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HAPYYUNAL:

Peny6nuuku choHa 3a 3apaBcTBeHO ocurypawe, Beorpaa, yn. Josava MapuHosuha 6p. 2, kora
3actyna B.A. AupekTopa npod. aop Cawa Papojesuh LLkoapuh

Matuynu 6poj: 06042945

MNWB: 101288707

Bpoj pauyHa: 840-26650-09 koju ce Boau kog Ynpase 3a Tpes3op

(y parbem TekcTy: Hapy4yunau)

OOBABJbAY:

Ino-pharm d.o.o. Beograd, yn. Bope CraHkoBuha 6p. 2, u3 Beorpapa, kora 3acTynajy
Aupektop BojaHa MeTkoBuh U 3akoHCKM 3acTynHUK MenuHaa TaHacuh

MaTunyHu 6poj: 17345664

MMB: 101743912

(y parem Tekcty: [lobasrbad)

fana39.Z .2026. roanHe 3aKrbyyyjy

OKBWUPHU CMNOPA3YM EP. 102-1/26
3A JABHY HABABKY JNEK 3A NNEYEHE PETKE BOJIECTU - ONASEMNOGENE
ABEPARVOVEC-XIOI
BP. JH: 404-3-110/26-84

1. YBOOHE HANOMEHE U KOHCTATALUWUJE
1.1. Hapy4unay v Jo6asrbay y yBo4y KOHCTaTYjy:

1) Aa Hapyuyunay uma obaee3y pna, 3a notpebe 34paBCTBEHMX YyCTaHOBa ca Kojuma uma
3aKrbyYyeH yroBOp O MpyXakby 34PaBCTBEHE 3alUTWTE, CnpoBefe NocTynak jaBHe Habaske
JlekoBa 3a nevemwe peTkux Gonectu, a cxogHo Ypeadbu o nnaHupamwy v BpcTu poba u ycnyra
3a Koje ce CrpoBOAE LeHTpanu3oBaHe jaBHe Habaske ("Cnyx6eHu rmacHuk PC" 34/19, 64/19,
17/20, 21/20, 51/22, 66/23, 55/24 v 66/25),

2) npa je Hapy4yunau cnpoBeo nocTynak npegMeTHe jaBHe HabaBke y UMe U padyH 34paBCTBEHUX
ycTaHoBa 13 [naHa mpexe 34paBCTBEHUX YCTaHoBa (y Aarbem TekcTy: Kynuu),

3) pa ce OKBMPHM CropasyMm 3akiby4vyje Ha OCHOBY CNpOBEAEHOr nperoBapaykor nocrynka 6es
objaBrbuBara jaBHOr no3vBa 3a jaBHy Habaeky Jlek 3a nevyewe peTke OGonectn -
onasemnogene abeparvovec-xioi, 6poj JH 404-3-110/26-84,

4) [na OKBMPHU cropasyM 3akrbydyje Hapyuunaly y ceojcTBy Tena 3a LeHTpanusosaHe Habaske y
cMmucny unaHa 79. 3akoHa o jaBHUM Habaskama ('Cn. rmacHuk PC" 6p. 91/19 n 92/23), 3a
payyH 34paBCTBEHMX yCTaHoBa HaBeaeHux y MNpunory 1 oBor cnopasyma,

5) pa je Hapyuunau, Ha ocHoBy Opnyke 30-08/14 6p.405-542/2026-19 o )9.7.2026. roauHe,
n3abpao noHyay noxHyfhaya Ino-pharm d.o.o, 6p. 369/26, y cknagy ca Kojom ve 3aKrbyuyje 0Baj
cropasym,

