[image: image1.jpg]HAPYYUIIAL:

i ¢
P 2@

DA, fon g J;

Peny6nuuku choHA 3a 3apaBCTBEHO OCUTypakse, Yil. JOBaHa MapuHOBuha p (geor‘bﬂa‘ﬂ‘a 2
kora 3actyna npod. ap. Momuuno Babuh

MaTtuyHum 6poj: 06042945

MnB: 101288707

Bpoj pauyHa: 840-26650-09 koju ce Boaw kof Yrpaee 3a Tpesop

(y marbem TekcTy: ®oHz)

OOBABJbAY:

BEOHEM 3 d.o.o., yn. TpcTewakoBa 9, beorpag, kora 3actyna avpextop Jby6uuwa
Butuh

MaTtuyhum 6poj: 17177516

MnB: 101288330

Bpoj pauyna: 330-0000004013460-28 koju ce Boau kog Credit agricole
(y parbem Tekcty: [lobaerbay)

3akrbyuyjy AaHa 18.02.2014. roguHe

OKBWPHU CIMOPA3YM BP.11-4/14

. YBOJHE HANOMEHE U KOHCTATALIUJE
1.1.

®oHpa 1 gobaerbady y yBoAy KOHCTaTyjy:

1.1.1.

1.1.2.

11.3.

1.1.4.

1.1.5.

1.1.6.

[la ce OKBMpHW Cropasym 3aKkibyyyje Ha OCHOBY CMpPOBELEHOr OTBOPEHOr
noctynka jasHe Habaske 6p. 404-1-110/14-13,

Za OKBMPHM criopasyM 3akrbydyje ®oHa y cBojcTBY Tena 3a LeHTpanusoBaHe
Habaske y cmucny unaxa 48. 3akoHa 0 jaBHUM HaGaskama ("Crl. rnacHuk PC"
6p. 124/12), y ume 1 3a pauyH 3ApaBCTBEHUX YCTaHOBa HaBeaeHux y Mpunory
1 oBor crnopasyma (y garbem TekcTy: HapyuvoLu), Koju npeactasrba cacTaBHM
[leo oBOr criopasyma,

Aa Ce OKBUPHM criopasym 3akrbydyje ca jeaHum gobasrbavem, y ckriafy ca
ycrosuma 1 KpuTepujyMuma AedrHUCAHUM Y KOHKYPCHO] JOKYMEHTauuju 3a
jaBHy HabaBky 6p. 404-1-110/14-13.

na je ®oHp, Ha ocHoBy Opnyke 6p. 404-1-130/13-22 og 03.02.2014. roaviHe, 3a
naptujy 5, usabpao noHyay noHyhaua Beohem 3 d.o.o., Beorpag, 6p. 25 op
14.1.2014. roguHe .

fda he Hapyurouu camu sakrbyynTu nojeauHadHe YroBOpe Ha OCHOBY OBOT
cropasyma 1 Ha Taj Ha4MH HEeNnocpeHO peanusoBaTty jaBHy Habasky,

fa ®oHg, kao Teno 3a LUeHTpanu3osaHe HabaBKe, HUje cTpaHa y NojeanHauYHUM
yroBopuma Koje 3akrbydyjy Hapyunoun ca [lo6aerbadem v Huje ogrosopaH 3a
3aKrbyvere 1 peanusauujy TUX yropopa.
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2.1.

2.2.

2.3.
24.

MpeameT oBor cropasyma je yTephuBatse ycroBa nof kojuma he ce sakrbyunsaTu
rnojefuHadYHN yroBopu o jaBHoj HabaBLy nekoBa Koju Cy npefMeT jaBHe Habaske 6p.
404-1-110/14-13 namehy Hapyuvnaua v [Jobasrbaya.

[oGpa «koja cy npeamer osor criopasyma 6Gnvke cy peduHncaHa y TexHWUYKO]
cneuyndukaumju (Mpunor 2) u nonyam 6p. 25 op 14.1.2014. rogvHe (Mpunor 4) koju ce
Hanase y npurnory oBor crnopasyma v npeAcTaBrbajy heroB cacTaBHu Aeo.

OBaj 0KBMpPHW CriopasyM ckriana ce 3a Mepyof Of roAuHy AaHa.

O6um HabaBk1, OAHOCHO KOMUUMHE mpefsuieHe CropasymMoM Cy OKBUPHE W MOTy ce
pasnukoBaTtu of KonuuuHa koje he Hapyumouyn yroBopuTu TOKOM peanusauuje osor
cropasyma, a CcBe y 3aBUCHOCTU of notpeba doHaa, ofHOCHO Hapyuunaua kao u
pacronoxusux hrHaHCUjckvx cpeacTasa.

3. NMPABA VN OBABE3E CTPAHA Y CIIOPA3YMY

34.

