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
A401/2019

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: A401/2019
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

HA3MB JOBPA

PenHu 6poj
naptuje

1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA

1 Acidum phosphoricum conc.
2 Acidum salicylicum

3 Benzaldehydum

4 Cetylis palmitas

(6]

Chloramphenicolum

6 Clindamycini hydrochloridum

7 Dimethylis sulfoxydum
8 Ethanolum anhydricum
9 Fluoresceinum natricum
10 Hyperici oleum

11 Indometacinum

12 Kalii iodidum

13 Methylrosanilinii chloridum (Gentiana violet)
14 Paracetamolum

15 Terebinthinae aetheroleum

16 Tropicamidum

1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH RASTVORA

17 Acidum boricum

18 Calcii chloridum dihydricum

19 Ethacridini lactas monohydricus

20 Kalii iodidum

21 Kalii dihydrogenophosphas

22 Magnesii sulfas heptahydricus

23 Natrii chloridum

24 Natrii hydrogenocarbonas

25 di-Natrii phosphas dihydricus

2. AMBALAZA
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2.1. AMBALAZA ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA

26 Boca a 1000 mL, dvodelna

27 Boca a 500 mL

28 Boca a 200 mL

29 Membranski filter hidrofilni, celulozaacetat, 0,2 ym, kuciste MBS, 25-50 mm

30 Membranski filter hidrofobni, PTFE, 0,2 um, kuéiste PP, 25-50 mm

3. KOHKYPCHA JOKYMEHTALINJA — CALPXXAJ

ghrwnNPRE

No

10.
11.
12.

13.

YMYTCTBO NOHYBHAYNMA KAKO OA CAHUNHE NMOHYLAY — Mpunor 6poj 2

OBPA3AL, NMOHY[OE — Mpunor 6poj 3

NMnoaAUnM O NMOAN3BOHAYY — Mpunor 6poj 3/1

MOJALN O YUNAHY FPYTE NMOHYHAYA — Mpunor 6poj 3/2

YCNOBW 3A YYHELWTRE Y NOCTYIKY JABHE HABABKE U3 YNAHA 75. W UNAHA 76. 3AKOHA O JABHVM HABABKAMA U
YMYTCTBO KAKO CE OOKA3YJE UCMYHEHOCT YCINOBA — NMpunor 6poj 4

OBPAS3AL N3JABE O HESABNCHOJ NMOHYOW — Npunor 6poj 5a

OBPA3AL N3JABE O MNOWTOBAHY OBABESA N3 YUNAHA 75. CTAB 2. u 71. CTAB 2. 3AKOHA O JABHNM HABABKAMA
— Npwunor 6poj 56

MOJEJ1 YTOBOPA — Mpunor 6poj 6

BPCTA, TEXHUYKE KAPAKTEPUCTWUKE (cneuundpmkaunje), KBAJIMTET, KOJIMUMHA N OMNUC OOBAPA, PAOOBA U
YCNYTA, HAYMH CMNPOBOBEHA KOHTPOJIE U OBE3BEBVMBAHA TAPAHUWMJE KBAJIMTETA, POK WM3BPLUEHA,
MECTO U3BPLUEHA U UCTMOPYKE OOBAPA, EBEHTYAINHE OOOATHE YCNYTE U CJl. (Ocum y cnyyajy HabaBke
KpeauTta kao ouHaHcKjcke ycrnyre Kaja ce cauntbaBa KpeauTHu 3axTeB) — Mpunor 6poj 7

OBPASBAL, CTPYKTYPE NMOHYBEHE LIEHE CA YIYTCTBOM KAKO OA CE MNMOMYHW — Mpunor 6poj 8

OBPA3AL, TPOLLKOBA MNPUMNPEME NOHYAA — Mpunor 6poj 9

HABOBEHE BPCTA ®UHAHCUNJCKUX OBE3BEBHEHA KOJUMMA TIOHYBHAYN OBE3BETLYJY UCIYHEHE CBOJUX
OBABE3A Y MNOCTYNKY JABHE HABABKE, KAO U NCIMYHEHE CBOJMX YTOBOPHUMX OBABE3A (meHuua, 6aHkapcke
rapaHuuje uta.) — Mpunor 6poj 10 + mogen meHnyHor oBnawhera u Tekcta 6aHkapcke rapaHuuje.

OoOnyKA KOMUCUJE 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 cayuMkeHo je Ha ocHoBy 4ynaHa 61. 3AKOHA O JABHUM HABABKAMA
(,Cnyx6eHun rnacHuk Penybnuke Cpbuje” 6poj 124/2012, 14/2015 n 68/2015), y parbem Tekcty: 3AKOH, unaHa 2. NpaBunHuka o
obaBe3HMM efieMeHTUMa KOHKYpPCHe AOKyMeHTauuje y NocTynuuMa jaBHUX HabaBKU M HauMHy AOKa3vMBakba UCMYHEHOCTU
ycnoga (,Cnyx6eHnn rmnacHuk Penybnuke Cpbuje“ 6poj 86/2015), y aarsem Tekcty: NMPABUITHUK.

YnyTcTBO cagpXu nogaTtke Koju Cy HEOMXOAHM 3a NpunpeMy noHyae y cknagy ca 3axtesuma HAPYUYMOLA kao u nHgpopmaumje o
yCrnoBMMa 1 HauYMHy cnpoBofera NocTynka Aofene yrosopa o jaBHoj Habasuy.

Op NMOHYHAYA ce o4ekyje fa AeTarbHO Npoy4yu cBa ynyTcTBa, obpacLe, ycrnose u cneumdukalmje Koje cy cagpxaHe y KOHKYPCHO]
OOKYMeHTauuju.

HenpupgpxaBawe ynytctaBa U HefjoCTaBibakbe CBUX TPaXXeHUX noparaka u uHdgopmaumja Koje cy HaBeieHe y KOHKYPCHOj
AOKYMEHTauMju unuv noaHollewe NOHyAe Koja He oarosopa ycrnioBuma npeasvMileHUM Yy KOHKYPCHOj AOKyMeHTauujwu,
npeAacTaBiba y cBakom nornegy pusuk 3a MOHYBHAYA v kao pesyntat Moxe uMaTu oabujarse noHyge.

1) Nopaum o jeanKy Ha Kojem noHyAa Mopa 6UTK cacTaBibeHa
. Hapyuunay npynpema KoHKypCHY LOKYMEHTaLujy U BOAM NOCTYNaK Ha CPrCKOM je3uKy.
o MoHyaa kojy npunpema NMOHYBHAY, kao 1 LenokynHa KopecnoHaeHUmMja U JOKyMeHTaumja y Be3u C NOHYAOM KOjy pa3MeHe
MOHYBHAY n HAPYUYUIIAL, mopa 61T caumHbeHa Ha CprickOM je3uKy.

e [lpateha gokyMeHTa v WTamnaHa nutepatypa Kojy 06e3bean noHyhau Mory GuTW Ha ApYroMm jesuky, nof YcroBOM Aa WX
npaTh TayaH NpeBoj PENEBAHTHUX Nacyca, Ha CPICKW UM EHIMECKM je3UK.

2) OedomHucamwe nocebHUX 3axTeBa, YKONUKO UCTU NOCTOje, Y norneay Ha4yMHa Ha Koju moHyda mopa GUTU cauumseHa, a
nocebHO y norneAy HayuHa nonykwaBaka obpasaua AaTuX y KOHKYPCHOj AOKYMeHTauuvju, O4HOCHO nogaTtaka 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 uHTepHet ctpaHuue HAPYYMNOLIA.

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

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

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

Mpunor 6poj 3 — O6pasau noHyae — lMoHyhay nonyHaga Tako LWITO Y oAroBapajyhe konoHe yHocu TpaxeHe nopatke. Cee
cTaBke, (enemeHTe) n3 obpacua noHyae noHyhay mopa ga nonyHu, a npunor noTnucyje osnawheHo nuue
noHyfaya, unme noTBphyje ga cy TayHu nogaum koju cy y obpacuy noHyae HaBedeHU. YKONuko obpasal,
NoHyAe HWje UcnpaBHO MOMNyHEH NOHyAa MOXe 6uTn oabujeHa Kao HenpuxBaTIbLUBA.

Mpwunor 6poj 3/1 - MNMogauu o nogussohavy.

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

MoHyny mMoxe nogHeTw rpyna noHyhaya y cknagy ca ycrnoBuma u3 Tadke 7. 0BOr ynyTCTBa.

Mpunor 6poj 4 — O6pa3sal, 3a oLeHy MCMYyHEHOCTU yCrnoBa M3 YnaHa 75. 3akoHa 1 ynyTCTBO Kako ce [oKa3yje UCMyHeHOCT
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 — O6pasau nsjaBe 0 He3aBUCHO] NOHYAM — M3jaBOM O He3aBMCHOj NOHYAKU NoHyhad nog nyHom MaTtepujanHoM
M KpuBMYHOM oprosopHowhy noTeBphyje Aa je nMoHydy nogHeo HesaBucHO, 6e3 goroBopa ca Apyrnm
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 — [MoHyhavy ce gocTaBrba Ha yBWA MoAen yroBopa koju he 6uTn
3aKkrbydeH ca opabpaHum noHyhavem. MOHYBHAY JE AOY>KAH OA TMOMyHW MOAEN, N WNUCTU
MOTNUCYJE OBNALWREHO JIMLUE NMOHYBAYA, YAME NOTBPBHYJE OA CE CNAXKE CA MOAEJIOM
YITOBOPA.

Mpunor 6poj 7 — TexHuuke kapaktepucTuke — lMoHyhay nonywaea Tako WTO y oprosapajyhe 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 nuuya
noHyhad4a.

Mpunor 6poj 8 — O6pa3say, CTpykType LeHe, ca ynyTCTBOM Kako Aa ce nonyHu — [loHyhay nonyh,asea 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 ynyTCcTBOM Kako Aa ce nonyHu — lMoHyhay nonywaea, mako
wmo y o0z08apajyhe pybpuke yHocu mpaxeHe nodamke u ucmu rnomnucyje osnawheHo nuye noHyhaya.

Mpunor 6poj 10 — ®uHaHcujcke rapaHumnje — MNornegatv geTtarbHO objawmserwe M3 Tayke 22) osor ynyTtcTBa. [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 BapujaHTama, YKONUKO je NoAHoLIeHe TakBe NOHyAe A03BOSbLEHO
MoHyne ca BapujaHTama HUCY 4O3BOIbEHE.

4) HauyvH usmeHe, gonyHe 1 ono3vBa NOHyAe y cMmucny 4YnaHa 87. ctaB 6. u unaHa 93. 3akoHa

Y poKy 3a nogHollewe MOoHyAe MoHyhay MoXe Aa M3MEeHW, JOMyHU WM OMo30Be CBOjy MOHyAy, NMUcaHum obaBeluTereM npe
UCTEeKa poka 3a [ocTaBrbawe MoHyga. CBako obaBelwTewe O M3MeHM, AOMYHU Unu Ono3uBy noHyde Tpeba pa Oyae
NPUNPeMIbEHO N OOCTaBILEHO Y 3aTBOPEHOj KOBEPTU, JIMYHO MMM MPENopyYEeHOM MOLUMIBLKOM, Ha agpecy Hapyyuoua Ha UCTu
Ha4uH Ha Koju Tpeba aa 6yae AocTaBrbeHa U cama MNoHyaa, ca 03HAKOM Ha KOjy ce jaBHy HabaBKy OHOCH.

Hapyuunau he, no notpebu, 3axTeBatu og noHyhava gopaTtHa objaluera koja he My nomohu npu nperneny, BpegHoOBaky 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 WNM MOHYAM MPOMEHY eneMeHaTa MoHyde Koju Cy Of 3Hayaja 3a MNpuUMeHy
KpuTepujyma 3a gofeny yroBopa, 0gQHOCHO NpoMeHyY kojoM B1 ce MoHyaa koja je Heoaroeapajyha nnv HenpuxsaTibuea yydnHuna
oproeapajyhom, O4HOCHO NpUXBaTILUBOM.

Hapyuunau he y cknagy ca 3akoHOM, a y3 carnacHoOCT noHyhada, n3BpLIMTA UCNPaBKE PayvyyHCKMX rpellaka youeHUX MpUnkom
pas3MaTpara NoHyAe No OKOHYaHOM MOCTYMNKY OTBapaka NoHyaa.

Y cnyvajy pasnuke usmeny jeaMHuUYHe 1 yKynHe LieHe, MepoJaBHa je jeaMHuUYHa LeHa.

Ako ce noHyhauy He carnacu ca UCNpaBKOM pavyHCKMX rpeLuaka, Hapyunnau, he HheroBy noHyay oAbuTH Kao HENPUXBATIbUBY.

O6GaBewTtewe aa noHyhay koju je camoctanHo nogHeo MOHYAY HEe MOXe UCTOBPEMEHO Aa y4yecTByje Y 3ajeaHU4Koj
noHyAu unu kao noaussohay, HUTK Aa yyecTByje y Buule 3ajeAHUYKUX NOHyAa
lMoHnyhay Kkoju je camocTanHo nogHeo NOHyAy He MOXe UCTOBPEMEHO a y4ecTByje Y 3ajeJHNYKOj MOHYyAu Unun kao noamssofhay.

3axTeB Aa noHyhay, ykonuko aHraxyje noaussohaya, HaBefe y cBojoj noHyau nopatke o noaussohayy, npoueHaTt
yKynHe BpeaHOCTU HabaBke koju he noBeputu noausBoRayy, Aeo npeameTa HabGaBke koju he uM3BplIMTM Npeko
noaussohaya, Kao W npaBuna nocTynakwa Hapyyvoua y cny4ajy Aa ce gocnena noTtpaxusBakba nNpeHoce AUPEKTHO
noausBohavy, 3a feo HabGaBKke Koju ce u3BpLiaBa Npeko Tor nognssohaya

Hapyuunauy je gyxaH fa y KOHKYPCHOj OOKyMeHTauuju 3axTeBa oA noHyfhava ga y noHyau Hasefe Aa nu he usspluere jaBHe
HabaBke OEenMMUYHO MOBEPWUTU Noaussofadvy M Aa HaBede y CBOjOj MOHyAM, MpoueHaT yKyrnHe BpegHocTu Habaske koju he
noBepuTn nogussohadvy, a koju He moxe 6utn Behm op 50% kao u geo npegmeTta HabaBke koju he M3BPLUMTU MpeKo
nogussohava.

Ako noHyhay y noHyau Hasefe Aa he genvmuyHoO m3Bpluerwe HabaBke MoBepuTw noamssofavy, AyXaH je fa HaBede Has3vs
nogussohaya, a ykonuko yrosop namehy Hapydunoua n noHyhada 6yae 3akrbydeH, Taj noamasohad he 6utn HaBeaeH y yroeopy.
MoHyhay je goyxaH Aa HapyuuoLy, Ha HeroB 3axteB, oMoryhu npuctyn kog nogmssofaya pagu yTephuBawa UCMYHEHOCTU
ycnosa.

MoHyhay je oyxaH fa 3a nogmnssofhave JocTaBy AoKa3e O McnyweHocTu obaBesHux ycnosa u3 unaHa 75. ctas 1. Tayka oa 1) oo
4) 3akoHa, a AoKa3 0 UCMYHEHOCTW ycrnoBa u3 unaHa 75. ctaB 1. Tauka 5) 3akoHa 3a geo HabaBke koju he u3BpWNTU Npeko
noaunssohava.

Ako je 3a nsBpLuere gena jasHe Habaske Ynja BpegHocT He npenasv 10% ykynHe BpeaHOCTW jaBHe Habaske NoTpebHO ncnyHUTK
obaBes3aH ycnoB mn3 ynaHa 75. ctaB 1. Tayka 5) 3akoHa noHyhay Moxe goKasaTu UCMYHEHOCT TOr YCrioBa Npeko noamssohada
KOjeMm je noBepuo n3BpLUEHe TOr Aena Habaske.

Mopen obaBesHWx ycnosa, HapyyunaL, KOHKYPCHOM AoKymMeHTauumjoM ogpehyje Koje joww ycnose noamasohjay Mopa Aa ucnyHu u
Ha KOju Ha4uH TO oKasyje, MpyM YeMy TU YCIOBU HEe MOry GUTK TakBu Aa orpaHuye NofHoLLEeHe NOHyAe ca noam3Bohayem.
MoHyhay, ogHocHO AoGaBrbay y NOTNyHOCTM OAroBapa Hapy4yuoLy 3a M3Bpluere obaBesa M3 NocTyrnka jaBHe HabaBke, OAHOCHO
3a n3BpLLEHE YroBopHNX obaeesa, 6e3 o63upa 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 nogmnssohava.

Y cnyyajy 13 ctasa 9. unaHa 80. 3akoHa Hapyuunay je gyxaH ga omoryhu gobasrbayy Aa NnpuroBopy ako NoTpaxuBare Huje
pocneno.

