yroBapafce Belie KonunuHe o a  OKBnpHe KonuMMHe M3 
OKBnpHor cnopa3yMa, 6e3 3aKrbyMeH=a aHeKca OKBnpHor cnopa3yMa, yKonnKo BpeAHOCT u d o r  HMje 
peann30BaHa,

4 ) O A o6 p a B a  3 a x ie B e  3 a ncnop yK y, Koje K yn qn  Ha 0CH0 By 3aKJbyM eHor y ro B o p a  AO CTaBJbajy  n y ie M  
B e6  anni/iKam/ije P 0 3 0  „rio p T a n  c|3MHaHci/ija“ , y  CK/iaAy c a  HHCTpyKqnjoM  u Kopmchmmkmm 
ynyTCTBOM,

3 .2 . f lo S a B rb a n  je  Ay>KaH Aa:

1 ) Ha no 3 MB H a p yM n o q a /K yn q a  3aKrbyMM yro B o p  o  jaBHoj Ha6 aBqM  y ci<naAy c a  obmm c n o p a 3 yMOM;

2 ) M3 Bp inaB a  y ro B o p H e  o 6 a B e 3 e  y  CBeM y y CKJiaAy c a  obmm c n o p a 3 yMOM u nojeAUHaMHMM yro B o p o M , 
y yroB opeH H M  poKOBMMa;

3 ) OAM ax no c a 3 Han=y, nncaHMM n y ie M , očaB ecTM  H apyM M oqa o HMH>eHnqaMa Koje 6 m M o m e  A a  3 HaTHO 
OTe>Kajy nn n  0 HeM 0 ry fie  c H a A 6 eBaH3e  K yn aq a;

4 ) o 6 e 3 6 e fln  A a  f lo S p a  Koje ncnopyM yje  HeM ajy npaBH e v\nv\ w iaTepnjanHe H eflocTaTKe;

5 ) o 6 e 3 6 eAM A a  A o 6 p o  MO>Ke 6 mth y  n p o M e iy  to k o m  q e n o r  n e p n o A a  T p a ja ^ a  OKBnpHor c n o p a 3yM a, 
o a h o c h o  nojeA U H anH or yroB op a ;

6) ncnopyMyje A ° 6 p a  y CKnaAy c a  yroBopeHM M  K on im u H a M a  ui yroBopeHMM K Banm eTO M , y CBeM y y 
CKnaAy c a  H a n o ro M  3 a Ha6 aBKy;

7 ) chocm  CBe TpoiiiKO Be Koju H acTaH y Kao n o c n e A n q a  y K n a fc a fb a  A o 6 a p a  y c n e A  rp en iK e f lo č a B r b a n a  
m v \  n p o n 3 BoT]aMa.

8 ) ncnopyM yje A o 6 p a  c a  pokom  Tpajahta He Kpafii/iM o a  9 M e c e q n  o a  A a n a  ncnop yK e , a  M3 y 3 eTH 0 , 
yKO/inKO je  n p o n 3 Bo1]aMKM pok 9 M e c e q n  n nn  KpaJie, poK TpajaH=a A ° 6 p a  He MO>Ke 6 mtm KpaTiM o a



2/3 npoM3BoT]aHKor poio.

4. KOPMCHMMM OKBMPHOr C n O P A 3 Y M A

4.1 KopucHMLtM oKBnpHor cnopa3yMa cy 3flpaBCTBeHe ycTaHOBe M3 rinaHa Mpe>Ke 3flpaBCTBeHUix ycTaHOBa 
y Peny6nm4n C p 6njn Koje mwajy 3aK/byHeH yroBop ca HapyMMOL(eM o npy>Kaity m cf)HHaHCMpahby 
3flpaBCTBeHe 3auiTMTe M3 o6aBe3Hor 3flpaBCTBeHor ocnrypafca.

