KAHHHYKH LIEHTAP
CPBHJE

11000 BEOTPAL, TTACTEPOBA 2
PEITYBAUKA CPEUJA

KOHKYPCHA OOKYMEHTALUWJA

3a jaBHy HabaBky gobapa
CupoBuHe n ambanaxa 3a noTpebe uspage marucTpanHuxX v rarieHCKMX npenapara
penHu 6poj jaBHe HabaBke 3a Tekyhy roanHy
A247/2019

Ha ocHoBy unaHa 61. 3akoHa o jaBHuM HabaBkama (,Cnyx6eHu rmacHuk Penybnuke Cpbuje”, 6poj 124/2012, 14/2015 n
68/2015), n unaHa 2. lNMpaBunHvka o 06aBe3HMM eneMeHTMMa KOHKYPCHe AoKYMEeHTaLmje y NocTynumMMa jaBHMx Habasku
N HauvMHy [JOoKa3uBaka ucnyweHoctn ycnosa (,CnyxbeHn rnacHuk Penybnuke Cpbuje” 6poj 86/2015), KOHKypcHa

,EI,OKyMeHTaLWIja Y OTBOPEHOM MOCTYNKY CaapXu:
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lpunoz 6poj 1

1. OfnwTv nogALun o JABHOJ HABABLUU
Hasue Hapy4ynoua: KIMTMHUYKU LEHTAP CPBUJE
Appeca: MactepoBa 6poj 2, 11000 Beorpag
Jlnue osnawheHo 3a noTnucusame yrosopa: Mpod. ap Munuka AwaHuH
WHTepHeT cTpaHuua Hapy4yuoua: www.kcs.ac.rs
BpcTta noctynka: OTBOpeHn nocTynak
Bpoj jaBHe HabaBke: A247/2019
Mpeaomet HabaBke (po6pa): CupoBUHe M ambanaxa 3a noTpebe ulpaae MmarucTparHUX U raneHcKMx npenapara
MocTynak ce cnpoBoAun paau: 3akrby4yekwa yroBopa o jaBHoj Habasum
Cnyxba: JaBHe HabGaBke
Jlnue 3a koHTakT: UBaHa Taguh, eKOHOMCKM TeXHU4ap
EnekTpoHcka agpeca: ivanatadic.kcs@gmail.com
TenedoH: 011/2656-473, dakc: 011/2685-597

2. nnogAuu o rnPEOMETY JABHE HABABKE
Onuc npedmema Habaeke, Ha3ug U 03HaKa U3 orwmeea pe4yHuka Habasku:
[Do6pa — CupoBuHe n ambanaxa 3a noTpebe n3page marucTpanHmux U raneHckux npenapara, OPH: 33692600 — ManeHckn
pacTeopu

Onuc napmuje (ako je npedmem jasHe Habagke 0b11UKO8aH MO nNapmujama), Ha3ue U 03Haka U3 onwimea peyHuKa Habaeku:
[Do6pa — CupoBuHe n ambanaxa 3a notpebe n3page marucTpasHuUX U raneHckux npenaparta, OPH: 33692600 — ManeHckn
pacTBopu

s B HA3MB JOBPA
58
o
1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA
1 Aciclovirum
2 Acidum aceticum glaciale
3 Acidum boricum
4 Acidum salicylicum
5 Argenti nitras
6 Aspirinum
7 Atropini sulfas
8 Camphora
9 Carbomera 940
10 Clindamycini hydrochloridum
11 Dexamethasoni natrii phosphas
12 Ethanolum anhydricum
13 Fluoresceinum natricum
14 Glucosum anh. / monoh.
15 Glycerolum
16 Homatropini hydrobromidum
17 Hydrogenii peroxydi solutio concentrata 30%
18 Lactosum
19 Lidocaini hydrochloridum
20 Magnesii stearas
21 Mentholum
22 Natrii chloridum
23 Natrii hydroxydum
24 Polysorbatum 80 / 60
25 Propylenglycolum
26 Propyphenazonum
27 Resorcinolum
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28 Talcum

29 Terebinthinae aetheroleum

30 Ureum

31 Vaselinum

1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH RASTVORA

32 Acidum boricum

33 Calcii chloridum dihydricum

34 Ethacridini lactas monohydricus

35 Fluoresceinum natricum

36 Kalii iodidum

37 Magnesii chloridum hexahydricum

38 Magnesii sulfas heptahydricus

39 Natrii chloridum

40 Natrii citras

41 di-Natrii phosphas dihydricus

1.3. OSTALE SUPSTANCE

42 Acidum hydrochloricum 0,1M, p.a.

43 NaOH

2. AMBALAZA

2.1. AMBALAZA ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA

44 Membranski filter hidrofilni, celulozaacetat 25-30 mm, 0,22 pym

45 Membranski filter, hidrofobni, PTFE/PVDF, 25-50 mm, 0,22 ym

46 Penicilinska bocica, promer grla 20 mm, do 10 mL

47 Gumeni €ep za penicilinsku bocicu, 20 mm, film PTFE/ETFE/FC

48 Kapica alu-plastika (flip off), 20 mm

2.2. AMBALAZA ZA IZRADU STERILNIH LEKOVA

49 Signatura 40x60 mm, vodeni lepak

50 Signatura 60 x 90 mm, vodeni lepak

3. KOHKYPCHA JOKYMEHTALINJA — CALPXXAJ

ghrwnNPRE

No

10.
11.
12.

13.

YMYTCTBO NMOHYBAUMMA KAKO OA CAYMNHE MOHYAY — Mpwunor 6poj 2

OBPASBAL| NMOHYAE — Mpwunor 6poj 3

MOoJALI O NOAN3BOBHAYY — Mpunor 6poj 3/1

MOJALIN O YUNAHY PYTE NMOHYHAYA — Mpunor 6poj 3/2

YCIOBW 3A YYELWURE Y MOCTYTKY JABHE HABABKE W3 UITAHA 75. N YNAHA 76. 3AKOHA O JABHM HABABKAMA U
YNYTCTBO KAKO CE JOKA3YJE VNCIMYHEHOCT YCJIOBA — Mpwunor 6poj 4

OBPAS3AL N3JABE O HE3ABNCHOJ NMOHYAU — NMpunor 6poj 5a

OBPASALl M3JABE O MNMOLWTOBAHY OBABESA N3 YJTAHA 75. CTAB 2. n 71. CTAB 2. 3AKOHA O JABHMM HABABKAMA
— Npwunor 6poj 56

MOAOEN YTOBOPA — Mpwunor 6poj 6

BPCTA, TEXHUWYKE KAPAKTEPUCTUKE (cneundmkaumje), KBAIIUTET, KONUYMHA U ONMNC OOBAPA, PAOOBA UNA
YCNYTA, HAYMH CMNPOBOBEHA KOHTPOJIE U OBE3BEBVBAHA TAPAHUMJIE KBAJIMTETA, POK WM3BPLUEHA,
MECTO W3BPLUEHA UNU UCMNOPYKE OOBAPA, EBEHTYANHE OOOATHE YCNYTE W CIl. (Ocum y crnydajy HabaBke
KpeauTa kao ouHaHCKjcke ycnyre Kaja ce cadnktbaBa kpeauTHu 3axTeB) — Mpunor 6poj 7

OBPASAL| CTPYKTYPE NMOHYBEHE LIEHE CA YINYTCTBOM KAKO AA CE MNMOTMYHW — Mpwunor 6poj 8

OBPASALl TPOLLKOBA MPUTMPEME NMOHYOA — Mpunor 6poj 9

HABOBEHE BPCTA ®UHAHCUJCKMX OBE3BEBEHA KOJMMA TNMOHYBAYN OBESBEBYJY UCIYHEHE CBOJUX
OBABE3A Y MOCTYINKY JABHE HABABKE, KAO U NCMYHEHE CBOJUX YTOBOPHUX OBABE3A (meHuua, 6aHkapcke
rapaHuuje uta.) — Mpunor 6poj 10 + Mmogen MeHnyHor oBnawhera u Tekcta 6aHkapcke rapaHuuje.

OoanyKA KOMNCUJE O YTBPBUBAHY KPUTEPUJYMA, OOHOCHO HAYMHA 3A OOAENY YFOBOPA Y MOCTYIKY
JABHE HABABKE — Mpunor 6poj 11
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lpunoz 6poj 2
YNYTCTBO NOHYBHAYUMA KAKO OA CAHUHE NOHYAY

YnytcTBo noHyfauuma kako da npunpeme MOHydy CayvMheHo je Ha ocHoBy 4dnaHa 61. 3AKOHA O JABHUM HABABKAMA
(,Cnyx6eHun rnacHuk Penybnuke Cpbuje” 6poj 124/2012, 14/2015 n 68/2015), y parbem TekcTty: 3AKOH, unaHa 2. NpaBunHuka o
o6aBe3HMM enleMeHTMMa KOHKYpPCHe AOKYMeHTauuje y NoCcTynuuma jaBHMX HabaBKM U HaYMHY AOKa3nBaka UCMYHEHOCTU
ycnoga (,Cnyx6eHn rmnacHuk Penybnuke Cpbuje“ 6poj 86/2015), y aarsem Tekcty: NMPABUTHUK.

YnyTcTBO cagpXu nogaTke Koju Cy HEONMXOAHMW 3a Mpunpemy noHyae y cknagy ca 3axtesuma HAPYYMOLA kao u nHgopmaumje o
yCrnoBuMa 1 Ha4mHy crnipoBohera NocTynka Aoferne yropopa o jaBHoj HabaBLy.

Op NMOHYHAYA ce o4eKyje fa AeTarbHO Npoy4yn cBa ynyTcTBa, obpacle, ycrnose 1 cneumdukaumje Koje cy cagpaHe y KOHKYPCHO]
OOKYMeHTauuju.

HenpupgpxaBawe ynytctaBa U HefjoCTaBibakbe CBUX TPaXXeHUX noparaka u uHdgopmaumja Koje cy HaBeieHe y KOHKYPCHOj
AOKYMEeHTauMju UnM nopgHolwewe NOoHyAe Koja He oaroBopa ycrnoBuma npeasvileHUM Yy KOHKYPCHOj AOKyMeHTauwmju,
npeAacTaBiba y cBakom norneny pusuk 3a TOHYBHAYA u kao pesyntat Moxe umaTtu oabujate noHyge.

1) Nopaum o jeanKy Ha Kojem noHyAa Mopa 6UTK cacTaBibeHa
. Hapyuunay npynpema KoHKypCHY JIOKyMEHTaLMjy U BOAM NOCTYNaK Ha CPriCKOM je3uKy.
o MoHyaa kojy npunpema NMOHYBHAY, kao 1 LenokynHa KopecnoHAeHumja u JOKyMeHTauuja y Be3n ¢ NOHyAOM KOjy pasmeHe
MOHYBHAY n HAPYUYUIIAL, mopa 61T caumHbeHa Ha CprickOM je3uKy.
. Mpateha pokymeHTa M WTamnaHa nutepartypa Kojy 06e3bean noHyhay mory 6uUT Ha Opyrom jeaviky, nog yCrioBom Aa ux
npaTv TayaH NPeBof, PeNeBaHTHNX Nacyca, Ha CPNCKU UM EHITECKM je3NK.

2) OedomHucamwe nocebHUX 3axTeBa, YKONUKO UCTU NOCTOje, Y norneay Ha4yMHa Ha Koju moHyda mopa GUTU cauumseHa, a
nocebHO y nornegy HayuHa nonywaBaka obpasaua AaTuX y KOHKYPCHOj OOKYMEeHTauuju, OQHOCHO nogataka Koju
Mopajy 6MTU HUXOB cacTaBHU €0
. MoHyaa ce goctaerba y nucaHom obnuky, Ha obpacumma koje NMOHYHAY npeysuma ca NopTana Ynpase 3a jaBHe HabaBke

unu ca nHTepHet ctpaHuue HAPYYMNOLIA.

. MojeanHayHe obpacue cagpkaHe y KOHKYpCHOj AokymeHTaumju, MOHYHAY nonywaBa YMTKO, jaCHO U HEABOCMMUCIIEHO:

Mpunor 6poj 1 — OnwTn nogaum o jaBHoj Habasuu — MoHyhay He nonyHaea.

Mpunor 6poj 2 — YnyTcTBO NOoHyhaunma kako Aa caunHe noHyany — MoHyhay He nonyHw-aea.

Mpunor 6poj 3 — O6pasav noHyae — lMoHyhay nonyH.aga Tako LITO y ogroBapajyhe konoHe yHocu TpaxeHe nogatke. Cee
cTaBke, (enemeHTe) n3 obpacua noHyae noHyhay mopa ga nonyHu, a npunor noTnucyje osnawheHo nuue
noHyfaya, uynme noTBphyje ga cy TayHu nogaum Koju cy y obpacuy noHyae HaBegeHu. YKonuko obpasal
NoHyZe HWje UCnpaBHO MOMNyHEH NOHyAa MOXe 6uTn ogbujeHa kao HenpuxeaTrbMBa.

Mpwunor 6poj 3/1 - MNMogauu o nogussohavy.

Mpwunor 6poj 3/2 - MNogauu o ynaHy rpyne noHyhava.

MoHyny mMoxe nogHeTw rpyna noHyhava y cknagy ca ycrioBMma 13 Tadke 7. OBOr ynyTcTBa.

Mpunor 6poj 4 — O6pa3sal, 3a OLeHy MCMYHEHOCTN yCcroBa M3 YnaHa 75. 3akoHa 1 ynyTCTBO Kako Ce [JOoKa3syje UCMYyHeHOCT
TMx ycnoea — loHyhay nonynaea HaBofehun nogaTke O JOKYMEHTMMa Koje AocTaBrba y3 oBaj obpasay
Kao Jokase O MCNyHeHOCTU ycnosa u3 un. 75. u 76. 3akoHa, a ucmu nomnucyje oenawheHo nuye
noHyhad4a.

Mpunor 6poj 5a — O6pa3sau nsjaBe 0 He3aBUCHO] NOHYAM — M3jaBOM O He3aBMCHOj NOHYAM NoHyhad nog nyHom MaTepujanHoM
M KpMBUYHOM ogroBopHowhy noTtephyje Oa je noHygy nogHeo He3aBMCHO, ©6e3 gorosBopa ca Apyrum
noHyhaynma vnu 3avHTepecoBaHum nuumma — lMoHyhay nonywaea, u ucmu nomnucyje oesawheHo
nuye noHyhaya.

Mpunor 6poj 56 — O6pasay usjaBe o nowToBawy obaBe3a M3 ynaHa 75. ctaB 2. n ynaHa 71. ctaB 2. 3akoHa — lMoHyhay
nonykhaea, u ucmu nomnucyje oenawheHo nuye noryhaya.

Mpunor 6poj 6 — Mogen yroBopa o jaBHOj HabaBuu — [lMoHyhady ce gocTaBrba Ha yBuA Mofen yroBopa koju he 6uTu
3aKkrbydeH ca opabpaHum noHyhavem. MOHYBHAY JE AOY>KAH OA TMOMyHW MOAEN, N WNUCTU
MOTNUCYJE OBNALWIREHO JIMLUE NMOHYBAYA, YAME NMOTBPBHYJE OA CE CNAXKE CA MOAEJIOM
YITOBOPA.

Mpunor 6poj 7 — TexHuuke kapaktepucTuke — lMoHyhay nonywaea Tako WTO y oarosapajyhe pybpuke yHOCU TpaxeHe
nogatke M y3 Hera npunaxe Konvje HaBedeHe OOKyMeHTauuje (aTecte, yBepewa M Ap.). YKONUKO je
pacnonoXvBM NPOCTOP HEAOBOMbaH 3a YHOLLEHE CBUX TPaXXEHUX NofaTaka, noHyhay Moxe yHeTu nogatke
Ha nonefuHn npunora 6poj 7 unn aa Ha nocebHOM Nanupy ynuile npeocTane nogaTke Koju ce ofHoce Ha
TeXHUYKe KapakTepuctuke. HasedeHu nipusioz mopa da 6yde nomnucaH 00 cmpaHe oenawheHoe nuua
noHyhad4a.

Mpunor 6poj 8 — O6pa3say, CTpykType LeHe, ca ynyTCTBOM Kako Aa ce nonyHu — [MoHyhay nonyH,aea Tako LITO Y
ogroeapajyhe pybpwuike yHocu TpaxkeHe nogatke. HasedeHu nipunoe mopa Oa 6yde nmomnucaH 00 cmpaHe
oenawheHoz nuya noHyhaya.

Mpunor 6poj 9 — O6pasay TpoLLKOBa MpunNpemMe MoHyae, ca ynyTcTBOM Kako Aa ce nonyHu — lMoHyhay nonywaea, mako
wmo y o0z08apajyhe pybpuke yHocu mpaxeHe nodamke u ucmu rnomrucyje osnawheHo nuye noHyhaya.

Mpunor 6poj 10 — ®uHaHcujcke rapaHumje — MNornegatv geTarbHO objawmerwe n3 Tavke 22) osor ynytctBa. [MoHyhay
nonywaea u ucmu nomnucyje osnawheHo nuye noHyhaya.

Mpunor 6poj 11 — Opnyka Komucuje o yTBphuBawy KpuTepujyma, OOHOCHO HauyuHa 3a gopeny yroBopa — [lloHnyhay He
nonymasa.

3) O6aBelwTete 0 MoryhHOCTU NogHOLWEeHa NOHY/e ca BapyjaHTama, YKOMUKO je noAHoLee TakBe NOHyAE AO03BOSbLEHO
MoHyne ca BapujaHTama HUCY 4O3BOIbEHE.

4) HauyvH usmeHe, JonyHe v ono3vBa NOoHyAe y cMmucny YnaHa 87. ctaB 6. u ynaHa 93. 3akoHa

Y poKy 3a nogHollewe MoHyAe MoHyhay mMoxe Aa M3MeHu, JOMyHU WM OMo30Be CBOjy MOHyAy, nMMcaHnMm obaBeluTerem npe
MUCTEeKa poka 3a f[ocTaBrbawe MoHyga. CBako obaBelwTewe O WM3MeHM, AOMNYyHW unu ono3vBy noHyae Tpeba na Oyoe
NPUNPeMIbEHO N OOCTaBILEHO Y 3aTBOPEHOj KOBEPTU, JIMYHO MMM MPENopyYEeHOM MOLUMIBLKOM, Ha agpecy Hapyyuoua Ha UCTu
Ha4uH Ha Koju Tpeba aa 6yae AocTaBrbeHa M cama NoHyaa, Ca 03HAKOM Ha KOjy Ce jaBHYy HabaBKy OfHOCH.

Hapyuunau he, no notpebu, 3axteBatn oa noHyhava gopaTtHa objallersa koja he My nomohu npu nperneny, BpeaHOBaky U
ynopefuBawy noHyga, a no notpedbu he m3BpwMTU U (He)HajaBrbeHY KoHTpony (yBuA) kop noHyhaya, O4HOCHO H-eroBor
nogussohava.
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5)

6)

7

8)

9)

Hapyuunau He Moxe [a 3axTeBa, [03BONMM WM MOHYAM MPOMEHY eremMeHaTa MOHyde KOju Cy of 3Hayaja 3a MpumeHy
KpuTepujymMa 3a gofeny yroBopa, 0gHOCHO NMpOMeEHY kojom 61 ce MoHyaa koja je Heoarosapajyha nnv HenpuxeaTtibyBa y4mHUNa
oproeapajyhom, O4HOCHO NpUXBaTILUBOM.

Hapyuunau he y cknagy ca 3akoHOM, a y3 carnacHoOCT noHyhava, U3BpLUMTY UCTIPaBKE PayvyyHCKMX rpeluaka youeHUX MpUnvkom
pas3MaTpara NoHyAe No OKOHYaHOM MOCTYMNKY OTBapaka NoHyaa.

Y cnyvajy pasnuke usmMmeny jeAMHUYHE N yKyMnHe LeHe, MepodaBHa je jeAnHuUYHa ueHa.

Ako ce noHyhauy He carnacu ca UCNpaBKOM pavyHCKMX rpeLuaka, Hapydunay he veroBy noHyay ogbutn kKao HenpuxeaTibUBY.

Oo6GaBelwTtewe aa noHyhay koju je camoctanHo nogHeo MOHYAY He MOXe MCTOBPEMEHO Aa yyYecTByje Yy 3ajeAHUYKOj
noHyAu unu kao noaussohay, HUTK Aa yyecTByje y Buule 3ajeAHUYKUX NOHyAa
lMoHnyhay Kkoju je camocTanHo NogHeO NOHYAY HE MOXEe UCTOBPEMEHO Aa yYecTBYje y 3ajedHMUYKOoj NOHYyAN nnn kao noguasohay.

3axTeB Aa noHyhay, ykonuko aHraxyje noaussohaya, HaBee y cBojoj noHyAu nogatke o noaussohayvy, npoueHat
yKynHe BpeaHOCcTU HabGaBke koju he noBeputv noausBoRayy, Aeo npeametra HabaBke Koju he M3BpWUTU Npeko
noaussohaya, Kao W npaBuna nocTynakwa Hapyyvoua y cny4ajy Aa ce gocnena noTtpaxusBakba nNpeHoce AUPEKTHO
noausBohavy, 3a feo HaGaBke KOju ce usBpLiaBa Npeko Tor nogussohaya

Hapyuunauy je oyxaH fa y KOHKYPCHOj JOKyMeHTaumju 3axTeBa o4 noHyhadva da y noHyAu Hasede da nu he maspluerwe jaBHe
HabaBke OenMMUYHO MOBepWUTU noau3sofjady M Aa HaBefde y CBOjOj MOHyAM, MpoueHaT yKynHe BpeaHOCTU Habaske Koju he
noBepuTn nogussonadvy, a koju He moxe 6utn Behm op 50% kao m geo npegmetra HabaBke koju he U3BPWKMTU MpPeKo
nogussohava.

Ako noHyhay y noHyau Hasefe Aa he genvmuyHoO m3Bpluerwe HabaBke MoBepuTw noamssofavy, AyXaH je fa HaBede Has3vs
noamssohaya, a ykonuko yrosop namehy Hapyynoua n nonyhaya 6yae sakrbydeH, Taj nognssohay he 6utn HaBeaeH y yroopy.
MoHyhay je goyxaH Aa HapyuuoLy, Ha HeroB 3axteB, oMoryhu npuctyn kog nogmssofaya pagu yTephuBawa UCMYHEHOCTU
ycnosa.