MpaBuna noctynawa y Be3n ca ctasoM 9. 1 10. unaHa 80. 3akoHa Hapyuyunay ogpefyje y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaUMUU N HE YyTU4y
Ha 0AroBOPHOCT noHyhava.

MoHyhay He MOxe aHraxoBaTu Kao nogm3sohaya nvue Koje Huje HaBeo Y MOHyauW, y CYNpoTHOM Hapyuunau he peanusoaTu
cpencTteo obe3behera 1 packnHyT yroBop, OCMM ako O1 packuaoMm yroBopa Hapy4unal NpeTpreo 3HaTHy LUTETY.

Y cnyyajy n3 ctaBa 12. unaHa 80. 3akoHa Hapyuunal je oyxaH Aa o6aBecTy opraHv3aumjy HaanexHy 3a 3allTUTy KOHKypeHLmje.
lMonyhay moxe aHraxosaTu Kao noau3Bofhava nuue Koje HuWje HaBeo Yy MOHyAM, ako je Ha CcTpaHu noamssohaya HakoH
nogHoLleHa NOHyAe HacTana TpajHuja HecnocoOHOCT nnahawa, ako TO Nuue ucnykwaea cBe ycrnose ogpeheHe 3a nogussohava
1 YKONUKO Aobuje NpeTxogHy carnacHOCT Hapy4yuoua.

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

npema Hapy4uoLy o6aBe3yjy Ha u3BpLieHhe jaBHe HaGaBke U nogauun o o6aBe3HOj cagpKUHU TOr cnopa3yma

MoHyny mMoxe nogHeTu rpyna noHyhada. CxogHo unaHy 81. 3akoHa, cBaku noHyhay u3 rpyne noHyhada mopa fa uvcnyHu

obasesHe ycroBe u3 unaHa 75. ctaB 1. Tauka og 1) fo 4) 3akoHa, a gogaTHe ycrnoBe UCNyHaBajy 3ajedHo, OCMM ako Hapydunay,

13 onpaBdaHuX pasnora He oapenw Apyraduje. Ycnos u3 unaHa 75. ctaB 1. Tayka 5) 3akoHa gyxaH je ga ncnyHu noHyhay us

rpyne noHyhada Kojem je NoBepeHO M3BpLIEHE Aena HabaBke 3a KOju je HeomnxoAHa UCMyHEHOCT Tor ycnosa. CacTaBHu Oeo

3ajedHUYKe MOHyAEe je cnopasyM KojuM ce noHyhaum m3 rpyne mehycobHo 1 npema Hapy4duoLy obaBesyjy Ha U3BPLUEHE jaBHE

HabaBke, a KOju cagpxu:

U Mopatke o unaHy rpyne koju he GuTn Hocunay nocna, OgHOCHO Koju he mogHeTw moHyay wu koju he 3actynatu rpyny
noxyhaya npeg Hapy4vMouem 1

e onwuc nocrosa cBakor of noHyhaya n3 rpyne noHyhaua y n3BpLuery yrosopa.

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

Hapyuunau He moxe of rpyne noHyhaya aa 3axteBa Aa ce noBesyjy y ogpefeHn npaBHU obnuk kako 6u mMornmu ga nogHecy

3ajeHVYKY NoHyAy.

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

Y cnydajy nopHollerwa 3ajedHUYKe MoHyAe, YnaHoBw rpyne noHyhadva Tpeba ga y noHyaama HaBedy umeHa u oaroBapajyhe

npocbecroHanHe kBanudukaumje nuua koja he 6T ogroBopHa 3a N3BpLLEHE YroBOpa.

3axTeBM y norneay TpaXeHOr HayvMHa v ycnoBa nnahaka, rapaHTHOr poka, Kao U eBEeHTyaNiHUX APYrMX OKOJNTHOCTU o4

KOjuX 3aBWCU NPUXBaTIbLUBOCT NOHyAe

MoHyaa Mopa y NoTNyHOCTU ogroBapaTy 3axTeBMMa HapyduoLa M3 KOHKYpCcHe AOKyMeHTaumje.

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 notpebu) ga go3sonu noHyhauy ga UeHy 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 faH Kafa je 3anoyeTo oTBaparsa NnoHyaa.

. BaxteB HAPYYMOLIA na ce BpegHOCT UCKaxe M Y jeAHOj CTpaHoj BanyTu, ako ra MMa, HaBe[eH je y obpacLy noHyae —
Mpunor 6poj 3 KOHKYpCHEe AOKYMeHTauuje rae je HaBegeHo M Yy KOjoj BanyTu ce LieHe Y MOHyAu MOry uckasaTu.

e  OG6pa3say noHyae — Mpunor 6poj 3 KOHKypCcHe AOKyMeHTaumje caapXu ynyTCcTBO U yCrioBe 3a CauukbaBake npuxsatibiee
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 ycrnoBuma 3a yyewhe y NOCTynKky jaBHe HabaBke

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:

. M3Boaa 13 pernctpa AreHumje 3a npuBpeaHe perncrpe, 04HOCHO M3BOAA M3 perucTpa HagnexHor MNprepegHor cyaa;

. M3Boga u3 kasHeHe eBuaeHUMje, OOHOCHO yBepeka HafnexHor cyda W HaanexHe nonuuujcke ynpase MuHucTapcTsa
YHYTpaLUHkUX MOCHOBa [a OHO M H-EroB 3aKOHCKWM 3aCTYMHWUK Huje ocyhiBaH 3a HEKO Of KPMBWMYHMX Aena Kao uynaH
OpraHn3oBaHe KpuvMUHanHe rpyne, Aa Huje ocyfMBaH 3a HeKO Of KPVMBWYHMX Aena NpoTMB MpuBpeae, KpuBUYHA aena
NpOTVB 3alUTUTE XNBOTHE CpeavHe, KPMBUYHO N0 NpyMarsa Unv AaBama MuTa, KpMBUYHO JENo NpeBape;

e  YBepemna Nopecke ynpase MuHucTapcTBa pmHaHcuja aa je usMmpmno gocnene nopese v A0NPUHOCE U yBepeHa HaanexHe
rniokanHe camoynpase a je u3mmpuo obaBese No OCHOBY M3BOPHWX NTOKAIHWX jaBHUX NPUXoAa;

. 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 oTBapaka NoHyaa.

[okasn o ncnyweHocTn ycrioBa Mory ce AOCTaBrbaTh Y HEOBEPEHMM KOoMujama, a Hapy4dunal Moxe npe goHolwewa Oanyke o

gogenun yrosopa, 3axTeBaTu of noHyhaya, uvja je MOHyda Ha OCHOBY M3BeLUTaja KOMUCUje 3a jaBHY HabaBKy ouerweHa Kao

HajnoBOSbHUWja, Aa JOCTaBW Ha YBUA OPUrMHan unv oBepeHy Konwjy CBUX Uin nojeauHuX Jokasa.

Ako noHyhay y ocTaBIfbeHOM, MPUMEPEHOM POKY, He [OCTaBWM Ha YBWA OPUrMHam Wnuv OBEpPeHy KOMujy TpaXeHwWx Aokaasa,

Hapy4dunay he HeroBy NoHyay oabuTK Kao HenpuxeaTibUBY.

MNopauu o BpcTW, cagpXKWUHKU, HAYMHY NOAHOLWEHA, BUCUHU M PoKOoBUMa obGe3behRera ucnywewa obaBesa noHyhaua,
YKOJIMKO UCTO 3axTeBa Hapy4unad
Y cBemy y cknagy ca ycroBuMma 1 ynyTcTBOM M3 KOHKYPCHE JOKyMeHTaumje.

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

cTaBJba NoHyhauynma Ha pacnonarawe, ykiby4yjyhu u ksuxose nogussohaye

Hapyuunau je gyxaH ga:

. YyyBa Kao MoBeprbMBe CBe nogatke o NoHyhauMma cagpkaHe y NoHyau Koje je Kao TakBe, y Cknady ca 3akoHOM, NoHyhau
03Ha4Mo y NOHyAMK;

. onbuje naBake nHMopMauwje koja 6u 3Haunna nospeay NOBEPSbMBOCTU NodaTtaka AoOujeHNX Y NoHyau;

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

Hehe ce cmaTpaTti NoBeprbMBMM AOKa3W O UCMYyHEHOCTM 06aBe3HMX YCIOoBa, LieHa U Apyr nodaum us noHyae Koju cy of 3Hauvaja

3a MpUMEHY eneMeHara KpuTepujyma n paHrmpame noHyzae.

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

Ob6aBewTew-e_ga noHyhay Moxe y NMMCaHOM OOGNMKY TPaXwuTu fonatHe uHdopmauuvje unuv nojawrela y Be3u ca
npunpemakeM NoHyze, Kao U ia MOXe [la yKaxe Hapy4YuMoLy U Ha eBeHTyanHo yoyeHe HelocTaTke U HEMPaBUITHOCTU Y
KOHKYPCHOj [IOKYMeHTauuju, y3 HanomeHy fa ce KOMYHWKauuja y NocTynky jaBHe HabGaBke BpwW Ha HauvH oapeheH
ynaHom 20. 3akoHa

KomyHukauumja ce y nocTynky jaBHe HabaBke 1 y Be3u ca obaBrbakeM NOCroBa jaBHUX HabaBku OABMja NMCaHWM MyTeM, OA4HOCHO
nyTem rnowite, enekTpoHCKe nowte nnm gakcom, kao 1 objaBrbmBakeM o4 CTpaHe Hapy4dvoua Ha NopTany jaBHuUx HabaBku.
M3abpaHo cpeacTBO KOMyHMKaLuje Mopa OMTU LUMPOKO AOCTYMHO, Tako Aa He orpaHnyaBa MOryRHocT yyelwha 3anHTepe CoBaHuX
nvua y nocTynky jaBHe HabaBke.

KomyHukaumja Tpeba fa ce oABuja Ha Ha4MH ga ce nowTyjy pokoBu npeasufieHn 3akoHOM M Aa ce y TOM uuiby, kaja je To
moryhe, KOpUCTe enekTpoHCKa CpeAcTBa.

KomyHukaumja ce mopa ogsujath Ha HauvH Aa ce obesbeaun vyBar-e MOBePrbMBMX M ModaTaka O 3aMHTEPEeCOBaHWM nuuMMma,
nopartaka o noHygama n noHyhauuma go otBapawsa NoHyda, Aa ce 0be3bean eBnaeHTUpame padmwy Npeay3eTnx y nocTynky u
YyBahe JOKyMeHTauuje y Cknaay ca nponucuma kojuma ce ypehyje obnact gokymeHTapHe rpahe n apxuBa.

AnaTtu Koju ce KopuCTe Yy KOMYHUKaUMju eNeKTPOHCKMM CPeACTBUMA M HUXOBE TEXHWYKE KapakTepucTuke Mopajy 6utu wmnpoko
OOCTYMHW U UHTEpONEepaTUBHU, TAaKBM A KOPUCTE NPoun3Boae MHAOPMALIMOHUX TEXHONOMKja y onwToj ynotpeodu.

AKO je JOKYMEHT 13 NocCTyrnka jaBHe HabaBke OOCTaBIbEH O CTPaHe Hapyyvoua unu noHyhaya nyteM enekTpoHCKe nowute Wnm
dakcom, CTpaHa Koja je M3BpLUMna JoCTaBrbake AyXKHa je Aa of Apyre CTpaHe 3axTeBa Aa Ha MCTU HayuH NOTBpAM npujem Tor
AOKYMEHTa, LITO je Apyra cTpaHa AyXHa 1 [a y4YvMHU Kafa je TO HEOMNXOAHO Kao AoKa3 Aa je U3BPLUEHO A0CTaBIbake.

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 OpraHu3aumjn, ocuM y AaHe ApXKaBHWX M BEPCKMX MpasHuKa 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 JOCTaBIMLEHUX MO UCTEKY HaBeAEeHOT pagHOr BpeMeHa, Hapyyvnay he usspumtu npsor
HapegHor pagHor faHa.

3anHTepecoBaHO Nuue MoXe, Y MMCaHOM OOMnMKy TPaXuTu OA4 Hapyyuoua goaatHe mHdopMauuvje wnv nojallkbera y Besn ca
npuvnpemMarwem MOoHyAe, Mpu YeMy MOXe Aa yKaKe HapyyvMoLy M Ha €BEeHTyanHO yo4yeHe He[oCTaTKe W HermpaBUIHOCTU Y
KOHKYPCHOj AOKYMEeHTaLmju, HajkacHuje NeT AaHa npe ucTeka poka 3a NoAHoLUeHe NoHyae.

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

Hapyuunau he, no notpebu, nucaHum nytem, 3axteBatu og NoHyhava gopaTHa objawnera koja he My nomohu npu nperneay,
BpegHoBawy W ynopehuBawy MoHyaa, a no notpebu he uv3BpwMTM M KOHTpony (yBuA) koA mnoHyhaya OAHOCHO H-eroBor
nogmssohava.

Hapyusnay He mMoxe pa 3axTeBa, OO3BONM WM NOHYAW NPOMEHY ernemMeHata MOHyAe Koju Cy O 3Hayaja 3a npuMeHy
KpuTepujyma 3a gofeny yroBopa, OgHOCHO NpoOMeHY kojoM b1 ce MoHyaa koja je Heoarosapajyha nnv HenpuxsaTibuea yydmHuna
ogrosapajyhom, 04HOCHO NpUXBaTIbBUBOM, OCUM aKo Apyraynje He Npou3nnasu U3 NpMpoAe NocTyrnKa jaBHe HabaBke.

Y cnyyajy pasnuke namehy jeaMHnyYHe 1 yKynHe LeHe, MepoaaBHa je jeAnHuYHa ueHa.

Ako ce noHyfauy He carnacu ca UCNpaBKOM paYvyHCKMX rpeLuaka, Hapy4dunay he veroBy noHyay ogbutn kao HenpuxeaTibUBY.

BpcTe kpuTepujyma 3a gogeny yroBopa, CBY efieMEHTU KpUTEPUjyMa Ha OCHOBY KOjuX ce gogerbyje yroBop, Koju mopajy
OUTK onncaHu U BpeAHOCHO U3PaXeHU, Kao U MeTogosiornjy 3a gogeny noHgepa 3a CBaku eyieMeHT Kputepujyma koja he
omoryhntu HakHagHy 06jeKTUBHY NpoBepy oLleHuBala 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 Hapy4yunay M3BpLUMTU godeny yroBopa y cutyauuju Kaga nocroje agse nnu

Bulle noHyaa ca ieEHaKVIM GQOieM noHgepa wiav nctom ﬂOH!!]eHOM LHeHomM

Y cnydyajy da nocToju OBa UM BuUle MoHyRaya Koju cy MOHyAunu UCTY LeHy oaslyka he ce [OHEeTVM Ha OCHOBY pe3epBHOr
erieMeHTa Kputepujyma, O4HOCHO HaumHa yTBpheHor y npunory 6p. 11 KOHKypcHe fokyMeHTauuje.

ObGaBewTewe 0 ToMe Aa je noHyhay unu KaHANAAT AyXKaH Aa NPY cacTaBlbakby CBOje MOHyAe HaBede Aa je nowToBao
obaBe3e koje npousunase m3 Baxehux nponuca o 3awTMTM Ha pagy, 3anourbaBakby U ycnoBuMa paga, 3awTuTtu
XMBOTHE cpeauHe, Kao U Aa Hema 3abpaHy obaBrbakba AenaTHOCTU Koja je Ha cHa3u y BpeMe noAgHowewa noHyae
MoHyhay je AyxaH Aa y OKBUPY CBOje NMOHyAe AO0CTaBu M3jaBy KOjoM NoTBphyje nog KPMBMYHOM U MaTepujarnHoM oaroBopHoLuhy
Aa je npu cacTaBrbaky CBOje MOHyAe nowToBao obasese koje npousunase m3 Baxehux nponuca o 3awTUTX Ha paagy,
3anoLurbaBaky 1 ycnosuma paga, 3alliTUTU XUBOTHE cpeauHe, Kao 1 Aa Hema 3abpaHy obaBrbara AenaTHOCTM Koja je Ha cHasu
y BpeMe MoAHoLLEeHa MoHYAe.

ObGaBelTewe fAa HakHagy 3a kKopuwhewe naTeHaTa, Kao U OAroBOPHOCT 3a noBpeAy 3awTuheHnx npaBa uHTenekTyanHe
CcBoOjuHe Tpehux nuua cHocu noHyhay

BWTHU 3axTeBn KOjU HUCY yKIby4eHMn y Baxkehe TexHuyke Hopme 1 cTaHdapae, a Koju ce O4HOCe Ha 3aliTUTY XMBOTHE cpeaunHe,
6e3begHOCT 1 Opyre OKOMHOCTW Of OnwTer uHTepeca, Mopajy Aa ce NpuMekyjy M Aa ce U3pUYUTO Hasedy Y KOHKYPCHO)
OOKyMeHTauuju.

Hapyuunau nocebHo HanmomMukwe Aa HakHagy 3a kopuwhewe naTeHaTa, Kao M OArOBOPHOCT 3a nospedy 3alTvheHux npasa
WHTEnNeKTyanHe cBojuHe Tpehux nuua, cHocu noHyhau.

