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1. OnuwTv nogALun o JABHOJ HABABUHU
Hasue Hapyunoua: KMTMHUYKU LEHTAP CPBUJE
Agpeca: NactepoBa 6poj 2, 11000 Beorpapn
Jlnue osnawheHo 3a notnucmnsane yrosopa: Mpod. ap Munuka AwaHuH
MHTepHeT cTpaHuua Hapy4yuoua: www.kcs.ac.rs
Bpcrta noctynka: OTBOpeHu noctynak
Bpoj jaBHe HabaBke: A81/2019

lpunoz 6poj 1

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

MocTynak ce cnpoBoam pagun: 3akrby4yela yroBopa o jaBHOj Ha6aBLUm
Cnyx6a: JaBHe HabaBke

Jlnue 3a koHTakT: Tawwa OaHuh, gunn.ekoHOMMUCTa

EnekTpoHcka agpeca: tanjadanickcs@gmail.com

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

2. MogAuu o NPEAMETY JABHE HABABKE
Onuc npedmema Habaeke, Ha3ug U 03HaKa U3 orwmeea pe4yHuka HabasKu:
Ho6pa — CupoBuHe 1 ambanaxa 3a noTpebe uspage MarucTpanH1MX U raneHcKMxX npenapara
OPH: 33692600 raneHcKu pacTBopu

Onuc napmuje (ako je npedmem jasHe Habaske obriukosaH Mo napmujama), Ha3ue U O3Haka U3 ornwmee peyHuka Habaeku:

[Oo6pa — CupoBuHe n ambanaxa 3a notpebe nspage MarucTpanHux U rarieHcK1x npenapara
OPH: 33692600 raneHcKu pacTBopu

: oS
o
E i g JOBPA
1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE
1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA
1 Acetonum
2 Aciclovirum
3 Acidum aceticum glaciale
4 Acidum benzoicum
5 Acidum boricum
6 Acidum salicylicum
7 Acidum sorbicum
8 Adeps lanae - Lanolinum
9 Aspirinum
10 Atropini sulfas
11 Basiscrem DAC
12 Bengal Rosae B
13 Benzocainum
14 Borax
15 Calcii carbonas
16 Calcii lactas x 5H20
17 Camphora
18 Carbomera 940 / 980
19 Cera alba
20 Cetostearolum
21 Cetylis palmitas 15
22 Chloramphenicolum
23 Clindamycini hydrochloridum
24 Dexamethasoni natrii phosphas
25 Dextranum T500
26 Dinatrii edetas
27 Erythromycinum
28 Ethanolum 96% (v/v)
29 Eucalypti aetheroleum
30 Fluocinonidum
31 Gentamycini sulfas
32 Glucosum anhydricum / monohydricum
33 Glycerolum
34 HEC 4 000
35 Homatropini hydrobromidum
36 HPMC 4 500
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37 Hydrocortisoni acetas

38 Hydrogenii peroxydi solutio 30%

39 Hyoscini hydrobromidum

40 Hyperici oleum

41 Indometacinum
42 Kalii chloridum
43 Lactosum

44 Lidocaini hydrochloridum
45 Macrogolum 4 000

46 Magnesii stearas

47 Mentholum

48 Natrii benzoas
49 Natrii chloridum

50 Natrii hydrogenocarbonas

51 Natrii hydroxydum

52 Natrii sulfas anhydricus

53 Paracetamolum (500 um)

54 Paracetamolum (45 um)

55 Paraffinum liquidum

56 Phenylephrini hydrochloridum

57 Pilocarpini hydrochloridum
58 Polysorbatum 80 / 60
59 Prednisoloni acetas

60 Propylenglycolum

61 Propyphenazonum

62 Resorcinolum

63 Ricini oleum

64 Sulfur

65 Talcum

66 Terebinthinae aetheroleum
67 Tetracaini hydrochloridum

68 Thymolum

69 Tosylchloramidum natricum

70 Tropicamidum

71 Ureum

72 Vaselinum

73 Witepsol His

74 Zinci oxydum

1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH RASTVORA

75 Acidum boricum

76 Calcii chloridum
e Ethacridini lactas monohydricus
78 Fluoresceinum natricum

79 Kalii iodidum

80 Magnesii chloridum

81 Magnesii sulfas
1.3. OSTALE SUPSTANCE

82 NaOH
83 HCI tehnicka
2. AMBALAZA

2.1. AMBALAZA ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA
84 Boce PE a 10 ml sterilne pakovane po 10

85 Boca PE a 50 ml trodelna

86 Boca PE a 100 ml trodelna

87 Boca PE a 200 ml trodelna

88 Boca PE a 300 ml trodelna

89 Boca PE a 1000 ml trodelna
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90 Boca PE a 1000 ml dvodelna

91 Kutija PE a 30 ml

92 Kutija PE a 50 ml

93 Kutija PE a 100 ml

94 Kutija PE a 500 ml

95 Supoforme

96 Kapsula papirna br. 3

97 Kesa br. 9 (12 x 19 cm)

98 Signatura 5,5 x 2,3 cm

99 Signatura 8 x 4 cm

100 Signatura okrugla ¢ 5 cm

101 Membranski filter hidrofilni, celulozaacetat 25-30 mm, 0,2 ym

102 Tuba aluminijumska 10,5 x 125 mm za masti za o€i

103 Penicilinska bogica, | hidroliticka grupa, 5 do 10 mL, promer grla 20 mm

104 Gumeni €¢ep 20 mm, brombuitil, film FC / PTFE / ETFE

105 | Alu-kapica 20 mm

2.2. AMBALAZA ZA I1ZRADU STERILNIH LEKOVA

106 Staklena boca za infuzione rastvore, Il hidrol. grupa, DIN, a 125 mL

107 Staklena boca za infuzione rastvore, Il hidrol. grupa, DIN, a 500 mL

108 Gumeni ¢ep za boce po DIN-u

109 Alu-plastika poklopac za boce po DIN-u

110 Signature 40 x 60 mm, vodeni lepak

3. KOHKYPCHA AOKYMEHTALNJA — CAOPXAJ

agrwnPE

No

10.
11.
12.

13.

YMNYTCTBO NOHYBAYMMA KAKO OA CAHYNHE NOHYAY — Mpunor 6poj 2

OBPA3ALI, MOHYAE - Npunor 6poj 3

NMoJALUN O NOON3BOBHAYY — Mpunor 6poj 3/1

MOJALN O YUNAHY T'PYMNE NOHYPHAYA — Mpunor 6poj 3/2

YCJTIOBU 3A YYELWIRE Y NOCTYINKY JABHE HABABKE W13 YNAHA 75. U UJTAHA 76. 3AKOHA O JABHUM HABABKAMA
M YNYTCTBO KAKO CE OOKA3YJE NCMYHEHOCT YCNOBA — Mpunor 6poj 4

OBPA3AL, USJABE O HE3ABMCHOJ NMOHYOW — NMpunor 6poj 5a

OBPA3AL, NSJABE O NOLWTOBAHY OBABE3A U3 YUJTAHA 75. CTAB 2. n 71. CTAB 2. 3AKOHA O JABHMM HABABKAMA
— Mpwunor 6poj 56

MOJEN YTOBOPA - Npunor 6poj 6

BPCTA, TEXHUYKE KAPAKTEPUCTUKE (cneundukaumje), KBAJIMTET, KONMYMHA N ONUC OOBAPA, PAOOBA WU
YCNYTA, HAYNH CMNMPOBOBEHA KOHTPOJIE N OBE3BEBUMBAHA TAPAHUUJE KBAJIMUTETA, POK M3BPLUEHA,
MECTO U3BPLUEHA U NCMNOPYKE OOBAPA, EBEHTYAJIHE OOOATHE YCNYTE U CJl. (Ocum y cnyyajy HabaBke
KpeauTta Kao douHaHcujcke ycryre Kaja ce caunkaBa KpeauTHU 3axTeB) — Mpunor 6p. 7 u 7a

OBPA3AL, CTPYKTYPE NOHYBEHE LEHE CA YNYTCTBOM KAKO OA CE NOMYHW — Mpunor 6poj 8

OBPA3AL, TPOLWKOBA MNMPUMNPEME NMOHYJA — Mpwunor 6p. 9

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

OONYKA KOMUCWUJE O YTBPBUBAHKY KPUTEPUJYMA, OOHOCHO HAYMHA 3A OOOEJY YITOBOPA Y MOCTYIKY
JABHE HABABKE — Mpunor 6poj 11
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Mpunoz 6p. 2
YNYTCTBO NOHYHAYUMA KAKO OA CAYUHE NMOHYAY

YnytcTBO noHyhjaunMma kako ga npunpeme MNOoHyAy cayvukseHo je Ha ocHosy unaHa 61. 3AKOHA O JABHUM HABABKAMA
(,Cnyx6eHu rnmacHuk Penybnuke Cpbuje“ 6poj 124/2012, 14/2015 n 68/2015), y narsem Ttekcty: 3AKOH, unaHa 2. MNpaBunHuka o
obaBe3HUM enieMeHTUMa KOHKYpCHe AOKYMeHTauuje y nocTynuuMma jaBHMX Ha6aBKM U Ha4YMHY AOKa3vMBaHkba UCNYHEHOCTU
ycnoBa (,CnyxbeHn rnacHuk Penybnuke Cpbuje” 6poj 86/2015), y narsem Tekcty: NPABUITHUK.

YnyTCcTBO cagpu nogaTtke Koju Cy HEOMXOAHMW 3a Mpunpemy noHyae y cknagy ca 3axrtesuma HAPYUMOLA kao n uHdopmaumje o
ycroBrMa 1 HaumHy cnposofewa NocTynka Aoaene yropopa o jaBHoj HabaBsLm.

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

HenpupgpxaBare ynyTcTaBa U HefoCTaBibakbe CBUX TPaXKeHUX noaartaka u MHcdpopmMauuja Koje cy HaBeAieHe y KOHKYPCHO]
AOKYMEHTauuju unuv nopgHowewe NoHyae Koja He oaroBopa ycnoBuma npensBulleHMM y KOHKYPCHOj AOKyMeHTauwmjw,
npeacTtaBrba y cBakom norneny pusuk 3a MIOHYBHAYA u kao pesyntaT Moxe uMmaTu oabujarse noHype.

1) Nopgaum o jeanKy Ha KojeM NoHyada Mopa 6MTK cacTaBibeHa
. Hapyuunau, npunpema KOHKYpPCHY JOKYMEHTaLMWjy U BOAM MOCTYMNak Ha CPrCKOM je3uky.

. MoHyna kojy npunpema NMOHYHAY, kao 1 LenokynHa kopecnoHgeHumja u JOKyMeHTauumja y Be3n C NoHYAOM KOjy pa3meHe

MOHYBAY n HAPYYUITALL, mopa 61Tn cadmseHa Ha CprickoM je3uKky.

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

npaTtu TayaH NPeBOA PeneBaHTHUX nacyca, Ha CPICKN UMW EHIMEeCKN je3uK.

2) OedmHucawe nocebHUX 3axTeBa, YKONMKO UCTU NoOCToje, y norneay HauMHa Ha Koju noHyga Mopa 6uTu cauumiseHa, a
noce6Ho y nornegy HauvHa nonykwaBaka o6pasaua OaTux Yy KOHKYPCHOj AOKYMeHTauuju, O4HOCHO nogaraka Koju
Mopajy 6uTh HUXOB cacTaBHU Oeo
. MoHyna ce gocTtaerea y nucaHom obnuky, Ha obpacumma koje NMOHYHAY npeyauma ca Noptana Ynpase 3a jaBHe HabaBke

unun ca nHTepHet ctpanuue HAPYYUYMOLIA.

. MojeanHaydHe obpacue cagpxaHe y KOHKYPCHOj aokyMmeHTaumju, MOHYHAY nonywaBa YnMTKO, jaCHO U HEABOCMUCIIEHO:

Mpunor 6poj 1 — OnwTn nogaum o jaBHoj Habasumn — lToHyhay He nonyH-asa.

Mpwnor 6poj 2 — YnyTtcTBO NoHyhaunma kako ga cadvHe noHyay — lMoHyhay He nonyHwaea.

Mpunor 6poj 3 O6pa3sau noHyae — lMoHyhay4 nonyH-aga Tako LITO y oAaroBapajyhe konoHe yHocu TpaxeHe nogaTke. Cse
cTaBke, (enemeHTe) U3 obpacua noHyae noHyhad mopa ga nonyHu, a NpuUnor NnoTnucyje oenawheHo nuue
noHyhaua, ymme notephyje Oa cy TayHW nogauu koju cy y obpacuy noHyae HaBeAeHU. Ykonvko obpasal
MOHyAe HUje UCNPAaBHO NMOMNyHEH NOHyAa MOXe 61T oabujeHa kao HenpuxeaTIbMBa.

Mpunor 6poj 3/1 — MNogauwu o nogussohavy.
Mpunor 6poj 3/2 — MNogauum o unaHy rpyne noHyhava.
MoHyay moxe nogHeTw rpyna noHyhava y cknagy ca ycnosvMma 13 Tadke 7) OBOr ynyTcTea.
Mpwnor 6poj 4 — OG6pasal 3a oLeHy UCMyHEeHOCTM yCcrnoBa U3 unaHa 75. 3akoHa 1 ynyTCTBO Kako ce JoKa3syje MCNyHeHOCT

Tux ycnosa — lMoHyhay nonyn.asa HaBogehun nogaTke O OOKYMEHTMMA Koje AoCTaBrba y3 OBaj obpasay
Kao Jokase O MCNyHEeHOCTU ycrnosa M3 un. 75. n 76. 3akoHa, a ucmu nmomnucyje oenawheHo nuye
noHyhauya.

Mpunor 6poj 5a  — O6pasay usjaBe 0 HE3aBNCHOj NOHYAM — M3jaBoM O He3aBMCHOj NOHYAMU NOHYHay nog NyHOM MaTepujanHom
N KpMBUYHOM oprosBopHowhy noTeBphyje Aa je MOHydy nogoHeo HesaBuCHO, Ge3 goroeBopa ca Apyrum
noHyhaynma unu savHTepecoBaHnm nuuuma — lMoHyhay nonywaea, u ucmu nomnucyje oenawheHo
nuye noHyhaya.

Mpunor 6poj 56  — O6Gpasau usjaBe o nowToBaky obaBe3da n3 ynaHa 75. ctaB 2. u ynaHa 71. ctaB 2. 3akoHa — lMoHyha4
nonykasea, u ucmu nomnucyje oenawheHo suuye noHyhaya.
Mpunor 6poj 6 — Mopen yroBopa o jaBHoj HabaBum — [MoHyhady ce goctaBrba Ha yBMA MoAen yroBopa koju he 6utu

3aKkbyyeH ca opgabpaHum noHyhadem. TOHYBHAY JE OYXAH OA TMOMYHW MOQAEN, U WUCTU
NOTNUCYJE OBNAWLUKEHO NUUE NMOHYBAYA, HAME NOTBPHYJE OA CE CIIAXE CA MOAEJTIOM
YIOBOPA.

Mpunor 6poj 7 — TexHuuke kapaktepucTuke — lMoHyhay nmonyw-aea Tako WTO y ofrosapajyhe pybpuke yHOCH TpaxeHe
nogaTtke U y3 wera npunaxe Konvje HaBedeHe AOKyMeHTauuje (atecte, yBepewa M Ap.). YKOMUKO je
pacnonoXmem NPOCTOP HEOBOIbaH 3a YHOLLEH-E CBUX TPaXKEHUX nopaTtaka, noHyhay Moxe yHeTu nogartke
Ha nonehuHn npunora 6p. 7 unn ga Ha nocebHoMm nanvpy ynuiwie npeocTarne nogaTtke Koju ce ogHoce Ha
TEXHUYKEe KapakTepuctuke. HasedeHu npunoe 6p.7 mopa Oa 6yde nomnucaH o0 cmpaHe oenawheHo2
nuya noHyhaya. CactaBHu aeo npunora 6p.7 je n npunor 6p.7a.

Mpunor 6poj 8 — OO6pa3saL, CTpykType LeHe, ca ynyTCTBOM Kako na ce nonyHu — [lMoHyhay nonywaga Tako LITO Yy

oproeapajyhe pybpuke yHocu TpaxkeHe nopatke. HasedeHu nipunoz mopa Oa 6yde momrucaH 00 cmpaHe

oesnawheHoz2 nuya noHyha4a.

O6pasay TpoLLKOBa Npunpeme NoHyae, ca ynyTCTBOM Kako Aa ce nonyHu — [MoHyhay nonyHw-aea, yKOJTUKO

nocmoju nompe6a, mako wmo y odzoeapajyhe pybpuke yHocu mpaxxeHe rnodamke u ucmu riomrnucyje

osnawhero nuue noHyhava.

Mpunor 6poj 9

Mpunor 6poj 10  — ®uHaHcujcke rapaHuuje — lMNormegatn getarbHO oObjawnerwe M3 Tayke 22) osor ynytcTBa. [ToHyhay
nonywasa u ucmu nomnucyje oenawhero nuye noHyhaya.

Mpunor 6poj 11  — Opnyka Komucuje o yTephmBamwy Kputepujyma, OOAHOCHO HauyuHa 3a gogeny yrosopa — [lloHyhay He
nonywasa.

3) ObaBeluTetse 0 MoryhHOCTU NoAHOLWEHa NOHY/e ca BapujaHTama, YKOSUKO je NoAHoLIee TakBe NoHyAe A03BOSbEHO
MoHyne ca BapujaHTama HUCY [JO3BOIbEHE.

4) HauuH usmeHe, gonyHe 1 ono3vBa NoHyAe y cMucny ynaHa 87. ctas 6. n ynaHa 93. 3akoHa
Y poky 3a nogHollere NnoHyde noHyhay Moxe Aa U3MeHW, JOMyHU UM Ono3oBe CBOjy MOHydy, NucaHMm obaBeluTerseM npe
ucTeka poka 3a gocTaBrbawe MNoHyda. CBako obaBelwTewe O M3MeHW, AOMyHU Mnu ono3vBy noHyde Tpeba ga Oyge
NPUMNPEMIBEHO N JOCTaBIbLEHO Y 3aTBOPEHO] KOBEPTU, MUYHO MM NPEnopyyeHOM MOLIMIBKOM, Ha aapecy Hapyvuoua Ha Uctu
Hau4nH Ha koju Tpeba fa byae focTaBrbeHa 1 cama MoHyAa, ca 03HAKOM Ha KOjy ce jaBHY HabasKy ogHoCK.
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5)

6)

7

8)

Hapyuunau he, no notpebu, 3axTeBatn of noHyhaya gopatHa objawrera koja he My nomohu npu nperneny, BpeaHOBawy U
ynopehuBamwy noHyda, a no notpebu he m3BpwWTU U (He)HajaBibeHy KOHTpony (yBua) koA mnoHyfaya, OOHOCHO H-eroBOr
nogmasohava.

Hapyuvunau He moxe ga 3axTeBa, [O3BONM MMM MOHYAW MPOMEHY efleMeHaTa MoHyAde KOju Cy o4 3Havaja 3a npumeHy
KpuTepujyma 3a Aogeny yrosopa, 04HOCHO NPOMeHyY Kojom 6u ce noHyAa koja je Heogrosapajyha unu HenpuxeaTibyBa yumMHUna
ogrosapajyhoM, 04HOCHO NPUXBAaTILUBOM.

Hapyuunau he y cknagy ca 3akoHOM, a y3 carnacHoOCT noHyhava, U3BPLUMTM UCMPaBKe pavyyHCKMX rpellaka youeHUX npurimkom
pasmaTpara NoHyAe No OKOHYaHOM MOCTYMKY OTBapaka NoHyaa.

Y cnyyajy pasnuke namehy jeauHuyYHe 1 yKynHe LeHe, MepodaBHa je jeAnHUYHa LeHa.

AKo ce noHyhay He carnacu ca UCMpaBKOM pPaqyHCKMX rpeLuaka, Hapy4unau he keroy noHydy ogbuTy Kao HenpuxeaTibUBY.

Ob6aBewTerwe aa noHyha4y koju je camocTtanHo NoAHEO NMOHyAY He MOXE MCTOBPEMEHO Aa y4vecTByje y 3ajefHVUYKOj
noHyav unu kao nogmssohay, HUTHU Aa yvyecTByje y Bulle 3ajeAHNYKUX NOHYAA
[MoHyhau koju je camocTanHo NogHeo NOHyAy He MOXe UCTOBPEMEHO a y4ecTByje Y 3ajeJHNYKOj MOHYyaAu Unun kao noamssohay.

3axTeB ga noHyha4, yKonuko aHraxyje nogussBohaya, HaBefe y CBOjoj noHyAM nogaTke o noamsBohayvy, npoueHaT
yKynHe BpeaHoOCTM HabaBke koju he noseputn noausBohavy, Aeo npeameta HabaBke koju he M3BpWUTM Npeko
noaussohaya, Kao 1M npaBuna nocTynaka Hapyyuoua y crny4ajy Aa ce gocnena notpaxusBawa NMPeHoce AMPEKTHO
noausBohavy, 3a feo HaGaBke Koju ce usBplaBa nNpeko Tor nogussohaya

Hapyuunay je gyxaH ga y KOHKYPCHOj OOKYMeHTauuju 3axTeBa of noHyfhada ga y noHyam Hasefde Aa nu he m3Bpllere jaBHe
HabaBke OenMMMWYHO MoBepuTWM noam3sohady M ga HaBede y CBOjOj MOHyAW, MPOLeHaT yKynHe BpegHocTu Habaeke Koju he
noesepuT noamssohavy, a koju He moxe Outn Behm oa 50% kao M Oeo npegmeTta Habaske koju he M3BpPWMTU MNpeko
nogmasohaya.

Ako nonyhay y noHyau Hasefe aa he genuMmnyHo M3BplUewe Habaske noBepuTn nogm3sohady, AyxaH je Aa HaBeae Hasus
nogmasohaya, a ykonvko yrosop namehy Hapyyvoua u noHyhada Gyge 3akrbyyeH, Taj nogussohay he 6utn HaBeaeH y yrosopy.
MoHyhay je gyxaH Aa Hapyuuouy, Ha HeroB 3axTteB, oMoryhu npuctyn kof nogussofhava pagu yTBphvBara MCNyHeHOCTH
ycnosa.

MoHyhau je ayxaH aa 3a nogussohayve JOCTaBM AOKa3e O UCTyHEHOCTM 0b6aBe3HMxX ycrnosa n3 YnaHa 75. ctas 1. Tayka og 1) oo
4) 3akoHa, a Joka3 O UCMYHEHOCTM ycroBa M3 ynaHa 75. ctaB 1. Tayka 5) 3akoHa 3a geo HabaBke koju he M3BPLUUTM NPEKO
nogmssohaya.

AKko je 3a u3Bpliewe fena jaBHe HabaBke uuvja BpegHocT He npena3n 10% ykynHe BpeQHOCTU jaBHe HabaBke MOTpebHO
ucnyHntM obasesaH ycnoB u3 unaHa 75. ctaB 1. Tadka 5) 3akoHa noHyhay Moxe [oka3aT UCMYHEHOCT TOr yCroBa Mpeko
noamssohaya kojeM je NoBepuo U3BpLLEHE Tor Aerna HabaBke.