3.2.

doHp je pyxaH fa:

3.1.1.  obesbenu fa ce fobpa koja Cy NMpeAMeT OBOT criopasyma v Koja ce Habasrbajy
ofi cTpaHe Hapyunnaua, Habaerbajy uckrbyunso op [lobaerbaya y ckragy ca u
Ha HayvH nNpeasuieH OBUM Criopasymom;

3.1.2. npasospemeHo obaselwTasa [lo6aBrbaya 0 UMEHULAMA Koje Cy OA 3Hauaja
3a peanusauujy Heroeux obasesa, a nocebHo f[a ra npasopeMeHo
UHdopmuwe o notpebama Hapyunoua kaga oOHe rMpenase yrosopeHe
KOMUYUHE.

[obasrbauy je gyxaH aa:

3.2.1.  Ha nucmeHu noaue HapyuuoLia 3akrbyun yroBop o jaBHoj HaGaBUM y cknagy ca
OBUM CrOpasyMoMm;

3.2.2. wuseplwasa yrosopHe obasese npema Hapyuvouuma y cknafy ca npeysetum
obaBesama 1 npaBunMMa CTpyKe, y YyroBOPEHUM POKOBNMA;

3.2.3. oamax Mo casHarby, MMCMEHNUM MyTeM, 06aBecTu PoHf 0 YntbeHuLaMa Koje 6u
Morne fa 3HaTHO oTexajy unv oHemoryhe cHanbeBate Hapyuunaua;

3.24. obesbenu na pobpa koja wcnopydyje Hemajy npasBHe vnu MaTtepujane
HepocTaTke;

3.2.5. wucnopydyje nobpa y ckrafy ca YroBOPEHWM KOMMYMHaMa W YrOBOPEHUM
KBanuMTeTOM, Koja uCnywaBajy CBE 3aXTEBE [MOCTAB/bEHE Y TEXHUYKUM
cneumdukaLmjama u KOHKYpCHOj [OKYMEHTaUmju;

4. CrIPOBOKHEHE OKBUPHOI C[TOPA3YMA

4.1.

4.2.

4.3.

Hapyunnay he, ys npetxogHy carnacHoT ®oHga, ca [loGaBrbayeM 3aKrbyuuTu
nojeauHaYaH yrosop o jaBHOj HabaBLW y ckraay ca KonuunHama ogo6GpeHnM o cTpaHe
®oHAaa 1 jeAVHNYHNM LieHama YTBPREHVM Yy OBOM criopasymy.

Ha ocHoBy oBor crnopasyma, [lo6aBrbad 3akrbydyje yrosop ca HapyuuoLiem HakoH
npujema nosusa Hapyuuoua. Mo3uB ce gocTaBrba NyTeM noLuTe, eNeKTPOHCKe noLuTe
1 dakcom. Y3 nosns ce AOCTaBrba TEKCT yroBopa cauukseH y cknagy ca Mogenom
YroBopa, Koju ce Hanasu y npurnory oBor criopasyma U MpefcTaBiba HeroB cacTaBHU
aeo (Mpuror 3).

YKONMKO Cce TOKOM peanusalyje oBor criopasyma yTBpau ornpaegaHa notpeba 3a sehim
KonuuuHama of yroeopenux, Hapyuunay he mohu aa sakrbyyn oAaTHY YroBop o jaBHOj



[image: image3.jpg]Habaeuy ca [lobasrbavem, y3 NpeTxoAHy carnacHoctT GoHaa vy cknafy ca LeHama us
OBOT OKBUPHOT Criopasyma.

5. LIEHA, YCIIOBU U POK MIIARAHA

5.1.

52,

53.

54.

Llena n3 cnopasyma jecte LieHa 3a JIeKOBe KOjU Cy MpeAMEeT OBOr criopasyma U Ha
OCHOBY KOJUX Ce 3aKrby4yjy NojeAnHayHn YroBOopu.

LleHe u3 cnopasyma y cmucny Tadke 5.1. jecy jeauHudHe LieHe u3 noHyae [obasrbaya
6p. 25 op 14.1.2014. roguHe, koje ce Hanase y Mpurory 4 oBor criopasyma.

Llena n3 criopasyma Moxe Aa ce MPOMeHW y criyyajy aa 36or usmeHe lNpasunHuka o
Jluctn nekoBa koju ce nponucyjy W wu3fjajy Ha TepeT cpeacTasa o6GaBesHOr
3[paBCTBEHOr Ocurypatea, Aohe 4o NPOMEHe LieHe neka ycreq koje LieHa U3 cropasyma
noctaje seha oa ueHe w3 [pasunHuka. Y Tom cnydajy, LieHa W3 OBOr criopasyma
nsjegHavuhe ce ca ueHom u3 MpaBunHuka.

Hapyuunay nnaha ucnopydeHe KOnMW4MHE MO LieHama W3 OBOr OKBWMPHOr criopasyma
ynnatom Ha Tekyhu padydH [Jobaerbava HajkacHuje y poky op 120 gaHa op nOaHa

npujema dakrype.