Ob6aBeLuTeHe 0 HAa4YMHY U POKY NoAHOLWEeHa 3aXTeBa 3a 3alWITUTY NpaBa, ca geTafbHUM YNYTCTBOM O cagpXXWHWU NOTNYHOr
3axTeBa 3a 3alITUTY NpaBa y cknagy ca 4naHom 151. ctaB 1. Tauka og 1) go 7) 3aKkoHa, KA0 U UBHOCOM TaKce U3 YnaHa
156. ctaB 1. Tayka og 1) go 3) 3aKkoHa U geTarbHMM YNyTCTBOM O NOoTBpAM M3 4naHa 151. ctaB 1. Tayka 6) 3akoHa Kojom
ce notBphyje Aa je ynnara Takce u3BpLUEHA, a Koja ce nMpunaxe y3 3aXTeB 3a 3alUTUTY NpaBa NPUIVKOM NMoAHOLIEeHa
3axTeBa Hapy4MoLy, Kako 61 ce 3aXTeB CMaTPao NOTNYHUM

e  3axTeB 3a 3aWTUTy MpaBa MoOxe Aa nogHece noHyhay, nogHocunay, npujaese, KaHoUAAT, OOHOCHO 3aMHTEPECOBaHO nuvue,
KOju MMa MHTEepec 3a JoAeny yroBopa OOHOCHO OKBUPHOI cropas3yMa Yy KOHKPEeTHOM MOCTYMKy jaBHe HabaBke u Koju je
npeTpneo unu 6u mMorao NpeTpneTu WTeTy 360r NnocTynawa Hapyyvoua NpoTMBHO oapeabama 3akoHa (y Aarbem TEeKCTy:
nogHocunaw 3axTeBsa).

e  3axTeB 3a 3aWTUTy NpaBa MOXe [a nogHece YnpaBa 3a jaBHe HabaBke, [paBHa peBM3OpCKa WHCTUTYLMjA, jaBHU
npaBobpaHunal, u rpaflaHckM Haa30PHUK.

e  3axTeB 3a 3aWTMTy NpaBa NOOHOCK Ce Hapy4unoLly, a Konuja ce MCTOBPEMEHO focTaBrba Penybnuykoj komucuju.

. 3axTeB 3a 3alWTUTY npaBa mMopa GuTn NoTnyH, y cknagy ca ynaHom 151. ctaB 1. Tauka 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 HabaBUW Koja je NpeaMeT 3axTeBa, OAHOCHO O OAfNyLUM Hapydnoua;

4) nospefe nponuca kojuma ce ypehyje noctynak jaBHe 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, Hapyyunay he
TakaB 3axTeB oAbaunTu 3akrbyykoMm. MNpPOTMB 3akrbyyka Hapyuuoua nogHoCWMal, 3axTeBa MOXE Y POKy of Tpu AaHa of
AaHa npujema 3akrbydka nogHeTu xanby Penybnuykoj komucuju, 4OK Konujy xanbe nctoBpeMeHo 4OoCTaBrba Hapy4uoLly.

e  3axTeB 3a 3alTWUTY NpaBa MOXe Ce NOAHETW Yy TOKY Lienor NocTyrnka jaBHe HabaBke, MPOTMB CBake pafHe Hapy4vvoLua, OcuM
aKko 3akoHOM Huje apyradnje ogpeheHo.

e  3axTeB 3a 3aWTUTYy NpaBa KojuM ce ocropaBa BpcTa MOCTYMNKa, CaApXuHa No3vBa 3a NOAHOLLEHE NMOHYAA UMW KOHKYPCHE
OOKyMeHTaumje, cmatpahe ce 6naroBpeMeHUM YKOMMKO je MPUMIbEH Of CTpaHe Hapy4yuoua HajkacHuje cejam faHa 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
HenpaBWIHOCTW, @ Hapy4unaL UcTe Huje OTKIOHWO.

. 3axTeB 3a 3alWTUTY NpaBa KojMM Ce OCMopaBajy pagHe Koje Hapyuyunai npegysme npe Ucteka poka 3a NoAHOLLEHE NoHyaa,
a HaKoH ucteka poka u3 unaHa 149. ctas 3. 3akoHa, cMaTpahe ce GnaroBpeMeHNM YKONMKO je NOAHET HajkacHuje Ao ucteka
poka 3a MoAHOLLUEH-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  3axTeBOM 3a 3aWTUTY MpaBa He MOry ce OcrnopaBaTW pafhe Hapyyvoua npeays3eTe y NOCTynKy jaBHe HabaBke ako cy
nogHocuoLy 3axteBa Gunu unu mornyM GuTM NO3HaTW pas3no3n 3a HEroBO MOAHOLUEH-E MPE UCTEKa poKa 3a MOAHOLLEHE
3axTeBa, a NogHocuNaL, 3axTeBa ra Huje NogHeo npe UcTeka Tor poka.

e  YKOMUKO je y UCTOM MOCTYMKy jaBHe HabaBke MOHOBO MOAHET 3axTEB 3a 3alUTUTY MpaBa of CTPaHe WCTOr mogHocuoua
3axTeBa, y TOM 3aXTEBY Ce€ HEe MOry OCrnopaBaTu pafHe Hapy4uoLa 3a Koje je NogHocumnal, 3axTeBa 3Hao UM Morao 3HaTu
NPUIMKOM NOAHOLLEHa NPETXOAHOr 3axTeBa.

e O nogHeToM 3axTeBy 3a 3alUTUTY MpaBa Hapy4yunay objaBrbyje obaBellTere O MOAHETOM 3axTeBy Ha [lopTany jaBHWX
HabaBkW, HajkacHWje y poKy oA AABa AaHa o4 AaHa npujema 3axTeBa 3a 3awTuTy npasa.

. Y cny4ajy nogHeTor 3axTeBa 3a 3aliTUTY NpaBa Hapy4dunay He moxe aoHeTn Oanyky o gogenu yrosopa w/unu Ognyky o
obycTaBu MOCTYMKa, HATU MOXE 3aKiby4YuMTW YroBOp O jaBHOj HabaBUM Mpe OOHOLEeHa OANyKe O MOLHETOM 3axTeBY 3a
3aWTUTy Npasa, OCMM Y Crny4ajy nperoBapaykor nocTtynka u3 unaHa 36. ctaB 1. Tayka 3) 3akoHa.

. OAroBoOpHO N1ue HapyynoLia MoXe AOHeTU OANYyKy Aa Hapy4dunay npegy3me akTuBHOCTU u3 unana 150. ctas 1. 3akoHa npe
[JOHOLLEHA 0AyKe O MOOHETOM 3axTeBY 3a 3alUTUTY NpaBa, kaga 6u 3agpaBare akTUBHOCTM Hapy4uoLa Yy NocTynKy jaBHe
HabaBke, OOHOCHO y M3BpLUEHY YyroBopa O jaBHOj HabaBuUM MpPOy3pOKOBano Benuke Telwkohe y pagdy uny nocroBaky
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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 3aycraBu Aarbe akTMBHOCTM Y Cry4ajy MogHOLIeHa 3axTeBa 3a 3alTuUTy npasa, npu Yemy
je OyxaH fa y obaBeluTery 0 NOAHETOM 3axTEBY 3a 3alUTUTY NpaBa HaBeAe [a 3aycTaBiba Aarbe aKTUBHOCTM Y MOCTYMKY
jaBHe HabaBke.

. MopgHocunay 3axTeBa je AyxaH ga y cknagy ca vnaHom 156. 3akoHa ynnaTu Takcy y usHocy of 120.000,00 guHapa, ako ce
3axTeB 3a 3aWTWUTY MpaBa NogHOCKU Mpe oTBapara MOoHyda M ako npoueweHa BpegHocT Huje Beha oa 120.000.000,00
AvHapa; 250.000,00 guHapa, ako ce 3axTeB 3a 3alITUTY nNpasBa NOAHOCWU Mpe oTBapawa NOoHyAa W ako je npoueeHa
BpeaHocT Beha o 120.000.000,00 guHapa; 120.000,00 guHapa, ako ce 3axTeB 3a 3awWwTUTy npaBa MNOAHOCU HaKOH
oTBapara NoHyaa u ako npouereHa BpeaHocT Huje Beha og 120.000.000,00 auHapa; 120.000,00 gmMHapa, ako ce 3axTes
3a 3alUTUTY nNpaBa MOAHOCK HaKOH OTBapaka MoHyAa M ako 36Mp NpoueHeHUX BPEOHOCTU CBUX OCMOPEHUX MapTuja Huje
Behu og 120.000.000,00 gnHapa, ykonuko je jaBHa HabaBka obnukoBaHa no naptujama; 0,1% npouereHe BpeaHOCTU jaBHe
HabaBke, ogHOCHO noHyfheHe LeHe noHyhaya Kojem je AofderbeH YyroBop, ako Ce 3axTeB 3a 3allTUTYy npasa MNOAHOCU HaKOH
oTBapara MoHyda M ako je Ta BpegHocT Beha of ako je npoueweHa BpeaHocT Beha oa 120.000.000,00 guHapa; 0,1%
36upa npoueHeHnx BpeAHOCTU CBMX OCMOPEHWX napTuja jaBHe Habaske, OQHOCHO MOHyheHe ueHe noHyhadva kojuma cy
OOLEerbeHn yroBopy, ako Ce 3axTeB 3a 3alUTWTYy NpaBa NOAHOCU HakOH OTBapaka MOHyAa M ako je Ta BpefHocT Beha o
120.000.000,00 guHapa.

. 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 Hapyuuoua; 6poj unmn o3Haka jaBHe HabaBke. Mpumanau;: byuet Peny6nvke Cpbuje.

ObaBewTewe aa he yroBop o jaBHOj HabGaBUM OUTU OoOCTaB/bEH Y POKY o4 ocaM fJaHa of AaHa MCTeKa poKa 3a
nogHowewe 3axTeBa 3a 3aWTUTY nNpaBa M3 unaHa 149. 3akoHa, OOHOCHO Yy cnyyajy u3 ynaHa 112. ctaB 2. 3aKoHa,
HaBecTu pok y kome he 6UTU 3aKIbyyeH yroBop O jaBHOj HabaBuu

Hapyuunauy he yroBop o jaBHOj HabaBLM fOCTaBUTM NOHYRauy KojeM je 4oAerbeH y poKy o4 ocam faHa o JaHa npoTeka poka 3a
nogHoLleHEe 3axTeBa 3a 3alTUTy npasa.

Y cny4ajy 13 unaHa 112. ctaB 2. 3akoHa yroBop he 6uUTK 3akrbyyeH y poKy o ocaM AaHa oA AaHa objaBrbmBamwa Oanyke o
Jofenv yrosopa.

Nogaun o o6aBe3HOj caapxuHU NnoHyAe

MoHyhay nogHOCK NOHyAY Y 3aTBOPEHO] KOBEPTH.

MoHyhay moxe Aa nogHece camo jedHy NOHYAY ca AoKas3Mma O UCMYHEHOCTU YCroBa M3 KOHKYPCHE AOKYMeHTauuje.

Y poky 3a nogHowlerwe MoHyAa, noHyfay moxe Aa U3MeHU, AOMYHU MMM ONo30Be CBOjy MOHYAY, Ha Ha4vH Koju je ogpeheH y
KOHKYPCHOj AOKyMeHTauwmju (Tavka 6poj 4 oBor ynyTcTea).

CpegcTtBa dmHaHcujckor o6e3behemna
22.1 ®duHaHcujcka rapaHumja 3a 036UILHOCT NoHyae
22.1.1 Y3 noHyay, cBu noHyhaum goctasrbajy:
. PUHAHCNJICKY TAPAHLINIY 3A O3BEWMIBHOCT MOHYAE Ha usHoc o 10% of BpegHocTu 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 036MIbHOCT NOHYAE TPaXu ce paau 3awTute Hapy4duoua n buhe HannaheHa:
. ako noHyhay cBojy NoHyay NoByYe 3a BpeMe BaXkera NOHyAe, @ HAaKOH jaBHOr OTBapawa NoHyAa, Unm
e ycnyvajy Aa n3abpaHu noHyhay He NOTNMLLE YrOBOP UMW HE AOCTaBU (PMHaAHCUJCKy rapaHLmnjy 3a 4o06po M3BpLUEHE
nocna.
22.1.3 ®wuHaHcujcka rapaHumja he 6uTn uckasaHa y UCToj BanyTu y KOjoj je uckasaHa u cama noHyaa u msgarta 'y hopmu:
. ©aHkapcke rapaHuumje koja Mopa 6utn 6Ge3ycrnoBHa 1 Ha NPBY NO3MB NMaTUBa, UK
o 6naHko MeHuue, koja Mopa OuTm ynucaHa y Peructap HBC ca npunagajyhum nonyweHuM MEHUYHUM
oBnawheweM, a koju Mopajy butn NOTNMCaHU oA CTpaHe Nnuua Ynju ce MOTMMC Hanasy Ha KapTOHY AENOHOBaHMX
notnuca.
®  [OCTaBIbEHO MeHWYHO oBnawhewe mMopa GUTU cayntbeHo Ha MeMopaHayMmy noHyhaya npema mogeny 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 [OCTaBy U POTOKONWjy KapTOHA AENOHOBAHUX NOTNUCA KOA NOCINOBHe HGaHke Koju mopa 6utu
noTnucaH oA ctpaHe oenawheHor nuua 6aHke, nocne gaHa o6jaBrbMBara No3MBa 3a NOAHOLEH:E NOoHyAa.
22.1.4 Csaka noHyda Koja Huje ocurypaHa (OMHAHCKjCKOM rapaHumjom 3a 036urbHOCT noHyae 6uhe opbujeHa op cTpaHe
Hapy4moLa Kao HenpuxBaTbMBa.
22.1.5 ®wuHaHcujcka rapaHuuja 6uhe BpaheHa HensabpaHuM noHyhauymma wWTo je npe moryhe HakoH 3aBplueHor usbopa, a
HajkacHuje y poky oa 30 (TpuaeceT) kaneHaapcknx faHa of AaHa UCTeka poka Baxeksa MoHyae.
22.1.6 WN3abpaHom noHyhady duHaHcujcka rapaHumja 3a 030urbHOCT noHyae Guhe BpaheHa HakoH LWTO MoHyhay notnuwe
YyroBop v Kafga nogHece rHaHCHjcKy rapaHuujy 3a 4o6po nsBpLiere nocna.
22.2 ®duHaHcujcka rapaHumja 3a 4O6PO U3BpPLIEH-E NOCcNa
22.2.1 TloHyhau je ayxaH Aga, yKonuko My byae [oaerbeH yroBop O jaBHOj Habasuum, Ha ocHoBy Oanyke o Jogenu yroeopa, y
poky oa 10 (neceT) naHa oa gaHa ob6ocTpaHor NoTNMCUMBaka yroBopa O jaBHOj HabaBLu (ykonuko noHyhay docmassba
baHkapcKy eapaHyujy 3a 006po u3epuwier-e rocsa), OOQHOCHO, MPUIMKOM MOTNMCMBaKa YroBopa (yKOSIUKO rnoHyhay
docmaerba bnaHKo MeHuyy 3a 00b6po u3epuier-e rocsa), Hapy4vouy goctaBu dwmHaHcujcky rapaHumjy 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 M3BpLLEeHe nocna, nsgaty y opmu:
. GaHkapcke rapaHuuje koja mopa 6uTn Heonosuea, 6e3ycrnoBHa, NnaTMea Ha NpBM No3uB 1 6e3 npaBa Npuroeopa,
unm
o 6naHko MeHuue, koja Mopa 6uTn ynucaHa y Peructap HBC ca npunagajyhum nonyweHuM MEHWYHUM
oBnawhewem, a koju Mopajy 6uTu noTnucaHn of CTpaHe nuua Yuju ce NOTNUC Hanasu Ha KapTOHY AENOHOBaHMX
notnuca,
®  [OCTaBIbEHO MEHUYHO oBnawherwe Mopa GUTU cauneHO Ha MeMopaHgyMy noHyhaya npema mogeny Koju ce
Hanasu y Npunory oBe KOHKYpCHe JOoKyMeHTaumje.
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e Ykonuko noHyhay Kao dmHaHCcKjcKy rapaHumjy 3a Jobpo m3spLuere nocna goctasn 6naHko MmeHuly, noTpebHo je
Aa, npunukom obocTpaHor noTnucKMBaka yrosopa, 4OCTaBu M (DOTOKOMUjy KapToHa AEMOHOBaHUX MNOTNMca Kog
nocrnosHe baHKke Koju Mopa 6uTWM noTnucaH of cTpaHe oenawheHor nuua GaHke, mocne AaHa o6GjaBrbLUBaHa
no3vBa 3a NOAHOLWEHE NoHyAa.