MoHyhay je AyxaH fa 3a nogmssofhayve [OCTaBM JoKase O UCMyHeHOCTM 0b6aBe3HNX ycnosa u3 unaHa 75. ctas 1. Tadka oa 1) oo
4) 3akoHa, a oKa3 0 UCMYHEHOCTW ycrnoBa M3 uynaHa 75. ctaB 1. Tayka 5) 3akoHa 3a geo HabaBke koju he M3BPLIMTU MPEKO
noaunssohava.

Ako je 3a nsBpLuere aena jasHe Habaske Ynja BpegHocT He npena3n 10% yKkynHe BpegHOCTU jaBHe HabaBke NOTPeBHO NCNyHUTH
obaBes3aH ycnoB un3 ynaHa 75. ctaB 1. Tayka 5) 3akoHa noHyhay Moxe Aokas3aTy UCMYyHEHOCT TOr YCrnoBa npeko noamasohava
KOjeMm je noBepuo n3BpLUEHe TOr Aena Habaske.

Mopen obaBesHWx ycnosa, Hapy4mnnay, KOHKYPCHOM OOKyMeHTaumjoMm ofdpehyje koje jow ycnose nogm3sohay Mopa ga UCnyHu u
Ha KOju Ha4uH TO ioKa3yje, Mpy YeMy TU YCINOBU He Mory BUTU TakBU Aa orpaHu4ye NOAHOLIEH-E NOHyAe ca noav3sohayem.
MoHyhay, ogHocHO AoGaBrbay y NOTNYHOCTW OAroBapa HapyyuoLy 3a nsBpliere obaBesa M3 NocTynka jaBHe HabaBke, OAHOCHO
3a n3BpLLEHEe YroBopHUx obasesa, 6e3 063mpa Ha 6poj nogussohava.

Hapyuunau Moxe Ha 3axTeB nogmssohaya v roe npupoga npeamMeTa HabaBke TO [403BOSbaBa MpEHeTW Jocnena noTpaxusaka
OnpekTHO noaussohavy, 3a geo HabaBke koja ce n3BpLUaBa Npeko Tor noamnssohava.

Y cnyyajy n3 ctasa 9. unaHa 80. 3akoHa Hapyuunay je gyxaH ga omoryhu gobasrbadvy fa nNpuroBopu ako noTpaxvBake Huje
pocneno.

MpaBuna noctynawa y Be3n ca ctaBoM 9. 1 10. unana 80. 3akoHa Hapyuunay ogpefyje y KOHKYPCHOj OKYMEHTaUMu U HEe yTuiy
Ha 0AroBOPHOCT noHyhava.

MoHyhay He MOXe aHraxoBaTu Kao noam3Bohaya nvue Koje Huje HaBeo y MOHyAM, Y CyMpOTHOM Hapydyunay he peanusoBatu
cpencTeo obe3behera 1 packnHyT YyroBop, OCMM ako O1 packuaoM yroBopa Hapy4unal, NpeTprneo 3HaTHY LITETY.

Y cnyyajy n3 ctaBa 12. unaHa 80. 3akoHa Hapyuunal, je oyaH Aa o6aBecTy opraHM3aumjy HaanexHy 3a 3alTUTy KOHKypeHUuje.
lMonyhay moxe aHraxosaTu Kao noau3Bofhava nuue Koje HuWje HaBeo Yy MOHyAM, ako je Ha CcTpaHu noamssohaya HakoH
nogHoLleHa NOHyAe HacTana TpajHuja HecnocobHoCT nnahana, ako TO nuue ucnywasa cBe ycnose ofgpeheHe 3a nogmasohava
1 YKONuKo Jobuje npeTxoaHy carnacHoOCT Hapy4yuoua.

OGaBeliTeke O TOMe Oa je cacTaBHM AeO 3ajefHUYKe NoHyade cnopa3yM Kojum ce noHyhauu u3 rpyne mehyco6Ho u

npema Hapy4uvoly o6aBe3yjy Ha nsBpliele jaBHe HabaBke U nogauun o o6aBe3HO] cagpXKUHW TOT cnopa3yma

MoHyny moxe nogHetu rpyna noHyhava. CxopgHo unaHy 81. 3akoHa, cBaku noHyhay u3 rpyne noHyhaya mopa ga ucnyHu

obaBesHe ycroBe u3 unaHa 75. ctaB 1. Tauka og 1) fo 4) 3akoHa, a goaaTHe yCroBe UCMnyhaBajy 3ajedHo, OCMM ako Hapyuunay,

13 onpaBAaHuX pasnora He oapeam Apyraduje. Ycnos u3 ynaHa 75. ctaB 1. Tadyka 5) 3akoHa gyxaH je ga vcnyHu noHyhay ms

rpyne noHyhada Kojem je NMoBepeHO M3BpLUEHE Aena HabaBke 3a KOju je HeomnxodHa UCMyHEeHOCT Tor ycrioBa. CactaBHu Oeo

3aje4HUYKe MOHyAe je cnopasyM KojuM ce noHyhaum m3 rpyne mehycobHo n npema Hapyuuouy obaBesyjy Ha U3BpLUEHE jaBHE

HabaBke, a KOju cagpxu:

U Mopatke o unaHy rpyne koju he GuTn Hocunau nocna, OQHOCHO Koju he mogHeTw noHydy u koju he sacTtymaTu rpyny
noxyhaya npeg Hapy4vMouem 1

e onwuc nocrnosa cBakor o noHyhaya u3 rpyne noHyhauya y u3BpLuery yroBopa.

Cnopasymom m3 unaHa 81. ctaBa 4. 3akoHa ypehyjy ce n gpyra nutama Koja Hapy4yunay, OApeamn KOHKYPCHOM OOKYMEHTauUMnjoM.

Hapyuunau He moxe of rpyne noHyhaya ga 3axTeBa ga ce noBesyjy y ogpefeHu npaBHM o6nuk kako 6u Mornv ga nogHecy

3ajeHVYKY NoHyAy.

MoHyhaum Koju NnogHecy 3ajeaHUYKY NMOHYAY 3a U3BPLUEH-E YTOBOPA OAroBapajy HeorpaHM4YeHo ConmaapHo NpemMa Hapy4uoLly.

Y cnydajy nofHollerwa 3ajedHUYKe MoHyAe, YnaHoBu rpyne noHyhada Tpeba ga y noHygama HaBedy umeHa u ogrosapajyhe

npochecroHanHe KkBanudukaumje nuua koja he 6MTK 0AroBopHa 3a U3BPLUEHE YroBOpa.

3axTeBM y norneay TpPaXeHOr HayvMHa u ycnosa nnahakwa, rapaHTHOr PoKa, Kao U eBeHTyalHUX APYrMX OKOJIHOCTU of

KOjuX 3aBWCU NPUXBaTIbLUBOCT NOHyAe

MoHyaa Mopa y NoTNyHOCTU ohroBapaTy 3axTeBMMa HapyyuoLa M3 KOHKypcHe JAOoKyMeHTauuje.

BanyTa un Ha4uH Ha KOju Mopa 6uTK HaBegeHa U U3paXeHa LieHa y NoHyau

. BpenHocTtu ce y nocTynky jaBHe HabaBke uckasyjy y AMHapuma, 6e3 obpadyHaTtor MB-a.

. Ha ocHoBy unaHa 19. ctaB 2. 3akoHa, Hapy4yunay he y npunory 6poj 3 (no notpe6u) aa go3sonu noHyhady ga LeHy y
MOHYyOM WCKaXe Yy jedHoj CTpaHoj BanyTh npu yemy he HaBecTn Aa he ce 3a npepadyH y guHape KopucTutu ogrosapajyhu
cpeamu aeBu3Hu kypc HapogHe 6aHke Cpbuje Ha AaH Kada je 3ano4yeTo oTBapara NnoHyaa.

. BaxteB HAPYYMOLIA pna ce BpegHOCT UCKaxe M Y jeAHOj CTpaHoj BanyTu, ako ra MMa, HaBefeH je y obpacuy noHyae —
Mpunor 6poj 3 KOHKYpCHEe AOKYMeHTauuje rae je HaBe4eHo M Yy KOjoj BanyTu ce LeHe Y MOHYAN MOTy MckasaTu.

e  O6pa3say noHyae — Mpunor 6poj 3 KOHKypCcHe AOKyMeHTaumje caapXu ynyTCTBO U yCroBe 3a CauukbaBake Nnpuxeatibuse
noHyge.
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e  Hapyuunau moxe oa ogbuje noHyay 36or HeyobuyajeHo HUCKe LieHe Y CBEMY Y cKragy ca YnaHom 92. 3akoHa.

Nopgaum o o6aBe3HUM ycnoBuma 3a yyewhe y nocTynky jaBHe HaGaBke

WcnyweHocT ob6aBe3Hux ycroBa 3a ydyellhe y NocTynky jaBHe HabaBke 13 ynaHa 75. ctaB 1. 3akoHa, NnpaBHO nuue kao noHyhau,

Unu nogHocunay npvjaee, gokasyje goctaBrbaweM cneaehvx gokasa:

. MN3Boaa 13 pernctpa AreHumje 3a NnpuBpeaHe perucTpe, O4HOCHO U3BoAa U3 permctpa HagnexHor MNpuepegHor cyaa;

. M3Boga u3 kasHeHe eBuaeHUMje, OOHOCHO yBepewa HaAnexHor cyfa W HaanexHe nonuuumjcke ynpase MuHucTapcTtBa
YHYTPaLUHkUX MOCHOBa [a OHO M H-EroB 3aKOHCKM 3aCTYMHUK Huje ocyfBaH 3a HEKO Of KPVMBWYHMX Adena Kao 4naH
OpraHn3oBaHe KpuMMUHamHe rpyne, Aa Huje ocyhyBaH 3a HEeKO Of KPVMBWYHMX Aena MpoTMB MpuBpeae, KpuBMYHA Oena
NpOTVB 3alUTUTE XNBOTHE CpeavHe, KPMBUYHO N0 NpyMarsa Unv AaBama MuTa, KpMBUYHO JENo NpeBape;

e  VYBepena Nopecke ynpase MuHncTapcTBa pmHaHcKja Aa je M3mMmpuo gocnene nopese n AonNprHoOCce U yBepera HaanexHe
rniokanHe camoynpase Aa je u3mMnpuo obaBese No OCHOBY M3BOPHMX JTOKAINHMX jaBHUX NPUX0OAaA;

. Baxehe nossone 3a obaBrbawe ofroeapajyhe genaTHOCTW, usgarte of CTpaHe HaaneXxHor opraHa, ako je Takea 403Bona
npenguheHa nocebHum nponumcom wTo he 6uTK geTarsHO onucaHo y npunory 6poj 4 KOHKYpPCHE AOKyMeHTauuje.

Hokasun n3 ctaea 1. Tauke 2) n 4) unaHa 77. 3akoHa He mMory 6uTu cTapuju of ABa Mecela npe oTBapama NoHyzaa.

[okasn o ncnyweHocTn ycrioBa MOry ce AOCTaBrbaTh Y HEOBEPEHMM KOMujama, a Hapy4dunay Moxe npe goHowewa Oanyke o

Jogenu yroesopa, 3axTeBaTu of noHyhauya, uvja je NoHyga Ha OCHOBY M3BeLUTaja KOMUCUHje 3a jaBHY HabaBKy ouereHa kao

HajnoBOrbHUWja, Aa JOCTaBW Ha YBUA, OPUrMHan nunv oBepeHy Konujy CBUX Unn NojeanH1X Aokasa.

Ako MoHyhay y ocTaBIfbeHOM, MPUMEPEHOM POKY, HEe [OCTaBM Ha YBWA OPUrMHam WnvM OBEpPEeHy KOMWjy TPaxeHuX A0Kas3a,

Hapy4dunay he HeroBy NoHyay oabuTK Kao HenpuxeaTibUBY.

MNopauu o BpcTW, cagpXWHKU, HAYMHY NOAHOLIEHA, BUCUHU U poKoBUMa obGe3beferwa ncnywewa obaBesa noHyhaua,
YKOJIMKO UCTO 3axTeBa Hapy4unad
Y cBemy y cknagy ca ycrioBMma 1 ynyTcTBOM U3 KOHKYPCHE JOKyMeHTaumje.

OedwmHucanwe noce6HMUX 3axTeBa, YKONMKO UCTU NOCTOje, y norneay 3awTuTe NOBep/bMBOCTY NodaTaka Koje Hapyyunay

cTaBJba NoHyhayMma Ha pacnonarawe, ykiby4yjyhu n isuxoe nogusBohaye

Hapyuunau je gyxaH ga:

. YyyBa Kao MoBeprbMBe CBe nogatke O MoHyhauMma cagplkaHe y NoHyau Koje je kao Takee, Yy Cknagy ca 3akoHOM, MoHyhay
03Ha4Mo y NOHyAMK;

. onbwuje naBawe nHMopMauuje Koja 6u 3Haumna noepegy NOBEPSbUBOCTY NogaTtaka A0OujeHnX y NoHyAu;

° YyBa Kao MNOCII0BHY Taij MMeHa, 3anHTepecoBaHNX nNuua, n0Hyhaqa M nogHocunaua npmjaBa, Kao U nogaTtke o nogHeTUM
noHygama, o4HOCHO NnpujaBama, 4o OTBapakba NoHyaa, O4HOCHO Npujasa.

Hehe ce cmaTtpaTit NoBeprbMBMM J0Ka3n O UCTyHeHOCTU 06aBe3HMX YCNoBa, LieHa 1 Apyry nojaum U3 noHyAe Koju cy o 3Havaja

3a MpUMEHY eneMeHara KpuTepujyma n paHrmpame noHyzae.

Hapyuunau je oyxxaH ga y ToKy noctynka o6e3beam YyBare NoBeprbMBUX NodaTtaka n3 noHyae y cknagy ca yYnaHom 14. 3akoHa.

Ob6aBewTew-e_ga noHyhay Moxe y NMUMcCaHOM OGAMKY TpaXuTu gopgatHe uHdopmauuje wnu nojawrewa y Be3u ca
npuvnpemaseM MoHyze, Kao U a MoXe fla yKaxe Hapy4uumouy 1M Ha eBeHTyanHO youeHe HefocTaTke U HEMPaBUITHOCTHU Y
KOHKYPCHOj [IOKYMeHTauuju, y3 HanomeHy fa ce KOMYHMKauuja y NocTynky jaBHe HabGaBke BpLIM Ha Ha4yvH oapeReH
ynaHom 20. 3akoHa

KomyHukauumja ce y nocTynky jaBHe HabaBke 1 y Be3un ca obaBrbaweM NocroBa jaBHUX HabaBku ofBuWja MMCaHNM NyTeM, OQHOCHO
nyTem rnowute, enekTpoHCKe nowute nnu gakcom, Kao 1 objaBrbmBakeM of CTpaHe Hapy4duoua Ha NopTany jaBHuUX Habasku.
M3abpaHo cpeacTBO KOMyHMKaLuje Mopa OMTU LUIMPOKO AOCTYMHO, Tako Aa He orpaHnyaBa MOryhHocT yyelwha 3anHTepecoBaHmnx
nvua y nocTynky jaBHe HabaBke.

KomyHukauuja Tpeba fa ce oABvja Ha Ha4MH ga ce nowTyjy pokoBu npeasufleHn 3akoHOM M Aa ce y TOM uuiby, kaga je To
moryhe, KOpUCTe enekTpoHCKa CpeAcTBa.

KomyHukaumja ce mopa ogsujath Ha HauvH Aa ce obesbeaun vyBar-e MOBEPrbMBMX M ModaTaka O 3aMHTEPEeCOBaHWM nuuMMma,
rnopgartaka o noHyaama u noHyhauuma go otBapaksa noHyda, Aa ce 0be3bean eBnaeHTUpame pagru npegyseTux y nocTynky u
YyBahe JOKyMeHTauuje y Cknaay ca nponucuma kojuma ce ypehyje obnact gokymeHTapHe rpahe n apxuBa.

AnaTtn Koju ce KopucTe Yy KOMYHUKaLUMj eNEeKTPOHCKMM CPeACTBMMA N HUXOBE TEXHWYKE KapakTepucTvike Mopajy vt wmpoko
OOCTYMHW 1 UHTEpPONepaTUBHU, TAaKBM A KOPUCTE NPOM3BOAE MHPOPMALMOHMX TEXHOSOIMja Y ONLWTOj YyNnoTpeou.

AKO je JOKYMEHT 13 NocTyrnka jaBHe HabaBke OOCTaBIbEH Of, CTpaHe Hapy4dvoua unu noHyhada nytem eneKkTpOHCKE MOoLITe Unn
dakcom, CTpaHa Koja je M3BpLuMna JoCTaBrbake AyXHa je Aa og Apyre CTpaHe 3axTeBa Aa Ha UCTW HauvH NOTBpAMW Mpujem Tor
AOKYMEHTa, LITO je Apyra cTpaHa AyXXHa 1 Aa y4uMHW Kaja je TO HEOMNXOAHO Kao AoKa3 [a je U3BPLUEHO JocTaBrbake.

Hapyuunau he npujem gokymeHaTa BpLUMTU camo Y TOKY CBoOr pagHor BpemeHa (7.30 4yacosa — 15.30 yacoBa), cBakor pagHor
AaHa (MoHeferbak — neTak), CXOAHO CBOjOj YHYTpaLUH0j OpraHu3aumnju, OCUM y AaHe APXKaBHUX M BEPCKMX NpasHuKa y cknagy ca
3akoHOM O ApXaBHMM W ApyruMm npasHuuuma y Penybnuum Cpbujn (,Cnyxbenn rmachuk Peny6nuke Cp6buje”, 6poj 43/2001,
101/2007 v 92/2011). Mpujem gokymeHaTa 4OCTaBIbEHMX MO UCTEKY HABEAEHOr pagHOr BpemeHa, Hapyyunay, he n3spLumnti npeor
HapegHor pagHor faHa.

3auHTepecoBaHO nuue MoXxe, y NMcaHoOM OOMnuKy TpaxuTu of Hapydvoua gogaTHe mHopMauuje unv nojawmera y Besu ca
npvnpemMarwem MOHyAe, MpU YeMy MOXe Aa yKaKe HapyyMoLy M Ha €BeHTyarHO youeHe HefdocTaTke M HemnpaBMITHOCTU Y
KOHKYPCHOj AOKYMEeHTaLmju, HajkacHuje NeT AaHa npe ncteka poka 3a NogHoLLEHe NOHYyAeE.

OGaBelliTeHe O Ha4YMHY Ha KOju ce MoOry 3axTteBaTu godatHa objawrewa on noHyhaya nocne orBapawa noHyga u
BPLUMTM KOHTpona ko noHyha4ya ogHOCHO weroBor nogussohaya

Hapyuunau he, no notpebu, nucaHum nytem, 3axteBatv og noHyhava goaatHa objawrena koja he My nomohu npu nperneay,
BpeaHoBawy W ynopehuBawy noHyda, a no notpebu he um3BpwuTM M KOHTpony (YBMA) KOA4 noHyhaya OAHOCHO H-erosor
nogmssohava.

Hapyusnay He Moxe pa 3axTeBa, OO3BONM WM MOHYAW MNPOMEHY ernemMeHaTta MOoHyAe KOju Cy of 3Hadaja 3a npumeHy
KpuTepujyma 3a gofeny yroBopa, OgHOCHO NpoOMeHY kojoM b1 ce MoHyaa koja je Heoarosapajyha nnv HenpuxsaTibuea yydmHuna
ogrosapajyhomM, o4HOCHO NPMXBaTIBMBOM, OCUM aKo Apyrauunje He Npov3nnasmn U3 NpUpoAe NOocTynka jaBHe HabaBke.

Y cnyyajy pasnuke namehy jeauHMYHe 1 yKynHe LieHe, MepodaBHa je jeAnHUYHa LeHa.

Ako ce noHyhau He carnacu ca UCNpaBKOM pavyHCKMX rpeLlaka, Hapydunay he veroBy NoHyay 0AOUTH Kao HENPUXBATIbUBY.

BpcTe kpuTepujyma 3a gogeny yroBopa, CBY eJiEMEHTU KPUTEPUjyMa Ha OCHOBY KOjuX ce Agoderbyje yroBop, Koju Mopajy
OUTK onncaHu U BpeAHOCHO U3PaXeHU, Kao U MeTogosiornjy 3a gogeny noHgepa 3a CBaku eyieMeHT Kputepujyma koja he
omoryhntu HakHagHYy 06jeKTUBHY NpoBepy oLeH-uBala NOHyAa
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Hapyuunau he yroBop o jaBHOj HabaBLM JOAENUTU carfacHo KpuTepujymy koju je ytepheH Oanykom komucuje o yTBphuBamy
kputepujyma (npunor 11 KOHKypcHe OOKyMeHTauuje).

EnemeHTV KpuTepujyma Ha OCHOBY Kojux he Hapyyunau U3BpwuMTUM gogeny yroBopa y cuTyaumju kaga nocroje gse nnv

Bulle noHyaa ca ieEHaKVIM GQOieM noHgepa wiav nctom I'IOH!!]eHOM LHeHom

Y cnydyajy da nocToju OBa UM BuUle MoHyRaya Koju cy MOHyAunu UCTY LeHy oaslyka he ce [OHEeTVM Ha OCHOBY pe3epBHOr
efieMeHTa Kputepujyma, OHOCHO HaumHa yTBpheHor y npunory 6p. 11 KOHKypcHe JoKyMeHTauuje.

ObGaBelTewe 0 Tome Aa je noHyhay unu kaHAMAaT AyxaH ia NpU cacTaBibakby CBOje NOHyAe Hasefde Aa je nowToBao
obaBe3e koje npousunase u3 Baxehux nponuca o 3awTUTM Ha pagy, 3anouwsbaBakby M ycnoBuMa pafa, 3alTUTH
XMBOTHE cpeauHe, Kao U Aa Hema 3abpaHy obaBrbarba AenaTHOCTU Koja je Ha cHa3u y BpeMe noAaHowewa noHyae
MoHyhay je AyxaH Aa y OKBUPY CBOje NMOHyAe AO0CTaBu M3jaBy KOjoM NoTBphyje nog KPMBMYHOM U MaTepujarnHoM oaroBopHoLuhy
0a je npu cacTaBrbaky CBOje MOHyde nowToBao obaBe3de koje npousunase M3 Baxehux nponuca O 3awWTUTU Ha pagy,
3anolurbaBaky 1 ycnosuma paga, 3alTuTh XMBOTHE cpeanHe, kao 1 Aa Hema 3abpaHy obaBrbarba 4enaTtHOCTM Koja je Ha CHa3n
y BpeMe MoAHoLLEeHa MoHYAe.