4.2 y  n p w io ry  1 OKBMPHOr cn op a3yM a  - CnucaK KopucHMKa (Kynai4a), cy H aBefleH e  3flpaBCTBeHe ycTaHOBe 
Koje y TpeHyTKy s a to ^ n e i-b a  OKBnpHor cnopa3yM a  MMajy 3aKTbyMeH yroBop o npy>Kahby m cf)MHaHCMpai-fey 
3flpaBCTBeHe 3auiTMTe ui3 o6aB e3H o r 3 flpaBCTBeHor o cM rypa toa  ca HapyMnoi4eM , a Koja noflpa3yi\/ieBa 
y no T p e6y  neKOBa Koju c y  npeAM eT  0 B 0 r OKBMPHOr cnopa3yM a .

4.3 YKonnKo y TOKy Tpaja*>a oKBnpHor cnopa3yi\/ia, 3flpaBCTBeHa ycTaHOBa Koja Huje HaBefleHa y npnnory 
1 - CnMcaK KopucHMKa (KynaLta), MMa noipe6y 3a flo6pmvia Koja cy npeflMeT oBor cnopa3yMa, 
HapyMmiai4 Tie a>KypnpaTM npunor 1 - CnucaK KopucHuiKa oKBnpHor cnopa3yMa (KynaLta), y CMMcny 
flOflaBaita 3flaBCTBeHe ycTaHOBe Kao KynLta Ha mctm, 6e3 3aicrbyHMBart>a AHeKca OKBnpHor cnopa3yMa.

4.4 HapyMnnai4 je fly>KaH fla a>KypnpaHM cn u caK  M3 Tam<e 4.3. OBOr cnopa3yMa, AOCTaBU flo6aB /baH y .

5. CnPOBOTbEhbE OKBMPHOr CnOPA3YMA
5.1 Kafla HacTaHe no ipe6a  KynL4a 3a flo6pnMa Koja cy npeflMeT OKBnpHor cnopa3yMa, flo6aBrbaH m KynaL4, 

noTnncyjy je f laH  mjim BM iue y ro B o p a  o jaBHoj HaSaBLtM y cKnafly ca jeflMHUMHMM LteHaMa yTBpt]eHMM y 
o b o m  cnopa3yM y, y3 cyn o T n n c  HapyMMOLta.

5.2 riepnofl Ba>Kehba yroBopa Koju ce 3aKJbyMyjy Ha 0CH0By oBor cnopa3yivia ce yTBpt]yje yroBopoM.

5.3 HapyMunai4 m Kyni4M He rapaHTyjy flo6aBrba4y fla Tie yroBopuiTH KonumuiHe HaBefleHe y ripnnory 2, m 
He o f lro B ap a jy  3a noTeHL(MjanHy LUTeTy Kojy fločaB/ban Tpnu ycnefl yroBapahba KO/iMHMHa MahbMX o fl 
KonuHMHa HaBefleHnx y npnnory 2 .

6 . LlEHA, y c n O B M  M POK nJlATSAHbA

6.1 LleHe M3 cnopa3yMa cy jeflMHMMHe LteHe flo6apa Koja cy npeflMeT oBor cnopa3yMa m Mcre cy HaBefleHe 
y npniiory 2.

6.2 LJeHa M3 c n o p a 3 y M a  MO>Ke f la  c e  npoM eH U  y  cjiyHajy f la  36or ui3MeHe IflpaBunHiiKa o  JImctm ne«OBa kojm 
c e  n p o n n cy jy  m M3flajy Ha T e p e T  e p e f le T a B a  o6aBe3Hor 3 flp aB C T B eH or ocM rypahba, o a h o c h o  O fln y K e  o 
HajBi/iLunM M eHaM a neK O Ba 3a y n o T p e 6 y  y  xyM aH oj MeflvmuHM, a  nnjn je  pe>KMM M 3 fla B a ita  Ha p e Lte m  
Aof}e flo n p o M e H e  LieHe n e K a  y c n e f l Koje LteHa ui3 c n o p a 3 y M a  n o c T a je  B um a ofl LteHe M3 ripaBUJiHUKa, 
OflHOCHO OflnyKe. V  to m  cnyMajy, ueHOM  U3 o B o r c n o p a 3 y M a , CM aTpalhe c e  LteHa H3 FlpaBMJiHMKa, 
o a h o c h o  Ofl/iyi<e, Koja c e  ayTOMaTCKM npnM ei-byje, flaHOM  cTynahba Ha cH a ry  flpaBMJiHMKa, o a h o c h o  
O fln y K e , 6e3 3aKTbyMHBahba AHeKca.

