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lpunoz 6poj 1

1. OnuwTv nogALun o JABHOJ HABABUHU

Hasue Hapyunoua: KMTMHUYKU LEHTAP CPBUJE

Agpeca: NactepoBa 6poj 2, 11000 Beorpapn

Jlnue oenawheHo 3a notnucuBake yrosopa: fou. ap Munuka AwaHuH

MHTepHeT cTpaHuua Hapy4yuoua: www.kcs.ac.rs

Bpcrta noctynka: OTBopeHu noctynak

Bpoj jaBHe HabaBke: 90A/2018

Mpeamvet HabaBke (mo6pa): CupoBUHe N ambGanaxa 3a noTpebe M3page MarucTparHUX U rafieHCKUX npenaparta

MocTynak ce cnpoBoam pagu: 3akrby4yela yroBopa o jaBHOj Ha6aBuM

Cnyx6a: JaBHe HabaBke

Ilvue 3a koHTakT: JapapaHka lNujoBuh, gunn.ekoHommucTa

EnekTpoHcka agpeca: jadranka.pijovic@gmail.com

TenedoH: 011/2656-473, dakc: 011/2685-597

2. NogAuu o rNPEOMETY JABHE HAGABKE
Onuc npedmema Habaske, Ha3ue U O3HaKa U3 ornumea pevyHuKka Habaeku:
Ho6pa — CupoBuHe 1 ambanaxa 3a noTpebe uspage MarucTpanH1MX U raneHcKMxX npenapara
OPH: 33692600 raneHcKu pacTBopu
Onuc napmuje (ako je npedmem jasHe Habaske obriukosaH Mo napmujama), Hasue U O3Haka U3 ornwmee peyHuka Habaeku:
[do6pa — CupoBuHe 1 ambanaxa 3a notpe6e uspage MarucTpanHux U raneHCKux npenapara
OPH: 33692600 raneHcKu pacTBOpu

s _ .Y
I3
SEE
a - g LOBPA
1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH LEKOVA
1 Acidum acetylosalicylicum (aspirin)
2 Acidum benzoicum
3 Acidum boricum
4 Acidum salicylicum
5 Acidum stearicum
6 Adeps lanae — Lanolinum
7 Ammonii chloridum
8 Basis crem DAC
9 Bismuthi subgallas
10 Borax
11 Calcii carbonas
12 Camphora
13 Carbomera 940 / 980
14 Cera alba
15 Cetylis palmitas — Cetaceum (15)
16 Clindamycini hydrochloridum
17 Dimethylis sulfoxidum
18 Ether
19 Erythromycinum
20 Fluocinoloni acetonidum
21 Fluocinonidum
22 Glycerolum
23 Hydrogenii peroxydi solutio concentrata
24 Hyperici oleum
25 Kalii dihydrogen phosphas
26 Kalii permanganas
27 Lactosum
28 Lidocaini hydrochloridum
29 Macrogolum 4000
30 Natrii benzoas
31 Natrii citras X2H20 pulv.
32 Natrii dihydrogenphosphas dihydras
33 Natrii bicarbonas
34 Natrii hydroxydum
35 Natrii stearas
36 Natrii sulfas anh
37 Paracetamolum
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38 Paraffinum liquidum

39 Podophyllinum
40 Polysorbatum 80 (60)
41 Propylenglycolum

42 Ricini oleum
43 Talcum

44 Terebinthinae aetheroleum

45 Thymolum
46 Ureum

47 Vaselinum konz.min. 1700
48 Witepsol H15
49 Zinci oxydum

50 Zinci sulfas
2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU OFTALMOLOSKIH LEKOVA

51 Aciclovirum

52 Atropini sulfas

53 Chloramphenicolum

54 Cyclosporinum A

55 Ciprofloxacini hydrochloridum

56 Cyclopentolate hydrochloride

57 Dexamethasoni natrii phosphas

58 Gentamycini sulfas
59 Hypromellosa - HPMC 4500

60 Indomethacinum

61 Oxytetracyclini hydrochloridum

62 Phenylephrini hydrochloridum

63 Pilocarpini hydrochloridum

64 Prednisoloni acetas

65 Riboflavini natrii phosphas

66 Scopolamini hydrobromidum

67 Tropicamidum

3. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH RASTVORA
3.1.
68 Acidum boricum

69 Acidum citricum

70 Calcii chloridum dihydras

71 Glucosum anhydricum / monohydricum

72 Magnesii chloridum hexahydras

73 Magnesii sulfas heptahydras
74 Natrii chloridum

75 Natrii monohydrogenphosphas

76 Natrii hydrogencarbonas

3.2

77 | Rivanolum (aethacridin lactat )
3.3.

78 | Acidum hydrochloricum 0,1M
3.4.

79 Natrii hydroxydum p.a.

80 Hlorovodoni¢na kiselina, tehni¢ka

4. ETHANOLUM 96%

81 Ethanolum 96% do 25 L

5. PALSTICNA AMBALAZA

82 Boce PE a 10 ml sterilne pakovane po 20
83 Boca PE a 50 ml trodelna

84 Boca PE a 100 ml trodelna

85 Boca PE a 200 ml trodelna

86 Boca PE a 1000 ml trodelna
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87 Boca PE a 1000 ml dvodelna

88 Kutija PE a 50 ml

89 Kutija PE a 100 ml

90 Kutija PE a 500 ml

6. STAKLENA AMBALAZA

91 Staklena boca za infuzione rastvore, |l hidrolitiCka grupa, DIN, 125 mL

92 Staklena boca za infuzione rastvore, |l hidrolitiCka grupa, DIN, 500 mL

93 Staklena boca za sirupe tamna, a 100ml, Ill hidroliticka grupa

94 Gumeni €ep za boce po DIN-u

95 Alu-plastika poklopac za boce po DIN-u

7. PAPIRNA AMBALAZA

96 Papirne kapsule broj 3

97 Kese apotekarske papirne br. 2

98 Kese apotekarske papirne a 500g

99 Kese apotekarske papirne a 1000g

8. OSTALO

100 Papiri¢i za obelezavanje 10 cm x 10 cm

101 Seckani papiri¢i 12x12

102 Supoforme

3. KOHK.VPCHA HAOKYMEHTALINJA — CAOPXAJ

agrobPE

No

10.
11.
12.

13.

YMNYTCTBO NOHYBAYMMA KAKO OA CAHYNHE NOHYAY — Mpunor 6poj 2

OBPA3ALI, MOHYAE - Npunor 6poj 3

NMOoJALN O NOAN3BOBHAYY — Mpunor 6poj 3/1

NOOAUN O UWNAHY IM'PYTIE NMOHYHAYA — Mpunor 6poj 3/2

YCJTIOBU 3A YYELWIRE Y NOCTYNKY JABHE HABABKE U3 YJTAHA 75. U UJTAHA 76. 3AKOHA O JABHUM HABABKAMA
M YNYTCTBO KAKO CE OOKA3YJE NCMYHEHOCT YCINOBA — Mpunor 6poj 4

OBPASAL M3JABE O HESABVMCHOJ MNMOHYOWU — Mpwunor 6poj 5a

OBPASAL, M3JABE O MNMOLUTOBAHY OBABES3A N3 UJIAHA 75. CTAB 2. n 71. CTAB 2. BAKOHA O JABHUM HABABKAMA
— Mpwunor 6poj 56

MOJEN YITOBOPA - Npunor 6poj 6

BPCTA, TEXHUYKE KAPAKTEPUCTUKE (cneundukaumje), KBAJINTET, KOJIMYMHA U ONMNC OOBAPA, PAOOBA WA
YCNYTA, HAYMH CMNPOBOBEHA KOHTPOJIE U OBE3BEBUBAHKA TAPAHUWJE KBAJIUTETA, POK M3BPLUEHSA,
MECTO U3BPLUEHA UITN NCMOPYKE OOBAPA, EBEHTYAJIHE OOOATHE YCNYTE U CJl. (Ocum y cnyyajy HabaBke
KpeguTta Kao douHaHcujcKke ycryre Kaa ce caunkaBa KpeauTHu 3axTeB) — Mpunor 6p. 7 u 7a

OBPASAL, CTPYKTYPE MNMOHYBEHE LIEHE CA YIYTCTBOM KAKO OA CE MNMOMYHW — Mpunor 6poj 8

OBPASAL, TPOLLKOBA MNMPUMNPEME NMOHYIOA — Mpwunor 6p. 9

HABOBEHE BPCTA ®UHAHCUNJCKUX OBE3BEHBEHA KOJUMA MNMOHYBAYN OBE3BEBYJY WNCIMYHEHE CBOJUX
OBABE3A Y MNMOCTYINKY JABHE HABABKE, KAO U NCMNYHEHWE CBOJVX YTOBOPHUMX OBABE3A (MeHuua, 6aHkapcke
rapaHuuje utg.) — Mpunor 6poj 10 + mogen MeHnyHor oBnaiwhewa 1 Tekcta 6aHkapcke rapaHuuje.

OAJTYKA KOMUCWUJIE O YTBPBUBAHY KPUTEPUJYMA, OOHOCHO HAYMHA 3A OOAENY YITOBOPA Y TMOCTYMNKY
JABHE HABABKE — Mpwunor 6poj 11

KoHkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habasky 0obapa — CuposuHe u ambanaxa 3a nompebe uzpade masucmparnHux u eaneHckux npenapama, JH 6poj 90A/2018

Cmpana 4 00 47



Mpunoz 6p. 2
YNYTCTBO NMNOHYHAYUMA KAKO OA CAHYUHE NMOHYAQY

YnyTcTBO noHyhaunma kako Aa npunpeme NOHyAy cayvukeHo je Ha ocHosy 4naHa 61. 3AKOHA O JABHUM HABABKAMA
(,Cnyx6eHu rnacHuk Penybnuke Cpbuje“ 6poj 124/2012, 14/2015 n 68/2015), y narsem Ttekcty: 3AKOH, unaHa 2. MNpaBunHuka o
obaBe3HUM erleMeHTUMa KOHKYpCHe [OKYMeHTauuje y nocTynuumMa jaBHUX HabaBKM M HauYMHy AoOKa3nBaka UCMYyHE€HOCTU
ycnoBa (,Cnyx6eHn rmacHuk Penybnuke Cpbuje“ 6poj 86/2015), y aarsem Tekcty: NMPABUNMHUK.

YnyTCcTBO cagpXu nogaTtke Koju Cy HEOMXO4HW 3a npunpemy noHyae y cknagy ca 3axteBnma HAPYUYNOLA kao n nHgopmaumje o
ycroBrmMa 1 HauuHy cnposofewa NocTynka Aoaene yroeopa o jaBHoj HabaBsLm.

Op NMOHYBAYA ce oyekyje Aa AeTarbHO Npoy4m cBa ynyTcTBa, obpacue, ycrose v cneumdukaumje Koje cy cagpkaHe y KOHKYPCHO)
OOKyMeHTaumju.

HenpupgpxaBare ynyTcTaBa U HeoCTaBibakbe CBUX TPaXKEeHUX noaataka U MHdopmalmja Kkoje cy HaBeAeHe Y KOHKYPCHO]j
AOKYMEHTauuju unuv nopgHowewe NoHyae Koja He oaroBopa ycnoBuma npensBulleHMM y KOHKYPCHOj AOKyMeHTauwmjw,
npeacTtaBrba y cBakom norneny pusuk 3a MIOHYBHAYA u kao pesynTtat Moxe nmatn ogbujare noHyae.

1) Nopgaum o jeaMky Ha KojeM NoHyada Mopa 6UTK cacTaBIbeHa
. Hapy4unau npynpema KOHKYPCHY AOKYMeHTaLmjy 1 BOAW NOCTYNaK Ha CPriCKOM je3unKy.

. MoHyna kojy npunpema NMOHYHAY, kao v LenokynHa kopecrnoHgeHuuja n JOKyMeHTauwmja y Be3n ¢ NOHYAOM Kojy pasMeHe

MOHYBHAY n HAPYYMNALL, mopa 6uTtn caunmkeHa Ha CprickoMm jesuky.

. Mpateha gokymeHTa n WTamnaHa nutepartypa kojy o6e3beaun noHyhay mory 61Ty Ha Apyrom jesuky, nod ycrioBoM Aa ux

npaTy TayaH NpeBoA pPeneBaHTHMX Nacyca, Ha CPNCcKMN NN eHIrMeCcKn jesuk.

2) OedmHucawe nocebHUX 3axTeBa, YKOIMKO UCTU NOCTOoje, y nornegy HauuHa Ha Koju MoHyaa Mopa BUTU cauukseHa, a
noce6Ho y nornegy HauvHa nonykwaBaka o6pasaua OaTux Yy KOHKYPCHOj AOKYMeHTauuju, O4HOCHO nogartaka Koju
Mopajy 6UTh HUXOB cacTaBHU Oeo
. MoHyna ce poctaerba y nnucaHom obnuky, Ha obpacuuma koje MOHYHAY npeyanma ca NopTtana Ynpase 3a jaBHe HabaBke

unun ca nHTepHet ctpanuue HAPYYUYMOLIA.

. MojeanHadHe obpacue cagpxaHe y KOHKYPCHOj aokymeHTaumju, MOHYHAY nonywaBa YMTKO, jaCHO U HEABOCMMUCIIEHO:

Mpunor 6poj 1 — OnwTn nogaum o jaBHOj HabaBuun — MoHyhay He nonyH-aea.

Mpunor 6poj 2 — YnyTtcTBO NOHyhaunma kako ga caunHe noHyay — lMoHyhay He nonyHwaea.

Mpunor 6poj 3 — O6pasay noHyae — lMoHyhay nonyHaga Tako WTO y ogrosapajyhe konoHe yHocu TpaxeHe nogatke. Cee
cTaBke, (ernemeHTe) m3 obpacua noHyge noHyhay mopa Ada nonyHu, a npunor ga noTnvwe M oBepu
neyaTtom, ymme noTephyje Aa Ccy TayHu nogaum Koju cy y obpacuy noHyae HaBegeHu. Ykonuko obpasay,
MOHyAe HUje UCNPAaBHO NMOMNyHEH NOHyAa MOXe 61T oabujeHa kao HenpuxeaTIbMBa.

Mpunor 6poj 3/1 - lNogaun o nognssohauyy.

Mpunor 6poj 3/2 - Mogauwm o YnaHy rpyne noHyhaua.

MoHyay mMoxe nogHeTw rpyna noHyhava y cknagy ca ycrnosmMma u3 Tadke 7) oBor ynyTcTBa.

Mpunor 6poj 4 — O6pa3sal 3a OLEeHY UCMYHEHOCTM yCcrnoBa M3 YnaHa 75. 3akoHa 1 ynyTCTBO KaKo ce [JoKa3yje MCnyHeHOCT
Tux ycnosa — lMoHyhay nonynaea HaBogehu nogaTke O OOKYMEHTMMa Koje AoCTaBrba y3 OBaj obpasay
Kao Jokase 0 MCNyHEeHOCTH ycnoBa 13 un. 75. n 76. 3akoHa, momnucyje u ogepasa rneyamom.

Mpunor 6poj 5a — O6Gpasau n3jaBe 0 He3aBUCHOj MOHYAN — M3jaBOM O He3aBMCHOj NOHyAM NoHyhay nog NyHOM MaTepujanHoMm
N KpMBMYHOM ofrosBopHowhy noTephyje Aa je noHyay nogHeo He3aBWCHO, ©e3 goroBopa ca gpyrum
noHyhaunma unu 3amHTepecoBaHum nuuuma — lNoHyhay4 nonyHaea, nomnucyje u ogepasa.

Mpunor 6poj 56 — Obpasay usjaBe o nowToBaky obaBe3da M3 unaHa 75. ctaB 2. n ynaHa 71. ctas 2. 3akoHa — lMoHyhay
nonymasa, nomrucyje u ogepasa.

Mpunor 6poj 6 — Mopgen yroBopa o jaBHOj HabaBuu — [MoHyhady ce gocTaBrba Ha yBug Mogen yroBopa koju he 6utu
3aKkrbyyeH ca ogabpaHum noHyhavem. MOHYBHAY JE OY>KAH OA MOMNYHWN MOOEN, CTABU MEYAT A
noTrnnc, YMME NOTBPBHYJE OA CE CIAXE CA MOJEJIOM YITOBOPA - [MoHyhay nonyhasa,
nomnucyje u ogepaea.

Mpwunor 6poj 7 — TexHuuke kapakTtepuctuke — lMoHyhay nonymwaea Tako WTO y ogrosapajyhe pybpuke yHocu TpakeHe
nogartke W y3 Hera npunaxe Konvje HaBedeHe OOKyMeHTauuje (atecte, yBepewa M Ap.). YKONUKO je
pacnonoXxmem NPOCTOP HEAOBOIbaH 3a YHOLUEH-E€ CBUX TpaXeHuX nogartaka, noHyhay moxe yHeTu nopartke
Ha nonehuHu Mpunora 6p.7 unu Ha nocebHOM nanupy ynulle npeocTane nogaTtke Koju ce ofHoce Ha
TEXHWYKE KapakTepucTuke. Hasegenn npunor ©6p.7 noHyhay nomnucyje u oeepasa ne4yamom.
CacTaBHM Aeo npunora 6p.7 je 1 npunor 7a.

Mpunor 6poj 8 — O6pasay CTpyKType LeHe, ca ynyTCTBOM Kako Aa ce nonyHu — [loHyha4y nonyH,aga Tako LITO Y
oproeapajyhe pybpuke yHocu TpaxeHe nopgaTke. HaBegewu npwnor moHyha4y momnucyje u oeepaea
neyamom.

Mpunor 6poj 9 — ObGpasal TpoLLKOBa NpunNpeme NoHyae, ca YNnyTCTBOM Kako Aa ce nonyHu — lMoHyhay4 nonyHaea Tako LUTO
y oaroBapajyhe pybpuke yHOCK TpaXeHe noaarke.

Mpunor 6poj 10 — ®uHaHcujcke rapaHuuje — lNormegatn getarbHO Objawkerwe M3 Tadke 22) osor ynytcTBa. [ToHyhay
nonywasa, nomrucyje u ogepasa.

Mpunor 6poj 11 — Opnyka Komwucwje o yTBphuBawy Kputepujyma, OOHOCHO HauymHa 3a gogeny yroopa — [loHyhad He
nonymasa.

3) Ob6aBewTewe 0 moryhHOCTM NOAHOLIEH:A NOHYAE Ca BapujaHTama, YKOJIMKO je NOAHOLIEH:E TaKBe NOHyAe A03BOJLEHO
[NoHyae ca BapujaHTama HUCY LO3BOSbEHE.

4) HauuH usmeHe, gonyHe 1 ono3vBa NoHyAe y cMucny YnaHa 87. ctaB 6. v unaHa 93. 3akoHa

Y poKy 3a nopHollerwe MoHyde MoHyhay Moxe Aa u3MeHu, JOMyHU UM OMo30Be CBOjy NMOHyAy, NucaHum obaBeluTerem npe
UCTEeKa poka 3a AocTaBrbake NoHyaa. CBako obaBelwTewe O WM3MEHW, OOMyHWM MMM Ono3uBy MNoHyae Tpeba pa Oyae
NPUNPeMIbEHO M [OCTaBIbEHO Y 3aTBOPEHOj KOBEPTU, NIMYHO MMM NPENOPYYEHOM MOLUMIBKOM, HA aApecy HapyyuoLla Ha MUCTu
HauvH Ha Koju Tpeba aa Gyae AocTaBrbeHa U cama NoHyaa, ca 03HaKOM Ha Kojy ce jaBHY HabaBKy OIHOCH.

Hapyuunau he, no notpebu, 3axTeBatn oa noHyhaya gopatHa objawrera koja he My nomohu npu nperneny, BpeaHOBawy U
ynopefhuBaky noHyaa, a no notpedbu he u3BpwUTM U (HE)HajaBIbEHY KOHTpony (yBua) kog noHyhaya, ogHOCHO H-eroBor
nogmasohava.
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5)

6)

7

8)

9)

Hapyuvunau He Moxe fda 3axTeBa, [O3BONM MNW MOHyOM MPOMEHY efleMeHata MOoHyAde KOju Cy oA 3Hadvaja 3a MNpuMeHy

KpuTepujyma 3a Aogeny yrosopa, 04HOCHO NPOMeHyY Kojom 61 ce noHyAa koja je Heogrosapajyha unu HenpuxeaTibyBa yyYmMHUna

ofarosapajyhomM, 04HOCHO NPUXBATILUBOM.

Hapyuunau he y cknagy ca 3akoHoM, a y3 carnacHOCT noHyfhava, U3BpLMTA UCNPaBKe PayvyHCKMX rpeLlaka youyeHUX npuivkom

pasmaTparea NoHyAe No OKOHYaHOM MOCTYMKY OTBapaha MoHyAa.

Y cnyyajy pa3nuke namehy jequHMYHe 1 yKynHe LieHe, MepofaBHa je jeAnHUYHa LieHa.

AKko ce noHyhay He carnacu ca UCNpaBKOM pavyHCKUX rpeluaka, Hapydunau he heroBy noHydy ogbuTy Kao HeNpUXBaTIbUBY.

ObGaBewTewe Aa noHyhay kKoju je camoctanHo NogHEO MOHYAY He MOXe UCTOBPEMEHO Aa yyYecTBYje V 3ajeAHUYKOj

noHyawn unu kao noaussohay, HATK Aa y4ecTBYje Y Bulle 3ajeAHNYKUX NOHyAA

[MoHyhau koju je camocTanHo nogHeo NOHyAy He MOXe UCTOBPEMEHO a y4ecTByje Y 3ajeJHNYKOj MOHYAu Unun kao noamssohay.

3axTteB ga noHyRauy, ykonuko aHraxyje nogussoha4a, HaBege y cBojoj moHyaun nogaTtke o noausBofayy, npoueHat

yKynHe BpeAHocTu HabGaBke koju he noBeputn noaussohayy, Aeo npeamera HabaBke koju he M3BpWKTM Npeko

noamsBoha4a, kao 1 npaBuna nocTynawa Hapyyuoua y crnyvajy fa ce gocnena noTpaxusawa NpeHoce OAVPEKTHO

noausBohauy, 3a fleo HabaBKe KOju ce U3BpLIaBa NPeKo Tor noanssohaya

Hapyuyunau je gyxaH Aa y KOHKYpPCHOj AOKYMeHTauuju 3axteBa of noHyhava ga y noHyau Hasede Aa nu he nsspluere jaBHe

HabaBke OenMMWYHO noBepuTu nopm3sohady M Aa HaBede y CBOjOj NMOHyAW, NpoueHaT yKynHe BpeaHoCTU Habaske Koju he

nosepuTn nogmssohavy, a koju He mMoxe 6utn Behm op 50% kao M fAeo npegmeTta Habaske koju he M3BPLUMTKU Mpeko

nogmssohava.

Ako noHyhady y noHyau Hasegde da he AenMMmnyHO u3BplUerne HabaBke moBepuTW nopgmssohady, AyXaH je Aa HaBege Hasvs

noaussofava, a ykonvko yrosop uamehy Hapyunoua u noHyhaya byae 3akrbydeH, Taj nognssohay he 6utn HaBeaeH y yrosopy.

MoHyhay je AyxxaH Aa Hapyuuouy, Ha HeroB 3axTes, omoryhu npucTyn kog nogussofaya pagu yTeBphuBara WMCNyHEHOCTU

ycnosa.

MoHyhau je ayxaH aa 3a nogussohave JocTaBu Aoka3e O UCTyHeHOCTU 0b6aBe3HnX ycrnosa m3 unaHa 75. ctas 1. Tadyka og 1) oo

4) 3akoHa, a Joka3 O UCMYHEHOCTM yCroBa M3 4naHa 75. ctaB 1. Tayka 5) 3akoHa 3a Aeo Habaske koju he M3BPLUUTM NPEKO

nogmssohava.

AKko je 3a u3Bplewe fena jaBHe HabaBke uuvja BpegHocT He npena3n 10% ykynHe BpeaHOCTU jaBHe HabaBke noTpeGHO

ucnyHuT obasesaH ycrnos u3 ynaHa 75. ctaB 1. Tauka 5) 3akoHa noHyhay moxe AoKasaTh MCMyHEHOCT TOr ycrnoBa Npeko

noaunssohava KojeM je NoBepuo U3BpLUEHe TOr Aena Habaske.