ObGaBelTewe fAa HakHagy 3a kKopuwhewe nateHaTa, Kao U OAroBOPHOCT 3a noBpeay 3awTuheHux NpaBa MHTeNeKTyanHe
CcBoOjuHe Tpehux nuua cHocu noHyhay

BWTHU 3axTeBn KOju HUCY yKIby4eHMn y Baxkehe TexHuuke Hopme 1 cTaHdapae, a Koju ce O4HOCe Ha 3aliTUTY XMBOTHE cpeaunHe,
6e3beHOCT 1 gpyre OKOMHOCTW Of OnwTer MHTepeca, Mopajy Aa ce MpuMeryjy U Aa ce U3PUYUTO Hasedy Y KOHKYPCHO]
OOKyMeHTauuju.

Hapyuunau nocebHo Hanmomukwe Aa HakHagy 3a kopuvlwhewe naTeHaTta, kao M OOrOBOPHOCT 3a nospedy 3awTuheHmx npasa
WHTEnNeKTyanHe cBojuHe Tpehux nuua, cHocu noHyhau.

Ob6aBeLuTeHe 0O HA4YMHY U POKY NOAHOLIEHa 3aXTeBa 3a 3alWTUTY NpaBa, ca geTajbHUM YNYTCTBOM O cagpXXWHWU NOTNYHOr
3axTeBa 3a 3aWITUTY NpaBa y cknagy ca 4naHom 151. ctaB 1. Tayka og 1) go 7) 3akoHa, KA0 U UBHOCOM TaKce U3 YnaHa
156. ctaB 1. Tayka og 1) go 3) 3aKkoHa U geTarbHMM YNyTCTBOM O NoTBpAM M3 YnaHa 151. cTtaB 1. Tauyka 6) 3akoHa Kojom
ce nortBphyje OAa je ynnarta Takce u3BpLUEHA, a KOja ce nMpunaxe y3 3axTeB 3a 3aWTUTY NpaBa NPUIMKOM NoAHOLIeHa
3axTeBa Hapy4MoLy, Kako 61 ce 3aXTeB CMaTPao NOTNYHUM

e  3axTeB 3a 3aWTUTy MpaBa MOXe Aa nogHece noHyhay, nogHocunal, npujase, kaHaMaaT, OAHOCHO 3avHTEPECOBAHO NuLe,
KOju MMa MHTEpec 3a [oAerny yroBopa OOHOCHO OKBMPHOr criopasdyma Y KOHKPeTHOM MOCTYMKy jaBHe HabaBke u koju je
npeTpneo unu 6u morao npeTpneTu WTeTy 360r nocTynawa Hapyymoua nNpoTuBHO oapenbama 3akoHa (y AarbemM TeKCTy:
nogHocunaw 3axTeBsa).

e  3axTeB 3a 3aWTUTY NpaBa MOXe [a nogHece YnpaBa 3a jaBHe HabaBke, [dpxaBHa peBM3Opcka WHCTUTYLMjA, jaBHU
npaBobpaHunal, u rpaflaHckM Haa30PHUK.

e  3axTeB 3a 3aWTMTy NpaBa NOHOCK Ce Hapy4unoLly, a Konuja ce UCTOBPEMEHO AocTaBrba Penybnunykoj kommcujm.

. 3axTeB 3a 3alWTUTY npaBa mMopa GuTn NoTnyH, y cknagy ca ynaHom 151. ctaB 1. Tayka og 1) go 7) 3akoHa, Tj. Mopa Aa
Ccappxu:

1) HasvB 1 agpecy NogHOCKOLA 3axTeBa N NULLe 3a KOHTAKT;

2) HasuB M agpecy Hapydvoua;

3) nopatke o jaBHOj HabaBuUWM Koja je NpeaMeT 3axTeBa, OAHOCHO O OANyUM Hapyynoua;

4) nospene nponuca kojuma ce ypehyje noctynak jasHe HabaBke;

5) uunmeHMUE M JOKa3e KojuMa ce NoBpeae OoKasyjy;

6) noTBpAy O ynnatu Takce us YnaHa 156. 3akoHa;

7) noTnuc nogHocuoua.

AKO NMofHeTU 3axTeB 3a 3aWITUTY NpaBa He cagpXu cBe obaBe3He enemeHTe U3 YnaHa 151. ctaB 1. 3akoHa, Hapy4unay he
TakaB 3axTeB oabaunTu 3akrbyykoMm. NpPOTMB 3akrbyyka Hapyuuoua nogHocWMaL, 3axTeBa MOXe y POKy Of TpW AaHa of
AaHa npujema 3akrbydka nogHeTu xanby Penybnuykoj komucuju, oK Konujy xanbe nctoBpemeHo A0CTaBrba HapyymoLly.

e  3axTeB 3a 3alUTWUTY NpaBa MOXe Ce NOAHETM Y TOKY Lienor NocTynka jaBHe HabaBke, NPOTUB CBake pagHe Hapy4yuoua, ocum
aKko 3akoHOM Huje apyradnje ogpeheHo.

e  3axTeB 3a 3aWTUTy NpaBa KojuM ce ocropaBa BpcTa NOCTYMNKa, CaapXuHa no3vea 3a NOAHOLLEHE MOHyAa UIN KOHKYpPCHE
OOKyMeHTauumje, cmatpahe ce 6naroBpeMeHUM YKOMMKO je MPUMIbEH Of CTpaHe Hapyyuoua HajkacHuje cegam gaHa npe
ucTeka poka 3a NoAHOLLEHE NMOHyAa, a Y MOCTYNKy jaBHe HabaBke Mane BpeAHOCTU U KBanuUKaLMOHOM MOCTYMKY ako je
NPUMIbEH Of CTPaHe HapyyuoLua Tpy AaHa npe UcTeka poka 3a NoaHoLLeHe NoHyaa, 6e3 063npa Ha HauMH JocTaBmbarba U
YKOINMMKO je mogHocunay, 3axTeBa y ckrnagy ca ynaHom 63. ctaB 2. 3akoHa yka3ao HapyyuoLy Ha eBeHTyaslHe HeJoCTaTKe U
HenpaBWiHOCTMW, @ Hapy4unaL, UCTe Huje OTKITOHWO.

. 3axTeB 3a 3alWTUTY NpaBa KojuM Ce OCMopaBajy pagHe Koje Hapyuunal npegy3me npe ucteka poka 3a NoAgHoLEeH-e NoHyaa,
a HaKoH ucteka poka u3 unaHa 149. ctas 3. 3akoHa, cMaTpahe ce GnaroBpeMeHNM YKONMKO je NOAHET HajkacHuje Ao ucteka
poka 3a NoaHOLUEH-E NoHyAa.

. Mocne poHowewa Opnyke o gogenu yroBopa w/unm Opnyke o obycTaBu MOCTyMKa, POK 3a MOAHOLLIEH-€ 3axTeBa 3a
3alTUTY NpaBa je AeceT AaHa of AaHa objaBrbuBarwa Oanyke Ha MNopTany jaBHUX HabaBku.

e  BaxTeBOM 3a 3aWTUTY MpaBa He MOry ce OcropaBaTu padke Hapyyvoua npefysete y MOCTynKy jaBHe HabaBke ako cy
nogHocuoLy 3axteBa 6unu unu morny GMTM NO3HaTKU Pasnosn 3a HEroBO NOAHOLUEHE NPEe UCTEKa poka 3a MOAHOLUEHE
3axTeBa, a NogHocuNaL, 3axTeBa ra Huje NogHeo npe UcTeka Tor poka.

e  YKOMWKO je y UCTOM MOCTYNKy jaBHe HabaBke MOHOBO MOAHET 3axTeB 3a 3alUTWTY NpaBa Of CTpaHe UCTOr NnogHocuoua
3axTeBa, y TOM 3aXTeBY CE€ HEe MOry OCMopaBaTu pafhe Hapy4uoLa 3a Koje je mogHocunal 3axTeBa 3Hao UMM Morao 3HaTu
NPUIMKOM NOAHOLLEHa NPETXOAHOr 3axTeBa.

e O nogHeToM 3axTeBy 3a 3alITUTY MpaBa Hapyuyunay objaBrbyje obaBellTErE O MOOHETOM 3axTeBy Ha [lopTany jaBHUX
HabaBkW, HajkacHWje y poKy oA AABa iaHa o4 AaHa npujeMa 3axTeBa 3a 3aluTuTy npaea.

. Y cny4ajy nogHeTor 3axTeBa 3a 3aliTUTY NpaBa Hapy4dunay He moxe aoHeTn Oanyky o gogenu yrosopa w/unu Ognyky o
obycTaBu MOCTYyrMKa, HATU MOXE 3aKiby4YuMTW YroBOp O jaBHO] HabaBuUM Mpe OOHOLEeHa OANyKe O MOLHETOM 3axTeBY 3a
3aWTuTy Npasa, OCUM Y Crny4ajy nperoBapaykor nocTynka u3 ynaHa 36. ctaB 1. Tayka 3) 3akoHa.

. OAroBOpHO n1ue HapyynoLia MoXe A0HEeTU OANYKy Aa Hapydunay npeay3me akTMBHOCTM M3 vnaHa 150. ctae 1. 3akoHa npe
[OOHOLLEHA 0 TyKe O MOAHETOM 3axTEBY 3a 3alUTUTY Npaea, kaga 6u 3agpkaBake akTMBHOCTU Hapy4yuoLa y NOCTYMKY jaBHe
HabaBke, OOHOCHO y M3BpLUEHY YroBopa O jaBHOj HabaBuu MPOY3pOKOBano Benuke Tewkohe y pagy WM MocroBaky
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Hapy4dMoua Koje Ccy Hecpa3MepHe BpPeAHOCTM jaBHe HabaBke, a koja Mopa 6utu obpasnoxeHa. Oanyky Hapyyunay 6es
opnararwa gocraerba Penybnuykoj komucuju n objaerbyje je Ha MopTtany jaBHUx HabaBkM 1 Ha CBOjOj UHTEPHET CTPaHULIN.

. Hapyuunau moxe ga oanyyu ga 3ayctaBu Jarbe akTMBHOCTM Y Cry4vajy MogHOLIeHa 3axTeBa 3a 3alTuUTy npasa, npu Yemy
je OyxaH fa y obaBeluTery 0 NOAHETOM 3axTeBY 3a 3alUTUTY MpaBa HaBede [a 3aycTaBiba Jarbe aKTUBHOCTM Y MOCTYMKY
jaBHe HabaBke.

. MopgHocunay 3axTeBa je AyxaH ga y cknagy ca ynaHom 156. 3akoHa ynnatu Takcy y usHocy og 120.000,00 guHapa, ako ce
3axTeB 3a 3aWTWUTY MpaBa NogHOCKU Mpe oTBapara MOHyAa M ako npouexweHa BpedHOCT Huje Beha og 120.000.000,00
AvHapa; 250.000,00 guHapa, ako ce 3axTeB 3a 3alITUTY nNpasBa NoAHOCK Mpe oTBapaka NoHyda W ako je npoueHeHa
BpeaHocT Beha o 120.000.000,00 guHapa; 120.000,00 guHapa, ako ce 3axTeB 3a 3awWTUTy npaBa MOAHOCUM HaKOH
oTBapara NoHyaa u ako npouereHa BpeaHocT Huje Beha og 120.000.000,00 auHapa; 120.000,00 gmMHapa, ako ce 3axTes
3a 3alITUTY nNpaBa MOAHOCK HaKOH OTBapaka MoHyda M ako 36up NpoLeHeHVMX BPeOHOCTU CBMX OCMOPEHUX MapTuja Huje
Behu og 120.000.000,00 gnHapa, ykonuko je jaBHa HabaBka obnukoBaHa no naptujama; 0,1% npouexeHe BpeaHOCTU jaBHE
HabaBke, ogHOCHO noHyfeHe LeHe noHyhaya kojem je AoAerbeH YroBop, ako Ce 3axXTeB 3a 3alUTMTY NpaBa NoAHOCKU HAKOH
oTBapara MoHyda M ako je Ta BpegHocT Beha of ako je npoueweHa BpeaHocT Beha o 120.000.000,00 guHapa; 0,1%
36upa npoueHeHnx BpeAHOCTU CBMX OCMOPEHWX napTuja jaBHe Habaske, OQHOCHO MOHyheHe ueHe noHyhadva kojuma cy
OOLEerbeHn yroBopwW, ako Ce 3axTEB 3a 3alUTUTY NpaBa MOAHOCU HaKOH OTBapaka MOHyAa M ako je Ta BpefHocT Beha o
120.000.000,00 gnHapa.

. MoTtepaa o m3BpeHoj ynnaTtn Tpeba ga Oyae usgarta oa ctpaHe GaHke M noTnucaHa of ctpaHe osnawheHor nuua 6aHke.
Bpoj xupo pauyHa: 840-30678845-06. LLndpa nnahawa: 153 unu 253. Moane Ha 6poj: nogauu o Opojy nnm o3Haum jaBHe
Habaske. Cepxa: 33[1; Ha3uB HapyuuoLa; 6poj unu o3Haka jaBHe HabaBke. Mpumanay;: byuet Penybnvke Cpbuje.

ObaBewTewe aa he yroBop o jaBHOj HaGaBUM OUTU OOCTaB/bLEH Y POKY o4 ocaM faHa of AaHa McTeKa poka 3a
nogHowewe 3axTeBa 3a 3alWTUTY nNpaBa M3 unaHa 149. 3akoHa, OOHOCHO Yy cnyyajy m3 uynaHa 112. crtaB 2. 3aKoHa,
HaBecTu pok y kome he 6UTU 3aKIbyyeH yroBop O jaBHOj HabaBuu

Hapyuunau he yroBop o jaBHOj HabaBLM fOCTaBUTM NOHYRavy KojeM je AoAerbeH y poKy o 0caM AaHa of AaHa NpoTeka poka 3a
nogHoLleHEe 3axTeBa 3a 3alTUTy npasa.

Y cny4ajy 13 unaHa 112. ctaB 2. 3akoHa yroBop he 6uTK 3akrbydeH y poKy o4 ocaM AaHa of AaHa objaerbmBamwa Opnyke o
Jofenv yrosopa.

Nogaun o o6aBe3HOj cagpxuHW NoHyae

MoHyhay nogHOCK NOHyAY Y 3aTBOPEHO] KOBEPTH.

MoHyhay moxe Aa nogHece camo jedHy NOHyAyY ca AoKasnMma O UCMYHEHOCTY YCroBa U3 KOHKYpCHe JOKyMeHTauuje.

Y poky 3a nogHowlerwe MoHyAa, noHyfay moxe Aa M3MeHW, AOMYyHU MK OMo30Be CBOjy MOHYAY, Ha HayvH Koju je oapefeH y
KOHKYPCHOj AOKyMeHTauwmju (Tavka 6poj 4 oBor ynyTcTea).

CpegcTtBa dmHaHcujckor o6e3behemna
221 ®duHaHcujcka rapaHumja 3a 036MILHOCT NoHyAe
22.1.1 Y3 noHyay, cBu noHyhaum goctasrbajy:
. PUHAHCNJICKY TAPAHLINIY 3A O3BEWMIBHOCT MOHYAE Ha usHoc od 10% on BpegHocTyM noHyde 6es
o6padyHaTor MAB-a, ca pokom Baxkewa He kpahum oa 30 (TpuaeceT) AaHa oA AaHa UCTeka PoKa Bakeha NOHyAe.
22.1.2 ®uHaHcujcka rapaHumja 3a 036UIbHOCT MOHYAEe TPaXu ce paan 3awwTuTe Hapy4dmoua u buhe HannaheHa:
. ako noHyhay cBojy NoHyay NOByYe 3a BpeMe Baxkera MOHyAe, @ HaKOH jaBHOr oTBaparsa NoHyaa, unu
. y cnyvajy oa nsabpanu noHyhay He NoTnuLLIe YroBop NN He AOCTaBu hMHAHCK|CKY rapaHLuujy 3a 4OOpo u3BpLUEHE
nocna.
22.1.3 ®wuHaHcujcka rapaHumja he 6uTn uckasaHa y UCToj BanyTu y KOjoj je uckasaHa u cama noHyaa u msgarta 'y hopmu:
. OaHkapcke rapaHuumje koja Mopa 6utn 6Ge3ycrnoBHa 1 Ha NPBY NO3MB NMaT1MBa, UIn
o 6naHko MeHuue, koja Mopa OuTm ynucaHa y Peructap HBC ca npunagajyhum nonyweHuM MEHWYHUM
oBnawheweM, a koju Mopajy Gutn NoTNMcaHu oA CTpaHe Nuua Ynju ce MOTMUC Hanasyn Ha KapTOHY AENOHOBaHUX
notnuca.
. [OCTaBIbEHO MEHWYHO oBnawhewe Mopa GUTM cauukeHo Ha MemopaHoyMy noHyhaya npema mopeny Koju ce
Hanasu y Nnpurnory oBe KOHKypCHe AOoKyMeHTaumje.
. yKonuko noHyhay kao pmHaHcujcKy rapaHumjy 3a 036MIbHOCT NOHyAe AOCTaBu GnaHKo MeHuuy, NnoTpebHo je aa 'y
OKBMPY CBOje MOHyAe AOCTaBu U (POTOKONWjy KapTOHA AEeNOHOBAHUX NOTNUCA KOA NOCINOBHe bGaHke Koju mopa 6utu
noTnucaH oA ctpaHe osnaiwheHor nuua 6aHke, nocne faHa o6jaBrbMBara NoO3MBa 3a NOAHOLEH:E NOHyAa.
22.1.4 Csaka noHyda Koja Huje ocurypaHa (OMHAaHCKjCKOM rapaHumjom 3a 03burbHoCT noHyae 6Guhe opbujeHa op cTpaHe
Hapy4moLa Kao HenpuxBaTbMBa.
22.1.5 ®uHaHcujcka rapaHuuja 6uhe BpaheHa HeusabpaHum noHyhaunma wWTo je npe moryhe HakoH 3aBplueHor nsbopa, a
HajkacHuje y poky oA 30 (TpuaeceT) kaneHaapcknx faHa of AaHa UCTeKa poKa BaXkera NMoHyae.
22.1.6 WN3abpaHom noHyhady duHaHcujcka rapaHumja 3a 030urbHOCT noHyae Guhe BpaheHa HakoH LWTO MoHyhay notnuwe
YroBOp 1 Kaga nogHece (hMHAHCKCKy rapaHumjy 3a 4o0po u3BpLUeHe nocrna.
22.2 ®duHaHcujcka rapaHumja 3a 4O6PO U3BpPLIEH-E NOCcNa
22.2.1 ToHyhau je ayxaH ga, yKonuko My Oyae [oaerbeH yroBop O jaBHOj HabaBuwm, Ha ocHoBy Opnyke O gofenu yroeopa, y
poky oa 10 (neceT) naHa oa gaHa obocTpaHor NoTNUCKBaKa YroBopa O jaBHOj HabaBuu (ykonuko noHyhay docmassba
baHkapcKy eapaHyujy 3a 006po u3epuwieH-e rocsa), OOQHOCHO, MPUIMKOM MOTNMCMBaka yroBopa (yKOsIUKo rnoHyhay
docmaerpba b6naHKo MeHuyy 3a 00b6po u3spuleH-e rfocsa), Hapy4vouy JoctaBu duHaHcujcky rapanumjy 3A OOBPO
M3BPLUEHE MOCHA y Bucunn og 10% op yroBopeHe BpeaHocTn 6e3 obpadyHaTor MB-a, ca pokom Baxewa of
Hajmarbe 30 (TpuaeceT) AaHa Oyxe o4 JaHa UCTeKa poka 3a KOHa4yHO U3BpLUEeH-e nocna, nsaaty y hopmu:
. GaHkapcke rapaHuuje koja mopa 61Ut HeonosuBa, 6e3ycrnoBHa, NnaTuea Ha Npsu No3vB 1 6e3 nNpaBa NpUroeopa,
unm
o 6naHko MeHuue, koja Mopa 6uTn ynucaHa y Peructap HBC ca npunagajyhum nonyweHuM MEHWYHUM
oBnawhewem, a Koju Mopajy 6UTK noTnUcaHn of CTpaHe nuua Ynju ce MOTNUC Hanasu Ha KapTOHY AENMOHOBaHMX
notnuca,
. [OCTaBIbEHO MEHMYHO oBnawhewe Mopa 6UTU cauuHkeHO Ha MeMopaHAayMmy noHyhaya npema mogeny koju ce
Hanasu y Npunory oBe KOHKYpCHe JOoKyMeHTaumje.
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e Yxonuko noHyhay kao dmHaHcKjcKy rapaHumjy 3a Jo6po M3BpLUere nocna AocTasn 61aHko MeHudy, NoTpebHo je
Aa, npunukom obocTpaHor noTnucKMBaka yroBopa, AOCTaBM M (HOTOKOMNWjy KapToHa AEMOHOBaHUX MNOTnMca Kog
nocrnosHe baHKke Koju Mopa OMTW moTnucaH of cTpaHe oenawheHor nuua GaHke, mocne AaHa o6GjaBrbLUBaHa
no3vBa 3a NOAHOLWEHE NoHyAa.

22.2.2 Hapyuunay he npunoxeHy duHaHcmujcky rapaHuujy 3a 4OOpo M3BpLUeHe Mocna MCKOPUCTUTM Y CBPXY HakHade LiTeTe y
cnegehum cnyyajesuma:

U y Cnyyajy Heu3BpLUEHa YroBOpHMX obaBesa y pOKOBMMa M Ha Ha4MH Koju Cy npeaBuieHn YroBOpOM O jaBHOj
HabaBUu,

e Yy Chnyyajy HEOCHOBaHOrI jeAHOCTPaHOr packuaa yroBopa o jaBHoj HabaBum of cTpaHe fobasrbava,

ey ApYrMM crnyyajeBMMa HeucryheHa yroBopHuUX obasesa Koju MOry AOBECTU [0 yrpoxasaha paja Hapyuduoua u
HaHece My LUTETY UMY Yrpo3u XXMBOT M 3paBrbe nauunjeHTa Ha 6rno Koju HayuH.