6) pa he ce y yurby peanusaumje jaBHe HabaBke Ha ocHoBy OKBUPHOr cnopasyma 3akrbyyuBaTiut
nojeauHayHun yrosopu usmehy Kynua v [Jobasrbaya, y3 cynotnuc Penybnuukor doHaa 3a
3paBCTBEHO Ocurypare, kao Hapyuuoua u nnatuoua y ume v 3a padyH Kynaua, y cknagy ca
3akrbyukom Bnage PC 05 6poj: 401-3252/2022 op 14.4.2022. roanHe n WHCTpyKuujom 3a
eurKkacHuje ynpaBrbake CUCTEMOM (UHaHCUpara 30PaBCTBEHE 3aLUTUTE U KOHTpone
TPOLLKOBa NeyYera ocurypaHux nuua Penybnuykor ¢oHaa 3a 34paBCTBEHO Ocuryparbe (y
Aaroem Tekcty: HCTpyKuuja),

CrpaHalopn?7



NPEOMET CIMOPA3YMA

2.1

2.2
2.3.
24,

2.5.

2.6.

MpeaomeTr oBor cnopasyma je yTBphuBare ycrnosa noa kojuma he ce 3akbyyuBaTty
nojeanHavHn yroBopu O jaBHOj Habasuw Jlek 3a nedvewe peTkux Gonectu - onasemnogene
abeparvovec-xioi , usmefy Kynua n [obaerbaya, y3 cynotnuc Hapyuuoua.

[obpo Koje je npeameT osor cnopasyma bnuxe je geduHucaHo y MNpunory 2 oBor cnopasyma.
OBaj oKBUPHW CriopasyMm 3akibyyyje 3a nepuod o4 6 (LWecT) meceun o4 AaHa noTnucueaa.

KonuynHa fobpa, HaseadeHa y MNMpunory 2 je okBrpHa konudvHa 3a notpede Kynaua 3a nepvos
o4 6 (wecT) meceum.

YKynHa yrosopeHa konuyumHa pobpa, 3asucu of notpeba Kynaua v pacnonoxusux
dvHaHcHjckux cpeacTaBa 3a Ty HaMeHy W UCTa MOXe [a Ce pasnukyje of KonuyuHa
HasegeHux y MNpunory 2.

Tokom nepuoga Baxera 0BOr OKBUPHOr CNOpasyMa, MOXe Ce 3aK/by4UTU BULLE NOjeaUHaYHNX
yrosopa, y 3aBWCHOCTYM of CTBapHux notpeba Kynaua.

3. NPABA VU OBABE3E HAPYYUOLIA U NOBABJbAYA
3.1. Hapy4dunauy je gyxaH ga:

3.1.1

npasoBpemeHo obaseluTasa [lo6asrbava 0 YnkbeHULama Koje Cy of 3Hayaja 3a peanusauujy
tberoenx obasesa, a nocebHO Aa ra npasoBpeMeHO MHdopmue o notpebama Kynaua kaga
OHe npenase yroBopeHe konuyunHe n3 OKBUPHOr cropasyma;

Bpwu nnahawe [Jobaerbavy, y ume n 3a padyH Kynaua, no ocHosy gocnenux obasesa Kynaua
npema [obGaerbavy, 3a ucnopyyeHa fobpa koja ce cuHaHcupajy u3 cpeactasa o6aBe3HoOr
34paBCTBEHOr ocurypatba yTpolleHa 3a fnedyewse ocurypanumx nuua PP30, y cknagy ca
3aKrby4YEHUM yroBOpuMa O cnpoBofery U (buHaHCupatrby 30paBCTBEHE 3aLUTUTE;

npubaewn carnacHoct [Jo6asrbaya 3a yrosapawe Behe KONMUUMHE Of OKBUPHE KOMWUMHE W3
OxeupHor cnopasyma, 6e3 3akrbyyerba aHekca OKBUPHOT CropasyMa, YKONWKO BPeaHOCT UCTOor
HWje peanusoBaHa,

opobpaBa 3axTeBe 3a MCMOPYKy koje Kynuu Ha OCHOBY 3akrbyyeHOr yroBopa LOCTaBrbajy
nytem Be6 annukauuje P®30 lMoptan duHaHcuja“, y cknagy ca WHCTpykuujom u
KOpWCHWYKM ynyTCTBOM.