6.3 y ko jimko ce, t o k o m  Tpajai-ta o B o r  cnopa3yMa, LteHa 3a neK  Koju je  npeflMeT oB o r cnopa3yMa yBeTia Ha 
JImctm neKOBa 3a M3hoc npeKO 5 npoLieHaTa y 0flH0cy Ha L(eHy yTBpI]eHy ripaBMJiHMKOM o JImctm neKOBa 
kojm c e  nponMcyjy w M3flajy Ha TepeT epefleTaBa o6aB e3H o r 3flpaBCTBeHor ocnrypahba, flo6aBrbaM MMa 
npaBO Ha yBefiart>e M ene M3 cnopa3yMa m t o  3a npoLteHaT kojm npeflCTaBrba pa3nMKy M3Mef]y npoMeHTa 
yBefiai-ba LieHe neKa m 5 npoueHaTa. O  HaBefleHoj npoMeHM L(eHe, HapyHMnai4 Fie flociaBMTM 
o6aBeLUTeite flo6aBJbaMy m KynL4MMa, m cnei4Mc(3MKai4Mjy neKOBa c a  npoMeiteHMM LteHaMa Tie o6jaBMTM 
Ha CB0j0j MHTepHeT CTpaHML(M.

6.4 r io B e liah be  LteHe neKa, M3 npeTX0 flH 0 r cTaBa, paMyHa c e  caM O  y oflHocy Ha ueH y MCTor y nocneflhbeM  
Ba>KeIieM npaBMJiHMKy o  JImctm  neKOBa kojm c e  nponMcyjy i/i M3flajy Ha TepeT epe fleTaB a  o6aBe3H o r 
3flpaBCTBeHor ocnrypahba .

6.5 yKOJiMKO t o k o m  T p a ja ita  0KBM pH0r c n o p a 3 y M a  flo S a B / ta M  flocTaB M  HapyHMOLiy 3axTeB  3a yMaHaeHse 
MeHe f lo 6 p a  KojM je  n p e flM e T  o B o r c n o p a 3 y M a , LieHOM M3 o B o r  c n o p a 3 y M a  cM aTp aTie  c e  LteHa f lo 6 p a  M3 
3 a xT eB a  f lo 6 a B r b a s a ,  o  MeMy Fie 6 mtm 3aitrby4eH  A h c k c  OKBMPHOr c n o p a 3 y M a .

6.6 HapyMMnaLt nnaTia, y MMe m 3a pasyH KynaLia, McnopyqeHe KonMMMHe flo6apa, no jeflMHMMHoj LteHM M3 
oBor cnopa3yMa, ynnaTOM Ha TeKyTiM paMyH flo6aBrbaMa HaBefleH y c(3aKTypM, HajKacHMje y poKy ofl 90 
flaHa ofl flaHa npMjeMa <fcaKType, oahocho Ofl flaHa perMCTpoBahba eneKTpoHCKe c(3aKType y CMCTeMy 
eneKTpoHCKMx c(3aKTypa, KaAa ce CMaTpa p,a je Ay>KHMK npMMMO eneKTpoHCKy cf)aKTypy.

6.7 fločaB/taM je Ay>t<aH Aa. npM/iMKOM McnocTaB/baita c}3aKType, nocTynM y cKnaAy ca Ba>KeTtMM 3aKOHOM 
o eneKTp0HCK0 M c(3aKTypMcafcy.



6.8 Hapynunaq He o flroB o pa  3a Hen3M npehte o6aBe3e  H3 raHKe 6.6 y yr0B0peH 0M  poKy, y cnynajeBmvia 
Kafla Kynaq n floöaBJbaH Huey nocTynnnn  y CKnafly ca MHCTpyKqujoivi n TexHMHKUM ynyTCTBOM.