22.3 Ykonuko nszabpaHu noHyhay He ucnyHu 3axTeB U3 Tauyke 22.2 oBor ynyTcTBa To he npeacraBrbatm fOBOSbaH
pasnor 3a nameHy Oanyke o goaenu yroBopa, y ey Koju ce ogHocu Ha Tor noHyfjaya n Hannaty domHaHcujcke
rapaHuuvje 3a 036MILHOCT NOHyAde TakBor noHyha4a, a y Tom cny4vajy HAPYUYUJIIAL, moxe yroBop aa mogenu
cnepehem HajnoBorbHujeM oueweHOM noHyjauyy unvM Aa NMOHOBHO MNOKpPeHe npeAMEeTHUM MNOCTynaK jaBHe
HabaBke.

O6aBeliTewe o MoryhHocTu Aa noHyhay Moxe Aa nogHece NOHyAy 3a jeQHY UMY BUlle NapTuja U ynyTcTBO O HAYMHY Ha
KOju noHyna Mopa 6uTu nogHeTa, YKONUKO je npegmeT jaBHe HabaBke 06NUKOBaH y Bulle napTuja

YKOmnuKo je npegmeT jaBHe HabaBke 0GNMKOBaH y BULLE NapTuja, NoHyhay Moxe ga nogHece NOHyAy 3a je4Hy unv BuLe napTuja.
MoHypa Mopa fa o6yxBaTu LIEMOKyMHy NapTujy.

Y cnyyajy oa noHyhad nogHece noHyay 3a ABE MMM BULLe napTuja, oHa Mopa 6uTu nogHeTa Tako Aa Ce MOXe ouewmBaTh 3a
CcBaky napTujy nocebHo.

Pok BakeH-a noHyae

Pok Baxena noHyae oapehyje Hapyyunay 1 Taj pok ce 06aBe3HO HaBoaM Y NOHyau, anu He Moxe 6utu kpahu o 60 aaHa of
JaHa oTBapara NoHyda. Y crydajy MCTeKka poka Baxeksa MoHyAe, Hapyyunay je AyXaH Aa y nucaHoMm OOMnuKy 3aTpaxu of
noHyhava npogyxewe poka Baxera noHyae. MNMoHyhay koju npuxeaT 3axTeB 3a MPOAYXEHE pOoKa BaKeha MOHyAe He MOoXe
MeHaTu NnoHyay. 3axTeBun 1 OAroBOPM Y BE3M ca TUM, AocTaBrbahe ce y nMcaHom obnuky.

Pok y kome he noHyhay Kome je goaerbeH yroBop O jaBHOj HaGaBUM NPUCTYNUTU 3aKiby4eky yroBopa

Hapyuunau he yrosop o jaBHOj HabaBuW AoCTaBMTK NOHYRavy KOMe je JoaerbeH YyroBOp Y pOKy 0 0CaM AaHa oA faHa npoTeka
poKa 3a NoAHOLLIEH-E 3axTeBA 3a 3aLUTUTY Npasa.

Ako noHyhau kojem je goperbeH yroBop oabuvje oa 3akibyuu YroBOop Ca Hapy4voueM, Hapydunal MoXe 3akibyuyuTu YyroBop ca
npsum cnegehvM HajnoBOrbHUjUM NoHyhavem.

BpcTa gpyror peneBaHTHOr Joka3a KoOju je oa 3Hayaja 3a ypegHoO u3BplueHwe ob6aBe3a noHyhaya no paHuje 3akiby4eHUM
yroBopuma o jaBHMM HabaBkama

Hapyuunau moxe ogbuty noHyay yKONMMKO noceayje nokas koju noTephyje Aa noHyhady Huje ncnywaao cBoje obaBese no paHuje
3aKiby4eHMM yroBopymMa O jaBHUM HabaBKkama Koju Cy ce OQHOCUIM Ha UCTK npegmeT HabaBke, 3a nepuopn of NpeTxogHe Tpu
roguHe npe objaBrbMBaka No3nBa 3a NOAHOLLEHE MOHYAA.

Hokas n3 ctaBa 1. n3 ynaHa 82. 3akoHa mMoxe OUTW: NMpaBHOCHaXKHa CyAcCka Mpecyda, ucrnpasa O peannsoBaHOM CpeacTBy
obesbeherna ncnyweHnx obaBesa y MOCTYrNKy jaBHe HabaBke UNM UCMywewa YroBopHMX obaBesa, mcnpaea o HannaheHoj
YroBOPHOj Ka3HW, peknamavuje notpoLlaya, 0qHOCHO KOPUCHMKA, aKo HUCY OTKITOHEHE Yy YTOBOPEHOM POKY, U3BELUTaj HaaA30pHOT
opraHa O M3BeJEeHUM pafoBMMa KOjU HWCY y CKrmagy ca MpOojekToM, OOHOCHO YroBOpOM, M3jaBa O packugy yroBopa 36or
Heucnywewa OUTHUX enemeHaTta yroBopa AaTa Ha HauyvH W nof ycnosBuma npenBufleHMM 3akoHOM KojuMm ce  ypehyjy
obnuraunoHn ogHocK, [OKa3 O aHraXKoBaky Ha W3BpLLUEHY YroBopa O jaBHOj HabaBLM NuLa Koja HUCY O3Ha4YeHa Yy NoHyau kao
noaussohayn, ogHOCHO unaHoBu rpyne noHyhada, Apyrn ogrosapajyhu gokas npumepeH npeameTy jaBHe Habaske, Koju ce
OfHOCK Ha ucnywere obasesa y paHujMM MOCTynuMMa jaBHe HabaBke MNM NO paHuje 3aKkiby4YeHVWM YroBopuMMa O jaBHUM
HabaBkama.

Hapyuunau he oabutn noHyay ako nocefyje gokas u3 unaHa 82. ctaB 3. Tauka 1) 3akoHa, KOju ce O4HOCU Ha MOCTYyNakK Koju je
CMPOBEO MIN YrOBOP KOjU je 3aKrbyuno 1 OpYrK Hapyymnal, ako je npegMeT jaBHe HabaBke MCTOBPCTaH.

TpolwkoBu

TpoLukoBe npunpemMe 1 NoAHOLLEHA MOHYAE CHOCU UCKIbYYMBO NOHyRay n He MoXe TpaXuTu Of Hapy4moLa HakHaay TPOLLKOBa.
Ako je noctynak jaBHe HabaBke obyCTaBrbeH M3 pasnora Koju Cy Ha CTpaHu Hapyyuoua, Hapyuuvnay je gyxaH ga nodyhady
HagoKHaaW TPOLUKOBE U3paje y3opka unv mogena, ako cy m3paheHu y ckragy ca TEXHUYKUM cneumdukaumjama Hapyyuoua u
TpowkoBe npubasreama cpeactea obesbehera, nog ycnoBoM Aa je noHyfay Tpaxuno HakHagy TUX TPOLLKOBA y CBOjOj MOHYAM.

Mpey3uman-e KOHKYPCHe JOKYMeHTauuje
Hapyuunau he o paHa objaBrbmBarba nosvBa 3a MoaHoLWeHe noHyda Ha [opTtany jaBHMX HabaBkM M Ha CBOjOj MHTEPHET
CTpaHuLm omMoryhuTy npeysumarse KOHKYpCHe JOKyMeHTauuje.

MakoBawe u gocTaBrbatbe NoHyge

. CBM OOKYMEHTM NOAHEeTU Yy NOHyAW, U3y3eB MeHuule, MeHU4YHor oBnawhewa M KapToHa AeNOHOBaHMX NOTNMCA,
Tpe6a aa 6yay noBe3aHU TPakoM (jeMCTBEHUKOM) y LIieNIMHY U 3anevyaheHu Tako Aa ce He MOry HakHafHoO y6auuTwm,
OACTPaHMTU UMM 3aMEHUTU NOojeANHAYHMU JIMCTOBM, OAHOCHO NPUIosu, a a ce BUAHO He olTeTe JIMCTOBMU.

. MoHyhau goctaBrea noHydy y 3aneyaheHoj KOBepTU, Tako Aa ce Npu OTBapaky MOXe MpoBepuTU Aa Nu je 3aTBopeHa
OHaKo Kako je npegaTta. AKO koBepTa Huje 3anedaheHa M 03HayeHa Ha HauuH onucaH oBum YnytctBoM, HAPYUUIIAL, He
npey3nmMa HMKakBy OAroBOPHOCT YKOMMKO NMOHyAa 3anyTa unm ce oTBOpM Npe BpeMeHa.

. Ha 3apr0j cTpaHu koBepTe Tpeba obaBe3HO HaBecTu UMe u agpecy noHyhaua, wro omoryhasa ga noHyaa Oyae BpaheHa
HeOTBOPeHa, Yy cnyyajy Aa ce npornacu HebnarospemeHoMm.

. [MoHyae ce focTaBrbajy y 3aTBOPEHO] KOBEPTU NPENOPYYEHOM MOLUNIBKOM UMK NINYHOM JOCTaBOM Ha afpecy:

KnuHuykm yeHtap Cp6buje, Oacek agMMHUCTPATMBHO-TEXHUYKMX NOCNoBa /apxuBal,
3a JABHE HABABKE — Beorpag, ynuua MNactepoBa 6poj 2
ca Ha3HaKoM:
Monyaa 3a JABHY HABABKY OBAPA
6poj A247/2019 — CupoBuHe u amb6anaxa 3a notTpe6e uspage marucTpanHux v raneHckux npenaparta — HE OTBAPATU
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JaBHO oTBapawe noHyga

Hapyunnay he usspwuntn JABHO oTBapare noHyada no UCTEKy poka 3a MOoAHOLLeHe NoHyAa Yy TOKY UCTOr AaHa y npocTtopujama
ynpasHe 3rpage KUC, MacTtepoa 6poj 2, 11000 Beorpag.

Osnawhere 3a NPUCYCTBO M y4eCcTBOBawe y MOCTYNKY jaBHe Habaske nogHocu ce [MpefcedHUKy KoMucHje HenmocpegHo npe
noyeTka NocTynka oTeapara noHyge. [loctaerbeHo nyHomohje obaBe3Ho mMopa umaTu cBoj 6poj, AgaTym 1 notnuc osnawheHor
niua.

OsnawheHn npeacTaBHMK NoHyhava Koju yvecTByje y MOCTYNKy OoTBapaka NoHyda vMa npaso Aa NPUInKoM oTBaparka NoHyAa
M3BPLUN YBUA Y NodaTKe U3 NoHyAe KOju ce YHOCe Y 3anUCHWK O OTBapaky NoHyAe.

3anucHuK 0 oTBapary NoHyAa NOTNMUCYjy YNaHOBM KOMUCKje 1 oBnawheHu npeacTaBHULM NOoHyhava Koju npeyavmMajy npumepak
3anucHuka. NpucyTHy oBnawheHn npeacTaBHMUM NoHyhayva NoTNnCyjy 3anncHMK y KOMe ce eBUaeHTMpa HUXOBO MPUCYCTBO.

UHTerpurteT noctynka

Hapyuunau moxe ogbuty noHyay yKONMKo nocedyje fokas Aa je noHyhay y npeTxogHe Tpu roguHe npe objaBrbmBara no3vea 3a
NnoJHoLLEeHE MOHYAa, Y NOCTYNKy jaBHe HabaBke: NocTynao cynpoTHO 3abpaHu u3 unaHoBa 23. un 25. 3akoHa, yYMHMO noBpeny
KOHKypeHUMje, [OCTaBNO HEUCTMHUTE MnoAaTke y noHyau wnm 6e3 onpaBhaaHuxX pasnora oabuo Aa 3akibyyy YroBop O jaBHO]
HabaBLM, HaKOH LUTO My je YyroBop AoAerbeH, oabuo Aa JocTaBm Jokase n cpeacTea obesbehena Ha wra ce y noHyam obasesao.

Opnyka o gogenv yrosopa

Ha ocHoBy n3BeLLUTaja 0 CTPY4HOj OLEHU NOHYAA, Hapy4unaw AOHOCKU OAnyKy O AOAENW yroBopa, y poky oapefeHoM y nosuBy 3a
NoAHoLLEHE MOHYyAa.

Pok u3 ctasa 1. unaHa 108. 3akoHa He Moxe BUTK Ayxu oA 25 AaHa oA AaHa oTBapaka NoHyAa, OCUM Yy Hapo4nTO onpaBAaHUM
crnyyajeBuma, Kao LITO je 0OBMMHOCT MMM CNOXEHOCT MOHyAa, OAHOCHO CIOXEHOCT MeTodonorvje gogerne noHaepa, kaga pok
moxe 6utn go 40 gaHa of AaHa jaBHOr oTBaparka NoHyaa.

Opnyka o gogenu yrosopa mopa 6utn obpasnoxeHa u mMopa da cagpXv HapouMTo ModaTke U3 m3seluTaja O CTPYYHOj OLEHM
noHyaa.

Hapyuunau je ayxaH ga ognyky o gogenu yrosopa o6jasu Ha NopTany jaBHUX HabaBKu U CBOjOj MHTEPHET CTPaHWLU Y POKY Of,
TPW AaHa of AaHa AOHOLEHa.

AKO nojeouHn nogauun 13 ogriyke NpeAcTaBrbajy MOCMOBHY TajHY Y CMUCIY 3aKOHa Kojum ce ypehyje 3awTtuTa nocroBHe TajHe
WV NpeAcTaBrbajy TajHe nogatke y CMUCNY 3akoHa KojuM ce ypefyje TajHOCT nogaTtaka, TM nogaum u3 ognyke Hehe ce 06jaBuTtu.
Y ToM cniyyajy, oanyka ce y n3sopHom obnvky goctaerba Ynpasu 3a jaBHe Habaske 1 [pxxaBHOj peBU3OPCKOj MHCTUTYLIM)U.
Oppenbe oBoOr 4maHa CXOOHO Ce TMpUMekbyjy Ha OAflyKy O 3akibyyery OKBMPHOP Cropas3yma, OAnyKy O Mpu3HaBaky
KBanudukaumje n ognyky o obyctasu nocTynka.

HAPYYUNAL
KNMNMHNYKN LLEHTAP CPBUJE
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Bbpoj noHyge:

Oatym: / /
NOOALU O NMOHYBHAYY:
MoHyhau:

Appeca:

EnekTpoHcka agpeca:

MaTnyHm 6poj:

Wndppa genatHocTu:

Ocoba 3a KOHTaKT:

MN1B:

(MOMYHABA NMOHYBAY)

lpunoz 6poj 3

NPEOMET: NoHyaa 3a Ha6aBKy gob6apa — CupoBuHe n ambanaxa 3a notpebe nspage MaructpasnHux U raneHckux npenapara

_ NoNywABA NMOHYHAY
é o} LleHa no
s ,
s E HA3MB 0OBPA JeavHnua Konuuuua | JeavHiumn mepe BpeaHocT 6e3 Crona
g o mepe 6es obpauyHaTor naB-a
o rE obpadyHaTor naB-a
noB-a
1 2 3 4 5 6 7

1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE

1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA

1 Aciclovirum g 100
2 Acidum aceticum glaciale mL 1.000
3 Acidum boricum g 5.000
4 Acidum salicylicum g 2.000
5 Argenti nitras g 50

6 Aspirinum g 5.000
7 Atropini sulfas g 100
8 Camphora g 14.000
9 Carbomera 940 g 7.000
10 Clindamycini hydrochloridum g 50
11 Dexamethasoni natrii phosphas g 5
12 Ethanolum anhydricum mL 2.500
13 Fluoresceinum natricum g 100
14 Glucosum anh. / monoh. g 50.000
15 Glycerolum g 520.000
16 Homatropini hydrobromidum g 200
17 Hydrogenii peroxydi solutio concentrata 30% g 250.000
18 Lactosum g 25.000
19 Lidocaini hydrochloridum g 1.000
20 Magnesii stearas g 100
21 Mentholum g 7.000
22 Natrii chloridum g 10.000
23 Natrii hydroxydum g 2.000
24 Polysorbatum 80 / 60 g 10.000
25 Propylenglycolum g 5.000
26 Propyphenazonum g 2.000
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27 Resorcinolum g 500

28 Talcum g 20.000

29 Terebinthinae aetheroleum mL 4.000

30 Ureum g 7.000

31 Vaselinum g 350.000

1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH RASTVORA

32 Acidum boricum g 10.000

33 Calcii chloridum dihydricum g 15.000

34 Ethacridini lactas monohydricus g 1.000

35 Fluoresceinum natricum g 200

36 Kalii iodidum g 250

37 Magnesii chloridum hexahydricum g 5.000

38 Magnesii sulfas heptahydricus g 50.000

39 Natrii chloridum g 50.000

40 Natrii citras g 100

41 di-Natrii phosphas dihydricus g 5.000

1.3. OSTALE SUPSTANCE
42 Acidum hydrochloricum 0,1M, p.a. mL 5.000
43 NaOH kg 200
2. AMBALAZA
2.1. AMBALAZA ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA

a4 ?)/!gran?nSki filter hidrofilni, celulozaacetat 25-30 mm, Kom. 100

45 g/!grznﬁzmski filter, hidrofobni, PTFE/PVDF, 25-50 mm, Kom. 50

46 Penicilinska bocica, promer grla 20 mm, do 10 mL kom. 960

a7 S$?I§/g_l§':eé”z%penicilinsku bocicu, 20 mm, film Kom. 1.000

48 Kapica alu-plastika (flip off), 20 mm kom. 5.000

2.2. AMBALAZA ZA IZRADU STERILNIH LEKOVA

49 Signatura 40x60 mm, vodeni lepak kom. 20.000

50 Signatura 60 x 90 mm, vodeni lepak kom. 60.000

YkynHa BpegHocT noHyheHux naptuja 6e3 obpayvyHaror MNOB-a

NAB __ % (ynucatu cTony)

YKynHa BpegHocT noHyfjeHux naptuja ca obpavyHatum MOB-om

POK UCNOPYKE:

carta/v o npujema nMcaHor 3axTeBa Hapy4uoua.

Hanomena: Hapy4dunay 3axmeea 0a ucriopyka byde cyKuecusHa, a poK ucriopyke He moxe bumu kpahu o0 1 cama, HUmu dyxu o0

24 cama 00 npujema rnucaHo2 3axmeea Hapy4Juoua.

ONHAMUKA UCTOPYKE:

Ucnopyka po6apa Bpwuhe ce npema 3axTeBy
Hapyuuoua.

HAYUH NMNAHRAHA:

Hapyuyunay he usspwuntn nnahakbe BUPMaHCKM Ha
OCHOBY uUcnocTaBrbeHe dakType. DakTypa Mmopa 6uTn
AocTaBrbeHa y poKy of 3 (Tpu) pagHa gaHa of, AaHa
peructpaumje y LleHTpanHom peructpy cakrypa.
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POK MNARAKA:

Hapyuunay he n3spwutn nnahatwe y poky og 90 aaHa
oj AaHa u3BplLUeHe ucnopyke nobapa n goctaBrbeHe
c¢akType, ogHOCHO y poKy of 60 naHa og AaHa ucnopyke
pobapa n goctaBrbeHe dhakType YKONUKO je Aob6aBrbay
KOPUCHMK jaBHUX cpeAcTaBa.

POK BAXEHA NOHYE:

AaHa o AaHa oTBapaka NoHyAe.

Hanomena: Hapy4unay he o06umu kao Henpuxeamsbuge rnoHyde Huju je pok gaxera kpahu o0d npedsufheHoz poka 00 60 daHa 00

OaHa omeaparba roHyoda.

OCTAJIE NOrogHoOCTn 1 NonycTu
KOJE HYOU NOHYBHAY:

3a nnahamne y poky og 30 gaHa, noHyha4 ogobpasa cassa sconto %
CASSA SCONTO: | 3a nnahamne y poky oa 45 gaHa, noHyhay ogobpasa cassa sconto %
3a nnahame y poky og 60 gaHa, noHyhay ogobpasa cassa sconto %

Hanowmewna: NoHyhay ynucyje cee nocebHe noeo0HOcmu Koje HyOu Hapy4Yuouy u rnpoueHam odobpasar-a cassa sconto 3a nnahare

npe npedsuheHoz poka.

NOoHYY NOAHOCKUM
(obase3Ho 3a0KpyXumu Ha4yuH MNoOHOWEHa roHyoe):

1) camocTanHo
2) ca nogusBohayem:

(ynucamu ocHosHe rnodamke o noduseohayy)

3) kao 3ajegHUYKY NOHyAY:

(ynucamu ocHosHe nodamke 0 3ajeOHUYKUM roHyhayuma)

MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhava

uMe 1 npesume
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noAdALM O NOAN3BOHAYY

lMpunoe 6poj 3/1

NMocnoBHO ume nogusBohaya

CeguwiTte

Ynuua v 6poj

OnwTnHa

3aKOHCKM 3acTynHUK/
OproBopHO nuue

Oco6a 3a KOHTaKT

TenedoH

Tenedakc
(ykonuko nocmoju)

PayyH — BaHka

MaTtn4yHu 6poj noHyhaua

Mopecku nHaeTudukaumoHm
6poj nopussohava

MpoueHaTt yyewha
nogusBohaya y npegmMeTHOj
jaBHOj HabaBuUM

[eo npeameTta HabaBKe Koju
ce Bpwu npeko nogussohaya

HAMOMEHE:
Ykonuko he usBpwere HabaBke genvMmumyHo 6uTn nosepeHo Behem 6pojy nogmssohada, obpasaul konupatu y

[0BOSbHOM Gpojy Npumepaka.

O6aBe3Ho ynucaTu npoueHaT yyelwha nogussohaya y npeaMeTHoj HabaBuy 1 Aeo NpegMeTa HabaBke Koju ce BpLIn

npeko nop,mssohaqa.