Mopepn obaBe3HMx ycrnosa, Hapyyunal, KOHKYPCHOM AOKyMeHTaumjom odpehyje koje joww ycnose nognasohay Mopa ga UchyHu 1

Ha KOju HauYWH TO JoKa3syje, MpY Yemy T YCIoBM He MOy OUTU TakBM Aa orpaHu4e NogHoLleHe NoHyAe ca nogmasohayem.

MoHyhay, oaHocHO foGaBrbay y NOTNYHOCTM OAroBapa Hapy4yuoly 3a usBplueHe obaBesa M3 NocTynka jaBHe HabaBke, OAHOCHO

3a n3BpLLEHE YroBopHMX obaBe3a, 6e3 063npa Ha 6poj nogussohayva.

Hapyuyunau moxe Ha 3axTeB nogmssohaya u rge npupofa npeameTa Habaske TO 4O3BOrbaBa NMpeHeTU Aocnena noTpaxusBaka

OupekTHo noguseohayy, 3a Aeo HabaBKe koja ce u3BpLUaBa Npeko Tor nogussohava.

Y cny4ajy 13 ctaBa 9. ynaHa 80. 3akoHa Hapyudunay je gyxaH ga omoryhu gobasrbady Aa NpuroBopu ako NoTpaxvBarke Huje

gocnero.

Mpasuna noctynawa y Be3u ca ctaBoM 9. n 10. unaHa 80. 3akoHa Hapy4yunauy ogpehyje y KOHKYPCHOj AOKYyMEHTALMU U HE yTUdYy

Ha oAroBopHOCT noHyhava.

lMoHyhay He moxe aHraxosaTu kao nogu3sohjaya nuue Koje Huje HaBeo y MOHyAW, Y CynpoTHOM Hapyyunau he peanusosaTu

cpeactBo obesbehera 1 packuHyTH YroBop, OCMM ako OM packMaoM yroBopa Hapy4unay npeTprneo 3HaTHy LWTeTy.

Y cnyyajy 3 ctaBa 12. ynaHa 80. 3akoHa Hapyuunay, je AyxaH Aa o6aBecTy opraHv3aumjy HaanexHy 3a 3alTUTy KOHKypeHuuje.

lMoHyhay moxe aHraxoBaTu Kao noau3Bohjaya nuvue Koje Huje HaBeo Yy MOHYyAW, ako je Ha cTpaHu noam3sohjaya HakoH

noaHoLLEeHa NOHyAe HacTana TpajHuja HecnocobHOCT nnahaka, ako To Nuue ncnywasa cBe ycrioBe ogpeheHe 3a nogussohaya

1 yKonuko gobuje NpeTxoaHy carnacHoOCT Hapy4duoua.

ObGaBewTewe 0 TOME Aa je cacTaBHM Aeo 3ajefHMYKe NoHyAe cnopa3yMm Kojum ce noHyhauu m3 rpyne meRyco6Ho u

npema Hapy4uoLly o6aBe3yjy Ha usBpliete jaBHe HabaBke 1 nogaun o ob6aBe3HOj caapPXKMHW TOr cnopasyma

MoHyay moxe nmogHeTn rpyna noHyhadva. CxopHo unaHy 81. 3akoHa, cBaku moHylay u3 rpyne noHyhaya mopa Aa MCrnyHu

obGaBesHe ycnose n3 4naHa 75. ctaB 1. Tadka og 1) go 4) 3akoHa, a JogaTHe YCroBe UCMyHaBajy 3ajeqHo, OCMM ako Hapy4dunadl

u3 onpaBAaHVX pasrnora He ogpeau apyraduje. Ycnos n3 unaHa 75. ctaB 1. Tadka 5) 3akoHa AoyxaH je ga ucnyHu noHyhad u3

rpyne noHyhava kojem je noBepeHO M3BpLUEH-E Aeria HabaBKke 3a KOju je HeonxoAHa MUCNyHeHOCT Tor ycrnosa. CactaBHu Aeo

3ajefHUYKe MOHYAE je cnopasyM KojuM ce noHyhaum n3 rpyne mMehycobHO n npema Hapyumouy obaBesyjy Ha U3BpLUEH-E jaBHE

HabaBke, a Koju cagpXxu:

. Mopatke o ynaHy rpyne koju he 6GutM Hocumauy mocrna, OAHOCHO Koju he mogHeTw noHyay u koju he sacTtymaTtw rpyny
noHyfhaya npeg Hapy4moLem u

e OnMC NocnoBa cBakor of noHyhava un3 rpyne noHyhava y nsBpLueky yrosopa.

Cnopasymom 13 ynaHa 81. ctaBa 4. 3akoHa ypefyjy ce n apyra nuTaka Koja Hapyuunaw, ogpean KOHKYPCHOM AOKYMEHTaLmjoM.

Hapyuvnau He moxe o rpyne noHyfaya ga 3axteBa ga ce nosesyjy y oapefeHn npaBHM o6nuk kako 6u mornu ga nogHecy

3aje4HVYKy noHyay.

MoHyRauu koju nogHecy 3ajeAHNYKY NMOHYAY 3@ U3BpPLUEHE YroBOpa O4roBapajy HeorpaHnyeHo conmaapHo npemMa Hapy4umoLy.

Y cniyyajy nogHowewa 3ajeQHuyKke MOoHyAe, YnaHoBu rpyne noHyhaya Tpeba ga y noHygama HaBedy MMeHa v oarosapajyhe

npodecmoHanHe keanudukaumje nuua koja he 6utv oaroBopHa 3a U3BpLUEH-E YroBOpa.

3axTeBu y nornegy TpaXeHor HauyvMHa U ycnosa nnahaka, rapaHTHOr POKa, Kao U €BEeHTYanHUX APYrux OKOJTHOCTU of
KOjuX 3aBMCU NPUXBaT/ILUBOCT NOHyAe
MoHyna mopa y NoTNyHOCTM OAroBapaTyt 3axTeBMMA Hapy4MoLa U3 KOHKYPCHE JOKyMeHTauuje.

BanyTta u Ha4yuH Ha Koju Mopa 6UTK HaBedeHa U U3paXeHa LeHa y NoHyau

. BpeagHocTu ce y NnocTynky jaBHe HabaBke Mckasyjy y AuHapuma, 6e3 obpadyHator MNB-a.

. Ha ocHoBy unaHa 19. ctaB 2. 3akoHa, Hapyuyunay he y npunory 6poj 3 (no notpebu) ga [o3sonu noHyhayy ga LeHy y
NOHYAM UCKaXe Y jedHOj CTpaHOoj BanyTu npu yemy he HasecTu ga he ce 3a npepaydyH y AuHape KopucTUTK ogrosapajyhu
cpenhn gesusnu kypc HapogHe 6aHke Cpbuje Ha faH Kafa je 3anoyeTo oTBapara NnoHyaa.

. 3axteB HAPYUYMOLIA na ce BpeoHOCT UCKaxe U y jeHOj CTpaHoj BanyT, ako ra uMa, HaBefeH je y obpacuy noHyge —
Mpwunor 6poj 3 KOHKYpPCHE AOKYMEHTauwje rae je HaBegeHo 1y KOjoj BanyTu ce LieHe Y MOHyau MOry nckasaTw.

. O6pa3say noHyae — Mpunor 6poj 3 KOHKYpPCHE AOKYMeHTauuMje cagpXn ynyTCTBO U YCIOBE 3a CauuhaBak-e NpuxsaTtibnBe
noHyge.

. Hapyuunau moxe fa oabuje noHyay 36or HeyobuyajeHo HUCKe LieHe y CBEMY Yy ckragy ca YnaHom 92. 3akoHa.
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Nogaun o o6aBe3HUM ycnoBuma 3a yyewhe y nocTynky jaBHe HaGaBke
McnyreHocT oGaBesHrX ycrnoBa 3a yyelhe y NocTynKy jaBHe HabGaBke M3 YnaHa 75. ctae 1. 3akoHa, NpaBHO NULE Kao NMoHyhay,

Unu nogHocunay npvjaee, fokasyje AoCTaBrbakeM crieqehux Jokasa:
e  3Bopa u3 peructpa AreHuuje 3a NnpuBpesHe perucTpe, OAHOCHO U3BoAa U3 perncTpa HagnexHor MpuBpeaHor cyaa;

. M3Boga n3 kasHeHe eBuAeHUMje, OOHOCHO yBepera HaAnexHor cyaa W HaanexHe nonuuumjcke ynpase MuHucTapctBa
YHYTPaLlHkNX MOCNOBa A OHO M HErOB 3aKOHCKU 3acCTYMHWK HuUje OCcyfiMBaH 3a HEKO Of KPVMBWMYHMX Adena Kao uynaH
OpraHn3oBaHe KpvMUWHanHe rpyne, ga Huje ocyfuBaH 3a HEKO Of KPWBWYHMX Aena NpoTuB npuBpene, KpvBWYHA Oena
NPOTVB 3aLUTUTE XMBOTHE CpeavHe, KPMBUYHO AENO0 Npumarsa Unv AaBaka M1uTa, KpUBMYHO [eno npesape;

. YBepena Nopecke ynpaBe MuHuctapctea ouHaHCHja aa je usMmpuo gocnerne nopese v JONpUHOCE N yBepekwa HaanexHe
nokanHe camoynpage Aa je u3amMvpuo obaBese No OCHOBY M3BOPHUX FNOKaNHUX jaBHUX NPUXOAa;

. Baxehe pgossone 3a obaBrbarwe ogrosapajyhe genatHocTu, usgarte of CTpaHe HaAMEeXHOr opraHa, ako je TakBa 403Bona
npegsuheHa nocebHum nponucom wto he 6Guth getarsHO onucaHo y npunory 6poj 4 KOHKYpPCHe JOKyYMeHTauumje.

[okasu u3 ctaBa 1. Tauke 2) n 4) ynaHa 77. 3akoHa He Mory 6uTu cTapuju of Ba Mecela npe oTBapara NoHyaa.

[okasn o0 MCnyHeHOCTH yCcrioBa MOry Ce JOCTaB/baTu y HEOBEPEHUM KoMujama, a Hapy4unal, Moxe npe goHowewa Oanyke o

gogenu yroesopa, 3axTeBaTu oA noHyhaya, uvja je nNoHyaa Ha OCHOBY U3BelUTaja KoMucuje 3a jaBHy HabaBKy oueHeHa Kao

HajnoBOrbHUWja, Aa AOCTaBM Ha YBUA, OPUrMHaN 1M oBepeHy Konujy CBUX UNn NojeAnHMX Aokasa.

Ako noHyhay y ocTaBrbeHOM, NMPMMEPEHOM POKY, He OOCTaBM Ha YBUO OpPUrMHaMm UM OBEpPeHYy KOMujy TpaKeHux AoKasa,

Hapy4dunay he keroBy NoHyay oA6UTH Kao HenpuxeaTIbUBY.

Mogaun o BpCTU, CaApPXWHWU, HAYMHY NMOAHOLWEHa, BUCUHM U pPOoKOBUMA ob6e3behewa ncnywewa obaBesa noHyhaua,
YKOJIMKO UCTO 3axTeBa Hapy4vunay
Y cBeMy y cknagy ca ycnosmma 1 ynytctBoM M3 KOHKYpCHe uoxymeHTaque.

OedmHucarme nocebHUX 3axTeBa, YKONMKO UCTK NOCTOje, y norneay sawTuTe NOBEPIbLMBOCTU NogaTaka Koje Hapyyunay

cTaBrba noHyhauyuma Ha pacnonarawe, ykiby4yjyhu n uxose nogussohaye

Hapyuunau je gyxaH ga:

e yyBa Kao nosepsbMBe CBe nogaTtke o NoHyhauvMa cagpxaHe y NOHyAM Koje je kao TakBe, y ckrnafdy ca 3akoHOM, moHyhay
03Ha4mo y NOHyau;

e  oabwje paeare Hopmaumje Koja br 3Haunna nospedy NOBEPIbEUBOCTU NoJaTaka AoOWjeHNX Y MOHYAWN;

e  yyBa Kao MOCMOBHY TajHy MMeHa, 3anHTepecoBaHuX nuua, noHyhaya n nogHocunaua npujaea, kao 1 NogaTtke o NOAHETUM
NMoHyAama, O4HOCHO npujaBaMa, 40 OTBapama NoHyaa, O4HOCHO Mpwjasa.

Hehe ce cmatpaTu noseprbvBMM [OKa3W O UCMYHEHOCTM 0baBe3HWX YCrnoBa, LeHa W Apyrn nogaum 13 rnoHyde Koju cy of

3Hayaja 3a NpYMeHy enemeHaTa KpuTepujyma v paHrmpare noHyae.

Hapyuunau je ayxxaH Aa y Toky noctynka o6e3bean YyBare NoBeprb1Bux nogaraka us noHyae y cknagy ca unaHom 14. 3akoHa.

ObGaBewTewe ga noHyhay mMoxe y nucaHoMm oGNuUKY Tpaxutu gopaTtHe uHdopmauumje umnum nojawmewa y Besu ca
npunpemMaskemM NoHyzae, Kao 1 Aa Moxe Aa ykaxe Hapy4yuoLly U Ha eBeHTyanHo yo4yeHe HefocTaTKe U HeNpaBUIHOCTU Y
KOHKYPCHO] AOKYMEeHTaLuju, y3 HanoMeHy Aa ce KOMyHUKauuja y nocTynky jaBHe HaGaBke BpLM Ha HauuH oapeheH
ynaHom 20. 3akoHa

KomyHukaumja ce y nocTynky jaBHe HabaBke M y Be3u ca obaBrbateM MNOCrnoBa jaBHUX HabaBku odBuja NMMcaHWM MyTew,
OOHOCHO NyTEM MOLUTE, eNEKTPOHCKe noLuTe unu akcom, kao n objaBrbMBakeM of CTpaHe Hapyuuoua Ha [lopTany jaBHUX
HabaBku.

M3abpaHo cpeacTBo KOMyHMKaLUMje Mopa OUTK LWMPOKO AOCTYNHO, Tako Aa He orpaHuM4aBa MoryfHoCT yyelwha 3amHTepecoBaHmx
nvua y nocTynky jaBHe HabaBke.

KomyHukaumja Tpeba ga ce oaBuja Ha HauvH da ce MoLTyjy pokoBu npeasufieHn 3akoHOM M Aa ce y TOM uurby, kaga je To
moryhe, KOpMUCTe eneKkTpoHCKa CpeacTBa.

KomyHukaumja ce Mopa ogBujaTv Ha HaymH ga ce 06e3bean YyBare NOBEPIbMBUX U NofaTaka O 3anHTEepecoBaHUMM NUUMMA,
nogaTaka o noHygama v noHyhadvma [o oTBapaha NoHyaa, Aa ce 0be3beaun eBMaeHTUpPare paatbu Npeay3eTux y NocTynky u
yyBak-e JOKyMEHTauuje y cknagy ca nponucuma kojuma ce ypefyje obnact gokymeHTapHe rpafje u apxvea.

AnaTu Koju ce KopucTe Y KOMYHUKaLMjU eNEKTPOHCKUM CPeACTBUMA U HUXOBE TEXHUYKE KapakTepUCTUKE MOpajy GUTK LLIMpOKO
OOCTYMHW U UHTEPONEpPaTUBHU, TakBM Aa KOpUCTE Npou3Boae MHPOPMALMOHUX TEXHOMOIMja y OnwToj ynoTpebu.

AKO je AOKYMEHT 13 nocTynka jaBHe HabaBke AOCTaBIbEH OA CTpaHe Hapyyuoua unm noHyhaya nytem enekTpoHCKe MoLuTe unm
hakcom, CTpaHa Koja je U3BpLUUna AoCTaBrbake AyXKHa je Aa of Apyre cTpaHe 3axTeBa [a Ha UCTU HauYvH NOTBpAMW npujem Tor
OOKYMEHTa, LITO je Apyra CTpaHa Ay)XHa 1 Aa Y4MHU Kaja je TO HEONXOAHO Kao A0Ka3 Aa je U3BPLUEHO AOCTaBIbake.

Hapyuyunay he npujem foKymeHaTa BpLUMTM camo Y TOKy cBOr pagHor BpemeHa (7.30 yacosa — 15.30 yacoBa), cBakor pagHor
[aHa (noHeferbak — neTak), CXo4HO CBOjOj YHYTpaLlH0j OpraHn3aumju, OCUM y AaHe OpXKaBHUX U BEPCKUX NpasHuKa y cknagy ca
3aKOHOM O ApXaBHWM W Apyrum npasHuumma y Peny6nuum Cpbuju (,Cnyx6enn rmacHuk Penybnuke Cpbuje”, 6poj 43/2001,
101/2007 n 92/2011). MNpwjeM goKyMeHaTa AOCTaBIbEHWX MO UCTEKY HaBeAEHOr pagHOr BpeMeHa, Hapydunay he mnsspumTu
NPBOr HapeaHOr pagHor AaHa.

3avHTepecoBaHo nuLe MOXe, Yy MMCaHOM OBNUKY TPaXuTu of Hapyyuoua godatHe uHdopmauuje unu nojallkbera y Besun ca
npunpemamwem MnoHyae, npu Yemy MOXe [a YKaXe HapyyvMouy M Ha €BEHTyarlHO YOYeHe HeOoCTaTKe W HernpaBuIHOCTU Y
KOHKYPCHOj OKYMEHTaLuj1, HajkacHuje neT AaHa npe UcTeka poka 3a NogHoLLeHe NoHyae.

O6GaBeluTel€ O HAYMHY Ha KOju ce MoOry 3axTeBaTu fofaTHa objawrewa of noHyhaya nocne oTBapawa noHyga u
BPLUMTW KOHTpona kog noHyhaya o4HOCHO weroBor nogussohaya

Hapyuunau he, no notpebu, nucaHnm nytem, 3axTeBatu of noHyfava agogatHa objallwersa koja he My nomohu npu nperneay,
BpeAHOBawy M ynopefuBamwy MOHyda, a No notpedu he m3BpwMTM M KOHTpony (yBua) kop noHyfaya OOHOCHO H-EroBor
noamssohaya.

Hapyuyunauy He Moxe ga 3axTeBa, [O3BONM WM MOHYAM MPOMEHY enemMeHaTta MOoHyAe Koju Cy of 3Hadaja 3a MNpUMeEHy
KpuTepujyma 3a AoAerny yroBopa, 04HOCHO MPOMEHY KOjom Ou ce NoHyaa Koja je Heoaroapajyha unu Henpuxeatibnea yYnHuna
ogroeapajyhom, 0qHOCHO NpUXBaTILUBOM, OCUM aKo Apyrayvje He Npousunasu 3 Nnpupoae NocTyrnka jaBHe HabaBke.

Y cnyyajy pa3nuke namehy jequHnyHe 1 ykynHe LieHe, MepodaBHa je jeAMHUYHa LeHa.

Ako ce noHyhauy He carnacu ca UCNpaBKOM payvyHCKMX rpeLuaka, Hapyyunay he kerosy noHyay oabuTn kao HeNpuxBaTIbLUBY.
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BpcTte kpuTepujyma 3a _pgofeny yroBopa, CBU efieMeHTW KpuTepujyma Ha OCHOBY KOjux ce pgogesbyje YyroBop, Koju
Mopajy OuTM onucaHM v BpPEeOHOCHO W3paxeHW, Kao M MeTohosiorujy 3a gogeny noHAepa 3a CBaku _eneMeHT
KpuTepujyma koja he omoryhutu HakHagHy 06jeKTMBHY NpoBepy oLeHMBaka NoHyaa

Hapyuunau he yroeBop o jaBHOj HabaBUM AOAENWTU carfnacHo KpUtepujymy Koju je ytepheH Oarnykom komucuje o yTBphuBamy
KpuTepujyma (npunor 11 KOHKypCcHe JOKYMeHTauuje).

EnemMeHTH KpuTepujyma Ha ocHoBY Kojux he Hapyyunay u3sBplnT goaeny yroeopa y cutyaumiu kaga noctoje ase unu
BMLUE NOoHyAa ca jegHakKMm 6pojem noHaepa UIu UCTOM NOHYREHOM LIeHOM

Y cnyyajy oa noctoju ABa unu Buwe noHyfhada Koju cy MoHyaunu ucTy LeHy oanyka he ce OOHETM Ha OCHOBY pe3epBHOr
ernemeHTa KpuTepujyma, OAHOCHO HaunHa yTepheHor y npunory 6p. 11 KOHKypCcHe AOKyMeHTauuje.

ObaBewwTew-e 0 TOMe Aa je noHyRay nnu kaHauaaT gyxaH 0a Npu cacTaBibakby CBOje NoHyAe HaBede Aa je NowToBao
obaBe3e koje npowusunase u3 Baxehux nponvca o 3aliTUTU Ha pagy, 3anouwsbaBaky U _YyCriOBMMAa paga, 3alTuTu
XUBOTHE cpeauHe, Kao U Aa Hema 3a6paHy o6aBIbahba AenaTHOCTM Koja je Ha cHa3u y BpeMe nogHouea NnoHyae
lMoHyhay je ayxaH ga y okBMpY CBOje NOoHyAe AOCTaBu MU3jaBy KojoM NoTBphyje nog KpMBMYHOM U MaTepujariHom oarosopHoLuhy
[a je npu cacTaBrbamwy CBOje MOHyAde nowtoBao obaBe3e koje npousunase m3 Baxehux nponuca o 3awTWTU Ha pagy,
3anoLurbaBaky 1 ycrnosmMMa paga, 3alTuTN XMBOTHE cpeauHe, Kao 1 Aa Hema 3abpaHy obaBrbara AenaTHOCTY Koja je Ha cHasu
y BpeMe NoAHoLleHa noHyae.

ObGaBelwTee Aa HaKHaAy 3a kopuwherwe naTeHaTa, Kao M OAroBOPHOCT 3a nospeAy 3awTnheHUx npaBa MHTENEKTyanHe
cBojuHe Tpehux nuua cHocu noxyhay

BWTHM 3axTeBn KOjU HUCY YKIbYYeHN y Baxehe TexHn4Yke HopMe 1 cTaHdapae, a Koju ce OOHOCEe Ha 3aluTUTY XMBOTHE CpeauvHe,
6e3beqHOCT 1 Apyre OKOMHOCTW OA OMWTer MHTepeca, Mopajy Aa ce MpuMekyjy M Aa Ce M3PUYUTO HaBedy Y KOHKYPCHO]
OOKyMeHTauuju.

Hapyuunau nocebHo Hanmomukwe ga HakHady 3a kopuvwhere nateHarta, Kao M O4rOBOPHOCT 3a nospedy 3alTuheHnx npasa
WHTeneKkTyanHe cBojuHe Tpehux nuua, cHocu noHyhau.

O6GaBeliTee O HAaYMHY M POKY NoAHoWeHa 3axTeBa 3a 3aWTUTy NpaBa, ca AeTajbHUM YyNyTCTBOM O CafpXWHU
NOTNYHOr 3axTeBa 3a 3alWTUTY NpaBa y cknagy ca ynaHom 151. ctaB 1. Tayka og 1) oo 7) 3akoHa, Kao U U3HOCOM TaKce
13 ynaHa 156. ctaB 1. Tayka oa 1) go 3) 3akoHa U _AeTasbHUM YNyTCTBOM O nMoTBpAu uM3 unaHa 151. ctaB 1. Tayka 6)
3akoHa kojoMm ce noTBphyje Aa je ynnara Takce U3BpLUIEHa, a Koja ce npunaxe y3 3axTeB 3a 3alITUTY NpaBa NpUIMKOM
nogHouweHwa 3axTeBa Hapy4yMoLy, Kako 6u ce 3axTeB cMaTpao NOTNyHUM

. 3axTeB 3a 3aWTUTYy NpaBa MoXe Aa nogHece noHyhad, nogHocunay npujase, kaHanAaT, OAHOCHO 3aMHTEPECOBaHO fnuLe,
KOju MMa WHTepec 3a goderny yroBopa OAHOCHO OKBMPHOI Criopasdyma y KOHKPEeTHOM MOCTYMKY jaBHe HabaBke M Koju je
npeTpneo unu 6w mMorao nNpeTpneTu WTeTy 300r NocTynakwa Hapy4yuoua NpoTuBHO oapenbama 3akoHa (y farbem TeKCTY:
nogHocunay, 3axTesa).

