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HAPYYUNALL:

Peny6nuuku hoHn 3a 3apaBcTBeHO ocurypate, Beorpaa, yn. JosaHa MapunoBuha 6p. 2, kora
3acTyna B.A. AupekTopa npod. aop Cawa Papojesuh Lkoapuh

MaTtuyHu 6poj: 06042945

NMB: 101288707

Bpoj pauyHa: 840-26650-09 koju ce Boagu kog Ynpase 3a Tpesop

(y parbem TekcTy: Hapyyunay)

OOBABJbAY:

Galinos Pharm d.o.o, yn. TemepuHcka 6p. 76, us HoBor Caga, kora 3actyna agupekrop Munax
Pauuh

MaTuyHum 6poj: 21122378

MMB: 109071832

(y Barbem TekcTy: [Job6asrbay)

[ana20.4 2026. ropuHe 3akrbyuyjy

OKBWUPHWU CMOPA3YM BP. 53-1/26
3A JABHY HABABKY MIGLUSTAT 100 MG
BP. JH: 404-1-110/26-18

1. YBOOHE HANOMEHE U KOHCTATALUWUJE
1.1. Hapy4dunay v Jo6aBrbay y yBoay KOHCTaTyjy:

1) Aa Hapyuunay uma obasesy fga, 3a noTpebe 34paBCTBEHWX YCTaHOBa Ca Kojuma uma
3aK/by4eH yroBOp O MpyXaky 3A4PaBCTBEHE 3alUTUTE, CnpoBefe MNocTynak jaBHe Habaske
JlekoBa 3a nevere peTkux 6onectu, a cxoaHo Ypeadu o nnaHupary u BpcTu poba n ycnyra
3a Koje ce cnposofe LeHTpanusosaHe jaBHe Habaske ("Cnyxbenu rnacHuk PC" 34/19, 64/19,
17120, 21/20, 51/22, 66/23, 55/24 v 66/25),

2) QAa je Hapyuunay cnpoBeo nocTynak npeaMeTHe jaBHe Habaske y UMe U padyH 34paBCTBEHUX
ycTaHoBa 13 [naHa Mpexe 34paBCTBEHMX YCTaHoBa (y Aarbem TekcTy: Kynuu),

3) Aa ce OKBUPHM CMOpasyM 3aKkibyyyje Ha OCHOBY CMpOBEAEHOr OTBOPEHOr MOCTyMka jaBHe
Habaeke Miglustat 100 mg, 6poj jaBHe HabaBke 404-1-110/26-18,

4) [na oKBMPHM CropasyM 3akrbydyje Hapyuunay y ceojctBy Tena 3a LeHTpanusosaHe HabaBke y
cmucny ynada 79. 3akoHa o jaBHWM Habaskama ('Cn. rmacHuk PC" 6p. 91/19 u 92/23), 3a
payyH 34paBCTBEHMX yCTaHOBa HaBeaeHux y Mpunory 1 oBor cnopasyma,

5) pa je Hapyuunay, Ha ocHoBy Oanyke 30-08/14 6p. 405-176/2026-11 oa 17.4.2026. roauHe, 3a
npeamet Habaske n3abpao noHyay noHyhaua Galinos Pharm, 6p. 40-04/2026, y cknapy ca
KOjOM Ce 3aKrbyyyje oBaj cropasym,

6) Aa he ce y unrby peanusaumje jaBHe Habaske Ha ocHoBy OKBUPHOr cnopasyma 3akiby4msaTtu
nojeauHauHu yrosopu mameRy Kynua u [obaerbaya, y3 cynotnuc PenyBnuukor doHaa 3a
3ApaBCTBEHO OcUrypare, kKao Hapyunoua v nnartuoua y ume u 3a padyH Kynaua, y cknaay ca
3akrbyukom Bnage PC 05 6poj: 401-3252/2022 op 14.4.2022. roguHe u UHCTpykuujom 3a
eduKkacHuje ynpaerbatbe CUCTEMOM (UHAHCUparwa 34paBCTBEHE 3alTute U KOoHTpone
TPOLLKOBa Neyera ocurypaHux nuua Penybnuykor ¢oHAa 3a 3APaBCTBEHO ocurypawe (y
Jarbem TekcTy: MHCTpykuuja),