3.2. lobasrbay je ayxaH aa:

3.21

3.2.2

3.2.3

3.2.4
3.2.5

326

327

Ha nucanu nosve Hapyunoua/Kynua 3akrbyuu yroBop O jaBHOj HabaBuM y cknagy ca OBUM
crnopasymom;

n3BpLIaBa yrosopHe ofasese y CBEMy y CKnajy Ca OBWM CropasymMoM W MojeAvHaYHuM
YyroBOPOM, Y YrOBOPEHUM POKOBUMA;

ofAmax no casHarby, nucaHum nytem, obasectu Hapyuuoua o YnkeHuuama Koje 6u morne ga
3HaTHO oTexajy unu oHemoryhe cHapbesare Kynaua;

o6e3beavn aa 4oOPo Koje ucnopy4yyje Hema NpaBHe Unv MaTtepujanHe HeAOCTaTKe;

obesdean Aa AoGpo Moxe GUTM y NpomeTy TOKOM Lenor nepuoga Tpajara OKBUpHOT
crnopasyma, 0AHOCHO MNojeAnHaYHor yroBopa;

ncnopydyje Ao6po y cknagy ca yroBOPEHUM KONMWYMHaMa i yrOBOPEHUM KBANUTETOM, y CBEMY
y Cknagy ca Hanorom 3a HabaBky;

CHOCM CBe TPOLUKOBE KOjW HacTaHy Kkao nocreauua yknawawa pobpa ycnea rpeLuke
Ho6aerbava nnu npounssohaua;

3.2.8 wucnopyuyje no6po ca pokom Tpajara o4 Mecel AaHa o AaHa ncnopyke.
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4. KOPUCHWUWM OKBUPHOI CMOPA3YMA

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

KopucHUK OKBMpHOr cnopasyma je 34paBCTBEHa ycTaHoBa M3 [lnaHa Mpexe 3ApaBCTBEHUX
yctaHosa y Penybnuuu Cpbuju Koja uma 3akrbyyeH yroBop ca Hapyuuouem o npyxawy U
(puHaHCHpaky 34paBCTBEHE 3aLUTUTE U3 06aBE3HOr 34PaBCTBEHOr OCUTypaksa.

Y npunory 1 okeupHOr cnopasyma - Cnucak KOpUCHUKa OKBupHOr crnopasyma (Kynaua), je
HaBeJeHa 34paBCTBEHa yCTaHOBa Koja y TPEHYTKYy 3akiby4Yera OKBUPHOr crnopasyma uma
3aK/by4yeH YyroBop O npyxakwy W UHaHCUpawy 34paBCTBEHE 3awTute u3 obasBesHor
3ApaBCTBEHOr ocurypaka ca Hapydmouem, a koja nogpasymeBa ynotpeby pobpa koje je
npeaMeT 0BOr OKBMPHOT crnopasyma.

YKONUKO y TOKy Tpajara OKBUPHOr Criopasyma, 34paBCTBEHa yCTaHOBa Koja Huje HaBefeHa y
Mpunory 1 - Cnucak kopucHUKa okBUpHOr cnopasyma (Kynaua), uma notpeby 3a gobpuma Koja
Cy npeameT oBor crnopasyma, Hapyuunay he axypupatu [lMpunor 1 - Cnucak KopucCHUKa
OKBMpHOr crnopasyma (Kynaua), y cmucny goaasama 34paBCTBEHe ycTaHoBe kao Kynua Ha
uctu, 6e3 3akbyynBara AHeKca OKBUPHOT crnopasyma.

Hapyuunay je pyxaH ga axypupaHu cnucak M3 Tadke 4.3. oBOr cnopasyma, AO0CTaBu
[obasrbauyy.

5. CMPOBOBEHE OKBUPHOIr CMTIOPA3YMA

5.1.

5.2
5.3.

Kapa HactaHe notpeba Kynua 3a gobpom koje je npeameT OkBupHOr cnopasyma, [lob6asready u
Kynau, y enekTpoHckoj hopmu, NOTNUCYjy jeaaH unu BuLle yroBopa o jaBHOj HabaBuwm y cknapy
ca jefMHNYHUM LeHama yTBpHeHUM y OBOM criopasyMy, y3 cynoTnuc Hapyuuoua.