. 3axTeB 3a 3awWwTUTy npaBa MOXe Aa nogHece Ynpaea 3a jaBHe HabaBske, [IpxaBHa peBM30OpcKa WHCTUTYUMWja, jaBHU
npaBobpaHunaw, u rpafjaHckn Hag30pPHKK.

. 3axTeB 3a 3aWTUTY NpaBa NOQHOCK Ce Hapy4MoLly, a Konuja ce MCTOBPEMEHO AocTaBrba Penybnvykoj komucuju.

. 3axTeB 3a 3awTuTy npasBa mopa 6uTn noTnyH, y cknagy ca YnaHom 151. ctas 1. Tayka og 1) go 7) 3akoHa, Tj. Mopa Aa
cagpxu:

1) HasuB 1 agpecy nogHocKoLa 3axTeBa U NnLe 3a KOHTaKT;

2) HasuB M agpecy Hapy4voua;

3) nopatke o jaBHOj HabaBUM Koja je NpeaMeT 3axTeBa, OQHOCHO O OAMYLIM Hapy4MoLa;

4) nospefe nponuca kojuma ce ypehyje noctynak jaBHe HabaBke;

5) uumeHuLe 1 gokase kojumMa ce noBpeae AoKasyjy;

6) noTBpAy O ynnaTtu Takce u3 ynaHa 156. 3akoHa;

7) noTnuc nogHocuoua.

AKko nMogHeTu 3axTeB 3a 3alTUTY NpaBa He caapxu cee obaBesHe enemeHTe 13 YnaHa 151. ctae 1. 3akoHa, Hapyunnay he
TakaB 3axTeB oabauuTi 3akrbydkoM. MNpoTUB 3akrbyyka HapyyuoLa NoAHoCcuNaL, 3axTeBa MOXEe Y pOKy oA Tpu AaHa of,
JaHa npujema 3akrbydka nogHeTu xanby Penybnunykoj komucuju, Lok Konujy xanbe ncTtoBpeMEHO A0CTaBIba Hapy4umoLly.

° 3axTeB 3a 3alWTUTY nNpaBa MOXe Ce MOOHETM y TOKy Lerior nocTynka jaBHe HabaBke, NPOTMB CBake pafke Hapy4iuoua,
OCWM ako 3aKoHOM Huje apyrauuje ogpefeHo.

. 3axTeB 3a 3alWTWUTY NpaBa KojuM ce ocriopaBa BpCTa NOCTYMNKa, cagpXunHa nosmea 3a NOAHOLLEHE MOHYAA WUITN KOHKYPCHE
JOKyMeHTauuje, cmatpahe ce 6naroBpeMeHnM YKONWKO je MPUMIbEH Of, CTPaHe Hapy4yuoLa HajkacHuje cegam faHa npe
UCcTeKa poka 3a NoAHOoLLEeHe NOoHyAa, a Y NOCTYNKy jaBHe HabaBke Mane Bpe4HOCTU U KBanudmrKaLMoHOM NOCTYMNKY ako je
NPUMIBbEH Of, CTPaHe Hapy4yuoLa Tpu JaHa Npe ucTeka poka 3a NogHoLlewe NoHyaa, 6e3 063npa Ha Ha4YvH JocTaBIbaka U
YKONWKO je nogHocunal, 3axTeBa y ckrnagy ca ynaHom 63. cTaB 2. 3akoHa yKa3ao HapyyuoLy Ha eBEeHTyarnHe HeJocTaTke U1
HEenpaBWMHOCTMW, @ Hapy4yunay, UCTe Huje OTKITOHMO.

. 3axTeB 3a 3alWTUTY MpaBa KOjuM Ce OCMOopaBajy pajhe Koje Hapydyunay npefy3me npe UCTeka poka 3a MogHOLIeH-e
NMOHyaa, a HAaKoH UcTeka poka 13 unaHa 149. ctae 3. 3akoHa, cmaTpahe ce bnaroBpeMeHNM YKOSUKO je NMOAHET HajkacHuje
[0 CTeka poka 3a NoAHOLEHEe NOHyAa.

. Mocne poHowewa Opnyke o gogenu yrosopa wu/vnu Opnyke o obycTaBu MOCTYMNKa, POK 3a MOAHOLUEHE 3axTeBa 3a
3alWTUTY NpaBa je AeceT AaHa oA AaHa objaerbmBarba Oanyke Ha lNMopTany jaBHMX HabaBku.

. 3axTeBOM 3a 3aWTUTY NpaBa He MOry Ce OCrnopaBaTW pafhe Hapy4yuoua npegyseTe y NOCTYMNKy jaBHe HabaBke ako cy
nogHocuoLy 3axTeBa GUny UM MornmyM GUTKM NO3HATU Pasno3n 3a HEroBO MOAHOLLEHE MPE UCTEeKa poka 3a MOAHOLIEHE
3axTeBa, a NOAHOCKIAL, 3axTeBa ra Huje NoAHEO Npe UCTeKa TOr poKa.

. YKOMUKO je y UCTOM MOCTYMKy jaBHe HabaBke MOHOBO MOAHET 3axTeB 3a 3alUTUTY MpaBa Of CTpaHe WUCTOr nogHocuoua
3axTeBa, y TOM 3axTeBYy Ce He MOry OocropaBaTv pagHe Hapy4uoLa 3a Koje je nogHocunal, 3axTeBa 3Hao UM Morao 3HaTtu
nNpunmMKomM NogHoLweHa NpeTxoaHOor 3axTeBa.

. O nogHeTOM 3axTeBy 3a 3alITUTY NpaBa Hapy4unay objaBrbyje obaBeluTewe O NogHETOM 3axTeBy Ha [opTany jaBHMX
HabaBku, HajkacHWje y poKy oA ABa JaHa O AaHa NpujeMa 3axTeBa 3a 3aliTUTy npasa.

. Y cnydyajy nogHeTor 3axTeBa 3a 3alTUTy NpaBa Hapy4dunay He Moxe goHeTn Opnyky o gogenu yrosopa u/vnu Oanyky o
0o6ycTaBu MOCTYMKa, HATU MOXE 3aKibyduUTW YroBOp O jaBHOj HaGaBUWM Npe OOHOLLEHa OaJlyKe O MOAHEeTOM 3axTeBy 3a
3alWTWUTY NpaBa, OCUM Y Cryyajy nperoBapaykor nocTynka 3 ynaHa 36. ctae 1. Tadka 3) 3akoHa.
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. OproBopHO NuLe Hapy4voua MoXxe OOHEeTVM oaNyKy Aa Hapydurnauy npegy3Me akTMBHOCTM u3 yunaHa 150. ctaB 1. 3akoHa
npe JoHOLEeHa oAflyke O NOAHETOM 3axTEBY 3a 3alUTUTY MpaBa, kaga v 3agpkaBake akKTUBHOCTM HapyduoLa y nocTyrnky
jaBHe HabaBKe, OJHOCHO Y M3BpLLEHY YroBOpa O jaBHOj HabGaBLW NPOYy3pOKOBaNo BEMUKe Tellkohe y paay unm nocroBakwy
Hapy4ymoLaa Koje cy HecpasMepHe BpefHOCTM jaBHe HabaBke, a koja Mopa OGuTK obpasnoxeHa. Oanyky Hapydunay 6e3s
oanarawa goctaerba Penybnnykoj komucujm u objaBrbyje je Ha MopTany jaBHMX HabaBKM U HA CBOjOj MHTEPHET CTPaHMLUM.

. Hapyuunau moxe fa oanyyv fa 3aycraBu farbe akTMBHOCTU y Crydajy NoAHOLLIeHa 3axTeBa 3a 3alTuTy npasa, npu Yemy
je ByxaH ga y obaBeluTerwy O NOAHETOM 3axTEBY 3a 3alUTUTY NpaBa HaBede Aa 3ayCTaBiba Aalrbe akTMBHOCTU Y MOCTYMKY
jaBHe HabaBke.

. MogHocunay 3axTeBa je gyxaH fa y cknagy ca unaHom 156. 3akoHa ynnatu Takcy y usHocy og 120.000,00 guHapa, ako ce
3axTeB 3a 3alWTMTY NpaBa NogHoOCKU Mpe oTBapaka NoHyda M ako npoueweHa BpedHocT Huje Beha oa 120.000.000,00
AunHapa; 250.000,00 aMHapa, ako ce 3axTeB 3a 3alTUTY MpaBa NOAHOCWU Mpe oTBapawa MOHyAa M ako je npouereHa
BpeaHocT Beha o 120.000.000,00 agmHapa; 120.000,00 gmHapa, ako ce 3axTeB 3a 3awWTUTy MpaBa MOOHOCU HaKOH
oTBapaka NoHyaa 1 ako npoueweHa BpeaHocT Huje Beha og 120.000.000,00 guHapa; 120.000,00 gmMHapa, ako ce 3axTeB
3a 3aWTuUTy npaBa NOAHOCKM HAKOH OTBapaka MoHyAa M ako 36Mp NpoLeHEeHUX BpegHOCTU CBUX OCMOPEHWUX napTuja Huje
Behn og 120.000.000,00 aunHapa, ykonuko je jaBHa HabaBka obrnukoBaHa no naptujama; 0,1% npouerweHe BpeaHOCTU
jaBHe HabaBke, oAHOCHO NOHYheHe ueHe noHyfha4va kojeM je goaerbeH yroBop, ako ce 3axTeB 3a 3alTuUTy npasa NogHocu
HaKoH OTBapaha MoHyAa U ako je Ta BpedHOCT Beha of ako je npoueweHa BpegHocT Beha og 120.000.000,00 anHapa;
0,1% 36uvpa npoueHeHNX BpeQHOCTN CBUX OCMOPEHUX NapTuja jaBHe HabaBke, 0AHOCHO MOHyNeHe LieHe noHyhaya kojuma
Cy AOLEerbeHn YroBOpW, ako Ce 3axTeB 3a 3alUTUTY MpaBa NOAHOCK HakoH OTBapaka NoHyAa W ako je Ta BpeaHocT Beha of
120.000.000,00 gnHapa.

. MoTBpaa o n3BpleHoj ynnaTtun Tpeba aa 6yae m3garta of ctpaHe 6aHke, Aa cagpxu neyat 6aHke n notnuc osnawheHor
nvua 6aHke. bpoj xupo padyHa: 840-30678845-06. Lndpa nnahawa: 153 unu 253. Mo3me Ha 6poj: nogauu o 6pojy unu
0o3Hauu jaBHe Habaske. Cepxa: 33[1; Ha3MB Hapy4ymoua; 6poj unmn o3Haka jaBHe HabaBke. MNpumanau: Byuet Penybnuvke
Cpbuje.

ObaBewTew-e _ga he yroBop o jaBHOoj HaGaBuM 6UTM OOCTaBI/bLEH Y POKY O OcaM gaHa of AaHa UCTeKa poka 3a
nogHowewe 3axTeBa 3a 3alTUTY npaBa M3 4naHa 149. 3akoHa, OQHOCHO y cnyyvajy M3 ynaHa 112. ctaB 2. 3akoHa,
HaBecTu poK y kome he GMTK 3aKIby4yeH YroBop O jaBHOj HabaBLUM

Hapyuunau he yroBop o jaBHOj HabaBuUM JocTaBUTU NOHYRavy KojeM je [oAerbeH y poKy Of, ocam AaHa of AaHa NpoTeka poka 3a
nofHoLlEeHE 3axTeBa 3a 3alTUTy npasa.

Y cnyvyajy u3 unaHa 112. ctaB 2. 3akoHa yroBop he OMTK 3akrbyyYeH y poKy of, ocam AaHa oA AaHa objaBrbvmBamwa Oanyke o
Jopjenu yrosopa.

MNonaum o obaBe3HOj caapKnMHW NoHyAe

MoHyhay nogHoCKU NOHYAY Y 3aTBOPEHOj KOBEPTM.

MoHyhay moxe aa nogHece camo jeaHy NoHyAy ca Aokasuma O UCMYHEHOCTU YCNOBa U3 KOHKYPCHE AOKyMeHTaumje.

Y poKy 3a nopHowewe noHyaa, noHyhay moxe ga M3mMeHu, AONYyHW MMM OMO30BE CBOjy MOHYAY, HA HauvH Koju je oapeheH y
KOHKYPCHOj AoKyMeHTaumju (Tavka 6poj 4 oBor ynyTcTBa).

CpencTtBa cdomHaHcujckor obesbeherwa
22.1 ®PuHaHcUjcka rapaHumja 3a 030UILHOCT NOHyAe
22.1.1 Y3 noHyay, cBu NoHyhaun gocTtaerbajy:

. PUHAHCUJICKY TAPAHLNJY 3A O3BMBHOCT MOHYAE Ha usHoc oa 10% oa BpeaHoctu noHyde 6es
ob6payyHaTor M[1B-a, ca pokoM Baxera He kpahum oa 30 (TpuaeceT) AaHa o4 JaHa UCTeKa poka BaxeH-a NoHyae.
22.1.2 ®uHaHcujcka rapaHumja 3a 036UrbHOCT NOHYAE TPaXu ce paam 3alTuTe Hapy4dvoua u 6uhe HannaheHa:
e ako noHyhay cBojy NOHyAy NOBYyYe 3a BPEMe BaxKera NOHYAEe, @ HAKOH jaBHOr OTBapawa noHyaa, unv
e y cnyyajy Aa msabpaHm noHyhay He MoOTNuLIE YroBOp WNM He AOCTaBW (PMHAHCM|CKYy rapaHuujy 3a Aobpo
n3BpLUEH-E Nnocna.
22.1.3 ®uHaHcujcka rapaHumja he 61Ty uckasaHa y UCTOj BanyTu Yy KOjoj je nckasaHa u caMma noHyaa u mnsparta y opmu:
. DOaHkapcke rapaHuumje koja Mmopa 6uTtu 6e3ycrnoBHa 1 Ha NPBM NO3MB NMaTUBa, UIn
. 6naHko MeHuue, koja Mopa 6utm ynucana y Permctap HBC ca npunagajyhmm nonywheHum MEHUYHUM
oBnawhekwem, a Koju Mopajy 6UuTM OBepeHu M NOTNUCaHU o CTPaHe Nnuua Ymju ce MOTMMC Hanasu Ha KapTOoHy
[EenoHOBaHMX noTnuca.
° [OCTaBIbEHO MEHMYHO oBnawherwe Mopa GuUTK caunHeHo Ha MemopaHayMy noHyhaya npema moaeny Koju ce
Harnaswu y Npunory oBe KOHKYpCHe [JOKyMeHTaLmje.
° YKOINMKO noHyfay kao prHaHCcmjcKy rapaHumjy 3a 030UIbHOCT NOHyAe A0CTaBu GraHKo MeHuuy, NoTpebHo je aa y
OKBUPY CBOje MOHyAe A0CTaBu 1 (POTOKOMNWjy KAapTOHa AENOHOBaHUX MOTNUCa Ko NocroBHe BaHke Koju mopa 6utu
OBepeH of cTpaHe 6aHke nocne gaHa objaBrbmMBaka NO3MBa 3a NOAHOLIEH-E NoHyAA.
22.1.4 Csaka NoHyda koja HWje ocurypaHa (pUMHaHCWjCKOM rapaHLuuMjoM 3a 030uIbHOCT nMoHyae 6uhe opbujeHa on cTpaHe
Hapy4roua Kao HENPUXBaTIbMBA.
22.1.5 ®uHaHcujcka rapaHumja 6uhe BpaheHa Heu3abpaHum noHyfhauvMma wWTo je npe moryhe HakoH 3aBpLueHor u3bopa, a
HajkacHuje y poky of 30 (TpuaeceT) kanenaapckmMx faHa o4 AaHa UCTeKa poka BaXxkeHa MoHyae.
22.1.6 W3abpaHom noHyhady duHaHCcuKjcka rapaHuuja 3a 030urbHOCT noHyae 6uhe BpaheHa HakoH WTO NoHyhay notnuwe
YroBOp ¥ kaga nogHece hmHaHCcHjcKy rapaHumjy 3a 4o6po nu3BpLLEHE Nocna.

22.2 @uHaHcujcka 2apaHyuja 3a 006po usepuwieH-e nocaa

22.2.1 ToHyhay je gyxaH ga, ykonuko My 6yae foderbeH yroBop o jaBHoj Habasuwm, Ha ocHoBy Oanyke o Aofenu yroBopa yvja
uHaHcujcka BpegHocT npenasu nsHoc og 10.000.000,00 auHapa 6e3 o6payvyHaTor MAOB-a, y poky og 10 gaHa opf,
AaHa obocTpaHor noTnucuBama YroBopa O jaBHOj HabaBLuM, Hapyduouy npefa uHaHcujcky rapaHuujy 3a [o6po
usspluene nocna y sugy BAHKAPCKE T’ APAHUWJE koja mopa 6utn Heonoanea, 6e3ycnoBHa, nnatuea Ha NpBu No3vs
n 6e3 npaea npuroBopa y BucuHu o 10% yroBopeHe BpegHocTu 6e3 obpadvyHator M[B-a, ca pokom Baxewa 0O
HajMare 30 gaHa gyKe of JaHa UcTeka poka BaXkera yroBopa.

22.2.2 Tonyhay je oyxaH aa, ykonuko My 6yae goferbeH yroBop O jaBHOj HabaBum 4mja hvHaHCKjCKka BpeQHOCT He npenasun
n3Hoc og 10.000.000,00 auHapa 6e3 o6payvyHaTor MN[B-a, Ha ocHoBy Oanyke o Aoaenu yroeopa, y poky og 10
(beceT) paHa o gaHa o6ocTpaHOr NOTNMCKBaKa YroBopa O jaBHOj] HabaBuW (Ykosuko noHyhay docmaesrba baHKapCcKy
2apaHyujy 3a 006po usspwer-e rocsa), OGHOCHO, MPUIIMKOM MOTNMCKMBaKa yroBopa (yKo/uko rnoHyhady docmaerba
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briaHko MeHuuy 3a 006po u3spuwieH-e Mocsa), Hapyumouy goctaeu uHaHcujcky rapaHumnjy 3A JOBPO U3BPLUEHE

MOCIIA y BucuHn op 10% op yroBopeHe BpegHocTn 6e3 obpadyHaTor M[OB-a, ca pokom Baxewa of Hajvamwe 30

(TpnaeceT) oaHa Oyxe o AaHa UCTeKa poka 3a KOHayHO M3BpLUeHe nocna, usgaTy y opmMu:

. GaHkapcke rapaHumje koja Mmopa 6uTn Heonosuea, 6e3ycrnoBHa, NnaTuea Ha Npeu No3ue 1 6e3 npasa NpuUrosopa,
unm

. 6naHko MeHuue, koja Mopa 6utn ynucaHa y Peructap HBC ca npunagajyhum nonyheHum MEHUYHUM
oBnawherwem, a Koju Mopajy Ut oBepeHu M MOTNUCaHu of CTPaHe Nnunua Ynju ce MOTMMC Hanasu Ha KapTOoHy
[OEenoHOBaHMX NoTnuca,

o [OCTaBbEHO MEHUYHO oBnawherwe Mopa 6UTU caunHeHO Ha MeMopaHayMmy noHyhaya npema mogeny koju ce
Harasu y Npurnory oBe KOHKypCHe JJOKyMeHTaLuje.

e Ykonuko noHyhay kao mHaHCKjCKy rapaHumjy 3a Ao6po n3BpLUeHe nocna Aoctasn 6naHko MeHuuy, NoTpebHo je
Aa, npunvkoMm obocTpaHor NoTnucMBaka yroBopa, JOCTaBu M (DOTOKOMWjy KapToHa AENOHOBaHMX MOTNMCa KOf,
nocnosHe GaHke Koju mopa 6uTn oBepeH of cTpaHe GaHke nocrie AaHa oGjaBibMBaHka NO3UBA 3a NOAHOLWEHE
noHyaa.

22.2.3 Hapyuunay he npunoxeHy prHaHcujcky rapaHuujy 3a 4OOpOo u3BpLUeHe Nocna UCKOPUCTUTU Y CBPXY HakHae wTeTe y
cnepehum cnyyajesuma:

e y crnydajy Heu3BpLLEHa YroBOpPHMX ODOaBe3a y pOKOBMMA M Ha Ha4vH KOju cy npeaBuijeHM YroBOpOM O jaBHO]
HabaBuw,

y Crnyyajy HEOCHOBaHOT jeHOCTpaHOr packuaa yroBopa o jaBHoj HabaBuu of cTpaHe fobaBrbaya,
y OPYIMM CryyajeBrMa Heucnyhera YroBopHux obaBesa Koju Mory JOBECTM [0 yrpoxaBaka paja Hapydvoua u
HaHece My LUTETY WUIN Yrpo3u XUBOT 1 34paBrbe nauunjeHTa Ha 61no Koju HauuvH.

r2.3 Ykonuko nsabpaHu noHyhay He umcnyHu 3axTeB U3 Tauyke 22.2 oBor ynytcTBa To he npeactaBrbatm AOBOSbaH
pasnor 3a noHuwTaj Oanyke o gomenu yrosopa, y Aeny Koju ce ogHocu Ha Tor noHyflada u Hannaty
cdhmHaHcujcke rapaHumje 3a 036MILHOCT NOHyAe TakBor noHyhaya, a y Tom cnyyajy HAPYYUIIALl moxe yroBop aa
poaenun cnepehem HajnoBorbHUjeM oLeHeHOM noHyRavy unu Aa NOHOBHO NOKPeHe NpeAMeTHU NOoCcTynak jaBHe
HabGaBke.

O6aBewTenwe o moryhHocTn aa noHyhay moxe Aa nogHece NoHyAy 3a jeAHY unuv Bywe NapTuja U yNnyTcTBO O HAYMHY Ha
KOju noHyaa mopa 6MTK NoAHeTa, YKOMKO je npeamMeT jaBHe HabaBke 06NMKOBaH y BuUlle napTuja

Ykonuko je npedmeT jaBHe HabaBke obnukoBaH y Bule napTuja, noHyhay moxe Aa NogHece MOHYAY 3a jeAHy M Bulle
napTwuja. MoHyaa mopa ga obyxBaTu LIeNoKynHy napTujy.

Y cny4yajy Aaa noHyhay nogHece noHyady 3a ABe unv Buwe napTuja, oHa Mopa GuTn nNogHeTa Tako Aa ce MOXe ouewmBaTh 3a
CBaKy napTujy nocebHo.

Pok Baxera noHyae

Pok Baxera noHyae ofgpehyje Hapyunnay 1 Taj pok ce obaBe3HO HaBOAM Y MOHyAW, anu He moxe 6uTtn kpahm og 60 paHa of
AaHa oTBapara NoHyda. Y crydvajy ncTeka poka Bakeksa MOHyAe, Hapyyunauy je AyxaH Aa y nucaHoM obnuky 3atpaxu of
noHyhaya npogyxere poka Baxewa noHyge. MNMoHyhay koju npuxesaTn 3axTeB 3a NPOAYXEeHe poka BaXeha NMOoHyde He MoXe
MehaTu NoHyay. 3axTeBn 1 OATOBOPW Y BE3W ca TUM, AocTasrbahe ce y nMcaHoMm obnuky.

Pok y kome he noHyhay KoMme je AoAesbeH YroBop O jaBHOj HAbGaBLM NPUCTYNUTU 3aKiby4Yeky YroBopa

Hapyuunau he yroBop o jaBHOj Ha6aBuu 0OCTaBMTU NOHYRayy KOMe je 4OA4erbeH YroBOP Y POKY Of Ocam [aHa of AaHa npoTeka
poka 3a MoAHOLLEH€e 3axTeBa 3a 3alITUTy npasa.

Ako noHyhauy kojem je goperbeH yroBop oabuje Aa 3akrbyus YroBOp Ca Hapy4duMoLieM, Hapy4yuray, MOXe 3akibyyuMTu YroBop ca
npeuM cnegehvm HajnoBorbHNUjUM NoHyfhavem.