Mopepn obaBe3Hnx ycnoea, Hapy4unay, KOHKYPCHOM AOKymeHTaumjom ogpefyje koje joww ycnose nogussohay mopa ga UcnyHu u
Ha KOju Ha4MH TO JoKa3yje, NPy YeMy T YCINOBU He MOry BUTK TakBU Aa orpaHuye NOAHOLLEHE NOHyAe ca noan3Bohayem.
MoHyhau, ogHocHo fobaBrbay y NOTNYHOCTU OAroBapa HapyyvoLy 3a n3Bpluere obaBesa 13 NocTynka jaBHe HabaBke, 0OQHOCHO
3a U3BpLUEHEe YroBopHNX ob6aBe3a, 6e3 063mpa Ha 6poj nognssohava.

Hapyuyunay moxe Ha 3axTeB nogm3sohaya u rge npupoga npeamMeTa Habaeke TO 403BOrbaBa MpPEHETU Aocnena noTpaxusBaka
OUpekTHO nogu3eohayy, 3a Aeo HabaBke koja ce n3BpLUaBa Npeko Tor noamnssohava.

Y cnyyajy 13 ctaBa 9. unana 80. 3akoHa Hapyumnay je gyxaH ga omoryhu gobaerbayvy ga nNpyvroBOpu ako NOTPaXmBawe Huje
gocneno.

MpaBuna noctynawa y Be3u ca ctasoM 9. u 10. unana 80. 3akoHa Hapyunnay oapehyje y KOHKYPCHOj LOKYMEHTaLUMjU U HE yTUdy
Ha 04roBOPHOCT NoHyhava.

MoHyhay He MoXxe aHraxxoBaTu kao nogm3sohaya nuue Koje Huje HaBeo y MOHyaW, Y CynpoTHOM Hapy4unau he peanusoBaTu
cpencTBo obe3behera n packuHyTV YroBop, OCMM ako O1 packunaoM yroBopa Hapy4yunai, NpeTprneo 3HaTHy LUTETY.

Y cnyyajy 13 ctaBa 12. ynaHa 80. 3akoHa Hapy4unal je oy>xaH ga o6aBecTv opraHu3aLuumjy HaanexHy 3a 3alTuTy KOHKypeHuumje.
[MoHyhay moxe aHraxoBaTu kao nogmsBohaya nuue Koje Huje HaBeo Yy MNOHyAM, ako je Ha cTpaHu nogm3Bofhada HakoH
nodHoLeHa NoHyae HacTana TpajHuja HecnocobHOCT nnahawa, ako TO Nnuue ucnyhwasa cBe ycrnose oapeheHe 3a nogmnssohava
1 yKonuko fobuje npeTxoaHy carnacHoCT Hapy4yvoLa.

ObGaBelwTee O TOME Aa je cacTaBHM A€0 3ajeAHUYKE MOHyAe cnopa3yM Kojum ce noHyhaum u3s rpyne meflycobHo um

npema Hapy4iuoly o6aBe3yjy Ha usBpliese jaBHe HabaBke U nodaun o 06aBe3HOj caAPKUHK TOr cnopa3syma

MoHyay moxe nogHeTu rpyna noHyhada. CxogHo unaHy 81. 3akoHa, cBaku noHyhay u3 rpyne noHyhada mopa ga mcnyHu

obaBe3He ycnose 13 YnaHa 75. ctaB 1. Tadka og 1) o 4) 3akoHa, a JoAaTHe YCNoBe UCMyHaBajy 3ajeHO, OCMM ako Hapy4unaw,

13 onpaBhaHux pasrnora He oApeaun gpyraduje. Ycnos n3 vnaHa 75. ctae 1. Tadyka 5) 3akoHa AyxaH je ga ucnyHu noHyhady ums

rpyne noHyhaya kojem je noBepeHO M3BpLUEH-E Aeria HabaBKke 3a KOju je HeonxopHa MCNyHeHOCT Tor ycrnosa. CactaBHu Oeo

3ajeHUYKe MOHyAE je cnopasyM KojuM ce noHyhauum mus rpyne mefycobHo u npemMa Hapyyuouy obaBesyjy Ha U3BpLUEHE jaBHE

HabaBke, a KOju CapXu:

. Mopatke o unaHy rpyne koju he 6GuTM Hocunay nmocra, OgHOCHO Koju he mogHeTwu noHyay W koju he 3acTynaTtu rpyny
noHyhaya npep Hapy4voLeM 1

. onu1c nocnoBa cBakor of noHyhaya u3 rpyne noHyhava y n3spLueky yroBopa.

CnopasymoM 13 unaHa 81. ctaBa 4. 3akoHa ypehyjy ce n gpyra nMtawa koja Hapy4unal, OApeamn KOHKYPCHOM AOKYMEHTauMjoM.

Hapyuunau He moxe of rpyne noHyhaya ga 3axTeBa fa ce noBesyjy y ogpeheHn npaBHM 00nMK Kako 6u Mornu ga nogHecy

3ajeHNYKyY NOHyAy.

MoHyhauu koju nogHecy 3ajeQHNYKY NOHYAY 3@ U3BpPLUEHE YroBopa O4roBapajy HeorpaHnyeHo convaapHo npemMa Hapy4uoLy.

Y cnydajy nogHolewa 3ajedHuyKe MoHyde, YnaHoBu rpyne noHyhava Tpeba ga y noHygama HaBegy uMmeHa v ogrosapajyhe

npodpecmoHanHe keanudukaumje nuua koja he 6uTM oAroBopHa 3a U3BPLUEHE YrOBOPA.

3axTeBu y norneny TpaXeHor HauvMHa u ycnosa nnahawa, rapaHTHOr PoKa, Kao U eBeHTyanHux ApPpyrmx OKOfTHOCTU oA

KOjUX 3aBMCU NPUXBaTILUBOCT NOHyAe
MoHyda Mopa y NOTNYHOCTV OAroBapaTt 3axXTeBNMa HapyyvoLa U3 KOHKYpCHe JOKyMeHTaumje.
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9)

10)

11)

12)

13)

BanyTta u HauuH Ha Koju Mopa 6MTK HaBedeHa U U3paXKeHa LeHa y NoHyau

. BpenHocTu ce y nocTynky jaBHe HabaBke 1Uckasyjy y auHapuma, 6e3 obpadyHator MNB-a.

. Ha ocHoBy unaHa 19. ctaB 2. 3akoHa, Hapy4unay he y npunory 6poj 3 (no notpebu) aa [o3sonu nNoHyhayy ga ueHy y
MOHYAM UCKaXe Y jeQHOj CTpaHoj BanyTu npu yemy he HaBecTu ga he ce 3a npepayvyH y AnHape KopucTutu oarosapajyhu
cpeawu aeBnsHu kypc HapoaHe 6aHke Cpbuje Ha AaH Kaga je 3ano4eTo oTBapaka noHyaa.

° 3axteB HAPYUYMOLIA na ce BpeoHOCT UCKaxe U y je4HOj CTpaHoj BanyTu, ako ra uMa, HaBe[eH je y obpacuy noHyge —
Mpunor 6poj 3 KOHKyYpCHe OOKYMEeHTauuje rae je HaBedeHo U y KOjoj BanyTu ce LeHe Y NOHyAM MOry UckasaTu.

. O6pa3say noHyae — Mpunor 6poj 3 KOHKYpCHe AoKyMeHTaLMje caapu ynyTCTBO M YCIOBE 3a cavukaBakbe npuxsaTibuse
noHyge.

. Hapyuunau moxe ga oabvje noHyay 36or HeyobuyajeHo HUCKe LieHe y CBeMy y ckrafy ca unaHom 92. 3akoHa.

MNonaum o obaBe3HuM ycnoBuma 3a yyewhe y nocTynky jaBHe HabaBke

McnyrweHocT o6aBe3Hnx ycnoa 3a ydelhe y NocTynky jaBHe Habaeke 13 ynaHa 75. ctaB 1. 3akoHa, NpaBHO NuLe Kao nNoHyhay,

unu nogHocwunay npujase, Aokasyje gocTaBrbaweM crnegehmx gokasa:

. M3Bopaa n3 pernctpa AreHumje 3a npuBpegHe peructpe, 04HOCHO U3BoAa u3 pernctpa HagnexHor MNpuepeaHor cyaa;

. M3Boaa m3 kasHeHe eBuaeHuUMje, OOHOCHO yBepea HafnexHor cyga v HaanexHe nonvuujcke ynpase MuHucTapctsa
YHyTpallkMX MOCOBA @ OHO U HEroB 3aKOHCKM 3acCTyMHWK Huje ocyfMBaH 3a HEKO O KPMBWMYHWUX fena Kao uynaH
opraHu3oBaHe KpvMUHanHe rpyne, Aa Huje ocyhiyBaH 3a HeKO Of KPMBUYHWX Aena NpoTvB NpvBpeae, KpMBMYHA Aena
NPOTUB 3aLUTUTE XNBOTHE CpeanHe, KPMBUYHO A0 NpYMama unv gasaka M1UTa, KPYBUYHO AEro npesape;

e  VYBepena [Nopecke ynpase MuHuctapcTsa huHaHcuja aa je uammpuo gocnene nopese u JoNpUHoOCe 1 yBepewa HagnexHe
nokanHe camoynpase Aa je M3aMmpro obaBese Mo OCHOBY M3BOPHMWX FIOKaNHMX jaBHUX NPUX0Aa;

. Baxehe pgossone 3a obaBrbane ogrosapajyhe genatHocTu, usgarte of CTpaHe HaAJeXHOr opraHa, ako je TakBa 403Bona
npeasvheHa nocebHnm nponucom wro he 6UTK geTarbHO onucaHo y npunory 6poj 4 KOHKypCcHe AOKyMeHTauuje.

Hoka3su u3 ctaBa 1. Tauke 2) n 4) unaHa 77. 3akoHa He Mory 6uTu cTapuju of iBa MeceLa npe oTBapara NoHyaa.

[lokasn o ncnyweHoCT ycroBa Mory ce AOCTaB/baTh y HEOBEPEHUM Konujama, a Hapy4unay, Moxe npe goHowerwa Oanyke o

gogenu yroeopa, 3axTeBaTu oA noHyhaya, umja je noHyaa Ha OCHOBY U3BelUTaja KoMucuje 3a jaBHy HabaBKy OLeHeHa Kao

HajnoBOrbHUWja, Aa AOCTaBM Ha YBUA, OPUrMHan nnvM oBepeHy Konujy CBUX Unn NojeanHMX Aokasa.

Ako noHyhay y ocTaBrb€HOM, MPUMEPEHOM POKY, He AOCTaBW Ha YBWA, OpUTMHAM UMW OBEPEHy KOMWjy TpaKeHux Aokasa,

Hapyuunay he heroBy noHyay oabuTn Kao HenpuxBaTIbUBY.

Mopauu o BpPCTW, cagpPXUHW, HAUUHY MOAHOLWEHa, BUCUHU U pokoBuMa oGe3behetba ucnywewa ob6aBesa noHyhaua,
YKOINWKO UCTO 3axTeBa Hapy4unal
Y cBeMy y ckrnaZly ca ycroBuMa 1 ynyTCTBOM U3 KOHKYPCHE JOKyMeHTaLuje.

OedmHncamwe nocebHUX 3axTeBa, YKONIMKO UCTK NOCTOje, y norneay sawTuTe NOBEePIbLMBOCTU NogaTaka Koje Hapyyunay

cTaB/ba NnoHyRauynma Ha pacnonarawe, ykiby4yjyhu n wouxose nogussohaue

Hapyuunau je gyxaH ga:

. YyyBa Kao NnoBepsbMBe CBe NnopaTtke o noHyhauynma cagpxaHe y NOHyAM Koje je kao Takse, y cknafdy ca 3akoHOM, moHyhay
03Ha4Mo y MOHyaW;

. onbvje aaBare MHdOPMaLuje Koja 61 3HauMna nospedy NOBEPILUBOCTY NoaaTaka 4obujeHNX y NoHyau;

. YyyBa Kao MOCIIOBHY TajHy UMeHa, 3aMHTepecoBaHuX nuua, noHyfaya n nogHocunaua npujasa, Kao 1 nogaTke O NOAHETUM
noHyAama, O4HOCHO npujaBaMa, 40 OTBapawa NoHyaa, O4HOCHO Mpwjasa.

Hehe ce cmaTpaTn noBeprbvBMM [0Ka3n O UCMyHEHOCTM 06aBesHWX ycrnoBa, LeHa v Apyr nogauv u3 noHyAe Koju cy of

3Hayaja 3a NpYMeHy enemeHaTa KpuTepujymMa 1 paHrmpare noHyae.

Hapyuunau je ayxxaH ga y Toky noctynka o6e3bean YyBarwe NoBeprb1BuX nogartaka us noHyae y ckrnagy ca unaHom 14. 3akoHa.

ObGaBewTewe ga noHyhay mMoxe y nmucaHoOM oGNUKY Tpaxutu gogaTtHe uHdopmauumje nmnu nojawwewa y Be3u ca
npunpemMawem noHyae, Kao U fia Moxe Aa yKaxe Hapyyuouy ¥ Ha eBeHTyaNnHoO youeHe HefoCcTaTke U HenpaBUIHOCTU Y
KOHKYPCHOj [ OKYMEHTauuj1, y3 HanomMeHy fia ce KOMyHMuKauMja y nocTynky jaBHe HabaBke BpwKn Ha Ha4yuH ogpeheH
ynaHom 20. 3akoHa

KomyHukauuja ce y mocTynky jaBHe HabaBke M y Be3u ca obaBrbateM MOCfioBa jaBHWX HabaBKuM OABuMja MUCAHUM MyTeM,
OOHOCHO NyTeM roLUTe, enekTPoHCKe nowte unu dakcom, kao u objaBrbnBarkeM of CTpaHe Hapyyuoua Ha [lopTany jaBHWX
HabaBku.

M3abpaHo cpefcTBO KOMyHUKaLMje Mopa BUTK LIMPOKO AOCTYNHO, Tako Aa He orpaHuyaBa MoryhHoOCT yyelha 3aMHTepecoBaHmX
nvua y nocTyrnky jaBHe HabaBke.

KomyHukaumja Tpeba oa ce oaBuja Ha HauuH Aa ce MOLITYjy pokoBu npeasufieHn 3akoHOM M Aa ce y TOM uurby, kaga je To
moryhe, KOpMCTe eneKkTpoHCcKa CpeacTBa.

KomyHukauuja ce Mmopa ofBujaTM Ha HayvH Aa ce obe3bean YyBare MOBEPrbMBMX M NogaTtaka O 3aMHTEPECOBaHWM NUUMMa,
nopartaka o moHyAama u noHyhauuma go oTBapaka NoHyaa, Aa ce obesbean eBumaeHTUpare pagru npeayseTnx y nocTynky u
YyyBah-e JOKyMeHTaumje y cknagy ca nponucuma kojuma ce ypehyje obnact gokymeHTapHe rpafe u apxumsa.

AnaTu Koju ce KOpUCTe y KOMYHUKaLWjX eNEeKTPOHCKUM CPeACTBMMA U HMXOBE TEXHWUYKE KapaKTepUCTMKe Mopajy buTu wmMpoko
OOCTYMHU U MHTEpPONEepaTMBHU, TakBW Aa KOPUCTE NPOMU3BOAE MHPOPMALIMOHUX TEXHOMOIWja y OMNLWTOj ynoTpebu.

AKO je JOKYMEHT 13 NoCTynka jaBHe HabaBke AOCTaBIbEH Of CTPaHe Hapy4yuoua unv noHyhada nytem eneKkTpoHCKe MmowiTe unm
drakcom, cTpaHa Koja je usspLumna goctaBrbake AyXKHa je Aa of Apyre CcTpaHe 3axTeBa [a Ha UCTWU HavvMH NOTBPAM npujemM Tor
[OOKyMeHTa, LUTO je Apyra cTpaHa AyXHa U Aa y4MHW Kafa je TO HEONXOAHO Kao AoKa3s Aa je M3BPLUEHO AoCTaBIbakse.

Hapyuunay he npujem gokymeHaTa BpLUMTU camo y TOKYy cBor pagHor BpemeHa (7.30 vacoBa — 15.30 yacoBa), cBakor pagHor
AaHa (noHederbak — neTak), CXOAHO CBOjOj YHYTpaLUH0j OpraH13auuju, OCuM y AaHe ApXaBHUX U BEPCKUX Npa3Huka y cknagy ca
3aKoHOM O ApXaBHWUM W Apyrum npasHuumma y Peny6nuum Cpbuju (,Cnyx6enn rmacHuk Penybnuke Cpbuje”, 6poj 43/2001,
101/2007 n 92/2011). Mpujem AokyMeHaTa OOCTaBIbEHWX MO UCTEKY HAaBEAEHOr pagHOr BpeMeHa, Hapy4dunauy he v3BpwnTh
NPBOr HapeAHor pagHor AaHa.

3anHTepecoBaHO NvUe MOXe, Y MMcCaHoOM OBMMKY TPaXuTu of Hapyyvoua AodaTHe MHdopmauuje unm nojalkbera y Besn ca
npunpemameM MoHyAde, Npu Yemy MOXe Aa YKake Hapyyvouy W Ha eBeHTyanHO youeHe HefocTaTke W HenmpaBWUiTHOCTU Y
KOHKYPCHOj AOKYMEeHTauuju, HajkacHuje neT AaHa npe ncteka poka 3a NogHoLLeH-e MoHyAe.
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

O6GaBeluTel€ 0 HAYMHY Ha KOju ce MoOry 3axTeBaTu fofaTHa objawmewa of noHyhaya nmocrne oTBapawa noHyga u
BPLUMTW KOHTpona Koz noHyhaya ogHOCHO weroBor nogusBohaya

Hapyuunau he, no notpebu, nnucaHum nytem, 3axteBaTu of noHyhaya gogatHa objawbera Koja he My nomohu npu npernegy,
BpegHoBawy W ynopehluBamwy noHyda, a no notpebu he m3BpwMTM M KOHTpony (yBwa) Kog mnoHyhaya OOHOCHO H-eroBor
nogmasohava.

Hapyuunau He Moxe ga 3axTeBa, [O3BOMM WMM MOHYAM NMPOMEHY erneMeHaTa MoHyAe Koju Cy O 3Hayaja 3a MpUMeHy
KpuTepujyma 3a gogeny yrosopa, 04HOCHO NpoMeHy Kojom Gu ce noHyaa Koja je Heoaroapajyha unu Henpuxeatibuea yunHuna
ogrosapajyhom, 04HOCHO NPUXBAaTILMBOM, OCUM aKo Apyrayvje He npon3nnasn n3 NpuMpoae NocTynka jaBHe HabaBske.

Y cnyyajy pasnuke namehy jeauHuyYHe 1 yKynHe LeHe, MepodaBHa je jeAnHUYHa LeHa.

Ako ce noHyhay He carracu ca UCNpaBKOM payvyHCKMX rpeluaka, Hapy4unay he keropy noHyay oabuTtu kao HeMpuxeBaTIbLUBY.

BpcTte kpuTepujyma 3a _gogeny yroBopa, CBU efieMEHTU KpUTepujyma Ha OCHOBY KOjuX ce gogerbyje yroBop, Koju
Mopajy OuTM onucaHM v BpeOHOCHO W3paxeHW, Kao M _MeTodosiorujy 3a gogeny noHAepa 3a CBaku _enemMeHT
KpuTtepujyma koja he omoryhutn HakHagHy 06jeKTUBHY NpoBepy OoLleHnBaHka NoHyaa

Hapyuyunau he yrosop o jaBHOj HaGaBLM OOAenUTM carfacHo Kputepujymy koju je ytepheH Oanykom komucuje o yTephuBary
KpuTepujyma (npunor 11 KOHKypcHe JOKyMeHTauuje).

EnemeHTH Kputepujyma Ha ocHoBy kojux he Hapyuunay u3BplnT goaeny yroeopa y cutyaumiju kaga nocroje ase unu
BMLUEe NOoHyAa ca jegHakKMm 6pojem noHaepa WU UCTOM NOHYREHOM LIeHOM

Y cnyyajy ga noctoju gBa unu Buwe noHyhada Koju cy NOHyaunu WUCTy LeHy oanyka he ce OOHEeTM Ha OCHOBY pe3epBHOT
ernemeHTa KpuTepujyma, OAHOCHO HaumHa yTepheHor y npunory 6p. 11 KOHKypCcHe AOKyMeHTauuje.

O6aBewTewe 0 ToMe Aa je noHyhay unu kaHguMAaT AyKaH [a NPy cacTaBibakby CBOje NoHyAe HaBede Aa je nowToBao
obaBe3e koje npousunase M3 Baxehux nponuca o 3aWITMTM Ha pafy, 3anowsbaBakby W ycnoBMMa paga, 3awTuTu
XUBOTHE cpefiMHe, Kao U Aa HeMa 3abpaHy o6aBrbara AeNaTHOCTM Koja je Ha CHa3u y BpeMe nogHoleHa noHyae
MoHyhau je ayxxaH Aa y okBMpy CBOje NOHyAe AOCTaBW M3jaBy KOjoM NoTeplyje Noa KpYBUYHOM M MaTepujanHoM OAroBopHoLhy
0a je npu cacTaBrbamwy CBOje NoHyde nowToBao obaBese koje npousunase m3 Baxehux mponuca O 3awWTUTUM Ha pagy,
3anoLurbaBaky 1 yCrnosmMMa paga, 3alTuTN XMBOTHE cpeanHe, Kao 1 Aa Hema 3abpaHy obaBrbara AenaTHOCTY Koja je Ha CHasm
y Bpeme nogHollexa noHyae.

ObGaBewTewe Aa HaKHaAy 3a Kopuuwhewe nNaTeHaTa, Kao U OAroBOPHOCT 3a NoBpeAy 3awTnheHux npasa UHTeNeKTyanHe
cBojuHe Tpehux nuua cHocu noHyhay

BWTHM 3axTeBM KOju HUCY YKIby4eHM Y Baxkehe TexHW4Ke HopMe 1 cTaHAapAe, a Koju ce 0O4HOCe Ha 3aluTUTY XMBOTHE cpeauHe,
6e3beqHOCT 1 Opyre OKOMHOCTW OA OMWTer MHTepeca, Mopajy Aa Cce MpuMekyjy M Aa Ce M3pUYMTO HaBedy Yy KOHKYPCHO]
OOKyMeHTaumju.

Hapy4yunau nocebHoO Hanomuke ga HakHagy 3a kopuwhewe nateHaTa, kao M OAroBOPHOCT 3a nospedy 3awTuheHux npasa
WHTenekTyanHe cBojuHe Tpehux nuua, cHocy noHyhau.