Mepuop Baxera yroBopa Koju ce 3aKiby4yjy Ha OCHOBY OBOr criopasyma ce yTephyje yroBopom.

Hapyuunay v Kynay He rapanTyjy Jobaerbady ga he yroBopuTu KONUYMHE HaBedeHe Y
Mpunory 2, n He oaroBapajy 3a noTeHuujanHy WreTy kojy [lobaerbay Tpnu ycnes yrosapawa
KONMUYMHa MaruX 0f KonuyuHa HaseaeHux y Mpunory 2.

6. LIEHA, YCIIOBU U POK NNAhRAHKA

6:1:

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6:7:

LleHa 13 cnopasyma je jeauMHuuyHa LeHa nobpa koje je npeameT OBOr cnopasyma u ucra je
HasegeHa y Npunory 2.

LleHa n3 cnopasyma Moxe Aa ce NpoMeHu y cny4ajy Aa 36or usameHe Oanyke o HajBuLIMM
LueHama nekosa 3a ynotpeby y XymaHo] MeAUUMHKM, a YWjU je pexuMm u3gasarba Ha peuen,
Aofle JO nNpomeHe UeHe neka ycnepn koje ueHa u3 cnopasyma nocTaje Bua of UeHe w3
Opnyke. Y ToMm cnydajy, LUEHOM U3 OBOr cnopasyma, cmaTtpahe ce ueHa us Oanyke, Koja ce
ayToMaTtCKu npumMemyje, AaHOM CTynawa Ha cHary Oanyke, 6e3 3akrbyymBara AHeKca.

YKONUKO TOKOM Tpajawa OKBMPHOr crnopasyma [lo6asrbay foctaBu Hapy4yuouy 3axTeB 3a
yMatbeH€e LieHe NneKa Koju je NnpeaMeT OBOr cnopasyma, LeHOM U3 OBor cnopasyma cmartpahe
ce ueHa neka un3 3axresa [JobasBrbaya, o yemy he 6utn 3akrby4eH aHekC OKBUPHOT cropasyma.

Hapyuunay nnaha, y ume u 3a padyH Kynua, ucnopyyeHe konuuuHe gobpa no jeAnHWYHO)
LEHN M3 OBOr OKBMPHOr crnopasyma, ynnatom Ha Tekyhu padyH [o6asrbava, HaBefeH Y
akTypu, HajkacHuje y poky og 90 gaHa o paHa npujema daktype, OAHOCHO oA AaHa
perucTpoBama enekTpoHcke hakType y CUCTEMY eneKTPOHCKUX dakTypa, Kaja ce cMmaTpa aa
j& AYXXHUK NPUMMO eNEeKTPOHCKY akTypy.

[obaBrbay je ayxaH Aa, NpUNMKOM UcnocTaBrbamwa hakType, NOCTynu y cknagy ca saxehum
nponucuma Koju perynuiuy osy obnacrt.

Hapyuunay He ogrosopa 3a Heusmupere obasese u3 Tadke 6.4 y yroBOpEHOM POKy, Y
cnyyajeBuma kaga Kymau v [oGaBrbay HUCy noctynunu y cknagy ca WHCTpykuujom u
TexHUYKUM ynyTCTBOM.

Hapyuunay Hema o6aBeay Aa u3BpLuM nnahawe KoNuMuYmnHa Koje HUCY y cknagdy ca Hanorom 3a
HabaBKy M Huje oAroBopaH 3a LUTeTy Kojy AoBasrbay npetpnu 36or Hennahara ucnopy4yexe
KONMuYMHe Koja npenasu KonuyuHy us Hanora 3a Habasky.
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7. BPEOHOCT OKBUPHOI' CMOPA3YMA

71

YKynHa BpEeAHOCT OBOr cropasyma wusHocu 128.921.650,45 guHapa 6Ges [M[B, ogHOCHO
141.813.815,50 guHapa ca MNOB.

8. KBAJIUTET U KONMUYUHE

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Ksanutet fobapa koja je npeameT oBor cnopasyma Mopa y NoTnyHOCTH oArosapaTtiu Baxehum
Aomahum unu MefyHapoaHWUM CTaHaapAMMa 3a Ty BPCTy poGe M yBepersuma O KBanuTeTy U
atecTuma.