BpcTa gpyror peneBaHTHOr gokas3a Koju je og 3Havaja 3a ypeaHo nsBpuiewe ob6aBesa noHyhaya no paHuje 3akiby4eHUM
yroBopuma o jaBHMm HabaBkama

Hapyuunay moxe ogbuTy noHygy YKONMMKO noceayje Aokas koju noTephyje Aa noHyhay Huje mcnyhwaBao cBoje obaBese Mo
paHuvje 3akrby4yeHnM yroBoprmMa o jaBHUM HabaBkama Koju Cy ce OAHOCMNN Ha UCTW NpeaMeT HabaBske, 3a NepuoA of NpeTxoaHe
Tpy roguHe npe objaBrbMBak-a No3vBa 3a NOAHOLLEHE MOHYAA.

Hokas u3 ctaBa 1. u3 ynaHa 82. 3akoHa Moxe OUTW: NMpaBHOCHaXKHa Cyacka npecyda, ucnpaea O peanv3oBaHOM CPeacTBy
obe3beherna ucnyweHux obaBesa y MOCTYMNKy jaBHe HabaBke WNM UCNyHEeHa YroBOpHUX 06aBesa, ucrnpaBa O HannaheHoj
YroBOPHO]j Ka3Hu, peknamauuje noTpoLlaya, Of4HOCHO KOPUCHMKA, ako HUCY OTKIMOHEHE Y YTOBOPEHOM POKY, U3BELLTaj HafA30pHOT
opraHa O W3BeOEeHWM pafdoBMMa KOjU HWUCY Yy Ckragy ca MpOjekToM, OAHOCHO YroBOPOM, M3jaBa O packugy yrosopa 36or
Heucnywerwa OUTHMX enemeHaTta yroBopa Aata Ha HayvH M nog ycrosuma npedBuieHnM 3akoHOM Kojum ce ypefyjy
obnmraumoHn ogHoOCK, JOKa3 O aHraxoBaky Ha W3BpLUEHY YroBopa O jaBHOj HabaBum fvua Koja HUCY O3HaYeHa y MoHyau kao
noaussohayn, ogHOCHO 4raHoBW rpyne noHyhava, Apyrv ogrosapajyhu Aokas npuMepeH npegmeTy jaBHe HabaBke, koju ce
odHOCKM Ha ucnywere obaBesa y paHujum MoCTynuMma jaBHe HabaBKke MNW MO paHuje 3akibyYeHUM YroBOpMMa O jaBHUM
HabaBkama.

Hapyuunau he opgbutn noHyay ako noceayje Aokas u3 unaHa 82. ctaB 3. Tavka 1) 3akoHa, KOju ce OAHOCK Ha MOCTYyMak Koju je
CMPOBEO UNM YroBOP KOj/ je 3aKrbyyro U Apyry Hapy4dunad ako je npeameT jaBHe HabaBke NCTOBPCTaH.

TpolukoBu

TpolukoBe npunpemMe v NOAHOLLEHA NOHYAe CHOCU UCKIbYYMBO NOHYRay 1 He MoXe TpaXWTu oA Hapy4uoLa HakHagdy TPOLLKOBa.
AKo je nocTynak jaBHe HabaBke obycTaBrbeH M3 pasfnora Koju Cy Ha CTpaHu Hapyyuoua, Hapyyunauy je gyxaH Aa noHyhady
HagoKHaaW TPOLUKOBE M3pafe y3opka Unu mogena, ako cy u3pafeHun y cknagy ca TeXHUYKMM crieumdukaumjama Hapyyvoua v
TpoLuKoBe npubasrbama cpefcTsa obesbehera, noa ycnoBom Aa je noHyhay TpaXuno HakHagy TUX TPOLLKOBA Y CBOjoj MOHYAW.

Mpey3nmare KOHKYPCHE AOKYMEHTaumje
Hapyuyunau he on gaHa objaBrbMBana nosvBa 3a NogHollewe MoHyaa Ha [lopTtany jaBHMx HabaBkM M Ha CBOjOj MHTEPHET
cTpaHuum omoryhutu npeyanmare KOHKYpCHe AOoKyMeHTaumje.

MNakoBatbe 1 gocTaBIbake NoHyae

. CBM [OKYMEHTU NMOAHETU y NMOHyAMu, u3yseB MeHuue, MeHM4YHor oBnawhewa U KapToHa AeNOHOBaHMX NOTNMUCA,
Tpeba na 6yay noBe3aHu TpakoM (jeMCTBEHMKOM) y LieNIUHY M 3ane4yaheHu Tako Aa ce He Mory HakHagHo y6auuTu,
OACTPAHUTM MNU 3aMEHUTU MOojeAUHAYHM NIUCTOBU, OAHOCHO MPUIO3M, a Aa Ce BMAHO He oluTeTe JIMCTOBU UMU
nevar.
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. MoHyhay goctaerba noHydy y 3anevyaheHoj KOBEpPTW, Tako Aa ce Mpu OTBapaky MOXEe MPOBEpPUTU Aa N1 je 3aTBopeHa
OHaKo Kako je npegaTa. AKO KOBepTa Huje 3aneyaheHa 1 03HayeHa Ha HauvH onucaH oBuM YnytctBom, HAPYUUJIAL He
npeysuma HUKaKBy O4rOBOPHOCT YKONWKO MOHYyAa 3aryTa unv ce 0TBOpU Npe BpeMeHa.

. Ha 3apr0j cTpaHmn koBepTe Tpeba obaBe3Ho HaBecTn uMe n agpecy noHyfhaya, wro omoryhasa ga noHyga 6yae spaheHa
HeOTBOPEHa, y Cryyajy Aa ce npornacu HebnaroBpeMeHoM.

. MoHyae ce AocTaBrbajy y 3aTBOPEHOj KOBEPTU NPENOPYYEHOM MOLUMIBKOM UK FIMYHOM JOCTaBOM Ha agpecy:

KnuHunyku uentap Cp6uje, Oacek agMUHMCTPaATUBHO-TEXHUYKUX NocrnoBa /apxusal,
3a JABHE HABABKE — Beorpag, ynuua MNactepoBa 6poj 2
ca Ha3HaKoM:
MoHyaa 3a JABHY HABABKY OOBAPA
6poj 90A/2018 — CupoBuHe n ambanaxa 3a noTpede n3page MmarucTpasiHuxX v rarieHCKMxX npenapara
— HE OTBAPATU

JaBHO oTBapak-€e NoHyaa

Hapyuunau he usspwutn JABHO oTBapake noHyaa no UCTeKy poka 3a MoOHOLLEH-e NoHyaa y TOKy UCTOr JaHa y npoctopujama
ynpaeHe 3rpage KLC, MacTteposa 2, 11000 Beorpaa.

Oenawhere 3a NPUCYCTBO M y4eCTBOBaHE Y NOCTYNKY jaBHe Habaske nogHocu ce lMpeaceaHuKy komucuje HenocpegHo npe
noyeTka MOCTynka oTBapaka noHyde. [octaBrbeHO nyHoMohje obaBe3HO Mopa uMMaTtu cBoOj Opoj, AaTtym, NOTAMC U nedyar
oBnawheHor nuua.

OsnawheHn npeacTaBHWK NoHyhaya Koju y4ecTByje y NOCTYNKy oTBapaka NnoHyaa uma npaso Aa Npunnkom oTBapara noHyaa
M3BpLUM YBWUA Y NOAATKE U3 NMOHyAE KOjU Ce YHOCE Y 3anuCHKK O OTBapaky NnoHyae.

3anncHuK 0 oTBapaky MoHyAa NOTNUCYjy YNaHoBU KoMUcKje 1 oBnawheHn npeacTaBHMULM NoHyhadva Koju npey3nmajy npumepak
3anucHuka. NpucyTHy oBnawheHu npeacTaBHMUM NoHyHaya NoTNuncyjy 3anucHUK y KOMe ce eBUAEHTMPa HUXOBO NPUCYCTBO.

WHTerputeTt noctynka

Hapy4yunau moxe ogbuTtn noHygy ykonuko nocegyje Aokas aa je noHyhad y npetxogHe Tpu roguHe npe objaeBrbmBara nosvsea
3a nogHoLLeHe NoHyAa, Y NOCTYNKy jaBHe HabaBKe: NOCTynao cynpoTHO 3abpaHu u3 YnaHosa 23. n 25. 3akoHa, y4uHWOo nospeay
KOHKypeHUMje, OOCTaBMO HEUCTMHUTE nojaTke y noHyau unv 6e3 onpaBaaHuX pasnora oabuo ga 3akrbyuu YroBOp O jaBHO]
HabaBUM, HaKoH LITO My je yroBop AOAerbeH, oAbuo Aa AocTaBu Jokade M cpefctBa obesbehewa Ha LWTa ce y MOHYAM
ob6aBe3ao.

Oanyka o gogenu yrosopa

Ha ocHoBy n3BeLlTaja 0 CTPYYHOj OLeHN MOHYAA, Hapyuunay AOHOCK OANYKY O AOAEeNW YroBopa, y poky ogpeheHom y nosmsy 3a
NoOHOLLEHE NOHYAA.

Pok u3 ctaBa 1. unaHa 108. 3akoHa He moxe 6uTK ayxu of 25 aaHa o faHa oTBaparsa MoHyAa, OCUM Yy HAapOYUTO OnpaBAaHNM
cnyyajeBuma, Kao LITO je OBUMHOCT Mnu CrOXeHOCT MOoHyAa, OQHOCHO CROXEHOCT MeTodonornje goperne nolgepa, kaga pok
Moxxe 6utn oo 40 gaHa of gaHa jaBHOr oTBapaka noHyaa.

Opnyka o gogenu yrosopa mopa 6utn obpasnoxeHa M Mopa Aa CagpXu HapounTo nojaTke M3 M3BeLTaja O CTPYYHOj OLEHM
noHygaa.

Hapyuunau je oyxaH aa oanyky o gogenu yrosopa objasu Ha MNopTany jaBHUX HabaBKM U CBOjOj UHTEPHET CTPaHWLM Y POKY Of
Tp¥ AaHa oA AaHa AOHOLEHA.

AKO nojeavHu nogaum M3 oanyke npeacTasrbajy NMOCMNOBHY TajHYy Y CMUCY 3aKOHa Kojum ce ypehyje 3awTuta nocnosHe TajHe
UnNu npencTaerbajy TajHe mofgaTke y CMMUCHY 3aKoHa KojuM ce ypefyje TajHOCT nogataka, TWM nogauu M3 oanyke Hehe ce
o6jaButn. Y TOM crniyyajy, oanyka ce y M3BOPHOM OONUKY OOCTaBrba YnpaBu 3a jaBHe HabaBke u [pxaBHO] peBM3OPCKO]
WHCTUTYLIMjW.

Oppenbe oBOr unaHa CXOOHO Ce MpUMelbyjy Ha OANYyKYy O 3akibyyeky OKBMPHOr crnopasyma, oAJflyky O fpusHaBaky
kBanudukaLlmje n oanyky o obycrasu NnocTynka.

HAPYYUNAL
KNMNWHWYKN LLEHTAP CPBUJE
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lpunoz 6poj 3
bpoj noHyge:
Darym: / /
NOAALMU O NMOHYBHAYY:
[MoHyhau:
Appeca:
EnekTpoHcka agpeca:
MaTunyHu 6po;j:
Lndpa aenatHocTH:
Ocoba 3a KOHTaKT:
MWEB:

(MOMYHABA IMOHYBAY)
NMPEOMET:NoHyna 3a Ha6aBKy no6apa — CupoBuHe n ambanaxa 3a noTpebe uspage MarucTpanHUxX U rafieHCKMX npenapara

5 MNOMYHABA MOHYHAY

& '% Llena no

o % jeanHnum mepe BpeaHocT Crona

g c Jen. OvnHapa 6e3 OuHapa 6e3 naoB-

HA3MB JOBPA mepe | KonmumHa nAaB-a naB-a a

1 2 3 4 5 6 7
FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH

1. LEKOVA

1 Acidum acetylosalicylicum (aspirin) g 4.000

2 Acidum benzoicum g 250

3 Acidum boricum g 10.000

4 Acidum salicylicum g 1.000

5 Acidum stearicum g 500

6 Adeps lanae - Lanolinum g 50.000

7 Ammonii chloridum g 10

8 Basis crem DAC g 100.000

9 Bismuthi subgallas g 1.000

10 Borax g 4.000

11 Calcii carbonas g 20.000

12 Camphora g 15.000

13 Carbomera 940 / 980 g 25.000

14 Cera alba g 60.000

15 Cetylis palmitas - Cetaceum (15) g 60.000

16 Clindamycini hydrochloridum g 100

17 Dimethylis sulfoxidum g 2.000

18 Ether ml 8.000

19 Erythromycinum g 50

20 Fluocinoloni acetonidum g 450

21 Fluocinonidum g 150

22 Glycerolum kg 780

23 Hydrogenii peroxydi solutio concentrata g 600.000

24 Hyperici oleum g 40.000

25 Kalii dihydrogen phosphas g 100

26 Kalii permanganas g 200

27 Lactosum g 20.000

28 Lidocaini hydrochloridum g 500

29 Macrogolum 4000 g 100.000

30 Natrii benzoas g 10.000

31 Natrii citras X2H20 pulv. g 200

32 Natrii dihydrogenphosphas dihydras g 8.000

33 Natrii bicarbonas g 50.000

34 Natrii hydroxydum g 1.000

35 Natrii stearas g 2.000

36 Natrii sulfas anh g 17.000

37 Paracetamolum g 2.000

38 Paraffinum liguidum kg 720
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39 Podophyllinum g 200
40 Polysorbatum 80 (60) g 25.000
41 Propylenglycolum g 25.000
42 Ricini oleum g 25.000
43 Talcum g 35.000
44 Terebinthinae aetheroleum g 5.000
45 Thymolum g 200
46 Ureum g 15.000
47 Vaselinum  konz.min. 1700 kg 875
48 Witepsol H15 g 5.000
49 Zinci oxydum g 5.000
50 Zinci sulfas g 250
2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU OFTALMOLOSKIH LEKOVA

51 Aciclovirum g 100
52 Atropini sulfas g 100
53 Chloramphenicolum g 5.000
54 Cyclosporinum A g 25
55 Ciprofloxacini hydrochloridum g 50
56 Cyclopentolate hydrochloride g 25
57 Dexamethasoni natrii phosphas g 10
58 Gentamycini sulfas g 300
59 Hypromellosa - HPMC 4500 g 1.000
60 Indomethacinum g 20
61 Oxytetracyclini hydrochloridum g 100
62 Phenylephrini hydrochloridum g 1.500
63 Pilocarpini hydrochloridum g 100
64 Prednisoloni acetas g 10
65 Riboflavini natrii phosphas g 5
66 Scopolamini hydrobromidum g 20
67 Tropicamidum g 200
3. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH RASTVORA
3.1

68 Acidum boricum kg 75
69 Acidum citricum g 500
70 Calcii chloridum dihydras kg 35
71 Glucosum anhydricum / monohydricum kg 400
72 Magnesii chloridum hexahydras kg 5
73 Magnesii sulfas heptahydras kg 75
74 Natrii chloridum kg 200
75 Natrii monohydrogenphosphas kg 15
76 Natrii hydrogencarbonas kg 25
3.2.

77 l Rivanolum (aethacridin lactat ) | kg | 1 | | |
3.3.

78 | Acidum hydrochloricum 0,1M | L | 6 | | |
3.4.

79 Natrii hydroxydum p.a. kg 200
80 Hlorovodoni€na kiselina, tehni¢ka kg 1.500
4. ETHANOLUM 96%

81 Ethanolum 96% do 25 L ‘ L ‘ 10.000 ‘
5. | PALSTICNA AMBALAZA

82 Boce PE a 10 ml sterilne pakovane po 10 kom. 20.000
83 Boca PE a 50 ml trodelna kom. 1.500
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84 Boca PE a 100 ml trodelna kom. 3.000
85 Boca PE a 200 ml trodelna kom. 1.000
86 Boca PE a 1000 ml trodelna kom. 20.000
87 Boca PE a 1000 ml dvodelna kom. 1.000
88 Kutija PE a 50 ml kom. 3.000
89 Kutija PE a 100 ml kom. 5.000
90 Kutija PE a 500 ml kom. 5.000
6. STAKLENA AMBALAZA
Staklena boca za infuzione rastvore, Il hidroliticka grupa, DIN,
91 125 mL kom. 44.000
Staklena boca za infuzione rastvore, Il hidrolitiCka grupa, DIN,

92 | 500 mL kom. 45.066
93 Staklena boca za sirupe tamna, a 100ml, Ill hidroliticka grupa kom. 500
94 Gumeni €ep za boce po DIN-u kom. 100.000
95 Alu-plastika poklopac za boce po DIN-u kom. 105.000
7. PAPIRNA AMBALAZA

96 Papirne kapsule broj 3 kom. 50.000
97 Kese apotekarske papirne br. 2 kom. 4.000
98 Kese apotekarske papirne a 5009 kom. 3.000
99 Kese apotekarske papirne a 1000g kom. 4.000
8. OSTALO
100 | Papiri¢i za obeleZzavanje 10 cm x 10 cm kom. 15.000
101 | Seckani papiri¢i 12x12 kom. 5.000
102 | Supoforme kom. 2.000

YKynHa BpeaHocT noHyheHux naptmja 6e3 MNAB-a

(ynucatu cTony)

YKynHa BpeaHocT noHyfeHux naptuja ca NAB-om

POK MCINOPYKE:

HanomeHra: Hapy4unay 3axmeea da ucriopyka 6yde cykuecusHa, a poK Ucropyke He Moxe bumu kpahu 00 1 cama, Humu Oyxu 00 24

Yaca 00 npujema 3axmesa Hapy4uoua, ocum 3a 0obpa 3a Koja je HeornxoOHO MPemxodHO
Kpajree kopucHuka 00 cmpaHe MuHucmapcmea 3dpassba PC.

npu6aeumu cae/lacHocm 3a y8o3 3a nompe6e

OWHAMUKA UCTOPYKE:

Ucnopyka po6apa Bpluhe ce npema
3axTeBYy Hapy4yuoua.

HAYMH MIARAKBLA:

Hapyuunauy he n3spwmtn nnahawe
BMPMaHCKMN Ha OCHOBY UCMNOCTaBIbEHe
dakType.

POK MIARAHA:

Hapyuunay he usspwmnty nnahawe y poky
on 90 naHa o AaHa U3BpLUEHE UCMOpPYKe
po6apa u gocraBrbeHe ¢akType, 0OQHOCHO
y poky of 60 naHa oa faHa ucnopyke
pobapa u poctaBrbeHe hakType yKONmKo
je AoGaBrbay KOPMCHUK jaBHUX cpepAcTaBa.

POK BAXEHA NMOHYE:

AaHa o[, faHa OoTBapakba
noHyge.

HanomeHa:Hapy4unay he o06umu kao Herpuxsamrbuge MoHyde Yuju je pok saxera Kpahu 00 npedsufieHoz poka 0d 60 daHa 00 OaHa

omeapar-a roHyoda.

OCTAIE NOrogHoOCTH 1 nonycTu
KOJE HYAU NOHYHAM:

CASSA SCONTO:

3a nnahame y poky og 30 gaHa, noHyhau
opobpasa cassa sconto %

3a nnahamne y poky of 45 gaHa, noHyhau
opobpaBa cassa sconto %

3a nnahamne y poky og 60 gaHa, noHyhau
opobpasa cassa sconto %

HanomeHa:[NoHyhay ynucyje cee nocebHe no2o0Hocmu Koje Hydu Hapy4uouy u npoueHam odobpasarba cassa sconto 3a nnaharbe rnpe

npedsufjeHoe poka.
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noHyay NnogHOCUM

(o6aee3HO 3a0KpyXUMU Ha4YuH NoGHoOUeHa NoHyade):
a) camocTanHo

6) ca noguasohayem:

1.

2.

(Hasecmu Ha3ue u ceduwme ceux rnoduseohaya)
B) Kao 3ajeHVYKy NOoHyAy:
1.

2.

(Hasecmu Ha3ue u ceduwime C8UX yYeCHUKa y 3ajeGHUYKOj MoHyOu)

M.IM.

MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhaya

ume u ripesume

HanomeHa Hapy4uoua:

Padu egpukacHujee u 6pxea yHoca nodamaka y 3anucHUK o omeapamy rnoHyda u eeeHmyasiHo2 uzbezasaH-a pa4yyHCKuUx u
mexHUYKUX 2pewaka, Hapy4unay obesewmasa noHyhaye da Ha uHmepHem cmpaHuyu Hapy4uoya www.kcs.ac.rs, JABHE
HABABKE, mo2y npey3zemu mabeny u3 npusnoza 6poj 3 u 7 KOHKypcHe doKymeHmMauuje y Koje he yHocumu 3axmeeaHe
nodamke. Oeako nonyHweHu npuno3u, noHyhayu mpeba da cHume Ha CD u docmaee y ucmoj koeepmu ca noHyoom.
Hapy4yunauy noce6Ho Hanomurse 0a je 3a oueHy noHyda mepodasHa caMo OHa NMoHyda Koja je noOHema y nucaHoj ¢ghopmu
Ha obpacyuma u3 KOHKypcHe OoKyMeHmauuje.
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lMpunoe 6poj 3/1

nogAuun o NnoAnN3BOHAYY

NMocnoBHO ume nogusBohaya

Ceguwite

Ynuua v 6poj

MecTo

OnwTtunHa

3aKOHCKM 3acTynHUK/
OproBopHO nuue

Oco6a 3a KOHTaKT

TenedoH

Tenedakc
(ykonuko nocmoju)

PayyH — BaHka

MaTtun4yHun 6poj noHyRaya

Mopecku nHaeTndukaumoHm
6poj nopussohava

MpoueHaTt yyewha
noausBohava y npeaMeTHOj
jaBHOj HabaBuUM

%

Heo npegmeTa HabaBKe Koju
ce BpLwM npeko nogussohaya

HAMNOMEHE:

- Ykonvko he usBplierwe HabaBke OenMMMYHO GUTKM noBepeHo BeheM Gpojy noausBohadya, obpasay konvpaTu y

[0BOIbHOM Bpojy Nnpumepaka.

- OGaeesHo ynucaTy npoueHaT yyelwha nogussohaya y npegmeTHO] HaGaBuM M Oeo npeameTa HabaBke Koju ce

BpLUM NpeKo no,u,mssohaqa.

- Ykonuko noHyhayu He HamepaBa Aa MW3BplUeHe fAena npeAMeTa jaBHe HaGaBke [AeNUMMYHO MNOBepM
noausBohauy, oBaj o6pa3au He Tpe6a nonyHwaBaTu.

M.IM. MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhava

ume u ripesume

KoHkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habasky 0obapa — CuposuHe u ambanaxa 3a nompebe uzpade masucmparnHux u eaneHckux npenapama, JH 6poj 90A/2018

Cmpana 16 00 47



IMpunoez 6poj 3/2

NOAALMU O YJTAHY I'PYNE NMNOHYBHAYA

lMocnoBHO uMe YynaHa rpyne

Ceguwite

Ynuua v 6poj

MecTo

OnwTtunHa

3aKOHCKM 3acTynHUK/
OproBopHO nuue

Oco6a 3a KOHTaKT

Mo6unHu TenedoH ocobe 3a
KOHTaKT

TenecdoH

Tenedakc
(ykonuko nocmoju)

EnekTpoHcka agpeca

PauyH — BaHka

MaTtn4yHu 6poj noHyhaua

Mopeckn nHaeTnukKaunmoHm
6poj nognssohava

HAMNOMEHA:

- ObpasaL, konupaTu YKONUKo NoHyaAy AocTaBrba Behu 6poj unaHoBa rpyne.
- Obpasay mMopa OMTM nonyweH, nNoTnucaH of cTpaHe oBnawheHor nuua cBakor noHyhaya m3 rpyne

noHyhaya v oBepeH ne4vyaTom.

- YKOnuKo noHyAy He nogHocwu rpyna noHyhaya, oBaj obpasau He Tpeba nonywaBaTu.

M.IM. MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhava

ume u ripesume
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lpunoz 6poj 4
Y cknapy ca unaHom 75, 76. n 77. 3akoHa o jaBHUM Hab6aBkama, HAPYYUJIAL, y cBpxy AokasnBawa UCNYHEHOCTU YCIIOBa,
3axTeBa AocTaBibakbe crnegehux gokasa:

PegHn

NnoOALN O OOKYMEHTY

Bnoi

HasuB pokasa

Bpoj

DaTtym

U3paT o
cTpaHe

Mpunor
6poj

Bpoj
cTpaHa y
npunory

YcnoB: [la je noHyhay peructpoBaH KOA4 HaAnexHor oprawa,
O[HOCHO ynucaH y ogrosapajyhu perucrap.