22.2.2 Hapyuunay he npunoxeHy duHaHcmujcky rapaHumjy 3a 4o6po n3BpLUeHe nocna WMCKOPUCTUTK Yy CBPXY HakHage wwTeTe y
cnegehum cnyyajesuma:

U y Cnyyajy Heu3BplUeHa YroBOpHMX obaBesa y pOKOBMMa M Ha Ha4MH Koju Ccy npeasuiieHM YroBOpoOM O jaBHO]
HabaBUu,

ey Crnyyajy HEOCHOBaHOr jeAHOCTPaHOr packuaa yroBopa O jaBHoj Habasuu of cTpaHe Aobasrbava,

ey ApYrMM crnyyajeBMMa HeucryheHa yroBopHuUX obasesa Koju MOry AOBECTU [0 yrpoxasaha paja Hapyuduoua u
HaHece My LUTETY UMY Yrpo3u XMBOT 1 3apaBibe nauunjeHTa Ha 61no Koju HayuH.

22.3 Ykonuko nszabpaHu noHyhay He ucnyHu 3axTeB U3 Tauyke 22.2 oBor ynyTcTBa To he npeacrtaBrbaTtM AoBOSbaH
pasnor 3a nameHy Oanyke o goaenu yroBopa, y ey Koju ce ogHocu Ha Tor noHyfjaya n Hannaty domHaHcujcke
rapaHuuvje 3a 036MILHOCT NOHyAe TakBor noHyha4a, a y Tom cny4vajy HAPYUYUJIIAL, moxe yroBop aa mogenu
cnepehem HajnoBorbHujeMm oueweHOM noHyhlayy wnu Aa NMOHOBHO MNOKpeHe MNpeAMEeTHW MOCTynaK jaBHe
HabaBke.

O6aBelwTewe o MmoryhHocTu Aa noHyhay Moxe Aa nogHece NOHyAy 3a je4HY UKW Bulle NapTvja U ynyTCTBO O HaYUHY Ha
KOju noHyaa Mopa 6uTu nogHeTa, YKONUKO je npegmeT jaBHe HabaBke 06NMKOBaH y Bulle napTuja

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

Y cnyyajy oa noHyhad nogHece noHyay 3a ABE MMM BULLe napTuja, oHa mMopa 6uTM nogHeTa Tako Oa ce MOXe oueHMBaTh 3a
CcBaky napTujy nocebHo.

Pok BakeH-a noHyae

Pok Baxena noHyae oapehyje Hapyyunay 1 Taj pok ce 06aBe3HO HaBoaM Y NOHyau, anu He Moxe 6yt kpahm og 60 AaHa of
JaHa oTBapawa NoHyda. Y criydajy MCTeka poka Baxeksa MoHyAe, Hapyyunay, je AyXaH fa y nucaHoM obGnuky 3aTpaxu o
noHyhava npogyxewe poka Baxera noHyae. MNMoHyhay koju npuxeaT 3axTeB 3a MPOAYXEHE pOoKa BaKeha MOHyAe He MOoXe
MeHaTun NoHyay. 3axTeBn 1 OAroBOPM Yy BE3M ca TUM, AocTaBrbahe ce y nMcaHoM obnuKy.

Pok y kome he noHyhay Kome je goAer-eH YroBop o jaBHOj HaGaBUW NPUCTYNUTU 3aKiby4yeky yroBopa

Hapyuunau he yrosop o jaBHOj HabaBuW AocTaBuTK NOHyhHavy KOMe je JoAerbeH YyroBOp Yy POKy o4 ocam [aHa of AaHa npoTteka
poKa 3a NoAHOLLIEH-E 3axTeBA 3a 3aLUTUTY Npasa.

Ako noHyhau kojem je goperbeH yropop oabuje ga 3akibyym YyroBop Ca HapyyMoLeM, Hapyyunail MOXe 3aKrbyduTu YroBop ca
npsum cnegehvM HajnoBOrbHUjUM NoHyhavem.

BpcTa gpyror peneBaHTHOr foka3a Koju je oa 3Havaja 3a ypeaHo usBpliewe o6aBe3a noHyha4ya no paHuvje 3akiby4eHUM
yroBopuma o jaBHMM HabaBkama

Hapyuunau moxe ogbuty noHyay yKONMMKO noceayje nokas koju notephyje fa noHyhady Huje ncnywaao cBoje obaBese no paHuje
3aKIby4eHMM yroBopumMa O jaBHUM HabaBkama KOju Cy ce OQHOCUNU Ha UCTK npeameT HabaBke, 3a nmepuopn of nNpeTxogHe Tpu
roguHe npe objaBrbMBaka No3nBa 3a NoAHOLIEHE NOHYAa.

Hokas n3 ctaBa 1. n3 ynaHa 82. 3akoHa mMoxe OUTW: NMpaBHOCHaXKHa CyAcCka Mpecyda, ucrnpasa O peannsoBaHOM CpeacTBy
obesbeherna ncnyweHnx obaBesa y MOCTYNKy jaBHe HabaBke WNWM UCMyhweHwa YroBOpHMX obaBesa, ucrnpaBa O HannaheHoj
YroBOPHOj Ka3HW, peknamavuje notpoLlaya, OfHOCHO KOPUCHMKA, ako HUCY OTKIMOH-EHE Yy YTOBOPEHOM POKY, U3BELUTaj HaA30pHOT
opraHa O M3BeJEeHUM pafioBMMa KOjU HWCY Yy CKragy ca MpojeKToM, OLHOCHO YroBOpPOM, M3jaBa O packupgy yroBopa 30or
Heucnywewa OUTHUX enemeHaTta yroBopa AaTa Ha HayvH M nog ycroBuma npeasufjeHMM 3aKoHOM Kojum ce ypehyjy
obnuraunoHn ogHocK, JoKa3 O aHraXKoBaky Ha W3BpLUEHY YroBOpa O jaBHOj HabaBLM NuLa Koja HUCY O3HA4YeHa y NOHYAM Kao
noaussohayn, ogHOCHO unaHoBu rpyne noHyhada, Apyrn ogrosapajyhu gokas npumepeH npeameTy jaBHe HabaBke, Koju ce
OfHOCK Ha ucnywere obasesa y paHujMM MOCTynuMMa jaBHe HabaBke MNM NO paHuje 3aKkiby4YeHVWM YroBopuMMa O jaBHUM
HabaBkama.

Hapyuunau he ogbuty noHyay ako nocefyje gokas u3 unaHa 82. ctaB 3. Tauka 1) 3akoHa, KOju ce 04HOCU Ha MOCTYNakK 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 oOycTaBrbeH M3 pasrnora Koju Cy Ha CTpaHu Hapyuyuoua, Hapyuyunal je gyxaH ga noxyhady
HagoKHaaW TPOLUKOBE U3paje y3opka unv mogena, ako cy u3pafheHu y cknafy ca TeXHUYKMM crneundmkaumjama Hapyduoua u
TpowkoBe npubaereama cpeactea obesbehera, nog ycnoBoM Aa je noHyfay Tpaxuno HakHady TUX TPOLLKOBA Y CBOjOj MOHYAMW.

Mpey3uman-e KOHKYPCHe JOKYMeHTauuje
Hapyuunau he og paHa o6jaBrbmBarba nosuBa 3a MogHoLleHe noHyaa Ha [opTtany jaBHUX HabaBKku M Ha CBOjOj MHTEpHET
CTpaHuLm omMoryhuTy npeysumarse KOHKYpCHe JOKyMeHTauuje.

MakoBawe u gocTaBrbake NoHyge

. CBM OOKYMEHTM NOAHEeTU Yy NOHyAW, U3y3eB MeHuule, MeHU4YHor oBnawhewa M KapToHa AeNOHOBaHMX NOTNMCA,
Tpe6a aa 6yny noBe3aHU TPakoM (jeMCTBEHMKOM) Yy LienIMHy U 3anevyaheHu Tako Aa ce He MOry HakHagHoO y6auuTu,
OACTPaHMTU UIM 3aMEHUTU NojeANHAYHMW JIMCTOBU, OAHOCHO NpUIo3u, a a ce BUAHO He olTeTe JIMCTOBMU.

. MoHyhau goctaBrea noHydy y 3anedyaheHoj KOBepTW, Tako Aa ce Mpu OoTBapaky MOXe MpPOBEpWUTU Aa Nu je 3aTBopeHa
OHaKo Kako je npefarta. AKo koBepTa Huje 3anedaheHa u o3HadeHa Ha HauvH onucaH osum Ynytcteom, HAPYUUIIAL, He
npey3nmMa HMKakBy OAroBOPHOCT YKOMMKO NMOHyAa 3anyTa unm ce oTBOpM Npe BpeMeHa.

. Ha 3apr0j cTpaHu koBepTe Tpeba obaBe3HO HaBecTu UMe un agpecy noHyhaya, wrto omoryhasa Aa noHyaa 6yde BpaheHa
HeOTBOPeHa, Yy cnyyajy Aa ce npornacu HebnarospemeHoMm.

. lMoHyae ce gocTaBrbajy y 3aTBOPEHO] KOBEPTU NPENOPYYEHOM MOLUNIBKOM UMK NINYHOM JOCTaBOM Ha afpecy:

KnuHuyku yeHtap Cp6uje, Oacek agMMHUCTPATMBHO-TEXHUYKMX NOCIoBa /apxuBal,
3a JABHE HABABKE — Beorpag, ynuua MNactepoBa 6poj 2
ca Ha3HaKoM:
Monyaa 3a JABHY HABABKY OBAPA
6poj A401/2019 — CupoBuHe n amb6anaxa 3a notTpe6e uspage marucTpanHux u raneHckux npenaparta —- HE OTBAPATMU.
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JaBHO oTBapawe noHyga

Hapyunnay he usspwutun JABHO oTBapake NoHyAa No UCTeKy poka 3a NogHoLLeHe NoHyAa Y TOKY UCTOr AaHa y npoctopujama
ynpasHe 3rpage KUC, Mactepoa 6poj 2, 11000 Beorpaga.

Osnawhere 3a NPUCYCTBO U y4eCTBOBak€e y MOCTYNKY jaBHe Habaske nogHocu ce [MpefcedHUKy KoMuCHje HenocpedHo 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 NoAaTKe U3 NOHyAE KOjU Ce YHOCe Y 3aruCHYK O OTBapary NoHyAe.

3anucHUK o0 oTBapawy NoHyAa NOTNMUCYjy YNaHOBM KoMucuje 1 oernawwheHn npegctaBHULM NoHyhaya Koju npeysumajy npyuMmepak
3anucHuka. MNpucyTHy oBnawheHn npeacTaBHMLUM NoHyhava NoTNucyjy 3anncHUK y KOMe ce eBUAEHTMPa HUXOBO NPUCYCTBO.

UHTerpurteT noctynka

Hapyuunau moxe ogbuty NnoHyay yKONMKO nocefyje Aokas Aa je noHyhay y npeTxogHe Tpu roavHe npe o6jaBrbyvBana nosuea 3a
NnoAHoLLEeHE MOHYAa, Y MOCTYNKY jaBHe HabaBKe: NoCTynao cynpoTHO 3abpaHu u3 unaHoBa 23. u 25. 3akoHa, y4vMHWO nospeny
KOHKYpeHLUMje, [OCTaBMO HEUCTMHUTE nofaTke y noHyan wnv 6e3 onpaBgaHvx pasnora oabuo Aa 3akibyyu YroBOp O jaBHO)
HabaBLM, HaKOH LUTO My je YyroBop AoAerbeH, oabuo Aa JocTaBm Jokase n cpeacTea obesbehena Ha wra ce y noHyam obasesao.

Opanyka o gogenu yrosopa

Ha ocHoBy n3BeLLTaja 0 CTPYYHOj OLEHU MOHYAA, Hapy4unal, AOHOCK OANYKY O A04ENW YyroBopa, y poky ogpeheHoM y nosmsy 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 OBMMHOCT MMM CNOXEHOCT MOHyAa, OAHOCHO CIOXEHOCT MeToAororvje gogene noHgepa, kaga pok
moxe 6utn go 40 gaHa of AaHa jaBHOr oTBaparka NoHyaa.

Opnyka o gogenu yrosopa mMopa 6utu obpasnoxeHa nm Mopa Aa CcagpXv HapouuTo mofdaTke M3 M3BelTaja O CTPYYHO] OLEeHU
noHyaa.

Hapyuunau je ayxaH ga ognyky o gogenu yrosopa ob6jasu Ha NopTany jaBHMX HabaBKM U CBOjOj MHTEPHET CTPaHULM Y POKY Of
TPW AaHa of AaHa AOHOLEHa.

AKkO nojeouHn nogaumn 13 oanyke NpeacTaBrbajy MOCMOBHY TajHY Y CMUCIY 3aKOHa Kojum ce ypefyje 3awwTuTa nocrnoBHe TajHe
WIn NpeAcTaBrbajy TajHe nogaTke y CMUCIY 3aKoHa KojuM ce ypefyje TajHOCT nogartaka, Tv nogaumn us oanyke Hehe ce objaBuTu.
Y ToM cniyyajy, oanyka ce y nssopHoM obnvky goctasrba Ynpasu 3a jaBHe Habaske v [p)XaBHOj pEBU3OPCKOj UHCTUTYLIMjW.
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

KoHkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habaeky 0obapa — CuposuHe u ambanaxa 3a nompebe udpade MmasucmparnHux u 2aneHckux npenapama, JH 6poj A401/2019
CmpaHa 10 00 37



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 Acidum phosphoricum conc. g 1.000
2 Acidum salicylicum g 1.000
3 Benzaldehydum g 250
4 Cetylis palmitas g 40.000
5 Chloramphenicolum g 500
6 Clindamycini hydrochloridum g 100
7 Dimethylis sulfoxydum g 250
8 Ethanolum anhydricum mL 2.500
9 Fluoresceinum natricum g 100
10 Hyperici oleum g 25.000
11 Indometacinum g 50
12 Kalii iodidum g 1.000
13 Methylrosanilinii chloridum (Gentiana violet) g 100
14 Paracetamolum g 2.000
15 Terebinthinae aetheroleum mL 4.000
16 Tropicamidum g 75
1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH RASTVORA
17 Acidum boricum g 10.000
18 Calcii chloridum dihydricum g 3.000
19 Ethacridini lactas monohydricus g 1.000
20 Kalii iodidum g 1.000
21 Kalii dihydrogenophosphas g 1.000
22 Magnesii sulfas heptahydricus g 20.000
23 Natrii chloridum g 25.000
24 Natrii hydrogenocarbonas g 6.000
25 di-Natrii phosphas dihydricus g 5.000
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2. AMBALAZA

2.1. AMBALAZA ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA

26 Boca a 1000 mL, dvodelna kom. 100

27 Boca a 500 mL kom. 50

28 Boca a 200 mL kom. 800
Membranski filter hidrofilni, celulozaacetat, 0,2 ym,

29| kutiste MBS, 25-50 mm kom. 400

30 Membranski filter hidrofobni, PTFE, 0,2 um, kuéiste PP, Kom. 50
25-50 mm

YKynHa BpegHocT noHyfjeHux naptunja 6e3 obpayvyHator NAB-a

MAB __ % (ynucatu cTony)

YKynHa BpeaHocT noHyfjeHux naptuja ca obpavyHatum MNAB-om

POK UCNOPYKE:

Hanomena: Hapy4dunay 3axmesa Oa ucriopyka byde cykuecusHa, a poK ucropyke He Moxxe bumu kpahu od 1 cama, Humu dyxu o0
24 qaca 00 npujema 3axmesa Hapy4uoua, ocum 3a 0obpa 3a Koja je HeornxoOHO MpemxodHo npubasumu caznacHocm 3a
y803 3a nompebe Kpajree KopucHuka 00 cmpaHe MuHucmapcmea 30passba PC.

AVHAMVKA UCMOPYKE: Ucnopyka po6apa Bpwuhe ce npema 3axTeBy
Hapyuduoua.

Hapyuunay he n3pwutn nnahawe BUpMaHCKU Ha
HAUYMH NMNARAHA: | OCHOBY UcnoCTaBILeHe cakType. PakTypa Mmopa 61UTH
[ocTaBrbeHa y poKy oA 3 (Tpu) pagHa AaHa of AaHa
peructpaumje y LleHTpanHom peructpy cakrypa.

Hapyuunay he naspwutu nnahawe y poky oa 90 naHa
oA AaHa u3BplUeHe ucnopyke gobapa n gocrtaBrbeHe
POK MNARAWA: | ¢akType, ogHoCcHO y poky oa 60 AaHa of AaHa UcTiopyKe
pobapa n goctaBrbeHe hakType YKONUKO je aobaBrbay
KOPUCHMK jaBHUX cpeAcTaBa.

POK BAXXEHA NOHY[LE: [aHa op AaHa oTBapaka NoHyge.

Hanomena: Hapydunay he o06umu kao Herpuxeamsbuge MoHyoe Huju je pok saxera kpahu 00 npedsufheHoz poka 00 60 daHa 00
OaHa omeaparba roHyoa.