Ykonuko noHyfay He HamepaBa ga M3BpWeHe Aena npeameTta jaBHe HabaBke [OeNMMUYHO MOBepuU
nogusBohayy, oBaj o6pa3au He Tpeba nonywaBaTu.

Motnuc osnawheHor nuua noHyhava

“Me 1 npesnmMe
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lMpunoez 6poj 3/2

NOAALIU O YNTAHY ITPYNE NMNOHYBHAYA

lMocnoBHO nMe ynaHa rpyne

CeguwiTte

Ynuua v 6poj

MecTo

OnwTnHa

3aKOHCKM 3acTynHUK/
OproBopHO nuue

Oco6a 3a KOHTaKT

Mo6unHu TenedoH ocobe 3a
KOHTaKT

TenedoH

Tenedakc
(ykonuko nocmoju)

EnekTpoHcka agpeca

PauyyH — BaHka

MaTtun4yHun 6poj noHyRaya

Mopeckn nHaeTnhuKaunoHm
6poj nognssohava

HAMOMEHA:

- OBpasay konupaTn yKONMKO NOHyay AocTaBrba Behu 6poj unaHoBa rpyne.
- Obpasay mMopa O6MTM nonyweH, NoTnucaH oA cTpaHe oBnawheHor nuua cBakor noHyhaua us rpyne

noHyhauva.

- YKonuko noHyay He nogHocwu rpyna noHyhaya, oBaj obpasay He Tpeba nonywaBaTu.

MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhava

“Me 1 npesnmMe
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lpunoz 6poj 4

Y cknapy ca unaHom 75, 76. n 77. 3akoHa o jaBHMM Ha6aBkama, HAPYUYUIAL| y cBpxy AoKa3MBaka UCMYHEHOCTU YCNOBa,
3axTeBa AocCTaBrbake cregehux gokasa:

PegHu

o nogAUn O AOKYMEHTY Bpoj
8 " fpunor cTpaHa y
© Hasus gokasa Bpoj Hatym sf;a'l'HZH 6poj npunory

YcnoB: [la je noHyhau peructpoBaH KOA HaAMeXHor opraa,
O[HOCHO ynucaH y ogrosapajyhu perucrap.

Doka3: M3sog w3 peructpa AreHuuje 3a npuBpenHe peructpe,
OAHOCHO 13BOAa 13 perncTpa HaanexHor NpuepegHor cyaa.
HanomeHa:

®dusnyko nuue kao noHyhay Huje y o6aBe3u ga gocraBrba OBaj
[OKa3s.

YcnoB: [la noHyhay 1 keroB 3aKOHCKM 3aCTYMHUK HUje ocyfinBaH 3a
HEKO Of KPMBYHMX Aefla Kao YfnaH OpraHvW3oBaHe KpuUMWHamnHe
rpyne, Aa Huje ocyfmBaH 3a KpuBMYHA fena npoTUB MpuBpeae,
KpVBMYHA Aena NpoTUB 3alUTUTE XMBOTHE CpeauHe, KpMBUYHO Aeno
npvMarsa unu gasara MuUTa, KPMBMYHO AEeno npesape.

[oka3s 3a npaBHO nuue:

- YBepemne HagnexHor OcHosHor u MocebHor oaer-exa Buwer
CyAa Aa NpaBHO nuue Huje ocyfBaHO 3a HEKO Of, KPUBUYHUX
[erna Kao YnaH opraHw3oBaHe KpYMUHaIHe rpyne, aa Huje
ocyhuBaH 3a HEKO o KPUBMYHUX Aena NpoTuB npuepese,
KpMBMYHa Jerna npoTMB 3alUTUTE XMBOTHE CPeanHe, KpMBUYHO
Oeno npumarsa unn gasama MuTa, KpMBMYHO Aerno npesape.

[loka3 3a 3aKkOoHCKor 3acTynHukale:

- N3Bop 13 ka3HeHe eBMAEHUMje, OOHOCHO YBEPEH-E HaanexHe
Monuumjcke ynpase, 0OQHOCHO yBepehe HaanexHe Nonuuujcke
ynpase [a 3aKOHCKU 3aCTYMHUK (aKo UX MMa BULLE — 3a CBaKor 04,
FUX) HUje oCyNMBaH 3a HEKO Of KPMBUYHMX Aera Kao YnaH
opraHu3oBaHe KpMMuHarnHe rpyne, Aa Huje ocyfuBaH 3a KpMBMYHa
Aena nNpoTvB NpuBPeAe, KPUBUYHA Aena NpoTuB 3awTuTe
XXVMBOTHE cpeavHe, KPMBMYHO Aeno npumarsa unv gasaka MuTta,
KPMBWYHO Aerno npesape.

Ako noHyay nogHocu npepy3eTHuk/dunsnyko nuue notpebHo je aa

AocTtasu camo M3Boa 13 kasHeHe eBueHumje HaanexHe

Monuumjcke ynpase.

Hoka3s He MoXxe OMTU cTapuju oa ABa MeceLa Npe oTBapaka

noHypa.

YcnoB: [a je noHyhay uammpmo pocnene nopese, AONPUHOCE WU
apyre jaBHe paxbuHe y cknagy ca nponucuma Penybnvke Cp6buje
UNN CTpaHe ApXaBe Kaja vMa ceauwTe Ha HeHoj TepuTopuju.
Doka3u: Yeepete [Mopecke ynpase MuHuctapctea ouHaHcKja fa
je uammpuo gocnene nopese M OONPUHOCE W yBEPEHE HaANExXHe
nokanHe camoynpase Aa je u3aMMpuno obaBe3e No OCHOBY M3BOPHMX
NoKarnHux jaBHUX npuxoaa.

Ogaj nokas gocTaBrbajy ¢Bu NoHyhaum 6uno aa cy npaBHa nuua
Uy Npeay3eTHULN.

[oka3 He Moxe OuTu cTapwju oA ABa Meceua npe oTBapaka
noHypAa.

YcnoB: Baxeha po3Bona HagnexHor opraHa 3a obaBrbane
[enaTHOCTU Koja je npeAMeT jaBHe HabaBke, ako je TakBa A03Bona
npeasuheHa nocebHMM NPONMCoM.

[oka3su:

Pellene o 0o3Bonu 3a 6aBrbete NPOMETOM NIEKOBA Ha BENWKO WK
pelleke O [03BONMM nNpou3Bodrwe, oba [JoHeTa of CTpaHe
MuHuctapcTBa 3gpaBrba PC, n 1o 3a naptuje oa 1 go 41.

3a npeocTane naptuvje noTpebHo je focTaBuTU Peluerwe 0 [03BONM
3a GaBrbewe NPOMETOM MEAMLMHCKUX CpeAcTaBa Ha BENUKO Wi
pewewe O [O03BONMM MNPOU3BOAHKE MEOULMHCKMX CcpeacTaBa
(ykonuko je nmoHyhay y wncto Bpeme u npou3Bohay noHyheHnx
pobapa), AoHeTo o ctpaHe MuHucTapcTea 3gpasrba PC.

Ycnos: lNoHyhay je AyxaH ga y OKBWpY CBOje MOHyae [OoCTaBu
usjasy kKojomMm noTBphyje nog KpMBWMYHOM W  MaTepujariHoM
oaroBopHowhy fda je nMpu cacTaerbakwy CBOje MOHyAEe MOLITOBao
obaBese Koje npou3unase 13 Baxxehux nponuca o 3awTuTh Ha paay,
3anoLurbaBaky M ycrnoBMMa paja, 3alTUTV XXUBOTHE CPeaVHe, Kao
M Oa Hema 3abpaHy oOaBrbawa [enaTtHOCTU Koja je Ha CHasu y
BpemMe noaHowlewa noHyae.

[okas: M3jaBa notnucana oA ctpaHe oBnawheHor nuua noHyhava
0 nowToBaky obaBesa M3 ynaHa 75. ctaB 2. nynaHa 71. ctas 2.
3akoHa (npunor 60j 56).
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YcnoB:[la noHyhady npumeryje CUCTEM MeHalMeHTa Koju je Yy
Cknagy ca 3axTeBuMMa ctangapaa 1ISO9001.
Hoka3: [oHyhay je gyxkaH [a y OKBMPY CBOje MOHyae AocTasu
Bakehu ceptucbmkat 1ISO9001 3a noHyhava.

YcnoB: NapaHuuja ypedHor cHabaeBawa Hapyymoua gobprma koja

cy NpeaMeT OBe jaBHe HabaBke.

LDokasu:

1) Yroeop 3akrbyyeH ca npoussohjadsem wnm osnawhewe 3a

yyecTBOBak€ Yy OTBOPEHOM MOCTYMNKYy u3gato of CcTpaHe

npou3sohaya Unu NpeacTaBHULLITBA NpomnsBofaya unm ekcrnyavBHOT

3acTynHuka Ha Teputopuju PC unm Hocuoua ynuca y perucrtap

MeOuUUHCKMX cpeacTtaa kog AJIMMC-a.

HanomeHe:

1. Ykonuko je noHyha4y yjeaHo M npou3Bohay, He OocTaBiba
[oKase 3axTeBaHe Taykom 1).

2.Ykonuko je noHyRay Hocunaw _ynuca _y perucrap
MeOMULIMHCKUX _cpeacTaBa, Huje y obaBe3u ga AoCTaBu
yroeop nnu osnawhesse.

2) WsjaBa noHyhaua nog nNyHOM MaTtepwjarHOM U KPUBUYHOM
oarosopHowhy aa he oa gaHa oTBapawa NoHyaa, 3a CBe Bpeme
Tpajarba CTPy4YHe oLeHe MOoHyAa, Kao U A0 KOHAyHe peanusauuje
yroBopa nocefosaTu Hajmawe 10% noHyheHux konuynHa gobapa,
ca TayHO Ha3Ha4YeHOM aApecoM MarauluHa Ha Kojoj ce Hanase
notpebHe KONMWYMHE W paJHUM BPEMEHOM MarauuHa, OcuUM 3a
pobpa 3a Koja je HeoMNXoA4HO NPEeTXoAHO NpubaBUTK carnacHocT 3a
yBO3 3a noTtpebe Kkpajier KopucHuWka of cTpaHe MwuHucTapcTea
3gpaersa PC.

HanomeHa:

1. Hapyuunay, 3agpxaBa npaBO [a W3BPLUM KOHTPOINY 3axTeBaHMX
KOMMYUHa y pagHO BpeMe HaBeLEeHO Yy M3jaBu, Ha agpecu Kojy je
noHyfRady HaBeo y u3jasu. [pe cnpoBofera KOHTpore, Hapyynnaw
he HajkacHuje 24 caTa npe BplieHa KOHTpone nyteM dakca unu
eneKTpoHCKe nowTe ynytuty obaBeLuTere, y Kojem he noHyhava
o6aBecTMT O Ta4yHOM JaTymMy M BpEMEHY BpLUEHa KOHTpore.
MoHyhau je AyxaH Aa noTBpaM npujem obaBeluTewa, a YKONIMKO
onbvje oa NoTBpAW NpuyjeM unm NoTBpAM Npujem anu He omoryhu
HapyyvoLy [a W3BpLIM KOHTpony, wWTo he ce 3anuCHWUYKK
KOHCTaToBaTW, HeroBa noHyna he 6utn opbujeHa kao
HEeNnpuxBaT/bMBA.

Mpunukom Bplewa KoHTpore, komucuja he  3anucHuYKkn
KOHCTaToBaTu 3aTeyeHe KonuuuMHe pobapa koje cy npegmet
KoHTpone. HaBeapeHn sanucHuk he GUTKM noTnvcaH of CTpaHe
YyrnaHoBa KOMUCHje Hapy4duoua W MNpucyTHOr, osrawheHor nuua
nonyhava.

YKONMKO ce NPUIMKOM U3BPLLUEHE KOHTpOre yTBpau Aa noHyhau
He nocefgyje Ha HaBeOAEHO] aapecu 3axTeBaHe MUHUMAIHe
konnunHe pobapa, weroBa noHyga he 6utn opbujeHa kao
HenpuxeaTrbMBa.

HaBegeHa KoOHTpona ce crnpoBoAM Kao MpeaycrioB rapaHuuje
ypenHor cHabaeBama Hapydnoua nobpuma Koja cy npeamMert oBe
jaBHe HabaBke, a y pasu cTpyyHe OLeHe noHyaa.

HanomeHe:

1.

CBu gokasn M3 OBOr ynmyTcTBa MOry Ce [OCTaBrbaTv y HEOBEPEHUM Konujama, a Hapyyunal, MOXe npe OOHOLeHa oAJflyke O

[odenu yroBopa, 3axTeBaTtyv of NoHyhaya uvja je moHyga Ha OCHOBY M3BELUTaja KOMMUCMje 3a jaBHYy HabaBKy oOLeHeHa Kao

HajnoBoSbHWja, A4a AOCTaBU Ha yBWA, OPUrMHaN UM OBEpeHy KOMWjy CBMX UMW MNojeduHMX Aokasa, y cknagy ca ogpeabom unaHa

79. ctaB 1. 3akoHa.

Ako noHyhay y ocTaBrbeHOM, NMPpUMEPEHOM POKY Koju He Moxe 6utu kpahu of neT AaHa, He A4OCTaBM Aokase u3 ctaea 1. unaHa

79. 3akoHa, Hapyuunay he HeroBy NoHydy o4buTn Kao HEMpUXBaTIbLUBY.

MonyRay HMje AyxaH ga AocTaBrba AoKase KOoju Cy jaBHO AOCTYNMHM Ha MHTEPHET CTpaHML,aMa HagneXXHUX opraHa kao, Ha

npumep:

- 13BOA O perucTpauuju noHyhaya Koju je permcTpoBaH kog AreHuuje 3a npuBpegHe pervctpe (nmogaun AOCTYNHW Ha UHTEpPHEeT
cTpaHmum AreHumje 3a npuBpeaHe perucTpe).

Mpeny3eTHUK/NpaBHO NuuUe ynucaHo y peructap noHyhaya koju ce Boau koa AreHuuje 3a npuBpeaHe peructpe, Huje

AYXHO Aa NPUITMKOM NoAHoLleHa NoHyAe Aoka3yje ncnyweHocT o6aBe3HUx ycnosa u3 un. 75. ctaB 1. Tauka of 1) po 4).

MoxereHo je Aa noHyhaum Koju cy ynucaHm y peructap noHyfada, ymecTo gocTaBrbaka gokasa us ynaHa 75. ctas 1. Tauka og 1)

00 4), N3pMunTo HaBeay Ty YMHEHULLY Ha NOCceOHOM nanupy unu Ha Apyry jacaH v NorogaH HaumH.

MoHyhau je aykaH pa 6e3 oanarawa, a HajkacHUje y poky o 5 (neT) gaHa oA faHa HacTaHKa NPoMeHe MUCAaHUM NyTem

oGaBecTu HapyuuoLa 0 OMIIO KOjoj MPOMEHN y Be3u ca ucnyweHowhy ycrnoBa M3 nocTyrnka npegmeTHe jaBHe HabaBke

KOja HacTynu [0 AOHOLWeHa oaJlyke O AoAernu yroBopa O4HOCHO A0 TPEHYTKa 3aKiby4eHa yroBopa U Aia je OKyMeHTYyje

Ha NPONUCcCaHuN Ha4YyMH.

Ykonuko noHyhay nogHocu moHydy ca noduseohavem, QyxXaH je Aa Aokaxe Aa nogmssohad ucnywasa obaBesHe ycriose 13 YnaHa

75. ctaB 1. Tadka og 1) no 3) 3JH a gokas o ncnyweHocTn ycnosa U3 YnaHa 75. ctas 1. Tadka 4) 3akoHa 3a feo HabaBke koju he

M3BpLUUTK Mpeko nogmssohava. AKo je 3a u3BplUeHe Aena jaBHe HabaBke uuja BpedHocT He npenasu 10% ykynHe BpegHOCTM
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jaBHe HabaBke NOTpebHO MCMYHWUTK 0bGaBe3aH yCcrnoB M3 unaHa 75. ctaB 1. Tayka 5) 3akoHa NoHyhay Moxe JoKa3aTh UCMYHEeHOCT
TOr yCrnoBa npeko noguseofaya kojem je NoBepuo U3BpLLEHE TOr Aena HabaBke.

Y cnyvyajy nogHowewa 3ajedHuykKe rmoHyde, cBaku noHyfhay n3 rpyne noHyhava mopa ga ncnyHn obaBesHe ycriose 13 ynana 75.
ctaB 1. Tayka o4.1) 4o 4) n ycnoB M3 ynaHa 75. ctaB 2. 40K OCTane ycrioBe MCNyHwaeajy 3ajeqHo. YCroB M3 ynaHa 75. ctaB 1.
Tauka 5) 3akoHa OyxaH je oa ucnyHu noHyhad m3 rpyne noHyhaya Kojem je MoBepeHO M3BpLUeH-e€ Aena HabaBke 3a Koju je
HeomnxogHa UCMyHEHOCT TOr YCMOBa.

MoTnuc osnawheHor nuua noHyhaya

nmMe u npesnme
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lpunoz 6poj 5a

Y cknagy ca ogpenbom unaHa 26. 3akoHa, naje:
(Hasue noHyhaya)

MU3JABY O HE3ABUCHOJ NOHYOU

Moa nyHOM MaTtepujanHOM U KpMBMYHOM ofroBopHowhy noTephyjeM Aa cam MoHydy Yy OTBOPEHOM MOCTYMKY jaBHEe
HabaBke nobapa — CupoBuHe n ambanaxa 3a notpebe M3page marucTpanHux U raneHckux npenapara, JH 6poj
A247/2019, nogHeo He3aBUCHO, Be3 foroBapaksa ca ApyrMM noHyhadnma unu sanHTepecoBaHnm nuumuma.

Mecto Motnnc osnawheHor nmua noHyhava

Oatym

“Me 1 npesume

HanomeHa: /3jaBa mopa 6uTK nonyweHa U notnvcaHa of cTpaHe oBnawheHor nuua. Y cynpoTHom, noHyaa he 6utu
ofbvjeHa kao HempuxBaTIbKBa. YKONUKO NOHYAY NodHOCKM rpyna noHyhava, usjasa Mopa 6uTu nonykweHa u
noTnucaHa of cTpaHe oBnawheHor nuua cBakor noHyhavya us rpyne noHyhava.
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lMpunoez 6poj 56

Y cknagy ca ogpeabom 4ynaHa 75. ctaB 2. u ynaHa 71. ctaB 2. 3akoHa, nog MyHOM MartepujariHoM U KPUBUYHOM
oarosopHowhy gajem cnegehy:

M3JABY

MoHyhau y OTBOPEHOM MOCTYNKy jaBHe HabaBke pgobapa — CupoBuHe M
ambanaxa 3a notpebe n3page MarucTpasHuMxX U raneHckux npenapara, JH 6poj A247/2019, nowToBao je obaBese
Koje npousnase m3 Baxehux nponuca o 3aWTUTW Ha pajy, 3anolwrbaBaky U yCcrnoBuMa paja, 3allTUTU XUBOTHE
cpeguHe, Kao u pa Hema 3abpaHy o6aBrbata AenaTHOCTU Koja je Ha CHa3n y BpeMe NnogHoleHla NoHyae.

Takohe, noHyhay ce oGaBesyje ga NOLWTYje TEXHUYKE CTaHOApAe NPUCTYNayHoCTU 3a ocobe ca WMHBanMOUTETOM,
OJHOCHO [la TEXHUYKO pellere Byae npucTynayHo 3a CBe KOPUCHUKE.

MecTto MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhaua

HaTtym

nMe n npesmme

HanomeHa: V3jaBa mopa 61Ty nonykweHa u notnvucaHa of cTpaHe osnawheHor nuua. Y cynpoTHoM, noHyada he 6utu
onbujeHa kao HenpuxeaTIbMBa. YKONMKO NOHYAY NOgHOCK rpyna noHyhaya, usjasa mopa 6utu nonyweHa u
noTnvcaHa of cTpaHe oraliheHor nvua ceakor noHyhada u3 rpyne noHyhava.
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lpunoz 6poj 6

7
KIMMHNYKN LLEHTAP CPBEUJE

MOLOEN YTOBOPA O JABHOJ HABABL OOBAPA
CupoBMHe u ambanaxa 3a noTpebe uspage MarucTpanHux U rafleHCKuUX npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke A247/2019
(Moden yeoeopa noHyhau je y obasesu da y uenocmu nonyHU u da ucmu 6yde nomnucaH 00 cmpaHe osnawheHoa nuua
noHyhaya, Yyume nomephyje da ce cnaxe ca ModesioM y2080pa)

Beorpan, ....cccovvvvvveiiiiiiie e, roguHe
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(Hasecmu Hasus noHyhay4a, adpecy, ceduwme u ume nuya Koje 2a sacmyna)

Lndpa 0enatHOCTU: .....coeveeveeeeeeeiiinnnns
MaTUUHW BPOJ: ...,
TTUB: e
TekyNn PaUYH: ..o, Kog,
Ten/aKC: .....coeeeveiieee e
EneKkTpoHCKa afpeca: ......cccccveeeeeeeeennnn.