Doka3: M3sog w3 peructpa AreHuuje 3a npuBpegHe peructpe,
OZIHOCHO M3BOAa M3 pernctpa HagnexHor MNMpuepeaHor cyaa.
HanomeHa:

®dusnyko nuue kao noHyhay Huje y o6aBesu ga goctaBrba OBaj
[OKa3s.

YcnoB: [la noHyhay 1 keroB 3aKOHCKM 3aCTyMHUK HUje ocyhnBaH 3a
HEKO Of KPMBYHUX Aefnia Kao YfnaH OpraHvW3oBaHe KpuUMWHanHe
rpyne, Aa Huje ocyfueBaH 3a KpuBMYHA Aena npoTuB npuBpesde,
KpUBUYHA Aena NpoTuB 3alUTUTE XUBOTHE CPeanHe, KPMBUYHO 4eno
npvMarsa unu gasara MnUTa, KPMBUYHO Aeno npesape.

[oka3s 3a npaBHO nuue:

- YBepemne HagnexHor OcHoBHor u lNocebHor oper-erwa Buier
cyAa Aa npaBHO nuue Huje ocyfiMBaHO 3a HEKO Of, KPUBUYHWNX
[erna Kao YnaH opraHw3oBaHe KpYMUHaIHe rpyne, Aa Huje
ocyhuBaH 3a HEKO o KPUBMYHUX Aena NpoTuB npuepese,
KpUBMYHA Aena NpoTuB 3alLTUTe XUBOTHE CpeanHe, KPUBUYHO
[erno npMmaka unu gasara MuTa, KpMBMYHO Aero npesape.

[oka3 3a 3aKkOoHCKor 3acTynHukale:

- N3Bop 13 ka3HeHe eBMAEHUMje, OOHOCHO YBEpPEH-E HaANexXHe
Monuuwjcke ynpase, OQHOCHO yBeperwe HaanexHe Monuuunjcke
yrnpaBe [a 3aKOHCKU 3aCTYMHUK (aKo MX MMa BuULLIE — 3a CBaKor of
HUX) HUje oCyMBaH 3a HEKO O KPMBUYHMX Aera Kao YnaH
opraHu3oBaHe KpMMWHarnHe rpyne, Aa Huje ocyfuBaH 3a kpMBMYHa
Aena npoTvB NpuBpeAe, KpUBMYHA dena NpoTuB 3allTuTe
XMBOTHE CpefunHe, KPpMBUYHO Aero Npumaka unn gaBakwa MuTa,
KPMBWYHO Aerno npesape.

Ako noHyay nogHocu npepy3eTHuk/dunsnyko nuue notpebHo je aa

AocTtasu camo M3Boa 13 kasHeHe eBuaeHumje HaanexHe

Monuuwjcke ynpase.

Hoka3s He MoXxe BT cTapuju o ABa MeceLa Npe oTBapaka

noHypa.

YcnoB: [la je noHyhay uamupuo pocnene nopese, AONPUHOCE U
apyre jaBHe paxbuHe y cknagy ca nponucuma Penybnuke Cpbuje
UNN CTpaHe ApxaBe Kaja vMa ceauiTe Ha HeHoj TepuTopuju.
Doka3u:YBepetwe Mopecke ynpase MuHuctapctBa dwmHaHcuja pa
je uammpuo gocnene nopese u OONPUHOCE M yBEpeHe HaanexHe
nokarnHe camoynpaee aa je u3mmpro obaeese No OCHOBY U3BOPHUX
NoKarnHux jaBHUX npuxoaa.

Ogaj noka3 goctasrbajy cBu noHyhaum 6uno aa cy npasHa nuua
UNN Npeay3eTHULN.

[doka3 He Moxe GuTU cTapuju o4 ABa Mecela Npe oTBapaka
noHyAaa.

Ycnos:

Baxeha fo3Bsona HagnexHor opraHa 3a obaBrbake 4enaTHOCTH
Koja je NnpeameT jaBHe HabaBke, ako je TakBa Jo3Bona npeasuheHa
noce6H1M NPONUCoM.

Ookas:

Pellene 0 fo3BONKM 3a 6aBrbere NPOMETOM FEKOBA Ha BEMNWKO WK
pellere 0 A03BOMU NPOM3BOAHE, 0ba AoHeTa oA cTpaHe
MwuHucTtapcTea 3gpaerea PC, u 10 3a napTtuje og 1 go 81.

3a npeocTtane napTtuvje noTpebHo je focTaBuTn Peluerwe 0 Ao3Bonm
3a 6aBbEHE NPOMETOM MEOQULIMHCKUX CpeacTaBa Ha BEMWKO Uin
peLlene 0 A03BOMU Npou3Boate, 0ba AoHeTa oA cTpaHe
MuHuctapcTBa 3gpaBrba PC, ako ce noHyheHo gobpo y cknaay ca
3aKoHOM O nekoBMMa Y MEeAULIMHCKUM CPeACcTBMMA cMmaTtpa
MEeOMNLIMHCKUM CPELACTBOM.

Ycnos: lNoHyhay je AyxaH ga y OKBWpPY CBOje MOHyae [OoCTaBu
usjasy kojoM noTBphyje nog KpMBMYHOM W  MaTepujariHom
ogrosopHowhy fAa je npu cacTaBrbakwy CBOje MOHYAEe MOLITOBAO
obaBe3e Koje npom3unase ns Baxehux nponuca o 3aWTUTK Ha paay,
3anowrbaBaky M YCrnoBuMa paga, 3alTuTh XUBOTHE CpeaunHe, Kao
M Oa Hema 3abpaHy oOaBrbawa [enaTtHOCTU Koja je Ha CHasu y
BpemMe noaHowewa noHyae.

Hoka3s: Of ctpaHe oBnawheHor nuua noHyhaya notnucaHa u
nevyaTom OBepeHa usjaBa o0 NowToBawy o6aBesa u3 unaHa 75. ctaB
2. nunaHa 71. ctaB 2. 3akoHa (npunor 6poj 56).
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lMoHyhay je ayxaH ga y okBMpY CBOje NoHyae AocTaBu (PoToKoNujy
Baxkeher ceptudmkaTa ISO9001 3a noHyhaya.

YcnoB: NapaHuuja ypegHor cHabaeBawa Hapyyuoua gobpuma Koja

cy NpeaMeT OBe jaBHe HabaBke.

Doka3su:

1) YroBop 3akrbyyeH ca npousBohadyem wnu oenawherwe 3a
y4ecTBOBawe Y OTBOPEHOM MOCTYMKY M34aTo of CTpaHe
npoussohaya, npeacTaBHULLTBA Npou3Bofada unn ekcnysnBHor
3acTynHuka Ha Teputopuju Penybnvke Cpbuje.

2) WsjaBa kojom ce noHyhay obaBesyje nog NyHOM MaTepujanHOM
MU KpuMBMYHOM oproBopHowhy, aa he o4 AaHa oTBapawa
noHyada M 3a cBe BpeMe Tpajakba CTpy4yHe oueHe NMoHyaa
pacnonaratu ca Hajmawe 10% noHyheHMX KonuuuHa
pobGapa, ca Ta4HO Ha3HaYeHOM aApecoM MarauuHa Ha Kojoj
ce Hanase mnoTpebHe KonMu4MHe W pagHMM BpPEeMeHOM
MarauuMHa, ocuMM 3a fobpa 3a Koja je HeonxoaQHO NPeTXoAHO
npubaBMTM carnacHocT 3a yBO3 3a noTpebe Kpajwer
KOPUCHUKa opf cTpaHe MuHucTapcTBa 3apaBrsa PC.

HanomeHa:

Hapyuunau 3agpxaBa npaBo [a W3BPLUM KOHTPOINY 3axTeBaHUX

KONMMYMHA y pagHO BpeMe HaBedeHO y M3jaBu, Ha agpecu Kojy je

noHyhay HaBeo y u3jaBu. [pe cnpoBofera KoHTpone, Hapy4yunal,

he HajkacHuje 24 caTta npe Bpulewa KOHTpone nyTtemM dhakca unu
eneKTpoHCcKe nowiTe ynytutn obasewTewe, Y kojem he noHyhauva
obaBecTMTM O TayHOM OaTyMy W BpEMEHY BpLUEHa KOHTpOne.

MoHyhay je AyxaH fa NoTBpAW Npujem obaBeLiTera, a YKOMNWKO

onbuwje fa NoTBpaAM Mpujem unu NOTBpAW NpujeM anu He omoryhu

Hapyyvouy f[a M3BpLIM _ KOHTpony, wTo he ce 3anucHWYKK

KOHCTatoBaTW, HeroBa noHyaa he 6Gutn  opbujeHa  kao

HenpuxBaTtibMBa.

Mpunukom Bplewa KOHTpone, KkKomucuja he  3anuCHUYKK

KOHCTaToOBaTU 3aTeyeHe konuuuHe  pobapa koje cy npegmer

KOHTpone. HaBegenwn 3anucHuk he 6GuTM noTnucaH opf cTpaHe

ynaHoBa KOMMUCMje HapyyuoLa W npucyTHor, oBnawheHor nuua

noHyhaya, Kao M OBepeH neyatoM Of CTpaHe Hapyyuoua U

noHyhaua.

YKONMKO ce MpWIMKOM M3BPLUEHE KOHTPOMNe yTBpAW Aa noHyhay He

noceayje Ha HaBeOeHOj aApecu 3axTeBaHe MWHMMarnHe KOnuynHe

pobapa, werosa noHyaa he 6utn ogbujeHa kao HenpuxeaTrbUBa.

HaBegeHa KoHTpona ce cNpoBOAM Kao NpeaycnoB rapaHuumje

ypegHor cHabaesara Hapy4yuoua gobpuma Koja cy npeameT oBe

jaBHe HabaBkKe, a y dba3u CTpyYHe OLleHe NoHyaa.

HanomeHe:

1.

CBwv fgokasn 13 OBOr ynyTcTBa MOry Ce AOCTaBrbaTu y HEOBEPEHVM Komuvjama, a Hapyuunal, MoXe npe AOHOLleHa OAJyKe O

aogenu yroeopa, 3axTeBaTu of mnoHyfaya uuja je noHyga Ha OCHOBY M3BelUTaja KOMUcWje 3a jaBHYy HabaBKy oLeheHa Kao

HajnoBOSbHMja, Aa [OCTaBM Ha YBWUA OPUrMHAN Unn OBEpeHy KOMujy CBUX UNK NojeanHUX Aokasa, y cknagy ca ogpenbom ynaHa

79. ctaB 1. 3akoHa.

Ako noHyhay y ocTaBrbeHOM, MPUMEPEHOM POKY KOju He MoXe Gutu kpahu og neT AaHa, He AOoCTaBu Aokase n3 ctaea 1. ynaHa

79. 3akoHa, Hapyunnay, he HeroBy NoHyAy 0AOUTY Kao HENPUXBATIbUBY.

MoHyhay Huje AyxaH pa AocTaBrba AoKa3e Koju Cy jaBHO AOCTYNMHM HA MHTEPHET CTpaHULaMa HaasIeXXHUX opraHa Kao,

Ha npumep:

- u3BOA4 O perucTpaumju noHyhauva Kkoju je peructpoBaH koa AreHuuje 3a npuBpedHe pernctpe (nogaun AOCTYMHM Ha
WHTEePHET CTpaHnumn AreHumje 3a NpUBpPeaHe PerncTpe).

Mpepy3eTHMK/NpaBHO NuULEe ynucaHo y peructap noHyhauya koju ce Boau koA AreHuuje 3a npuBpeaHe perucTpe, Huje

AY)XHO [ia NPUIIMKOM MOAHOLLEHa NOHYAE AOKa3yje ucnywheHoCcT ob6aBe3HUx ycrioBa u3 4ynaHa 75. ctaB 1. Tauka op 1)

no 4).

MoxersHo je Aa noHyhauu Koju cy ynucaHun y perncrap noHyhavda, ymecto 4OoCTaBrbarwa Aokasa M3 unaHa 75. ctaB 1. Tauka o

1) oo 4), M3pnunTo HaBedy Ty YMHEHULLY Ha MOCEOHOM Manupy Unu Ha ApYrv jacaH U NorogaH HauuH.

MoHyhau je AyxaH na 6e3 oanarawa, a HajkacHuje y poKy oA 5 (neT) gaHa oA AaHa HacTaHKa NPOMeHe NUCaHUM NyTeM

obaBecTn HapyuuoLa o 6uIno Kojoj NpoMeHU y Be3u ca ucnyweHowhy ycnosa u3 noctynka npegmMeTHe jaBHe HabaBke

KOja HacTynu [0 [OoHOLWeHa oAfyke O AOoAeNnu YyroBopa OA4HOCHO A0 TpPeHyTKa 3akiby4yewa yroBopa M fAa je

[OKYMEHTYje Ha MPonMcaHn Ha4ymH.

Ykonuko noHyfRay nogHocu noHydy ca rnodu3sohavem, OyxaH je Aa fokaxe aa noamssohad mcnywaBa obaBesHe ycriose U3

ynaHa 75. ctaB 1. Tayka og 1) po 3) 3JH a gokas o0 uUcnyweHOCTU ycrnoBa M3 unaHa 75. ctaB 1. Tauka 4) 3akoHa 3a 4eo

HabaBke koju he n3BpwWTU Npeko nogmseohada. Ako je 3a usBpLlerne Adena jaBHe HabaBke uvja BpegHocT He npenasu 10%

YKYNHe BPEOHOCTM jaBHe HabaBke noTpebHOo ucnyHUTn obaBe3aH ycnoB 13 YnaHa 75. ctaB 1. Tayka 5) 3akoHa noHyhay mMoxe

[JoKasaTu UCMyHEHOCT TOr ycrnoBa Npeko noam3sofaya Kojem je NoBepuo U3BpLUeHe Tor Aena Habaske.

Y cnyyajy nogHolwewa 3ajedHuUYKe noHyde, cBaku noHyhay us rpyne noHyhada mMopa ga ucnyHu obaBe3He ycroBe M3 unaHa

75. ctaB 1. Tauka oa.1) 0o 4) 1 ycnoB K3 YnaHa 75. cTaB 2. AOK OCTarne ycrioBe Ucnyhasajy 3aje4Ho. YCrnoB n3 unaHa 75. ctas

1. Tauka 5) 3akoHa gyxaH je ga ncnyHu noHyhad u3 rpyne noHyfhada Kojem je MoBepeHo U3BpLUEH-E Aerna HabaBke 3a Koju je

HeonxodHa UCMyHEHOCT TOr YCMoBa.

M.TT. MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhaya

“Me ¥ npesrme
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lpunoz 6poj 5a

Y cknagy ca ogpenbom unaHa 26. 3akoHa, aaje:
(Ha3sue roHyhayva)

N3JABY O HESABUCHOJ NOHYN

Mog nyHoMm martepujanHOM U KPUBMYHOM OAroBopHowhy noTBphyjeM ga cam noHydy y OTBOPEHOM MOCTYNKY jaBHe
HabaBke fobapa - CupoBuHe n ambanaxa 3a notpe6e uspage MarucTpanHux U raneHckux npenapara, JH 6poj 90A/2018,
nogHeo HesaBucHo, 6e3 goroBapara ca Apyrum noHyhavmma nnm samHTepecoBaHMM nuumnma.

MecTo M. T1. MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhava

Oatym

“uMe 1 npesnmve

HanomeHa: W3jaBa mopa O6uTtM nonyweHa, MOTAMCaHa oA CcTpaHe oBnawheHor nvua u oBepeHa nedyatom. Y
CcynpoTHOM, noHyada he 6utn oabujeHa Kao HenpuxBaTIibMBa. YKONMKO NOHyAYy NMOQHOCK rpyna noHyhaua,
usjaBa mopa OMTW nonyweHa, MOTNUCaHa M OBepeHa MneyaTtoMm of CTpaHe osnawheHoOr nuua ceakor

noHyhaya un3 rpyne noHyhauva.
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lMpunoez 6poj 56

Y cknagy ca ogpenbom unaHa 75. ctaB 2. 1 ynaHa 71. ctaB 2. 3akoHa, nog nyHOM MartepujariHoM W KPUBUYHOM
ogrosopHowwhy gajem cnegeny:

M3JABY

MoHyhauy y OTBOpPEHOM MOCTYMKy jaBHe HabaBke gobapa — CwupoBuHe u
ambanaxa 3a noTpe6e uspage marucTpanHux M raneHckux npenapata, JH 6poj 90A/2018, nowToBao je obasese koje
npouanase 13 Baxxehux nponuca o 3alWTUTU Ha pagy, 3anowsbaBaky M yCroBMMa paga, 3alTuTn XXUBOTHE cpeaunHe,
Kao u pa Hema 3abpaHy ob6aBrbaka AenaTHOCTU Koja je Ha CHa3u y Bpeme nofHollela NoHyae.

Takofhe, noHyhay ce obaBe3syje Oa MowTyje TeXHWYKEe cTaHgapae MpUCTynayHocTM 3a ocobe ca MHBanNMAMTETOM,
O[HOCHO [a TEXHWNYKO peLlere Byae NpucTynayHo 3a CBE KOPUCHHUKE.

MecTo M. . MNoTnnc oenawheHor nmua noHyhava

Oatym

nMme n npesmme

HanomeHa: WsjaBa Mopa 6uTM nonyweHa, MoTnMcaHa of cTpaHe osnawheHor nuvua v oBepeHa nevyatoMm. Y
cynpoTHOM, noHyaa he 6utn ogbujeHa Kao HenpuxBaT/bMBa. YKOMMKO MOHYAY MOAHOCK rpyna noHyhaua,
usjaBa mopa OMTM nonyweHa, NOTNMCaHa M OBEepeHa neyaTtoMm of cTpaHe oBnawheHor nuua ceakor
noHyhaya u3 rpyne noHyhaua.

KoHkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habasky 0obapa — CuposuHe u ambanaxa 3a nompebe uzpade masucmparnHux u eaneHckux npenapama, JH 6poj 90A/2018
Cmpana 21 00 47



lpunoz 6poj 6

]
KINMHNYKUN LLEHTAP CPBUJE

MOLEN YITOBOPA O JABHOJ HABABLIM NOBAPA
CupoBuHe n ambanaxa 3a notpebe nspage MarucTpanHux U raneHcKUx npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke 90A/2018
(MOOGJ'I yaosopa roHyhau je y obasesu da y uesiocmu nonyHu, 08epu nevyamom U nomnuwe, Yyume nomephyje 0da ce crnaxe ca
Modesiom yeoeopa)

ST=To] y o7 T roguHe
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(Hasecmu Ha3us noHyhaya, adpecy, ceduwme u ume nuya Koje 2a 3acmyrna)
N7 e o] o= WaT=Tx b= 2T T 4 S
MATUUHM BPOJ: .evvviiiiiiiieee ettt
TTUB . e
TekyRr PaUYH: ..o, (0 RS
=00 Lo 2= (o SO PPRPRR
ENEKTPOHCKA @OPECA: ......uuuiiiiiiiieieeee et
(v darbem mekcmy ogoe yeoeopa: [JOBABJ/bAY)
"
KnuHu4ku ueHtap Cp6umje — beorpag, Nactepoa 6poj 2, kora 3acTyna B. 4. AUpeKTopa, gou. ap Munuka AlaHuH;
Wndpa genatHocTtu: 85110;
Perncrapckm 6poj: 01607089503;
MaTtunynm 6poj: 07089503;
MANB:100118429;
Tekyhu payyH: 840-667667-80;
Ten/dakc: 011/2656-473, 011/2685-579
(v darbem mekcmy ogoe yeoeopa: HAPYYUIIAL])
3ajegHnYkKM HasmB 3a noTnucHuKe oBor yroeopa: YTOBOPHE CTPAHE
YroBop 0 JABHOJ HABABL OBEAPA
CupoBuHe u ambanaxa 3a notTpebe uspaae MmarmctTpanHux v rarneHcKMx npenapara

1. TMNPEOMET YIrOBOPA:
1.1 TlpegmeT oBoOr yroBopa je kynonpogaja gobapa — CupoBuHe n ambanaxa 3a notpebe mspage mMarmcTpanHux u raneHckux

npenapara, u To:
g NONYHABA MOHYHAY
é‘ = % g é ocg| & ?: 3 jlél,cel:sml?n BpeaHocT
sE HA3VB OOBPA =) % 2 § % 3 E s Mepe AiHapa bes % &
g8 z 3 S8 a| 259 | avHapabes | oBpauyHaTor F e
o g > 87 2| 858 | o6pauynaror naB-a oE
K = ° naB-a
1 2 3 4 5 6 7 8 9
FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU

1. NESTERILNIH LEKOVA

1 Acidum acetylosalicylicum (aspirin) g 4.000

2 Acidum benzoicum g 250

3 Acidum boricum g 10.000

4 Acidum salicylicum g 1.000

5 Acidum stearicum g 500

6 Adeps lanae - Lanolinum g 50.000

7 Ammonii chloridum g 10

8 Basis crem DAC g 100.000

9 Bismuthi subgallas g 1.000

10 Borax g 4.000

11 Calcii carbonas g 20.000

12 Camphora g 15.000

13 | Carbomera 940/ 980 g 25.000

14 | Ceraalba g 60.000

15 Cetylis palmitas - Cetaceum (15) g 60.000

16 Clindamycini hydrochloridum g 100

17 Dimethylis sulfoxidum g 2.000

18 Ether ml 8.000

19 Erythromycinum g 50

20 Fluocinoloni acetonidum g 450

21 Fluocinonidum g 150

22 | Glycerolum kg 780

23 Hydrogenii peroxydi solutio concentrata g 600.000
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24 Hyperici oleum g 40.000
25 Kalii dihydrogen phosphas g 100
26 Kalii permanganas g 200
27 Lactosum g 20.000
28 Lidocaini hydrochloridum g 500
29 Macrogolum 4000 g 100.000
30 Natrii benzoas g 10.000
31 | Natrii citras X2H20 pulv. g 200
32 Natrii dihydrogenphosphas dihydras g 8.000
33 | Natrii bicarbonas g 50.000
34 | Natrii hydroxydum g 1.000
35 | Natrii stearas g 2.000
36 | Natrii sulfas anh g 17.000
37 Paracetamolum g 2.000
38 Paraffinum liguidum kg 720
39 Podophyllinum g 200
40 Polysorbatum 80 (60) g 25.000
41 Propylenglycolum g 25.000
42 Ricini oleum g 25.000
43 | Talcum g 35.000
44 | Terebinthinae aetheroleum g 5.000
45 | Thymolum g 200
46 Ureum g 15.000
47 | Vaselinum  konz.min. 1700 kg 875
48 | Witepsol H15 g 5.000
49 Zinci oxydum g 5.000
50 | Zinci sulfas g 250
FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU
2. OFTALMOLOSKIH LEKOVA
51 | Aciclovirum g 100
52 | Atropini sulfas g 100
53 | Chloramphenicolum g 5.000
54 | Cyclosporinum A g 25
55 | Ciprofloxacini hydrochloridum g 50
56 | Cyclopentolate hydrochloride g 25
57 Dexamethasoni natrii phosphas g 10
58 Gentamycini sulfas g 300
59 Hypromellosa - HPMC 4500 g 1.000
60 Indomethacinum g 20
61 | Oxytetracyclini hydrochloridum g 100
62 Phenylephrini hydrochloridum g 1.500
63 Pilocarpini hydrochloridum g 100
64 Prednisoloni acetas g 10
65 Riboflavini natrii phosphas g 5
66 Scopolamini hydrobromidum g 20
67 Tropicamidum g 200
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FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH

3. RASTVORA
3.1

68 | Acidum boricum kg 75
69 | Acidum citricum g 500
70 Calcii chloridum dihydras kg 35
71 Glucosum anhydricum / monohydricum kg 400
72 Magnesii chloridum hexahydras kg 5
73 | Magnesii sulfas heptahydras kg 75
74 | Natrii chloridum kg 200
75 | Natrii monohydrogenphosphas kg 15
76 | Natrii hydrogencarbonas kg 25
3.2.