2. TMPEOMET CMOPA3YMA

2.1. lpeameT oBor cnopasyma je yTBphuBakme ycrnosa noA kojuma he ce 3akrby4nsaty
nojeauHauHK yroesopu o jaeHoj Habasuu Miglustat 100 mg, uamehy Kynua u [obaerbaya, y3
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2:2:
2.3.
24.

2.5.

2.6.

cynoTnuc Hapyuuoua.
[o6po koje je npegmeT osor cnopasyma bnuxe je aeduHucaHo y MNpunory 2 oBor cnopasyma.
OBaj OKBUPHM Criopasym 3akrbyyyje 3a nepuog of 3 (Tpu) Meceua of AaHa noTnucusama.

Konunuuna pobpa, HaseneHa y Mpunory 2 je okeBupHa konuyuHa 3a notpebe Kynaua 3a nepuog
of 3 (Tpu) meceua.

YkynHa yroBopeHa konuyuMHa pobpa, 3asucu of notpeba Kynaua u  pacnonoxuBux
huHaHcKjckux cpefcTaBa 3a Ty HameHy M WUCTa MOXe Aa Ce pasnukyje of KonuuuHa
HaseaeHux y Mpunory 2.

Tokom nepvoja BaXera OBOr OKBUMPHOT CropasyMa, MOXe Ce 3aKby4yuTy BULLE NOjeAuHaYHMX
yrosopa, y 3aBUCHOCTU 0f, cTBapHux notpeba Kynaua.

3. NMPABA U OBABE3E HAPYYMOLIA U IOBABILAYA

3.1. Hapy4dunay je gyxaH ga:

3.1.1

npasospeMeHo obasewTasa [JobaBrbaya 0 YnbEHULAMa Koje Cy o4 3Havaja 3a peanusauujy
werosux obasesa, a nocebHo Aa ra npasBoBpeMeHo MHdopmuwe o notpebama Kynaua kaga
OHe npenase yrosopeHe konuyvHe n3 OKBUPHOr Cnopasyma;

Bpu nnahawe [lobasrbady, y ume u 3a padyH Kynaua, no ocHoBy gocnenux obaeesa Kynaua
npema [loBasrbavy, 3a ucnopyyeHa gobpa koja ce cuHaHcupajy u3 cpefctasa obasesHor
30paBCTBEHOr Ocurypara yTpolleHa 3a neyewe ocurypanumx nuua P30, y cknagy ca
3aKrby4€HUM YroBOpyMa O CrpoBofemy v (huHaHcuparby 34paBCTBEHE 3ALUTUTE;

npubasn carnacHoct [lobaerbaya 3a yroBapake Behe KONMUUMHE Of OKBUPHE KOMUYMHE U3
OksupHor crnopasyma, 6e3 3akrbyyerba aHeKca OKBUPHOT Cropasyma, YKOMKO BPEeAHOCT UCTOr
HWje peanusoBaHa;

opobpaBa 3axTeBe 3a UCMOPYKy Koje Kynuw Ha OCHOBY 3akibyYeHOr yrosopa LOCTasrbajy
nytem BeG annukauuvje P®30 lMoptan duHaHcKja®, y cknagy ca WHCTpyKuujoM u
KopuCHWYKUM ynyTCTBOM.