Kyna je oBnawheH ga BpLumM KOHTPONY kBanuTeTa ucnopyyeHe pobe y 6uno koje Bpeme u 6e3
NPETXOAHE HajaBe Ha MeCTy npujema, TOKOM WNK NOCNEe WCTOPyKe, Ca NpasoM fa y3opke
nponssoja u3 Guo Koje UCropyke AOCTaBM HE3aBUCHO] CrieLujani3oBaHoj WHCTUTYUMjU paau
aHanuse.

Y cnyvajy kaja HesaBuCHa CneumjannsoBaHa UHCTUTYLM@ YTBPAN OACTYNake O yroBOPEHOr
KBanuTeTa npovssoja, TPOLLKOBM aHanuse nagajy Ha Tepet [Jobasrbaya.

KeaHTuTaTMBHM npujem poGe BpwW Ce MPUNUKOM npujema y marauuHy Kynua y npucycrtsy
npeactaBHuka [lobasrbava. EseHTyanHa peknamauuja oa cTpaHe Kynua Ha ucnopyyeHe
konu4uHe mopa BuTK caunreHa y NUcaHoj opMU U AOCTaBIbEHA NoGasrbavy y poky og 24
(nBapeceTyeTnpu) Yaca.

YKonuKko Buno Koja ucnopyka He 3a0BOMbY KBANWUTET UMK yrOBOPEHY konu4uHy, flobasrbav je
y obaBesu Aa je 3ameHu cnpaBHOM Y poky of 72 (ceaamaeceT f4Ba) yaca.

9. UCIMOPYKA U NMPUJEM

9.1.
9.2.

9.3.

9.4.

Wcnopyka je cykuecusHa 1 Bplum ce npema notpebama Kynaua.

HoGaerbay je gyxaH Aa ucropyun KonuuuHe opobpeHe of CTpaHe Hapyuuoua, HaBegeHe y
Hanory 3a HaGaBky.

Pok ucnopyke yTtephyje ce yroBopom v usHocu 1 (jeaaH) AaH padyHajyhn oa aaHa notepae
npujema Hanora 3a HabaBky.

MecTo ncnopyke cy maraumuu Kynaua, ocum ako u3 objekTuBHUX pasnora, Hapyuunaw/Kynay
HE OApean YroBOpOM Apyry nokauujy ucropyke. TPOLUKOBN TPaHCMOPTa 1 €BEHTyamnHu Apyri
TPOLLKOBY YKIby4eHu cy y LeHy u Hapyuunay ux noceGHo He npusHaje.

10. CPEACTBO OBE3BEHEHA 3A UCMYHEHE YTOBOPHUX OGABE3A

10.1.

10.2

10.3

10.4

10.5

Hobaerbay je obasesaH fa NPUIMKOM NOTMMCUBAHA OKBUPHOT cnopasyma Hapy4yuoLy gocrasu

BrnaHko mMeHuLly, koja Mopa 6UTU eBuaeHTUpaHa y Peructpy menuua v oenawhera HapogHe
GaHke 1 notnucaHa op cTpaHe nuua osnawheHor 3a 3acTynawe, a y3 UCTy mMopa 6uTu
AOCTaB/LEHO NOMyHEHO U OBEPeHO MeHWYHO oBnawhewe y BucuHM o 10% oa BpegHOCTY
OKBMPHOTr cnopasyma 6e3 [B. Y3 meHuuy Mopa GuTM OOCTaBrbeHa u Konuja KapToHa
AEMOHOBAHUX NOTNNCA, KOj MOpa BUTW M3AAT o4 CTpaHe nocrosHe GaHke Koja je HasegeHa y
MEeHW4YHOM oBnaiwhemwy — nucmy.

CpeactBo oGesbehera 3a UCMyHeHe yroBOpHUX o6aBesa, HaBedeHO y MpeTXo4HOM CTasy,
ocrtahe Ha CHasn ca pokom Baxera He kpahum op 40 (4eTpaoeceT) AaHa og AaHa UcTeka
BaXketba OKBUMPHOT cnopasyma.