77 ‘ Rivanolum (aethacridin lactat ) ‘ kg ‘ 1 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
3.3.

78 ‘ Acidum hydrochloricum 0,1M ‘ L ‘ 6 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
3.4.

79 | Natrii hydroxydum p.a. kg 200
80 Hlorovodoni¢na kiselina, tehni¢ka kg 1.500
4. ETHANOLUM 96%

81 | Ethanolum 96% do 25 L ‘ L ‘ 10.000

5. PALSTICNA AMBALAZA

82 Boce PE a 10 ml sterilne pakovane po 10 kom. 20.000
83 | Boca PE a 50 ml trodelna kom. 1.500
84 | Boca PE a 100 ml trodelna kom. 3.000
85 | Boca PE a 200 ml trodelna kom. 1.000
86 | Boca PE a 1000 ml trodelna kom. 20.000
87 Boca PE a 1000 ml dvodelna kom. 1.000
88 | Kutija PE a 50 ml kom. 3.000
89 | Kutija PE a 100 ml kom. 5.000
90 | Kutija PE a 500 ml kom. 5.000

6. STAKLENA AMBALAZA

Staklena boca za infuzione rastvore, Il

91 hidroliticka grupa, DIN, 125 mL kom. 44.000
Staklena boca za infuzione rastvore, Il

92 | hidroliticka grupa, DIN, 500 mL kom. 45.066
Staklena boca za sirupe tamna, a 100ml, IlI

93 | hidroliti¢ka grupa kom. 500

94 | Gumeni €ep za boce po DIN-u kom. 100.000

95 | Alu-plastika poklopac za boce po DIN-u kom. 105.000

7. PAPIRNA AMBALAZA

96 | Papirne kapsule broj 3 kom. 50.000
97 Kese apotekarske papirne br. 2 kom. 4.000
98 Kese apotekarske papirne a 500g kom. 3.000
99 Kese apotekarske papirne a 1000g kom. 4.000
8. OSTALO

100 | Papiri¢i za obeleZavanje 10 cm x 10 cm kom. 15.000
101 | Seckani papiri¢i 12x12 kom. 5.000
102 | Supoforme kom. 2.000

YKynHa BpegHocT 6e3 obpayyHaTtor NAB-a

MAB % (ynucaTwm cTtony)

YKynHa BpegHocT ca o6padyyHaTtum MNB-om
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5.2

5.3
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

CacraBHuM feo 0oBOr yroBopa je noHyga gobasrbada 6po;j ........... (o)1 I roauHe Koja je goctaBrbeHa
Mo No3uBy 3a NoAHOLUEHE NOHyAA U NpuxBaheHa oA CTpaHe CTPyYHe KOMUCKje HapyyuoLa.

LEHE U NONYCTU

LleHe gobapa yTBpheHe cy noHygom gobaerbaya 6poj ................ (o) roguHe.

POK U HAYMH NNARABA

Hapyuunay ce obaBesyje oa nnahawe no oBOM yroBopy m3Bpln y poky o 90 (OeBepeceT) AaHa of AaHa
u3BpLueHe ncnopyke gobapa u goctasrbeHe dakType.

dakTypa mopa 6uTn gocTtaBrbeHa y poky oa 3 (Tpv) pagHa gaHa oA faHa peructpauuje y LieHTpanHom pernctpy

dakTypa.

POK UCIOPYKE

[obpa uuja je kynonpogaja npegMeT OBOr yroBopa UCnopy4yje ce Ha naputeTy -Lo MarauuH Hapy4umoua.

[obpa ce NCnopy4yjy Y POKY Of, ....cccuveeennnne. caTa oj npvjemMa nMcaHor 3axTeBa Hapy4uoLa, O4HOCHO 3a gobpa 3a
Koja je noTpebHa carnacHocT MuHnctapctea 3gpaBiba PC y poky O .....ccevuveeeee.. AaHa of AaHa npujema nucaHor
3axTeBa HapyduoLa.

Mpoayxewe poka MCMOpyKe Torepulie ce camo y cnydajy Buwe cune m uctm he 6utu carnacHo ogpeheH
CXO[OHO BPEMEHY Tpajarsa BuLLE CUne.

Mpujem 1 KBaHTUTATMBHY KOHTPONY ucnopydyeHux gobapa Bpwun oBnawheHo nuue Hapy4uoLa u UcTe oBepaBa
CBOjVIM MOTNUCOM.

®PUHAHCUJCKE TrAPAHUUJE

[obaBreay je ayxaH ga, y poky og 10 (geceT) gaHa oa gaHa obocTpaHor noTnMcuBaka YroBopa O jaBHO)

HabaBum (ykonuko noHyhay gocrtaBrba HGaHkapcKy rapaHuujy 3a 4oOpo u3BpLueHe Mocra), OAHOCHO, NMPUMKOM

obocTpaHor noTnucueBaka yrosopa (yKonvko noHyhay goctaBrba G6raHko MeHuuy 3a 0oOpo mM3BpLuerse nocrna),

Hapy4unoLly JoCTaBu pMHaHCKjCKy rapaHumjy 3a 0obpo n3spliere nocna y BucuHu og 10% yroBopeHe BpegHoOCTH

6e3 obpauyHaTtor lMOB-a, ca pokoM Baxewa of Hajmawe 30 (TpuaeceT) AaHa AyXe Of [LaHa MCTeKa poka 3a

KOHa4yHO M3BpLUEHE NOCHa.

Ykonuko gobaBrbad y poKy U3 MpeTXodHOr cTaBa He [0CTaBu Hapyqmoly (OUHAHCWjCKY rapaHuujy, yroBop He

cTyna Ha cHary (O4JI0KHW yCroB).

YKonuko npBOOWTHO [OCTaBSbeHa pMHaHCMjcka rapaHuuwja 3a [obpo u3Bplewe nocna Oyae HannaheHa

pobaerbad je gyxaH ga y poky og 5 (neT) gaHa og AaHa Hannate [ocCTaBu HOBY (PMHAHCWjCKY rapaHuumjy 3a

nobpo umsBpwene nocna y BucuHu of 10% of BpegHOCTM npeocTanor Hepeanu3oBaHOr gerna yropopa 6e3

obpauyHaror NAB-a.

Ako gobaBrbay He gocTaBu hMHAHCK|CKY rapaHuuMjy u3 Tadke 5.3 yroBop npecTaje ga npounssoau npaBHa AejcTea.

Hapyunnay he npunoxeHy UHaHCKjCKy rapaHuunjy 3a 4o6po M3BpLUEH-E MOCia UCKOPUCTUTU Yy CBPXY HakHage

wTeTe y cnegehmm cnyyajesmma:

e y CNy4ajy HeusBpLLEeHa YroBOpHNX obaBe3a y poKOBUMA M Ha Ha4MH KOju Cy nNpeaBufeHn YroBOpPOM O jaBHO]
HabaBLwy,

e y CNny4vajy HEOCHOBaHOr jeAHOCTPaHOr packmaa yrosopa o jaBHoj Habasum of cTpaHe gobasrbaya,

e y OPYIrUM CriyyajeBMMa Heuncnyhera YyroBopHux obasesa koju Mory 4OBeCTM A0 yrpoxaBaka paja Hapy4duoua
N HAaHETU My LUTETY UINN YITPO3UTU XMBOT U 3apaBibe NauuvjeHata Ha 6uno Koju HauumH.

KBAIMUTET U KONTMYUHE

Jobpa yuja je Kynonpogaja npegmMeT OBOr yroBopa Mopajy y NOTNyHOCTM ogroBapaTu:

e Baxehum gomahum n/unu mefyHapogHMM cTaHgapavmma 3a Ty BpeTy gobapa,

e yBepewMMa O KBanuTeTy M aTeCcTMMa [OCTaBibeHMM Y3 MOoHyAy Aobasrbada, KOju Cy us3gatu of cTpaHe
HagnexHe, oBnawheHe UHCTUTYLMje,

e [OCTaBfbeHMM Yy3opuuma gobapa (YKONMKO je [ocCTaBrbake y3opaka WM3pUUMTO 3axTeBaHO Y KOHKYPCHO]
OOKyMeHTauumju).

[obaBreay ce obaBesyje Aa NpuMnMKOM peanusauuje yrosopa ucrnopydyje gobpa koja cy MCToBeTHa NoHyheHuMm

nobpuma.

Hapyuunay je oBnawheH ga BpLIM KOHTPONY KBanuTeTa ucnopyyeHux pobapa y 6uno koje Bpeme u 6es

npeTxogHe HajaBe Ha MeCTy npujema, TOKOM WK NOCne MCNopyke, ca nNpasBoM Aa y3opke gobapa u3 6uno koje

ncnopyke AocTaBu HE3aBWCHOj crieLnjann3oBaHoj UHCTUTYLMjU paau aHanumse.

Y cnydajy kaga HesaBuCHa cheumjann3oBaHa WHCTUTYUMja YTBpPAW OACTynakwe O YrOoBOPEHOr KBanuteTa,

TPOLUKOBM aHanuse v noenayexa gobapa, nagajy Ha TepeT AobaBrbava.

KBaHTuTaBHu npujem gobapa BpLKM Ce MPWUMMKOM NpujeMa Yy MarauuHy Hapyuuvoua y npucyctBy aobGasrbava.

EBeHTyanHa peknamauuja o4 CTpaHe Hapyyumoua Ha UCMOpPy4YeHe KonuMuMHe mMopa OWTU caunmseHa Yy NUCcaHoj

dopmu 1 gocTaBrbeHa gobaBrbady y poky of 24 (oBageceyeTvpu) yaca.

Ykonuko 6uno Koja ncnopyka He 3a0BOSbM KBAaNUTeT, JobaBrbad je y obaBesn aa y poky og 3 (Tpy) gaHa M3BpLUM

HOBY MCMOPYKY, @ TPOLUKOBE MOBMavea peknaMmmpaHe ncnopyke cHocu gobasrbad. 3a gobpa 3a uwvju je ycros

HEOMNXo4HO NPEeTX0AHO NpubaBnTK carnacHocT MnHucTapcTBa 3apaBrba, AobaBrbady je y obaBesmn ga y poky of 45

(YyeTpaeceTneT) AaHa M3BPLUX HOBY MCMOPYKY, a@ TPOLLKOBE MOBMNayera pekramMmHe UCnopyke cHocu AobaBrbau.

YNPABJbAHKE HEYNOTPEBIbMBUM NNEKOBUMA U MEOULIMHCKUM CPEOCTBUMA

Y cknagy ca 4unaHom 56. 3akoHa 0 ynpaerbakby OTNagoM, Hapydunay, Kao 34paBCTBEHA yCTaHOBa ce obaBesyje
[a HeynoTpebrbuBe NekoBe M MeauuUMHCKa cpefcTBa (NekoBe U MeOuUMHCKa CPeAcTBa Cca UCTEKNTUM POKOM
Tpajatba, pacyTe NekoBe M MeOuuMHCKAa CPeAcTBa, HEWCNpaBHE fIeKOBE M MeauuMHCKa CpepcTsa Yy nornegy
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KBanuTeTa un ap.), Bpatu gobaerbady pagn 6e3deaHor TpeTmaHa, a nobaerbad ce obaBesyje Aa TakBe NEKOBE U
MeguuMHCKa cpeacTBa npeyame.

8. NMAKOBAHE U AMBAJTAXA

8.1 [o6Gpa uuja je Kynonpogaja NnpeamMeT OBOr yroBopa Mopajy butn ynakoBaHa Ha Ha4yuMH Koju je yobuudajaH 3a Ty
BpCTy fobapa n ncnopydeHa y oprmHanHoj ambanaxm (KoHTejHep) nponseohava.

8.2 [o6pa Mopajy 6uTn TpaHCNOpPTOBaHa Ha Ha4YuH KOju rapaHTyje odyBawe HeolwTeheHocTn ambanaxe n gobapa.

9. BHWLWACUNA

9.1 Hactynawe Buwe cune ocrnobafa of 0AroBOPHOCTU YrOBOPHE CTPaHe 3a KalllkbeHse Y WU3BPLUEHY YrOBOPEHMX
obaBesa. O gaTymy HacTynawa, Tpajakby M AaTyMy NpecTaHka Bulle curne, yroBopHe cTpaHe cy obaBesHe, Aa
jeoHa gpyry obaBecTe nMcaHUM NyTeM y poky of 24 (oBageceTyeTvpu) Yaca.

9.2 Kao cnyvajeBu Bue curne cmatpajy ce npupodHe katacTtpode, mnoxap, rnonnasa, €Kcrnnosuja, TpaHCMNopTHe
Hecpehe, oanyke opraHa Bractu 1 Apyru crny4ajeBu, Koju cy 3akoHoM yTBpheHW kao BuLLa cuna.

10. CnoroBU

10.1 YroBopHe CTpaHe Cy carfacHe a ce eBeHTyallH1 CMopoBK MO OBOM YrOBOPY peLuaBajy CropasymHo, a y criydajy
cnopa yroBapajy CTBapHy W MecHy HaanexHocT [MpuspegHor cyga y Beorpagy, y3 npumeHy npaea Penybnvke
Cpbuije.

11. PACKWQO YTOBOPA

11.1 Csaka yroBopHa CTpaHa He3afoBOfbHa WCMyweHEeM YroBopeHux obaBesa [pyre YroBOpHe CTpaHe MoXe
3axTeBaTV packup yroBopa, NOA4 YCMOBOM, [a je CBOje yroBopeHe obase3e y MOTNYHOCTW M BnaroBpemMeHo
n3BpLumMna.

11.2 YroBopHa cTpaHa Koja Xenuv Aa packuHe yroBop ce obaBesyje Aa NpeTxo4Ho, APYroj YroBOPHOj CTpaHu, O0CTaBu
nucaHo obaBellTeEHE O pa3rno3nMa 3a packvi yroBopa M [a joj ocTaBuM NMpUMMEpeH pok of 7 (cejam) daHa 3a
ucnywere obaBe3a. YKONMKO Opyra YroBOpHa CTpaHa He MUCNyHW obaBe3y HWM Yy HakHagHO OCTaBIbEHOM
NpMMepeHOM PoKy, yroBop he ce packuHyTw.

11.3Mnahawe no oeBom yrosopy y 2018. roguHn Bpwuhe ce OO0 HMBOA cpedcTaBa 00e36efeHnx PuHaHcujckum
nnaHom 3a 2018. rogvHy, 3a 0Be HaAMeHe.

11.4 3a obaBese koje nNo oBom yroBopy gocnesajy y 2019. roanHu, Hapyumnay he nsspwmntn TpeboBare npeoctanmx
KonunumHa n nnahawe gobasrbady no obesbehuBamwy UHaAHCHjCKUX cpeacTaBa ycBajakbeM DUHaAHCKjCKOr nraHa
3a 2019. rogmHy unm goHowerwem Oanyke o NnpuBpeMeHoOM UHaHCHpamy.

Y cynpoTHOM YyroBop npecTaje aa Baxu 6e3 HakHage wreTe 36or HeMoryhHOCTM npey3mMMmara obaBesa o4 cTpaHe
Hapy4uoua.

12. UBMEHE U OONYHE
12.1 YroBopHe CTpaHe carfnacHo KOHCTaTyjy Aa je uameHa u gonyHa moryha camo u3 o6jekTUBHMX pasfnora Koju mopajy
©6uTn npeasuheHn nocedbHMM nponucuma.

13. CTYNAHE HA CHAI'Y YTOBOPA
13.1 OBaj yroBop cTyna Ha cHary AaHoMm noTnucuBara obe yroBopHe cTpaHe M AoCTaBibara Hapyunouy uHaHcujcke
rapaHuuvje u3 ynaHa 5. osor yrosopa.

14. BAXEHE YTOBOPA

14.1YroBopHe CTpaHe Cy carfacHe ga yroBop Baxu [[o crnpoBohewa jaBHuMx HabaBkm op cTpaHe Tena 3a
LeHTpanusoBaHe jaBHe Habaske obpasoBaHor Ha Penybnuykom, MNokpajuHckoM nnu H1BoY JlokanHe camoynpase.

14.2 Ykonuko y Toky Tekyhe kaneHgapcke roguHe He fohe 4o LeHTpann3oBaHor cnpoBofena jaBHUX HabaBku, yroBop
Npovn3BOAM NpaBHa AejcTBa A0 UCNOPYKe YroBOPeHWX konmdmMHa gobapa koja cy npeaMeT OBOr YroBopa, a Hajayxe
roavHy flaHa ofi faHa 3akibyyema.

15. 3ABPLWUHE OOPEQOGE

15.1 OBaj yroBop caunkseH je y 5 (NeT) MCTOBETHMX NpMMeEpaka Ha CPrCKOM je3unKy, of Kojux ce gobasrbady ypy4yjy 2
(oBa) NnpumMepka, OOK Hapyyunal 3agpxasa 3 (Tpu) npuMepka.

15.2 CactaBHM €0 OBOr yroBopa Cy M HeroBu Npunosn, kako creau:
Mpunor 6poj 1 — NoHyaa 6po; ............ (o) 1 R TP roguHe.
Mpunor 6poj 2 — duHaHcujcka rapaHumja gobasrbava.

YroBOPHE CTPAHE:
HAPYYUINAL OOBABJbAY

KNMHWNYKM LUEHTAP CPBUJE
B. 0. AMpeKTopa

Hou. dp Munuka AwaHuH ANPEKTop
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HA3MB NMOHYHAYA:
Agnpeca v ceguiTe:
MWB 6po;j:
Bpoj noHyge:
Oatym:

IMpunoe 6poj 7

MPEAMET: BPCTA, TEXHUYKE KAPAKTEPUCTUKE (cneumndukaumje), KONUNYUHA, KBATTIUTET N ONMNC OOBAPA NPEMA 3AXTEBY HAPYYUOLIA U TEXHUYKA

OOKYMEHTALIUMJA 3A HABABKY JOEAPA — CupoBuHe 1 amb6anaxa 3a notpe6e u3page MarucTpanHux v rafieHCKUX npenapara

T o NOMyHABA NMOHYBAY
© E CepTtudukar Mpoussohay - BenuunHa
g o Jen. Benuunna CepTtudukar osnawheHe 3eMrba opruHanHor
o HA3MB JOBPA mepe | KonvuuHa | nakoBaha YC/TI0BU npoussohaya ycTaHoBe nopeksna nakoBaka
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH LEKOVA

1 Acidum acetylosalicylicum (aspirin) g 4.000 do 1 kg usitnjenost 180, API

2 Acidum benzoicum g 250 do 250 g usitnjenost 180,

3 Acidum boricum g 10.000 do 5 kg

4 Acidum salicylicum g 1.000 do 1 kg usitnjenost 180,

5 Acidum stearicum g 500 do 500 g

bez pesticida, vodeni broj 200,

6 Adeps lanae - Lanolinum g 50.000 do 25 kg BSE/TSE, uzorak

7 Ammonii chloridum g 10 do10g

8 Basis crem DAC g 100.000 do 10 kg

9 Bismuthi subgallas g 1.000 do 1 kg

10 | Borax g 4.000 do 1 kg

11 | Calcii carbonas g 20.000 do 1 kg usitnjenost 180, API

12 | Camphora g 15.000 do 1 kg

13 | Carbomera 940/ 980 g 25.000 do 5 kg

14 | Ceraalba g 60.000 do 10 kg UZORAK

15 | Cetylis palmitas - Cetaceum (15) g 60.000 do 10 kg

16 | Clindamycini hydrochloridum g 100 do 100 g API

17 | Dimethylis sulfoxidum g 2.000 do 1 kg

18 | Ether ml 8.000 dollL

19 | Erythromycinum g 50 do50g API

20 | Fluocinoloni acetonidum g 450 do 50 g mikroniziran, API

21 | Fluocinonidum g 150 do50g mikroniziran, API
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22 | Glycerolum kg 780 bure

23 | Hydrogenii peroxydi solutio concentrata g 600.000 do 10 kg

24 | Hyperici oleum g 40.000 do 4 kg prehrambeni kvalitet
25 | Kalii dihydrogen phosphas g 100 do 100 g

26 | Kalii permanganas g 200 do50g

27 | Lactosum g 20.000 do 10 kg BSE/TSE, usitnjenost 180
28 | Lidocaini hydrochloridum g 500 do 500 g API

29 | Macrogolum 4000 g 100.000 do 10 kg usitnjenost 180,
30 | Natrii benzoas g 10.000 do 1 kg

31 | Natrii citras X2H20 pulv. g 200 do 100 g

32 | Natrii dihydrogenphosphas dihydras g 8.000 do 1 kg

33 | Natrii bicarbonas g 50.000 do 25 kg usitnjenost 180
34 | Natrii hydroxydum g 1.000 do 1 kg

35 | Natrii stearas g 2.000 do 1 kg

36 | Natrii sulfas anh g 17.000 do 1 kg usitnjenost 180,
37 | Paracetamolum g 2.000 do 1 kg usitnjenost 180, API
38 | Paraffinum liguidum kg 720 bure

39 | Podophyllinum g 200 do 100 g

40 | Polysorbatum 80 (60) g 25.000 do 5 kg

41 | Propylenglycolum g 25.000 do 5 kg

42 | Ricini oleum g 25.000 do 5 kg

43 | Talcum g 35.000 do 1 kg

44 | Terebinthinae aetheroleum g 5.000 dollL

45 | Thymolum g 200 do 100 g

46 | Ureum g 15.000 do 1 kg

47 | Vaselinum  konz.min. 1700 kg 875 bure

48 | Witepsol H15 g 5.000 do 1 kg

49 | Zinci oxydum g 5.000 do 1 kg usitnjenost 180
50 | Zinci sulfas g 250 do 250 g API

2. | FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU OFTALMOLOSKIH LEKOVA

51 | Aciclovirum g 100 do50g API

52 | Atropini sulfas g 100 do10g API
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53 | Chloramphenicolum g 5.000 do 1 kg API
54 | Cyclosporinum A g 25 do25¢g
55 | Ciprofloxacini hydrochloridum g 50 do10g API
56 | Cyclopentolate hydrochloride g 25 do25¢g
57 | Dexamethasoni natrii phosphas g 10 do5g API
58 | Gentamycini sulfas g 300 do 100 g API
59 | Hypromellosa - HPMC 4500 g 1.000 do 1 kg
60 | Indomethacinum g 20 do20g
61 | Oxytetracyclini hydrochloridum g 100 do50g API
62 | Phenylephrini hydrochloridum g 1.500 do 500 g API
63 | Pilocarpini hydrochloridum g 100 do50g API
64 | Prednisoloni acetas g 10 do10g API
65 | Riboflavini natrii phosphas g 5 do5¢g
66 | Scopolamini hydrobromidum g 20 do5g API
67 | Tropicamidum g 200 do 200 g API
3. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH RASTVORA
3.1
API, test na bakterijske
68 | Acidum boricum kg 75 do 25 kg endotoksine i pbioloski
69 | Acidum citricum g 500 do 500 g
API, test na bakterijske
70 | Calcii chloridum dihydras kg 35 do 5 kg endotoksine i pbioloski
API, bakterijski endotoksini,
71 | Glucosum anhydricum / monohydricum kg 400 do 25 kg TSE/BSE
API, test na bakterijske
72 | Magnesii chloridum hexahydras kg 5 do 5 kg endotoksine i pbioloski
API, test na bakterijske
73 | Magnesii sulfas heptahydras kg 75 do 25 kg endotoksine i pbioloski
API, test na bakterijske
74 | Natrii chloridum kg 200 do 25 kg endotoksine i ybioloSki
API, test na bakterijske
75 | Natrii monohydrogenphosphas kg 15 do 5 kg endotoksine i pbioloski
API, test na bakterijske
76 | Natrii hydrogencarbonas kg 25 do 25 kg endotoksine i ybioloSki
3.2.
API, test na bakterijske
77 | Rivanolum (aethacridin lactat ) kg 1 do 1 kg endotoksine i pbioloski
3.3.
78 | Acidum hydrochloricum 0,1M ‘ L ‘ 6 dollL
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3.4.