KBAJIUTET U KOJIMYUMHE

6.1. KsanuTeT npousBoda Koju Cy MpeMeT OBOT Criopasyma Mopa y NOTAyHOCTV OfroBapatit

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Baxehum gomahum unu meflyHapogHum cTaHgapauma 3a Ty BpCTy pobe u yseperbuma

0 KBaNUTETY 1 aTecTUMa AOCTaBrbeHUM y3 noHyay [loGasrbaya,

Hapyunnay je osnaifier fja BPLUM KOHTPOIY KBanuTeTa ucnopydeHe pobe y 6uo koje

Bpeme n 6e3 npeTxoAHe HajaBe Ha MecTy npujema, TOKOM Wnu Mocre MCnopyke, ca

npaBoM [fa y3opke npoussoga w3 Owno koje wcropyke [OCTaBu He3aBUCHO]

crieuumjanusoBaHoj MHCTUTYLIM|U paav aHanuse.

Y cnyyajy kaja HesaBUCHa creuvjanuaoBaHa WHCTUTYLMja YTBpAW OACTYnawe of

YroBOpeHor KeanuTeTa npoussoa, TPOLLKOBW aHanuse nagajy Ha tepet [lobaerbava.

KeaHTutaTeHn npujem pobe BpLUM Ce MPUNUKOM Mpujema y marauuHy Hapydvoua y

npucyctey npefcrtasHuka [lobaerbaya. EBeHTyanHa peknamauuvja of cTpaHe

Hapyuroua Ha ucnopydeHe konuuvHe Mopa OUTM cauvkeHa y nucaHo] dopmu u

nocrtasrbeHa [lobasrbady y poky of 24 (oBageceTyeTupu) Yaca.

Ykonuko 6uno Kkoja ucriopyka HE 3a[0BOfbM KBArMTET MW YrOBOPEHY KOMWYMHY,

Hobaerbay je y obaBesu fa je 3aMeHM UCMPaBHOM Y pPoKy ofi 7 (cegam) faHa.

[obasrbay ce obasesyje Aa ncropy4yje nexkose:

6.6.1. koju cy 6esbeaHn y norneay npeHoca of TPAHCMUCUOHWX BUPYCHMX 6onecTu y
cknafy ca saxehom Esponckom nnm Amepuikom dapmakonejom

6.6.2. 3a Koje je u3plIEHA aHanmusa CyncTaHue of CTpaHe AreHuuje 3a fiekoee U
MeauumrHcka cpegctea Cpbuje

6.6.3. 3a koje nocenyje CepTudukaT aHannse CyncTaHLe of cTpaHe npoussofhaya

6.6.4. koju umajy GMP u GLP;

6.6.5. 3a Koje nocepyje noTBpAYy Npovssohaya o Nopekny nnasme

6.6.6. 3a koje noceayje nMoTepAy MpousBoNaya O BUCOKOM CTereHy npedunilheHocTy
neka y ckragy ca saxxehom Esporickom nnm Amepnyikom dapmMakonejom.

[o6aBrbay ce obasesyje fa he ncnopyynsaTi NiekoBe ca POKOM Tpajatsa He kpahum of

12 (nBaHaecT) Meceum of AaHa UCTOPYKe.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

HoGaerbay je ayxaH fa vcrnopydyje Ao6pa/npousBofe HaBeAeHe y CBOjOj MOHyAM U
CKrajly ca yroBOpeHUM KoruymnHama.

[lobaBrbay je ayxaH Aa y npBoj UCTOPYLIM, HAKOH 3aKibyyera MojeguHayqHor yrosopa,
ucrnopyun 20% yroBopeHux konuuuHa. [lpeocTane KonmuuuHe ucnopydyjy ce
CyKuecuBHoO, npema notpebama nojeamHadHor Hapyduoua.

Pok ucnopyke ogpeRyje ce nojeanHa4HUM yroBOpoM, ca TM Aa HE MOXe Aa Ce oapean
pok kpahu og 3 (Tpu) AaHa of npujema 3axTesa Hapyduoua.

MecTo ucrnopyke je marauuH Hapyuvioua. U3 o6jekTuBHuxX pasnora, Hapyunnai moxe
Aa oapenu v Apyry rokauujy ucriopyke. TPOLIKOBM TpaHCMopTa U eBeHTyanHu Apyrn
TPOLLKOBM YKIby4eHu ¢y Y LieHe n Hapyuunau ux noce6Ho He npusHaje.

8. YITOBOPHA KA3HA

8.1.

Y cniyyajy npekopayetba yroBopeHor poka ucropyke [JoGaerbad je ayxaH aa nnatu
Hapyuuouy yrosopHy kasHy y usHocy of 0,5% o Bpe[HOCTY MojeanHayHor yrosopa 3a
KOjy je mpekopauno pok UCMOpyKe, 3a CBakM AaH 3akalltbera, anu He Buwwe of 5% of
BpeAHOCTY MnojeauHayHor yrosopa. Ako wreTa npefje usHoc yroBopHe kasHe Hapyuunaly
MOXe A2 TpaXku HakHady CTBapHe LUTeTe, a MOXe M Ja packuHe yroBop 6e3 obasese
npema [lobasrbavy.

9. CPEACTBO OBE3BERHEHA 3A JOEPO U3BPLUEHA MOCIA

94,

9.2.