6.9  H a p yn u n aq  Heivia o6aBe3y  ,qa n3Bpujn nnafia i-be KonnnnHa Koje Huey y CKJia,qy ca  H ano roM  3a Ha6aBKy 
M Huje o flroBopaH  3a urreTy Kojy AoöaBJbaM  n p e ip n n  36or H e n n a iia ib a  n cnopyneH e  KonnHUHe Koja 
npena3n  KonnnnHy H3 H a n o ra  3a Ha6aBKy.

6.10 Y cnynajy fla ce y TOKy B a te íta  OKBupHor cnopa3yM a  3aKrbyHH noceôaH  yroB op  n3MeT)y HapynMoqa n 
H ocnoqa  ,qo3Bone 3a neK, jeflUHUHHa qeHa H3 0B0 r cn opa3yM a  lie  c e  ycKnaflHTM ca  o flpe flô a iv ia  
n o ceô H o r y roBopa , Ha HannH Aec}3HHncaH noceSHUM  yroBopoM .

7. BPEflHOCT OKBHPHOr CnOPA3YMA
7.1 YKynHa BpeflHOCT 0B0 r cnopa3yM a  h3h o ch  4 0 4 .7 0 3 .0 2 3 ,0 7  flU H apa  6e3  FlflB, o a h o c h o  4 4 5 .1 7 3 .3 2 5 ,3 8

ca  FlflB.

8. KBAflHTET H KOnHMMHE

8.1 K B an m e T  f lo 6 a p a  Koja cy npeAM eT  0B0r cnopa3yMa M opa y noTnyHOCTU OAroBapaTu BawefiuM 
floiviafiHM  v\nv\ MeTjyHapoAHUM c raH A ap flH M a  3a Ty BpcTy A o ö a p a  n yBepei-bMMa o KB anm eTy  n 
aTecTHMa.

8.2 Kynaq je OB/iaujfieH Aa Bpnin KOHTpony KBanuTeïa ncnopyneHnx Aoöapa y 6v\no Koje BpeMe u 6e3 
npeTxo flH e HajaBe Ha MecTy npujeM a, tokom  urin n o cn e  McnopyKe, ca  npaBOM p,a y3opKe f lo ß a p a  H3 
6 n n o  Koje ncnopyKe  aoct3b i/ i He3aBHCHoj cneqn jann30BaH 0 j HHCTHTyquju paAn  aHann3e.

8.3 Y cn yna jy  KaAa He3aBncHa cne i4n jann30BaHa HHCTHTyLinja yTBpAH OACTynai-be o a  y roB opeH o r 
KBannTeTa A oö apa , t po lu ko b h  aH ann3e naAa jy  Ha TepeT f lo 6 a B fb a H a .

8.4  «BaHTHTaTHBHM npujeM  AOÔapa Bp iun ce  npurw xoM  npujeM a y iv iaraquHy Kynqa  y npucycTBy  
npeACTaBHUKa f lo ô a B rb a n a . EBeHTyarm a peKnaM aun ja  oa  CTpaHe K ynqa  Ha n cnopyneH e  KonnHMHe 
M opa 6h th  cannhbeHa y nucaHOj cjsopMH v\ A o c raB Jb eH a  f lo S a B ib a M y  y poKy o a  24  (ABaAeceTneTnpn) 
naca .

8.5  Yko /ih ko  6mjio Koja ncnopyKa  He 3aAOBorbn KBannTeT nnn y roB opeH y  KonnnnHy, f lo ô a B fb aH  je  y 
o6aBe3n  p,a je  3awieHn ncnpaBHOivi y poKy o a  72 (ceAaM AeceTABa) Maca.

9. M C n O P Y K A  M nPMJEM

9.1 M cnopyKa je  cyKqecuBH a n Bpuin c e  npeM a noTpeSaiv ia K ynaqa .

9.2 f lo 6 aB JbaH  je Ay>t<aH Aa  McnopyMn Koni/iHMHe OAoSpeHe o a  CTpaHe HapynnoLia, HaBeAeHe y Hanory 3a 
Ha6aBKy.