79 | Natrii hydroxydum p.a. kg 200 do 1 kg ljuspice p.a.
80 | Hlorovodoni€na kiselina, tehnicka kg 1.500 bure tehnicka
4. | ETHANOLUM 96%

81 | Ethanolum 96% do 25 L I L ‘ 10.000 do25L

5. | PALSTICNA AMBALAZA

82 | Boce PE a 10 ml sterilne pakovane po 10 kom. 20.000 1/10 uzorak
83 | Boca PE a 50 ml trodelna kom. 1.500 uzorak
84 | Boca PE a 100 ml trodelna kom. 3.000 uzorak
85 | Boca PE a 200 ml trodelna kom. 1.000 uzorak
86 | Boca PE a 1000 ml trodelna kom. 20.000 uzorak
87 | Boca PE a 1000 ml dvodelna kom. 1.000 uzorak
88 | Kutija PE a 50 ml kom. 3.000 uzorak
89 | Kutija PE a 100 ml kom. 5.000 uzorak
90 | Kutija PE a 500 ml kom. 5.000 uzorak

6. STAKLENA AMBALAZA

91 | Staklena boca za infuzione rastvore, Il hidroliticka grupa, DIN, 125 mL kom. 44.000 paleta uzorak
92 | Staklena boca za infuzione rastvore, Il hidroliticka grupa, DIN, 500 mL | kom. 45.066 paleta uzorak
93 | Staklena boca za sirupe tamna, a 100ml, Il hidroliti¢ka grupa kom. 500 uzorak
94 | Gumeni ¢ep za boce po DIN-u kom. 100.000 uzorak
95 | Alu-plastika poklopac za boce po DIN-u kom. 105.000 uzorak

7. PAPIRNA AMBALAZA

96 | Papirne kapsule broj 3 kom. 50.000 uzorak

97 | Kese apotekarske papirne br. 2 kom. 4.000 uzorak

98 | Kese apotekarske papirne a 5009 kom. 3.000 uzorak

99 | Kese apotekarske papirne a 1000g kom. 4.000 uzorak

8. OSTALO

100 | Papiri¢i za obelezavanje 10 cm x 10 cm kom. 15.000 po 50 kom. u vezi
101 | Seckani papiri¢i 12x12 kom. 5.000 po 50 kom. u vezi
102 | Supoforme kom. 2.000 uzorak
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1. ObaBe3Ho je ynucuBame: ceptudukata nponssohaya, ceptudukara oBnawheHe nabopatopuje, nponssohaya - 3eMrbe Nopekna, Benu4mHe opriHanHor nakoBawa 3a noHyfeHa gobpa koja ce Hyae y rope
HaBefeHoj Tabenu.

HAMOMEHA:

2. lNpe popene yroBopa o jaBHOj HabaBuK, Hapydunay, Moxe 3axTeBaTu of noHyhada gocTtaBrbake y3opaka, Ha OCHOBY Kojux he yTBpanTH ga nu noHyheHo 4obpo, OAHOCHO H-EeroBuM AeroBu ogrosapajy
3axTeBuMa 13 KoHKypcHe gokymeHtaumnje. JOCTABJBEHU Y30PLUU CE HE BPATRAJY, JEP CITYXXE 3A MNPOBY.

HauuH cnpoBohema KOHTpoOne KBanuTeTa:

(Onucamu HayuH Ha koju lTOHYBAY cripogodu pedosHy KOHMPOINy Keanumema)

O6e36efjuBame rapaHumje KkBanurerta:

(Hasecmu yume NOHYBAY 2apaHmyje keannumem ceake nojeduHaqyHe UCropyKe)

ML Motnunc oenawheHor nuua noHyhava

UMe 1 npesume
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lMpunoe 6poj 7a
yCcnoBu 3A ®PAPMALIEYTCKE CYINCTAHLE

OrnwTn ycnosu 3A ®APMALIEYTCKE CYMNCTAHLE

MoHyhauu y okBMpY CBOjUX NOHyAa MOpajy AOCTaBUTU: 3a aKTMBHY d)apmaueyTcKy cyncTtaHuy - AP :

1. Ceptudomkat [Jobpe npounssofhauke npakce ( EU GMP CepTtudomkat unm ogroapajyhu ) 3a cBako MeCTO Npon3BOAHE
npuMapHOr 1 cekyHaapHor npou3sohaya akTuBHe papmaleytcke cyncrtaHue - API, usgaTt oa HagnexHor opraHa u3
3emrbe EBponcke yHuje nnv gpyre 3emrbe Koja uma 3axteBe y nornegy [obpe npousBohayke npakce vucte wvnu
CNUYHE OHMMAa KOoju Cy nponucann y EBponckoj yHuju.

2. Ceptucpukat Jobpe npoussohadke npakce ( EU GMP CepTudmkaT ) 3a MeCTO NpoM3BOAHE akTUBHE bapMaLieyTcke
cyncrtaHue ( APl ) Huje HeonxogaH ako npowusBohad nocenyje Baxehu ceptdukat o ycknaheHOCTU aKTMBHE
cyncraHue ca MmoHorpadgujom EBponcke dpapmakoneje ( CEP ).

3. 3a cBaky noHyheHy akTMBHYy hbapmaueyTcKy cyncTaHuy mopa ouTu goctaBrbeH npoussofadvku Ceptudmkart aHanuse
npumapHor npoussofaya ( Ph Eur, USP, BP, ... - ca norom npou3sBohaya M MMEHOM W npe3anumeHom ocobe
OAroBopHe 3a nywTawe cepuje y npomer — QA/QP ), koju mopa oproBapatM MoHorpadujyu 3a HaBeoeHy
dapmakonejy y Cneumncumkaumjm nonasHe cyncraHue (ocobuHe, naeHtudukaumja, Tectosu, ogpehusamsa).

4. 3a cBaKy noHyheHy akTMBHYy hapMaueyTCKy CyncTaHLy, YKOMVKO je npenakoBaHa, Mopa buTtn AoCcTaBIbeH KOMMNeTaH
CepTtucdpmkat aHanuse u3nasHe KOHTpOSie MpenakoBaHe CyncTaHue, Koju mopa oaroBapaTu MoHorpadwujm 3a
HaBegeHy dapmackonejy ( Ph Eur, USP, BP, ... ) u cagpxaBaTtu cBe TecToBe (0COOUHe, naeHTudgmkaumja, TeCToBM,
ogpehuBawa), ykibyyyjyhv n rpaHuue nNpuxBaT/bMBOCTM U AobujeHe Hymepudke pesynTtaTe (ako cy pesyntartu
TECTOBA HYMEPWYKM).

Ha cBakom ceptudmkaty Tpeba aa crojum:
-noro uny NocrioBHO ume, agpeca v TenedoHckn 6poj nabopaTtopwje koja je BpLuuna aHanmay;
-Ha3uB n 6poj cepuje akTuBHE hapmavleyTcke CyrncTaHLe OpurMHanHor npom3sofaya koja je npenakoBaHa;
-Ha3MB cekyHOapHor npouaeohaya/npenakneaya;
-Ha3uB 1 6poj cepuje akTMBHE hapmaLeyTcke CyncTaHLe cekyHaapHor npovssohava/npenakusaya;
-ogobpetbe 3a nywTake y NPOMET akTUBHe hapmaleyTcke cyrncTaHue, nsgaTto of ctpaHe QA/QP cekyHpgapHor
npoussohaya/npenakusaya (Nve oaroBopHO 3a MyLuTake NPON3BESEHE akTUBHE CyncTaHLe Y NPOMeT);
-Ha CepTudpmkaTy aHanuae aktueHe hapmMaLieyTcke CyrncTaHLe Mopa nucaTtu no Kojoj je dapmakonejm
JekrnapucaHa;

5. ®apmaueytcke cynctaHue, npema Ph Eur 8, ( nornasree 5.1.4. ) unn HoBwje nsgawe (Ph Eur 9.0), mopajy nmatu
oaroeapajyhmn ,Mwukpobuonowkmn keanuteT’, WTO Mopa nucatm Ha CepTudukaty aHanmse capmaueyTcke
CyncTaHLe, Kako npoussohaya Tako 1 npomasofava y dasun npenakuama.

6. AKTUBHe bapmaleyTcke cyncTaHue, Mopajy outn y cknagy ca gupektnsom 2001/83/EC.

7. AKTMBHE hapmMaLieyTcke cyrncTaHLue y TPeHYTKY NoAHOLWeHa NoHyae Mopajy 6utn y poky, a y TPeHYTKY UCMOPYKe poK
Mopa 6uTtn Hajmarwe 75% opf YKynHor poka Tpajara.

NMoHyhaun y okBUpy cBojux noHyAa, 3a cphapmaueyTcke cyrncTaHLe Koje ce KopucTe 3a uspany CTEePUNTHUX

nekosa, nopep ceptudmkaTa HaBegeHUX y ONLITUM ycrnoBuma 3a API, mopajy AocTaBUTK:

1. Ceptucukatr aHanuse 3a dapmaueyTCcke CyncTaHue (akTuBHe/ekCLuUnujeHcn), MNpuMapHor u CcekyHaapHor
npousBohjaya, Mopa oaroeBapatu 3axTeBuMMa Baxehe dapmakoneje y nornegy Mukpoobuosnouwke uuctohe un
cajapKaja eHOOTOKCUHA.

2. YKONuKo y OKBMPY MOHYAa, HMjeaaH nobasrbay HMje NoHyaMo akTuBHY hapmaueyTcky cynctaHuy — AP, npuxsata ce
hapmaueyTcka cynctaHua geknapucaHa kao ekcuunujeHc, ca CepTtudukatoMm aHanuse Ha Kome Cy HajnoTnyHwuja
ucnmTmBama.

MoHyhauu y okBUpPY CBOjUX NOHYyAAa Mopajy A0CTaBUTU: 3a NoMohHy cdhapmaLeyTCKy CyncTaHLUy — eKCuUnujeHc :

1. 3a cBaky noHyheHy nomohHy dapmaueyTcKy CyncTaHuy — eKcuunujeHc, mopa OuTu [oCTaBfbeH KoMmnneTaH
CepTundukar aHanuse uanasHe KOHTpomne dpapmaieyTcke CyncTaHue, Koju Mopa ofroBapaTu MoHorpadmju 3a
HaBeneHy chapmakonejy ( Ph Eur, USP, BP.. ) n cagpxatu cBe TectoBe (ocobuHe, naeHTudUkauunja, TECTOBMU,
ogpefuBarsa), ykibyyyjyhm v rpaHvue npuxBaTibMBOCTU M JobujeHe Hymepuyke pesyntaTe (ako cy pesyntatu
TECTOBa HYMEpPUYKM).

Ykonuko je nomohHa dapmaveyTcka CyncTaHua — EKCUMNUjEHC NpenakoBaHa:

2. Ceptndukar [dobpe npomssohauke npakce (EU GMP CepTucmkar unu ogrosapajyhu) 3a Mecto npousBogH€e
cekyHAapHor npoussofaya nomohHe chapmaleyTcke cynctaHue, usgat o4 HagnexHor opraHa u3 3emroe Espornicke
yHUje unu gpyre 3emrbe Koja MMa 3axteBe y norneny [lobpe nponssohavke npakce UCTe UM CIIMYHE OHMMA KOju Cy
nponucaHn y EBPonckoj yHuju.
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Ha cBakom ceptudumkaty Tpeba ga croju:

-JI0ro Unm NOCnoBHO UMe, agpeca u TenedoHckn 6poj nabopartopuje koja je BpLuMna aHanmay,

-Ha3uB NponsBonaya;

-Ha3uB n 6poj cepuje npoussohaya NOMONHe hapmaleyTcke CyncTaHLe Koja je Mpon3BeaeHa;

-ogobpetbe 3a nywTake y npomeT nomohHe hapmaueyTcke cyncTaHue — ekcumnujeHca, nsgate og ctpaHe QA/QP
ceKkyHAapHor npowvssofada/npenakmBaya hapmaieyTcke cyncTaHue (nvue ogroBopHO 3a nyluTakbe Npon3BeaeHe
noMohHe cyncTaHue y NpoMeT);

-Ha CepTudumkaTy aHanuse nomohHe papmaveyTcke CyncraHLue Mopa nucaTtu no Kojoj je chapmakonejy AeknapucaHa;

3. lMNMomohHe hapmaLeyTcke cyncTaHLe — ekCUMnujeHen, Mmopajy 61Ut y cknaay ca gupektueom 2001/83/EC.

4. lNMomohHe dapmaLeyTcke CyrncTaHue — eKCLUMMNUjeHCH, Y TPEHYTKY NOAHOLEHa NoHyae Mopajy 6utn y poky, ay
TPEHYTKY Ucnopyke pok Mopa 6uTtu HajMane 75% of yKyrnHor poka Tpajamba.

Mopepn onwTux ycnoBa 3a cpapmauieyTcke cyncraHue (aKkTUBHe U noMmohHe-ekcuunujeHcu), 3a gobpa 13 napTuja:
6 (Adeps lane - Lanolin ), 27 ( Lactosum ), 71 ( Glucosum ) n 81 ( Ethanolum 96% ) n kopTukocTepouaa, noHyhaum y
OKBUPY CBOjUX NOHyAa Mopajy goctaButu/omoryhuru:

- 4a KopTuKocTeponan He Byay OOCTaBIbEHN Y BaKyyM NakoBakbY;

- 3a napTtujy 6 (Adeps lane — Lanolin ), BSE/TSE Ceptudwmkart (Ph Eur 8,0 moHorpacdmja 01/2008:1483, nnn HoBuje
nsgawse — Ph Eur 9.0), ceptudmkat npomssohadya mopa o6aBe3HO cagpaBaTu UCNUTMBAHA 33 YKYMHE U
nojeguHayHe nectuunge npema Ph Eur 8.0 unu HoBuje nsgame (Ph Eur 9.0);

- 3a napTtujy 27 (Lactosum), BSE/TSE Ceptudukat (Ph Eur 8, moHorpadmja 01/2008:1483, nnun Hosuje nsgare — Ph
Eur 9.0);

- 3a naptujy 71 ( Glucosum ), BSE/TSE Ceptudwmkar (Ph Eur 8, moHorpadwmja 01/2008:1483, nnu HoBuje nsgamwe —
Ph Eur 9.0);

- 3a napTujy 81 ( Etanol 96% - v/v), nopea onwTnx ycnosa, NoHyhad y OKBMPY CBOjUX NMOHYyAa Mopa AOCTaBUTU U
CepTudhmkat aHanmse Ha KOMe ce jacHO BMAM [a oAroBapa MoHorpadvju 3a HaBeaeHy dpapmakonejy ( Ph Eur, USP,
BP.. ) n cagpxaTu cBe TecTtoBe ( naeHtTudmkaumja: npumapHa — A, B n cekyHgapHa — A,C, D; a of TecToBa:
0COOWHe, aunanTeT, ankanuTeT, penaTtmMBHa ryctuHa, ancopbaHumja, Heumctohe GC - racHom xpomatorpacdpumjom (oa
A go V), octaTak HakoH ynapaBaka,...), U UICNUTuBake Ha peayktusHe matepuje ( Ph Jug 1IV).

- 3a gobpa u3 naptuja: 79 (Natrii hydroxydum p.a) u 80 (Hlorovodoni¢na kiselina tehnicka) obenexaBame,
Knacudukauuja, nakoBamwe U CTaBrbakbe y NpoOMeT, Mopajy 6uTtn npema 3akoHy o xemukanujama (,Cn.rmacHuk PC*
6p. 36/2009, 88/2010, 92/2011 n 93/2012);

- naptuja 79 (Natrii hydroxydum p.a), mopa 6utn kBanuteta p.a. ( pro analysi-3a aHanuay, unu peareHc po Ph Eur);
- naptuja 80 (Hlorovodoni¢na kiselina tehnicka);

Ethanolum 96%

3a pobpo m3 naptumje: 81 ( Ethanolum 96% ), noHyflay Mopa focTaBUTH y OKBMPY CBoOje noHyae cnepehe:

1. [Jokas ga cy ynucaHu y peructap npoussohada akTmBHMUX dpapmMaLeyTCKUX CyncTaHuu.

2. Mopa 6uTtu ycknaheH ca 3akoHom o npomeTy eTaHona (Cn. rmacHuk PC 41/09).

3. Mopa 6utn goctasrbeH npouadsohadkn CeptudukaT aHanmse akpeautoBaHe nabopatopuje (Ph Eur, USP, BP..- ca
norom npouseohayva n UMEHOM M Npe3rMmeHoM ocobe oaroBopHe 3a nywTakwe cepuje y npomeT- QA/QP) koju mopa
ogroBapatM MoHorpaduju 3a HaBedeHy dapmakonejy y Cneundukaumjm nonasHe cynctaHue ( ocobuHe,
noeHTndurkalmja, Tectosu, ogpehmsama).

4. Ha CepTtudukaty aHanmse mopa nucaTu no Kojoj je hapmakoneju geknapucaHa.

Mopa 6utK y opurmHanHoM nakosawy npoussohayva.

Ha curHaTypu mopa 6uTu HanucaHo No Kojoj hapmakoneju je AeknapucaH, Kako je HanucaHo n Ha CepTtudukarty

aHanuse.

7. lMpunukom cBake mcnopyke, NpUNoOXuTn cey npatehy gokymeHtaumjy ( ceptudukaTt aHannse n 6e3b6egHOCHU nuCT
Ha CpNCKOM jesuky ).

8. Y cneuudumkaumju cy HaBeeHe BenuumMHe nakosara ( 0o 25 L ).

I
yCIoBU 3A AMBAJTAXY 3A U3PALLY OPTAJIMOJTIOLWWKNX N HECTEPUITHUX TIEKOBA

5. MnactnyHa ambanaxa ( napTuje og 82 - 90)

- MNnactnyHa ambanaxa (boua/kytuja n 3aTBapad) mopa 6utn y cknagy ca ISO 9001, ISO 14001, ISO 15378 i OHSAS
18001 craHgapauma.

- MNnacTtnyHa ambanaxa mopa 6uTn of NnacTUYHe Mace 3a NpUMeEHy y papmMauujm.

- Mnactnyny ambanaxy Mopa npaTutn cepTudpmkaT O 34pPaBCTBEHO] UCMPABHOCTM MONa3HOr MaTepwujana v rotToBor
npoussofa ( cnearbMBOCT AOKYMEHTaLmnje Nponssoda ), TEXHUYKa JOKyMeHTaumja, a Ha 3axTeB Kyrnua AoCTaBrbajy ce
W Opyrv AOKYMEHTMW.

- Ambanaxa mopa 61Ty cnakoBaHa Tako Aa je 3awTuheHa oA nprbamba.

- AMbanaxa mopa nMmaTtu gobpe dyHKUMOHanNHe Kapaktepuctuke ( y cMucny 4Bpctohe ), Aa je naka 3a MaHunynaumjy
NPUIMKOM 3aTBaparsa.

oo
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1) Boue TpoaenHe- cTepunHe, naptuvja 82, mopajy OuTM nakoBaHe 3ajedHO ca Mefydenom m 4yenom ca
CUIYpPHOCHUM NpCTEeHOM, no 10 koMaja y je4HOj Kecuum 1 Mopajy MMaT gokas O U3BPLLEHO] CTepunmaaumju.

2) boue TpoaenHe: matepwjan HDPE/LDPE/ HDPE (6oua/kanarbka/den), noknonaw/dyen ca CUrypHOCHUM
NPCTEHOM.

3) Kytnje: matepujan PP/PP (kytuja/noknonau), 6ene, Henpo3anpHe, NpaBuiHoOr okpyrnor obnvka ( NpeyYHuK ropher
W gowser Agena Kytuje mopa 6utn Uctu ), rmaTke noBpLUMHe, NpaBuIHOr okpyrnor obnuvka, noknonaw, Mopa 6uTu
paBaH, HMKaKo 3akpuBIbEH, ca HaBojeM, 6e3 mefynoknonua.

6. ManupHa amb6anaxa ( naptuje og 96 - 99 )

ManupHa ambanaxa Mmopa 6uTn nnu og ocpceTHOr nanupa unu og, HaTpoHa, rpamatype 80g/m?, a matepujan mopa

61T 3a NpMMeHy y hapmaumjn unu npexpambeHoj nHaycTpuju ( fokas o ycknaheHocTn ksanuteTa nanupa ), a 3a

rotoB npousBsog ( keca, kancyna,... ) cepTugumkaT o 3qpaBCTBEHOj MCNPABHOCTM NPoOU3BoOAa, He cTapujy oa 6

mMeceun.

1) manupHe Kece Mopajy butu anotekapcke, notnyHo 6ene, 6e3 mupuca, jegHakMx AMMEH3Wja, paBHUX MBMUA,
jeoHako HanpaBerbeHe, AebrbyHa nanvpa koja obe3behyje cMrypHOCT neka Koju ce nmakyje, cacTaBibeHe Tako Aa
Ce Y HMX MOTy NakoBaTu NPaLLKOBM,

AOUMeH3uje roToBe Kkece 6p. 2 -5,0cm x 8,5cm
OumeH3unje rotoBe kece og 500g - 13,0 cm x 20,0 cm
OumMeH3unje rotoBe kece og 1kg - 16,0 cm x 25,0 cm

2) nanupHe Kancyne Mopajy ©utu notnyHo ©Oene, 6e3 mupuca, jegHakux OWMeEH3Wja, jedHaKO HanpaBibeHe,
nebrbmHa nanvpa koja 306e36ehyje curypHOCT rneka Koju ce nakyje,

AUMeH3Mje roToBe Kancyrne - kancyne 6p. 3 - 2,7 cm x 11,5 cm ( wnpuHa cBux npesoja 4mm ).

7. Cynodopme 2-3 g ( maptmja 102 ), 3a dapmaueyTcky ynoTpeby, HaMeweHe 3a MakoBawe Barutopuja u
cynosutopuja. Cynogopme Mopajy 6utn y cknagy ca I1ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 craHgapguma oA
PVC/PE matepujana.

Cynodopme Mopa npatuTu ceptudumkar o 3apaBCTBEHOj MCNPaBHOCTM NoNasHor MaTepujana u rotoBor nponssoaa (
CnefrbMBOCT LOKYMEHTauuje npomsBoda ), TEXHMYKA AOKYMEHTauMja, a Ha 3axTeB Kynua LOCTaBrbajy ce U Apyru
OOKYMEHTMN.

Ambanaxa mopa 61T cnakoBaHa Tako Aa je 3awTtuheHa oA nproamba.

Il
YCINOBU 3A AMBAJTIAXY 3A U3PALLY CTEPUITHUX JIEKOBA

Ambanaxa (MHdy3noHe boue, rymeHn YenoBmM 1 kanuue any-nnacrvka), Mopa ogrosapaTv dhapMakomnejckvuM 3axTesvMma
n ogroeapajyhum ISO ctaHgapamma, ca Ceptudmkatom npounssohava.
1. CtakneHe 6oue 3a MHdyYy3nMoHe pacTBope ( napTuja 91-92 ):
1. Mmopajy 6utu Il (apyre) xngponuTnyke rpyne,
2. 6e360jHe 1 Npo3upHe (nocne npaka),
3. kBanuteT GMP unu ogrosapajyhu, ca yHyTpallke cTpaHe Mopajy umaTty npesnaky (4okas ga Hucy kopuwheHe),
4. mopajy 6buTn 3anakoBaHe Tako Aa He MOry Ja ce UCnprbajy npu TpaHcnopTy v cknagnwtewy (PE donuja).

2. l'ymeHun yen 3a 6oue no DIN-u ( naptuja 94)
1) mopajy 6utun 3a 6oue no DIN-u, upBeHU, 32 MM,
2) He cmejy cagpxasatu lateks, tiazole, nitrozamine, ftalate, bisfenol A,
3) Mopajy 6uTn 3a jegHoKpaTHy ynoTpeoby,
4) mopajy ncnywasaTtu ctaHgapae HasegeHe y ISO8536-2 , Typa A,
5) mopajy ncnywasaTtu 3axteBe Ph.Eur. HaBegeHe y nornaerby 3.2.9. Rubeber closures for containers for aqueous
parenteral preparations for powders for freeze-dried powders- cepTudukar:
- Identification (A,B,C)
— Tests: Aperance of solution
o Acidity or alkalinity
Absorbance
Reducing substances
Ammonium (2.4.1.)
Extractable zinc
Extractable havy metals (2.4.8.)
Residue on evaporation
Volatile sulphides
Penetrability
Fragmentation
Self-sealing test
6) Mopajy umaTun HaBefeHe nHkonaTnounuje,
7) Mopajy umaTtun HaBe[eHe YCrioBe U YyBara U PoK Tpajama,
8) nakoBane y npumapHy kecy (PE donuja) 500 nnm 1000 komaga, na y KAPTOHCKY KyTwujy,
9) RTS (cnpemHun 3a cT3epunusauujy).
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3. Any-nnacTtuka noknonauy, 3a 6oue no DIN-u ( naptuja 95)
1) 3a 6oue no DIN-u, 32 mm,
2) mopajy oaroapatu 3axteBuma 1SO 8536-7, Type ZD,
3) anymuHujymckn eo Mopa 6uTu HEKOPO3MBaH, HeNakMpaH U He cMe BUTU CUMMKOHU3UPaH,
4) nnacTU4HU 4e0 HECUSIMKOHM3MPAH NOMUMNPONUIIEH, raTke NoBpLIMHE, 6e360ojaH, Npo3upaH,
5) mopajy 6uTn nakoBaHu y npumapHy kecy (PE cdonuja), na y KapTOHCKY KyTujy.