(y darbem mekcmy oeoe yeosopa: [JJOBABJ/bAY)

n

KnunHunykun ueHtap Cp6uje — beorpag, lNactepoBa 6poj 2, Kora 3actyna B. 4. Aupekropa, npod. ap Munmka AwaHuH;

Wndpa genatHocTtu: 85110;
Perunctapckm 6poj: 01607089503;
MaTtnynm 6poj: 07089503;
MNB:100118429;

Tekyhu payyH: 840-667667-80;

Ten/dakc: 011/2656-473, 011/2685-579

(y darbem mekcmy ogoe yeosopa: HAPYYUIIAL))

3ajegHunykun Ha3mB 3a notnucHuke osor yrosopa: YITOBOPHE CTPAHE

YroBop O JABHOJ HABABLIM IOBAPA

CVIpOBVIHe 1 ambanaxa 3a n0Tpe6e n3page MmarmCTpanHux v raneHCKux npenaparta

1. NPEAOMET YrOBOPA:

1.1 TpegmeT oBoOr yroBopa je kynonpogaja aobapa — CupoBuHe n ambanaxa 3a notpebe uspage marmctpanHux u
rayieHCKux npenaparta, u 10:
NONYHABA NMOHYHAY
2
E g
g ] ) 3'. g 5 LieHa no ®
c o g S @ ) z b jeanHmLmM BpeaHocT o
g HA3VB JOBPA J s 29 5 33 mepe OvHapa 6e3 C
lg z S % @© EsQ AvHapa 6e3 | obpadyHaTor o
z g 8 g ga=C oBpavyHaTor noB-a S
@ = 3 o noB-a o
1 2 3 4 5 6 7 8 9
1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE
1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA
1 Aciclovirum g 100
2 Acidum aceticum glaciale mL 1.000
3 Acidum boricum g 5.000
4 Acidum salicylicum g 2.000
5 Argenti nitras g 50
6 Aspirinum g 5.000
7 Atropini sulfas g 100
8 Camphora g 14.000
9 Carbomera 940 g 7.000
10 | Clindamycini hydrochloridum g 50
11 Dexamethasoni natrii phosphas g 5
12 Ethanolum anhydricum mL 2.500
13 Fluoresceinum natricum g 100
14 Glucosum anh. / monoh. g 50.000
15 Glycerolum g 520.000
16 Homatropini hydrobromidum g 200
17 Hydrogenii peroxydi solutio concentrata 9 250.000
30%
18 Lactosum g 25.000
19 Lidocaini hydrochloridum g 1.000
20 Magnesii stearas g 100
21 Mentholum g 7.000
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22 Natrii chloridum g 10.000
23 Natrii hydroxydum g 2.000
24 Polysorbatum 80 / 60 g 10.000
25 Propylenglycolum g 5.000
26 Propyphenazonum g 2.000
27 Resorcinolum g 500
28 Talcum g 20.000
29 Terebinthinae aetheroleum mL 4.000
30 Ureum g 7.000
31 | Vaselinum g 350.000
1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH RASTVORA
32 | Acidum boricum g 10.000
33 | Calcii chloridum dihydricum g 15.000
34 | Ethacridini lactas monohydricus g 1.000
35 Fluoresceinum natricum g 200
36 Kalii iodidum g 250
37 Magnesii chloridum hexahydricum g 5.000
38 Magnesii sulfas heptahydricus g 50.000
39 Natrii chloridum g 50.000
40 Natrii citras g 100
41 | di-Natrii phosphas dihydricus g 5.000
1.3. OSTALE SUPSTANCE
42 | Acidum hydrochloricum 0,1M, p.a. mL 5.000
43 NaOH kg 200
2. AMBALAZA
2.1. AMBALAZA ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA
24 gﬂ5e-r;(§)ﬁnms,kg)fl2lt26[1:‘:dr0fllnl, celulozaacetat Kom. 100
25 Membranski filter, hidrofobni, PTFE/PVDF, Kom. 50
25-50 mm, 0,22 ym
26 Sngllrly?Eka bocica, promer grla 20 mm, Kom. 960
7| Coment o P oo 2 o, | 1000
48 Kapica alu-plastika (flip off), 20 mm kom. 5.000
2.2. AMBALAZA ZA IZRADU STERILNIH LEKOVA
49 | Signatura 40x60 mm, vodeni lepak kom. 20.000
50 Signatura 60 x 90 mm, vodeni lepak kom. 60.000
YkynHa BpegHocT 6e3 o6payyHaTor NAB-a
naB __ %
YKynHa BpegHoCT ca o6pavyHaTum MNOB-om
1.2 CacrtaBHuM Je0 OBOr yroBopa je noHyga gobaersaya 6poj ........... (o) 2 roguHe Koja je gocTaBrbeHa

Mo NO3uBY 3a NOAHOLLEH-E NOoHyAa M NpuxBaheHa of CTpaHe CTPy4YHe KOMUCUje HapyyuoLa.

. LUEHE nnonyctu
2.1 UeHe gobapa ytBpheHe cy noHyaom gobasrbada 6po;j ................ (o) 1 RPN roguHe.

. POK WU HAYUH NNARABLA
3.1 Hapyuunau ce obaBe3syje ga nnahawe Mo OBOM yroBopy u3Bplwmn y poky on 90 (oeBepeceT) gaHa of AdaHa
n3BpLueHe ncnopyke gobapa n goctaBrbeHe akType.

3.2 dakTypa Mopa 6uUTK gocTaBrbeHa y poky o 3 (Tpu) pagHa daHa of AaHa peructpauuje y LleHTpanHom perucTpy

dakTtypa.

. POK UCNOPYKE
4.1 [o6pa 4nja je Kynonpogaja NnpegMeT OBOr yroBopa UCMopy4dyje ce Ha naputeTy -0 MaraumH Hapy4duoua.

4.2 [obpa ce ncrnopy4yjy y OOTOBOPEHUM KOMMYMHAMA, CYKLUECUMBHO, Y POKY O ..eeeeerrrreeersaieereesneens oA npujema

nMcaHor 3axTeBa Hapy4uoua.

4.3 Tlpoayxere poka MCMopyke Torepulle ce camo y cry4ajy Buwe cune n uctm he 6utm carnacHo oppefeH

CXOAHO BpeMeHy Tpajatba BuLle cune.
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4.4 Tlpujem n KBaHTUTATMBHY KOHTPOMy Mcrnopy4veHnx gobapa Bplim oBnawheHo nvue Hapyyvoua u UcTe oBepasa
CBOjUM MOTMNUCOM.
\

5. ®WHAHCWJCKE rAPAHLUWNJE

5.1 [obasreay je gyxaH ga, y poky og 10 (geceT) gaHa oA gaHa oBoCTpaHOr MOTNMCMBaHa YroBopa O jaBHO]
HabaBuM (ykonunko noHyhay pocTtaBrba 6aHkapcky rapaHuujy 3a 4obpo usBpLuere nocna), 0OHOCHO, MPUMMKOM
obocTpaHor noTnucuBaka yrosopa (ykonuko noHyhauy gocrasrba 6naHko MeHuuy 3a 0Opo m3BpLUeHe nocna),
Hapyuuouy JoCTaBu MHAHCKUJCKY rapaHumnjy 3a 4obpo n3BpLluere nocna y sucuHmn og 10% yroBopeHe BpeaHOCTH
6e3 obpauyHator lN[B-a, ca pokom Baxewa oa Hajmawe 30 (TpuaeceT) gaHa OyXe OA4 AaHa MUCTEeKa poka 3a
KOHa4HO M3BpLLEH-Ee nocrna.

5.2 Ykonuko gobasrbay y poky U3 NpeTxoAHOr cTaBa He JOCTaBW HapyyunoLy MHAHCK|CKY rapaHuujy, yroBop He cTyna
Ha cHary (OAnoXHW yCrioB).

5.3 Ykonuko npBOOMTHO JocTaBrbeHa uHaHcujcka rapaHumja 3a [obpo u3Bplewe nocna byae HannaheHa
pobaBrbay je AyxaH ga y poky oa 5 (neT) AaHa of AaHa Hannate AOoCTaBu HOBY (DUHaHCWCKY rapaHuujy 3a
[0o6po u3Bpwene nocna y BucuHn of 10% o BpeaHOCTM mpeocTanor Hepeanu3oBaHor gena yrosopa 6e3
obpauyHaror NB-a.

5.4 Axo pobaBrbad He 4OCTaBM (OUHAHCKjCKY rapaHuujy n3 Tadke 5.3 yroBop npecTtaje Aa npom3Boam nNpaBHa AejCcTBa.

5.5 Hapyuunay he npunoxeHy dvHaHCUjCKy rapaHuujy 3a Aobpo M3BpLUEHEe Nocra MCKOPUCTUTU y CBPXY HakHage
wreTe y cneaehum cnyyajesmma:

e y Crnyyajy HeusBpLUEeHa YroBOPHMX 0BaBe3a y POKOBMMA W Ha Ha4yuH Koju cy npeasuieHn YroBOpoOM O jaBHO]
HabasuM,

e y Cryyajy HEOCHOBaHOr je4HOCTPaHOr packuga yrosopa o jaBHoj HabaBum of cTpaHe gobasrbaya,

e y OpyruMm cryyajeByMa Heucnyhweha yroBopHMx obaBesa koju Mory JOBECTM [0 yrpoxaBaka paja Hapy4uoua
W HAHETWN My LUTETY UNWN Yrpo3UTK XUBOT M 3ApaBrbe nauujeHaTa Ha Guno Koju HaumH.

6. KBAJIUTET U KONMUYUHE
6.1 [oGpa uuja je Kynonpogaja npegMeT OBOr yroBopa Mopajy y NoTnyHOCTU OAroBapaTtu:
o Baxehum gomahum n/unn meflyHapoaHum ctaHgapauma 3a Ty BpcTy gobapa,
e yBepewMMa O KBanuTeTy M aTtecTuma [OCTaBfbeHUM Y3 MOHyAy AobGasrbava, Koju Ccy usgatv of crpaHe
HagnexHe, opnawheHe nHCTUTyUMje,
e [0OCTaBI/bEHMM Yy3opumma pfobapa (YKONMMKO je OOCTaBIbarwe Yy30paka U3PUUUTO 3axTEBAHO Y KOHKYPCHO)
OOKyMeHTauujm).

6.2 Hapyuunay je osnawheH ga BplwW KOHTPONY KBanuteTa wucnopyyeHux gobapa y 6uno koje Bpeme u 6Ges
NpeTxoAHe HajaBe Ha MecCTy npujema, TOKOM WUnu Nocre UCMopyke, ca NMpaBoM Aa y3opke gobapa n3 6uno koje
ncrnopyke AOCTaBU HE3ABWCHOj CrieLunjanM3oBaHoj UHCTUTYLMjM Paaun aHanmse.

6.3 Y cnyyajy kaga HesaBMCHa Ccreuujanv3oBaHa WHCTMTYyUWja YTBPAM OACTyMawe Of YroBOPEHOr KBanurteTa,
TPOLLKOBW aHanu3e u noenavera gobapa, nagajy Ha TepeTt gobasrbava.

6.4 KeaHTuTaBHM npujem gobapa BpwwM ce NPUNMKOM Mpujema y mMarauvHy Hapyyuoua y npucyctBy gobasrbauva.
EBeHTyanHa peknamaumja og CTpaHe Hapy4ymoua Ha MCNopyyYeHe KonmumumHe mopa buTu cayunkbeHa y nyMcaHoj
dopmun 1 gocTtasrbeHa gobasrbady y poky og 24 (oBageceyeTmpmn) Yaca.

6.5 Ykonuko 61Mno Koja ncnopyka He 3a4oBoSbM KBanuTeT, AobaBrbad je y obaBesn aa y poky of 24 (gBageceTtveTupm)
caTa of npuvjema peknamauuje n3BpLUM HOBY MCMOPYKY, a TPOLUKOBE MOBMayera pekrnammpaHe MUCrnopyke CHOCU
pobasrbay.

7. YNPABJbAHWE HEYNOTPEBIbLUBUM JIEKOBUMA U MEOUUMHCKNM CPEACTBUMA

7.1 VY cknagy ca ynaHoM 56. 3akoHa 0 yrpaBrbaky 0TNagoM, Hapyuunal kao 34paBCcTBEHa yCTaHoBa ce obaBesyje Aa
HeynoTpebrbMBe NEKOBE U MeAWUMHCKA CPeaCcTBa (NEKOBE M MeaMLUMHCKa CPeACTBa ca UCTEKMMM POKOM Tpajatsa,
pacyTe NeKoBe U MeOWUMHCKa CPeACTBa, HEVCMPaBHE NEKOBE W MeAMUMHCKa CpefcTBa y Morneay KeanuteTta u
Ap.), BpaTu nobasrbavy pagu 6e3begHor TpeTMaHa, a fobaBrbay ce obaBe3yje Aa TakBe NEKOBE W MeaMLMHCKa
cpefcTsa npeysme.

8. TMAKOBAHE U AMBAITAXA

8.1 [obpa umja je kynonpodaja npeameT OBOr yroBopa Mopajy buTu ynakoBaHa Ha HauvH Koju je yobuyajaH 3a Ty
BpCTY gobapa u ncnopy4veHa y opruHanHoj ambanaxu (KoHTejHep) npom3sohaya.

8.2 [JobGpa mopajy 61uTK TpaHCNOPTOBaHa Ha HauYMH KOju rapaHTyje odyBare HeolTeheHocTn ambanaxe n gobapa.

9. BUWACHUNA

9.1 Hactynate Buwe cune ocnobaha oa OArOBOPHOCTM YrOBOpPHE CTpaHe 3a Kalltbere Y U3BpLUEHY YroBOPEeHUX
obasesa. O gatymy HacTynawa, Tpajawy M AaTymy MpecTaHka Bulle cune, yroBopHe cTpaHe cy obaBesHe, Aa
jeoHa gpyry obaBecTe nucaHMM NyTeEM y poky of 24 (oBageceTyeTupm) vaca.

9.2 Kao cnyvajeBu BuMlIe cune cmaTpajy ce MpupoaHe kartacTpodpe, noxap, nonnaea, eKCrnosvja, TPaHCMopTHe
Hecpehe, oanyke opraHa BnacTu u apyru criydyajeBu, Koju cy 3akoHoMm yTBpheHn kao BuLa cuna.

10. CNOPOBM

10.1 YroBopHe cTpaHe Cy carfnacHe fa ce eBeHTyarHu CropoBM MO OBOM YroBOpPY pellaBajy cropasymMHo, a y criyyajy
cropa yroBapajy CTBapHy M MecHy HaanexsocT [puBpegHor cyna y beorpagy, y3 npumeHy npaesa Peny6nuvke
Cpbuije.
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11. PACKULO YTOBOPA

11.1 Ceaka yroBopHa CTpaHa He3afoOBOibHa WCMyHEHEM YroBOpeHWx obaBe3a Apyre YroBOpHE CTpaHe MoXe
3axTeBaTu packuj yroBopa, nog YCrnoBOM, Aa je CBOje yroBopeHe obaBese y MOTMyHOCTUM u BGnaroBpemMeHo
n3BpLumna.

11.2 YroBopHa cTpaHa Koja >Xenu a packuHe yroBop ce obasesyje na NpeTxXOoaHO, APYroj YrOBOPHOj CTpaHu, LOCTaBu
nncaHo obaBelLTewe O pasno3Mma 3a packui yroBopa W Aa joj ocTaBu MpUMMeEpeH pok oA 2 (ABa) AaHa 3a
ncnymwere obasesa.

11.3 Ykonuko gpyra yroBopHa cTpaHa He UCnyHu obaBe3y HU y HakHagHO OCTaBIbEHOM MPUMMEPEHOM POKy, yroBop he
C€e PaCKUHYTW.

11.4 Hapyuunauy 3agp>xaBa nNpaBo Aa jeAHOCTPaHO pacKvHe YyroBop O jaBHOj HabaBuy ca gobaerbavyem 6e3 ocTaBrbarka
HakHaZHOT poKa 3a UCMNyHEeHEe, YKONIMKO y TPOKY Tpajarwa yroBopa gobasrbad 2 (gBa) nyTta Huje ncnopy4mo gobpa
KOja cy npegMeT oBe jaBHe HabaBke y yrOBOPEHOM POKY UITM YTOBOPEHOM KBanuTETY, a Hapyyunay TO 3anyMCHUYKK
yTBpAW 1 peknammpa My y nncaHoj hopmMu.

11.5 MNnahawe no osom yrosopy y 2019. roauHn Bpwnhe ce 0o HMBOA cpeacTaBa 06e36efeHnx PHaHCHjCKUM NaHOM
3a 2019. roguHy, 3a oBe HaMeHe.

11.6 3a obaBese koje N0 oBoM yroBopy Aocneajy y 2020. roamHu, Hapyymnay he u3spwnTtn TpeboBarkbe npeocTanux
KonnyuHa n nnahawe gobasrbavy nNo obesbehuBamwy hnHaHCHjCKUX cpeacTaBa ycBajakbeM duHaHCHjcKor nnaHa
3a 2020. rognHy nnun goHowwewem Oanyke 0 NpUBpeMEHOM (PUHaAHCUPakbY.

Y cynpoTHOM yroBop npecTaje Aa Baxu 6e3 HakHage wreTe 36or HemoryhHOCTY npey3nmara obaBesa o4 cTpaHe
Hapyduoua.

12. U3MEHE U OONYHE

12.1 YroBopHe cTpaHe carfacHO KOHCTaTyjy Aa je uameHa oBOr yroBopa moryha y ogHoOCy Ha kaTarnowke GpojeBe
npegMeTa yroBopa M To camo y criydajy aa kog npovasohada gohe 4o npomeHe KaTanolukmnx 6pojeBa, 1 yKONUKo y
TOKYy Baxeka yroBopa Aofje 4O M3MeHe cTorne nopesa Ha JoAdaTy BpedHOCT, O 4YeMy Hapyyunal mopa ouTm
obaBeLUTeH NMcaHUM NyTEM y3 fOCTaBrbawe oaroBapajyhe goKymeHTauuje of cTpaHe gobasrbada.

12.2 Y cnyyajy HacTynawa pasnora u3 Tadke 12.1 yroBopa, Hapy4dunauy n gobaerbad he 3akiby4yMTu aHEKC yroBopa o
jaBHOj Habasuw.

13. CTYNAHE HA CHAI'Y YTOBOPA
13.1 OBaj yroBop cTyna Ha cHary JaHom noTnucueara obe yroBopHe CTpaHe M AoCTaBrbawa Hapydmouy mHaHcujcke
rapaHuuje n3 ynaHa 5. oBor yrosopa.

14. BAXEHE YITOBOPA

14.1YroBopHe cTpaHe Cy carnacHe [Oa YroBop Baxu [0 crpoBofera jaBHUX HaGaBkum of cTpaHe Tena 3a
LieHTpanu3oBaHe jaBHe HabaBke o6pasoBaHor Ha Peny6nunykom, MokpajuHckom munu HUBOY JlokanHe camoynpase.

14.2 Ykonuko y Toky Tekyhe kaneHgapcke roavMHe He gohe [0 LeHTpanu3oBaHor cnpoBoheta jaBHUX HabaBKu, yroBop
NPOM3BOAM NpaBHa [AejcTBa [0 UCMOPYKe YroBOPEHUX konnymHa gobapa koja cy npeaMeT OBOr YroBopa, a Hajayxe
rogvHy AaHa od AaHa 3akibydehsa.

15. 3ABPLUHE OAPEOBE

15.1 OBaj yroBop cauvkseH je y 5 (NeT) NCTOBETHUX NpUMepaka Ha CPrCKOM je3ukKy, of Kojux ce gobasrbady ypydyjy 2
(aBa) npumepka, 4OK Hapy4unay 3agpxasa 3 (Tpu) npumepka.

15.2 CactaBHuM 4e0 OBOT YyroBopa Cy U Herosu Npurosun, Kako crneau:
Mpunor 6poj 1 — MNoHyaa 6pg;j ............ (o) 1 TP roanHe.
Mpunor 6poj 2 — ®rnHaHcKjcka rapaHumja gobaerbaya.

YrOBOPHE CTPAHE:

HAPYYUNAL OOBABJbAY
KNMWMHUNYKN LEHTAP CPBUJE
B. 4. AUpeKTopa AVpeKkTop

lpocp. Op Munuka AwaHuH
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IMpunoe 6poj 7
HA3MB NMOHYBAYA:
Apnpeca n ceguiTe:
MVB 6poj:
Bpoj noHyae:
OaTtym:

NPEOMET: BPCTA, TEXHUYKE KAPAKTEPUCTUKE (cneundukaunje), KBAIIUTET N ONMUC OOBAPA NMPEMA 3AXTEBY HAPYYMOLIA U TEXHUYKA OOKYMEHTALUWUJA 3A HABABKY

DOBAPA — CupoBuHe 1 ambanaxa 3a notpe6e uspage MarucTpasHuX u raneHcKMx npenapara
NMOMYHWABA NMOHYBHAY
9
&L J B
= eanHnua enn4nHa BenununHa
S
% s HA3VB JOBPA Mepe Konuunha HaKoBAHLA YCNnoBun CepTudukat CepTudmkat Mpouseohay - opHHantor
o C npom3Bohaqa oBnawheHe yCTaHoBe 3eMrba nopekna
o nakoBaka
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE

1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA

1 Aciclovirum g 100 / API
2 Acidum aceticum glaciale mL 1.000 / /
3 Acidum boricum g 5.000 do 1 kg /
4 Acidum salicylicum g 2.000 / /
5 Argenti nitras g 50 / /
6 Aspirinum g 5.000 do 1 kg API
7 Atropini sulfas g 100 / API
8 Camphora g 14.000 do 1 kg /
9 Carbomera 940 g 7.000 do 1 kg /
10 Clindamycini hydrochloridum g 50 / API
11 Dexamethasoni natrii phosphas g 5 / API
12 Ethanolum anhydricum mL 2.500 / /
13 Fluoresceinum natricum g 100 / API
14 Glucosum anh. / monoh. g 50.000 / /
15 Glycerolum g 520.000 bure /
16 Homatropini hydrobromidum g 200 / API
17 Hydrogenii peroxydi solutio concentrata 30% g 250.000 do 10 kg /
18 Lactosum g 25.000 / /
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19 Lidocaini hydrochloridum g 1.000 / API
20 Magnesii stearas g 100 / /
21 Mentholum g 7.000 do 1 kg /
22 Natrii chloridum g 10.000 / /
23 Natrii hydroxydum g 2.000 / /
24 Polysorbatum 80 / 60 g 10.000 do 5 kg /
25 Propylenglycolum g 5.000 / /
26 Propyphenazonum g 2.000 / API
27 Resorcinolum g 500 / /
28 Talcum g 20.000 / /
29 Terebinthinae aetheroleum mL 4.000 dollL /
30 Ureum g 7.000 / /
31 Vaselinum g 350.000 bure /
.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH RASTVORA
API, mikrobiolo8ki
32 Acidum boricum g 10.000 / kvalitet, bakterijski
endotoksini
API, mikrobioloski
33 Calcii chloridum dihydricum g 15.000 / kvalitet, bakterijski
endotoksini
API, mikrobioloski
34 Ethacridini lactas monohydricus g 1.000 / kvalitet (bakterijski
endotoksini)
API, mikrobioloski
35 Fluoresceinum natricum g 200 / kvalitet, bakterijski
endotoksini
ekscipijens,
36 Kalii iodidum g 250 / mikrobiolo$ki
kvalitet
API, mikrobioloski
37 Magnesii chloridum hexahydricum g 5.000 / kvalitet, bakterijski
endotoksini
API, mikrobioloski
38 Magnesii sulfas heptahydricus g 50.000 / kvalitet, bakterijski
endotoksini
API, mikrobioloski
39 Natrii chloridum g 50.000 / kvalitet, bakterijski
endotoksini
ekscipijens,
40 Natrii citras g 100 / mikrobioloski
kvalitet
API, mikrobioloski
41 di-Natrii phosphas dihydricus g 5.000 / kvalitet, bakterijski

endotoksini
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1.3. OSTALE SUPSTANCE