OCTAJIE NOrogHoOCTU N NOMNyCTH
KOJE HYOU NMOHYBHAY:

3a nnahamre y poky og 30 gaHa, noHyhay ogobpasa cassa sconto %
CASSA SCONTO: | 3a nnahawe y poky oa 45 aaHa, noHyfhay ogo6pasa cassa sconto %
3a nnahamre y poky og 60 gaHa, noHyhay ogobpasa cassa sconto %

Hanowmewna: NoHyhay ynucyje cee nocebHe noecoOHocmMu Koje HyOu Hapy4uouy u rpoyeHam odobpasara cassa sconto 3a nnahame
npe npedsulfjeHoz poka.

NOoHYY NOAHOCKUM
(0base3Ho 3a0KpyXuMu Ha4yuH NOOHOWEHa roHyOe):

1) camocTanHo
2) ca nogusBohauem:

(ynucamu ocHosHe nodamke o nodussohayy)
3) Kao 3ajeqHUYKY NOHYAY:

(ynucamu ocHogHe rnodamke o0 3aje0HUYKUM rMoHyhayuma)

MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhava

“Me 1 npesume
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lMpunoz 6poj 3/1

noAdALM O NOAN3BOHAYY

NMocnoBHO ume nogusBohaya

Ynuua v 6poj

CeguwiTte MecTo

OnwTnHa

3aKOHCKM 3acTynHUK/
OproBopHO nuue

Oco6a 3a KOHTaKT

TenedoH

Tenedakc
(ykonuko nocmoju)

PayyH — BaHka

MaTtn4yHu 6poj noHyhaua

Mopecku nHaeTudukaumoHm
6poj nopussohava

MpoueHaT yyewha
nogu3sohaya y npeameTHOj %
jaBHOj HabaBLM

[eo npeameTta HabaBKe Koju
ce Bpwu npeko nogussohaya

HAMNOMEHE:

- Ykonuko he wmsBplewe HabasBke genumuyHo 6uTm nosepeHo Behem 6pojy nmoamssohava, obpasay konuvpaTtun y
O0BOJbHOM Bpojy Npumepaka.

- Ob6aBesHo ynucaTu npoueHaT ydewha nogussohaya y npegMeTHoj HabaBum 1 Aeo npegMeTa HabaBke Koju ce BpLUn
npeko nogmssohava.

- Ykonuko noHyhay He HamepaBa Aa u3BpLIeH-€ fAena npegmMeTa jaBHe HabaBKe AeNIMMUMYHO NOBepwU
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 konupaTu yKONMKO NOHYAY AocTaBrba Behu 6poj unaHosa rpyne.
- Obpasay mMopa 6uTM nonyweH, NMOoTnNMcaH oA cTpaHe oBnawheHor nuua cBakor noHyhawya w3 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 HagnexHor NpvepeaHor cyaa.
HanomeHa:

®dusnyko nuue kao noHyhay Huje y o6aBe3u ga goctaBrba 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 XUBOTHE CpeanHe, KpUBUYHO Aerno
npvMarsa unu gasara MuUTa, KPUBUYHO OEeno 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 YBEpPEH-E HaANexXHe
Monuumjcke ynpase, 0OQHOCHO yBepehe HaanexHe Nonuuujcke
ynpaBe [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, KPUBNYHA Aena NpoTue 3alwtute
XXVMBOTHE cpeavHe, KPMBMYHO Aeno npuMarsa unm gasamwa MuTa,
KPMBWYHO Aerno npesape.

Ako noHyay nogHocu npepy3eTHuk/dunsnyko nuue notpebHo je aa

AocTtasu camo M3Boa 13 kasHeHe eBueHumje HaanexHe

Monuumjcke ynpase.

Hoka3s He MoXxe BMTU cTapuju o 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 lMopecke ynpase MuHuctapctea ouHaHcKja fa
je uammpuo gocnene nopese M OONPUHOCE W YBEPEHE HaANEXHe
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 OBuTu cTapmju on ABa Mecela 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 BEMMWKO WK
pelwewe 0 [o03BoNM npousBoawe, oba [oHeTa of cTpaHe
MuHuctapcTBa 3gpaBrba PC, 1 1o 3a naptuje oa 1 go 25.

3a npeocTane naptuvje noTpebHo je focTaBuTU Peluerwe 0 [03BONM
3a GaBrbewe NPOMETOM MEAMLMHCKUX CpeAcTaBa Ha BENUKO Wi
pelwewe O [O03BONMM NPOM3BOAHE MEAMUMHCKUX CcpeacTaBa
(ykonuko je noHyhay y wncto Bpeme u npomssohay noHyheHux
pobapa), goHeTo o cTpaHe MuHucTapcTBa 3gpasrba PC, ykonuko
ce noHyheHo [obpo cmaTpa MeOMUMHCKMM CPEeACTBOM CXOAHO
3aKoHy 0 MeAMUMHCKMM CpeicTBUMA.
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Ycnos: [lMoHyhay je gyxaH ga y OKBMPY CBoje MNOHyae AO0CTaBu
usjasy kojoMm noTBpflyje nog KpMBMYHOM W  MaTepujariHoMm
ogrosopHowhy Aa je nNpu cacTaBrbakwy CBOje MOHYAE MOLITOBao
obaBese Koje npomaunase ns saxehux nponuca o 3alWTUTV Ha paay,
3anolwsbaBaky U yCrnoBuma paga, 3aliTuTh XUBOTHE CpeduHe, Kao
U pa Hema 3abpaHy obaBrbara AenaTHOCTM Koja je Ha CHasn y
BpeMe MoAgHoLUEHa MoHYAe.

Dokas: M3sjaBa notnucaHa of ctpaHe osnawheHor nuua noHyhava
0 nowiToBaky ob6aBesa M3 unaHa 75. ctaB 2. nunaHa 71. ctas 2.
3akoHa (npunor 60j 56).

YcnoB:[la noHyhay npuMmeryje cuUCTEM MeHaLMeHTa Koju je y
Ccknagy ca 3axTeBuMMa ctaHgapaa 1ISO9001.
Doka3: [oHyhay je AyxaH Oa y OKBUPY CBOje NOHyAe O0CTaBu
Bakehu ceptuncmkat 1ISO9001 3a noHyhava.

YcnoB: NapaHuuja ypeaHor cHabaeBawa Hapyunoua fobprma koja

Cy NpeaMeT oBe jaBHe HabaBke.

Hoka3su:

1) YroBop 3akrbydeH ca npousBohadyem wunu osnawhewe 3a
yyecTBOBak€ Yy OTBOPEHOM MOCTYMKYy W3Aato oOf CTpaHe
npoussohaya, npeacTaBHULLITBA Npoum3Bofada nnm ekcrnysvBHor
3acTynHuka Ha Teputopuju Penybnuke Cpbuje.

2) WsjaBa kojom ce noHyhay obaBesyje nog nyHOM MaTepujaniHoM
MU KpMBMYHOM ofroBopHowhy, aa he o4 AaHa oTBapawa
noHyaa M 3a cBe BpeMe Tpajakba CTpy4yHe oueHe NMoHyaa
pacnonaraty ca Hajmawe 10% noHyheHuMXx KonuuuHa
pobGapa, ca Ta4HO Ha3HAYe€HOM aApecoM MarauuHa Ha Kojoj
ce Hanase noTpebHe KONMUYMHE U PpagHUMM BpPEeMEeHOM
marauuHa, ocMM 3a fobpa 3a Koja je HeONnxo4HO NPeTXOAHO
npubaBuMTM carnacHocT 3a yBO3 3a noTpebe Kpajwer
KOPUCHUKa of cTpaHe MuHucTapcTBa 3apaBrsa PC.

HanomeHa:

Hapyuunau 3agpxaBa npaBo [a M3BPLUM KOHTPOMY 3axTeBaHWX

KONMMYMHA Yy pagHO BPeMEe HaBedeHO y W3jaBu, Ha agpecu Kojy je

noHyhay HaBeo y wmsjaBu. [pe cnpoBohera KOHTpone, Hapy4yunal,

he HajkacHuje 24 cata npe BpueHa KOHTpone nyTtemM dakca unm
€eneKTpoHCKe nowTe ynytutn obasewTewe, Y kojem he nonyhaua
obaBecTTU O TayHOM JaTyMy W BpEMEHY BpLUEHA KOHTPOIeE.

MoHyhay je AyxaH fa nNoTBpAWM NpujemM obaBewiTenwa, a YKONUKO

onbuwje fa NoTBpaAM Mpujem unu NOTBpPAW NpujeM anu He omoryhu

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

KOHCTaToBaTW, Heroea noHyga he 6utn  ogbujeHa kao

HenpuxeaTtibMBa.

Mpunukom Bplewa KOHTpone, KkKomucuja he  3anncHWYKK

KOHCTaTOBaTU 3aTeyeHe KonuuuHe  pobapa koje cy npegmer

KOHTpone. HaBegmenwn 3anucHuk he OGWTM notnucaH of cTpaHe

yYnaHoBa KOMMUCMje HapyduoLa W npucyTHor, oBnawheHor nuua

noHyhaua.

YKONMKO ce MPWUIMKOM M3BPLUEHE KOHTPOMNe yTBpAW Aa noHyhay He

nocenyje Ha HaBe[eHO] agpecu 3axTeBaHe MUHUMAIIHE KONU4YuHe

pobapa, werosa noHyaa he 6utu ogbujeHa kao HenpuxeaTIbUBa.

HaBegeHa KoHTpona ce CMpoBOAM Kao MpedycrnioB rapaHuuje

ypeaHor cHabaeBawa Hapyuuoua gobpuma Koja cy npegmeT oBe

jaBHe HabaBke, a y ba3n CTpyYHe OLeHe NoHyaa.

HanomeHe:

1.

Cswu gokasu 13 oBOr ynyTtcTBa MOry ce [OCTaBibaTu y HEOBEpPEHUM Konwjama, a Hapyyurnai Moxe rnpe AOHOLleHa oAanyke o

Jogenu yrosopa, 3axTteBaTu of MnoHyhaya uuja je noHyda Ha OCHOBY M3BelUTaja KOMWcuje 3a jaBHY HabaBKy oLeleHa Kao

HajnoBOSbHMja, Aa AOCTaBM Ha YBWUA OPWUrMHamN unv oBepeHy KOmujy CBUX UMW NOjeAuHMX oKasa, y cknagy ca ogpenbom unaHa

79. ctaB 1. 3akoHa.

Ako noHyhauy y octaBr-eHOM, NPMMEPEHOM POKY KOju He Moxe Byt kpahu of neT AaHa, He AOCTaBu Aokase u3 ctasa 1. unaHa

79. 3akoHa, Hapyunnay, he HeroBy nNoHyay oabuTH Kao HEMPUXBATIbLMBY.

MoHyRau Huje AyxaH Aa AocTaBrba AoKase Koju Cy jaBHO AOCTYMHM Ha MHTEPHET CTpaHMLLaMa HaaNeXHUX opraHa kao, Ha

npumep:

- X3BOA O perucTtpaumjn noHyhaya koju je pernctpoBaH ko AreHumje 3a npuBpeaHe pernctpe (nogauun AOCTYNHW Ha UHTEpPHET
cTpaHuum AreHuuje 3a NnpuBpeaHe peructpe).

Mpepy3eTHMK/NpaBHO NuUe yNUcaHO y peructap noHyhaya koju ce Boau koA AreHuuje 3a NpuMBpeAHe perucrpe, Huje

AYXXHO Aa NPUNMKOM NoAHoLWEeHa NOHyAe AoKa3lyje UCNYyHeHOCT o6aBe3HUX ycnoBa U3 un. 75. ctaB 1. Tayka oa 1) oo 4).

MoxerbHo je Aa NoHyhauu Koju cy ynucaHu y permctap noHyhada, ymecTo AocTaBrbaka gokasa u3 ynaHa 75. ctaB 1. Tauka of 1)

00 4), N3pnYMTO HaBeay Ty YMHEHMLY Ha NocebHOM nanupy Unu Ha Apyru jacaH n NorogaH HauuH.

MoHyhau je ayxxaH Aa 6e3 ognarawa, a HajkacHuje y poKy of 5 (neT) gaHa o AaHa HacTaHKa NMPoMeHe MUCAaHUM nyTeM

obaBecTn Hapy4ynoua o 6MNO Kojoj NPOMEHM y Be3u ca ucnyweHowhy ycnoBa M3 noctynka npegMeTHe jaBHe HabaBke

KOja HacTynu Ao AoHolWeHa oaslyke 0 Aofeny yroBopa 0AHOCHO A0 TPEHYTKa 3aKibyvera yroBopa u Aia je AOKyMeHTyje

Ha NpPonucaHun Ha4mH.
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6. Ykonuko noHyhau nogHocu noHydy ca nodussofjadem, AyxaH je Aa Aokaxe Aa nogmssohady ucnywasa obaBesHe ycrose 13 unaHa
75. ctaB 1. Tauka og 1) go 3) 3JH a gokas o ucnyweHoCTH ycroBa U3 unaHa 75. ctaB 1. Tadka 4) 3akoHa 3a Aeo HabaBke koju he
M3BpLUUTK Mpeko nogmsBohava. AKo je 3a u3BplUeHe Aena jaBHe HabaBke uuja BpedHocT He npenasu 10% ykynHe BpegHOCTM
jaBHe HabaBke NOTpebHO MCMyHUTV oGaBesaH yCroB M3 YnaHa 75. ctas 1. Tadyka 5) 3akoHa noHyhay Moxe JoKas3aTh UCMYHEHOCT
TOr ycrnosa npeko nogussohava Kojem je noBepro n3spLUere Tor Aena Habaske.

7. Y cnyvyajy nogHolwewa 3ajedHu4YKe rnoHyde, cBaku noHyhad u3 rpyne noHyhada mopa ga ncnyHu obasesHe ycriose 13 ynaHa 75.
ctaB 1. Tayka oa.1) oo 4) v ycnoB 13 unaHa 75. cTaB 2. JOK OocTarne ycrnoBe MCNywaBajy 3ajeqHo. YcnoB u3 ynaHa 75. ctas 1.
Tauka 5) 3akoHa AyxaH je oa mcnyHu noHyhad m3 rpyne noHyhaya kojem je moBepeHO M3BpLUeHe Aena Habaeke 3a Koju je
Heonxo4Ha UCMyHEeHOCT TOr YCMoBa.

Motnuc osnawheHor nuua noHyhava

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 KPUBMYHOM ofroBopHowhy noTephyjeM Aa cam MOHyAy Yy OTBOPEHOM MOCTYMKY jaBHE
HabaBke nobapa — CupoBuHe n ambanaxa 3a notpebe M3page marucTpanHux U raneHckux npenapara, JH 6poj
A401/2019, nogHeo HesaBucHO, 6e3 goroBapana ca Apyrum noHyhavmma unu samHTepecoBaHnM nuumumMa.

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 4dnaHa 75. ctaB 2. M unaHa 71. ctaB 2. 3akoHa, Nog NMyHOM MarepujariHoM 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 A401/2019, 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 NoOwWTyje TEXHUYKE cTaHOapAe NpUCTyNayHocTh 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 HenpuxeaT/bMBa. YKONMKO NOHyAYy NOAHOCK rpyna noHyfava, usjasa mopa 6utn nonyweHa u
noTnucaHa of cTpaHe oralheHor 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 rafleHCKuX npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke A401/2019
(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)

Wndpa 0enatHOCTU: .......ceeeveveveeeeeeeenns
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 p s &8 g z ‘:‘E? jeanHnum BpegHocT a
g HA3VB JOBPA J s 29 5 33 mepe OvHapa 6e3 C
lg z S % @© EsQ AvHapa 6e3 | obpadyHaTor o
z g 3 g 85T oBpayyHaTor 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 Acidum phosphoricum conc. g 1.000
2 Acidum salicylicum g 1.000
3 Benzaldehydum g 250
4 Cetylis palmitas g 40.000
5 Chloramphenicolum g 500
6 Clindamycini hydrochloridum g 100
7 Dimethylis sulfoxydum g 250
8 Ethanolum anhydricum mL 2.500
9 Fluoresceinum natricum g 100
10 Hyperici oleum g 25.000
11 Indometacinum g 50
12 | Kalii iodidum g 1.000
13 Methylrosamllnu chloridum (Gentiana g 100
violet)
14 Paracetamolum g 2.000
15 | Terebinthinae aetheroleum mL 4.000
16 Tropicamidum g 75
1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH RASTVORA
17 | Acidum boricum g 10.000
18 Calcii chloridum dihydricum g 3.000
19 Ethacridini lactas monohydricus g 1.000
20 Kalii iodidum g 1.000
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21 Kalii dihydrogenophosphas g 1.000
22 Magnesii sulfas heptahydricus g 20.000
23 Natrii chloridum g 25.000
24 Natrii hydrogenocarbonas g 6.000
25 di-Natrii phosphas dihydricus g 5.000
2. AMBALAZA
2.1. AMBALAZA ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA
26 Boca a 1000 mL, dvodelna kom. 100
27 Boca a 500 mL kom. 50
28 Boca a 200 mL kom. 800
Membranski filter hidrofilni, celulozaacetat,
29 | 0.2 um, kugiste MBS, 25-50 mm kom. | 400
30 Membranski filter hidrofobni, PTFE, 0,2 kom 50
pum, kuciste PP, 25-50 mm )
YKynHa BpegHocT 6e3 o6payyHaTtor NAB-a
naB %
YKynHa BpegHocT ca o6pavyyHatum MB-om
1.2 CacrtaBHu geo 0OBOr yroBopa je noHyaa gobasrbada 6poj ........... (o] 1 E O PRTTTTUPRP rogvHe Koja je goctaBrbeHa

No NO3uBY 3a NOAHOLLEH-E NOoHyAa M NpuxBaheHa of CTpaHe CTPy4YHe KOMUCUje HapyymoLa.