93.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

BaHkapcky rapaHuujy 3a o6po usepluere nocna [lobaerbay Mopa fa nofHece doHay
MPUIIMKOM MOTMUCMBaH-a OKBUPHOT Criopasyma, O4HOCHO HajkacHuje y poky og 10 gaHa
OA obocTpaHor MoTnMCUBarea OKBUPHOT Criopasyma, y BUCWUHU Of 5% og ykyrnHe
BPeAHOCTU OKBUPHOr criopasyma, 3a koje [Jobaeray notnucyje/je notnucao OKBUpPHW
criopasym.

[ocTaBrbeHa GaHkapcka rapaHLUMja Mopa WMaT¥ poK Baxewa He Kkpahu opg 40
(4eTpaeceT) faHa of faHa WCTeka Baxeha OKBUMPHOr criopasyma U3 Tauke 2.3. oBor
criopasyma.

YKonuko ce 3a Bpeme Tpajaka OKBUPHOT criopasyma MpOoAyXEe POKOBU 3a U3BpLUEHE
obaBesa W3 OKBMPHOT CrOpasymMa UM YroBOpa 3aKibyYeHUX Ha OCHOBY OKBUPHOT
crnopasyma, obasesa je gobasrbava fa obesbenn npopyxewe Baxewa GaHkapcke
rapaHumje n To Hajmatrbe 3a 6poj JaHa 3a Koju je NMPOAYKEH POK Baxea MoHye.

®oHf he yHoBUMTM BaHKkapcKy rapaHLmjy 3a 4o6po M3BpLUEHe Nocra yKonuko obasese
Mo OKBMPHOM criopasymy He 6yay 6naroBpemMeHo unv NpasuiiHo peanvsosaHe, O4HOCHO
ykonuko [lobasrbay npecraHe Aa vx peanuayje.

BaHkapcka rapaHuuja 3a Jo6po u3BpLUEH-€e Mocra Baxu 3a uUchywere obasesa 3a cee
HapyuuoLie no osom criopasymy.

Y cnydajy sakalera unn Apyrux nospefa obaBesa 3a Koje je OBMM criopasymMom
npeasuhieHa yrosopHa KasHa, NMpBEHCTBEHO ce obpauyyHaBa yrosopHa KasHa W3 Tauke
8.1, ook HaHkapcka rapaHLvja MOXe [a Ce YHOBYM y Cryyajy Ja Ce 3aKalltera Umu
roBpefie HacTase.

®oHp he [obGaerbayy, No npujeMy H-EroBor MUCMEHOr 3axTaBa, BPpaTUTU GaHkapcky
rapaduujy 3a fobpo usBpliera nocna y poky He ayxem op 30 ( TpugeceT) AaHa of
[aHa n3BpLUEeHa nocneaHe yroBopHe UCMopyke.
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10.1.

10.2.

Hactynamwe suie cune ocrnobaha of 04roBOPHOCTM CTPaHe y criopasymy 3a Kallkehse
y usBpwery obaBesa u3 criopasyma. O aaTymy HacTynawa, Tpajawy W AaTymy
npecraHka Bulle cune, cTpaHe y criopasymy cy obasesHe, fa jeaHa Apyry obasecTe
NUCMEHNM NyTeM Yy poky of, 24 (aBajeceTyeTnpu) Yaca.

Kao cnyuajeBu Buille curne cmaTtpajy ce MpupofHe kaTtactpode, noxap, nonnaea,
€eKcrnnosuja, TpaHcnopTHe Hecpehe, oanyke opraHa BacTy U ApYru CriyyajeBu, Koju cy
3aKoHOM YTBPREeHU Kao BuLLa cuna.

11. C[TIOPOBU

11.1.

CtpaHe y criopasymy Cy carfiacHe [a ce eBeHTyarHu CropoBU peLlaBajy criopasymHo, a
y cnyyajy crnopa yrosapajy CTBapHy W MecHy HapanexHocT [lpuspegHor cyaa vy
Beorpagy.

12. PACKML OKBUPHOI CMTIOPA3YMA

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

®oHA vma npaBo Aa y burno kojem TPeHyTKy packuHe cropasyM. Packuf criopasyma
HacTtyna no npoteky 3 (Tpu) Meceua of A[OCTaBfbaka MUCMEHOr obaselwTerwa o
packuay.

Y cnyyajy 6utHux nospega oapepaba criopasyma WnM MoBpefa Koje Ce MOHaBsbajy,
cropasyM MoOXe [a packvHe cBaka YroBopHa cTpaHa. Packupg crnopasyma 3axtesa ce
nUcMeHnM nyTeMm, y3 packuaHu pok og 30 (TpuaeceT) gaHa

Packug cnopasyma 13 Tauke 12.2. Moxxe fa ce U3BpLUM CaMO YKOIUKO je ipyra cTpaHa y
crnopasymMy NpeTxofHo ynosopeHa Ha 6uTHe nospefe WM NoBpefe Koje Ce MOHaBbajy
1 YKOMKO UCTE HUje OTKIOHUMA y OCTaBIbEHOM POKY Koj Mopa GuTu pasymaH.