3.2. obasrbay je gyxaH pa:

3.21

3.22

3.2.3

324
325

3.26

Q2.7

Ha nucaHu no3us Hapyuuoua/Kynua 3akrbyun yroBop O jaBHOj HabaBuu y cknagy ca OBUM
cropasymom;

n3BpLasa yrosopHe obaBese y CBeMy y Ckrady Ca OBUM CMOPa3yMOM U MOjeavHaYHUM
YrOBOPOM, Y YrOBOPEHVM POKOBUME;

OAMax Mo casHary, MMCaHUM nyTem, obasect Hapyuuoua o YnkeHuuama Koje 6u morne aa
3HaTHO oTexajy unu oHemoryhe cHagbesame Kynaua;

o6e3bean aa 4oOpo koje ucnopy4yje Hema NpaBHe UK MaTepujanHe HeaocTaTKe;

obesbean Aa Aobpo Moxe OGUTM y NPOMETYy TOKOM Lenor nepuoga Tpajara OKBUPHOT
crnopasyma, 0HOCHO NojeanHaYHor yrosopa;

ncropyuyje Ao6po y ckrady ca yroBOPEeHUM KONMYMHaMa 1 yroBOPEHUM KBANWUTETOM, Y CBEMY
y cknagy ca Hanorom 3a Habasky;

CHOCWM CBe TpOLUKOBE KOjW HacTaHy kao mnocneavua yknawawa aobpa ycnes rpeLuke
[o6asrbaya nnu npoussohaua;

3.2.8 wucnopydyje oBpo ca pokoM Tpajara 04 HajMawe 6 (LecT) mMeceuv o gaHa ncrnopyke, a

W3Y3€THO, 3a nekoBe Yuju je npomssofhauku pok 6 (wecT) meceuu unm kpahe, pok Tpajaka
neka He Moxe 6utu kpahu og 2/3 npon3Bofjaykor poka.

4. KOPUCHWLIM OKBUPHOI CMTIOPA3YMA

4.1.

KopucHuum okBupHOr cnopasyma cy 3apaBcTBeHe ycTaHose W3 lMnaHa mpexe 37paBCTBEHMUX
yctaHoBa y PenyGnuum Cpbuju koje nmajy 3akrbyyeH yrosop ca Hapyunouem o npyxary u
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4.2.

4.3.

44,

(bUHaHcUpaksy 34paBCTBEHE 3aLUTUTE U3 06aBE3HOr 34PaBCTBEHOr OCUTypaksa.

Y npunory 1 okBUpHOr crnopasyma - Cnucak KOpucHMKa OKBUpHOr cnopasyma (Kynaua), cy
HaBeAeHe 3[pPaBCTBEHE YCTaHOBE KOje Yy TPEHYTKy 3akrby4Yerba OKBUPHOr crnopasyma umajy
3aK/by4YeH YroBOop O npyxakwy W UHAHCUpaky 34pPaBCTBEHe 3awTute U3 obaBesHor
34paBCTBEHOr ocurypawa ca Hapyuuouem, a koja nogpasymeBa ynoTtpeby nobpa koje je
npeaMeT OBOr OKBMPHOI crnopasyma.

YKONUKO y TOKy Tpajarba OKBUPHOr Cropasyma, 34paBCTBEHa YCTaHOBA KOja HUje HaBefeHa y
Mpunory 1 - Cnucak KOpUCHUKa OKBMpPHOT cnopasyma (Kynaua), uma notpeby 3a Jo6pom Koje je
npeameT osor cnopasyma, Hapyuunay he axypupatu Mpunor 1 - Cnucak KOPUCHUKa OKBUPHOT
cnopasyma (Kynaua), y cmucny AgofaBara 34paBCTBEHe ycTaHoBe kao Kynua Ha uctu, 6es
3aKrbyyunBara AHeKCa OKBMPHOT cnopasyma.

Hapyuunau je ayxaH fga axypupaHu cnucak u3 Tadke 4.3. oBOr crnopasyma, AOCTaBu
[ob6asrbauy.

5. CMNPOBOBEHE OKBUPHOI CITOPA3YMA

5.1.

5.2.
5.3.

Kaga HacTaHe notpeba Kynua 3a go6pom koje je npeamet OksupHor cnopasyma, [lobasrbay u
Kynau, y enekTpoHckoj dhopMu, MOTMKUCYjy jeAaH Wnv BULLE YroBopa O jaBHOj Habasuw y cknagy
ca jeavHWYHOM LieHOM yTBpReHOM y OBOM cnopasymy, y3 cynotnuc Hapy4yuoua.