2. UEHE M nonycTu
2.1 UeHe gobapa ytBpheHe cy noHyaom gobaerbada 6po;j ................ (o] SRR rogvHe.
3. POK W HAYYH NNARAHKBLA

3.1 Hapyuunau ce obGaBesyje ga nnahawe No OBOM YroBopy u3BplwM y poky og 90 (oeeedeceT) AaHa op AaHa

n3BpLUEHE Mucrnopyke gobapa 1 gocTaBrbeHe daKType.

3.2 dakTypa Mopa GuTK gocTaBrbeHa y poky og 3 (Tpu) padHa AaHa oA AaHa perucTpauuje y LieHTpanHom pernctpy

dakTypa.
POK WUCINOPYKE

4.1 [o6pa 4nja je kynonpogaja NnpeaMeT OBOr YroBopa UCropy4yje ce Ha naputeTy -L0 mMaraumH Hapy4dmoLa.
4.2 [obpa ce ncnopy4yjy ¥y pOKY O ....cccccceveenen. caTa opf npujema nucaHor 3axTeBa Hapyduoua, OAHOCHO 3a fobpa 3a

koja je noTpebHa carnacHocT MuHucTapcTea 3apasiba PC y POKY Of ..cccoovuveeennnee AaHa of AaHa npujema nucaHor
3axTeBa Hapy4voua.

4.3 YroBopeHu poK Ucnopyke npeacraerba butaH cactojak yrosopa cxogHo ogpeabu unaHa 125. 300.
4.4 Tpopyxere poka MUCTopyke TonepuLle ce camo Y Criydajy Bulle cune u uctm he 6utu carnacHo ogpeheH cxogHo

BpeMeHy Tpajal-ba BuLUE cune.

4.5 Tpujem 1 KBAHTUTATUBHY KOHTPOIY MCMopy4YeHux gobapa Bplm onawheHo nuue Hapydsoua U ucte oBepaBsa

CBOjVM MOTMMCOM.
®UNHAHCUJCKE TrAPAHLUWUJE

5.1 [oGaereau je oyxaH aa, y poky oa 10 (geceT) gaHa o gaHa obocTpaHor noTnncuBaka yroBopa o jaBHOj Habasuu

(ykonuko noHyhau goctasrba 6aHkapcKy rapaHuujy 3a 4obpo m3BpLuere nocna), 04HOCHO, MPUITMKOM obocTpaHor
noTnucuBaka yropopa (ykonuko noHyhau goctaBrba G6naHKo MeHuuy 3a JoOpo M3BpLUEHe Mocna), HapyyunoLy
AoctaBn (PUHAHCKCKY rapaHuuvjy 3a gobpo wmsspwewe nocna y BucuHu o 10% yroBopeHe BpegHocTu 6es
obpauyHaror lM[B-a, ca pokom Baxewa of Hajmawe 30 (TpugeceT) AaHa OyXe of AaHa MCTeKa poka BaeHa
yrosopa.

5.2 Ykonuko fo6aBrbad y poky U3 NPeTXOo4HOr CTaBa He JOCTaBU HapyymoLy ddrHaHCKjcKy rapaHLuujy, yroBop He cTyna

Ha cHary (0OAnoXHW ycrios).

5.3 Ykonuko npBoGUTHO [OocTaBrfbeHa (MHaHCUjcka rapaHuvja 3a [obpo wu3Bpliewe nocna 6Gyae HannaheHa

nobaBrbay je oyxkaH fa y poky o 5 (neT) AaHa of faHa Hannate 4oCTaBu HOBY (OMHAHCUjCKY rapaHumjy 3a 4obpo
n3BpLuere nocna y BucuHu og 10% of BpeaHOCTM NpeocTanor Hepeanu3oBaHOr Aena yroeopa 6e3 obpavyHaTor
noB-a.

5.4 Ako pobaBrbay He 4ocTaBu (PUHAHCKCKY rapaHLumjy U3 Tayke 5.3 yroBop npecTaje Aa npou3Boau npasBHa gejcTaa.
5.5 Hapyuunay he npunoxeHy uMHaHCUjCKy rapaHuujy 3a foOpo u3BpLUEHE Mocra UCKOPUCTUTU Yy CBPXY HakHage

6

lWITEeTe Ha npeocTanly BPEeAHOCTM Hepeanu3oBaHOr pgena yroBopa 6e3 obpauyHator [1[B-a, y cnegehum

cnyyajeBsuma:

e Yy Crnyyajy HeEM3BpLUEHa YroBOPHMX 0bOaBe3a y POKOBMMA W HA HaYMH Koju cy npeaBufeHn yroBOpOM O jaBHO]
HabaBuM,

e y Crnyyajy HEOCHOBaHOT jeHOCTpaHOor packuaa yroBopa o jaBHoj HabaBum of cTpaHe fobaBrbaya,

e Yy OpYrMM criydyajeBMMa Hencnykwena yroBopHux obaeesa koju Mory JOBECTU [0 yrpoXaBaka paja Hapy4dvoLa
W HAHETU MY LUTETY MUIM YIPO3u XMBOT M 34paBIbe NauunjeHTa Ha Guno Koju HaumH.

KBANUTET U KONWYUHE

6.1 [o6pa uuja je Kynonpogaja NpeaMeT OBOr YroBopa Mopajy y NOTNYHOCTU oAroBapaTu:

e Baxehum gomahum n/mnu mefyHapogHum ctaHaapaumMa 3a Ty BpeTy gobapa,
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e yBepewMMa O KBanuTeTy M aTecTMma [AOCTaBIbeHWM Y3 MOHyAy AobaBrbada, Koju Cy usgatu o cTpaHe
HagnexHe, oBnawheHe UHCTUTYUW]e,

e [0CTaBIbEHMM Yy3opumma fobapa (YKONuKO je [OOCTaBrbakbe y3opaka M3pUMUMTO 3axTeBaHO Y KOHKYPCHO]
AOKYMeHTaumju).

6.2 Hapyuunay je oBnawheH ga BpLKM KOHTPONy KBanuteta ucrnopyyeHux pobapa y 6uno koje Bpeme un 6e3
npeTxogHe HajaBe Ha MecTy npujema, TOKOM UK nocre UCMOopyKe, ca NpaBoM Aa y3opke gobapa n3 6uno koje
ncrnopyke 4OCTaBW HE3aBUCHOj CNeLMjanM30BaHoj MHCTUTYLWjU paan aHanmse.

6.3 Y cnyyajy Kaga He3aBMCHa crneuujanu3oBaHa WHCTMTyuuja yTBpAW OACTyMNakwe Of YrOBOPEHOr KBanuTeTa,
TPOLLKOBM aHanuse v noenavewa gobapa, nagajy Ha TepeT gobasrbava.

6.4 KeaHTMTaBHM npujem gobapa BpLM Ce NPUIMKOM MNpujemMa y marauuHy Hapydvoua y npucycTtBy pobasrbava.
EBeHTyanHa peknamauuja o CTpaHe Hapyyuoua Ha WUCMOpyYEHE KOMMYMHE Mopa OMTU cauvMhseHa y MUCaHoj
dopmm 1 gocTaBrbeHa fobasrbayy y poky o4 24 (oBageceveTupu) yaca.

6.5 Ykonuko 61no Koja ncnopyka He 3a4oBoSbu KBanuTeT, fobasrbad je y obaBesn ga y poky o4 24 (asagecetyeTvpu)
caTa of npuvjema pekrnamMauuje U3BpLUM HOBY UCMOPYKY, @ TPOLLUKOBE MOBMavea peknamMvpaHe UCMopyKke CHOCU
pobasroay.

7. YNPABJbAWE HEYNOTPEB/bUBUM NEKOBUMA U MEOUUUWHCKUM CPEOCTBUMA

7.1 Y cknagy ca unaHom 56. 3akoHa o0 yrnpaerbaky 0TNagoM, Hapydunal, kao 34paBCTBEHa ycTaHoBa ce obaBesyje Aa
HeynoTpebrbnBe NekoBe U MeauUMHCKa CpeacTBa (NekoBe M MeauuMHCKa cpeacTBa ca UCTEKNTUM POKOM Tpajama,
pacyTe NnekoBe M MeaMUMHCKa cpeacTBa, HeucrnpaBHe NeKoBe M MeauuMHCcKa cpecTBa y rnorneay KeanuteTta u
ap.), Bpatn gobaerbavy pagn 6e3begHor TpeTMaHa, a gobaBrbad ce obaBesyje Oa TakBe NeKOBe M MeauUMHCKa
cpencTtea npeysme.

8. MNAKOBAHKE U AMBAITAXA

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

8.2 [lobpa mopajy 61UTK TpaHCNopTOBaHa Ha HaYuH Koju rapaHTyje ovyBamwe HeowTeheHocTn ambanaxe n gobapa.

9. BUWACHUNA

9.1 Hactynawe Buwe cune ocnobaha og oAroBOPHOCTU YrOBOPHE CTPaHE 3a KallkeHe Y M3BPLUEHY YrOBOPEHMX
obaBesa. O gaTymy HacTynawa, Tpajatby M OaTymy MpecTaHka BULLIE Cure, YroBOopHe CTpaHe cy obaBe3He, Oa
jeaHa apyry obaBecte nMcaHMM MyTeEM y PoKy oA 24 (aBageceTyeTvpu) vaca.

9.2 Kao cnyyajeBu Bue cune cmartpajy ce NpupoaHe kKatacTpode, noxap, nonnasa, eKcnnosuja, TpaHCNopTHe
Hecpehe, oanyke opraHa BriacTv U Apyru criydajeBu, Koju cy 3akoHom yTBpheHu Kao BuLwa cuna.

10. CNOPOBM

10.1 YroBopHe cTpaHe Cy carfnacHe ga ce eBeHTyallH/ CnopoBKU MO OBOM YroBOPY pellasajy CnopasyMHo, a y cryyajy
crnopa yroBapajy CTBapHy M MecHy HaanexdocT [NpuBpegHor cyna y beorpagy, y3 npumeHy npaesa PenyGnuvke
Cpbuije.

11. PACKWA YITOBOPA

11.1 CBaka yroBopHa CTpaHa He3afJoBOibHa WCMNyHEHEM YroBOpeHux obaBe3a Apyre YroBOpHE CTpaHe MOoXe
3axTeBaTW packug yroBopa, nof ycnoBoM, Aa je CBoje yroBopeHe obaBe3e Yy MOTNyHOCTM M GnaroBpemeHo
nsspLumna.

11.2 YroBopHa CTpaHa Koja Xenu ga packuHe yroBop ce obasesyje Aa NPeTX0A4HO, ApPYroj yroBOPHOj CTpaHW, AO0CTaBu
nucaHo obGaBeluTeHwe O pasfno3nma 3a packug yroeBopa WM Aa joj ocTaBu MpuMepeH pok oA 2 (gBa) AaHa 3a
ncnyrwere obasesa.

11.3 YKonuko gpyra yroBopHa CTpaHa He ucnyHu obaBe3y HU y HakKHagHO OCTaBIbEHOM MPMMEPEHOM poKy, yrosBop he
Ce PaCKUHYTW.

11.4 Hapyuunau 3agp>xaBa npaBo Aa jeAHOCTPaHO pacKkuHe yroBop O jaBHOj HabaBuu ca gobasrbavyem 6e3 ocTaBrbara
HaKHaZHOTr poKa 3a UCMYyHEHE, YKONMMKO Y TPOKY Tpajara yroBopa fobasrbad 2 (gsa) nyta Huje ucnopy4mo gobpa
KOja Cy npeaMeT oBe jaBHe HabaBke y yroBOPEHOM POKY MM YrOBOPEHOM KBanuTeTy, a Hapyyunay 7O 3anMCHUYKK
YTBPAM U peknammupa My y nmcaHoj opmu.

11.5 MNnahane no osom yroeopy y 2019. roamHun Bpwwmhe ce 0o HMBoa cpeacTaBa 06e3b6eheHnx PuHaHCKjCKUM nnaHoM
3a 2019. roauHy, 3a oBe HaMeHe.

11.6 3a obaBe3se koje Mo oBom yroBopy gocneBajy y 2020. roguHn, Hapy4dunay, he nsspmnTtn TpeboBare npeocTanmx
KonuymHa n nnahakwe gobaerbadvy no o6esbefnmBamy hrMHaHCKjCKMX cpeacTaBa ycBajakeM PuHaHCKjcKor nraHa
3a 2020. roanHy unu goHowwerwem Oanyke 0 NPUBPEMEHOM (PUHAHCUpakbY.

Y cynpoTHOM yroBop npecTtaje ga Baxu 6e3 HakHage wTeTe 360r HemoryhHoCcTu npeysvmMara obaBesa of CcTpaHe
Hapyuuoua.

12. U3MEHE U OONYHE
12.1 YroBopHe CTpaHe carfacHO KOHCTaTyjy Aa je nsameHa u gonyHa moryha camo u3 o6jekTMBHMX pasnora Koju Mopajy
ouTn npeaBuheHn nocebHUM nponmcmuma.

13. CTYNAHKE HA CHAIY YTOBOPA
13.1 OBaj yroBop cTyna Ha cHary aHoM noTnucuBaka oGe YroBOpHe CTpaHe M [oCTaBrbakba Hapyduoly duHaHCujcke
rapaHuuje U3 YnaHa 5. oBor yrosopa.

14. BAXEHE YITOBOPA
14.1YroBopHe CTpaHe cy carnacHe fa YroBop Baxu [0 cripoBofjewsa jaBHWX HaGaBku opf cTpaHe Tena 3a
LleHTpanu3oBaHe jaBHe HabGaBke obpa3oBaHor Ha Penybnnykom, MokpajuHckom unu H1BoY JlokanHe camoynpase.
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14.2 Ykonuko y TOKy Tekyhe kaneHgapcke roavHe He gofe oo LieHTpanu3oBaHor cnpoBofewa jaBHUX HabaBku, yroBop
npou3Boau NpaBHa AejcTBa 4O UCTOpPYyKe YroBOPEHMX KonmymHa gobapa koja cy npeameT OBOr yroBopa, a Hajayxe
roAviHy JaHa of JaHa 3aKkibydeha.

15. 3ABPLUHE OOPEQOBE

15.1 OBaj yroBop ca4umeH je y 5 (neT) CTOBETHMX NpMMepaka Ha CPrCKOM je3nky, o4 Kojux ce gobasrbady ypydyjy 2
(oBa) npumepka, OOK Hapyuunal, 3agpxasa 3 (Tpu) npumepka.

15.2 CactaBHM €0 OBOr YroBopa Cy U HeroBu Npunosun, Kako cneau:
Mpwunor 6poj 1 — MNoHyaa 6po; ............ (o) 1 TP rogvHe.
Mpwunor 6poj 2 — duHaHcujcka rapaHuuja gobaerbava.