9.3 P ok ncnopyKe yTBpfjyje ce yroBopoM  m m3hocm 3 A a n a  panyHajyfiM  oa AaH a npujeMa Hanora 3a 
Ha6aBKy/ 3axTeBa 3a ncnopyKy.

9.4 MecTO ncnopyKe cy MaraquHn Kynaqa, ochm  ara H3 o6jeKTHBHHx pa3nora, HapyMnnaq/Kynaq He 
OApeAH yroBopoM  A Pyry  noKaL(njy ncnopyKe. TpoujKOBu TpaH cnopTa n eBeHTyariHn A P y rn  tp o llik o b h  
yKJbyneHM cy y qeHy n Hapynnnaui mx noceÖHO He npn3Haje.

10 .CPE flCTBO  O BE3EETdEHdA 3A  HCnYFbEFbE Y rO BO PH H X  O EA BE3A

10.1 flo6aBfbaH je  o6aBe3aH A a  y poKy oa 10 AaHa oa AaHa nom nc i/ iB a ib a  OKBupHor cnopa3yMa, AOCTaBU 
Hapynuoqy Heono3HBy, 6e3ycnoBHy, nnaTHBy Ha npBH no3HB n 6e3 npaBa npoTecTa, 6aHKapci<y 
rapaH qu jy  3a ncnyhbehte y roBopH nx o6aBe3a, y b u c h h h  o a  2% o a  BpeAHOCTu 3aKrbyHeHor OKBupHor 
cnopa3yMa 6e3 FlflB.

10 .2CpeACTBO  o6e36e?]eH=a 3a M cnyhtefce y roBopH nx o6aBe3a  ocTafie Ha CHa3n ca  poKOM Baw ehta  He 
KpafiUM oa 40 (MeipAeceT) Aana oa Aana ncTeKa sawevba OKB¡/ipnor cnopa3yMa.

10.3 Hapynnnaq MO>Ke y h o b h h t m  cpeflCTBO o6e36ef)ei-ba 3a ncnyhtehbe yroBopHnx o6aBe3a , yKoni/iKO 
o 6aB 63e  no o k b h p h o m  cnopa3yiv iy n y roB opnM a  3aKrbyneHHM Ha 0CH0By OKBupHor cnopa3yM a  He 6yAy  
6nar0Bpe iv ieH 0  urin npaBHJiHO peann30BaH e, o a h o c h o  yKonnKO f lo S a B rb a n  npecTaH e A a  nx peann3yje .

10.4 Hapy^nnaq MO>Ke yhobmhtm öaHKapcKy rapaHMMjy HajBum e a o  n3Hoca o a  2% oa  H epeann30BaH e  
BpeAHOCTu A o ö a p a  6e3 FlflB, Ha Koja c e  o a h o ch  HencnyH=etbe o6aBe3a  no okbhphom  
cnopa3yiviy/yroBopnMa 3aKJbyneHHM Ha 0CH0By ncTor.

1 0 .5C peA C TBO  o6e36eT]eHDa 3a n cny^ enbe yroBopHHX o6aB e3a  H3 TaHKe 10.1 0B0 r nnaH a b 3>kh 3a



ncnyHaefte o 6 a B e 3 a  no cbmm yroB opM M a «oje je  f lo ô a B ib a M , Ha 0CH0By o B o r oKBupHor cn o p a 3 y M a , 
3aKJbyHno c a  HapynuoLteM m KynqMivia y  TOKy Ba>KeH=a MCTor.

10 .6  HapyM nnaM  f ie  Ha 3axTeB f lo ö a B J ta M a  n p nxB a in T n  KBapTanHO y M a fe e ite  öaHKapcKe ra p a H y iije  m to  3a 
M3HOC McnopyneHnx floôapa y npeTxoflHOM KBapiany, a  HajBmue f lo  BpeflHocrn oa 85%  McnopyneHMX 
floôapa M3 oB o r cnopa3yMa, o  newiy f ie  oöaBecTMTM f lo ß a B ib a n a  y poKy ofl 15 (neTHaecT) flaHa ofl flaHa 
npi/ijewia 3axTeBa.