Packup cnopasyma u3 Tauke 12.2. MoXxe [a M3BpLUM caMO CTpaHa y criopasymy Koja je
cBoje obaBese 13 cnopasyma y noTnyHoCTU u 6narospemMeHo uaspLumna.

Packupg oksvpHOr crnopasyma Hema yTuuaja Ha MojeAuHayHe YroBope 3akribyyeHe Ha
OCHOBY OBOr criopasyMa W UCTU Ce U3BpLLaBajy y ckrnagy ca oapefbama Tux yrosopa u
OBOr criopasyma.

13. UBMEHE U JONYHE

13.1.

Mamere v gonyHe Tekcta oBor criopasyma Moryhie cy camo y3 npuctaHak obe cTpae,
[aT y NcaHoM 0bnuKy.

14. 3BAKIbYYEHE OKBUPHOI' CMOPA3YMA

14.1.

OBaj cnopasym 3akrbydyje Cce [aHOM noTnucuBara obe cTpaHe y criopasymy nog
ycrnoeom Aa [Job6asrbau foctasu cpefcTso obesbefera 3a LoOpo M3BpLUEH:E Mnocra.

15. DOOCTABJbAHE UHOOPMALIMJA

15.1.

[o6asrbay je gyxaH fa ceakor 10-or y mecelly, 3a npeTxofHu MeceLl, oHAY AoCTaBrba
M3BeWTaj O WUCmopykama W3BplUeHUM HapyyvMouuMma Ha OCHOBY OBOP OKBMPHOTP
criopasyma, Ha obpacLy koju npunpemu ®oHA.



[image: image6.jpg]16. 3ABPLUHE OOPEOBE

16.1. Oeaj cnopasym cauvibeH je y 6 (LecT) MCTOBETHMX MpuUMepaka Ha CPrickoM jesviky, of
Kojux PoHAy npunagajy YeTvpu npumepka, a Jobaerbavy Asa npumepka.

16.2. CacraBHuM A€o OBOr CMopasyMa Cy U HEroBU NpUnosu, kako crnegu:
Mpunor 1 - Cnncak Hapy4unaua Koju NpUMeksyjy 0Baj OKBUPHU Criopasym
Mpurnor 2 — TexHnyka cneundukaLmja 3a napTuje Koje cy NpeAMET OBOr criopasyma
[Mpwurnor 3 — Mogen yroeopa
Mpunor 4 — lMoHypa pobaerbaya Beohem 3 d.o.o., Beorpap, 6p. 25 op 14.1.2014.
roguHe

HAPYYUNAL OOBABJbAY

BEOHEM 3 d.o.o.

Jby6uwal Butuh

/WL e

Anfjenka #ané@xosuﬁ
BA 3amMeHuKa gupekTtopa Peny6nuukor
coHaa 3a 34paBCTBEHO OCUTYpaHe

Mgy

Mapuja Mutuh
M3BpuiHM OMpPEeKTop 3a NOCnoBe jaBHUX
HabaBeku Peny6nuukor choHaa 3a
3ApaBCTBEHO OCUTypaHe

62014.29/135



[image: image7.jpg]nPUNOr 1 OKBUPHOI CMOPA3YMA: CIMUCAK 30PABCTBEHUX YCTAHOBA

®dunujana Cepuwite U agpeca 3apaBcTBeHe 3BaHUYHU cajT (Web
Ha
P®30 3UB 34paBCcTBEHe ycTaHoBe ycTaHoBe appeca)
01. MaH4yeBO OnwrTa 6onHuua MNMaHyeBo Mwunowa Tpeburua 11, NMaHyeBo www.bolnicapancevo.rs
02.Combop Oniura borHilia mm_mzﬂwﬂsmo_ CHMOHOBUT', BojsofjaHcka 75, Combop www.bolnicasombor.org.rs
WnetutyT 3a SAPaABCTBEHY 3ALUTUTY ACLiE U Xajayk Berbkosa 10 www.izzzdiovns.rs
03. Hoew Cag omnaauHe Bojsoaute, Hosn Cag
Knuuunukn ueHTap BojsoanHe Hosu Cap, Xajoyk Berbkosa 1 WWW.KCV.rs
04.Labay Onurra GonHuua memwwm K.Jlasapesuh”, Mona KapaHa 4 www.bolnica015.0rg.rs
05. Kparyjesay KnuHnuku ueHTap Kparyjesau 3maj JosuHa 30 www.ke-kg.rs
06. Yxuue 34paBCcTBEHN LeHTap Yxuue Mwunowwa O6peHosuha 17 WWW.ZCUE.rs
07. Huw KnunHnukm ueHTap Huw [p 3opaHa huHhnha 48 www.kenis.rs

08. MNpokynree

Onwra 6onHuua "ap Anekca Casuh"
Mpokynrbe

Macjayka 6p. 2

www.bolnicaprokuplje.com

09. beorpag

VIHCTUTYT 3a 3paBCTBEHY 3alLTUTY Majke 1
neteta Cp6uje "Ap BykaH Yynuh"”