ObaBelTeH€ O HAYMHY M POKY NoAHOLWEHa 3axTeBa 3a 3aliTUTY MpaBa, ca AeTaJbHUM YNYyTCTBOM O CaApXWHU
NOTNYHOr 3axTeBa 3a 3alITUTY NpaBa y cknagy ca ynaHowm 151. ctaB 1. Tayka og 1) oo 7) 3akoHa, Kao U U3HOCOM TaKce
M3 ynaHa 156. craB 1. Tayka og 1) oo 3) 3akoHa U _geTasbHUM YNyTCTBOM O NMOTBpAU M3 unaHa 151. ctaB 1. Tayka 6)
3akoHa kojom ce noTBphyje Aa je ynnarta Takce U3BpLUeHa, a Koja ce npunaxe y3 3axTeB 3a 3alITUTy NpaBa NPUIIMKOM
nogHoweHwa 3axTeBa Hapy4yuoLy, Kako 6u ce 3axTeB cMaTpao NOTNyHUM

. 3axTeB 3a 3alWITUTY NpaBa MOXe Aa nogHece noHyhay, nogHocunay npujaee, kaHauaaT, OOHOCHO 3aMHTEPECOBaHO Nuue,
KOju MMa MHTepec 3a Jo4eny yroBopa OOHOCHO OKBMPHOI criopasdyMa y KOHKPETHOM MOCTYMKy jaBHe HabaBke U Koju je
npeTpneo unu 6u mMorao nNpeTpneTu WTeTy 300r nocTynawa Hapy4yuoua NpoTuBHO oapenbama 3akoHa (y Aarbem TeKCTY:
nogHocunal, 3axreBa).

. 3axTeB 3a 3awWwTUTy npaBa MoOXe Aa noaHece Ynpaea 3a jaBHe HabaBke, [pxaBHa peBM30OpcKa WHCTUTYUMja, jaBHU
npasobpaHunay 1 rpahaHCcKkn HaA30PHWUK.

. 3axTeB 3a 3aWTUTY NpaBa NOAHOCU CE Hapy4MoLly, a Konuja ce UICTOBpPeMEHO ocTaBrba Penybnunykoj komucuju.

° 3axTeB 3a 3awWTUTY NpaBa Mopa 6uth NOTNyH, y cknagy ca YnaHom 151. ctas 1. Tau. 1) - 7) 3akoHa, Tj. MOpa Aa cagpXu:

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

2) HasuB M agpecy Hapy4moua;

3) noaatke O jaBHOj HabaBUK Koja je NpeaMeT 3axTeBa, O4HOCHO O OAMYLIM Hapy4MoLa;

4) nospefe nponuca kojuma ce ypehyje noctynak jaBHe HabaBke;

5) uummeHuLe 1 gokase kojuma ce noBpeae AoKasyjy;

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

7) noTnuc nogHocuoua.

AKO NogHeTU 3axTeB 3a 3alUTUTY NpaBa He caapxu cBe obaBe3He enemeHTe 13 unaHa 151. ctaB 1. 3akoHa, Hapy4unay he
TakaB 3axTeB oabaumTi 3akrbydkoM. MNpoTUB 3akrbyyka Hapy4yuoLa NoAHoCUNaL, 3axTeBa MOXE Y pOKy oA Tpu AaHa of,
JaHa npujema 3akrbydka nogHeT xanby Penybnunykoj komucuju, ok Konujy xanbe NcToBpeMEHO A0CTaBIba Hapy4umoLly.

. 3axTeB 3a 3aWTUTY NpaBa MOXe Ce MOAHETW y TOKY Llenor nocTyrnka jaBHe HabaBke, NPOTVMB CBake pafhe Hapy4uoua,
ocuM ako 3akoHOM Huje apyrauunje ogpeheHo.

. 3axTeB 3a 3aWITMTY NpaBa KojuM Ce ocrnopaBa BpCTa MOCTYyMKa, CaapKMHa No3vBa 3a NOAHOLUEHE MOHYAA UMM KOHKYPCHE
JOoKyMeHTauuje, cmaTpahe ce GnaroBpeMeHVM YKONUKO je NMPUMIbEH Of CTpaHe Hapy4yuolua HajkacHuje cefam AaHa npe
ncTeka poka 3a NoHOoLLEeHe NOoHyAa, a Y NOCTYNKY jaBHe HabaBke Mane BpPe4HOCTU M KBanumrKaLMOHOM NOCTYMNKY ako je
NPYMIbEH O CTpaHe HapyyuoLla Tpu JaHa Npe UCTeka poka 3a NoAHOoLEeHEe NoHyaa, 6e3 063npa Ha HaYuH JOCTaBbaka u
YKOJITMKO je NoAHOoCumaL, 3axTeBa Yy Ckrnagy ca YnaHom 63. ctaB 2. 3akoHa ykasao Hapy4duoLly Ha eBeHTyarHe HegocTtaTke U
HEeNpaBWIHOCTU, a Hapy4unay UCTe Huje OTKITOHMO.

. 3axTeB 3a 3alITUTY MpaBa KojuM Ce OCMopaBajy pafhe Koje Hapydunay npegy3me npe UcTeka poka 3a MoAHOLUEHE
NMoHyaa, a HAaKoH UCTeka poka M3 unaHa 149. ctae 3. 3akoHa, cmaTpahe ce 6naroBpeMeHUM YKOSUKO je NMOAHET HajkacHuje
[0 CTeKa poKa 3a NoAHOLWEHe NOHyAa.

. Mocne poHowewa Opnyke o gogenu yrosopa w/unu Ognyke o oOycTaBu NOCTYMKa, POK 3a NOAHOLLEH-e 3axTeBa 3a
3alWTWUTY NpaBa je AeceT AaHa of aaHa objaBrbuara Oanyke Ha lNMopTtany jaBHUX HabaBku.

. 3axTeBOM 3a 3aWTUTy NpaBa He MOry ce OCrnopaBaTu pafhe Hapy4yuoua npegyseTe y MOCTYMNKy jaBHe HabaBke ako cy
nofHocKoLy 3axTeBa Gunu UM MornyM 6uTy No3HaTK Pasrnosn 3a HEroBO NMOAHOLLEHE MPe NCTeKa poka 3a NOAHOLUEHE
3axTeBa, a MogHOCKIaL, 3axTeBa ra Huje NogHeo npe UcTeka Tor poka.
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. YKOMMWKO je y UCTOM MOCTYMKy jaBHe HabaBKke MOHOBO MOAHET 3axTEB 3a 3alITUTY MpaBa Of CTpaHe UCTOr nogHocuoua
3axTeBa, Y TOM 3axTEBY Ce HE MOry OcropaBaTu pagHe Hapy4uoLa 3a Koje je nogHocunal, 3axTesa 3Hao UM Morao 3HaTtu
NPUIIMKOM MOAHOLLIEHa NPETXOAHOr 3axTeBa.

. O nogHeTOM 3axTeBy 3a 3alWITUTY NpaBa Hapyuyunay objaBrbyje obaBeluTewe O NMOAHETOM 3axTeBy Ha [lopTany jaBHUX
HabaBKwW, HajkacHWje y poKy oA ABa AaHa of AaHa npujeMa 3axTeBa 3a 3allTuTy npaega.

. Y cny4ajy nogHeTor 3axTeBa 3a 3alTUTy NpaBa Hapy4yunau He moxe goHeTtn Oanyky o gogenu yrosopa w/unmn Opnyky o
obycTaBu NocTynka, HATU MOXe 3aKrbyyduTW YroBop O jaBHOj HabaBuu Npe AOHOLIEHa OAJlyKe O NOAHEeTOM 3axTeBy 3a
3alWTMTY NpaBa, OCUM Y Criyyajy nperoBapayvkor nocTynka m3 unaHa 36. ctas 1. Tauka 3) 3akoHa.

. OproBopHO NuLe Hapy4duoLa MoXxe OOHeTW OANyKy Aa Hapydunauy npegys3Mme akTMBHOCTM u3 ynaHa 150. ctae 1. 3akoHa
npe AoHOLIeHa oanyke 0 NOAHETOM 3axTeBy 3a 3alUTUTY Npasa, kaga ou 3agpxaBare akTMBHOCTU HapyyuoLua y nocTynky
jaBHe HabaBke, 0QHOCHO Y M3BpLUEHY YroBOopa O jaBHOj] HabaBLW NpOy3poKOBarno Benvke Tewkohe y pagy unm nocrnosaky
Hapy4moua Koje cy HecpasMepHe Bpe[HOCTM jaBHe HabaBke, a Koja mopa 6uTu obpasnoxeHa. Oanyky Hapydunay 6e3
opnarawa goctaerba Penybnunykoj komucuju n objaerbyje je Ha MopTtany jaBHuXx HabaBKu U Ha CBOjOj UHTEPHET CTPaHULIN.

. Hapyuunay moxe ga oany4dv aa 3aycrtaBu Jarbe akTMBHOCTM Y Criyyajy nogHoLleHa 3axTeBa 3a 3alTuTy npasa, npu Yemy
je ByxkaH oa y obaBeluTeHwy O NOAHETOM 3axTeBY 3a 3alUTUTY NpaBa HaBe[e Aa 3aycTaBiba Aalbe akTUBHOCTU Y MOCTYMKY
jaBHe HabaBke.

. MogHocunay 3axTeBa je AyxaH aa y cknagy ca unaHom 156. 3akoHa ynnatu Takcy y usiocy oa 120.000,00 guHapa, ako ce
3axTeB 3a 3alITUTY NpaBa NogHoOCKU Mpe oTBapakwa NOoHyda M ako npoueweHa BpegHocT Huje Beha op 120.000.000,00
AunHapa; 250.000,00 avHapa, ako ce 3axTeB 3a 3alWTUTY MpaBa NoOAHOCWU Mpe oTBapakwa MOHyAa M ako je npouereHa
BpeaHocT Beha og 120.000.000,00 amHapa; 120.000,00 guHapa, ako ce 3axTeB 3a 3allTUTYy npaBa MOQHOCU HaKOH
oTBapaka NoHyaa U ako npoueweHa BpeaHocT Huje Beha og 120.000.000,00 guHapa; 120.000,00 guHapa, ako ce 3axTeB
3a 3awWTuUTy npaBa NOAHOCKM HAKOH OTBapaka MoHyAa M ako 30Mp NPOLEeHEHUX BPeOHOCTU CBMX OCMOPEHUX NapTuja Huje
Behn og 120.000.000,00 aunHapa, ykonuko je jaBHa HabaBka obrnmkoBaHa no naptujama; 0,1% npoueweHe BpeaHOCTU
jaBHe HabaBke, oAHOCHO NoHyheHe LeHe noHyhaya KojeM je foaerbeH yroBop, ako Ce 3axTEB 3a 3alUTUTY MpaBa NogHOCK
HaKoH OTBapaha MoHyda n ako je Ta BpegHocT Beha of ako je npoueneHa BpeaHocT Beha o 120.000.000,00 anHapa;
0,1% 36upa npouereHNX BpegHOCTU CBUX OCNOPeHUX napTuja jaBHe Habaske, o4HOCHO MoHyheHe LeHe noHyhava kojuma
Cy AOLEerbeHn YroBOpW, ako Ce 3axTeB 3a 3alUTUTY MpaBa NOAHOCKM HAKOH OTBapaka MoHyAa W ako je Ta BpegHocT Beha of
120.000.000,00 gnHapa.

. MoTBpaa o n3BpLueHoj ynnaTtv Tpeba aa 6yne naparta oa ctpaHe 6aHke u NoTnMcaHa of, cTpaHe osnawheHor nuua 6aHke.
Bpoj xupo padyHa: 840-30678845-06. LLUndpa nnahana: 153 nnu 253. Mo3ne Ha 6poj: nogaum o 6pojy nnu o3Hauu jaBHe
HabaBske. Cepxa: 33[1; HasmB Hapyunoua; 6poj nnu o3Haka jaBHe Habaske. MNpumanau: byyeT Penybnuke Cpbuje.

ObaBewTew-e _ga he yroBop o jaBHOoj HabaBuu 6UTM OOCTaBI/LEH Y POKY Of4 OcaM faHa of daHa UCTeKa poka 3a
nogHolWweHwe 3axTeBa 3a 3aWTUTY npaBa M3 ynaHa 149. 3akoHa, OgQHOCHO y cny4ajy u3 unaHa 112. ctaB 2. 3akoHa,
HaBecTu pok y kome he 6uTH 3aKrbyyeH yrosop o jaBHoj Ha6aBuu

Hapyuvnau he yroBop o jaBHOj HabaBum AOCTaBUTH NOHYRavy kKojeM je AOAeSbEeH Y POKY Of Ocam AaHa Of AaHa npoTeka poka 3a
noaHoLLEHe 3axTeBa 3a 3allTUTy npasa.

Y cnyvyajy u3 unaHa 112. ctaB 2. 3akoHa yroBop he OMTK 3akrby4YeH y poKy of ocam AaHa oA AaHa objaBrbmBamwa Oanyke o
gogenu yroeopa.

Monaumn o o6aBe3HOj cagpKMHU NoHyAe

MoHyhay nogHOCKU NOHYAY Y 3aTBOPEHOj KOBEPTU.

MoHyhay moxe Aa nogHece camo jegHy NMOHyAY ca Aoka3vma O UCNYHEeHOCTU YCoBa M3 KOHKYPCHE AOKYMeHTauuje.

Y poky 3a nofHollewe noHyda, noHyhay moxe ga usmeHwn, JOMYHW MNKM OMO30Be CBOjy MOHyAy, HA Ha4vH Koju je oapefeH y
KOHKYPCHOj OoKyMeHTaumju (Tavka 6poj 4 oBor ynyTcTBa).

CpegcTBa chmHaHcujckor o6e36ehera
22.1 PuHaHcujcka rapaHuuja 3a 036UILHOCT NoHyAae
22.1.1 Y3 noHyay, cBv NoHyhaum oocTtaerbajy:
. PUHAHCUJICKY TAPAHUWNJY 3A O3BUMBHOCT MOHYAE Ha usHoc oa 10% op BpeoHoctu noHyne 6es
obpayyHaTor INM[1B-a, ca pokom Baxkewa He kpahum oa 30 (TpuaeceT) AaHa 04 JaHa NCTeka poka BaxeHa NoHyae.
22.1.2 ®uHaHcujcka rapaHumja 3a 036UrbHOCT NOHYAE TPaXu ce paam 3alwTute Hapy4dvoua n 6uhe HannaheHa:
e  ako noHyfay cBojy NoHyAdy NOByYe 3a BpeMe BaXkeka NoHyAe, @ HakoH jaBHOr oTBapakka NoHyaa, unu
e y cnyyajy ga u3abpaHu noHyhay He noTnuwe yroBop unuM He [ocTaBu dMHAHCUjCKY rapaHuujy 3a gobpo
N3BpLLEHE NOCra.
22.1.3 ®uHaHcujcka rapaHumja he 61MTK NckasaHa y UCTOj BanyTu y KOjOj je nckasaHa 1 cama NoHyAda u usgarta y hopMu:
. 6aHkapcke rapaHuuje koja mopa 61Ty 6esycnoBHa 1 Ha NPBU NO3UB NnaTMBa, Unu
. 6naHko MeHuue, koja Mopa 6utn ynucaHa y Peructap HBC ca npunagajyhum nonyheHumM MEHUYHUM
osnawherem, a Koju Mopajy Ut oBepeHn U MOTNUCaHW Of CTpaHe Nuua Yuju ce NOTMMC Hamnasu Ha KapTOHY
OEenoHOBaHMX notnuca.
e  [JOCTaBrbeHO MeHUYHO oBnawherwe Mopa GUTU caynmHeHO Ha MemMopaHAyMmy noHyhava npema mMoaeny Koju ce
Hanasu y npurory oBe KOHKypCHe JOKyMeHTaumje.
®  YKOMMWKO NoHyhay kao dMHaHCKjcKy rapaHuujy 3a 036UrbHOCT NoHyAe AocTaBu BrnaHko mMeHuuy, noTpebHo je aa 'y
OKBWpY CBOje NOoHyAde AoCcTaBu U pOTOKOMKUjy KapToHa AeNOoHOBaHMX NOTNMNCa Kog NocrnioBHe 6aHKke Koju Mopa 6utn
noTnMcaH of cTpaHe oBnawheHor nuua 6aHke, nocne gaHa o6jaBrbMBaka NO3UBa 3a NOAHOLWEH-e NoHyAa.
22.1.4 Ceaka NoOHyAa koja HWje ocurypaHa (UMHaHCMjCKOM rapaHumjoMm 3a 030uIbHOCT MoHyde O6uhe opbwjeHa op cTpaHe
HapyuuoLia Kao HenpuxasaTibMea.
22.1.5 ®uHaHcujcka rapaHumja 6uhe BpaheHa HeusabpaHum noHyhauvMma wWTo je npe Moryhe HakoH 3aBpLueHor uM3bopa, a
HajkacHuje y poky oA 30 (TpuaeceT) kaneHgapckux AaHa of AaHa UcTeka poka Baxera NnoHyae.
22.1.6 W3abpaHom noHyhady dmHaHcujcka rapaHuuja 3a 036urbHocT noHyae 6uhe BpaheHa HakoH LWITO MoHyhay notnuwe
yroBop v kaga nogHece MHaHCKjcKy rapaHumjy 3a Jobpo nsBpLuexe nocna.
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22.2 @uHaHcujcka 2apaHyuja 3a 006po usepuwieH-e nocaa
22.2.1 ToHyhau je aykaH Aa ykonuko My byae foaerbeH yroBop O jaBHOj HabaBuu, Ha ocHoBy Oanyke o godenu yroBopa uuja
mHaHcujcka BpegHocT npenasu nsHoc og 10.000.000,00 auHapa 6e3 ob6payyHaTtor MAB-a, y poky og 10 gaHa opf
AaHa obocTpaHor noTnucuBama YroBopa O jaBHOj HabaBuM, Hapyyuouy npega uHaHcujcKy rapaHumjy 3a gobpo
n3epliene nocna y euay BAHKAPCKE TAPAHUMJE koja mopa 6utn Heonoauea, 6e3ycrnoBHa, nnaTtvMea Ha NpBu NO3uB
n 6e3 npasa npurosopa y BucuHu of 10% yroBopeHe BpegHocTu 6e3 obpadyHaTtor [[0B-a ca pokom Baxewa of
Hajmare 30 gaHa oyxe of AaHa UcTeka poka BaXera yroBopa.
22.2.2 TloHyhay je gyxaH ga, ykonuko My 6yae aoaerbeH yroBop O jaBHOj HabaBum 4mja hvHaHCKjCka BpeQHOCT He npenasu
usHoc on 10.000.000,00 anHapa 6e3 o6payyHaTor MNAB-a, Ha ocHoBy Oanyke o gogenu yrosopa, y poky oa 10
(beceT) paHa oa gaHa o6ocTpaHOr NOTNMCKMBaKa YyroBopa O jaBHOj HabaBuu (ykonuko rnoHyhay docmaerba baHKapcKy
eapaHyujy 3a 0obpo usspwere nocsia), OGHOCHO, MPUNMKOM MOTNMCMBaKa yroBopa (yKonuko noHyhad docmaerba
briaHko mMeHuuy 3a 006po u3spuwer-e nocna), Hapyumouy goctasu uHaHcujcky rapaHuunjy 3A JOBPO U3BPLUEHE
MOCJIIA y BucuHn og 10% op yroBopeHe BpegHocTn 6e3 obpadyHaTor IM[B-a, ca pokom Baxewa of Hajvamwe 30
(TpnaeceT) paHa ayxe o AaHa UCTEKa poka 3a KOHayHO M3BpLUEH-e nocna, usgaTy y opmMu:
. H6aHkapcke rapaHumje koja mopa 6uTn Heono3uBa, 6e3ycnoBHa, NnaTnea Ha NpBK NO3nMB 1 6e3 NpaBa NpUroBopa,
unm
° 6naHko MeHuue, koja Mopa 6utm ynmucaHa y Peructap HBC ca npunagajyhum nonyheHum MEHUYHUM
oBnawherem, a Koju Mopajy butn noTnucaHu of CTpaHe nvua Yvjyu ce NoTNMC Hanasv Ha KapTOHY OEMOHOBaHUX
noTnuca,
e  [0CTaBIbEHO MEHMYHO oBrawhewe Mopa GUTU caunHkeHo Ha MeMopaHAyMy noHyhaya npema mMogeny koju ce
Harasu y Npurnory oBe KOHKypCHe [JOKyMeHTaLuje.
. Ykonuko noHyfay kao domHaHCuKjcKy rapaHumjy 3a Jobpo nsBpLueHe nocna AocTtaBu braHko MeHuMUy, NoTpPebHo je
Aa, npunvkoMm obocTpaHor noTnucMBaka yropopa, 40CTaBu U (hOTOKOMNWjy KapToHa AENOHOBaHWX MOTNMca KOA
nocnosHe GaHke Koju mopa 6uTu moTnucaH of cTpaHe osnawheHor nuua 6aHke, nocne fgaHa objaBrbLuBakba
nosuBa 3a NoAHOLWeHe noHyaa.
22.2.3 Hapyuunauy he npunoxeHy puHaHcmHjcKy rapaHuujy 3a 4O6po nsBpLUeHe Nocna UCKOPUCTUTU Y CBPXY HakHage wreTe y
cnepehum cnyyajesuma:
. y Cnyyajy HemsBplUeHa YroBOpHMX obaBesa y poOKOBMMA M Ha Ha4uH Koju cy npeaBuheHn yroBOpoM O jaBHO]
HabaBLW,
ey Crnyyajy HEOCHOBaHOr jeQHOCTPaHOr packmaa yroBopa o jaBHoj Habasuwm og cTpaHe fobasrbava,
. y OPYIMM CriyyajeBrMa Heucnyhera YroBopHUX obaBesa Koju Mory JOBECTM [0 yrpoxaBaka paja Hapydvoua u
HaHece My LUTETY MMM Yrpo3u XXMBOT U 34paBrbe NaumjeHTa Ha OMno Koju HaumH.

r2.3 Ykonuko nsabpaHu noHyhay He umcnyHu 3axTeB U3 Tauyke 22.2 oBor ynytcTBa To he npeactaBrbatm AOBOSbaH
pasnor 3a usameHy Ognyke o goaenu yroBopa, y Aeny Koju ce ogHocu Ha Tor noHyhjaya n Hannarty domHaHcujcke
rapaHuuvje 3a 036MJLHOCT NOHyAde TakBor noHyhauya, a y Tom cny4yajy HAPYUYUIIAL, moxe yroBop na pogenu
cnegehem HajnoBosbHUjeM oLeHeHOM NoHyhavy unu ga NnoHOBHO NOKpPeHe NpeAMeTHU NocTynak jaBHe HaGaBke.

Ob6aBewTene o moryhHocTu Aa noHyhay moxe Aa nogHece NoHyAy 3a jeAHY unuv Bywe NapTuja U yNnyTcTBO O HAYMHY Ha
KOju noHyaa mopa 6MTK NoAHeTa, YKOJMKO je npeamMeT jaBHe HabaBke 06NIMKOBaH y BUlle napTuja

YKkonuko je npeameT jaBHe HabaBke obBnvKOBaH y Buwe napTtuvja, noHyhay moxe Aa nogHece MOHyAdy 3a jedHy vnu Buwe
napTuja. lMoHyaa mopa ga obyxBaTu LIeNOKynHy napTujy.