Hapyuunay he yHoB4uTM cpeacTBo obesbefera 3a ucnywere yroBopHux obasesa, yKonmko
obaBese No OKBUPHOM CMOPa3yMy W YroBOPUMA 3aKIbyYEeHUM Ha OCHOBY OKBUPHOr criopasyma
He Oyay GnaroBpemMeHo Unu NpasuiHO peanu3oBaHe, O4HOCHO ykonuko [lo6asrbay npecraxe
4a vx peanuayje.

Hapyuunay aktusupaTu cpenctso obesbehera 3a Ucnyrere yroBopHux obasesa HajsuLle [0
usHoca od 10% on HepeanusoBaHe BpPEAHOCTU fobapa 6e3 OB, Ha Koja ce opgHocwu
Heucnyrwerwe obasesa No OKBUPHOM crnopasymy/yroBopmma 3akiby4eHum Ha OCHOBY WCTOT.

Y cnyyajy fa Hapyuunau AenuMuyHO akTueuMpa AOCTaBIbEHY MEHWLY 338 WUCNyHehe
yroBOpHUX obaBesa, OJHOCHO UCTy He peanuayje y YKYMHOM WU3HOCY HaBemeHOM Y MEHUYHOM
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onawhewy, [lobasrbay je y obaBesn fa y poky o4 7 (cegam) AaHa of AaHa aKTUBMPak:a,
AocTasu Hapyuuyouy HOBY MeHULy U MeHU4YHO oBnawhewe y BucuHn og 10% npeoctane
BPEAHOCTM OKBUPHOr Criopasyma.

10.6 Cpeactso obesbeherba 3a uUcnyree yroBopHUX obase3a Baxu 3a ucnykwere obasesa u3
CBMX nojeAnHaYHMx yrosopa Koje je [lobaBrbay, Ha OCHOBY OBOr OKBWUPHOr Crnopasyma,
3akrbyyno ca ceakum of Kynaua y ToKy Baxkera UCTOr.

10.7 Cpeacteo obesbefera 3a ucnywere yroBopHux obasesa he [JoBaerbadyy 6uTu BpaheHa
HaKOH ucTteka poka 13 Tavke 10.2. oBor 4ynaHa.

11. BULLA CUNA

11.1 Hactynawe Buwe cune ocnobafa o OArOBOPHOCTW CTpaHe y Cnopasymy 3a Kallkere Y
u3BpLuetby obasesa u3 cnopasyma. O gatymy HacTynawa, Tpajakwy W AaTyMmy NpecTaHka suile
cune, cTpaHe y cnopasymy cy obasesHe Aa jefHa Apyry obasBecTe NMUCMEHUM NYTEM Yy POKY OA
24 (nBapeceTyeTUpM) Yaca.

11.2 Kao cnyyajesu Bue cune cmatpajy ce eKCTPEMHM W BaHpegHu Aorafaju Koju ce He mory
npeaBuAETH, Koju Ccy ce goroannu 6es Borbe W yTuuaja cTpaHa y OKBUPHOM Cropasymy U Koju
HUCYy Mornu ©uTu cnpeyeHwW op CTpaHe norofjeHe BWLIOM CUnoM. Buwom cunom ce Mory
cMmarpaty npupofHe katactpode (3eMrboTpecu, noxapu, nonnaee), ekcnnosuje, TPaHCNOPTHE
Hecpehe, UMNepaTuBHe OAnNyKe opraHa BNacTu U ApYrv Cry4ajeBu, KOju Cy 3aKOHOM yTBPHeHM
Kao BuLLa cuna.

12. CNOPOBU

121 CrpaHe y cnopasymy Cy carnacHe Aa Ce €BEHTyaNnHW CNOpOBU peluaBajy CrnopasyMHo, a Y
cnyyajy ga ce Cnop He MOXe peLuuTu crnopasymHuM nyTem, yTBphyje ce cTBapHa U MecHa
HagnexHocT lMNpuspegHor cyna y beorpaay.