Mepuopa Baxera yroBopa Koju Ce 3akrby4yjy Ha OCHOBY OBOr cropasyma ce yTephyje yroBopom.

Hapyunnau v Kynuu He rapaHTyjy [loGaBrbady Aa he yroBopuTy KonudnHe HasegeHe y MNpunory
2, U He oaroBapajy 3a noTeHuujanHy WwTeTy Kojy [lobasrbay Tpnu ycnes yrosapawa konu4mHa
MarUX Of KonuvuHa HaseneHux y Mpunory 2.

6. LEHA, YCNOBU U POK NMNARABLA

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Llena 13 cnopasyma je jeanHuyHa ueHa aobpa koje je mpeaMeT OBOr cnopasyma v ucTa je
HaBegeHa y lNMpunory 2.

LleHa u3 cnopasyma Moxe Aa ce NpoMeHu y cnydajy Aa 36or uameHe Oanyke O HajBULLMM
LileHaMma nekosa 3a ynoTpeby y XyMaHo] MeAuLMHKU, a Yuju je pexumMm usgasara Ha peuent,
nofe 4O NpOMeHe LeHe neka ycrned koje LeHa U3 cnopasyma nocraje Bulwa of ueHe u3
Opnyke. Y ToM cryuajy, LeHOM w3 oBor crnopasyma, cmarpahe ce ueHa u3 Oanyke, koja ce
ayToMaTCKu NpuMersyje, AaHOM CTynawa Ha cHary Oanyke, 6e3 3akrbyymnBarba AHekca.

YKONMKO TOKOM Tpajarka OKBUpHOr crnopasyma [loGaBrbay goctasu Hapyuuouy 3axTeB 3a
yMatere LieHe neka Koju je NpeAMeT OBOr Cropasyma, LeHOM 13 OBOr criopadyma cmarpahe
ce ueHa neka u3 3axtesa [Job6asrbaya, 0 YeMy he BUTK 3akrby4eH aHeKC OKBUPHOT cnopasyma.

Hapyuunay nnaha, y ume n 3a padyH Kynua, ucnopyyeHe konuduHe fobpa no jeAnHN4HO)]
LUEHW M3 OBOr OKBUPHOr cropasyma, ynnatom Ha Tekyhu payyH [JobaBrbava, HaBeaeH y
hakTypu, HajkacHuje y poky oA 90 AaHa of AaHa npujema aktype, OAHOCHO oA AaHa
perncTpoBarsa enekTPOHCKe akType y CUCTEMy eneKTPOHCKUX hakTypa, kaaa ce cmatpa Aa
j& AYXHUK NPUMUO ENEKTPOHCKY aKTypy.

[lo6aBrbay je ayxaH 4a, NPUNUKOM UCnocTaBibakba hakType, NoCTynu y cknagy ca saxehum
nponucuMa Koju perynuiiy oy obnacr.

Hapyunnay He oaroBopa 3a Heusmupere obasese u3 Tayke 6.4 y yroBOpeHOM PpOKy, y
cnyyajeBuma kaga Kynauy u [JoBaerbad Hucy noctynunu y ckrnapgy ca WHcTpyKumnjom u
TexHUYKUM ynyTCTBOM.

Hapyuunay Hema o6asesy Aa usBpLum nnahare KonuYmnHa Koje HUCY y cknagy ca Hanorom 3a
HabaBKy W HUje oArosopaH 3a LTeTy Kojy AoBasrbay npeTpnu 36or Hennahawa ucnopy4eHe
KOMWUYUHE Koja Npenasu KonuynHy us Hanora 3a HabaBky.

7. BPEOHOCT OKBUPHOIr CTOPA3YMA

7.1

YKynHa BPEAHOCT OBOr cropasyma Wu3Hocu 16.681.956,48 AuHapa 6e3 OB, oaHoOcHO
18.350.152,13 gunapa ca lMAB.
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8. KBAJIUTET U KOJINYMHE

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

KsanuteT fobpa koje je npeaMeT oBor crnopasyma mopa y NnoTrnyHOCTU oaroBapaTit BaKehum
nomahum mnu meflyHapoaHum ctaHaapauma 3a Ty BpCTy pobe v yBepewvMa O KBanuTeTy U
arecTuma.