Y cnyyajy Aa noHyhay nogHece noHydy 3a ABe unv BuWe napTuja, OHa Mopa GuTu nNogHeTa Tako Aa ce MOXe OuewuBaTh 3a
CBaKy napTujy nocebHo.

Pok BaxeH»a noHyae

Pok Baxera noHyae ogpehyje Hapyyunay 1 Taj pok ce ob6aBe3HO HaBOAM Y MOHyAW, anu He moxe byt kpahm o 60 paHa of
[aHa oTBapawa MnoHyaa. Y cryyajy ucteka poka Baewa NoHyde, Hapyyunaly je AyxaH ga y nucaHom OGnuKy 3atpaxu o
noHyhaya npoayxewe poka Baxewa noHyae. MNMoHyhay Koju npuxeBaTn 3axTeB 3a MPOAYXKEHE pOKa BaXera MOHYAe He MOXe
MeHaTu NoHyay. 3axTeBun 1 OAroBOpM y BE3M ca TUM, JocTaBrbahe ce y nMcaHoM obnuKy.

Pok y kome he noHyhlay kome je fnoAesbeH YroBop O jaBHO] HAabaBLM NPUCTYNUTU 3aKiby4yekly YroBopa

Hapyuunau he yroBop o jaBHOj HabaBuu [OCTaBUTU NOHYRayy KOMe je 4OA4erbeH YrOBOP Yy POKY O OCaM [aHa of AaHa npoTeka
poka 3a MogHOLLEeH€e 3axTeBa 3a 3alITUTY npaga.

Ako noHyhauy kojem je goperbeH yroBop oabuje Aa 3akibyyu YroBOp Ca Hapy4uMoLEeM, Hapyyuray, MOXe 3akibyyuTu YroBop ca
npeuM cneaehum HajnoBorbHUjUM NoHyhadem.

BpcTta gpyror peneBaHTHOr Aokas3a Koju je og 3Hayaja 3a ypeaHo u3Bplielwe o6aBe3a noHyhaya no paHuje 3akiby4eHUM
yroBopuma o jaBHMM HabaBkama

Hapyuunay moxe ogbuTy noHygy YKONMMKO nocedyje Aokas koju noTephyje Aa noHyhay Huje mcnyhwaBao cBoje obaBese Mo
paHuje 3aKiby4eHM yroBoprmMa o jaBHMM HabaBkama Koju Cy ce OQHOCWUMM Ha UCTW NpeaMeT HabaBke, 3a Nepuosa of, NPeTXoAHe
Tpu roguHe npe objaBrbyBara No3mBa 3a NOAHOLLEHE NOHYAA.

Hoka3 u3 ctaBa 1. u3 ynaHa 82. 3akoHa Moxe OUTW: NMpaBHOCHaXKHa Cyacka npecyda, ucnpasa O peanv3oBaHOM CPeacTBY
obe3beherna ucnyweHnx obaBesa y MOCTYMNKy jaBHe HabaBKke WM UCNyHEeHa YroBOpHUX o6aBesa, ucrnpaBa O HannaheHoj
YroBOPHO]j Ka3HW, peknamMauuje notpoLlaya, 0OQHOCHO KOPUCHUKA, aKO HUCY OTKMOH-EHE Y YTOBOPEHOM POKY, U3BELLTAj HAA30PHOT
opraHa O M3BeAEHVM pajoBMMa KOjU HUCY Y CKMagy ca NpojekToM, OOHOCHO YroBOpOM, WM3jaBa O packugy yroBopa 36or
Heucnywewa OWTHWX enemeHaTa yroBopa [faTa Ha HaydMH U nog ycrnoBuma npeaBufleHMM 3akoHOM Kojum ce ypehyjy
o6nuraunoHn ogHOCK, 0Ka3 O aHraXXoBaky Ha M3BPLUEHY YroBOpa O jaBHOj HabGaBLM N1La Koja HUCY O3HayYeHa y NoHyaW Kao
nogussofja4n, ogHOCHO 4raHoBW rpyne noHyhava, Apyru ogrosapajyhu Aokas npuMepeH npegmeTy jaBHe Habaske, koju ce
OOHOCM Ha ucnywewe obaBesa y paHujum MnocTynuuma jaBHe HabaBke uNM MO paHuje 3akiby4eHVWM YroBopuma O jaBHUM
HabaBkama.

Hapyuunau he ogbutn noHyay ako nocedyje Aokas u3 unaHa 82. ctaB 3. Tayka 1) 3akoHa, KOju ce OAHOCK Ha MOCTynak Koju je
CMPOBEO UMM YrOBOP KOj/ je 3aKibyyno U Apyrn Hapy4yunal ako je npeameT jaBHe HabaBke NCTOBPCTaH.

TpolikoBu
TpoLukoBe NpUnpeme 1 NoAHOLLEHA NOHYAE CHOCU NCKIbYYMBO NoHyRay 1 He MOXe TPaXKUTU Of, Hapy4dMoLa HakHady TPOLUKOBa.
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Ako je noctynak jaBHe HabaBke oGycTaBIbeH M3 pasnora Koju Cy Ha CTpaHW Hapyduoua, Hapydunay je AykaH ga nodyhauy
HaJOoKHaaW TPOLLUKOBE M3paje y3opka Unv Moderna, ako cy mapaheHu y ckrafy ca TeXHWYKMM cneuudmkaumjama Hapyduoua v
TpoLUKoBe NpubGaBrbama cpefcTBa o6esbehera, Nog ycrnoBoM Aa je MoHyfay Tpaxkno HakHady TUX TPOLLKOBA Y CBOjOj MOHYAM.

[Mpey3nmar-e KOHKYPCHe AOKYMeHTauuje
Hapyuunau he og gaHa objaBrbuBakba Mo3uBa 3a MOAHOLIEHE€ MOHyAa Ha MopTany jaBHMX HabaBkuM M Ha CBOjOj MHTEPHET
cTpaHuum omoryhutu npeyanmarbe KOHKYpCHe AoKyMeHTaumje.

[MakoBaw-€ U goCTaB/bake NoHyae

. CBU OOKYMEHTU NOAHETU Yy NOHyAMu, U3y3eB MeHuue, MeHU4Hor oBnawhewa U KapToHa AeNOHOBaHMX MOTNUCA,
Tpeba na 6yay noBe3aHu TpakoM (jeMCTBEHMKOM) y LleNIHY U 3ane4yaheHu Tako Aa ce He Mory HakHagHo yb6auuTu,
OACTPAHUTU UNTN 3aMEHUTHU I'IOje.qI/IHa‘-IHVI JINCTOBU, OQHOCHO NpUIIo3n, a ga ce BUAHO He ollTeTe JIUCTOBU.

. MoHyhay goctaBrba MNOHyAy Yy 3anedyaheHo] KOBEpPTU, Tako Aa Ce Mpu oTBapaky MOXe NPOBEPUTU [a Nu je 3aTBopeHa
OHaKo Kako je npegaTa. AKO KOBepTa Huje 3aneyaheHa 1 03HayeHa Ha HadvH onucaH oBuM YnytcteBom, HAPYUUJIAL He
npeysnmMa HUKakBy 0roBOPHOCT YKONMKO NOoHyAa 3anyTta unu ce 0TBOPKU Npe BpemeHa.

. Ha 3agn0j cTpaHu koBepTe Tpeba o6aBe3HO HaBeCTU MMe U agpecy noHyhaua, wro omoryhasa aa noHyaa 6yae BpaheHa
HeOTBOPEHa, y Cryyajy Aa ce npornacu HebnaroBpeMeHoM.

. MoHyne ce pocTaBrbajy y 3aTBOPEHOj KOBEPTU NPENOPYHEHOM MOLLUMIBKOM MIU NIVYHOM OCTaBOM Ha agpecy:

KnuHunyku yentap Cp6uje, Oacek agMUHMCTPaATUBHO-TEXHUYKUX NocrnoBa /apxusal,
3a JABHE HABABKE — Beorpag, ynuua MNactepoBa 6poj 2
ca HasHaKoMm:
MNoHypa 3a JABHY HABABKY JOBAPA
6poj A81/2019 — CupoBuHe n ambanaxa 3a noTpebe nspage MmarmcTpasnHux U rafieHCKMX npenapara
— HE OTBAPATU

JaBHO oTBapak-e NoHyaa

Hapyuunauy he usspwntn JABHO oTBapake noHyaa no UCTeKy poka 3a MOoOHOLLEH-e NoHyAa Yy TOKYy UCTOr AaHa y npocTopujama
ynpaeHe 3rpage KLUC, Macteposa 2, 11000 Beorpag.

Osnawhere 3a NPMCYCTBO M y4eCTBOBawE Y MOCTYNKy jaBHe Habaske nogHocu ce [MpeaceaHuKy komucuje HemnocpegHo npe
noyeTka NocTyrnka oTBapawa noHyae. [octaBrbeHO nyHomohje ob6aBe3HO Mopa MMmaTtu CBoj 6poj, AaTyMm, noTnMc osnawwheHor
nuua.

OenawheHnn npeacTaBHUK NoHyhava Koju y4ecTByje y NMOCTYMKy OTBapaka NoHyaa uma npaso Aa NpUnnkoM oTBapaka NoHyaa
M3BpLUM YBUI Y NOAATKE U3 NMOHYAE KOjU Ce YHOCE Y 3anuCHKK O OTBapaky NnoHyae.

3anncHuK o oTBapaky NoHyAa NOTNUCYjy YNaHoBU KOMUCHje 1 oBnawheHn NpeacTaBHULM NOHyHaya koju npey3vMajy npumepak
3anucHuka. NpucyTHy oBnawheHn npeacTaBHMUM NoHyHava NoTNu1cyjy 3anucHUK y KOMe ce eBUAEHTMPA HUXOBO NPUCYCTBO.

UHTerpureT nocrynka

Hapy4yunau moxe ogbvTti noHygy yKOnNuko nocedyje gokas ga je noHyhad y npetxogHe Tpu roguHe npe objaBrbvBara no3vsa
3a NOAHOLLEHE MOHYAA, Y NOCTYMKY jaBHe HabaBKe: MOCTynao CynpoTHO 3abpaHn 13 YnaHosa 23. u 25. 3akoHa, y4MHMO nospeny
KOHKypeHUMje, OOCTaBMO HEUCTMHUTE nogaTke y noHyau unv 6e3 onpaBgaHux pasrnora oabuo ga 3akrbyuu YroBOp O jaBHO]
HabaBLM, HAKOH LUTO MYy je yroBop AoderbeH, oabvo ga gocTaBu fokase u cpeactBa 06e3behewa Ha wWwTa ce y noHyau
ob6aBe3ao.

Oanyka o fogenv yroeopa

Ha ocHoBy n3BeLUTaja 0 CTpy4HOj OLEHN MOHYAA, HapyYunay, JOHOCU OAfyKYy O AOAENM YyroBopa, y poky oapeheHoM y no3uBy 3a
nofHoLlEeHe NOHyAa.

Pok n3 ctaea 1. unaHa 108. 3akoHa He MOxe 6uTh ayxu of 25 gaHa o4 AaHa oTBapaka NoHyaa, OCMM Y HapouMTO onpaBAaHUM
cnyyajeBuma, Kao LTO je OBUMHOCT Mnu CrOXEHOCT MOHyAa, OQHOCHO CROXEHOCT MeTodonorvje goAaerne noHgepa, kaga pok
Moxe 6utn 0o 40 gaHa o 4aHa jaBHOr oTBapaka NnoHyaa.

Opnyka o gopenu yrosopa mopa 6utu obpasnoxeHa M Mopa [a cagpXu HapouuTo nodaTke U3 M3BellTaja O CTPYYHOj OLEHM
noHypa.

Hapyuunau je oyxaH aa oanyky o gogenu yrosopa objasu Ha MNopTany jaBHMX HabaBku U CBOjOj UHTEPHET CTPaHWULM Y POKY Of
TPU AaHa of AaHa OOHOLLEHA.

AKO nojeauHn nogauun u3 oanyke npencraerbajy MNOCMNOBHY TajHY Y CMUCIY 3aKoHa KOjuMm ce ypehyje 3awTuta NocnoBHe TajHe
WUnu npenctaBrbajy TajHe nodaTke Y CMUCAY 3akoHa Kojum ce ypefyje TajHOCT mopgartaka, TM nogaum u3 ogrnyke Hehe ce
o6jaButn. Y TOM crniyyajy, oanyka ce y M3BOPHOM OONMKy gocTaBrba YMNpaBu 3a jaBHe HabaBke M [pXaBHOj PEBM3OPCKO]
WUHCTUTYLMjU.

Oppenbe oBoOr unaHa CxOOHO Ce MpUMEHYjy Ha OONYKY O 3akrbydery OKBUMPHOr cropasyma, OAflyKy O MpusHaBamy
KBanudukaumje n ognyky o obyctaeu NocTynka.

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

(MMOrMYHABA MOHYBAY)

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

T o NOMyHABA NMOHYBAY
s Llena no
o % jeanHnum mepe BpeaHocT Crona
g_’ = Jen. OvnHapa 6e3 OuHapa 6e3 naoB-
HA3MB JOBPA mepe | KonmumHa nAaB-a naB-a a
1 2 3 4 5 6 7
1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE
1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU
NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA
1 Acetonum ml 50,000
2 Aciclovirum g 100
3 Acidum aceticum glaciale ml 1,000
4 Acidum benzoicum g 1,000
5 Acidum boricum g 13,000
6 Acidum salicylicum g 1,000
7 Acidum sorbicum g 50
8 Adeps lanae - Lanolinum g 250,000
9 Aspirinum g 4,000
10 Atropini sulfas g 50
11 Basiscrem DAC g 140,000
12 Bengal Rosae B g 5
13 Benzocainum g 2,000
14 Borax g 5,000
15 Calcii carbonas g 10,000
16 Calcii lactas x 5H20 g 7,000
17 Camphora g 11,000
18 Carbomera 940 / 980 g 15,000
19 Cera alba g 60,000
20 Cetostearolum g 50,000
21 Cetylis palmitas 15 g 10,000
22 Chloramphenicolum g 1,000
23 Clindamycini hydrochloridum g 100
24 Dexamethasoni natrii phosphas g 5
25 Dextranum T500 g 200
26 Dinatrii edetas g 100
27 Erythromycinum g 200
28 Ethanolum 96% (v/v) L 27,000
29 Eucalypti aetheroleum ml 2,000
30 Fluocinonidum g 25
31 Gentamycini sulfas g 300
32 Glucosum anhydricum / monohydricum g 50,000
33 Glycerolum g 1,560,000
34 | HEC 4 000 g 3,000
35 Homatropini hydrobromidum g 300
36 HPMC 4 500 g 1,000
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37 Hydrocortisoni acetas g 100
38 Hydrogenii peroxydi solutio 30% g 900,000
39 Hyoscini hydrobromidum g 6
40 Hyperici oleum ml 30,000
41 Indometacinum g 30
42 Kalii chloridum g 75,000
43 Lactosum g 25,000
44 Lidocaini hydrochloridum g 1,000
45 Macrogolum 4 000 g 120,000
46 Magnesii stearas g 100
47 Mentholum g 5,000
48 Natrii benzoas g 5,000
49 Natrii chloridum g 20,000
50 Natrii hydrogenocarbonas g 75,000
51 Natrii hydroxydum g 7,000
52 Natrii sulfas anhydricus g 10,000
53 Paracetamolum (500 pm) g 5,000
54 Paracetamolum (45 um) g 10,000
55 Paraffinum liquidum ml 720,000
56 Phenylephrini hydrochloridum g 1,600
57 Pilocarpini hydrochloridum g 100
58 Polysorbatum 80 / 60 ml 20,000
59 Prednisoloni acetas g 50
60 Propylenglycolum ml 10,000
61 Propyphenazonum g 4,000
62 Resorcinolum g 250
63 Ricini oleum mL 20,000
64 Sulfur g 1,000
65 Talcum g 60,000
66 Terebinthinae aetheroleum mL 10,000
67 Tetracaini hydrochloridum g 200
68 Thymolum g 700
69 Tosylchloramidum natricum g 1,000
70 Tropicamidum g 350
71 Ureum g 5,000
72 Vaselinum g 1,050,000
73 Witepsol His g 10,000
74 Zinci oxydum g 20,000

1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH

RASTVORA
75 Acidum boricum g 10,000
76 Calcii chloridum g 15,000
e Ethacridini lactas monohydricus g 1,500
78 Fluoresceinum natricum g 400
79 Kalii iodidum g 250
80 Magnesii chloridum g 5,000
81 Magnesii sulfas g 25,000

1.3. OSTALE SUPSTANCE
82 NaOH kg 250
83 HCI tehnicka L 500

2. AMBALAZA

2.1. AMBALAZA ZA IZRADU NESTERILNIH |

OFTALMOLOSKIH LEKOVA
84 Boce PE a 10 ml sterilne pakovane po 10 kom. 35,000
85 Boca PE a 50 ml trodelna kom. 1,000
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86 Boca PE a 100 ml trodelna kom. 2,000
87 Boca PE a 200 ml trodelna kom. 500
88 Boca PE a 300 ml trodelna kom. 1,500
89 Boca PE a 1000 ml trodelna kom. 16,000
90 Boca PE a 1000 ml dvodelna kom. 1,000
91 Kutija PE a 30 ml kom. 500
92 Kutija PE a 50 ml kom. 1,000
93 Kutija PE a 100 ml kom. 10,500
94 Kutija PE a 500 ml kom. 8,400
95 Supoforme kom. 3,000
96 Kapsula papirna br. 3 kom. 150,000
97 Kesa br. 9 (12 x 19 cm) kom. 2,000
98 Signatura 5,5 x 2,3 cm kom. 30,000
99 Signatura 8 x 4 cm kom. 10,000
100 | Signatura okrugla @ 5 cm kom. 10,000
101 | Membranski filter hidrofilni, celulozaacetat 25-30 mm, 0,2 um kom. 100
102 | Tuba aluminijumska 10,5 x 125 mm za masti za o€i kom. 2,000
103 Egrrlrl](;gmska bocica, | hidroliticka grupa, 5 do 10 mL, promer grla Kom. 240
104 | Gumeni ¢ep 20 mm, brombuitil, film FC / PTFE / ETFE kom. 400
105 Alu-kapica 20 mm kom. 400
2.2. AMBALAZA ZA IZRADU STERILNIH LEKOVA
106 itlz_aklena boca za infuzione rastvore, Il hidrol. grupa, DIN, a 125 Kom. 50,000
107 i]tlz_aklena boca za infuzione rastvore, Il hidrol. grupa, DIN, a 500 Kom. 75.000
108 | Gumeni ¢ep za boce po DIN-u kom. 105,000
109 | Alu-plastika poklopac za boce po DIN-u kom. 85,000
110 | Signature 40 x 60 mm, vodeni lepak kom. 10,000

YKynHa BpegHocT noHyfeHux naptuja 6e3 MNAB-a

NnoB ......cce....... (ynucatu cTony)

YKynHa BpeaHocT noHyReHux naptuja ca lNAB-om

POK UCINOPYKE:

HanomeHra: Hapy4unay 3axmeega da ucriopyka 6yde cykuecusHa, a poK ucriopyke He Moxe bumu kpahu 0d 1 cama, Humu Ay>u 00 24

Yaca 00 npujema 3axmesa Hapy4uoua, ocum 3a 0obpa 3a Koja je HeOornxXoOHO MPemxodHO
Kpajrbea kopucHuka 00 cmpaHe MuHucmapcmea 30passba PC.

npu6aeumu cae/lacHocm 3a y8o3 3a nompe6e

ONHAMUKA UCTOPYKE:

Ucnopyka po6apa Bpwwuhe ce npema
3axTeBY Hapy4uoua.

HAYUH NNAHRAHA:

Hapyuunau he u3Bpwutn nnahawe
BUPMAHCKM Ha OCHOBY UCNOCTaBIbEHE
dakType. PakTypa mopa 6uTn
[ocCTaBIbeHa y poKy of 3 (Tpu) pagHa
AaHa of AaHa perucrtpauumje y
LleHTpanHom perucTtpy cdakrypa.

POK MIARAHA:

Hapyuunau he n3pwutn nnahawe y
poky oa 90 naHa oA paHa U3BpLUEHe
ucnopyke gob6apa u gocTaBrbeHe
c¢hakType, 0oQHOCHO y pokKy oA 60 naHa
oA AaHa ucnopyke gobapa u
[AocTaBibeHe hakType YKOSTUKO je
pobaBrbay KOPUCHUK jaBHUX
cpeacTaBa.

POK BAXEHA NOHYJE:

[aHa o4 AaHa oTBapaka
noHyge.

HanomeHra:Hapy4unay he o0bumu kao Hernpuxeamsbuge roHyde 4Yuju je pok saxerba kpahu 00 rnpedsuheHoz poka 00 60 daHa 00 daHa

omeapara n0Hy6a.
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OCTAIJIE NOrogHoOCTN 1 NonycTu
KOJE HYAU TOHYBHAY:

3a nnahame y poky og 30 gaHa, noHyhau
opobpaBa cassa sconto %
3a nnahame y poky oa 45 gaHa, noHyhau
CASSA SCONTO: | ogobpasa cassa sconto %

3a nnahamne y poky og 60 gaHa, noHyhau

ogobpasa cassa sconto %
HanowmeHa:[NoHyhay ynucyje cge nocebHe no2o0Hocmu Koje Hydu Hapy4uouy u rpoyeHam odobpasara cassa sconto 3a nnahare npe
npedsuljeHoe poka.
noHyay nogHOCUM

(obaee3HO 3a0KpPyKumMu Ha4yuH MoOHoWeHa NMoHyAe):
a) camocTarnHo
©0) ca nogmssohavem:

1.

2.

(Hasecmu Ha3ue u ceduwme ceux noduseohaya)
B) K0 3ajeHWYKY NoHyaY:
1.

2.

(Hasecmu Ha3ug u ceduuwime CeuUX y4YecHUKa y 3ajeOHUYKOj MOHyOu)

MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhaya

ume u npeaume

HanomeHa Hapyuuoua:

Pagu edoukacHumjer , 6pxxer yHoca nogaTtaka U eBeHTyanHor nsberaBama pavyyHCKMX M TEXHUYKUX FpeLlaka, Hapydiunauy,
o6esewTaBa noHyhaue ga npunor 6poj 6 KOHKypcHe goKyMmeHTaumje “Mogen yroeopa” y Word dopmary,
nonyweH cHuMme Ha CD un poctaBe y uctoj koBeptu ca noHyaom (Mpunor npeyseTn M3 KOHKYpCHe AOKYMeHTauuje).
Hapyuunau Hehe oa6uTn noHyae noHyha4va Koju y OKBMpPY CBOjUX NOHyAa He AocTaBe noaatke Ha CD-y.