42 Acidum hydrochloricum 0,1M, p.a. mL 5.000 / reagens
43 Natrii hydroxydum p.a. kg 200 / /
2. AMBALAZA

2.1. AMBALAZA ZA NESTERILNE | OFTALMOLOSKE LEKOVE

Membranski filter hidrofilni, celulozaacetat 25-30

44 kom. 100 / /
mm, 0,22 ym
a5 Membranski filter, hidrofobni, PTFE/PVDF, 25-50 Kom. 50 / /
mm, 0,22 ym
46 Penicilinska bocica, promer grla 20 mm, do 10 mL kom. 960 / /
Gumeni ¢ep za penicilinsku bo¢icu, 20 mm, film
47| PTFE/ETFE/FC kom. 1.000 / /
48 Kapica alu-plastika (flip off), 20 mm kom. 5.000 / /
2.2. AMBALAZA ZA STERILNE LEKOVE
49 Signatura 40x60 mm, vodeni lepak kom. 20.000 / uzorak
50 Signatura 60 x 90 mm, vodeni lepak kom. 60.000 / uzorak
1. ObaBesHo je ynucmBame: cepTudumkaTa npondsohaya, ceptudmkara osnawherne nabopartopuje, nponssohaya - 3emrbe nopekna, BenmynHe opruHanHor nakoBara 3a noHyheHa fobpa koja ce Hyae y rope
HaBeeHoj Tabenu.
.. 2. MNonyhay je ayxaH aa 3a gobpa koja HyAan y rope HaBeaeHoj Tabenu cBy TpaxkeHy AOKyMeHTauujy (qo3sone, oenawhera, ceptudukare, ...) 4OCTABMN Ha CPIICKOM UINWN EHINECKOM je3nKy, Aa 6u Hapyuunau, Morao
I-IIJ na ytBpau ga nv noHyfheHa nobpa ofroBapajy 3axTeBuma M3 KOHKypCHE JOKYMeHTauuje.
w
=
8 3. Mpe popene yrosopa o jaBHOj HabaBLW Hapy4unaL, Moxe 3axTeBaTu of NoHyhaya AocTaBrbake y3opaka, Ha OCHOBY Kojux he yTBpAuTU Aa nu noHyheHo Ao6po, 0AHOCHO H-EroBW AenoBu, OAroBapajy 3axTeBuma
< 13 KOHKypcHe aokymeHnTaumje. JOCTABIbEHW Y30PLW CE HE BPARAJY, JEP CNY>XKE 3A MPOBY.
T
4. NcnopyyeHo fobpo mopa y NoTnyHOCTW OAroBapaTyt AOKYMeEHTaumju NPpUIoXeHoj Ha TeHAepy, a Ha OCHOBY Koje je 1 u3BpLueH ogabup. Y cnydajy Aa uma Hekvx npoMmeHa fobaBrbav je AyxaH Aa ogmax obasectu
Hapy4uoLa o0 NPOMeH U noLuarbe AOKyMeHTaLumjy Koja ce Have Tpaxku KOHKYPCHOM AOKyMeHTauujom. HakoH yBuaa y 4ocTaBrbeHy AOKYMeHTalumMjy Hapyyvnal, 3afpxaea npaBo Aa packuHe yroBop ako noHyheHo
[06po He ogrosapa HaBeAEHNM 3axTeBUMA.

HauuH cnpoaof]erba KOHTpOe KBanurteTa:

(Onucamu Ha4uH Ha koju NMTOHYPAY crnipogodu pedosHy KOHMPOIy Keanumema)

ObGesbehuBame rapaHumje kBanuTeTa:

(Hasecmu yume NOHYBAY 2apaHmyje kganumem ceake rojeduHa4yHe Uucriopyke)

MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhava

nMe un npes3nme
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lpunoz 6poj 7a

YCNOBU 3A ®APMALIEYTCKE CYNCTAHLE U AMBAJTAXY
I

ycnosu 3A ®APMALIEYTCKE CYNCTAHLIE

3a akTuBHY thapmaueyTcKy cynctaHuy (API):
1.

Ceptndukar [obpe npomseohauke npakce (EU GMP ceptudukat mnm ogroeapajyhu) 3a cBako MecTo
npoussoake akTuBHe apmareytcke cynctaHue (API), n3gat oa HagnexHor opraHa 3emrbe EBponcke
yHUWje unu gpyre 3emrbe koja nma 3axrese y nornegy flobpe npoussohayke npakce UCTE UNKU CrIMYHE OHMMa
Koju cy nponucaHun y EBponckoj yHuju.

Ceptudukar [Hobpe npowussohauke npakce (EU GMP ceptudukat) 3a MecTo NpousBOAHE aKTUBHE
dapmaueytcke cynctaHue (API) Hmje HeonxogaH ako npousBohay nocenyje Baxehu ceptucumkat o
ycknaheHoCT akTUBHE cyrncTaHue ca MmoHorpadujom EBponcke dpapmakoneje (CEP).

3a cBaky noHyheHy APl Mmopa 6utn gocTtaBrbeH cepTudmkaT aHanmse npumapHor npoussofaya, ca norom
npoussohaya 1 MMEeHOM 1 Npe3nmMeHoM ocobe OAroBopHe 3a nywTawe cepuje y npomeT (QP), koju mopa y
noTMNyHOCTWU ofroepapatu MoHorpaduju 3a HaBegeHy cdapmakonejy (PhEur/USP/BP/...) n cagpxaBatn cBe
TectoBe (ocobuHe, naeHTudukaumja, TectoBu, ogpefusara), ykrbyyyjyhu u rpaHvue npuxeaTibMBOCTU U
AobuvjeHe Hymepudke pesynTaTe (ako Cy pe3ynTtati TECTOBa HyMEpPUYKHN).

YKOMMKO 3aBpLUHY KOHTpony npoussedeHe cepuje APl noTnyHO wnvM genMMmmyHo obaBrba yroBopHa
KOHTpornHa nabopartopuja, goctaBrba ce EU GMP ceptudmkaT (unm ogrosapajyhn) yroBopHe KOHTPOSIHE
nabopartopuje u Konuja M3BeELUTaja YroBOpHE KOHTPoOnHe nabopaTopuje (Tj. cepTudmkaTa aHanuse 3a
ucnutuBawa obaBrbeHa y YroBOPHO] KOHTPONHOj nabopartopuju). Ha wusBewTajy, ocum pesynrarta
ucnuTuBaka, Mopa duTK HaBedeH Hasme ucnuTuBaHe API, geknapauwmja, kao n 6poj cepuje npomsBeneHe
API.

3a cBaky noHyheHy API ykonuko je npenakoBaHa/noHoBo obenexeHa (APl cme 61Tn npenakoBaHa/MmoHOBO
obenexeHa camo jeqHOM), nopen AOKyMeHaTa HaBedeHux of 1. 0o 4., npunaxy ce OOKYMEHTa Kojuma ce
Jokasyje crnensemBocT, y cknagy ca CmepHuuama Jobpe npoussohadke npakce 2. geo (“Cnyx6eHu rmacHuk
Penybnuke Cpbuje” 6p. 97/2017, n to MNpeu geo: Opervak 5.27, Opersak 5.28 n Ogerbak 5.29 n Opyru geo:
Opervak 1.2, Opervak 2, Ogervak 6, Ogersak 10.2, Ogervak 11, Ogervak 16 n Ogersak 17), kKao 1 gokas o
nywTawy y NpoMmeT cepuje npenakoBaHe/MoHoBO obenexeHe APl, ca umeHOM u npe3umeHoM ocobe
OAroBOpHE 3a nyLiTake Yy NPOMET cepuje npenakoBaHe/noHoBo obenexeHe API (QA/QP).

Y cknagy ca CmepHuuama [Jobpe npomssohauke npakce 2. geo (“Cnyx6eHu rmacHuk Penybnuke Cpbuje”
6p. 97/2017, v 1o lMpBu geo, Opervak 5.27, Opervak 5.28 n Opervak 5.29 n Opyrn geo, Opersak 1.2,
Opervak 2, Ogemak 6, Opgervak 10.2, Ogervak 11, Ogersak 16 n Ogervak 17), gokas 0 3aBPLUHOj KOHTPOMK
npenakoBaHe/noHoBo  obenexeHe API, Tj. ceptucdukatr aHanule npomsBohauya y  asu
npenakmBaka/MoHOBHOr obenexaBaka, ca JloroM npou3Bohadya y asn npenakmBaha/MmoHOBHON
obenexaBawa. CepTucmkat mopa y NOTNYHOCTM oAdroBapaTu MoOHorpaduju HaBedeHe hapmakoneje
(PhEur/USP/BP/...) n cappxaBatu cBe TecToBe (0coOvHe, wnaeHTudmkaumja, TectoBu, ogpehuBama),
yKIbyyyjyhn 1 rpaHuue npuxeaTibMBOCTU M JoOujeHe HyMepuuke pesynTaTte (ako cy pesyntaTu TecToBa
HYMEPWYKM), Kao W WCMMTMBAHa MNOCEOHNX 3axTeBa KOPUCHWKA, aKo Cy TPaXeHW KOHKYPCHOM
AOKYMEHTaLMjOM.

CepTtudmkar aHanmse npoussohaya y ¢asum npenakvBara/MOHOBHOr obenexaBaka MoOpa CagpxaBaTu
pesyntate ucnutMBawa NO UCTOj pedepeHun (dapmakonejy) kao u ceptudukat aHanuse (NpUMapHor)
npowussohaya API.

YKONUKO 3aBpLUHY KOHTPONYy cepuje npenakoBaHe/MoHOBO obenexeHe API noTnyHO unuM AenuMuU4YHO
obaBrba yroBopHa KOHTponHa nabopatopwuja, goctasrea ce EU GMP ceptucbukar (unu ogrosapajyhn)
YrOBOpHE KOHTponHe nabopartopuje U Komvja MW3BELUTaja YroBOpPHE KOHTponHe nabopatopuje (Tj.
cepTudukaTta aHanuse 3a ncnuTuBawa obaBrbeHa y YroBOPHOj KOHTPOSHOj nabopartopwuju). Ha ussewwTajy,
OoCuM pesynTarta ucnutmeama, Mmopa outn HaBeaeH Ha3mB ncnutneaHe API, geknapauuja, kao u 6poj cepuje
npousseneHe API.

CepTudbmkar aHanuse npoussohaya y a3 npenakvBarwa/MOHOBHOI obenexaBawa Mopa cagpXkasaTu
pesyntaTe ucnutuBaka no UCToj pedepeHun (dapmakoneju) kao U cepTudukat aHanuse npoussohada
API.

Kao nokas ga cy cdhapmaueyTtcke cyncTaHue ogroBapajyher MykpobuonoLkor ksanuTteTa (nornaer-e 5.1.4.
EBponcke dapmakoneje), Ha ceptudukaty aHanude dapmaueyTcke CyrncTaHue npuMapHOr, OOHOCHO
npMMapHor u npoussBohaya y ¢asu npenakvBaka/MOHOBHOr obenexaBarwa Mopajy OuTu HaBedeHu
pe3yntatu ucnuTMBawa MUKPOOMOMOLWIKOr KBanuMTeTa HakKOH mpoueca nNpov3BOAHE W MpUMapHor
npoussofaya n nponssohaya y hasn npenaknsara/MOHOBHOT obenexaBama.

b 3a c¢apmaueyTcke cyncTaHue 3a u3pagy CTepUSTHAX M anuporeHMx nekoBa, nopea ceptudukarta
HaBeAeHUX y onwTum ycnosuma 3a API, npunaxe ce:
1. Ha ceptudukaty aHanuse dapmaueyTcke CyncTaHue npuMMapHOr, 0OHOCHO MpuMMapHor u npoussohava y

cbasm FlperlaKI/IBaH:a/FIOHOBHOF obenexaBara Mopajy 6MTM HaBedeHu pe3yntatn UcCNmMTUBaHa
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MUKpPODMOMOLLIKOr KBanmuTeTa WM cagpXaja eHOOTOKCMHAa HaKOH Mpoueca MNpov3BOAHE, Kako MnpyvMapHor
npouseofaya Tako 1 npomnssofhayda y pasm npenakmearwa/noHOBHOr obenexaBata.

B 3a nomohHy chapMaLieyTCKy cyncTaHLuy (eKcuunujeHc):

1.

3a cBaky noHyheHy nomohHy dapmaueyTcky cynctaHuy (ekcumunujeHc) mopa 6uTn gocTaBibeH cepTudukaTt
aHanuse npumapHor npoussohaya, ca norom npomnssohadya U MMEHOM U Npe3MMeHoOM ocobe oaroBopHE 3a
nywrarwe cepuje y npomet (QP), koju mopa y nOTNYHOCTU oOAroBapatM MOHorpaduju 3a HaBedeHy
dapmakonejy (PhEur/USP/BP/...) n cappxaBatu cBe TectoBe (ocobuHe, wnaeHTudUKaumja, TECTOBM,
ogpehuBawa), ykbyyyjyhn u rpaHvue npuxsaTibMBOCTU M obujeHe Hymepudke pesyntate (ako cy
pesyntaTy TecToBa HyMEpUYKM), Kao U WCMMTMBaHa MNOCEOHUX 3axTeBa KOPUCHUKA, ako CYy TpadKeHwu
KOHKYPCHOM AOKYMEHTAaLMjOM.

YKONUKO je ekcumnujeHc npenakoBaH:

1.

Ceptndumkar [obpe npouseohauke npakce (EU GMP ceptudukat wnm ogroBapajyhmn) 3a MecTo
npoussogwe npomssofjada y as3m npenakuBara/MoOHOBHOr obenexaBawa ekcuunujeHca, msgaT of
HaanexHor opraHa u3 3emrbe EBponcke yHuje wnu gpyre 3emrbe koja uma 3axteBe y nornegy [Hobpe
npounasohayke npakce NCTe UMK CIIMYHE OHMMA KOju Cy nponucaHu y EBponckoj yHuju.

Y cknagy ca CmepHuuama Jobpe npoussohadke npakce 2. geo (“Cnyx6eHu rnacHuk Penybnuke Cpbuje”
6p. 97/2017, v 1o lMNpen peo, Opervak 5.27, Opgervak 5.28 n Opervak 5.29 n Opyrn geo, Opgerak 1.2,
Opemvak 2, Operbak 6, Opervak 10.2, Opersak 11, Opgerbak 16 n Opervak 17), cepTudukat aHanuse
npousBohaya y a3u npenakvBawa/noHoBHor obenexasanwa (PhEur/USP/BP/...), ca norom nponssohava y
a3 npenakmBara/noHOBHOr obenexaBsaka MU UMEHOM U npe3nMmeHoMm ocobe OAroBopHe 3a nyliTake
cepvje y npomeTr (QA/QP). Ceptudukat mopa y MOTNYHOCTU ofroBapatv MoHorpacmju HaBegeHe
dapmakoneje (PhEur/USP/BP/...) n capgpxaBaTu cBe TecTtoBe (ocobuHe, wuaeHTudmkaumja, TecToBw,
ogpehuBawa), ykibydyjyhn M rpaHule nNpuxBaTibLUMBOCTUM M J0OMjeHe HyMmepuuke pesyntate (ako cy
pe3yntaTy TeCcToBa HYMEPMWYKM), Kao U WUCMUTUBAHa MNOCEOHUX 3axTeBa KOPWCHUKA, ako CYy TpaXkeHu
KOHKYPCHOM [OKYMEHTAaLMjOM.

CepTtudpmkar aHanmse npoussohadva y ¢asu npenakuBara/MoOHOBHOI obenexaBaka Mopa cagpXaBaTu
pesyntaTe ucnutuBaka Mo UCTOj pedepeHun (chapmakoneju) kao um ceptudmkat aHanuse npomssohaya
ekcumnujeHca.

YKONUKO 3aBpLUHY KOHTPOMYy Cepuvje NnpenakoBaHOr/MOHOBO OOeneXeHor ekcuunujeHca MoTnyHo wunm
genumuyHo obaBrba YroBopHa KOHTponHa nabopaTopuja, goctaBba ce EU GMP ceptucdmkat (mnm
oarosapajyhu) yroBopHe KOHTporHe nabopartopuje 1 konuja nseeluTaja yroBopHe KOHTpornHe naboparopuje
(Tj. cepTndmkata aHanu3e 3a ucnUTMBawa ODaBIbeHa Yy YroBOPHOj KOHTPOMHOj nabopatopwuju). Ha
n3BeLlTajy Mmopa OMTU HaBedeH Ha3MB MCNUTMBAHOI eKcUuMnujeHca, Aeknapauuja n cepuja npousBeneHor
ekcumnujeHca. CeptudmkaT aHanu3e npoussofada y ¢asu npenakvBara/MOHOBHOI obenexaBaka Mopa
cagpXaBaTu pesynrate UcnuMTuBawa Mno UCToj pedepeHun (papmakoneju) kao n cepTudukat aHanuse
npounasohaya ekcuununjeHca.

HanomeHe:

API 1 ekcumnujeHcu mopajy 6uTtn y cknagy ca dupektmueom 2001/83/EC.
API n ekcumnujeHcn y TpEHYTKY NOAHOLLEHA NOHYAE Mopajy 6uTtn y poky.

YKONUKO y OKBMPY NoHyaa hapmaueyTCKMx CyncTaHum 3a uspagy CTepuriHMx pacteBopa Hu jefaH gobasrbay
HWje noHyamMo akTuBHy dpapmaueytcky cynctaHuy (APl), npuxsata ce apmaueyTcka cyncTaHua
AeKknapucaHa kao eKcumMnujeHc, ca cepTudmkaTtom aHanmse Ha KoMe Cy HajnoTnyHuja ucnutuBakba.

r MNMopen onwTnx ycnoBa 3a dapmaueyTcke cynctaHue (akTuBHe u nomohHe), noHyfaum y okBuMpy CBOjUX
noHyaa Mopajy AOCTaBUTHU:

1.
2.

3.

3.

4.

5.

nsjaBy ga KopTukoctepomamn Hehe 6UTK MCNOpPYYEHN Y BakyyM MakoBaky,

3a naptuje 14 (Glucosum), n 18 (Lactosum): BSE/TSE ceptudmkat/usjaBy (moHorpacuja 01/2008:1483
EBponicke dhapmakoneje),

3a naptuje 14 (Glucosum) n 18 (Lactosum): Ha cepTudumkaTy aHanuse npMMapHoOr, O4HOCHO NPUMapHOr n
npomseohaya y a3 npenaknBawa/MOHOBHOr obenexaBaka Mopa OWTM HaBegeH MUKPOOUOMOLLKU
KBanuTeT y rpaHuuama nponucaHuMm dapmakonejom (nornaeree 5.1.4. EBponcke dpapmakoneje): TAMC <
10 CFU/g, TYMC < 10° CFU/g, Absence of Salmonella (10 g/mL), Escherichia coli (1 g/mL),
Staphylococcus aureus (1 g/mL), NMT 10? CFU of bile-tolerant gram-negative bacteria (1 g/mL),

3a naptvjy 34: yKONMKO Hema ucnutuMBawa OaKkTepujCkux eHOOTOKCMHA, Mopa MoCTojaTu UCMUTMBaH-E
MUKPOOWMOMOLIKOr ~ KBanuTeTa  NPUMapHOr, OAHOCHO  MpumMapHOr WM npou3Bofjada y  asu
npenakuBaha/MoHOBHOr obenexaBaksa.

3a go6pa n3 naptuja y geny 1.3. (octane cyncraHue)
1.
2.

nabopartopujcku peareHc Mopa BuUTK y opUrMHanHoOM nakoBaky npoussohaya,

nabopaTtopujckM peareHC Mopa OuTu kBanuTeTa p.a. (pro analysi — 3a aHanusy), Tj. peareHc no
PhEur/USP/BP ...,

Yy OKBUPY KOHKYPCHE OOKYMEeHTauuje mopa buTtn JoCcTaBIbeH cepTudmnkaT aHanm3e npumMapHor npomssohavya,
ca norom nponsesohaya,

npu mcnopyumn nabopaTopujckor peareHca mMopa GuTn ncnopyyeH n ceptudumkaT aHanu3e npou3sohada u
6e36e4HOCHN NNCT Ha CPMCKOM je3nKY,

poOK Tpajata Mcrnopy4veHor rnabopaTopujckor peareHca Yy TpeHYTKy Ucnopyke mopa 6utu Hajmarwe 75%
JeKrapucaHor poka Tpajarba,
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PNPE

o

8.

6. obenexaBane, kracuduvkauuja, nakoBakwe W CTaBibake Yy MNPOMET Mopajy 6utu npema 3akoHy o
xemukanmjama (Cn. rn. PC 6p. 36/2009, 88/2010, 93/2012, 105/2013, 52/2017).

YCNnoBU 3A AMBANAXY 3A U3PALY HECTEPUITHUX U OPTAINTMOJIOLIKUX JTIEKOBA

Memb6paHckn dounTtep xugpodcdpunuu (naptmja 44) u xugpodobHu (naptmja 45)

MapTuja 44: cTepunHu, nakoBaHW nojeaMHayHo, npomep duntepa 25 — 30 mm, maTepujan dunTtepa
uenynosaauetar, npomep nopa 0,22 uym.

MapTtnja 45: cTepunHW, nakoBaHwW nojeguHayHo, npomep duntepa 25 — 50 mm, matepujan dunrtepa
xngpocpodbHm PTFE vnu xngpodobHm PVDF, npomep nopa 0,22 um.