13. USMEHE U JONYHE OKBUPHOIr CMTIOPA3YMA

13.1 W3meHe n fonyHe okeupHOr cnopasyma moryhe cy y cknagy ca ynaHom 156-161. 3akoHa o
jaBHMM HabaBkama.

13.2 W3meHa oksupHor cnopasyma je moryha ykonuko TOKOM Tpajamwa ucTor, ycnea nopemehaja Ha
TpXuWTy He Byae moryha ucnopyka neka koju je npeaMeT OBOr OKBUPHOP cropasyma, 0 Yemy
Hapyysnnay wmopa ©Outu obaBewTeH nucaHum nytem y3 [ocTaBibawe ogrosapajyhe
[OKyMeHTauuje Kojy je u3gao npoussohay, 0AHOCHO Hocwnay A03BOME 3a Nek, a koja noTephyje
HacTynawe nopemehaja Ha TPXULITY neka u HeMoryhHOCT HeroBe UCMOpyKe y cknagy C OBUM
Crnopasymom.

13.3 Y cnyyajy npectanka MmoryhHOCTU UCnopyke neka Koju je npeAMeT OBOr OKBMPHOT crnopasyma u3
pasnora HaesedeHnux y Tavku 13.2, a kaga [Jobaerbay MOXe Aa UCNOoPpyYu Apyru nek Koju y
CBeMy ojroBapa 3axTeBMma U3 TexHu4yke cneuyudukauuje, Hapyydumnau moxe pga [03BOMU
UCMOPYKY TakBOr Neka no ueHun Koja je npeasufjeHa oBUM OKBUPHUM CopasyMoM, y3 NpeTxoaHo
npubaBrbeHO MULLIIbEHE CTPYYHOT Aerna KOMUCK]e 3a NpeaMeTHY jaBHy HabaBky.

13.4 Hapyuunauy v [Jobasrbay cy carnacHu aa he ce n3meHe n AonyHe OKBMPHOr criopasyma BpLUUTH
y nucaHoj hopmu, o Yemy he ce caunHuT AHEKC OKBUPHOT crniopasyma.

14. PACKU OKBUPHOI CITOPA3YMA

14.1 Y cnyuyajy 6uTHux noBpeaa oapenaba cnopasyma wnu nospefa Koje ce noHasrbajy, cnopasym
MOX€e [a packuHe cBaka yroBopHa cTpaHa. Packup cnopasyma 3axTeBa Ce MUCaHum nyTem, y3
packughu pok og 10 (aecet) gaxa.

14.2 Packup cnopasyma u3 pasnora HaBefeHux y ctasy 1. oBor unaHa moryh je camo ykonuko je
Apyra cTpaHa y cnopasyMy NpeTXO4HO yno3opeHa Ha OuTHe nospeae wnu nospeae koje ce
NOHaBIbajy U YKOMUKO UCTE HUje OTKIMOHUNA Yy OCTaBIbEHOM POKY KOju Mopa GUT pasymaH.

14.3 Packug cnopasyma 13 pasnora HasegeHux y ctasy 1. 0BOr 4naHa MOXe Aa U3BpLUM Camo CTpaHa
y cnopasymy koja je cBoje ob6aBese U3 criopasyma y noTnyHocT n 6naroBpemMeHo usspLumna.

14.4 PackuaoM OKBUPHOr cropasyma npecrtaje MoryfHOCT 3akrbyyera nojeAnHayHnx yrosopa nsmeny
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Hobasrbaya, Hapyuvoua n Kynaua.

14.5 Packui okBupHor cnopasyma Hema yTUL3ja Ha yroBop 3ak/by4eH Ha OCHOBY OBOT cnopasyma u
UCTW Cce usBpasa y cknady ca ogpesbama TUX yroBopa W oBor criopasyma, OCWUM YKOMNUKO
Hapyuunau, ueHehu okonHocTU KoHKpeTHor cnyyaja, He oanyuu gpyrauuje.