YrOBOPHE CTPAHE:

HAPYYUNAL AOBABJbAY
KIMMHWUYKKN LLIEHTAP CPBENJE
B. A. AMpeKTopa ONpPeKTop

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

NMPEOMET: BPCTA, TEXHUYKE KAPAKTEPUCTUKE (cneuudmkaumje), KBATIMTET U ONNC OOBAPA NMPEMA 3AXTEBY HAPYYUOLA U TEXHUYKA OOKYMEHTALUJA 3A HABABKY
DOBAPA — CupoBuHe 1 ambanaxa 3a notpe6e uspage MarucTpasHuX u raneHcKkMx npenapara

NOoNywABA NOHYBHAY

g % JeanHuua Benuunna
% é HA3VB JOBPA ',\D',Iepeu Konuuunha naKoBarba YCNnoBun CepTudukat CepTudmkat Mpouseohay - o?)er)ﬂ:;;l:gr
o= npou3sohaya osnatwheHe yctaHoBe 3eMsba nopekna NaKOBAMLE

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE
1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA

1 Acidum phosphoricum conc. o] 1.000 / /

2 Acidum salicylicum g 1.000 / /

3 Benzaldehydum g 250 / 98,5%, GC

4 Cetylis palmitas g 40.000 / /

5 Chloramphenicolum g 500 / API

6 Clindamycini hydrochloridum g 100 / API

7 Dimethylis sulfoxydum g 250 / /

8 Ethanolum anhydricum mL 2.500 / /

9 Fluoresceinum natricum g 100 / /

10 Hyperici oleum o] 25.000 / /

11 Indometacinum o] 50 / API

12 Kalii iodidum g 1.000 / /

13 Methylrosanilinii chloridum (Gentiana violet) o] 100 / /

14 Paracetamolum g 2.000 / API

15 Terebinthinae aetheroleum mL 4.000 / /

16 Tropicamidum g 75 / API

1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH RASTVORA
17 Acidum boricum g 10.000 / API {BF;(g;Ky:gOBM;
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18 | Calcii chioridum dihydricum g 3.000 / API, Yenoau; B;
Tayka 1
19 Ethacridini lactas monohydricus g 1.000 / API
20 Kalii iodidum g 1.000 / /
. API / Exc, Ycnosuy;
21 Kalii dihydrogenophosphas g 1.000 / B: Tauka 2
22 Magnesii sulfas heptahydricus g 20.000 / API,Ycnoam; B;
Tadka 1
23 Natrii chloridum g 25.000 / AP, Ycnosw; B;
Tauka 1
24 Natrii hydrogenocarbonas g 6.000 / AP, Yenosu; B;
Tavka 1
. B . . API / Exc, Ycnosu;
25 di-Natrii phosphas dihydricus g 5.000 / B: Tauka 2
2. AMBALAZA

2.1. AMBALAZA ZA NESTERILNE | OFTALMOLOSKE LEKOVE

26 Boca a 1000 mL, dvodelna kom. 100 / /
27 Boca a 500 mL kom. 50 / /
28 Boca a 200 mL kom. 800 / /
Membranski filter hidrofilni, celulozaacetat, 0,2
29 | |m, kuéite MBS, 25-50 mm kom. 400 / /
Membranski filter hidrofobni, PTFE, 0,2 um,
30| kuciste PP, 25-50 mm kom. 50 / /
1. O6aBesHo je ynucuBame: cepTudukata nponssohava, ceptudukarta opnawheHe naboparopuje, npomssohaya - 3eMrbe Nopekna, BeNu4MHe oOpryHanHor nakoeawa 3a noHyheHa gobpa koja ce Hyae y rope
HaBefeHoj Tabenu.
% 2. Nonyhay je ayxaH aa 3a gobpa koja Hyan y rope HaBeaeHoj Tabenu cBy TpaKeHy AOKyMeHTauujy (qo3sone, onawhera, ceptudukare, ...) 4OCTABU Ha CPICKOM UMW €HINEeCKOM je3unKy, Aa 6u Hapyuunau, Morao
w Oa yTBpauv Aa nu noHyheHa nobpa oarosapajy 3axTeBrMa U3 KOHKYPCHE AOKyMeHTaumje.
% 3. MNpe pogene yroeBopa o0 jaBHOj HabaBLM Hapy4MnaL, MoXxe 3axTeBaTu of nNoHyhaya gocTaBrbake y3opaka, Ha OCHOBY Kojux he yTBpauTK Aa nu noHyheHo Aobpo, 04HOCHO HErOBM AENOBU, OAroBapajy 3axTeBvMma
E 13 KoHKypcHe gokymenTaumje. JOCTAB/bEHN Y30OPLIM CE HE BPATRAJY, JEP CITYXKE 3A NMPOBY.
T 4. Nicnopy4yeHo fobpo Mopa y NOTNyHOCTW 0AroBapaT AOKyMEHTaLMjU NPUIOXKEHO] Y MOHYAM, a Ha OCHOBY Koje je 1 u3BpLUeH ogadup. Y cny4ajy Aa nma Hekux npoMeHa fgobasrbad je AyxaH Aa ogmax obaBectu

Hapy4uoLa 0 NPOMEHM U1 MoLuarbe AoKyMeHTaLUujy Koja ce nHaue Tpaxu KOHKYpCHOM [oKyMeHTaumjoM. HakoH yBuaa y AoCTaBrbeHy AOKyMeHTaUmMjy Hapyyunal, 3agpxasa NpaBo Ja packuHe YyroBop ako noHyheHo
A06po He ofroBapa HaBeAeHWM 3axXTEBMMA.

HauuH cnpoaof]erba KOHTpOe KBanurteTa:

(Onucamu Ha4uH Ha koju NMOHYBAY crnposodu pedosHy KOHMPOIy K8anumema)

ObGesbehuBame rapaHumje kBanuTeTa:

(Hasecmu yume NOHYBAY 2apaHmyje keannumem ceake rnojeduHa4yHe ucriopyke)

MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhava

nMe un npes3nme
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lpunoz 6poj 7a

YCNOBU 3A ®APMALIEYTCKE CYNCTAHLE U AMBAJTAXY
I

ycnosu 3A ®APMALIEYTCKE CYMNCTAHLIE

3a akTuBHy thapmaueyTcKy cynctaHuy (API):
1.

Ceptndukar [obpe npoussohauke npakce (EU GMP ceptudmkat unu ogroesapajyhn) 3a cBako MeCTO
npoussoake akTuBHe apmareytcke cynctaHue (API), n3gat oa HagnexHor opraHa 3emrbe EBponcke
YHUWje unu gpyre 3emrbe koja uma 3axtese y nornegy [lobpe nponssofjayke npakce ucte nunu CrnnyHe oHMMma
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).

Ha CEP cepTudmkaty mopa 6uTn HaBegeHo ume npousBohava kojem ce gaje oenawhere ga npunoxeHu
CEP cepTudmkat kopmctm 3a npomeT noHyheHe dpapmaueyTcke cyncTaHLue.

3a cBaky noHyheHy APl mopa 6uTtn gocTaBrbeH cepTudmkaT aHanmse npumMapHor npomssohaya, ca Jlorom
npoussohaya 1 MMEeHOM 1 Npe3nmMeHoM ocobe OoAroBopHe 3a nywTawe cepuje y npomeT (QP), koju mopa y
noTMNyHOCTWU ofropapatu MoHorpaduju 3a HaBegeHy cdapmakonejy (PhEur/USP/BP/...) n cagpxaBaTtu cBe
TectoBe (ocobuHe, nageHTudmukaumja, Tectosu, ogpefusara), ykbyyyjyhu n rpaHvue npuxsaTibMBOCTU U
AobujeHe Hymepudke pesynTaTe (ako Cy pe3ynTati TECTOBA HYMEpUYKH).

YKOMMKO 3aBpLUHY KOHTpony npoussegeHe cepuje APl notnyHo wnv genvMmnyHo obaerba yroBopHa
KOHTpornHa nabopartopuja, goctaBrba ce EU GMP ceptudmkaT (unm ogrosapajyhn) yroBopHe KOHTPOJSIHE
nabopartopuje u Konuja M3BeELUTaja YroBOpHE KOHTPonHe nabopaTopuje (Tj. cepTucmkaTa aHanuse 3a
ucnutuBawa obaBrbeHa Yy YroBOPHO] KOHTPONHOj nabopartopuju). Ha wu3BewTajy, ocum pesynrata
ucnuTuBaka, Mopa OMTKM HaBedeH HasmB ucnuTuBaHe API, geknapauwja, kao n 6poj cepuje npomsBeneHe
API.

3a cBaky noHyheHy API ykonuko je npenakoBaHa/noHoBo obenexeHa (APl cme 61Tu npenakoBaHa/MnoHOBO
obenexeHa camo jeqHOM), nopen AOKyMeHaTa HaBedeHux of 1. oo 4., npunaxy ce OOKYMEeHTa Kojuma ce
Jokasyje crnensemBocT, y cknagy ca CmepHuuama Nobpe npoussohadke npakce 2. geo (“Cnyx6eHu rmacHuk
Peny6bnuke Cpbuje” 6p. 97/2017, n to MNpeu geo: Opervak 5.27, Opersak 5.28 n Opervak 5.29 u Jpyru geo:
Opemak 1.2, Opgemsak 2, Opgervak 6, Opervak 10.2, Opgervak 11, Opgersak 16 u Ogerbak 17), kao u gokas o
nywTawy y NpoMmeT cepuje npenakoBaHe/MoHoBO obenexeHe APIl, ca umeHOM u npe3umeHoM ocobe
OAroBOpHE 3a nyLiTake Yy NPoMeT cepuje npenakoBaHe/noHoBo obenexeHe API (QA/QP).

Y cknagy ca CmepHuuama Jobpe npoussohadke npakce 2. geo (“CnyxbeHn 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,
Opemvak 2, Ogervak 6, Ogerbak 10.2, Ogersak 11, Ogerbak 16 n Ogerbak 17), ookas 0 3aBPLUHOj KOHTPONU
npenakoBaHe/moHoBo  obenexeHe API, Tj. cepTucdumkat aHanmse npousBohaya y  asu
npenakmBaka/MmoHOBHOr obenexaBaka, ca JloroM npou3Bohadya y asu npenakmBaha/MoHOBHON
obenexaBawa. CepTucmkatr mopa y NOTNYHOCTM oAroBapaTu MoOHorpadguju HaeegeHe dapmakoneje
(PhEuUr/USP/BP/...) n cappxaBatu cBe TecToBe (0cobuHe, unaeHTuduvkaumja, TectoBu, oppehuBama),
yKIby4yjyhn 1 rpaHuue npuxeaTibMBOCTU M JoOujeHe HyMepuuke pesynTate (ako cy pesyntaTu TecToBa
HYMEPWYKM), Kao UK uCNUTMBawa MNOCeOHMX 3axTeBa KOPWUCHUKA, ako Cy TpaXeHn TeHOEepCKOM
OOKyMeHTaLnjoMm.

CepTtudmkar aHanmse npoussohaya y ¢asn npenakvBara/MOHOBHOI obenexaBaka MOpa CaapxaBaTu
pesyntate ucnutMBawa NO UCTOj pedepeHun (dapmakonejn) kao u ceptudumkat aHanuse (NpUMapHor)
npowussohaya API.

YKONUKO 3aBpLUHY KOHTPOMYy cepuje npenakoBaHe/moHoBO obenexeHe APl nOTnyHO vnvM OeNUMUYHO
obaBrba yroBopHa KOHTpoSiHa nabopatopuja, goctaBba ce EU GMP ceptucdukat (unu ogrosapajyhu)
YrOBOpHE KOHTpOnHe rnabopaTtopuje W Konuja u3BellTaja YroBOpHE KOHTporHe nabopartopuje (Tj.
cepTudukaTa aHanuse 3a ncnuTuBawa obaBrbeHa y YroBOPHO] KOHTPOSIHOj nabopaTtopuju). Ha nasewwTajy,
OoCMM pesynTarta ucnutmeama, Mmopa outn HaBeaeH Hasme ncnutneaHe API, geknapauuja, kao u 6poj cepuje
npounsseneHe API.

Ceptndukar aHanuse npomssohava y ¢hasm npenakumBara/moHOBHOr obenexaBawa MoOpa cCagp’kaBaTtu
pesyntaTe ucnutuBaka No UCToj pedepeHun (dapmakoneju) kao u cepTudukat aHanmse npoussohada
API.

Kao nookas ga cy cdhapmaueyTtcke cyncTaHue oaroBapajyher MykpobuonoLkor ksanuTteTa (nornaem-e 5.1.4.
EBponcke dapmakoneje), Ha ceptudumkaty aHanuse dapmaueyTcke CyncTaHue NpPUMapHOr, OOHOCHO
npvMapHor n npoussohaya y dasn npenakvBara/MOHOBHOI obenexaBara NOXerbHO je Aa Cy HaBedeHU
pe3yntatu uCnuUTUBaka MUKPOOMOMOLUKOr KBanuMTeTa HaKOH Mpoueca nNpov3BOAHE UM NpUMapHor
npoussohaya n npomnssofadya y asu npenakMeama/MoHOBHOI 0benexaBarba.

b 3a cdhapmaueyTcke cyncTaHue 3a uspagy CTEPUSTHUX U anuporeHux nekosa (naptuje 17 — 25), nopen
HaBegeHoOr y onwTtum ycnoBuma:
1. MpegHocT he nmaTtu chapmaleyTcke CyncTaHLe Koje MMajy UCTIUTMBake MUKPOOUOMOLLKOr KBanuTeTa u/munm

DaKTepujcKnx eHO0TOKCHHA.
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2.

YKONUKO y OKBMPY MOHYyAa HU jeaaH gobaerbad Huje MOHyAMO akTMBHY dhapmaueyTcky cyncTtanuy (API),
Ouhe y3eTa y pasmaTtpare hapmaueyTcka CyncTaHua geknapucaHa Kao eKCLMMUjeHC, ca cepTUdukaTtom
aHanmse Ha KoMe Cy HajnoTnyHuja ncnuTnBamsa.

B 3a nomohHy chapmMaLieyTCKy cyncTaHuy (eKCUMMUjeHc):

1.

3a cBaky noHyheHy nomohHy cdapmaueyTcKy cyncTaHuy (ekcumnujeHc) mopa éuTtu goctaesrbeH Ceptudukat
aHanuse npumapHor npoussohaya, ca norom npomnssohadya u MMEHOM U Npe3MMeHoM ocobe oaroBopHe 3a
nywrarwe cepuje y npomet (QP), koju mopa y MOTNYHOCTM OAroBapatv MOHorpaduju 3a HaBeOeHy
dapmakonejy (PhEur/USP/BP/...) n cappxaBatu cBe TectoBe (ocobuHe, wnaeHTudUKauuja, TECTOBM,
ogpehuBama), ykibydyjyhn M rpaHuue nNpuxBaTibLMBOCTM M JoOvjeHe Hymepuuke pesyntate (ako cy
pesynTaTy TeCcToBa HYyMEPMWYKM), KAao MU WCMMTUBaHa MNOCEOHMX 3axTeBa KOPMCHUKA, ako CYy TpPaXeHu
TEeHOEepPCKOM JOKYMEHTaLMjoM.

YKONUKO je ekcumnujeHc npenakoBaH:

1.

Ceptndumkar [obpe npouseohauke npakce (EU GMP ceptudukat wnm ogroBapajyhun) 3a MecTo
npoussoawe npomssofada y ¢asn npenaknBawa/MoOHOBHOI obenexaBarwa ekcuunujeHca, m3gaTt o
HagnexHor opraHa M3 3emrbe EBponcke yHuje wnu gpyre 3emribe koja mma 3axteBe y norneny [HobGpe
npoussohayke npakce UCTe UM CriM4He oHMMa Koju Cy nponuncaHn y EBponckoj yHuju.

Y cknagy ca CmepHuuama Jobpe nponssohauke npakce 2. aeo (“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, Opemvak 10.2, Opgersak 11, Opgerbak 16 n Opervak 17), cepTudukat aHanuse
npousBohaya y a3u npenakBawa/noHoBHOr obenexasarwa (PhEur/USP/BP/...), ca norom npoussohava y
hasn npenakvBara/MoOHOBHOr obenexasawa U UMEHOM W Mpe3umeHoM ocobe oaroBopHe 3a MywTakse
cepuje y npomeTr (QA/QP). CepTudukaT Mopa y MOTNYHOCTM ofroBapatM MoHorpaduvju HaBeAeHe
dapmakoneje (PhEur/lUSP/BP/...) n cagpxaBaTu cBe TecTtoBe (ocobuHe, uaeHTudukaumja, TECTOBM,
ogpehuBawa), ykibydyjyhn M rpaHuule nNpuxBaTibLMBOCTM M J0OMjeHe Hymepuuke pesyntate (ako cy
pe3yntaTy TeCcToBa HYMEPMWYKM), Kao U UCMUTMBaHa MNOCEOHUX 3axTeBa KOPUCHUKA, ako Cy TPaKeHwu
TeHOEepPCKOM JOKYMEHTaLMjoMm.

Ceptndumkar aHanmse npoussohaya y ¢asm npenakmBara/MmoHOBHOr obenexaBawa Mopa cagp)KaBaTtu
pesyntaTe ucnutuBaka Mo MUCTOj pedepeHun (chapmakoneju) kao um ceptudmkat aHanuse npoussohaya
ekcumnujeHca.

YKONUKO 3aBpLUHY KOHTPOMYy cepuvje npenakoBaHOr/MoHOBO oObenexeHor ekcuunujeHca MoThnyHO Wnm
genumuyHo obaBrba YroBopHa KOHTponHa nabopaTopwuja, goctaBba ce EU GMP ceptucdumkat (mnm
oprosapajyhu) yroBopHe KOHTpPOSHe nabopaTtopuje u Konuvja n3BeLuTaja yroBopHe KOHTporHe nabopartopuje
(Tj. cepTndukaTa aHanmMse 3a ucCnNUTMBawa OOaBIbeHa Yy YroBOPHOj KOHTPONHoj nabopatopuju). Ha
n3BeLLTajy Mmopa OMTU HaBedeH Ha3MB MCNUTMBAHOI eKcUuMNujeHca, Aeknapauuja n cepuja npousseneHor
ekcumnujeHca. CeptudmkaT aHanuse npoussofada y dasu npenakvBara/MOHOBHOI obenexaBaka Mopa
cagpXaBaTu pesynrate UcnuTuBawa Mno UCToj pedpepeHumn (cpapmakoneju) kao u cepTudmkat aHanmae
npounasohaya ekcuunujeHca.