MeHuuunuMHcka 6o4mua, ryMeHu 4en v Kanuua any-nnactuka (naptuje 46 — 48)
MeHnumnuHcke Oounue Tpeba pa cy op crakna | xmgponutmnyke rpyne (type 1), no moryhctBy TamHe,
AeknapucaHe 3anpemuHe 5 mL go Hajsuwe 10 mL, npomep rpna 20 mm, no moryhcTBy ctepunHe. MNpunoxuTn
TEXHUYKY JOKYMEHTauujy.
N'ymeHun yenosu Tpeba ga cy npomepa 20 mm, martepujan 6pombyTtun, cueu, ca FC unn ETFE nnn PTFE
dunmom. 3a rymeHe yenose obaBe3HO MPUMNOXUTU Npom3Bofadky AOKYMeHTaLMjy, KOjoM ce onucyje cacTtas
ryMeHux 4enosa, BpcTa nonumepHor dunma ynotpebrbeHor 3a obnarawe, Kao U uHanHa obpaga rymeHux
yenosa (Npare 1 NakoBawe).
Kannue Tpeba ga cy kombuHaumja anymmHujyma u nnactuke, tyuna flip-off, npomepa 20 mm.
[okymMeHTaumja Koja je TpakeHa [a ce MPUIMOXW Yy OKBMPY KOHKYPCHE AOKYMeHTauuje npunaxe ce 1 npu
ucnopyum gobapa.

11

OBABE3E OBABIbAYA MNPUITMKOM UCMOPYKE YTOBOPEHUX IOBAPA
Nno BYOYREM YITOBOPY O JABHOJ HABABLIX

dapmaueyTcke cyncTtaHue (aktuBHe/nomohHe) Mopajy 6yuTn ncnopydeHe y opruHanHoM nakosamwy npussohava.

CBu gocTaBrbeHn ceptTudumkaT Mopajy 6uTn Yntku, hakc Huje 4O3BOIbEH.

Ucnopyka mopa 6uTun y noHyfheHoj BenuumHn nakosaksa.

Mpunukom npee ucnopyke dapmMaleyTcke cyncradue (aktmBHe/nomohHe) npunaxe ce cBa npateha goKyMeHTauuja
(ceptudpmkart(n) aHanmse, EU GMP cepTtudumkat(n), ...) n 6e36egHOCHM NUCT Ha CPCKOM je3unKy.

Ha curHatypu dapmaueyTtcke cynctaHue (aktuBHe/moMohHe) npu ncnopyuu Mopa nucaTtu ga je AeknapvcaHa no
dapmakoneju (PhEur/USP/BP/...), kako je HanucaHO Ha cepTudukaTy aHanu3e Koju npatv dapmaueyTcKy
cyncTaHuy (akTMBHy/ekcumnujeHc). Y cynpoTHom cpapMaueyTcka cynctaHua he 6utn Bpahena.

dapmaleyTcka cyncTaHLua y TPEHYTKY UCMOpyKe Mopa BUTK y poky HajMane 75% opf, yKynHor poka Tpajarba.
BesbegHocHn nuct mopa ogroBapatu [lpaBunHuKy O cagpxkajy 6e3begHocHor nucta (“CnyxbeHu rnacHuk
Peny6bnuke Cpbuje” 6p. 100/11), a HapounTo unaHy 5: “Ha npBoj ctpaHu 6e36eaHOCHOr NUCcTa Mopa Aa ce HaBefe
aatym mspage. Ako je 6e36e4HOCHN NUCT U3MEHEH UNKN AOMyHEeH Ha MPBOj CTPaHW Mopajy Aa ce Hasedy: AaTyMm
u3spage pesugupaHor 6esbegHocHor nucta, 6poj Bep3uvje, 6poj peBusnje n gatym of Kor ce 3amemnyje npeaxogHa
Bep3uja 6e3beaHocHor nucta. Cee cTpaHe 6e36eaHOCHOr NUCTa, YKIby4yjyhu un aHekce, Mopajy 6UTn HymepucaHe 1
nmaTtun 03HaKy ykynHor 6poja cTtpaHa (Hnp. cTpaHa 1 og 3) unu HaBoA Aa nocToju cnegeha crpaHa, 0gHOCHO Aa je
TO nocregwa ctpaHa of 6e3begHocHor nucta (HMp. kpaj 6e3begHocHor nucta). besbegHocHM nNUCT He cMe Aaa
cagpxu npasHa nognornaesba.”

YKOMNMKO HUCY NCMYH-EHM CBU rOpe HaBeAeHM ycnoBu gobpa Hehe 6uTy NnpumMmrbeHa.

WcnopydeHo Aobpo Mopa y NOTAyHOCTM OAroBapaty AOKyMeHTaLumMju NPUIoXKeHoj Ha jaBHOj HabaBLu, a Ha OCHOBY Koje
je n nsBpLieH ogabup. Y cnyyajy ga, HakoH NOTNMCMBaKa YyroBopa a npe ucnopyke TpakeHux gobapa gohe 0o Hekux
npomeHa, gobasrbay je ayxaH Aa oamax obaBecTu HapyyuoLa O HacTanMMm fMpoMeHama W nowiarbe AOKYMeHTauwujy
KOja y MNOTMNYHOCTW OAroBapa 3axTeBMMa HaBeOeHUM Y KOHKYPCHOj AOKyMeHTauuju Hapyyuoua. HakoH ysupa y
OOCTaBIbeHy AOKYMeHTauujy, ykonuko noHyheHo gobpo He ogroBapa HaBegeHWM 3axTeBMMa, Hapydunal, 3agpxaBa
npaBo [a packuHe yrosop.
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HA3VB NOHYBAYA:

Agpeca v ceguwiTe:
MVB 6poj:
Bpoj noHyae:
Hatym:

MPEOMET: O6pa3au cTpykType LeHa 3a HabaBKy go6apa — CupoBuHe 1 ambanaxa 3a noTpebe uspage marucTpasHux U raneHCK1x npenapara

Ipunoz 6poj 8

NONYWHLABA NMOHYBHAM
'g CBW TPOLLKOBM KOjU
9 % JeanHnyHa ueHa YnHE jeANHUYHY N3Hoc YkynHa ueHa VKVAHE LieHa ca
s HA3/B OBPA (avHapa 6e3 LeHy Crona | MNOB-aHa 6es WaHoc MNOB-a o% a4 quamm
g e obpadyyHaTor (uapuha, MNAB-a | jeaMHuyHy | obpadvyHaTor | Ha yKymnHy LeHy ?Iﬂ,é-om
o nAaB-a) TpaHcnopT, LeHy NnnoB-a
ucropyka v cn.)
1 2 3 4 5 6 7 8 9
1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE
1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA

1 Aciclovirum

2 Acidum aceticum glaciale

3 Acidum boricum

4 Acidum salicylicum

5 Argenti nitras

6 Aspirinum

7 Atropini sulfas

8 Camphora

9 Carbomera 940

10 Clindamycini hydrochloridum

11 Dexamethasoni natrii phosphas

12 Ethanolum anhydricum

13 Fluoresceinum natricum

14 Glucosum anh. / monoh.

15 Glycerolum

16 Homatropini hydrobromidum

17 Hydrogenii peroxydi solutio concentrata 30%
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18

Lactosum

19 Lidocaini hydrochloridum
20 Magnesii stearas
21 Mentholum
22 Natrii chloridum
23 Natrii hydroxydum
24 Polysorbatum 80 / 60
25 Propylenglycolum
26 Propyphenazonum
27 Resorcinolum
28 Talcum
29 Terebinthinae aetheroleum
30 Ureum
31 Vaselinum

1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH RASTVORA
32 Acidum boricum
33 Calcii chloridum dihydricum
34 Ethacridini lactas monohydricus
35 Fluoresceinum natricum
36 Kalii iodidum
37 Magnesii chloridum hexahydricum
38 Magnesii sulfas heptahydricus
39 Natrii chloridum
40 Natrii citras
41 di-Natrii phosphas dihydricus

1.3. OSTALE SUPSTANCE

42 Acidum hydrochloricum 0,1M, p.a.
43 Natrii hydroxydum p.a.

2. AMBALAZA
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2.1. AMBALAZA ZA NESTERILNE | OFTALMOLOSKE LEKOVE

44 Membranski filter hidrofilni, celulozaacetat 25-30 mm, 0,22 ym
45 Membranski filter, hidrofobni, PTFE/PVDF, 25-50 mm, 0,22 ym
46 Penicilinska bocica, promer grla 20 mm, do 10 mL
47 Gumeni €ep za penicilinsku bo¢icu, 20 mm, film PTFE/ETFE/FC
48 Kapica alu-plastika (flip off), 20 mm
2.2. AMBALAZA ZA STERILNE LEKOVE
49 Signatura 40x60 mm, vodeni lepak
50 Signatura 60 x 90 mm, vodeni lepak

¥YnyTcTBO 3a nonywasatne: [MoHyhay nonyswaBa oBaj obpa3sal, Tako WTo y npeasuheHa norba yHocu TpaxeHe nogaTke.

HanomeHa: Ykonuko je npegmeT jaBHe HabaBke 06nMKOBaH y BuULLe napTtuja, y obpacuy CTpYKType LieHe Mopajy 6UTK uckaszaHe CTpyKType LieHa 3a cBaky napTujy nocebHo.

MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhaya

“Me U npesume
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OBPA3AL TPOLWKOBA NMPUMPEME NOHYLOE

lpunoz 6poj 9

Mpegmer:

Tpowak nspage noHyae ca
obpadvyHatum NMOB-om.

O6I|aUJH:>eI-beZ TpOLLIKOBe npunpeMe ”n nogHowewa noHyae CHOCU UCKIbYYMBO ﬂOHyf]a‘-I N He MOXe TpaxXutn on

Hapy4dunoua HakHaay TpoLluKoBa.

AKo je nocTynak jaBHe HabaBke 0OyCTaBIbEH M3 pasrora Koju Cy Ha CTpaHu Hapy4yuoua y cknagy ca ynaHom 88. ctas 3.
3JH, Hapyuunay, je gykaH ga noHyhayy HagokHaau TPOLLKOBE M3page y3opka unm mogena, ako cy uspaheHu y cknagy ca
TEXHUYKMM cneumdukalmjama Hapydmoua M TpolwkoBe npubaBrbawa cpeacTBa obesbeherwa, mog ycnosom da je
noHyhay Tpaxuno HakHagy TUX TPOLLUKOBA Y CBOjOj MOHYAN.
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lpunoz 6poj 10

MpeameTt: U3JABA O BPCTU PUHAHCUJCKE TAPAHLUUJE
Ha ocHoBy 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,Cnyx6eHu rmacHuk Penybnuke Cpbuje”, 6poj 124/2012, 14/2015 n 68/2015),
kao NMOHYBHAY no no3mBy 3a NnogHoLWeHe NOHYAA, 3a jaBHY HabaeBky gobapa:

CupoBuHe 1 ambanaxa 3a notpebe uspage MarucTpasHMX U rafneHcKuMx npenapara

Bpoj jaBHe HabaBke: A247/2019

usjaereyjemo ga hemo pocrtasutn HAPYUUOLY dwuHaHcujcky rapaHuuwjy 3a obpo u3Bpllewe nocna, KojoMm ce
obe3behyje ncnywere yrosopeHmx obasesa, a koja je nsgara 'y oopmu:

a) baHkapcke rapaHuuje, Koja mopa 61Tn HeonosmBa, 6e3ycrnoBHa, NnaTMea Ha NpBM No3nB u 6e3 Npasa NpUroeBopa,
unm

0) PeructpoBaHe 6GnaHko MeHuue ca npunagajyhum MeHudHuM oBnawherem, a koju Mopajy OuTu oBepeHu u
noTnMcaHu of CTpaHe nuua Ymju ce NOTAMC Hanasu Ha KapTOHY AEeNOHOBaHUX NOTNMUCA, Kao U KapTOH AEeMOHOBAaHMX
notnuca kog nocrnosHe baHke Mopa 6uTK oBepeH of cTpaHe GaHke nocne faHa objaBrbMBana No3nea 3a NOAHOLIEHE
noHyga (npunukom obocTpaHor NoTAMCMBaKa yroBopa o jaBHOj Habasuw).

(Baokpyxumu jeOHy 00 HagedeHUX ¢huHaHCUjcKuX 2apaHuyuja, y ckrinady ca 3akoHOM o jasHUM Habaekama)

MoTtnuc osnawheHor nuua noxyhava

nMe n npesmme
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NOIro NOHYBHAYA

Ha ocHoBy 3akoHa o mMeHuuwm (,,Cnyx6eHu nuct ®HPJ” 6poj 104/46 n 18/58, ,,Cnyx6eHn nuct COPJ” 6poj 16/65,
54/70 n 57/89 un ,,Cnyx6eHu nuct CPJ” 6poj 46/96 n ,,Cnyx6eHn nuct CUM 6poj 1/2003 — YctaBHa noserba),
n3najemo:

MEHWUYHO NMUCMO - OBNNTALLKREHE
3A KOPUCHWKA BNAHKO MEHULIE
MPEOMET: JoctaBa MeHuLe Kao domHaHcujcke rapaHumje 3a O3BUIbHOCT NMOHYAE

Y npunory oBor akta AocTaBrbamo 6rnaHko MmeHuuy cnegehmnx naeHTnmKaunoHnx o3Haka:

:IED:IEDE

(cnosHa) (Hy Mepunuyxka)

y cKnagy ca ycrnosuma 3a yyeluhe y jaBHoj HabaBLmM fgobapa:

CupoBuHe 1 ambanaxa 3a noTpebe uspage MarucTpanHuMxX M raneHcKMx npenapara
Bpoj jaBHe HabaBske: A247/2019

Osnawhyjemo KITMHNYKU LEHTAP CPBUJE kao HAPYYNOLA y nocTtynky jaBHe HabaBke ga oBy 6naHko MeHULy
MOX€e MCKOPUCTUTU A0 U3HOCa Of AvHapa, cnosuma:

( )

Mnahawe MmeHn4He obGaBese he ce M3BpLUIMTU ca Hawer Tekyher payyHa:

Tekyhu pavyH 6poj Koa:

MeHunyHa obaBe3a HaBeaeHa y oBom oBnawhewy 6uhe ncnnahesa KnmHunukom ueHtpy Cpbuje Ha Tekyhu pauyH
6poj 840-667667-80.

YcnoBu MeHu4He obaBese:

1. Axo NOHYBHAY noByuye CBOjy MOHyaQy TOKOM Mepuofa Baxeh,a MOHyAe, Ha3HavyeHor of cTpaHe noHyhava vy
dopmynapy noHyae (O6pasal 6poj 3 KOHKYpCHE JOKyMeHTauumje),

2. Axo NMOHYBHAY, nowTo je obaBelITEH O NpUXBaTaky HEroBe MOHYAE Y TOKY NepMoaa HeHor BaXeHa:
a) He noTnuwe unu ogbwje ga noTnuwe dopmMynap yrosopa, unu
0) He 06e3beam unu oabwje ga goctaBu UHAHCUJCKY rapaHuujy HaBedeHy Y NoHyau, npema 3akoHy O jaBHUM
HabaBkama.

3. MeHunyHa obaBe3sa Baxu 30 (TpugeceT) AaHa AyXKe 04 OaHa UCTEKa poKa BaxkeHa NoHyae.

MecTo:

MNoTnnc osnawheHor nuua

Oatym: noHyhava
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OO BAHKE

Mpedmem: TAPAHLUUJA

C ob3npom Ha To aa je (v darbem mekcmy NOHY BAY)
(Hasue rnoHyhaua)

[OoCTaBuo gaHa CBOjy NOHyAy 3a jaBHY HabaBky aobapa

(y darbem mexkcmy NOHY/A),

(Ha3ue jasHe Habaeske dobapa)
OoBUM NyTem obaBeLLTaBaMO CBe 3aMHTepecoBaHe Aa ce obasesyjemo ga hemo MU

n3
(Ha3us b6aHke) (ceduwme baHke)

ca perMcTpoBaHOM KaHLenapujom y (y darmem mekcmy BAHKA),
(adpeca 6aHke)

UnNu Hawm npasHu cneabeHvum n3pwnTy nnahawe M3Hoca o PCA, cnosuma:

y kopuct KITMHUYKOI LEHTPA CPBUJE Ha Tekyhn payyH 6poj 840-667667-80.

YCJIIOBU oBe obasese cy:

1. Ako noHyhauy noBy4Ye CBOjy NOHyAy TOKOM Mnepuofa Baxewa MOHyAe, HasHayeHor of cTpaHe MoHyhauya vy
dhopmynapy 3a noHyay; unu

2. Ako noHyhad, nowwTo je obaBeLUTEH O NpUXBaTaky HEroBe NOHYAE Y TOKY Nepruoaa eHOr Baxetsa:
a) He noTnuwe unu oabwje ga noTnuwe opmMynap yrosopa, unm
0) He obes3beaun mnu oabuje Aa gocTaBu OUHAHCUJCKY rapaHuuWjy HaBegeHy y MoHyau, npema 3akoHy O jaBHUM

HabaBkama.
3. BaHkapcka rapaHuuja Baxu 30 (TpugeceT) AaHa gyKe of faHa UCTeKa poka Baxensa NnoHyae.

MM npeysmmamo Ha cebe obaBe3y Aa NnaTMMO Hapy4MoLy CyMy OO rope HaBedeHOor n3Hoca no npujemy npeor NMcaHor
3axTeBa, Npu YeMy Hapydunal, He Mopa Aa JoKaXKke CBOj 3axTeB, Mo YCNOBOM Aa je Yy UCTOM HaBeo Aa je U3HOC 4unje ce
nnahawbe 3axTeBa OOCMNE0 C 003MPOM Ha HacTynawe je4HOr UMM BULLE YCIOBa, Kao U Aa je Ha3Ha4yno ycrioB uIu
YCIOBE KOju Cy HacTynunu.

MNoTnuc 6aHke
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NOIro NOHYBHAYA

Ha ocHoBy 3akoHa o meHuuwm (,,Cnyx6eHu 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 un ,,Cnyx6eHun nuct CUI™ 6poj 1/2003 — YcraBHa noserba),
n3najemo:

MEHWYHO NUCMO - OBJIALUKHEHE
3A KOPUCHUKA BNAHKO MEHWLIE
MPEOMET: doctaBa MeHuLe kao domHaHcujcke rapaHumje 3a OBPO U3BPLUEHE MOCITA

Yy npunory oBor akta gocrtaBibamo 6naHko MeHunuy cnegehnx M,CleHTVI(*)VIKaLI,VIOHVIX O3HakKa:

g I '

(cnosHa) (Hymepuuka)

y CKnagy ca yroBopoMm O jaBHOj HabaBuu fobapa 3akiby4eHOM y OTBOPEHOM MOCTYMKY jaBHe HabaBke gobapa A247/2019
— CupoBuHe M ambanaxa 3a noTtpebGe u3page MarucTpasHMX UM rafleHCKUMX npenaparta 0poj oA
roguHe (kog nobaerbada 3aBefeH noa 6pojem oA rogunHe).

Osnawhyjemo KITMHWYKU LEHTAP CPBUJE kao HAPYYMOLA no Hanpen HaBegeHOM yroBopy, A4a OBY MEHULY MOXeE
NCKOPUCTUTK OO N3HOCa of OvHapa,
cnosuma: ( ).

Mnahawe MeHn4He obaBe3e he ce M3BPLUMTKM ca Halwler Tekyher payyHa:

Tekyhu pa4yyH 6poj Kop:

MeHunyHa o6aBe3a HaBegeHa y oBoM oBnawhewy 6uhe ucnnaheHa Knuinukom ueHtTpy Cpbuje Ha Tekyhu pauvyH
6poj 840-667667-80.

YcnoBu MeHU4YHe obaBese:
1. Ako pobaBrbay He MCNyHWM CBOjy YroBopHy obGaBesy, Hapyyunau he no MUCTeky poka 3a u3Bpllere obaBese
0OCTaBUTU MeHULY Ha Hannarty.
2. Pok Baxera meHn4He obaBese je 30 (TpuaeceT) gaHa OyXM of poka 3a KOHAYHO M3BPLLEH-E NOCcna No YyroBopy, a
W3HOC J0 Kora ce MoXe Hannatutu je Hajpnwe 10% of BpegHocTu yroBopa 6e3 obpavyHator MB-a.

MecrTo:

MNoTnnc osnawheHor nuuya

HAatym: noHyhava
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Mpunoz 6poj 11

Ha ocHoBy unaHa 84. n 85. 3akoHa o0 jaBHUM HabaBkama Penybnuke Cpbuje (,CnyxbeHn rnacHuk Penybnuke Cpbuje’
6poj 124/2012, 14/2015 n 68/2015), komncuja 3a jaBHy HabaBky je goHena:

oonvykKy
O YTBPHUBAHKY KPUTEPUJYMA, OOHOCHO HAYMHA
3a gopeny yroeopa y NocTynky jaBHe HabaBke gobapa
CupoBuHe 1 ambanaxa 3a notTpebe uspage MarucTpanHMxX M raneHCcKMx npenapara
Bpoj jaBHe HabaBske: A247/2019

Hapyumnay he yroBop o0 jaBHOj HaGaBuu gogenuTu MPUMEHOM KpuTepujyma ,HajHuxa noHyheHa ueHa“ carnacHo
opapenbama ynaHa 85. 3akoHa o jaBHMM Habaskama.

Y cnyyajy Aa gBa wnu Buwe noHyhaya noHyae WCTy ueHy, npegHocT he nmaTtu oHaj noHyfhay koju noHyam kpahu pok
ncropyke.

YKONMKO NOCTOjW ABE WU BULLE MOHYyAA ca UCTOM NoHyhieHOM LleHOM 1 pOKOM MCMopyke, Hapydunau he goHeTn oanyky
0 Jofenu yroBopa Ha crnegehv HauuH — xpebarbem (M3Bnaderbe 13 Wwewunpa). YKonuko ce jaBu notpeba 3a nprMeHoMm
OBOI HauMHa 3a gofeny yroBopa, Hapydunauy he nos3eaTu cBe noHyhade ga nNpucycTByjy kpebatby, Ha koju HauuH he ce
06e36eaMTH jaBHOCT U TpaHCMAPEHTHOCT Y MOCTYNKY jaBHe HabaBke, U 0 NCTOM he GUTU CaunHsEH 3aMUCHUK.
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