Papoja Jakuha 6-8

www.imd.org.rs

YHuBepauTeTcka fedja knuHuka

Twposa 6p. 10

Knununakun ueHtap Cpbuje

Macteposa 2

www.kcs.ac.rs
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NPUNOI 2 OKBUPHOI" CMTOPA3YMA: TEXHUYKA CMNELUN®OUKALINIA

MAPTUJA | MPEOMET HABABKE ®APMALIEYTCKY OBIINK JAUNHA NEKA e KOMMYMHA
faktor VIII, von Willebrand- prasak i rastvarac za rastvor za 450 ij n/vnu 500 ij u 1 350,000
ov faktor (vWF:Rcof) injekciju/infuziju 900 ij u/mnn 1000 ij :

MoHyRay MoXe MOHYAWTM camo ek koju ce Hanasu Ha Bakehoj JIUCTW nekoBa Koju ce Mponucyjy W usgajy Ha TepeT cpencraBa obaBe3Hor
3ApaBCTBEHOr ocuryparsa, cxogHo ynaHy 43. ctaB 1. Tauka 1. 3akoHa o 3gpaBcTBeHOM ocurypawy ('Cn. rmacHuk PC" 6p. 107/05 y 109/05-

nenpaska, 57/11 n 119/12).
MoHyheHn nek mopa umaTty fossony 3a npomeT y Penybrnuum Cpbuju, 3a wTa ce kao [okas AocTaBrba [Jossona 3a fek uspaTta of crpaHe

AreHuuje 3a nekoee W MeauumMHcka cpedcTBa Cpbuje, Koja YKONMKO HWje u3paTa Ha HeorpaHudeHo Bpeme, Mopa 6uTty Baxkeha L0 mcnyHerba
yroBopHux obasesa, 0o4HOCHO HajpaHuje o 30.06.2014. rogvHe, y ckrnagy ca ynmaHom 47. 3akoHa O NEKOBMMA U MeOMUMHCKUM CpeacTeMma

(,Cnyx6enu rmacHuk PC* 6p. 30/10 1 107/12).

YKonuko Ao3Bona 3a Nek usgata of cTpaHe AreHuuje 3a nekoBe W MeavuMHcka cpefctea Cpbuje nctuue npe 30.06.2014. rogmHe noHyhad je
OyXaH Aa [ocTaeu u3jaBy Hocuoua fossorne Aa he 3a moHyfeHu nek nopHeTW 3axTeB 3a OOHOBY [03BOfie 3a fek y cknagy ca 3akoHOM O

nekosmma n MeguumHekum cpeactenma (,Cnyxoenu rnacHuk PC* 6p. 30/10 n 107/12).
lMoHyheHn nek mopa MMaTy pok Tpajara o4 Hajmarse 12 (4BaHaecT) MeceLy oA faHa UCNopyke

MoHyReHn nek:
- mopa 6utu 6esbegaH y norneay npeHoca of TPaHCMWUCUOHUX BUPYCHWMX BonecTw y cknagy ca Baehom EBporickoM unm Amepudkom

®apmakonejom

- Mopa 61TK n3pLUeHa aHanusa CyncTaHLe oA cTpaHe AreHuuje 3a NiekoBe U MeauumMHcKa cpefctea Cpbuje

- Mopa umaTi CepTucbukaT aHanuse CyrncTaHLe of cTpaHe npoussofaya

- mopa umat GMP u GLP;

- MOpa umaTui NoTepAy npomssofaya o Nopekry nnasme

- MOopa umaTti noTBpAy npoussofjaya O BUCOKOM cTeneHy npeqnheHocTn neka y cknafy ca Bakehom EBporickom wnn AMepuykom

dapmakonejom.

CtpaHa 1041
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/Hasne 3ppascTBeHe ycTaHoBe/ , lappecal/ , vvme un
npesvme nvua Koje ra sactyna/
MaTuyHm 6poj: XXXX

MNB: XXXXX

Bpoj padyHa: XXXXX koju ce Boan Koz Ynpase 3a Tpesop
(y parsem Tekcty: Hapyunnau)

OOBABJIbAY:
BEOHEM 3 d.o.0., yn. TpcTewakosa 9, Georpag, kora 3actyna aupekrop Jby6uwa Butuh

Matuunu 6poj: 17177516

MB: 101288330
Bpoj payyHa: 330-0000004013460-28 koju ce Boau kof Credit agricole

(y Aareem TekcTy: [lobasrbay)

[ana __._ .2014. roguHe 3akrbyuyjy

YIOBOP BP. XXX

1. YBOOHE HAMNOMEHE U KOHCTATALWJE

1.1.  Hapyuwnau n [Jobasrbay y yBoay KOHCTaTYyjy:

1.1.1. pa je Penybrnuukn choHA 3a 34paBCTBEHO OCUTypake CMpPOBEO OTBOPEHU
noctynak jaBHe Habaske nekosa ca Jlucte nekosa 3a 2014. roguHy: nekosu 3a
neyere xemodunuje, 6poj jasHe Habaske: 404-1-110/14-13, y ume 1 3a padyH
3[1paBCTBEHUX YCTAHOBA, @ Paau 3aKibyyYer-a OKBUPHOT cropasyma,

1.1.2. pa je Penybnuukn coHp 3akibyydmo OKBUPHW criopasym ca Phoenix pharma
d.o.o., beorpag Ha ocHoBy Opnyke 6p. 404-1-130/13-22 og 03.02.2014.
roaviHe.