15. MOCEBAH OCHOB 3A PACKMI OKBUPHOI CMNOPA3YMA

15.1 Hapyyunau uma npago ga packure OKBUPHY criopasym 3a ofpefjeHn nek ykonuko yTepam Aa je
VISBECHO Aa he, ycren Henpopyxetsa [03BONeE 3a ek, npecTaty MOryRHOCT npomeTtoBama Tor
Neéka npe ucTeka Baxetba 0BOr OKBUPHOT criopasyma.

15.2 Hapyyunay wma npaso aa, y cnyyajy aa saxeha [o3Bona 3a nek uctuue npe ucTeka Baxeha
OBOr OKBUPHOT cnopasyma, 3axTesa oa [Jo6asrbaya Aa focTaBu NucaHy usjaBy HocuoLa f03BoMe
Aa e 3a noHyheHn nek nogHeTw 3axTes 3a o6HOBY fo3BOne 3a nek Yy Cknagy ca 3akoHom o
NekoBuMMa 1 MeaULMHCKUM CpeacTBUMa (,Cnyx6eHu rnacHuk PC* 6p. 30/10, 107/12, 105/17 - ap.
3aKoH 1 113/17-ap. 3aKoH).

16. 3AKIbYYEHE OKBUPHOI CITOPA3YMA
16.1.  Osaj cnopasym 3akrbyyyje ce faHoM noTNMCKBaka of CTpaHe Hapyuuoua u [lo6asrbava.

16.2. Yxonuko [Jo6aerbay He ACCTaBM TpaxeHo cpeacTso oGesbefera 3a UCMyHEeHe YroBOPHMX
obaBesa, cmatpahe ce ga OKBUPHU CNopasym Huje Hu 610 3akrbyyeH.

17. 3ABPLUHE OPEOBE
17.1 CacraBHu aeo osor Cnopasyma Cy u Herosu nNpunoau, kako cregu:
Mpunor 1 - Cnncak KopucHUKa OKBMPHOT cropasyma

Mpunor 2 - Cneundukaumja neka ca LeHom

HAPYYUNAL OOBABJIbLAY
PEHYSIMHKMO%aIFeP?;\ﬁiéJPABCTBEHO Ino-pharm d.o.o. Beograd
B.A. AMpeKTopa
Bojag netxozh
: npo:P ﬁf;’r}t‘ama Papnojesuh LLikoapuh v“':':"‘iif;w o MenuHna-Tanacnh
fioe tegy e”) ; :
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MPUIIOI" 1 OKBUPHOI™ CITOPA3YMA — CITACAK KOPUCHUKA OKBUPHOI CITOPA3YMA (KYTALA)
JABHA HABABKA JIEK 3A JIEYEH-E PETKE EOJIECTH -ONASEMNOGENE
ABEPARVOVEC-XIOI
JH 6p. 404-3-110/26-84

OUITUJANA PO30 HA3UB 30PABCTBEHE CEOUWITE 3BAHWUYHU CAJT (WEB
YCTAHOBE 3APABCTBEHE ALIPECA)
YCTAHOBE
YHuBepauTteTcka gevja
Beorpan S yn. Tupwosa 6p. 10 www.udk.bg.ac.rs
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MPUIIOI 2 OKBUPHOI™ C[TOPA3YMA- CITEUUONKALNJA JTIEKA CA UEHOM

Hasus [Job6asrbava: Ino-pharm d.o.o.

JABHA HABABKA JIEK 3A JIEHEHE PETKE EOJIECTU - ONASEMNOGENE ABEPARVOVEC-XIOI, JH. BP. 404-3-110/26-84

Mpeamer 3awTuheHu dapmaLeyTCcKu JeauHuua JeauMHuYHa Crona
HabaBke i Ha3uB Hpoussdian o6nuk b L Mepe HOTH A ueHa 6e3 NAB naB
Novartis .
onasemnogene Pharmaceutical cycneHsuja 3a 2x10™
abe parvovec- | 0169171 Zolgensma - VHTPaBEHCKY vektorskih nosa 1 128.921.650,45 | 10%
- Manufacturing :
Xioi UHY3Kjy genoma / ml

GmbH, Austrija