Kynau je oBnawheH Aa BpLUM KOHTPOIY KBanuTeTa ucnopy4yeHe pobe y 6uno koje Bpeme v 6e3
npeTxoAHe HajaBe Ha MeCTy npujema, TOKOM Wnu nocne WCnopyke, ca NpaBoOM Aa Y30pKe
npoussofa n3 Buno Koje Mcnopyke AOCTaBM HE3ABWUCHO] Crneuunjann3oBaHoj MHCTUTYLMU paau
aHanuse.

Y cniyyajy Kaga HesaBvCHa crneuvjanusoBaHa MHCTUTYLMja YTBPAM OACTYNarke 0f YyroBOPEeHOr
KBanuteTa npoussoaa, TPOLLUKOBMN aHanuae nagajy Ha tepet [Jobasrbava.

KBaHTUTaTUBHU npujem pobe BpLUM Ce MPWUNUKOM npujema y marauuHy Kynua y npucycrsy
npeacTtasHuka [oGasrbaya. EBeHTyanHa peknamauuja op crtpane Kynua Ha wucnopydeHe
KOnu4mHe mopa OuTK caunkeHa y nucaHoj opmu u aoctaerbeHa [obasrbady y poky oa 24
(ABapeceTyeTMpM) Yaca.

Ykonuko 6uno koja ucropyka He 3a[0BOSbM KBanuTeT N YyroBOPeHy KonuyuHy, [lobaerbay je
y o6aBe3u [a je 3aMeHn UCMPaBHOM Yy POKy o4 72 (cedamaeceT 4sa) Yaca.

9. WUCIIOPYKA U NMPUJEM

9.1.
9.2.

9.3.

9.4.

Wcnopyka je cykuecuBHa v BpLuM ce npema notpebama Kynaua.

HAobasrbay je AyxaH fa ucnopyyu konuumHe onobpeHe oA cTpaHe Hapyuvoua, HaseaeHe y
Hanory 3a HabaBky.

Pok ucriopyke yTBpfyje ce yroBOpoM 1 n3Hocu 2 aaHa pauyHajyhu oA faHa notepae npujema
Hanora 3a Habasky.

MecTo ucnopyke cy marauuHu Kynaua, ocum ako u3 o6jekTusHux pasnora, Hapyuunaw/Kynay
He oApean yroBopom Apyry Iokauujy ucropyke. TpOLUKOBM TpaHCNOpTa W eBeHTyanHu Apyru
TPOLLKOBW YKIby4YEHW Cy Y LieHy 1 Hapy4yunay ux nocebHo He npusHaje.

10. CPEACTBO OBE3BEEHEHA 3A UCMTYHEHE YTOBOPHUX OEABE3A

10.1.

10.2

10.3

10.4

10.5

Ho6Gasreay je obasesaH Aa NpUIMKOM NOTAMCUBAHa OKBUPHOT cnopasyma Hapyuuvouy aocTaeu
BnaHko MeHuuy, koja mopa GuTu eBuaeHTUpaHa y Peructpy meHuua v oBnawhera HapogHe
BaHke u notnucaHa oa cTpaHe nuua osnawheHor 3a 3acTynake, a y3 UCTy Mopa GuTH
AOCTaB/bEHO MOMyHEHO W OBEPEHO MEeHWYHO oBnawhewe y sucuHun og 10% op BpeaHoCTU
OkBupHOr cnopasyma 6Ge3 [[B. Y3 MeHuuy mopa ©GuTM [oCTaBrbeHa W Konuja KapToHa
AENOoHOBaHMX NOTNNCA, KOju Mopa BuTK u3gaT oA cTpaHe nocrnoBHe GaHke koja je HasedeHa y
MEHWYHOM oBnaLllhemwy — nucmy.