Hapyuunau noce6HO HanoMuK-€ Aa je 3a oueHy NoHyAa MepoAaBHA caMO OHa NOHYAA Koja je nogHeTa y NucaHoj oopMu Ha
obGpacuuma U3 KOHKypCcHe AOKYMeHTauumje.
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Tpunoe 6poj 3/1

nogAuun o NnoAnN3BOHAYY

NMocnoBHO ume nogusBohaya

Ceguwite

Ynuua u 6poj

MecTo

OnwTunHa

3aKOHCKM 3acTynHUK/
OproBopHO nuue

Oco6a 3a KOHTaKT

TenedoH

Tenedakc
(ykonuko nocmoju)

PayyH — BaHka

MaTtuyHu 6poj noHyhaua

Mopecku nHaeTnuKaumoHu
O6poj nogusBohaua

MpoueHaT yyewha
noausBohaya y npeaMeTHOj
jaBHOj HabaBuUM

%

Heo npegmeTa HabaBKe Koju
ce BpwM npeko nogussohaya

HAMOMEHE:

- Ykonuko he usBpliewe HabaBke genMmmnyHo GMTM nosepeHo Behem Gpojy nogmssohaua, oGpasal, konupaty y

[0BOIbHOM Bpojy npumepaka.

- OGaeesHo ynucaTy npoueHaT yyelwha nogussohaya y npegmeTHO] HabaBuM M Oeo NpeameTa HabaBke Koju ce

BpLUM NpeKo nop,masohaqa.

- Ykonuko noHyhau He HamepaBa Aa u3BpLWeHEe Aena npegMeTa jaBHe HabaBke AeNMMUYHO NOBepwU
nogusBohauy, oBaj o6pa3au He Tpeba nonywaBaTu.

Motnuc oenawheHor nuua noHyhaya

ume u npe3ume
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Tpunoe 6poj 3/2

NOAALMU O YJTAHY I'PYNE NMNOHYBHAYA

lMocnoBHO nMe YynaHa rpyne

Ceguwite

Ynuua v 6poj

MecTo

OnwTnHa

3aKOHCKM 3acTynHUK/
OproBopHO nuue

Oco6a 3a KOHTaKT

Mo6unHu TenedoH ocobe 3a
KOHTaKT

TenedoH

Tenedakc
(ykonuko nocmoju)

EnekTpoHcka agpeca

PauyH — BaHka

MatuyHu 6poj noHyhaua

Mopeckn nHaeTnpuKaunoHm
6poj nognssohava

HAMOMEHA:

- ObpasaL, konupaTu YKONUKo NoHyay AocTaBrba Behu 6poj unaHoBa rpyne.
- Obpasay mopa 6uMTM nonyweH, noTnucaH on cTpaHe oBnawheHor nuua cBakor noHyhaya wm3 rpyne

noHyhaua.

- YKONMKO NOoHyAy He NoAHOCU rpyna noHyhauva, oBaj obpa3sau He Tpeba nonywaBaTu.

Motnuc oenawheHor nuua noHyhaya

ume u ripesume
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IMpunoe 6poj 4
Y cknapy ca unaHom 75, 76. n 77. 3akoHa o jaBHUM Ha6aBkama, HAPYYUJIAL, y cBpxy Aoka3uBawa UCNYHEHOCTU YCIIOBa,
3axTeBa AocTaBibakbe crnegehux gokasa:

NOAALIM O OOKYMEHTY

PegHn
6poj

Has3uB gokasa

Bpoj

Adatym

U3paT on
cTpaHe

Mpunor
6poj

Bpoj
cTpaHa y
npunory

YcnoB: [la je noHyhay perMctpoBaH KOA4 HafnexHor opraHa, ogHOCHO
ynucaH y ogrosapajyhu perucrap.

Dokas: i3aBoa u3 pernctpa AreHuuje 3a npuspegHe peructpe, 0OAHOCHO
13Boda u3 peructpa HagnexHor [NpuspegHor cyaa.

HanomeHa:

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

YcnoB: [1a noHyhay 1 HeroB 3aKOHCKM 3acTymnHUK Huje ocyfuBaH 3a
HeKO o KPMBYHWX Aera Kao YnaH opraHm3oBaHe KpyMuHanHe rpyne, aa
Huje ocyfuBaH 3a KpuBMYHa dena NpoTMB MpuBpene, KpMBMYHA Aena
NPOTMB 3alUTUTE >XMBOTHE CPeAuHe, KPUBMYHO Lerno npumarea Wmnm
JaBara MnTa, KpMBUYHO Aero npesape.

[oka3s 3a npaBHO nuue:

- YBepeme HagnexHor OcHoBHor u lNocebHor ogerera Buwer cyaa
[a npaBHO Nuue Huje ocyiBaHO 3a HEKO Of KPUBUYHKX Aena kao
YnaH opraHu3oBaHe KpMMWHarHe rpyne, Aa Huje ocyfusaH 3a Heko
0 KPMBUYHWX Aerna NpoTVB NpuBPeAe, KpuBMYHa gena npotms
3aLlTUTE XMBOTHE CPeAuHe, KPMBUYHO Aerno Npumana unv gasara
MWUTa, KPMBUYHO Aero npesape.

[loka3 3a 3aKkOoHCKor 3acTynHukale:

- N3Bop 13 ka3HeHe eBMAEHUMje, OOHOCHO YBEpPEH-E HaANexXHe
Monuuwjcke ynpase, OQHOCHO yBeperwe HaanexHe Monuuunjcke
yrnpaBe [a 3aKOHCKU 3aCTYMHUK (ako MX MMa BuLIE — 3a CBaKor of
HUX) HUje oCyMBaH 3a HEKO O KPMBUYHMX Aera Kao YnaH
opraHu3oBaHe KpMMWHarnHe rpyne, Aa Huje ocyfuBaH 3a kpMBMYHa
Aena npoTvB NpuBpeAe, KpUBMYHA Aena NpoTMB 3aLUTUTE XUBOTHE
cpeavHe, KPMBMYHO Aerno NpMMana Unu gasarka M1UTa, KpUBUYHO
Aeno npesape.

Ako noHyay nogHocu npepy3eTHuk/dunsnyko nuue notpebHo je aa

JocTaBu camo V13Boa 13 kasHeHe eBuaeHumje HagnexHe MNonuumjcke

ynpase.

Hoka3s He Moxe BMTU cTapuju oa ABa MeceLa Npe oTBapaka

noHypa.

YcnoB: [1a je noHyhad nsmupuo gocnene nopese, 4onNpuvHoce 1 gpyre
jaBHe gaxbuHe y cknagy ca nponucuma Penybnuke Cpbuje unu ctpaHe
ApXaBe Kaga vMa ceauiTe Ha HeHoj TepUTopuju.

Doka3u:YBepewe [Nopecke ynpaBe MuHucCTapcTBa (PuHaHCuja p[a je
M3MMpUO Jocnerne nopese v AOMPUHOCE N yBEPEH-E HaaNexHe nokarnHe
camoynpaBe Aa je u3amMmprno obaBese Mo OCHOBY W3BOPHUX JTOKaNHUX
jaBHUX Npuxoaa.

Ogaj noka3 goctasrbajy ceu noHyhaym 6uno ga cy npaeHa nuua unm
npeay3eTHULMN.

Hdoka3z He Moxe 6uTM cTapumju on ABa Meceua npe oOTBapawa
noHyAaa.

Ycnos:

Baxeha nossona HaanexHor opraHa 3a obaBrbare AenaTHOCTH Koja je
npenmert jaBHe HabaBKe, ako je TakBa fo3Bona npeasuheHa nocebHUm
NpOnUcomM.

Ookas:

Pelwere 0 0o3Bonu 3a 6aBrbete NPOMETOM fIeKOBa Ha BENUKO UMK
pelLere 0 JO3BONU NPOU3BOAHE, 06a JOHETa o CTpaHe
MuHuctapcTBa 3gpasrba PC, n 1o 3a naptuje oa 1 go 81.

3a npeocrarne napTtuje NoTpe6HO je AocTaBmTn Peluerwe 0 4O3BONM 3a
OaBrbere NPOMETOM MEAMLIMHCKMX CPeACTaBa Ha BENMKO UMK peLleH-e
0 [003BONM Npon3Boake, 06a goHeTa of cTpaHe MuHucTapcTea
3gpasrea PC, ako ce noHyheHo fobpo y cknaay ca 3akoHoOM O
nekoBMMa U MeaMUNHCKMM CpeacTBMMa cMaTpa MeaULMHCKUM
CPEeACTBOM.

Ycnos: NoHyhay je oyXaH oa y OKBUpPY CBOje NMOHyAe OoCTaBu u3jasy
Kojom noTephyje noa KpMBMYHOM U MaTepujariHom oAroBopHolwhy aa je
npu cacTaBrbawy CBOje MoHyAe nowtoBao obaBese Koje npounsunase us
Baxxehux nponuca o 3awWTUTU Ha pagy, 3anolsbaBaky U ycrnoBuma
paja, 3alTUTK XNBOTHE CpeauHe, Kao 1 Aa Hema 3abpaHy obaBrbama
[enaTHOCTU Koja je Ha CHa3u Y BpeMe NoAHOLLEHa NOHYAE.

[okas: V3jaBa notnucaHa o ctpaHe osnawheHor nuua noHyhava o
nowiToBaky obaBesa 13 unaHa 75. ctaB 2. n unaHa 71. ctaB 2. 3akoHa
(npunor 6p. 56).
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Ycnog:[la noHyhay npumMmeryje cucteM MeHaLMeHTa Koju je y cknagy
ca 3axTeBuMMa ctaHgapaa 1SO9001.
[oka3s: NoHyhay je oykaH a y OKBMpY CBOje NOHyAe AocTaBu Baxehu
ceptudpmkat ISO9001 3a noHyhaya.

YcnoB: NapaHuuja ypeaHor cHabaeBamwa Hapy4uoua gobpuma koja cy

npegmeT oBe jaBHe HabaBke.

Hoka3su:

1) YroBop 3akrbydeH ca npousdBohayem wnm oenawhewe 3a
y4yecTBOBaw€ Yy OTBOPEHOM TMOCTYMKy W3gato  of  CTpaHe
npoussohaya, npeAcTaBHUWITBA npou3dBohadya unm ekcrnysuBHor
3acTynHuka Ha Teputopuju Penybnuke Cpbuje.

2) WsjaBa kojom ce noHyhauy obaBesyje nop NyHOM martepujariHoM u
KpuBM4HOM ogrosopHolwwhy, Aa he oa paHa oTBapara NoHyAa U
3a cBe BpeMe Tpajarba CTpy4He OLieHe NoHyaa pacnonaraTtv ca
Hajmakbe 10% noHyfleHux KonuumHa pobGapa, ca TayHo
Ha3Ha4eHOM agpecoM MarauuHa Ha Kojoj ce Hanase noTpebHe
KONMMYMHE U pagHMM BpeMeHOM MarauuHa, ocum 3a pobpa 3a
KOja je HeONXo4HO NPeTXOAHO NPUGaBUTU carnacHocT 3a YBO3
3a notpebe Kpajiber KopucHuka opf cTtpaHe MwuHucTapcTBa
3apaBrba PC.

HanowmeHa:

Hapyuunau 3agpxaBa npaBO [ga M3BPLIM  KOHTPOMY 3axTeBaHUX

KONMMYMHA y pagHO BpeMe HaBeAeHO Yy W3jaBu, Ha agpecu Kojy je

noHyhay HaBeo y usjaBu. [pe cnpoBoherwa kOHTpone, Hapydunay he

HajkacHuje 24 caTa npe Bpweha KOHTpone nytem dakca unu

€reKTpoHCKe nowTe ynyTuTn obaBelwlTewe, Yy kojem he noHyhaua

obaBecTUTU O Ta4HOM JaTyMy 1 BPEMEHY BpLUeHa KoHTpone. MNoHyhay
je ayxaH fga noTtBpav npujem obaBeliTewa, a ykonuko oabuvje aa

NoTBpAM NpWjeM MW NOTBPAM Npujem anv He omoryhu HapyyvoLuy aa

M3BPpLUN KOHTpONy, wWTo he Ce 3anvCHWYKM KOHCTaATOBAaTW, H-eroea

noHyaa he 6utn ogbujeHa kao HenpuxeaT/bUBA.

Mpunukom BpLUEHa KOHTpore, KoMucuja he 3annMcHUYKM KOHCTaToBaTty

3aTeyeHe KonuuuHe paobapa koje cy npegmeT KoHTpone. HaBepeHu

3anucHuk he 6UTK NOTNMCaH Of CTpaHe YraHoBa KOMUCKje Hapy4yuoLua 1

npucyTHor, osnawheHor nuua noHyhava.

YKOMMKO Ce MPUINMKOM W3BpLUEHE KOHTpOne yTBpAW Aa noHyhay He

noceayje Ha HaBedeHOj afpecy 3axTeBaHe MUHMMArHe KOnu4uHe

pobapa, werosa noHyaa he 6utu ogbujeHa kao HenpuxeaTIbUBa.

HaBepneHa KOHTpona ce CnpoBOAM Kao NPeAyCcnoB rapaHumje ypeaHor

CcHabaeBara Hapyuunoua gobpuma koja cy npegmMeT oBe jaBHe HabaBke,

ay dasu CTpyyHe OLeHe NoHyaa.

HanomeHe:

1.

CBwv fgokasn 13 OBOr ynyTcTBa MOy Ce AOCTaBrbaTu y HEOBEPEHVM Komuvjama, a Hapyuunal, MoXe npe [OoHOLIeHa oafyke o

aogenu yroeopa, 3axTeBaTu of mnoHyfaya uuja je noHyga Ha OCHOBY M3BellTaja KOMUcWje 3a jaBHYy HabaBKy oueHeHa Kao

HajnoBOSbHMja, Aa [OCTaBM Ha YBUA OPUrMHAN Unn OBEpPeHy KOMujy CBMUX UNK MojeanHUX AoKasa, y cknagy ca ogpenbom ynaHa

79. ctaB 1. 3akoHa.

Ako noHyha4 y ocTaBrbeHOM, MPUMEPEHOM POKY KOju He MoXe GuTn kpahu og neT AaHa, He AOoCTaBu Aokase n3 ctaea 1. ynaHa

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

MoHyRay HMje ayxaH Aa pocTaBrba AOKa3e KOju Cy jaBHO AOCTYNMHM Ha MHTEPHET CTPaHMUama HagneXXHUX opraHa kao,

Ha npumep:

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

MpenyseTHUk/npaBHO NuUue ynucaHo y peructap noHyhaya koju ce Boau koA AreHuuje 3a npuBpeaHe peructpe, Huje

AYXXHO Aa NPUNIMKOM NoAHoLUeHa NoHyAe AoKa3lyje UCMYHEeHOCT 06aBe3HMX ycnoBa u3 unaHa 75. ctaB 1. Tauka og 1)

Ao 4).

[NoxerbHO je Aa noHyhaum Koju cy ynucaHu y permctap noHyhada, ymecto AocTaBrbaka gokasa 13 ynaHa 75. ctas 1. Tadka o

1) 0o 4), M3pnUMTO HaBeay Ty YMHEHWLY Ha NOCeBHOM nanupy UnNu Ha Apyry jacaH n NOroAaH HauyuH.

MoHyRhau je ayxaH Aa 6e3 ognarakwa, a HajkacHuUje y poky oa 5 (neT) AaHa oA AaHa HacTaHKa NPOMeHe NUCaHUM nyTem

obGaBecTn HapyuuoLa o 6Mno Kojoj NPOMEHM Yy Be3u ca ucnyweHowhy ycnoBa U3 noctynka npeamMeTHe jaBHe HabaBke

KOja HacTynu [0 [AoOHOLWeHa oANyke O AO[eNnu YroBopa OO4HOCHO A0 TpPeHyTKa 3akibyyewa yroBopa M ga je

AOKYMEHTYje Ha NponucaHyn Ha4yuH.

Ykonuko noHyfRay nogHocu noHydy ca rnodu3sohavem, OyxaH je ga gokaxe aa nogmssohad mcnywaBa obaBe3He ycriose u3

ynaHa 75. ctaB 1. Tayka og 1) po 3) 3JH a gokas 0 uUcnyweHOCTU ycrnoBa M3 unaHa 75. ctaB 1. Tauka 4) 3akoHa 3a 4eo

HabaBke koju he n3BpwWTK Npeko nogmseohada. Ako je 3a usBplLlerwe Aena jaBHe HabaBke umja BpegHocT He npenasun 10%

YKyNHe BpPeOHOCTM jaBHe Habaske noTpebHo ucnyHuTn obaBesaH ycnoB 13 4ynaHa 75. ctaB 1. Tayka 5) 3akoHa noHyhay moxe

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

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

75. ctaB 1. Tauka oa.1) 0o 4) 1 ycnoB 13 YnaHa 75. cTaB 2. AOK OCTarne ycrioBe UCnyhaBajy 3aje4Ho. YCroB 13 unaHa 75. ctas

1. Tauka 5) 3akoHa gyxaH je ga ncnyHu noHyhad u3 rpyne noHyhaya Kojem je NoBepeHo U3BpLUEH-e Aena HabaBke 3a koju je

HeomnxoAHa NCNyHEeHOCT TOT YCoBa.

MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhava

nmMe u npenme
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Mpunoe 6poj 5a

Y cknagy ca ogpenbom unaHa 26. 3akoHa, naje:
(Ha3sue roHyhaya)

N3JABY O HESABUCHOJ NOHYN

Moa nyHoM maTtepujariHOM U KPUBMYHOM oaroBopHolwhy noTephyjeM ga cam NoHydy Yy OTBOPEHOM MOCTYMKY jaBHe
HabaBke pgobapa - CupoBuHe M ambanaxa 3a noTpe6e u3page MarucTpariHMX WM raneHckux npenaparta,
JH 6poj A81/2019, nogHeo He3aBWCHO, 6e3 foroBapatba ca ApyrM noHyhauyvMa Unu saMHTepecoBaHnM nuumma.

MecTto Motnuc oenawheHor nuua noHyhava

HOatym

nMme n npesmme

HanomeHa: V3sjaBa Mmopa BGuTu nonykweHa 1 noTnMcaHa of cTpaHe osnawheHor nuua. Y cynpoTHOM, noHyada he 6utu
onbvjeHa Kao HenpuxeaTIbuBa. YKONMKO NOHyAY NOAHOCU rpyna noHyhaua, nsjasa mopa byt nonyweHa 1
noTnucaHa of ctpaHe osnawheHor nuua ceakor noHyhaya u3 rpyne noHyhava.
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lMpunoez 6poj 56

Y cknagy ca ogpenbom unaHa 75. ctaB 2. n uynaHa 71. ctaB 2. 3akoHa, nog nNyHOM mMaTtepujariHoM U KPUBUYHOM
ogrosopHowwhy gajem cnegeny:

M3JABY

MoHyhau y OTBOPEHOM MOCTYNKy jaBHe HabaBke agobapa — CupoBuHe M
ambanaxa 3a noTpebe uspage marucTpanHux U raneHckux npenapata, JH 6poj A81/2019, nowToBao je obaBese koje
npounanase 13 Baxxehux nponuca o 3alTUTU Ha pagy, 3anowsbaBaky M YCrnoBMMa paga, 3alTuTn XXUBOTHE cpeaunHe,
Kao u ga Hema 3abpaHy ob6aBrbaka A4enaTHOCTU Koja je Ha CHa3u y BpeMe nogHolwewa noHyae.

Takofhe, noHyhady ce obaBesyje Oa MoOLWTYyje TeXHUYKEe cTaHaapae MPUCTynadyHocTM 3a ocobe ca MHBanNMAMTETOM,
O[HOCHO [a TEXHWNYKO peLlere Byae NpucTynayHo 3a CBE KOPUCHHUKE.