1 0 .7  C p e flC T B o  o6 e3 6 eî]eh ba  3a f lo ô p o  MSBpuuefte n o c n a  f ie  f lo 6 a B ib a M y  6 mtm BpafieH O  hskoh  MCTeKa poKa 
M3 TaMKe 1 0 .2 . o B o r n n a H a, Ha 3axTeB  f lo ß a B / b a n a .

11. BULLI A CMflA
11.1 H a c ïy n a h b e  Bmue CMne o c n o 6 a f]a  Ofl oflroBopHOCTM  C TpaH e y  cn o p a 3 y M y  3a Kauuhbehte y MSBpuuefty 

o 6 a B e 3 a  M3 c n o p a 3 y M a . O  flaTyiviy H a c T y n a ita , TpajaH=y m flaTywiy np ecTaH K a BULue c u n e , CTpaHe y 
c n o p a 3 y M y  c y  o 6 a B e 3 H e  f la  je flH a  f lp y ry  o ô a B e c T e  nMCMeHMM n y ïe M  y poKy o fl 2 4  (flB afleceTH eT up n)  
n a c a .

11 .2  K a o  cnyMajeBM BM w e c u n e  C M aTp ajy  c e  eKCTpeMHM m BaHpeflHM florafjajM  Koju c e  He M ory npeflBMfleTM, 
Koju c y  c e  f lo ro fln n n  6 e3  B o i t e  m y T m ia ja  C TpaH a y  o k b m p h o m  cn o p a 3 y M y  m Koju HMcy wiornu 6 mtm 
cnpeMeHM o fl C TpaH e n o ro lje H e  b m l u o m  cn n o M . B mljuom cn n o M  c e  M ory C M a ïp a ™  np u p oflH e  
KaTacTpocfje  (3ew irbOTpecn, nowapi/i, n o n n a B e ), eK cn n o3 n je , T paH cn o pT H e H e cp e fie , UM nepaTUBHe  
ofln y K e  o p ra H a  BnacTM  m f lp y m  cnynajeBM , Kojn c y  3aKOHOM yTBpfjeHM Kao BMiua c u n a .

12.CnOPOBM

12.1 C ïp a H e  y  cn o p a 3 y M y  c y  c a r n a c H e  f la  c e  eBeHTyanH M  cnopoBM  peuuaBajy cnopa3yM H O , a  y  cn y n a jy  fla  
c e  c n o p  He w ioxe p e n im n  cnopa3yM H M M  n y ïe M , yTB pfjyje c e  CTBapH a m M ecH a Haflne>KHOCT 
r ip u B p e flH o r c y f la  y  B e o rp a fly .

13. M3MEHE M flOriYHE OKBMPHOr CnOPA3YMA
13.1 H 3 M eH e m f lo n y H e  OKBnpHor c n o p a 3 y M a  M o ry fie  c y  y  c icnafly  c a  nnaHOM  1 5 6-1 6 1 . 3aK0H a o  jaBHMM 

HaöaBKawia.

1 3 .2  H a p y n n n a M  m .Q oôaBJbaH  c y  carn a cH M  f la  f ie  c e  M3MeHe m f lo n y H e  OKBnpHor cn o p a 3 y M a  bpujmtm 
3aKrbyHehbeM A H e K c a  oKBM pHor c n o p a 3 y M a .

14. PACKMfl OKBMPHOr CnOPA3YMA

14.1 Y cnyM ajy 6mthmx n o B p e fla  o f lp e f la ö a  c n o p a 3 y M a  v\nv\ n o B p e fla  Koje c e  noH aBrbajy, cn o p a 3 y M  M ow e fla  
pacKM He CBaKa y ro B o p H a  CTpaH a, y  M e n o cra  n n n  3a nojeflM Hy napTnjy. Y c n y n a jy  f la  c e  cnop a3yM  
pacKM fla 3a nojeflM Hy napTnjy, 3a n p e o c T a n e  n a p rn je  cn o p a 3 y M  o cT a je  Ha CHa3M. PacKH fl cn o p a 3 yM a  
3 a xT eB a  c e  nucM eHM M  n y ïe M , y3 pacKMflHM poK o fl 10 ( f le c e ï)  flaH a.