CpeactBo obesbeferba 3a ucnymere yrosopHux obasesa, HaBEAEHO Y NPETXO4HOM cTaBy,
ocTahe Ha CHasu ca poKoMm Baxera He kpahum op 40 (4eTpaeceT) JaHa 04 4aHa MCTeka
Ba)XeHa OKBUPHOr criopasyma.

Hapyuunay he yHoBunTu cpeacTso obesbefiera 3a UCnyreHe YyroBopHUX obaBesa, YKOIUKO
obaBese Mo OKBMPHOM CrOPasymy v yroBOPUMA 3aKIbyYEHUM Ha OCHOBY OKBMPHON cnopasyma
He Byay GnaroBpemeHo wnu NpaBUMHO peanuaoBaHe, OAHOCHO ykonuko [obasrbay npectaHe
Aa ux peanuayje.

Hapyuunay he aktusupatu cpefcTeo obesbefera 3a ucnyrere yroBopHux obasesa HajsuLue
Ao usHoca of 10% on HepeanusoBaHe BpefHocTw fobapa 6e3 MB, Ha Koja ce ogHocu
Hencnyrwerbe obaBesa Nno OKBMPHOM CropasyMy/yroBopuMa 3akrby4eHUM Ha OCHOBY UCTOT.

Y cnyvajy aa Hapyuunay aenvMuyHo aktuenpa AOCTaBIbEHY MEHULlY 38 WUCMYHEHE YTOBOPHUX
obaBesa, 0OAHOCHO UCTY He peanu3yje y yKynHOM M3HOCY HaBeaeHOM Yy MEHUYHOM oBnawhekry,
HoGaBrbay je y obasesn fa y poky of 7 (cemam) AaHa of daHa aKTuBupawa, [ocTaBu
Hapyunyouy HoBy MeHuUy n MeHWuyHO oenawherse y BUcUHM o 10% npeocrane BpeaHOCTU
OKBUPHOT cropasyma.
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10.6 Cpeactso obesbehetsa 3a UcnyreHe YroBOPHUX 06aBe3a Baxm 3a UcnyHere 06aBesa n3 Caux
nojeanHaqHux yrosopa koje je [lobasrbay, Ha OCHOBY OBOI OKBMPHOT CropasyMa, 3akriby4yuo ca
cBakvum og Kynaua y TOKy Baxeha UCTor.

10.7 Cpeacteo obesbeherba 3a ucnyrere yroBopHux obasesa he [Job6asrbady 6uTH BpaheHa HakoH
ncreka poka u3 Tavke 10.2. oBor 4ynaHa.

11. BULLA CUNA

11.1 Hactynawe Buwe cune ocnobaha oa OArOBOPHOCTY CTpaHe y CnopasyMy 3a Kallkbewe Y
usBpLlery obasesa U3 cnopasyma. O aatymy HacTynawa, Tpajaky U AaTyMy NpecTaHka BuLle
cune, cTpaHe y cnopasymy cy obaeesHe Aa jegHa gpyry obaBecte NUCMEHUM MyTEM Y POKY Of
24 (nBapeceTyeTUpU) Yaca.

11.2 Kao cny4ajeBu BuLe cune cmatpajy ce eKCTPEMHM W BaHpeaHu gorafaju Koju ce He Mory
npeaBuaEeTH, Koju cy ce aorogunu 6es Borbe M yTuuaja cTpaHa y OKBUPHOM Cropasymy U Koju
HUCY Mornu OUTU CrpeyeHW of CTpaHe norofjeHe BWLLOM cunoM. Buwom cunom ce mory
CMartpaTtu npupoaHe KaracTpode (3emrboTpecu, noxapu, nonnaee), eKCnnosunje, TpaHCnopTHe
Hecpehe, uMnepaTuBHe oanyke opraHa BNacTv v ApYru Cry4yajeBu, Koju Cy 3aKOHOM yTBpReHM
Kao BuLLa cuna.