MecTo Motnuc osnawheHor nuua noHyhaya

Oatym

nmMme n npesmme

HanomeHa: M3jaBa mopa 61T nonyweHa u notnucaHa oA ctpaHe osnawheHor nuua. Y cynpotHom, noHyda he 6utn
oabvjeHa Kao HenpuxeaTIbuBa. YKONMKO NOHYyAY NogHoCK rpyna noHyhaya, usjasa mopa 6utu nonykweHa u
noTnucaHa of cTpaHe osnawheHor nuua ceakor noHyhaya u3 rpyne noHyhava.
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lpunoz 6poj 6

]
KINMHNYKUN LLEHTAP CPBUJE

MOAEN YTOBOPA O JABHOJ HABABLUW OOBAPA
CupoBMHe u ambanaxa 3a noTpebe uspage MarmcTpanHuMx U rafleHCKMxX npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke A81/2019
(Moden y2oeopa noHyhad je y obasesu da y uenocmu nonyHu u 0a ucmu 6yde nomnucaH 00 cmpaHe osnawheHoa nuua
noHyhaya, Yyume nomephyje 0a ce cnaxe ca ModesioM y2080pa)

ST=To] y o7 T roguHe
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(Hasecmu Ha3us noHyhaya, adpecy, ceduwme u ume niuya Koje 2a 3acmyrna)
(N7 o o] o= Wat=Tx b= 2T T 1
MATUUHM BPOJ: .evvviiiiiiiieee ettt
TTUB: et
TekyRU PaUYH: ..evvveiiiiiiie e (0 RS
=00 Lo 2= (o SO PPRPRR
ENEKTPOHCKA @OPECA: ......uuiiiiiiieiiieie e
(v darbem mekcmy ogoe yeoeopa: [JOEAB/bAY)
"
KnuHuyku ueHtap Cp6umje — beorpag, Nactepoa 6poj 2, kora 3acTtyna B. 4. gupekropa, npod. ap Munuvka AlaHuH;
Wndpa genatHocTtu: 85110;
Perncrapckm 6poj: 01607089503;
MaTtunynm 6poj: 07089503;
MANB:100118429;
Tekyhu payyH: 840-667667-80;
Ten/dakc: 011/2656-473, 011/2685-579
(v darbem mekcmy ogoe yeoeopa: HAPYYUIIAL])
3ajegHUYkM HasmB 3a noTnucHuKe osor yroeopa: YTOBOPHE CTPAHE
YroBop O JABHOJ HABABLI NOBAPA
CupoBuHe 1 ambanaxa 3a noTpebe uspage marucTpasHuUX U raJieHCKMX npenapara

1. TMNPEOMET YIrOBOPA:
1.1 Tlpegmet oBor yroeopa je kynonpogaja gobapa — CupoBuHe n ambanaxa 3a notpebe nspage marmctpanHux u raneHckux

npenapara, u To:
© NONYHABA MOHYHAY
[eX
<) 0 @© > = LleHa no
&L i S Saog o g b jeannum BpeaHocT o ©
sE HA3MB [JOBPA 7 3 35 S| §85 mepe [vHapa 6es | & oy
g e z S g 82 | S5¢2 | ammapaGes | obpadyHator | 5 =S
o s a1 & | 859 | o6payyHaTor noB-a
= = o naB-a
1 2 3 4 5 6 7 8 9
1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE
1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA
IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH
LEKOVA
1 Acetonum ml 50,000
2 Aciclovirum g 100
3 Acidum aceticum glaciale ml 1,000
4 Acidum benzoicum g 1,000
5 Acidum boricum g 13,000
6 Acidum salicylicum g 1,000
7 Acidum sorbicum g 50
8 Adeps lanae - Lanolinum g 250,000
9 Aspirinum g 4,000
10 | Atropini sulfas g 50
11 Basiscrem DAC g 140,000
12 Bengal Rosae B g 5
13 Benzocainum g 2,000
14 Borax g 5,000
15 Calcii carbonas g 10,000
16 Calcii lactas x 5H20 g 7,000
17 Camphora g 11,000
18 Carbomera 940 / 980 g 15,000
19 Cera alba g 60,000
20 Cetostearolum g 50,000
21 Cetylis palmitas 15 g 10,000
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22 Chloramphenicolum g 1,000
23 Clindamycini hydrochloridum g 100
24 Dexamethasoni natrii phosphas g 5
25 Dextranum T500 g 200
26 | Dinatrii edetas g 100
27 Erythromycinum g 200
28 | Ethanolum 96% (v/v) L 27,000
29 | Eucalypti aetheroleum ml 2,000
30 | Fluocinonidum g 25
31 | Gentamycini sulfas g 300
32 Glucosum anhydricum / monohydricum g 50,000
33 Glycerolum g 1'560'08
34 | HEC 4 000 g 3,000
35 | Homatropini hydrobromidum g 300
36 | HPMC 4 500 g 1,000
37 Hydrocortisoni acetas g 100
38 | Hydrogenii peroxydi solutio 30% g 900,000
39 | Hyoscini hydrobromidum g 6
40 | Hyperici oleum ml 30,000
41 Indometacinum g 30
42 Kalii chloridum g 75,000
43 Lactosum g 25,000
44 Lidocaini hydrochloridum g 1,000
45 Macrogolum 4 000 g 120,000
46 | Magnesii stearas g 100
47 Mentholum g 5,000
48 | Natrii benzoas g 5,000
49 | Natrii chloridum g 20,000
50 | Natrii hydrogenocarbonas g 75,000
51 | Natrii hydroxydum g 7,000
52 Natrii sulfas anhydricus g 10,000
53 Paracetamolum (500 pum) g 5,000
54 Paracetamolum (45 pum) g 10,000
55 Paraffinum liquidum ml 720,000
56 Phenylephrini hydrochloridum g 1,600
57 Pilocarpini hydrochloridum g 100
58 Polysorbatum 80 / 60 ml 20,000
59 Prednisoloni acetas g 50
60 Propylenglycolum ml 10,000
61 Propyphenazonum g 4,000
62 Resorcinolum g 250
63 Ricini oleum mL 20,000
64 Sulfur g 1,000
65 | Talcum g 60,000
66 | Terebinthinae aetheroleum mL 10,000
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67 Tetracaini hydrochloridum g 200
68 | Thymolum g 700
69 | Tosylchloramidum natricum g 1,000
70 | Tropicamidum g 350
71 Ureum g 5,000
72 | Vaselinum g 1’050’08
73 | Witepsol His g 10,000
74 Zinci oxydum g 20,000

1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA

IZRADU STERILNIH RASTVORA
75 | Acidum boricum g 10,000
76 Calcii chloridum g 15,000
77 Ethacridini lactas monohydricus g 1,500
78 | Fluoresceinum natricum g 400
79 | Kalii iodidum g 250
80 | Magnesii chloridum g 5,000
81 | Magnesii sulfas g 25,000

1.3. OSTALE SUPSTANCE
82 | NaOH kg 250
83 | HCl tehnicka L 500

2. AMBALAZA

2.1. AMBALAZA ZA IZRADU NESTERILNIH |

OFTALMOLOSKIH LEKOVA
84 | Boce PE a 10 ml sterilne pakovane po 10 kom. 35,000
85 | Boca PE a 50 ml trodelna kom. 1,000
86 | Boca PE a 100 ml trodelna kom. 2,000
87 Boca PE a 200 ml trodelna kom. 500
88 | Boca PE a 300 ml trodelna kom. 1,500
89 | Boca PE a 1000 ml trodelna kom. 16,000
90 | Boca PE a 1000 ml dvodelna kom. 1,000
91 | Kutija PE a 30 mi kom. 500
92 Kutija PE a 50 ml kom. 1,000
93 | Kutija PE a 100 ml kom. 10,500
94 | Kutija PE a 500 ml kom. 8,400
95 Supoforme kom. 3,000
96 Kapsula papirna br. 3 kom. 150,000
97 Kesa br. 9 (12 x 19 cm) kom. 2,000
98 Signatura 5,5 x 2,3 cm kom. 30,000
929 Signatura 8 x 4 cm kom. 10,000
100 | Signatura okrugla ¢ 5 cm kom. 10,000
101 g/loemll?r{a(r)\’szkipfli“rl:er hidrofilni, celulozaacetat 25- Kom. 100
102 l’:t;%ialuminijumska 10,5 x 125 mm za masti Kom. 2.000
103 i,g%cl_”,l?)Srlc()?n:?gﬁz’zlc';ﬁﬁml(:ka grupa, 5 do Kom. 240
104 /Géj_lrpFeEni ¢ep 20 mm, brombutil, film FC / PTFE Kom. 400
105 Alu-kapica 20 mm kom. 400

2.2. AMBALAZA ZA IZRADU STERILNIH

LEKOVA
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106 Srtﬁlglae’ngnlil?galzzzaslmld2|one rastvore, I hidrol. Kom. 50,000
107 Srtﬁlglae’ngnlil?gasz()%lmlE2|one rastvore, I hidrol. Kom. 75.000
108 | Gumeni ¢ep za boce po DIN-u kom. 105,000
109 | Alu-plastika poklopac za boce po DIN-u kom. 85,000
110 | Signature 40 x 60 mm, vodeni lepak kom. 10,000

YKynHa BpegHocT 6e3 obpayyHaTtor NAB-a

MAB % (ynucatu ctony)

YKynHa BpegHocT ca obpavyHaTtum MNAB-om

1.2 CactaBHu 4eo OBOr yroBopa je noHyga gobasrbaya 6po; ........... (o] 1 AR rogviHe Koja je gocTtaBrbeHa
Mo No3uBy 3a NogHOLEeHe NOHyAa U NpuxBaheHa of cTpaHe CTPyYHE KOMUCHKje Hapyyuoua.

2. UEHE M nonycTtu

2.1 LeHe gobapa yTBpheHe cy noHygom gobasrbaya 6po; ................ (o] AR rogvHe.

3. POK U HAYUH NNARADBA

3.1 Hapyuunau ce obaBesyje ga nnahawe no OBoM yroBopy u3Bpwu y poky oa 90 (oeBemeceT) gaHa of AaHa
n3BpLueHe ncnopyke gobapa u goctaBrbeHe dakType.

3.2 dakTypa mopa buTn gocTtaBrbeHa y poky oA 3 (Tpu) pagHa gAaHa o4 gaHa peructpaumje y LieHTpanHom pernctpy
dakTypa.

4. POK UCNOPYKE

4.1 [obpa unja je Kkynonpoaaja NpeaAMeT OBOr YroBopa Ucrnopyyyje ce Ha napuTeTy d-Lo MaraumH Hapyduoua.

4.2 [Oobpa ce NCrnopy4yjy Y POKY Of, «..ccccvvveeennnne. caTa oj npvjema nucaHor 3axTeBa Hapy4uoLa, O4HOCHO 3a Aobpa 3a
Koja je notpebHa carnacHocT MuHuctapctea 3gpaBiba PC y poKy O .....cceeeveeeee. JaHa o AaHa npujema nucaHor
3axTeBa HapyduoLa.

4.3 Tlpoayxewe poka MCMOPyKe Torepulle ce camo y cnydajy Buwe cune um uctm he 6utu carnacHo ogpeheH
CXOZHO BpEMEHyY Tpajatba BULLIE cune.

4.4 Tlpujem 1 KBaHTMTATMBHY KOHTPOMY Mcnopy4YyeHunx gobapa spwu oBnawheHo nvue Hapydvoua 1M UcTe osBepasa
CBOjVM MOTMUCOM.

5. ®UHAHCWUJICKE FAPAHUWJE

5.1 [obaerbay je ayxaH ga, y poky og 10 (meceT) gaHa og gaHa obocTpaHor moTnucuBaka YroBopa O jaBHO)
HabaBun (ykonuko noHyhay goctaBrba H6aHkapcKy rapaHuujy 3a 4o6po usBpLuere nocrna), OAHOCHO, NPUMKOM
obocTpaHor noTnucuBaka yrosopa (YKonvMko noHyhay goctaerba 6raHko MeHuuy 3a 0obpo m3BpLuerse nocna),
Hapy4uoLly JOCTaBu pMHaHCKjcKy rapaHumjy 3a 0obpo n3spliere nocna y BucuHu og 10% yroBopeHe BpegHOCTH
6e3 obpauyHaTor MOB-a, ca pokoM Baxewa of Hajmawe 30 (TpuaeceT) AaHa OyXe Of [aHa MCTeKka poka 3a
KOHa4yHO M3BpLUEHE NOCHa.

5.2 Ykonuko gobaBrbad y poKy U3 MpeTxXodHOr cTaBa He [0CTaBu Hapyqmoly (OUHAHCWjCKY rapaHuujy, yroBop He
cTyna Ha cHary (04JI0KHW yCIoB).

5.3 Ykonuko npBobUTHO JoOCTaBrbeHa uHaHcujcka rapaHuuwja 3a Jobpo umsBpwerwe nocna byge HannaheHa
pobaerbad je gyxxaH ga y poky og 5 (neT) gaHa o AaHa Hannate [ocTaBu HOBY (pMHAHCWjCKy rapaHuujy 3a
[obpo um3Bpene nocna y BucuHM of 10% of BpegHOCTM npeocTanor Hepeanu3oBaHOr gerna yroBopa ©6e3
obpadyHaror NAB-a.

5.4 Ako pobasrbay He JOCTaBu PMHAHCUjCKY rapaHumjy u3 Tadke 5.3 yroBop npecraje ga npoussogu npaBHa gejcTsea.

5.5 Hapyuunau he npunoxeHy cdmHaHCuHjcky rapaHumjy 3a Jobpo u3BpLUeHe Mocra UCKOPUCTUTM Y CBPXY HakHage
wrete y cnegehum cnyyvajeBuma:

e y CNy4ajy Heu3BpLLEHa YroBOPHUX 00aBe3a y pOKOBUMA M HA HA4MH KOjU Cy npeaBuf)eHn YroBOPOM O jaBHO]
HabaBUu,
e Yy CNny4ajy HEOCHOBAHOr jeAHOCTPaHOr packuga yroBopa o jaBHOj HabaBuu o4 cTpaHe gobasrbaya,
e y OPYrUM CriyyajeBMMa Hencnyhera yroBopHux obasesa koju Mory 4OBEeCTM A0 yrpoXaBara paja Hapy4dmoua
N HAHETU My LUTETY UNN YTPO3UTU XMBOT U 3apaBibe nauujeHata Ha 6uno Koju HauuH.
6. KBAJIUTET U KOJNTMYNHE
6.1 [obpa 4uja je kynonpogaja NpegMeT OBOT yroBopa MOpajy Yy NOTNYHOCTW Of4rosapaTu:
e Baxehum gomahum n/vunm MehyHapogHUM cTaHgapauma 3a Ty BpcTy gobapa,
e yBepewMMa O KBanuTeTy M aTeCcTMMa [OCTaBibeHMM Y3 MoHyAdy AdobaBrbada, KOju Cy u3gatv of cTpaHe
HagnexHe, osnawheHe MHCTUTYUMje,
e [OCTaBSbeHUM Yy3opumma pobapa (YKONMUKO je [oCTaBrbake Yy30paka M3pPUYMTO 3axTeEBAHO Y KOHKYPCHO)
OOKyMeHTauumjn).

6.2 [obaBrbay ce obaBesyje Aa NpUnMKOM peanusauuje yrosopa ucrnopydyje gobpa koja cy MCTOBETHa NMOHYheHUM
nobpuma.

6.3 Hapyuunay je oBnawheH ga BpLKM KOHTPOSYy KBanuteta ucnopydeHux pgobapa y 6uno koje Bpeme n 6e3
npeTxogHe HajaBe Ha MeCTy npujema, TOKOM WNW MOCne UCNopyke, ca NpaBoM Aa y3opke gobapa u3 6uno koje
ncnopyke JocTaBu He3aBMCHOj Cneunjann3oBaHoj MHCTUTYLMjW pagu aHanmse.

6.4 Y cnyyajy kaga HesaBUCHa creuujanuMsoBaHa WHCTUTYUMja yTBPAM OAOCTynawe Of YroBOPEHOr KeanuTeTa,

TPOLUKOBW aHanu3e v noenavewa gobapa, nagajy Ha tepet gobasrbava.
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6.5 KBaHTMTaBHM Npujem gobapa BpLKM Ce MPUIMKOM MpUjeMa y MarauumHy Hapyduoua y npucycTBy gobaerbava.
EBeHTyanHa peknamauumja of CTpaHe Hapyyuoua Ha MCMopyyeHe KOnu4MHe Mopa buTu caunmwseHa y nmucaHoj
dopmu 1 gocTaBrbeHa fobarrbady y poky of 24 (oBagece4veTvpu) vaca.

6.6 Ykonuko 6uno Koja ncnopyka He 3a0BOSbM KBANUTET, AobaBrbay je y o6aBesn Aa y poky og 3 (Tpu) gaHa nsspLum
HOBY MCMOPYKY, @ TPOLUKOBE MOBMayerwa pekrnammpaHe ucrnopyke cHocu gobaeread. 3a gobpa 3a umjm je ycnos
HEeonxo4HO NpeTxoaHO NpubasuTy carnacHocT MuHucTapcTBa 3apaBrba, AobaBrbad je y obaBesun ga y poky of 45
(yeTpoeceTneT) gaHa U3BPLUN HOBY MCMOPYKY, @ TPOLLKOBE MOBIiavYera peknamHe ncrnopyke cHocn gobasrbay.

7. YNPABJbAHWE HEYNOTPEB/bUBUM JIEKOBUMA U MEAULUUHCKUM CPEACTBUMA

7.1 Y cknagy ca unaHom 56. 3akoHa O ynpaBrbakwy OTNAAOM, Hapyyunay, kao 3gpaBCTBeHa ycTaHoBa ce obaBesyje
[a HeynoTpebrbuBe NekoBe M MeauuMHCKa CpefcTBa (flekoBe U MefuuMHCKa CPeacTBa ca UCTEKNTUM POKOM
Tpajartba, pacyTe NekoBe M MeaMuUMHCKa CpeacTBa, HeUcrpaBHE JlEKOBE M MeaMuMHCKa cpeacTsa Yy nornegy
KBanuTeTa un ap.), Bpatu gobaerbady pagn 6e3deaHor TpeTmaHa, a gobaerbad ce obaBesyje Aa TakBe NEeKoBe U
MeauLMHCKa cpeacTBa npeysme.

8. NMAKOBAHE U AMBAJTAXA

8.1 [o6Gpa uuja je Kynonpogaja NnpeameT OBOr yroBopa Mopajy butn ynakoBaHa Ha HauyMH Koju je yobuudajaH 3a Ty
BpCTy gobapa v ucnopyyeHa y opruHanHoj ambanaxm (koHTejHep) npom3sohava.

8.2 [ob6pa mopajy 6utn TpaHCNOPTOBaHa Ha Ha4YuH KOju rapaHTyje odyBawe HeowwTeheHocTn ambanaxe n gobapa.

9. BWULWLUA CUNA

9.1 Hactynawe Buwe cune ocrobaha og 04roBOPHOCTM YrOBOPHE CTPaHe 3a KalleHe Y M3BPLUEHY YrOBOPEHUX
obaBes3a. O gatymy HacTynawa, Tpajarby M JaTyMy NMpecTaHka BuLLE cune, YrOBOPHEe CTpaHe cy obasesHe, fa
jeaHa gpyry obaBecte nucaHMM NyTeM y poKy o4 24 (aBageceTyeTvpm) vaca.

9.2 Kao cnydajeBu BuLlEe cune cmaTpajy ce NpuMpoAaHe katacTpodpe, moxap, nonnasa, eKchnnoswja, TPaHCMOpTHe
Hecpehe, oanyke opraHa BnacTu 1 apyru criydajeBu, Koju cy 3akoHom yTBpheHu kao BuLa cuna.

10. CnorPoBU

10.1 YroBopHe CTpaHe Cy carnacHe ja ce eBeHTyallHu CNopoBK MO OBOM YrOBOPY peLuaBajy cropasymHo, a y criydajy
cnopa yroBapajy CTBapHy W MecHy HaanexHocT MpuspegHor cyna y Beorpagy, y3 npumeHy npaea Penybnvke
Cpbuije.

11. PACKWMAO YITOBOPA

11.1 Csaka yroBopHa CTpaHa He3agoBOfbHa WCMyHEeHEM YroBopeHuMx obaBesa [pyre YroBOpHE CTpaHe MOXe
3axTeBaTV packup yroBopa, NOA4 YCMOBOM, [a je CBOje yroBopeHe obaBe3e y MOTMYHOCTU U GraroBpeMeHo
n3spLumna.

11.2 YroBopHa cTpaHa Koja Xenun ga packuHe yrosop ce obaBesyje Aa NPeTXO4HO, APYroj YrOBOPHOj CTpaHW, AOCTaBu
nMcaHo obGaBeluTewe O pasno3nma 3a packui yroBopa W Aa joj ocTaBu NMpuMepeH pok oA 2 (ABa) gaHa 3a
ucnywene obaBesa.

11.3 Ykonuko Apyra yroBopHa cTpaHa He ucnyHu obaBe3y HW Yy HakHagHO OCTaBIbEHOM MPUMEPEHOM POKy, yrosop he
Ce PacKuHyTW.

11.4 Hapyunnay 3agpxaBa npaBo f[a jeQHOCTPaHO packuHe YroBop O jaBHOj HabaBuu ca pobaBrbavem 6es
OCTaBIibaka HakHagHOr poka 3a UCMyHeHe, YKONWKO Yy TPOKY Tpajakba yroBopa gobasrbay 2 (gBa) nyTta Huje
ucrnopyymo gobpa koja cy npegMeT oBe jaBHe HabaBke y YroBOPEHOM POKY UMW YrOBOPEHOM KBanuTeTy, a
Hapy4unay TO 3anUCHUYKW YTBPAM U peknaMmpa My Y nncaHoj hopmMu.

11.5Mnahatwe no osom yrosopy y 2018. rogmHn Bpwunhe ce A0 HMBOa cpeacTaBa obedbeheHux PuHaHCHjCkum
nnaHom 3a 2018. roguHy, 3a oBe HaMeHe.

11.6 3a obaBese koje no oBom yroBopy gocnesajy y 2019. roanHu, Hapyuunay he nsepwmntn TpeboBare npeoctanmx
KonuuvHa 1 nnahawe gobasrbady no obesbenmBamy hrMHaHCKjCKMX cpeacTaBa ycBajakeM PuHaHCKHjckor nnaHa
3a 2019. roanHy nnu goHowwekwem Ognyke o npuBpeMeHoM PUHaHCUpamy.

Y cynpoTHOM YroBop npecTaje Aa Baxu 6e3 HakHage wTreTe 36or HemoryhHoCcTU nNpey3vmMarba obaBesa of CTpaHe
Hapy4uoua.

12. UBMEHE U OONYHE
12.1 YroBopHe CTpaHe carfnacHo KOHCTaTyjy Aa je uameHa 1 gonyHa moryha camo 13 06jekTMBHMX pasnora Koju mopajy
ovTtn npeasuheHn nocebHUM nponvcnma.

13. CTYNAHE HA CHAIY YTOBOPA
13.1 OBaj yroBop CTyna Ha cHary AaHOM NOoTnucrBawa 00e yroBopHe CTpaHe U AoCTaBibaka HapyumoLy UHaHCKHjcke
rapaHuuje u3 unaHa 5. oBor yrosopa.

14. BAXEHE YTOBOPA

14.1YroBopHe CTpaHe Cy carfacHe [a YroBop Baxu [0 crnpoBofjewsa jaBHWX HabaBku of cTpaHe Tena 3a
LeHTpanv3oBaHe jaBHe HabaBke obpasoBaHor Ha Peny6nuukom, MokpajuHckom unm HuBoy JlokanHe camoynpase.

14.2 Ykonuko y Toky Tekyhe kaneHgapcke roguHe He fofje 40 LeHTpanv3oBaHor cnpoBofjera jaBHUX HabaBku, yroBop
Npou3BoaM NpaBHa [ejcTBa [0 UCMIOPYKe YrOBOPEHUX KONMUYMHA Aobapa koja cy npeAMET OBOr YroBOpa, a Hajayxe
roavHy AaHa of faHa 3akibyyetsa.

15. 3ABPLUHE OAOPEQOBGE

15.1 OBaj yroBop cauunkeH je y 5 (MeT) MCTOBETHMX NpUMepaka Ha CPriCKOM je3uKy, Of Kojux ce gobasrbadvy ypy4yjy 2
(oBa) NnpuMepka, OOK Hapy4yunal 3agpxaea 3 (Tpu) npumepka.

15.2 CactaBHU Je0 OBOr yroBopa Cy U HEeroBu NpuUnosu, Kako crieau:
Mpwunor 6poj 1 — MNoHyga 6po; ............ (o)1 I roguHe.
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Mpwunor 6poj 2 — drHaHcKjcKka rapaHumnja gobasrbava.