1.1.3. pa oBaj yroBop O jaBHOj HabaBuM 3aKkrbyyyjy y cknagy ca OKBUPHUAM
criopasymom 6p. 11-4/14 op 18.02.2014. roauHe.

1.2. Ha cBa nutata koja Hucy ypefleHa oBUM yroBOopoM, NpuMetsyjy ce oapenbe oKBUpHOT
criopasyma u3 Tadke 1.1.2. osor Yrosopa, [lobaerbay v Hapyuunau gyxHu cy aa
noLuTyjy ofipei6e OKBUPHOT criopasyma.

2. NMPEOMET YTOBOPA

2.1. TlpegmeT yrosopa je KynoBuMHa NeKoBa HaBEAEHWX Y OKBMPHOM criopasymy 6p. 11-
4/14 op 18.02.2014. rognHe (Mpunor 1) n noHyan Jobasrsava 6p. 25 op 14.1.2014.
rogvHe (Mpunor 2), a y konuuvHama koje cy y Pacnogerm no 3Y (Mpunor 3)
onpenerbexe 3a Hapyunoua.

3. UEHA UTMNARAHKE

3.1.  LleHe u3 osor Yroeopa cy jeAMHNYHE LieHe HaBe[eHe Y OKBUPHOM criopasymy 6p. 11-
4/14 op 18.02.2014. roguHe (Mpunor 1) n noHyav Jobaerbava 6p. 25 op 14.1.2014.
roguHe (Mpwurior 2).



[image: image10.jpg]3.2. Hapywunay nnaha wucrnopyyeHe KOMWYMHE MO YrOBOPEHWM jEAHUYHUM LieHama,
yeehanum 3a nsHoc MNB-a y poky oa 120 gaHa oa npujema dakrype.

3.3.  YroBopeHa LieHa Meha Ce Camo U3 pasnora HaBeAEeHNX Y OKBUPHOM Criopasymy U nog
YCMOBOM [ia je NPeTXOAHO U3MeHeHa LieHa U3 OKBUPHOT criopasymMa.

3.4. BpepgHocT yrosopa, Kkoja obyxsaTa BpPeAHOCT 3a CBE KOMUYMHE onpeferbeHe 3a
Hapyuvoua npema Pacnogenu no 3Y (Mpunor 3), ca ypayyHatum MB-om, nsHocn
XXXXXX puHapa (cnosuma: )

WUCMOPYKA

4.1. [lobasrbay ce obasesyje Aa he ogmax HaKoH 3akrbyyera yrosopa ucropyuutu 20%
yroBopeHe Konu4uHe, Aok he npeoctany KONMMYMHY MCMOPYYMBaTU CYKLUECUBHO Npema
notpebama Hapyuuoua, u 10 y poky of /pok yHocu Hapyuunaw/ op paHa
npujema 3axtesa Hapyuuoua.

4.2.  MecTto ucnopyke je lyHeTn MecTo ncrnopyke/.

YFOBOPHA KA3HA

5.1. Y cnydyajy npekopayersa yroBopeHor poka ucropyke [Jo6aerbay je gyxaH Aa nnatu
HapyuuoLly yrosopHy kasHy y usHocy oz 0,5% oz BpefHOCTM 3aKkibyyeHor yrosopa, 3a
CBaKn AjaH 3aKallhera, anv He suLle o 5% o[ BpeHOCTU 3aKiby4YeHor yrosopa.

5.2. Axo wreTa npefle n3Hoc yroeopHe kasHe u3 Tadke 5.1. Hapyuunay moxe ga Tpaxu
HakHagy cTBapHe LlWTeTe, a MOXe W Aa packuHe yroBop 6e3 obaeese npema
[obaerbauy.

BULLA CUNA

6.1. Hactynawe Buwe cune ocnobafa o 0AroBOPHOCTM YrOBOPHE CTpaHe 3a Kalltbete Y
13BpLUEHY yroBopeHux obasesa. O gaTymy HacTynawa, Tpajakwy v AaTyMy npectaHka
BULLE cune, yroBopHe CTpaHe cy obasesHe, Aa jefHa Apyry obaBecTe MUCMEHUM
nyTeM y poky of 24 (aBagecetyeTvpy) Yaca.

6.2. Kao cnydyajesu Buile cune cmatpajy ce npupofHe KartacTpode, noxap, rnonnasa,
eKcnnosuja, TpaHcnopTHe Hecpehe, oasyke opraHa BacTy U Apyri cry4ajeBu, Koju cy
3aKoHOM yTBpRAEHM Kao BuLLa cura.

CMoPOBU

7.1. YroBopHe CcTpaHe Cy carnmacHe fAa Ce €eBeHTyanHu CropoBM MO OBOM YroBopy
peluaBajy crnopasymMHo, a y crydyajy crnopa yrosapajy CTBapHy W MECHY HafmexHoCT
MpuspepHor cyaa y beorpaay.