12. CNOPOBU

12.1 CrpaHe y cnopasymy Cy carnacHe Aa Ce eBEeHTyanHu CMOpOBU peluaBajy CropasyMmHo, a y
crnyyajy Aa ce Cnop He MOXe PeLUnTW CnopasyMHUM nyTeMm, yTBphyje ce CTBapHa U MecHa
HaanexHocT MpuspeaHor cyaa y Beorpaay.

13. U\SBMEHE U JONYHE OKBUPHOI' CMTOPA3YMA

13.1 W3meHe n JonyHe OKBMPHOr cnopasyma moryhe cy y cknagy ca ynaHom 156-161. 3akoHa o
jaBHuM HabaBkama.

13.2 W3meHa oksupHor crnopasyma je moryha ykonvko TOKOM Tpajawa uctor, ycnea nopemehaja Ha
TPXUWTY He Byae moryha ucnopyka neka koju je npeameT OBOr OKBMPHOP cnopasyma, O Yemy
Hapyyunay mopa 6utu obaBewwTeH nucaHum nyTeM y3 [ocTaBrbakwe oarosapajyhe
[AOKyMeHTaumje Kojy je usgao npoussohay, OAHOCHO HocuIal [o3Bose 3a nek, a koja noTephyje
HacTynawe nopemehaja Ha TPXULUTY Nneka U HeMoryhHOCT HEeroBe UCMOpyKe Yy CKnagy Cc OBUM
crnopasymom.

13.3 Y cnyyajy npectaHka MoryhHOCTU UCNOpyKe Nneka Koju je NpeaMET OBOr OKBUPHOT criopasyma 13
pasnora HaBepeHux y Tayku 13.2, a kapa [obaBrbay MOxe Aa UCMopyuu Apyrn nek Koju y
CBEMy oAroBapa 3axTeBuma W3 TexHuyke crneuudukauunje, Hapydunal, mMoxe aa [03BONU
MCNOPYKY TaKBOr neka no LieHu Koja je npeasvheHa 0BUM OKBUPHUM CNOpasymMoM, y3 NpeTxoaHo
npubaBrbeHO MULLIbEHE CTPYYHOT Aena KOMUCHje 3a NpeaMETHY jaBHY HabaBky.

13.4 Hapyuunauy n Jo6aerbad cy carnacHu ga he ce nameHe n AonyHe OKBMPHOTr crnopasyma BpLunTu
y nucaHoj popmu, o yemy he ce caunHUTU AHEKC OKBUPHOT criopasyma.

14. PACKUA OKBUPHOI CITOPA3YMA

14.1 Y cnyyajy 6uTHMx noBpeda oapenaba cnopasyma unv nospeaa koje ce noHassrbajy, cnopasym
MOXe [a packuHe CBaka yroBopHa CTpaHa. Packup cnopasyma 3axTeBa ce nucaHum nyTem, y3
packuaHu pok o 10 (aeceT) AaHa.

14.2 Packup cnopasyma U3 pasnora HaBefeHux y ctasy 1. oBor ynaHa moryh je camo yKOmuko je
Apyra cTpaHa y crnopasymy NpeTxXOAHO yno3opeHa Ha GuTHe nospede wnu nospene Koje ce
NOHaBIbajy U YKOMUKO UCTE HUjE OTKIOHUMA Yy OCTaBIbEHOM POKY KOju Mopa Gutu pasymaH.

14.3 Packug cnopasyma u3 pasnora HaBeAeHuX y cTasy 1. OBOr YnaHa MOXe Aa U3BpLUM caMo CTpaHa
y crnopasymy koja je cBoje o6aBese 13 cnopasyma y noTrnyHoCTu n GnaroBpeMeHo usspLumnna.

14.4 Packuaom OKBUPHOr cnopasyma npectaje MoryRHOCT 3akrbyyerba NojeAnHaqHmnx yrosopa nsmeny
[obasrbada, Hapyyuoua n Kynaua.