YrOBOPHE CTPAHE:

HAPYYMNAL OOBABJbAY
KIMMHWYKN LLIEHTAP CPBUNJE
B. 4. AMpeKTopa OVpeKTop

lpocgh. Op Munuka AwaHuH
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lMpunoe 6poj 7
HA3MB NMOHYBHAYA:
Appeca u ceguwiTe:
MWB 6po;j:
Bpoj noHyge:
Oatym:

NMPEOMET: BPCTA, TEXHUYKE KAPAKTEPUCTUKE (cneuucukaumje), KONTMYNHA, KBAJIUTET U ONC OOBAPA NPEMA 3AXTEBY HAPYUYUOLA U TEXHUYKA
OOKYMEHTALIUMJA 3A HABABKY JOEAPA — CupoBuHe 1 ambanaxa 3a notpe6e n3page MarucTpanHux v rarieHCKUX npenaparta

To MOMYHABA NOHYHAY
© E_ CepTtudpukar Mpownssohay - BenuunHa
3 o Jep. BenununHa CepTtudukar oenawheHe 3emrba opruHanHor
o HA3MB JOBPA mepe | KonmumHa | nakosama YCNOBW npoussohaya naGopatopuje nopekna nakosarba
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE
1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH |
OFTALMOLOSKIH LEKOVA
1 Acetonum ml 50,000 do5L
2 Aciclovirum g 100 API
3 Acidum aceticum glaciale ml 1,000
4 Acidum benzoicum g 1,000
5 Acidum boricum g 13,000 do 5 kg
6 Acidum salicylicum g 1,000
7 Acidum sorbicum g 50
8 Adeps lanae - Lanolinum g 250,000 | do 50 kg
9 Aspirinum g 4,000 do 1 kg API
10 | Atropini sulfas g 50 API
11 | Basiscrem DAC g 140,000 | do 10 kg
12 | Bengal Rosae B g 5 p.a., 99%
13 | Benzocainum g 2,000
14 | Borax g 5,000 do 1 kg
15 | Calcii carbonas g 10,000 do 1 kg
16 | Calcii lactas x 5H20 g 7,000 do 5 kg
17 | Camphora g 11,000 do 1 kg
18 | Carbomera 940/ 980 g 15,000 do 1 kg
19 | Ceraalba g 60,000 | do 20 kg
20 | Cetostearolum g 50,000 | do 20 kg
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21 | Cetylis palmitas 15 g 10,000

22 | Chloramphenicolum g 1,000 API
23 | Clindamycini hydrochloridum g 100 API
24 | Dexamethasoni natrii phosphas g 5 API
25 | Dextranum T500 g 200

26 | Dinatrii edetas g 100

27 | Erythromycinum g 200 API
28 | Ethanolum 96% (v/v) L 27,000

29 | Eucalypti aetheroleum ml 2,000

30 | Fluocinonidum g 25 API
31 | Gentamycini sulfas g 300 API
32 | Glucosum anhydricum / monohydricum g 50,000

33 | Glycerolum g 1,560,000 bure

34 | HEC 4 000 g 3,000 do 1 kg

35 | Homatropini hydrobromidum g 300 API
36 | HPMC 4 500 g 1,000 do 1 kg

37 | Hydrocortisoni acetas g 100 API
38 | Hydrogenii peroxydi solutio 30% g 900,000 do 10 kg

39 | Hyoscini hydrobromidum g 6 dolg API
40 | Hyperici oleum ml 30,000

41 | Indometacinum g 30 API
42 | Kalii chloridum g 75,000

43 | Lactosum g 25,000

44 | Lidocaini hydrochloridum g 1,000 API
45 | Macrogolum 4 000 g 120,000 | do 10 kg

46 | Magnesii stearas g 100

47 | Mentholum g 5,000

48 | Natrii benzoas g 5,000 do 1 kg

49 | Natrii chloridum g 20,000

50 | Natrii hydrogenocarbonas g 75,000

51 | Natrii hydroxydum g 7,000 do 1 kg

52 | Natrii sulfas anhydricus g 10,000
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53 | Paracetamolum (500 pum) g 5,000 API
54 | Paracetamolum (45 pm) g 10,000 API
55 | Paraffinum liguidum ml 720,000 bure
56 | Phenylephrini hydrochloridum g 1,600 API
57 | Pilocarpini hydrochloridum g 100 API
58 | Polysorbatum 80/ 60 ml 20,000 do5L
59 | Prednisoloni acetas g 50 API
60 | Propylenglycolum ml 10,000 do5L
61 | Propyphenazonum g 4,000 do 1 kg API
62 | Resorcinolum g 250
63 | Ricini oleum mL 20,000 dol0L
64 | Sulfur g 1,000
65 | Talcum g 60,000
66 | Terebinthinae aetheroleum mL 10,000 dollL
67 | Tetracaini hydrochloridum g 200 API
68 | Thymolum g 700
69 | Tosylchloramidum natricum g 1,000
70 | Tropicamidum g 350 API
71 | Ureum g 5,000
72 | Vaselinum g 1,050,000 bure
73 | Witepsol His g 10,000
74 | Zinci oxydum g 20,000 do 1 kg
1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH
RASTVORA
75 | Acidum boricum g 10,000 AP, r'ry_krok’noloska
Cistoca
API, mikrobioloska
76 | Calcii chloridum g 15,000 Cisto¢a, bakterijski
endotoksini
API, mikrobioloska
77 | Ethacridini lactas monohydricus g 1,500 Cistoca, (bakterijski
endotoksini)
API, mikrobioloska
78 | Fluoresceinum natricum g 400 Cisto¢a, bakterijski
endotoksini
79 | Kalii iodidum g 250 mikrobioloska Cisto¢a
API, mikrobioloska
80 | Magnesii chloridum g 5,000 Cistoca, bakterijski

endotoksini
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API, mikrobioloska
81 | Magnesii sulfas g 25,000 CistoCa, bakterijski
endotoksini

1.3. OSTALE SUPSTANCE
82 | NaOH kg 250 p.a.
83 | HCI tehnicka L 500

2. AMBALAZA

2.1. AMBALAZA ZA NESTERILNE | OFTALMOLOSKE LEKOVE
84 | Boce PE a 10 ml sterilne pakovane po 10 kom. 35,000 10 kom uzorak
85 | Boca PE a 50 ml trodelna kom. 1,000 uzorak
86 | Boca PE a 100 ml trodelna kom. 2,000 uzorak
87 | Boca PE a 200 ml trodelna kom. 500 uzorak
88 | Boca PE a 300 ml trodelna kom. 1,500 uzorak
89 | Boca PE a 1000 ml trodelna kom. 16,000 uzorak
90 | Boca PE a 1000 ml dvodelna kom. 1,000 uzorak
91 | Kutija PE a30 ml kom. 500 uzorak
92 | Kutija PE a 50 ml kom. 1,000 uzorak
93 | Kutija PE a 100 ml kom. 10,500 uzorak
94 | Kutija PE a 500 ml kom. 8,400 uzorak
95 | Supoforme kom. 3,000 uzorak
96 | Kapsula papirna br. 3 kom. 150,000 uzorak
97 | Kesabr. 9 (12 x19 cm) kom. 2,000 uzorak
98 | Signatura5,5x2,3cm kom. 30,000 uzorak
99 | Signatura 8 x4 cm kom. 10,000 uzorak
100 | Signatura okrugla @ 5 cm kom. 10,000 uzorak
101 | Membranski filter hidrofilni, celulozaacetat 25-30 mm, 0,2 ym kom. 100 1 kom
102 | Tuba aluminijumska 10,5 x 125 mm za masti za o€i kom. 2,000 uzorak
103 rI‘Dncirr:icilinska bogica, | hidroliticka grupa, 5 do 10 mL, promer grla 20 Kom. 240
104 | Gumeni ¢ep 20 mm, brombutil, film FC / PTFE / ETFE kom. 400
105 Alu-kapica 20 mm kom. 400

2.2. AMBALAZA ZA STERILNE LEKOVE
106 | Staklena boca za infuzione rastvore, Il hidrol. grupa, DIN, a 125 mL kom. 50,000 uzorak
107 | Staklena boca za infuzione rastvore, Il hidrol. grupa, DIN, a 500 mL kom. 75,000 uzorak
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108

Gumeni €ep za boce po DIN-u

kom.

105,000

uzorak

109

Alu-plastika poklopac za boce po DIN-u

kom.

85,000

uzorak

110

Signature 40 x 60 mm, vodeni lepak

kom.

10,000

uzorak

HAMNOMEHA:

1. OGaBesHo je ynucuBate: cepTudmkarta npomssohnava, ceptudmkaTa osnaiheHe nabopatopuje, Nponssohaya - 3eMrbe Nnopekna, BenuymMHe opruHanHor nakoBaka 3a noHyheHa fobpa

Koja ce Hyae y rope HaBeeHoj Tabenu.

2. Monyhay je oyxaH goa y3 noHyay, 3a gobpa koja Hyau, AoctaBu cepTudukaTe nponssohava, ceptTnudukarte onawheHe nabopartopuje, nponssofava - 3eMrbe nopekna, BenMyvHe
OpruHanHor nakoBaka 3a noHyfheHa gobpa koja ce Hyae y rope HaBeadeHoj Tabenu Ha CPNCKOM MMM €HIMEeCKOM, ca TEXHUYKMM M OPYrMM KapakTepucTikama gobapa koja Hyau, u3 kora
Hapy4unay, Moxe yTBpAMTU Aa Ny noHyheHa nobpa oaroBapajy 3axTeBMMa U3 KOHKYpCHE AOKyMeHTaumje.

3. Mpe poaene yroBopa o jaBHOj HabaBLM Hapy4unaL, Moxe 3axTeBaTi of NoHyhaya JocTaBrbake y3opaka, Ha OCHOBY kojux he yTBpAMTY Aa nn noHyheHo 4o6po, OAHOCHO HEroBU
[enoBu, oaroeapajy 3axTeBuma u3 koHkypcHe aokymeHTtaumje. JOCTABIbEHU Y30PLUM CE HE BPARAJY, JEP CITY>KE 3A MNMPOBY.

4.Ncnopy4yeHo gobpo Mopa y NOTNyHOCTW OAroBapaTv AOKYMEHTaUMju NPUNOXEHO] y MOHYAM, @ HAa OCHOBY KOje je 1 u3BpLUeH ogabup. Y cny4ajy oa nma Hekux npomeHa gobasrbad je
OyXaH Aa ogmax o6aBecTu HapyymoLa O NPOMEHM U MoLuarbe OKYMEHTaLMjy Koja ce MHaye Tpaxku KOHKYPCHOM JOKYMeHTaLuujoM. HakoH yBuaa y AoCTaBIbeHy AOKYMEHTaLMjy Hapydunay,
3ajpxaBa NpaBo Ja packMHe yroBop ako noHyheHo 4o6po He ogroBapa HaBegeHVM 3axTeBMMa.

HauuH cnposof)eu:a KOHTpOe KBanurteTa:

(Onucamu Ha4yuH Ha koju NMTOHYBAY criposodu pedosHy KOHMPOIy Keanumema)

O6Ge3behuBame rapaHumje KBanuTeTa:

(Hasecmu yume NOHY BAY eapaHmyje kgeanumem ceake nojeduHaqyHe ucriopyke)

Motnuc oBnawheHor nuua noHyhava

nMme un npesnme
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7a
YCINOBU 3A ®PAPMALIEYTCKE CYMNCTAHLUE U AMBAJIAXY

ycnoeu 3A ©APMALIEYTCKE CYNCTAHLIE

3a akTnBHY hapmaueyTcky cyncTtaHuy (API):

1. Ceptucbukat [obpe npomssohauke npakce (EU GMP ceptudmkat unu ogrosapajyhun) 3a cBako MecTo
npou3Boake akTuBHe apmaueyTtcke cynctaHue (API), u3gat og HagnexHor opraHa 3emrbe EBponcke
YHUWje unu gpyre 3emrbe koja uma 3axtese y norneay [lobpe nponssohayke npakce Ucte unmn crnnyHe oHuma
Koju cy nponucaHun y EBponckoj yHuju.

2. Ceptndukar [obpe npoussohauke npakce (EU GMP cepTudukaTt) 3a MeCTo Npou3BOAH-€ akTUBHE
dapmaueyTtcke cynctaHue (APIl) Huje HeonxogaH ako npousBohay nocenyje Baxehu cepTudmkaTt o
ycknaheHoCT akTUBHE CyncTaHue ca MoHorpadmjom EBpornicke dhapmakoneje (CEP).

3. 3a cBaky noHyheHy APl mopa 6uTn goctaBrbeH ceptudmkat aHanuse npMMapHor npomssofada, ca forom
npoussohaya 1 MMeHoM ¥ nNpe3umeHoM ocobe oaroBopHe 3a nywTanwe cepuje y npomeT (QP), koju mopa y
NoTNyHOCTM ofgroBapaTtu MoHorpadwmju 3a HaBegeHy dapmakonejy (PhEur/lUSP/BP/...) n cagpxaBatn cBe
TectoBe (0cobuHe, nageHtTudmkaumja, TectoBn, ogpehumeama), ykibydyjyhn n rpaHmue npuxsaTibMBOCTU U
AobujeHe Hymepudke pesynTaTe (ako Cy pe3ynTtati TeECTOBA HYMeEpUYKH).

4. YKONUWKO 3aBpLUHY KOHTpONny npousBedeHe cepuje APl notnyHo wnu genumuyHo obasrba YroBopHa
KOHTpoOrnHa nabopartopuja, goctasrba ce EU GMP cepTtudmkaT (Mnm ogrosapajyhu) yroBopHe KOHTpPOSHe
nabopartopuje u konuja m3BellTaja YroBOpHE KOHTponHe nabopaTopuje (Tj. cepTudpmkata aHanuse 3a
ucnutuBaka obaBrbeHa Yy YroBOPHOj KOHTpOnHOj nabopatopuju). Ha wu3BewTtajy, ocum pesynrtaTta
ucnuTMBaka, Mopa OMTU HaBedeH Ha3uB ucnuTuBaHe API, geknapauwja, kao u 6poj cepuje npom3BeneHe
API.

5. 3a cBaky noHyheHy API ykonuko je npenakoBaHa/noHoBo obenexeHa (APl cme 6utn npenakoBaHa/MOHOBO
obenexeHa camo jegHOM), Noped AoKyMeHaTa HaBefeHux of 1. 4o 4., npunaxy ce AOKYMEHTa Kojuma ce
Jokasyje cnearemBocT, y cknagy ca CwmepHuuama [obpe npousBohayke npakce 2. geo (“Cnyx6eHun
rnacHuk Penybnuke Cp6uje” 6p. 97/2017, n To MNMpBu geo: Opgemak 5.27, Ogermsak 5.28 n Ogersak 5.29
n Opyru geo: Operbak 1.2, Operbak 2, Opgerbak 6, Opgerbak 10.2, Ogersak 11, Ogersak 16 1 Ogerbak
17), Kao 1 Ooka3 O nywTaky Yy MPOMET cepuje npenakoBaHe/MoHOBO obenexeHe API, ca umeHoMm wu
npesumeHoMm ocobe OAroBOpHe 3a MywTakwe y NPOMeT cepuje npenakoBaHe/moHoBo obenexeHe API
(QA/QP).

6. Y cknagy ca CwmepHuuama [obpe npowusBohadke npakce 2. geo (“Cnyx6eHu rnacHuk Peny6nuke
Cp6uje” 6p. 97/2017, u 10 MpBU Aeo, Opersak 5.27, Opgemak 5.28 n Opersak 5.29 u [Opyru aeo,
Opemak 1.2, Opgermsak 2, Ogemak 6, Opgerbak 10.2, Ogemsak 11, Ogemak 16 n Ogersak 17), gokas o
3aBpLUHOj KOHTpPONKU NpenakoBaHe/MoHoBO obenexeHe API, Tj. cepTudmkaT aHanu3e npoussohaya y dasm
npenakmBaka/MoHOBHOr obenexaBawa, ca forom npousBohaya y asm npenakvBara/MOHOBHOT
obenexaBawa. CepTudmkar mMopa Yy MOTNYHOCTM oAroBapaTu MoOHorpaduvju HaBegeHe dapmakoneje
(PhEuUr/USP/BP/...) n cappxaBaTu cBe TecToBe (0COOWHe, maeHTudukaumja, TecToBu, oppehuBara),
yKrbyyyjyhn 1 rpaHvue npuxeBatibMBOCTU U AobujeHe Hymepuyke pesyntarte (ako cy pesyntatu TectoBa
HYMEpPWYKM), Kao W uCnMTMBaHa MOCEOHMX 3axTeBa KOPUCHWKA, ako Cy TpaXeHW TeHOEepCKOM
OOKyMeHTaLnjoMm.

Ceptndukar aHanmse npoussohada y ¢as3um npenakmBaha/MoOHOBHOr obenexaBawa Mopa capXaBaTu
pesynrtaTe McnuUTMBawa Mo UCTOj pedepeHun (dapmakoneju) kao u ceptudukat aHanuae (MpyumMapHor)
npowussohava API.

7. YKONWKO 3aBpLUHY KOHTPOMy cepwje npenakoBaHe/MoHOBO obenexeHe APl noTnyHo wnu [enMMUYHO
obaBrba yroBopHa KOHTponiHa nabopartopwja, goctaeiba ce EU GMP cepTtudukat (Mnm ogroeapajyhu)
YrOBOpHE KOHTpOnHe nabopatopuje M KoMvja W3BelLTaja YroBOpHe KOHTponHe nabopatopuje (Tj.
cepTudukaTa aHanuse 3a ucnutMBaka obaBrbeHa y YrOBOPHOj KOHTPOSHOj nabopartopwuju). Ha n3sewwTajy,
OCMM pesynTarta ucnutmueama, Mmopa OuUTn HaBedeH Ha3unB ucnutmueaHe API, geknapauuja, kao n 6poj cepuje
npovissegeHe API.

Ceptndukatr aHanmse npoussohada y ¢as3m npenakmBaha/MoOHOBHOr obenexaBawa Mopa capXaBaTu
pesynTaTe ncnutBama no UcToj pedepeHum (apmakonejn) kao 1 ceptTudukaTt aHanmae npomssohava API.

8. Kao pokas ga cy cdhapmaueyTtcke cynctaHue ogroeapajyher mukpobuonowkor kBanuteta (nornaere 5.1.4.
EBponcke dapmakoneje), Ha cepTudmkaTy aHanuie dapmaueyTcke CyrncTaHue NpPUMapHoOr, OLHOCHO
npMMapHor 1 npousBofhada y dasu npenakmBaka/MoOHOBHOr obenexaBawa MoOpajy Outn HaBegeHu
pesyntatm ucnuMTMBaka MUKPOBMOMOLLKOr KBanuTeTa HakoH npoueca Mnpou3BOAHE W NpUMapHoOr
npoussofaya n npounssohaya y asu npenakMeara/NnoHOBHOr obenexasama.

3a dhapmaueyTcke cynctaHue 3a M3pady CTepuUIITHUX M anuporeHMx JreKkoBa, nopepn ceptudumkara
HaBeAdeHMUX Yy OonwTUM ycnosuma 3a API, npunaxe ce:
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1.

Ha ceptudukaty aHanmnse dapmaveyTcke CyncTaHue npumMapHor, 0OHOCHO MpUMMapHOr u npoussohava y
dasm npenakmBara/moHOBHOr obenexaBawa Mopajy OWTM HaBedeHu pesynTaT  MCNUTMBaHA
MUKPODMOMOLLIKOr KBanuMTeTa U Cagpxaja eHOOTOKCMHA HakOH npoueca Npou3BOAHE, Kako NpuMapHor
npomseohaya Tako M npousBofhaya y pasu npenakuBawa/MoOHOBHOr obenexaBaka (mornaerbe 5.1.4.
EBponicke dhapmakorieje).

B 3a nomohHy chapmauieyTCKy cynctaHuy (€KCLMNujeHc):

1.

3a cBaky noHyheHy nomohHy dapmaueyTcKy cynctaHuy (ekcumnujeHc) mopa 6utn goctasrbeH CepTtudukar
aHanuse npumapHor npoussohaya, ca norom npovssohada n MMEHOM U Npe3rMeHoM ocobe OAroBOpHe 3a
nywrtakwe cepuje y npomeTr (QP), koju Mopa y MOTNYHOCTU OAroBapaty MOHorpaduvjyu 3a HaBeadeHy
dapmakonejy (PhEur/lUSP/BP/...) n capgpxaBaTu cBe TectoBe (ocobuHe, wnaeHTudukaumja, TecToBw,
ogpehuBawa), yKibydyjyhm m rpaHuue npuxBaTibMBOCTM U JobujeHe Hymepudke pesyntate (ako cy
pesynTaTym TeCcToBa HYMEpPWYKM), Kao M UCNUTMBAHa MOCEOHWX 3axTeBa KOPUCHWKA, ako CY TPaXeHu
TEeHOEpPCKOM JOKYMEHTaLMjoM.

YKONUKO je ekcumnujeHc npenakoBaH:

1.

Ceptudpmkatr [obpe npousBohayke npakce (EU GMP ceptucdukat unu opgroapajyhm) 3a mecto
npousBogwe npomsBohaya y asu npenakvBama/MoHOBHOr obenexaBakwa ekcuunujeHca, wusgaTt of
HaanexHor opraHa u3 3eMrbe EBponcke yHuje unu gpyre 3emrbe Koja uma 3axteBe y nornegy [oGpe
npoussohayke npakce UcTe UM CnM4YHe OHMMa Koju Cy nponuncaHn y EBponckoj yHuju.

Y cknagy ca CmepHuuama [Jo6pe npoussohadke npakce 2. aeo (“Cnyx6eHun rmacHuk Peny6nuke Cpbuje”
6p. 97/2017, v To MpBu Aeo, Opgervak 5.27, Ogerbak 5.28 n Opgerbak 5.29 u Apyru aeo, Opgerbak 1.2,
Opemak 2, Ogerbak 6, Ogerbak 10.2, Ogemsak 11, Ogersak 16 u Ogerbak 17), cepTudmkat aHanmae
npoussohaya y gasu npenakuBara/noHoBHOr obenexasana (PhEur/USP/BP/...), ca norom nponssohaya y
das3n npenakmsBara/noHOBHOr obenexasaka M MMEHOM W Mpe3nMeHOM ocobe oAroBopHe 3a nywTane
cepvje y npomeT (QA/QP). CepTucmkaTr Mopa y NOTAYHOCTM ogropapatyv MoHorpadmju HaBegeHe
dapmakoneje (PhEur/lUSP/BP/...) n cagpxaBatu cBe TectoBe (ocobuHe, wuaeHTudvkaumja, TECTOBM,
ogpehuBama), ykIbydyjyiv n rpaHumue npuxBaTibMBOCTM W [OOWjeHe Hymepuyke pesyntate (ako cy
pe3yntaTy TecToBa HYMEPWYKM), Kao M UCNUTMBAHA MOCEOHWX 3axTeBa KOPUCHWKA, ako CYy TPaXeHu
TEeHOEPCKOM JOKYMEHTaLMjOM.

CepTtudpmkat aHanuse npowusBofjada y casu npenakvMBama/MOHOBHOI obenexaBarka Mopa CcaapxaBaTu
pesyntaTe ucnutMBakwa Mo WUCTOj pedepeHumn (papmakonejm) kao U cepTudumkat aHanm3de npoussohava
eKkcuunmjeHca.

YKONMUKO 3aBpLUHY KOHTPOIMY cepuje MnpenakoBaHOr/MOHOBO 0BEneXeHOor ekcuunujeHca MNOoThyHO Wunu
agenumumyHo obaBrba yroBopHa KOHTponHa nabopartopuja, goctaeba ce EU GMP ceptudukat (Mnm
oaroBapajyhu) yroBopHe KOHTpONnHe nabopaTtopuje 1 konuja n3BellTaja yroBoOpHe KOHTPOrHe rnabopaTopuje
(Tj. cepTudmkata aHanuse 3a wcnMTUBawa obaBrbeHa Yy YroBOPHOj KOHTPONHOj nabopaTtopuju). Ha
n3BeLlTajy Mopa GuTM HaBedeH Ha3WB UCMUTMBAHOI EKCLMMNWjeHca, Aeknapauuja u cepuvja npov3BeaeHor
ekcumnujeHca. CepTtudukaTt aHanm3e npouseBohaya y ¢asv npenakvBara/MOHOBHOI obenexaBaka Mopa
cagpxasaTu pesynTtaTte UCnUTMBawa NO UCTOj pedepeHuM (papmakoneju) kao u cepTudumkaT aHanuse
npoussohaya ekcuunujeHca.