1 4 .2 P a c K M fl cnopa3yM a  M3 pa3nora HaBefleHMX y  CTaBy 1. oB o r nnaHa M oryfi je  caMO yKonuKo je  f lp y ra  
CTpaHa y cnopa3yM y  n p e ïxo f lH O  yno3opeH a  Ha ÔMTHe noB pe fle  v\nv\ n oB pe fle  Koje c e  noHaBJbajy m 
yKonuKo mc ï e  Hnje OTKnoHnna y  OCTaBJbeHOM poKy Kojn M opa 6mtm pa3yMaH.

1 4 .3 P a c K M fl c n o p a 3 y M a  M3 p a 3 n o ra  HaBefleHMX y  CTaBy 1. oBor nn a H a  MO>Ke f la  M3Bpi±iM caM O  CTpaHa y  
cn o p a 3 y M y  Koja je  CBoje f lo c n e n e  o6 aB e3 e  m3 c n o p a 3 y M a  y  nom yHOCTM  m 6 n a r0 B p e M e H 0  M3Bpuunna.

1 4 .4 P a cK M flO M  OKBMpHor c n o p a 3 y M a  n p e c ïa je  M oryfiH OCT 3aKrbyHehba y ro B o p a  M3Meî]y f lo ô a B Jb a H a , 
H a p y n u o L ia  m K y n a q a .

1 4 .5  P a cK H fl OKBi/ipHor c n o p a 3 y M a  HeM a y T m ia ja  Ha y ro B o p  3ai<rbyqeH Ha ocHOBy o B o r c n o p a 3 y M a  m uctm c e  
M3BpixiaBa y  C K n afly  c a  o flp e flô a iv ia  y ro B o p a  m oBor cnopa3yivia , ocmm yKonuKo H a p y n u n a L i, LieHefm  
OKonHocTM KOHKpeTHor c n y n a ja , He o fln y n n  f lp y ra n n je .

15.nOCEEAH OCHOB 3A PACKMfl OKBMPHOr CnOPA3YMA
15.1 HapyHMnaLi mvia npaBo fla pacKMHe okbmphm  cnopa3yM 3a floöpo Koje je npeflMeT oBor OKBnpHor 

cnopa3yMa yKonuKo yTBpflu fla je n3BecH0 fla fie npecTaTM MoryfiHOCT npoMeTOBaHja floôpa npe MCTeKa 
poKa Tpajaiba oBor oKBMpHor cnopa3yMa y CMMcny 3aKOHa KojMM ce ypeî^yjy ycnoBM m nocTynaK 
M3flaBahba fl03B0ne 3a craB/baite neKa y npoMeT, o a h o ch o  ycnoBM 3a cTaBnaahbe Ha Tp>KMLUTe m 
ynoTpeôy y PenyônMqM CpÔMjn MeflMMMHCKMX cpeflCTaBa.

1 5 .2  HapyMMnaq mmb npaBO fla, y cnynajy fla Ba>Kefia fl03B0na 3a neK ncîMMe npe MCTeKa poKa Tpaja ita  
oBor oKBMpHor cnopa3yMa, 3axTeBa ofl floôaBnaana fla floctaBu nucaHy M3jaBy HOCMOMa fl03B0ne fla



Fte 3a noHyf]eHH neK  noflHeTM 3 axTeB  3 a 0 Č H 0 B y A 0 3 B o n e  3a n eK  y  c icn afly  c a  3aKOHOM 0 neKOBMMa u 
MeAMLtMHCKHM cpeflCTBMMa (,,Cny>K6eHM m acH M K PC “6p. 30/10, 107/12, 1 0 5 /1 7 -f lp . 33 koh  m 1 1 3 /1 7 -
flp . 33K0H).