14.5 Packua OKBUPHOr criopasyMa HeMa yTuuaja Ha yroBop 3akiby4eH Ha OCHOBY OBOr cropasyma u
UCTM Ce u3BpLUaBa y cknagy ca ogpeabama TUX yrosopa W OBOr Cropasyma, OCUM YKOIMKO
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Hapyuunau, ueHehun OKOMHOCTU KOHKPETHOT Cryyaja, He O4ny4n apyrauuje.
15. MOCEBAH OCHOB 3A PACKW[ OKBUPHOIr CMTOPA3YMA

15.1 Hapyuunay uma npaBo Aa packuHe OKBMPHW CriopasyM 3a oapefieHn nek yKONuKko YyTBpAM Aa je
n3secHo fa he, ycnea Henpogyxewa A03BONe 3a Nek, Npectatv MoryhHOCT npomeToBarka Tor
neka npe ucteka BaXkeHa 0BOr OKBUMPHOT crnopasyma.

15.2 Hapyuunay nma npaso Aa, y cny4yajy Aa Baxeha [03BoONna 3a Nek UCTUYE Npe UCTeKa Baxera
OBOr OKBMPHOT Cropasyma, 3axTesa of [lobasrbaya Aa 4oCTaBW NUCaHy UsjaBy HOCKOLA 403BONE
Aa he 3a noHyfNeHn nek nogHeTu 3axTes 3a OOHOBY [03BONE 3a NeK y cknagy ca 3akoHOM O
nekosuma u mMeguLMHCKUM cpeactauma (,Cnyx6Genn rnacHuk PC* 6p. 30/10, 107/12, 105/17 - ap.
3aKkoH u 113/17-4p. 3aKOH).

16. 3AKIbYYEHE OKBUPHOI CMTOPA3YMA
16.1.  Osaj cnopasym 3akrbydyje ce AaHOM NoTnucuBara o4 ctpase Hapyuvoua u [obaerbava.

16.2. Ykonuko [JoGaerbay He [oCTaBM TpaxeHO CpeacTBo obesbefera 3a UCNyHEHE YroBOPHMX
obasesa, cmatpahe ce Aa OKBUPHM CNOPa3yM Huje HU B1O 3aKrbyyeH.

17. 3ABPLWLUHE OOPEOBE
17.1 CacraBHu 4eo OBOr cnopasyma Cy W HEerosu Npunosmn, Kako cneau:
Mpunor 1 - Cnncak KOPUCHWKA OKBUPHOT Cropasyma

Mpunor 2 - Cneuundukaumja neka ca LeHom

HAPYYUNAL OOBABJ/bAY
PEHYEHMqKMO%aI;Jy]Piﬁb:;EﬂPABCTBEHO ¢ Ga|l7<)s Pharm d.o.o.
_ B.A. AnpexTopa /// WW& B

Munﬂ Pauuh

Galinos Pharm

nOoO NOVISAD

awa Papojesuh Lkoapuh
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MPUAJIOI 1 OKBUPHOI" CITOPA3YMA - CITUCAK KOPUCHUKA OKBUPHOI™ CITOPA3YMA (KYTIALA)

JABHA HAGABKA MIGLUSTAT 100 MG
JH 6p. 404-1-110/26-18

DUITUJANA PO30 HA3UB 30PABCTBEHE CEOUWTE 3BAHUYHU CAJT (WEB
YCTAHOBE 30PABCTBEHE ALPECA)
YCTAHOBE
YHUBEP3UTETCKN KITUHUYKM yn. MNacreposa 6p. 2 www.kecs.ac.rs
Beorpag ueHTap Cpbuje
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MPHUITIOI 2 OKBUPHOI™ CI[TOPA3YMA- CIIEUUOUKALINJA JIEKA CA UEHOM
JABHA HABABKA MIGLUSTAT 100 MG, JH. GP. 404-1-110/26-18

Ha3us [Jo6asrbava: Galinos Pharm d.o.o.

Miglustat G.L. G.L. Pharma
Pharma GmbH

miglustat 100 mg 1059998 kapsula 100 mg kapsula 4.032 4.135,98 10%