A\
OBABES3E IOBABJ/bAYA NMPUITMKOM UCMNOPYKE YTOBOPEHUX NOBAPA
Nno BYAYHREM YIOBOPY O JABHOJ HABABLIN

1. dapmaueyTcke cyncTaHue (akTMBHe M noMohHe-ekcuunujeHcu), mopajy 6uTh ncnopyyeHe y opruHasiHoOM NakoBaky

I'IQI/I3BO! java,

2. Ceu goctarrbeHn Ceptudumkatn Mmopajy 6UTK YnTkK, pakc HMje JO3BOSbEH.

3. NUcnopyka mopa 61Tn y noHyheHoj BeNnynHM nakosama .

4. MpunukomM npee ucnopyke hapmaieyTcke cyncTaHue (akTuBHe 1 NoMohHe-ekcuMnujeHcn), NpunoXxnTu cey npartehy
aokymeHTauujy (Ceptudmkart aHanmse, EU GMP- ceptudmkar....) n 6e36egHOCHM NUCT Ha CPMCKOM jEe3NKYy.

5. Ha curHatypu cdapmaueyTtcke cyncTaHue npu ucnopyuu (aktmBHe M NOMONHe-ekcumnujeHcun), Mopa nucatu aa je
aeknapucaHa no dapmakonejyu (Ph Eur, USP, BP...), kako je HanucaHo Ha CepTudukaTy aHanuse Koju npatwu

dhapmaueyTcky CcyncTaHuy (aKTMBHY/eKCUMMNUjeHC).YKONNKO TO Huje mucrnowToBaHo dapmaueyTtcka cynctaHua he
6uTn BpaheHa Ha npujemy.

6. MonasHa cyncTaHua y TPEHYTKY UCTIopyke Mopa BuTK y poky HajMare 75% of YKynHor poka Tpajamsa.

7. Npunukom ceake cnegehe ncnopyke, dapMaleyTcke cynctaHue (akTmBHe M nomohHe-ekcuunujeHcu), Mopajy da ce
ncnopy4yjy ca CeptudpmkaTom aHanmae nponssohaya yKOnvKo ce noknana cepujcku 6poj bapmaueyTcke cyncTaHue
ca MNpBOM MCMOPYKOM. YKONIMKO Ce He Moknana cepujcku O6poj ca npBoM MCMOpyKkom OOaBe3HO AOCTaBWUTM CBY
npatehy pokymenTauunjy (Ceptudwmkatr aHanuse, GMP-ceptudwmkart....), 3a ogroapajyhy cepujy dapmaueyrcke
cyncTaHue (akTuBHe/ekcumnujeHc) n 6e36egHOCHM NIUCT Ha CPICKOM je3uKy.

8. BesbegHocHu nuct mopa ogrosapatu [NpaBunHuky o cagpxajy 6es3begHocHor nucta ( Cn. rm. PC 6p. 100/11 ),
nouyeBwun of unaHa 5: ,, Ha npBoj ctpaHum 6e3begHoOCHOr nMmucta mMopa fa ce HaBede patym uspage. Ako je
6e36e4HOCHN NMUCT M3MEHEH UNW OOMNYHEH Ha NPBOj CTPaHW Mopajy da Cce HaBedy: AaTyMm u3page pesBugmpaHor
6e3begHocHor nucta, 6poj Bep3uje, 6poj peBusnje n gatym Of KOr ce 3amewyje npegxoaHa Bep3nja 6e3deaHoCcHoOr
nncta. Cee cTpaHe 6e3begHocHOr nncTa, ykibyyyjyhu n aHekce, Mmopajy 6uTn HymepucaHe n umatu 03HaKy YKyrnHor
6poja ctpaHa ( Hnp. CTpaHa 1 og 3 ) unn HaBoAa Aa nocToju cnepeha crpaHa, 0QHOCHO da je To nocnewa cTpaHa

on 6es3benHocHor nucta ( HOp. kpaj 6esbepHocHor nucta ). bes3begHocHW nMCT He cMe ga cagpXu npasHa
nognornasrba.”

9. YKOMNMKO HUCY UCMYHEHW CBW rOpe HaBeaeHun ycrosu, Jobpa Hehe BuTu npumrbeHa.
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lpunoe 6p. 8

HA3MB MNMOHYHAYA:
Adpeca u ceguwiTe:
bpoj noHyge:
HDatywm:
NMPEOQMET: O6pa3sau cTpyKType LeHa 3a HabaBKy go6apa — CupoBuHe 1 ambanaxa 3a notpebe nspage MarmcTpasHuX U raneHckux npenapara

MOMYHABA NMOHYHAY

5 JeAMHMYHE Liena CBW TPOLLIKOBM KOjU M3Hoc

So HA3VB IOGPA quHa a 6L(‘e3 YMHE jeAMHUYHY LieHY Crona NAB -a Ha YKynHa LeHa W3Hoc MAOB-a Ha YKynHa LieHa ca

o E_ 'ql'lﬂg -a) (uapuHa, TpaHcnopT, MnAaB-a jeanHnYRHY 6e3 MNAB-a YKYMHY LleHy MAB-om

So ncnopyka u cn.) LeHy

1 2 3 4 5 6 7 8 9
FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH

1. LEKOVA

1 Acidum acetylosalicylicum (aspirin)

2 Acidum benzoicum

3 Acidum boricum

4 Acidum salicylicum

5 Acidum stearicum

6 Adeps lanae - Lanolinum

7 Ammonii chloridum

8 Basis crem DAC

9 Bismuthi subgallas

10 Borax

11 Calcii carbonas

12 Camphora

13 Carbomera 940 / 980

14 Cera alba

15 Cetylis palmitas - Cetaceum (15)

16 Clindamycini hydrochloridum

17 Dimethylis sulfoxidum

18 Ether

19 Erythromycinum
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20 Fluocinoloni acetonidum

21 Fluocinonidum

22 Glycerolum

23 Hydrogenii peroxydi solutio concentrata
24 Hyperici oleum

25 Kalii dihydrogen phosphas
26 Kalii permanganas

27 Lactosum

28 Lidocaini hydrochloridum

29 Macrogolum 4000

30 Natrii benzoas

31 Natrii citras X2H20 pulv.

32 Natrii dihydrogenphosphas dihydras
33 Natrii bicarbonas

34 Natrii hydroxydum

35 Natrii stearas

36 Natrii sulfas anh

37 Paracetamolum

38 Paraffinum liquidum

39 Podophyllinum

40 Polysorbatum 80 (60)

41 Propylenglycolum

42 Ricini oleum

43 Talcum

44 Terebinthinae aetheroleum
45 Thymolum

46 Ureum

47 Vaselinum  konz.min. 1700
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48

Witepsol H15

49 Zinci oxydum
50 Zinci sulfas
FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU

2. OFTALMOLOSKIH LEKOVA

51 Aciclovirum

52 Atropini sulfas

53 Chloramphenicolum

54 Cyclosporinum A

55 Ciprofloxacini hydrochloridum

56 Cyclopentolate hydrochloride

57 Dexamethasoni natrii phosphas

58 Gentamycini sulfas

59 Hypromellosa - HPMC 4500

60 Indomethacinum

61 Oxytetracyclini hydrochloridum

62 Phenylephrini hydrochloridum

63 Pilocarpini hydrochloridum

64 Prednisoloni acetas

65 Riboflavini natrii phosphas

66 Scopolamini hydrobromidum

67 Tropicamidum

FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH

3. RASTVORA
3.1.

68 Acidum boricum

69 Acidum citricum

70 Calcii chloridum dihydras

71 Glucosum anhydricum / monohydricum
72 Magnesii chloridum hexahydras
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73 Magnesii sulfas heptahydras
74 Natrii chloridum
75 Natrii monohydrogenphosphas
76 Natrii hydrogencarbonas
3.2
77 Rivanolum (aethacridin lactat )
3.3.
78 Acidum hydrochloricum 0,1M
3.4.
79 Natrii hydroxydum p.a.
80 Hlorovodoniéna kiselina, tehni¢ka
4. ETHANOLUM 96%
81 Ethanolum 96% do 25 L
5. PALSTICNA AMBALAZA
82 Boce PE a 10 ml sterilne pakovane po 10
83 Boca PE a 50 ml trodelna
84 Boca PE a 100 ml trodelna
85 Boca PE a 200 ml trodelna
86 Boca PE a 1000 ml trodelna
87 Boca PE a 1000 ml dvodelna
88 Kutija PE a 50 ml
89 Kutija PE a 100 ml
90 Kutija PE a 500 ml
6. STAKLENA AMBALAZA
Staklena boca za infuzione rastvore, |l hidroliticka grupa, DIN,
91 125 mL
Staklena boca za infuzione rastvore, Il hidroliticka grupa, DIN,
92 500 mL
93 Staklena boca za sirupe tamna, a 100ml, Ill hidroliticka grupa
94 Gumeni ¢ep za boce po DIN-u
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95 Alu-plastika poklopac za boce po DIN-u
7. PAPIRNA AMBALAZA
96 Papirne kapsule broj 3
97 Kese apotekarske papirne br. 2
98 Kese apotekarske papirne a 500g
99 Kese apotekarske papirne a 1000g
8. OSTALO
100 Papiri¢i za obelezavanje 10 cm x 10 cm
101 Seckani papiri¢i 12x12
102 Supoforme

YnyTcTBO 3a nonykwasame: [MoHyhad nonywasa oBaj o6pasal, Tako WTOo y npeasuijeHa norba yHoCU TpaxkeHe nogarke.

HanomeHa: Ykonuvko je npegmeT jaBHe HabaBke 06NMKOBaH y BuLLE napTuja, y obpacLy CTPpyKType LieHe Mopajy buTtn nckasaHe CTpykType LeHa 3a CBaky napTujy nocebHo.

M.TT.

Motnuc osnawheHor nuua noHyhava

(nve n npesume)
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Mpunoe 6poj 9

OBPA3AL TPOLWKOBA MNMPUNPEME NOHYAE

Tpowwak u3page noHyae ca

Mpeawer: o6payvyHatum MNAB-om.

Objawmerse: Y Tabeny je NnoTpebHO yHETW CBE TPOLLKOBE KOje CTe€ MManu MnpuivMKoM npurnpemMaka MnoHyge y
cknagy ca ynaHom 88. ctaB 3. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama.
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lpunoe 6poj 10

MpeameT: U3JABA O BPCTU PUHAHCUJCKE TrAPAHLIUJE

Ha ocHoBy 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,Cnyx06eHn rmacHuk Penybnuke Cpbwuje”, 6poj 124/2012, 14/2015 n
68/2015), kao NMOHYBAY no no3mBy 3a NogHoOLLEHE MOHYAA, 3a jaBHY HabaBky gobapa:

CupoBuHe 1 ambanaxa 3a noTpebe uspage marucTpanHux U raneHcKUx npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke: 90A/2018

usjaereyjemo ga hemo gocrtasutn HAPYUNOLY dwmHaHcmjcky rapaHumjy 3a gobpo m3BpLuewe nocna, Kojom ce
obe3behyje ncnywere yrosopeHmx obasesa, a koja je nsgara 'y opmu:

1. baHkapcke rapaHumje 3a O6po M3BpLUEH-E Nocna, Koja Mmopa 6utn Heonoanea, 6e3ycnoBHa, NnaTtMea Ha npsu
nosuB u 6e3 npasa npotecta (y poky od 10 gaHa og gaHa oBoOCTpaHOr MOTNMCMBaHa YroBopa O jaBHO)
HabaBLM), YKONMKO BpegHOCT aogerbeHor yroBopa msHocu 10.000.000,00 guHapa n Buwe 6e3 obpadyHaTor
nAaB-a.

2. ®uHaHcuHjcky rapaHumjy 3a 4OOpPO M3BpLUEH-Ee Nnocna, YKONMKO BPEAHOCT AOAEIbEHOr YroBOopa He Npenasmn U3HocC

oa 10.000.000,00 anHapa 6e3 obpavyHaTtor NB-a, koja je nsgara y doopmu:

a) baHkapcke rapaHuumje, koja mopa 6uTu Heonosusa, 6e3ycrnoBHa, nnaTtvBa Ha nNpBWM no3wB u 6e3 npasa
npuroeopa,
unm

0) PernctpoBaHe 6raHko MeHuue ca npvnagajyhum MeHn4HuM oBnawhenem, a koju Mopajy 6utn oBepeHu u
noTnncaHu of CTpaHe nuua 4Yvju ce MOTMMC Hamnasu Ha KapTOHy [OEMOHOBaHWX MOTNMCa, Kao U KapTOH
OenoHoBaHMX NoTnuca KoA nocrnoBHe GaHke Mopa OMTK oBepeH of cTpaHe GaHke nocre AaHa ob6jaBrbmBana
no3uea 3a nogHowewe noHyaa (npunukom obocTpaHor NoTAMCMBaKa yroBopa o jaBHOj Habasuw).

(3aokpyxumu jeOHy 00 HasedeHuUx ¢huHaHCcujcKux eapaHuyuja, y cknady ca 3akoHOM O jasHUM Habagkama)

M.IT. Motnuc oenawheHor nuua noHyhava

“Me 1 npesumMe
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NNIOIFO NOHYBHAYA

Ha ocHoBy 3akoHa o MeHuuu (“Cnyx6eHn nuct ®HPJ” 6poj 104/46 n 18/58, “Cnyx6eHn nuct COPJ” 6poj
16/65, 54/70 n 57/89 n “Cnyx6eHn nuct CPJ” 6poj 46/96 n “Cnyx6eHn nuct CLI™ 6poj 1/2003 — YcTaBHa
noeesba), usgajemo:

MEHWYHO NMUCMO - OBNNALLhEHE
3A KOPNCHWKA BJITAHKO MEHWLE
MPEOMET: JoctaBa meHuLe kao omHaHcujcke rapaHuuje 3a O3BUIbHOCT NMOHYAE

Y npunory oBor akta AocTaBrbamo 6rnaHko MmeHuuy cnegehnx naeHTnmnkaunoHnx o3Haka:

/CIDEIEIDEIE

(cnosHa) (Hy ™Mepwuuycka)

y CKkragy ca ycnosuma 3a yyewhe y jaBHoj Habasum gobapa:

CupoBuHe 1 ambanaxa 3a noTpebe uspage marucTpasHux u raneHckuMx npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke: 90A/2018

Osnawhyjemo KIMMHNYKW LEHTAP CPBUJE kao HAPYYNOLA y noctynky jaBHe HabaBke ga oBy 6raHko

MEHMLY MOXXe UCKOPUCTUTK 40 U3HOCA 04 AvHapa,

crnoBuma: ( )

Mnahawe MeHn4He obaBe3e he ce M3BPLUMTU ca Haller Tekyher padyHa:

Tekyhu pa4vyH 6poj Koa:

MeHu4yHa ob6aBe3a HaBegeHa y oBom oBnawhewy 6uhe ncnnaheHa KnmHunukom ueHTpy Cpbuje Ha Tekyhu
payyH 6poj 840-667667-80.

YcnoBu MeHu4He obGaBese:

1. Axo NOHYBHAY nosy4de cBOjy NOHYAY TOKOM Nepuoa Baxewa NoHyae, HasHayeHor o cTpaHe noHyhava y
dopmynapy noHyge (O6pasal 6poj 3 KOHKypCHE JOKyMeHTauuje)

2. Axo NMOHYBHAY, nowTo je obaBeLlITEH O NpUXBaTaky HErOBE MOHYAE Y TOKY Neprmoaa HeHor BaXeHa:
a) He noTnuwe unu ogbwje ga noTnuwe dopmMynap yrosopa, unu
0) He 06e3bean nnn oabwje ga goctaBu PMHAHCUiCKY rapaHLuuvjy HaBedeHy y NoHyau, npema 3akoHy O
jaBHUM HabaBkama.

3. MeHu4yHa obaBesa Baxu 30 (TpMaeceT) faHa OyXKe O4 AaHa UCTEKa poKa BaXKeka NoHyae.

MecTo:

MNotnuc oBnawheHor nuua

HAatym: noHyhauva

M.TT.
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OO BAHKE

Mpedmem: TAPAHLUUNJA

C obaupom Ha TO Aa je (v 0arbem mexkcmy NOHY BAY)
(Ha3ue noHyhadya)
JocTaBuo  faHa CBOjy MoHyay 3a jaBHy HabaBky  pgobapa
(y darbem mexkcmy NOHY/JA),

(Ha3ue jagsHe Habaske dobapa)
OBUM nytem obaBeliTaBamMo  CBe 3anHTepecoBaHe [Ja ce obaBesyjemo ga hemo MU

n3

(Hasue 6aHKe) (ceduwme 6aHKe)

ca permcTpoBaHOM KaHLenapujom y (v 0arbem mekcmy BAHKA),

(adpeca baHke)

UNu Hawwu npaeBHu cnegbeHnum n3BpwnTyn nnahawe u3Hoca of PC[, cnosuma:

y kopuct KNMMHUYKOIT LEHTPA CPBUJE Ha Tekyhn pauyH 6poj 840-667667-80.

OBepeHo rmaBHUM nevatom 6aHke Ha aaH

YCJIOBU oBe o6aBese cy:

1. Ako noHyhay noBy4ye CBOjy NMOHydy TOKOM Nepuofa Baxeha MOHyAe, HasHaveHor oA crtpaHe noHyhada vy
dopmynapy 3a noHyay; nnu
2. Ako noHyhau, nowTo je obaBelUTEH O NpUXBaTaky Herose NoHyAe Y TOKY Neprmoaa HheHor BaXeha:
a) He noTnuwe unu ogbuje ga notnuwe dopmyrnap yrosopa, unu
6) He 06e30eam unu oabuje aa gocTtaBn OUHAHCKJCKY rapaHUWjy HaBedeHY Y NOHYAMW, NpeMa 3akoHY O jaBHUM
HabaBkama.
3. Os.a rapaHuuja Baxu 30 (TpugeceT) AaHa OyXe 04 AaHa UCTEeKa poka BaXKeHa NoHyae.

MW npey3snmamo Ha cebe obaBe3y Aa NNaTtMMo Hapy4uoLy Cymy OO rope HaBedeHOr M3Hoca Mo npujemy npBsor
nncaHor 3axTeBa, Npu YeMy Hapy4dunaw He Mopa fa [AoKake CBOj 3axTeB, MNoJ YCNOBOM [a je y UICTOM HaBeo Aa je
M3HOC umje ce nnahawe 3axTeBa AoCNeo ¢ 063MpOM Ha HacTynawe jedHOr unu BuULIE YCroBa, Kao U da je
Ha3Ha4yMo YCroB UMM YCINOBE KOjM CY HAaCTynunu.

MNMoTnunc 6aHke
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NIOIFO NOHYBAYA

Ha ocHoBy 3akoHa o MeHuuu (“Cnyx6eHn nuct ®HPJ” 6poj 104/46 n 18/58, “Cnyx6eHn nuct COPJ” 6poj
16/65, 54/70 n 57/89, “Cnyx6eHun nuct CPJ” 6poj 46/96 n “Cnyx6eHn nuct CLUI™ 6poj 1/2003 — YcraBHa
noeessa), usgajemo:

MEHWYHO NMUCMO - OBJTALLREHE
3A KOPUCHWMKA BJTAHKO MEHWLIE

MPEOMET: doctaBa MeHuLe kao domHaHcujcke rapaHumje 3a OBPO U3BPLUEHSE MOCIA

Y npunory oBor akta gocTaBreaMo 6naHko meHuuy cnegehunx ngeHTnmkaumoHnx o3Haka:

g I

(cnosHa) (Hymepuuyka)

y CKnagy ca yroBopoM O jaBHOj HabaBuu gobapa 3akibyv4eHOM y OTBOPEHOM MOCTYNKy jaBHe HabaBke gobapa
90A/2018 — CupoBuHe n ambanaxa 3a noTpebGe M3page MarucTpanHMX U raneHckux npenaparta 6poj oa

roguHe (kog nobasrbaya 3aBefeH nog 6pojem oA roguHe).

Osnawhyjemo KITMHUYKW LEHTAP CPENJE kao HAPYYMOLLA no Hanpen HaBe4eHOM YroBopy, Aa OBY MEHMLY

MO>Xe UCKOPUCTUTK OO N3HOCa o4 AavnHapa,

crnosuma: ( ).

Mnahawe meHn4He obGaBese he ce M3BpLUIMTU ca Hawer Tekyher payyHa:

Tekyhu pa4yyH 6poj Kon:

MeHunyHa obaBe3a HaBeaeHa y oBoM oBnawhewy 6uhe ncnnaheHa Knunnykom ueHtpy Cpbuje Ha Tekyhu
pa4yH 6poj 840-667667-80.

YcnoBu MeHn4He o6aBe3e:
1. Axo pobaBrbay He ncnyHU CBOjy YyroBopHy obaBesy, Hapyyunayl he no ucteky poka 3a u3Bpluete obasese
0OCTaBUTU MeHULY Ha Hannary.
2. Pok Baxewa MeHn4yHe obaBese je 30 (TpuaeceT) AaHa AyXKW Of poKa 3a KOHAYHO U3BpLUEHE nocna rno
YroBOpY, @ U3HOC A0 Kora ce Moxe Hannatutu je Hajsuwe 10% on BpegHocTu yroBopa 6e3 obpayyHaTor
naB-a.

MecrTo:
MoTtnuc onawheHor nuua

OaTtym: noHyhava

M.IT.
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Mpunoz 6p. 11

Ha ocHoBy 4naHa 84. n 85. 3akoHa o jaBHMM Habaskama Penybnuke Cpbuje (,CnyxbeHn rnacHuk Penybnvke
Cpbuje” 6poj 124/2012, 14/2015 n 68/2015), komucuja 3a jaBHy HabaBky je goHena:

oaonyky
O YTBPHUBAKY KPUTEPUJYMA, OOHOCHO HAYUHA
3a goaeny yroBopa y NnocTynky jaBHe HabaBke no6apa

CupoBuHe 1 ambanaxa 3a notpebe nspage marucTpanHux U rarieHCKUX npenapara
Bpoj jaBHe Habaske: 90A/2018

Hapyumnauy he yroBop o jaBHOj HabaBuM JOOENUTU NMPUMEHOM KpUTEpUjyma ,HajHWKa NoHyfeHa LeHa“ carnacHo
oapeabama ynaHa 85. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama.

Y cnyyajy ga gsa vnu Buwie noHyhava noHyge MUCTy ueHy, npegHocT he umaTtu oHaj noHyhay koju noHyau kpahu
POK UCMOpPYKE.

YKONMKO NOCTOjU ABE uUnu BULIE NOHYAa Ca UCTOM MOHYHEeHOM LLeHOM M pOKOM MCMopyke, Hapyyunay he goHetn
OANyKy O gofdenu yrosopa Ha cnegehu HaunH — xpebarem (M3Bnadere 13 wewmnpa). YKonuko ce jasu notpeba 3a
NPMMEHOM OBOI HauyuHa 3a gogeny yrosopa, Hapyyunay he nossatu cse noHyhade ga npucyctsyjy xpebamy, Ha
Koju HauuH he ce 06e36eanTn jaBHOCT M TPAHCMAPEHTHOCT Y MOCTYNKY jaBHe HabaBke, 1 0 UCTOM he BUTK caunkeH
3annCHKK.
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