15.3 Y  cn yna jy  HaBeAeHOM y CTaBy 1. oBor nnaHa, pacKMAa ce  okbmphm cnopa3yM  caw io 3a neK  3a kojm je  
yTBp?jeHO A a  neFie moTim p& c e  npowieTyje, a o k  3a A p y re  neKOBe, okbhphm  cnopa3yM  o c ia je  Ha cHa3i/i.

16.3AKJrbYHEhbE OKBMPHOr CnOPA3YMA

16.1 OBaj cnopa3ywi 3aKHiyHyje ce  AaHOM noTnMCMBaHDa o a  c ip a H e  HapyHMOL(a u flo6aBj-baHa.

16.2  Okbm phu cn o p a 3 y M  c e  npnwiehbyje o a  A a n a  3aKJbyHeH=a.

16 .3Y K 0nnK 0  f lo č a B rb a n  He AOCTaBM Tpa>KeHO cpeACTBo o6e36e1]eHDa 3a A o 6 p o  H3Bpwei-be n oćna , 
civiaTpaFie c e  A a  o k b h p h m  cnopa3yM  Huje hm 6 mo 3aKJbyneH

17.3ABPILIHE O flP E flB E

17.1 CacTaBHM Aeo oBor cnopa3yMa cy u fteroBM npnno3M, KaKO cneAn: 

ripnnor 1 - CnMcaK KopucHMKa oKBMpHor cnopa3yi\/ia (Kynai4a) 

ripimor 2 -  CneL4Mc}}m<aLii/ija neKOBa ca MeHaivia



nPM fiO r 2 OKBMPHOr CnOPA3yMA - C^E^M0M KA^M JA fiEKOBA CA ^ H A M A  
Medica linea pharm doo

nAPTSJA nPEflMET HABABKE JKfl

3AWTM'hEHM
HA3SB

nO Hy^EHOr
flOEPA

nPOM3BO^AH ®APMA^EyTCKM
OEAUK

JAHMHA
AEKA

JEflMHM^A
MEPE KOAMHMHA JEflSHSHHA

^EHA
yKynHA ^EHA 

EE3 nflB
CTOnA

nflB S3HOC nflB yKynHA ^ h a  c a  
nflB

1 glekaprevir, pibrentasvir 1328010 MAVIRET

ABBVIE 
DEUTSCHLAND 

GMBH & CO.KG - 
Nemačka, ABBVIE 
LOGISTICS B.V. - 

Holandija

film tableta 100 mg + 40 
mg tableta 12.348 5.454,24 67.348.955,52 10% 6.734.895,55 74.083.851,07

17 ribociklib 1039502 KISQALI

NOVARTIS 
PHARMACEUTICAL 
MANUFACTURING 

LLC - Slovenija, 
NOVARTIS PHARMA 
STEIN AG NOVARTIS 

TECHNICAL 
OPERATIONS 

SCHWEIZ, STEIN 
SOLIDS - Švajcarska, 
NOVARTIS PHARMA 

PRODUKTIONS 
GMBH - Nemačka, 

LEK
PHARMACEUTICALS 

D.D. - Slovenija

film tableta 200 mg tableta 90.027 3.458,29 311.339.473,83 10% 31.133.947,38 342.473.421,21

19 siponimod 12 po 0,25 mg 1014015 MAYZENT

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, S.A. 
- Španija, NOVARTIS 

PHARMA GMBH - 
Nemačka, NOVARTIS 
PHARMA STEIN AG - 

Švajcarska

film tableta 0,25 mg originalno
pakovanje 34 11.145,93 378.961,62 10% 37.896,16 416.857,78

20 siponimod 120 po 0,25 
mg 1014013 MAYZENT

NOVARTIS 
FARMACEUTICA, S.A. 
- Španija, NOVARTIS 

PHARMA GMBH - 
Nemačka, NOVARTIS 
PHARMA STEIN AG - 

Švajcarska

film tableta 0,25 mg originalno
pakovanje 230 111.459,27 25.635.632,10 10% 2.563.563,21 28.199.195,31