HanomeHe:
— API n ekcumnujeHcn mopajy 6uTtu y cknagy ca dupektmusom 2001/83/EC.
— API 1 ekcumnujeHcy y TpeHyTKY NoAHOLEHa MOHyAe Mopajy 6T y poky.

r Mopen onwTux ycrnosa 3a dapmMaueyTcke cynctaHue (akTueHe n nomohHe), noHyhaum y okBupy cBojux
noHyAa Mopajy AOCTaBUTHU:

1.

2.

3.

W3jaBy ga kopTukocteponan Hehe 6UTK ncnopyyeHn y BakyyM nakoBamy.
Il

yCnoBu 3A AMBAIIAXY 3A U3PALLY HECTEPUNTHUX N ODTAIIMONOLWLIKUX IEKOBA

MnacTtnyHa amb6anaxa (napTuje 26 — 28)
1.

MnactnyHa ambanaxa (6oua u 3aTBapad) mopa 6utm y cknagy ca ISO 15378, ISO 9001, I1ISO 14001 i
OHSAS 18001 ctangapavma.
CvpoBvHe 3a u3pagy nnactuyHe ambanaxe mopajy 6uTu y cknagy ca apmakonejckum 3axTeBuma
(PhEuUr/USP/BP]/...).
MnactnyHy ambanaxy mopa npaTutn ceptudukat O 34paBCTBEHOj] UCMPABHOCTM MOJSla3HOr Martepujana u
roToBOr npou3Boga He cTapuju og 6 meceunm (CNearbMBOCT AOKYMeHTauuje npou3Boda), TexHM4Ka
AOKyMeHTaumja, a Ha 3axTeB Kynua 4OoCTaBrbajy Ce U ApYry JOKYMEHTW.
Ambanaxa mopa buTu cnakoBaHa Tako Aa je 3awwTuheHa of nprbamsa.
Ambanaxa Mopa umatu gobpe QyHKUMOHanHe KapakrepucTuke (y cmucny 4dBpcTohe), Oa je naka 3a
MaHunynauujy NnpunnkoM saTBapatsa.

— bBboue TpoaenHe: matepujan HDPE/LDPE/HDPE (6oua/kanarska/yen); 4en mopa nmatu

CUIYPHOCHW NPCTEH.

h Mem6paHcku cdounTtep (naptuje 29 u 30)

1.

MapTnja 29: 3a wnpuy, CTEPUNHKU, NaKOBaHW nojeauHa4Ho, npomep duntepa 25 — 50 mm, matepwujan
dunTepa uenynosaaueTat (xuapodunHu), npomep nopa 0,22 ym, matepujan kyhuwta MBS.
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o rowbdrE

No

2. Maptmja 30: 3a wnpuy, CTEpPUrHKW, NakoBaHW nojeauHa4vHo, npomep cuntepa 25 — 50 mm, martepujan
duntepa xugpodgobHn PTFE, npomep nopa 0,22 um, matepujan kyhuwTta PP.

OBABE3E NOBABJbAYA NPUITMKOM UCMOPYKE YTOBOPEHUX NOBAPA
no BYOYHREM YITOBOPY O JABHOJ HABABLIX

dapmaueyTcke cyncTtaHue (aktuBHe/nomohHe) Mopajy 6uTn ncnopydeHe y opruHanHoM nakosamwy npussohava.
CBu goctaBrbeHn cepTudurkaT Mopajy bUTn YnTKK, pakc HUje AO3BOIbEH.

VMcnopyka Mopa 61Tu y noHyfheHoj BeNUYMHN NakoBaksa.

Mpunukom npee ucnopyke apmMaleyTcke cyncraHue (aktmBHe/nomohHe) npunaxe ce cBa npateha oKyMeHTauuja
(ceptndmkat(n) aHannse, EU GMP ceptudmkat(n), ...) n 6e36ea4HOCHM NUCT Ha CPCKOM je3NKY.

Ha curHatypu dapmaueyTtcke cyncTaHue (aktuBHe/MoMohHe) npyu ncnopyum Mopa nucaTtu fa je geknapvcaHa no
dapmakoneju (PhEur/USP/BP/...), kako je HanuMcaHO Ha cepTudmkaTy aHanmse Koju npatv dapmaueyTcky
CyncTaHuy (akTuBHY/ekcumnujeHc). Y cynpoTHoM hapmMaueyTcka cynctaHua he 6utu spaheHa.

dapmaLeyTcka cyncTaHua y TPeHYTKY UCMopyke Mopa BUTU y poKy HajMane 75% opf, yKynHor poka Tpajarba.
BesbegHocHn nuct mopa oparoeapatu [lpaBunHuky O cagpxajy 6esbegHocHor nucta (“CnyxbeHu rnacHuk
Penybnuke Cpbuje” 6p. 100/11), a Hapounto unaHy 5: “Ha npBoj ctpaHu 6e36eaHOCHOr NuUcTa Mopa fa ce HaBefe
aatym mspage. Ako je 6e36e4HOCHN NUCT U3MEHEH UNKN AOMYHEH Ha MPBOj CTPaHM MOpajy Aa ce Hasedy: AaTyM
nspage pesugupaHor 6e3begHocHor nucta, 6poj Bep3uvje, 6poj peBusnje n gatym of Kor ce 3amemnyje npeaxogHa
Bep3nja 6e3begHocHor nucta. Cee cTpaHe 6e3beaHOCHOTr N1CTa, YKIbyyyjyhn 1 aHekce, mopajy 6utn HymepucaHe un
nmaTtu 03HaKy ykynHor 6poja cTtpaHa (Hnp. ctpaHa 1 og 3) unu HaBoA Aa nocToju cnegeha crpaHa, 0gHOCHO Aa je
TO nocreghwa ctpaHa of 6e3begHocHor nucta (HMp. kpaj 6e3begHocHor nucta). besbegHocHM nNUCT He cMe Aaa
cagpxu npasHa nognornaesba.”

YKOMNMKO HUCY NCMYH-EHW CBU rOpe HaBeAeHW ycrnoBu aobpa Hehe 6utn npuMmrbeHa.

McnopyyeHo 0obpo mopa y NOTNYHOCTM OA4roBapaTt AOKYMEHTaLMjU NPUNOXEHO] Ha TEHAEPY, a Ha OCHOBY Koje je 1
nsspweH ogabup. Y cnyyajy ga gohe Oo Hekux npomeHa gobaerbad je AyxaH ga ogmax obasectu Kynua o
HacTanum npomMeHama M nowarbe AOKYMeHTauujy Koja ce MHaye Tpaxu y TeHaepy. HakoH yBuaa y gocTaBrbeHy
AOKYMeHTauujy Kynau 3agpxaBa npaBo [a packuHe YroBop, YKONMKO MoHyheHo Aobpo He oaroBapa HaBeaeHUM
3axTeBMMa.
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HA3VB NOHYBAYA:

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

NMPEOMET: O6pa3au cTpykType LeHa 3a HabaBKy nob6apa — CupoBuHe 1 ambanaxa 3a noTpebe uspage marucTpasHux U raneHCcK1x npenapara

Ipunoz 6poj 8

NONyYwHABA NOHYBHAY
'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 yKyrnHy LeHy ?Iﬂ,é-om
o nAaB-a) TpaHcnopT, LeHy NnnoB-a
ncropyka v cn.)
1 2 3 4 5 6 7 8 9
1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE
1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA

1 Acidum phosphoricum conc.

2 Acidum salicylicum

3 Benzaldehydum

4 Cetylis palmitas

5 Chloramphenicolum

6 Clindamycini hydrochloridum

7 Dimethylis sulfoxydum

8 Ethanolum anhydricum

9 Fluoresceinum natricum

10 Hyperici oleum

11 Indometacinum

12 Kalii iodidum

13 Methylrosanilinii chloridum (Gentiana violet)

14 Paracetamolum

15 Terebinthinae aetheroleum

16 Tropicamidum

1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH RASTVORA
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17 Acidum boricum
18 Calcii chloridum dihydricum
19 Ethacridini lactas monohydricus
20 Kalii iodidum
21 Kalii dihydrogenophosphas
22 Magnesii sulfas heptahydricus
23 Natrii chloridum
24 Natrii hydrogenocarbonas
25 di-Natrii phosphas dihydricus
2. AMBALAZA
2.1. AMBALAZA ZA NESTERILNE | OFTALMOLOSKE LEKOVE
26 Boca a 1000 mL, dvodelna
27 Boca a 500 mL
28 Boca a 200 mL
29 Membranski filter hidrofilni, celulozaacetat, 0,2 um, kuciste MBS, 25-50 mm
30 Membranski filter hidrofobni, PTFE, 0,2 pm, kuc¢iste PP, 25-50 mm

YNyTCcTBO 3a NoNyH-aBak-e: I'IOHyf]aq nonyskaBa OBaj o6pa3au TaKo WTO Yy I'Ipe/:l,BVlf]EHa noJba YHOCK TpaXXeHe noaaTke.

HanomeHa: Ykonuko je npegmeT jaBHe HabaBke 06nMKOBaH y BuULLe napTtuja, y obpacuy CTPYKType LeHe Mopajy OMTu nckasaHe CTPyKType LieHa 3a CBaKy napTujy nocebHo.

Motnuc oBnawheHor nuua noHyhava

“Me U npesume
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OBPA3AL TPOLWKOBA NMPUMPEME NOHYLOE

lpunoz 6poj 9

Mpegmer:

Tpowak nspage noHyae ca
obpadyHatum 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, Hapyuunauy je gyxaH ga noHyhady HagokHaau TPOLIKOBE M3pade y3opka unu mogena, ako cy nspaheHu y cknagy ca
TEXHUYKMM cneumdukaumjama Hapyymoua M TpolwikoBe npubaBrbawa cpeacTBa obesbefewa, nog ycnosom ga je
noHyhay Tpaxuno HakHagy TUX TPOLLUKOBA Y CBOjOj MOHYAN.
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lpunoz 6poj 10

MNpeamet: U3JABA O BPCTU ®PUHAHCUJCKE TAPAHUWNJE

Ha ocHoBy 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,Cnyx6eHu rmacHuk Penybnuke Cpbuje”, 6poj 124/2012, 14/2015 n 68/2015),
kao NMOHYBHAY no nosuBy 3a NogHoLWeHE NMOHYAA, 3a jaBHY HabaeBky gobapa:

CupoBuHe 1 ambanaxa 3a notTpebe uspage MarucTpasHMX U rafnieHCKMX npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke: A401/2019

usjaereyjemo ga hemo poctasutn HAPYUUNOLY dwuHaHcHjcky rapaHuuwjy 3a Jobpo u3BpLuewe nocna, Kojom ce
obe3behyje ncnywere yrosopeHmx obasesa, a koja je nsgara y popmu:

a) BaHkapcke rapaHuuje, koja Mopa 61T Heono3nBa, 6e3ycrnoBHa, NnaTMea Ha Npev No3ve U 6e3 Npaea NPUroeopa,

nnn

0) PervctpoBaHe 6GnaHko MeHuue ca npunagajyium MeHudHuM oBnawherem, a koju Mopajy OuTu oBepeHu u
noTnMcaHu og CTpaHe nuua Yunju ce NOTNUC Hanasn Ha KapTOHY AENOHOBAaHMX MOTMMCA, Kao M KapTOH OEMNOHOBaHWUX
notnuca kog nocrnosHe baHke Mopa 6uTK oBepeH of cTpaHe GaHke nocne faHa objaBrbMBana No3nea 3a NOAHOLIEHE
noHyga (npunukom obocTpaHor NoTAMCMBaKa yroBopa o jaBHOj Habasuw).

(Baokpyxxumu jeOHy 00 HasedeHUX huHaHCUjCcKUX 2apaHuyuja, y ckrnady ca 3aKkoHOM o jasHUM Habaekama)

MoTtnuc osnawheHor nuua noxyhava

nMe n npesmme
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NOIro NOHYBHAYA

Ha ocHoBy 3akoHa o meHuum (,,Cnyx6eHn 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 KOPUCHWNKA 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: A401/2019

Osnawhyjemo KIMMHNYKW LEHTAP CPBUJE kao HAPYUYNOLA y noctynky jaBHe Habaske ga oBy 6naHKo MeHuuy
MOX€e MCKOPUCTUTU A0 U3HOCa Of AvHapa, cnosuma:

( )

Mnahawe meHn4He obGaBese he ce n3BpLUIMTK ca Hawler Tekyher payyHa:

Tekyhu pavyH 6poj Koa:

MeHunyHa obaBe3a HaBeaeHa y oBom oBnawhewy 6uhe ncnnahesHa Knunnukom ueHtpy Cpbuje Ha Tekyhu payvyH
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 NMOHYBAY, nowTo je obaBelUTEH O NpMXBaTaky HErOBE NOHYAE Y TOKY NEpMoAa HEeHOT BaXera:
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 obaBesa 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 aaHa CBOjy NOHyAy 3a jaBHY HabaBky aobapa

(y darbem mexkcmy NOHY/A),

(Ha3ue jasHe Habaeske dobapa)
OoBUM NyTem obGaBeLLTaBaMO 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 Mepuvofa Baxersa MOHyAe, HasHayeHor of cTpaHe noHyhava 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
6) He obe3beau unu oabuje Aa AocTaBwm PUHAHCKJCKY rapaHuujy HaBedeHy Yy NoHyaW, npeMa 3akoHy O jaBHUM

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

MM npeysmmamo Ha cebe obaBesy Aa NnaTMMO Hapy4MoLy CyMy [0 rope HaBeAeHOr n3Hoca Mo npujeMy npeor nncaHor
3axTeBa, Npu YeMy Hapydunal, He Mopa da JOKaxe CBOj 3axTeB, Nnoj YCroBoM [a je Y UICTOM HaBeo Ja je U3HOC Yuje 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 KOPUCHWKA 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 yroBopom O jaBHOj HabaBuu fobapa 3akiby4eHOM y OTBOPEHOM MOCTYMKY jaBHe HabaBke gobapa A401/2019
— CupoBuHe M ambanaxa 3a noTpebGe u3page MarucTpasHMX M rarieHCKMX npenapara 0poj oA
roguHe (kog nobaerbada 3aBefeH noa 6pojem oA rogunHe).

Osnawhyjemo KINMHUYKN LLEHTAP CPBUJE kao HAPYYMOLUA no Hanpeq HaBegeHOM yroBopy, Aa OBY MEHULY MOXe
NCKOPUCTUTM OO M3HOCa Of AvHapa,
crnosuma: ( ).

Mnahake MeHn4He obaBese he ce M3BPLUMTU ca Haller Tekyher padyHa:

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. Axo pobaBrbay He MCNyHW CBOjy YroBopHy obaBesy, Hapyuunay he no McTeky 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
N3HOC [0 Kora ce Moxe HannaTtutu je Hajpnwe 10% of BpegHocTu yroBopa 6e3 obpadyHator N[B-a.

MecrTo:

MNoTnnc osnawheHor nuuya

HAatym: noHyhava
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Mpunoz 6poj 11

Ha ocHoBy unaHa 84. n 85. 3akoHa o jaBHUM HabaBkaMa Penybnunke Cpbuje (,CnyxbeHn rmacHuk Penybnuke Cpbuje”
6poj 124/2012, 14/2015 n 68/2015), komncuja 3a jaBHy HabaBky je goHena:

oaANnvYKy
O YTBPHUBAHKY KPUTEPUJYMA, OOHOCHO HAYUHA
3a gopeny yroeopa y NocTynky jaBHe HabaBke gobapa
CupoBuHe n ambanaxa 3a notTpebe uspage MarucTpasHMX U rafneHcKuMx npenapara
Bpoj jaBHe HabaBske: A401/2019

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

Y cnyyajy Aa gBa wnuv Buwe noHyhada noHyge UCTy ueHy, npegHocT he umatn oHaj noHyhay koju noHyau kpahu pok
ncropyke.

YKONMKO NOCTOjW ABE WU BULLE MOHYyAA ca UCTOM NoHyhieHOM LleHOM 1 pOKOM MCMopyke, Hapydunau he goHeTn oanyky
0 Jodenu yroBopa Ha crnegehu HauuH — xpebarbeM (M3Bnaderbe M3 wWwewmrpa). YKONUKo ce jaBu notpeba 3a NpvMeHOM
OBOI HauMHa 3a gofeny yroeopa, Hapydunay he noseaTtu cBe noHyhaye Aa NpUCycTBYjy pebakby, Ha koju HauuH he ce
06e36eaMTH jaBHOCT U TpaHCMAPEHTHOCT Y MOCTYNKY jaBHe HabaBke, U 0 NCTOM he GUTU CaunHsEH 3aMUCHUK.

KoHkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habaeky 0obapa — CuposuHe u ambanaxa 3a nompebe udpade MmasucmparnHux u 2aneHckux npenapama, JH 6poj A401/2019
CmpaHa 37 00 37