PACKW[ YTOBOPA

8.1. YrosopHa CTpaHa He3afoBOIfbHa MCMyH-EHEM YroBOPHMX obaBesa [pyre yrosopHe
CTpaHe MOXe 3axTeBaTu packuj yrosopa, Moj YCroBOM, Aa je CBOje YroBOpHe
obasese y NOTNyHOCTW 1 BnaroBpeMeHo UsBpLUMIa.

8.2. Packug yrosopa ce 3axTeBa MNWCMEHMM MyTeM, ca packugHUM pokom ofg 15

(neTHaecT) gaHa.
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9.1.  WameHe n gonyHe TekcTa oBor yrosopa Moryhe cy camo y3 npuctaHak obe yrosopHe
CTpaHe, AaT y nucaHom obnuky, kao 1 y3 nucaHy carnacHoct Peny6nudkor donaa 3a
3[1paBCTBEHO OCUrypaH-e.

10. CTYMAHE HA CHAIY YTOBOPA

10.1. Osaj yrosop cTyna Ha cHary JaHoM MoTn1cKBarba 06e YyroBopeHe cTpaHe.

11. 3ABPLUHE OPEBE

11.1. Osaj yrosop cauutseH y 6 ( LUECT ) NCTOBETHUX MPUMEPKa Ha CPrCKOM jeauky, of,
KOJUX ce CBaKoj YroBOPHOj CTpaHu ypydyjy no 2 ( ABa ) npumepka, Aok ce 2 (4sa)
npumepka goctasrbajy Penybnunukom doHay 3a 30paBCcTBEHO OCUTypaHse.

11.2. CacTaBHu €0 0BOr yroBOpa Cy U HEroBW NPUII03u, Kako Crieau:

Mpunor 6p.1 — OksupHK cniopasym 6p. 11-4/14 op 18.02.2014. roguHe
Mpwunor 6p.2 — MoHyaa fobaersaya 6p. 25 og 14.1.2014. roguHe.
Mpunor 6p.3 — Pacnogena no 3Y

HAPYYUNALL: OOBABJbAY:

AUPEKTOpP Jbybuwa Butuh
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IOAHOCUM MOHYY KaKO CreAw:

Hasua nowyhava:

HaGaBKy nekoBa ca JlucTe nexkosa 3a 2014, roAHKY-NEKOBH 32 neyerse Xemoturih,

Jp.JH: 404.1-110/14-13, o6japruenor Ha MNoprany Jaskux Habasku gana 20.12.2013.roauHe,

Cepuwre nonyhaua:
Beograd, Rakovica, Trstenjakova 9

BEOHEM-3D.0.0,
Bpoj nouyae: Matiriim 6poj nonyhava:
25 17177816
Tarym: 3
10128
14.1.2014. 288330
SAWTUREHU HA3UB JEOHUHWUYHA
NPEAMET HABABKE NOHYBEHOT [I0BPA NPOU3BOBAY DAPMALIEYTCKU OBNUK JAYMHA NEKA JEAWHWUA MEPE | KONWYMHA LEHA YKYTIHA UEHA BE3 NAB-A M3HOC NAB-A YKYMHA LEHA CA NB-OM
— \ " | prasakirastvara& za 2501J.,
g e -”.w_ﬁ__uﬂ_._xss__ rastvor za 5001).m N 9,900,000 . Din, - Din. - oin,
Injekeljufinfuziju 1000 1.
1
prasak | rastvarat za 2501 ' -
2 | rekombinantni faktor VIl pcwbi oL, . 550,0 - oin, - Din, - Din,|
antiinhibitorski komploks pradak | rastvarac za i
8 faktora VI rastvor za infuziju 500 Mg Az = find E i -
Injekcija/pradak |
4 hssgabiciatisor rastvarad za rastvorza | 500 L), winnm 600 Lj. "] 1,100,000 - Din/| - Din, - Din,
X, humani
injekeljufinfuziju
CSL Behring;
Haemate P 500; d prasak  rastvarat za
5 [faktorvin, <a=<«._\"_‘ Mu;.a. Haemate P 1000; Octapharma P ;MN o_._._uﬁnsxwm“o____x w 350,000 68.90 Din.| 24,115,000.00 Din. 2,411,500.00 Din. 26,526,500.00 Din,
ov faktor (VWF:RCof)  \uiate 450 pharmazeutika Injekcijulinfuziju 4
produktionsges
koagulaclonl faktor
prasak | rastvara¢ za biobles . . ) < B
6 Vila,eptakog alfa rastvor za Injekeiju 1mg 3 Din. Din.| Din.|
(aktivirani)
_—
YKYTHA BPEAHOCT MOHYAE BE3 8- 24,115,000.00 Din,
M3HOC NAB-A| 2,411,500.00 Din,|
YKYNHA BPEQHOCT MOHYAE CA NOs-oM 26,526,500.00 Din. |

L

Pok Baxetsa nonyae je 90 aaHa op gaHa oTeBpak-a noHyne.

Onurre noroaHocTH: /.