HanomeHe:

API 1 ekcumnujeHcn mopajy 6utn y cknagy ca Oupektusom 2001/83/EC.
API 1 ekcuMNUjeHCU y TPEHYTKY NOAHOLLIEHa NOHYAe Mopajy 6UTK Y poky.

YKONMKO y OKBMpPY MOHyAa HW jedaH gobaBrbay Huje NMOHYAMO akTMBHY dhapmaueyTtcky cynctaHuy (API),
npuxeaTta ce hapmaueyTcka CyncTaHua AekrnapucaHa kao eKCcLmnujeHc, ca cepTudrKkaTom aHanmse Ha kome
CY HajnoTnyHWja NCNMTMBaHbA.

r Mopen onwTnx ycnosa 3a ¢phapmaueyTcke cyncTtaHue (aktTusHe u nomohHe), noHyhaum y okBuUpy cBOjUx
noHyaa Mopajy AOCTaBUTHU:

1.
2.

n3jaBy Aa KopTMKocTepouam Hehe BUTU NCNOPYYEHN Yy BakyyM NakoBamy,

3a naptnjy 8 (Adeps lanae — Lanolinum): BSE/TSE ceptucdukat/msjasy (moHorpadmja 01/2008:1483
EBpornicke dhapmakornieje), a cepTudmkaT aHanuse npumapHor npoussofhada mopa obaBe3HO cagpxaBatiu
ncnMTMBaka nojeguHayHnx 1 yKynHux nectuumaa npema saxteBy EBponcke papmakoneje,

3a naptuje 32 (Glucosum), u 43 (Lactosum): BSE/TSE ceptudumkat/usjasy (MoHorpaduja 01/2008:1483
EBponicke dhapmakoneje),

3a naptuje 32 (Glucosum) n 43 (Lactosum): MUKPOOMOMOLLKN KBanMTeT NPUMapHOr, OOHOCHO NMPUMapHOr U
npoussohaya y asu npenakuBawa/NMoHOBHOr obenexaBaka Mopa 6uTu y rpaHvuama nponMcaHum
dapmakonejom (nornaerbe 5.1.4. EBpornicke dapmakoneje): TAMC < 10* CFU/g, TYMC < 10° CFU/qg,
Absence of Salmonella (10 g/mL), Escherichia coli (1 g/mL), Staphylococcus aureus (1 g/mL), NMT 10 CFU
of bile-tolerant gram-negative bacteria (1 g/mL),

3a naptujy 28 (Ethanolum 96% v/v): cepTudmkaT aHanu3e Koju, nopeg ucnutuBamwa no EBponckoj
dapmakonejn, uma n UCNUTUBare Ha peaykTMeBHe MaTtepuje no Ph.Jug. IV.
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6. 3a naptuje 77 n 79: yKONMKO Ha cepTudumkaty aHanmse npumapHor npousBohjaya Hema pesynrTarta
ucnutmBarba 6akTepujcKMX €eHOOTOKCMHA, Mopa MoCTojaTu MCNUTMBawe MUKPOOMOMOLIKOr KBanuteTa
npvMapHor, O4HOCHO NMpMMapHor 1 npomasofava y dasn npenakuBakba/MmoHOBHOr obenexaBaksa.

3a po6pa n3 naptuja y geny 1.3. (xemukanuje)

1. nabopaTtopujcka xemukanuja Mopa b1MTn y opMrmHanHoOM nakoBaky npoussohaya,

2. nabopaTopujcka xemukanuvja mopa O6utn kBanuTeTa p.a. (pro analysi — 3a aHanusy), Tj. peareHcu no
PhEur/USP/BP ...,

3. Mopa 61T focTaBrbeH cepTMdmKaT aHannse npumapHor nponssofaya, ca norom nponssohava,

4. npu ucnopyum nabopaTtopujcke xemukanuje mopa 61Ut ucnopydeH n ceptudukat aHanmse npomssohaya u
6e36e4HOCHN NNCT Ha CPICKOM je3NKY,

5. pok Tpajawa ucnopyveHe nabopaTopujcke xemukanuje y TPeHyTKy ucrnopyke mopa 6utu Hajmawe 75%
JeKrapucaHor poka Tpajamba,

6. obenexaBame, Krnacudukauuja, NakoBawe W CTaB/bake Yy MNPOMET Mopajy Ooutn npema 3akoHy O
xemukanujama (Cn. rn. PC 6p. 36/2009, 88/2010, 93/2012, 105/2013, 52/2017).

YCNOBU 3A AMBANIAXY 3A U3PALY HECTEPUIIHUX U ODTAINIMONOLUKMX TNEKOBA

MnactnyHa am6anaxa (napTuje 84 — 95)

1. MnactuyHa ambanaxa (6oua/kyTuja n 3ateapay) mopa 6utu y cknagy ca ISO 15378, ISO 9001, 1ISO 14001 i
OHSAS 18001 craHgapauma.

2. CupoBuHe 3a wuspagy nnactuyHe ambanaxe Mopajy OuTu y cknagy ca dapmMakonejckum 3axTeBuma
(PhEur/USP/BP]...).

3. MnactnyHy ambanaxy mopa npatuTn cepTudmkat o 34paBCTBEHO] MCMPABHOCTM MOMasHor MaTtepujana u

rotoBor npov3eoga He cTapujy of 6 meceum (cneags/bMBOCT AOKYMEHTaUMje Npov3BoAa), TEeXHU4Ka

OOKyMeHTauuja, a Ha 3axTeB Kynua A0CTaBrbajy Ce U APYrn AOKYMEHTMW.

Ambanaxa mopa OMTK cnakoBaHa Tako Aa je 3awTuheHa of nprbamba.

Ambanaxa mopa ummaTu gobpe dyHKUMOHanHe kapaktepuctuke (y cmucny uyBpcTohe), ga je naka 3a

MaHunynaumjy NnpuinkoM 3aTesaparsa.

— boue TpogenHe, ctepunHe: martepujan HDPE/LDPE/HDPE (6oua/kanarbka/den); 4yen mopa umatu
CUIYpPHOCHM NpcTeH; boue Mopajy 6utn nakoBaHe 3ajegHo ca Mefydenom u 4venom no 10 komapga y
UCTOj Kecuum, 1 MOpajy nmaTun JoKa3 O U3BPLUEHO] CTepunusauuju.

— bBoue TpogenHe: matepujan HDPE/LDPE/HDPE (6oua/kanarbka/ven); yen mopa umaTu CUTYPHOCHMU
NPCTEH.

— Kytuje: wmartepujan PP/PP (kyTuja/noknonay), Gene, Henpo3vpHe, NpaBWiHOT OKpyrnor obnuvka
(MpeyYHUK ropwser u Oower gena Kytvje mopa OuMTU UCTW), rnatke MOBPLUMHE, Moknonay mopa 6utu
paBaH, HUKaKo 3aKpuBIbEH, Ca HaBojeM, 6e3 mehynoknonua.

— Cynodopme 2 — 3 mL: matepujan PVC/PE.

a s

ManupHa ambanaxa (naptuja 96 — 100)

ManupHa amBanaxa Mopa 61UTM UnM ofi 0dhCETHOT Nanupa WUNK Off HaTPoHa, rpamaTtype 70 g/m” unm 80 g/m?,

mMaTepujan Mopa 6uTu 3a npumeHy y capmaumju nnm npexpambeHoj uHAyCTpuju (Joka3 o ycknaheHocTu

KBanuteTa nanvpa), a rotoB nNpoussop (Keca/kancyna) mopa umatu cepTudukaT o 30paBCTBEHO] UCMPaABHOCTU

npoussoa He cTapuju o4 6 meceuum.

1. ManupHe kancyne mopajy 6utn notnyHo Gene, 6e3 mupwuca, jegHakuMx OUMeEH3Wja, je4HaKo HanpaBrbeHe.
OnmeH3snje rotose kancyne 6p. 3 cy 2,8 cm x 11,8 cm (wupwrHa ceakor npesoja 7 mm).

2. Keca 6p. 9 mopajy 6utn notnyHo 6ene, 6e3 mupuca, jegHakmx AMMEH3Wja, jedHaKo HanpaBIbeHe 1 NensbeHe
Tako Aa n3 kUuX He MoXe Aa ucuypu cagpxaj. Aumensunje 12 cm x 19 cm.

3. CurHaTtype: NCKIbY4MBO MaT nanup, uckreyumso 5 unu 10 curHaTypa Ha jeqHoj Tpauu (jegHa nopepn gopyre
nnu jegHa ucnog apyre), WwraMna y JOroBopy ca Hapydvouem.

MeHnUMNMHcKa 6o4mnua, ryMeHu Yen v Kanmua anyMmuHujym (naptmje 103 — 105)

MeHnumnuHcke Gounue Tpeba pa cy op crtakna | xugponutudke rpyne (type 1), nmo moryhcTtBy TamHe,
AeknapucaHe 3anpemmHe 5 mL go Hajpuwe 10 mL, npomep rpna 20 mm, ctrepunHe unu RTS (ready to
sterilize). MpUNOXNTN TEXHUYKY AOKYMEHTaLMK]y.

l'ymeHn yenoBu Tpeba ga cy npomepa 20 mm, matepwujan 6pomOyTun, cuen, ca FC unu PTFE wnn ETFE
dunmom, RTS (ready to sterilize). 3a rymeHe yenoBe ob6aBe3HO MPUNOXUTU MPOM3BONHAYKY AOKYMEHTaLUMjy,
KOjOM ce onucyje cacTtaB rymeHux 4enoBa, BpcTa MonvMMepHor dgwmnma ynotpebrbeHor 3a obnarawe, kao u
Aokas ga cy RTS.

Kanuue Tpeba ga cy og anymmHujyma, nakupaxe, npomepa 20 mm.
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[okymeHTaumja koja je TpakeHa Ada ce NPUIOXM Yy OKBMPY TEHOEPCKE [OOKYMeHTauuje npuraxe ce npu
ucnopyum gobapa.

AnymuHmujymcka Ty6a 3a obtanmonowke npenaparte (naptuja 102)

MeTtanHe TyGe 3a MacTu 3a o4 MOpajy ucnywasaTu cnegehe ycnose:

martepvjan anymvHujym, cnorea ocapbaHa y 6eno, nakvpaHa usHyTpa u cnosba,
noknonav 6eo, ca HaBojeMm,

rpno 6e3 owTpux uemua, ayxuHe 10 mm, npomep orsopa 1 mm,

3anpemMuHa Tybe Hajmare 12 mL,

nakoBaHe Tako Aa cy 3awTuheHe oa nproama.

agrwNE

Mem6paHckn dounTtep xugpodunHu (naptuja 101)
CrepunHu, nakoBaHu nojeavHayHo, npomep cduntepa 25 — 30 mm, maTepujan uenynosaaueTtaT, npomMep nopa
0,22 um.

11

YCNOBU 3A AMBANIAXY 3A U3PALY MAPEHTEPAINHUX JNTIEKOBA

Ambanaxa (MHdYy3noHe 6oue, ryMeHM 4enoBu W Kanuue any—nnactuka), mopa opgroBapaty (apMakonejCkum
3axTeBuma un ogrosapajyhum ISO ctaHgapamma, ca ceptudmkaTtom npovssohava.

PwnNPE

CrakneHe 6oue 3a MHdy3noHe pacTBope (naptuje 106 — 107):

1. mopajy 6utu Il (apyre) xmgponutudke rpyne,

2. 6e360jHe 1 Npo3npHe (nocne npatsa),

3. kBanuteT GMP wnu opgroBapajyhm, ca yHyTpallke cTpaHe Mopajy MmaTtu npeBnaky (4oka3 ga Hucy
kopuwheHe),

4. Mopajy 6uTn 3anakoBaHe Tako a He MOry fja ce UCnprbajy Npu TpaHcnopTy v cknaguwtewy (PE donuja).

FN'ymeHu yen 3a 6oue no DIN-y (napTtuja 108)

1. mopajy 6utu 3a 6oue no DIN-y, upBeHu, ¢ 32 mm,

2. He cMejy cagpxaBaTu naTekc, Tmasone, HUTpo3amuHe, ranate, GucgeHon A,

3. Mopajy b1Tu 3a jegHoOKpaTHY ynoTpeoy,

4. mMopajy ucnywasatu cTaHgapae HasefeHe y 1ISO 8536-2, Type A,

5. Mopajy ucnywaatun 3axteBe EBponcke cdapmakoneje HasegeHe y nornaerby 3.2.9. “Rubber closures for
containers for aqueous parenteral preparations, for powders and for freeze-dried powders”, Tj. Ha
npunoxeHoMm ceptudukaTy mopajy 6t pesyntaTvm CBUX UCNUTUBaHA HAaBe4EHUX Y MOMEHYTOM MOrMasrby.

6. Mopajy umaTun HaBedeHe MHKkomnaTubunuje,

7. Mopajy uMmaTun HaBefeHe ycrnoBe 1 YyBaka U POK Tpajara,

8. Mopajy 6utn nakoBaHe y npumMapHy kecy (PE cdonuja) no 500 unun 1000 komaga, na y KapTOHCKY KyTwujy,

9. Mmopajy 6utn RTS (cnpemHun 3a ctepunusauujy).

Any-nnactuka noknonau 3a 6oue no DIN-y (napTuja 109)

3a 6oue no DIN-u ¢ 32 mm,

Mopajy oarosapatu 3axtesuma I1SO 8536-7, Type ZD,

anyMMHUjyMCKu fieo Mopa BUTK HEKOPO3MBaH, HENakMpaH U He cMe BUTU CUIMKOHU3NPaH,
NNacTUYHM 00 HECUITMKOHM3NPaH NONMNPONUIeH, rnaTke nospiunHe, 6e36ojaH, Npo3upaH,
Mopajy 6utn nakoBaHu y npumapHy kecy (PE donuja), na y kapTOHCKY KyTujy.

agrwNE

v

OBABE3E NOBABJ/LAYA MNPUMTUMKOM UCMNOPYKE YrOBOPEHUX NOBAPA
Nno BYOYHREM YroBopry O JABHOJ HABABL

dapmaueyTcke cyncTtaHue (aktmeHe/nomohHe) Mmopajy 61UTn ncnopy4eHe y opruHanHoM nakoBaky npmasohava.

CBu goctaBrbeHn cepTudukaT Mopajy buTn YuTkn, bakc Huje JO3BOSbEH.

WMcnopyka mopa 6uTun y noHyfeHoj BeNMYMHN nakoBaka.

Mpunukom npBe ncnopyke dapmaieyTcke cynctaHue (aktTuBHe/nomonHe) npunaxe ce ceBa npateha gokymeHTauuja
(ceptndbmkaTt(n) aHannse, EU GMP ceptudukat(u), ...) n 6€36eaHOCHN NMUCT Ha CPMNCKOM je3UKy.

Ha curHatypu dapmaueyTtcke cyncTaHue (akTMBHe/momMohHe) npu Mcrnopyum mopa nucaTtu Aa je AeknapucaHa no
dapmakoneju (PhEur/USP/BP/...), kako je HanucaHo Ha cepTudukaTy aHanmse Koju npatv dapmaueyTcky
cyncTaHuy (akTMBHY/ekcumnujeHc). Y cynpoTHOM dhapmaveyTcka cyncraHua he 6utun Bpahena.

dapmaueyTcka cynctaHua y TPeHyTKy ucrnopyke Mmopa 6utm y poky HajMare 75% opf, yKynHor poka Tpajara.
BesbegHocHn nuct mopa ogroeapatu [lpaBunHuky o cagpxajy 6esbegHocHor nucta (“CnyxbeHu rnacHuk
Peny6bnuke Cpbuje” 6p. 100/11), a HapouuTo unaHy 5: “Ha npBoj cTpaHu 6e36eaHOCHOr NUCTa Mopa Aa ce HaBefe
Aatym mspage. Ako je 6e36edHOCHN NUCT M3MEeHEH UMW JOMNYHEH HA MPBOj CTPaHU MOpajy Aa ce Hasedy: AaTym
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uspage pesugupaHor 6e3beaHocHor nucta, 6poj Bepaunje, 6poj pesunsnje n gatym of Kor ce 3ameryje npeaxogHa
Bep3uja 6e3beaHocHor nucta. CBe cTpaHe 6e36eQHOCHOT NUCTa, YKIbyYyjyhin n aHekce, Mopajy OuTn HymepucaHe u
nMaTKn 03HaKy yKyrnHor 6poja cTpaHa (Hnp. cTpaHa 1 og 3) unm HaBog Aa nocToju cnegeha crpaHa, OgHOCHO Aa je To
nocnegwa ctpaHa og 6e3begHocHor nucta (HNp. kpaj 6e3beaHocHor nucta). besbegHOCHM NUCT He CMe Aa cagpXXu
npasHa nognornasra.”

YKOMMWKO HUCY UCMYHEHN CBY rOpe HaBedeHn ycnosm fobpa Hehe OuTu npumrbeHa.

Mcnopy4yeHo gobpo mopa y MOTNyHOCTM oAroBapaTu AOKYMEHTauuju Koja je NpuroXeHa y OKBMPY MOHyAde, a Ha
OCHOBY KOje je 1 n3BpLUeH ogabup. Y cnyyajy ga gohe 0o Hekux npomeHa gobasrbad je gyxaH Aa ogmax obasecTun
Kyrnua O HacTtanuMMm npoMeHama M nowarbe AOKYMEHTauujy Koja ce nHave 3axTteBa Y KOHKYPCHOj AOKYMeHTauuju.
HakoH yBuaa y AoCTaBIbeHy AOKYMEHTaUMjy Kynal, 3agp)Kasa NpaBo Aa packvHe YyroBop, YKONMKO NoHyheHo Ao6po
He ofroBapa HaBe4EHUM 3axTeBMMA.
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lMpunoe 6p. 8

HA3MB MNMOHYHAYA:
Adpeca u ceguwiTe:
bpoj noHyge:

HDatywm:
NMPEOMET: O6pa3ay cTpyKType LieHa 3a HabaBky gobapa — CupoBuHe n ambanaxa 3a notTpebe nspage MarmcTpasHuMxX U rafieHCKMX npenapara
MOMNYHABA NMOHYBHAY
5 JeAMHMYHE Liena CBW TPOLLIKOBM KOjU M3Hoc
S HA3VB IOGPA quIHa a 6L(‘e3 YMHE jeAMHUYHY LieHY Crona NAB -a Ha YKynHa LeHa W3Hoc MAOB-a Ha YKynHa LieHa ca
o E 'ql'lﬂg -a) (uapuHa, TpaHcnopT, MnAaB-a jeanHnYRHY 6e3 MNAB-a YKYMHY LleHy MAB-om
S ncnopyka u cn.) LeHy
1 2 3 4 5 6 7 8 9
1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE
1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU
NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA
1 Acetonum
2 Aciclovirum
3 Acidum aceticum glaciale
4 Acidum benzoicum
5 Acidum boricum
6 Acidum salicylicum
7 Acidum sorbicum
8 Adeps lanae - Lanolinum
9 Aspirinum
10 Atropini sulfas
11 Basiscrem DAC
12 Bengal Rosae B
13 Benzocainum
14 Borax
15 Calcii carbonas
16 Calcii lactas x 5H20
17 Camphora
18 Carbomera 940 / 980
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19 Cera alba

20 Cetostearolum

21 Cetylis palmitas 15

22 Chloramphenicolum

23 Clindamycini hydrochloridum
24 Dexamethasoni natrii phosphas
25 Dextranum T500

26 Dinatrii edetas

27 Erythromycinum

28 Ethanolum 96% (v/v)

29 Eucalypti aetheroleum

30 Fluocinonidum

31 Gentamycini sulfas

32 Glucosum anhydricum / monohydricum
33 Glycerolum

34 HEC 4 000

35 Homatropini hydrobromidum
36 HPMC 4 500

37 Hydrocortisoni acetas

38 Hydrogenii peroxydi solutio 30%
39 Hyoscini hydrobromidum

40 Hyperici oleum

41 Indometacinum

42 Kalii chloridum

43 Lactosum

44 Lidocaini hydrochloridum

45 Macrogolum 4 000

46 Magnesii stearas
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47 Mentholum

48 Natrii benzoas

49 Natrii chloridum

50 Natrii hydrogenocarbonas
51 Natrii hydroxydum

52 Natrii sulfas anhydricus

53 Paracetamolum (500 pm)
54 Paracetamolum (45 um)
55 Paraffinum liquidum

56 Phenylephrini hydrochloridum
57 Pilocarpini hydrochloridum
58 Polysorbatum 80 / 60

59 Prednisoloni acetas

60 Propylenglycolum

61 Propyphenazonum

62 Resorcinolum

63 Ricini oleum

64 Sulfur

65 Talcum

66 Terebinthinae aetheroleum
67 Tetracaini hydrochloridum
68 Thymolum

69 Tosylchloramidum natricum
70 Tropicamidum

71 Ureum

72 Vaselinum

73 Witepsol His

74 Zinci oxydum
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1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH
RASTVORA

75 Acidum boricum
76 Calcii chloridum
77 Ethacridini lactas monohydricus
78 Fluoresceinum natricum
79 Kalii iodidum
80 Magnesii chloridum
81 Magnesii sulfas
1.3. OSTALE SUPSTANCE
82 NaOH
83 HCI tehnicka
2. AMBALAZA
2.1. AMBALAZA ZA IZRADU NESTERILNIH |
OFTALMOLOSKIH LEKOVA
84 Boce PE a 10 ml sterilne pakovane po 10
85 Boca PE a 50 ml trodelna
86 Boca PE a 100 ml trodelna
87 Boca PE a 200 ml trodelna
88 Boca PE a 300 ml trodelna
89 Boca PE a 1000 ml trodelna
90 Boca PE a 1000 ml dvodelna
91 Kutija PE a 30 ml
92 Kutija PE a 50 ml
93 Kutija PE a 100 ml
94 Kutija PE a 500 ml
95 Supoforme
96 Kapsula papirna br. 3
97 Kesa br. 9 (12 x 19 cm)
98 Signatura 5,5 x 2,3 cm
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99

Signatura 8 x 4 cm

100 Signatura okrugla @ 5 cm

101 Membranski filter hidrofilni, celulozaacetat 25-30 mm, 0,2 ym

102 Tuba aluminijumska 10,5 x 125 mm za masti za oci

103 Penicilinska bocica, | hidroliticka grupa, 5 do 10 mL, promer grla
20 mm

104 Gumeni ¢ep 20 mm, brombuitil, film FC / PTFE / ETFE

105 Alu-kapica 20 mm
2.2. AMBALAZA ZA IZRADU STERILNIH LEKOVA

106 Staklena boca za infuzione rastvore, Il hidrol. grupa, DIN, a 125
mL

107 Staklena boca za infuzione rastvore, Il hidrol. grupa, DIN, a 500
mL

108 Gumeni ¢ep za boce po DIN-u

109 Alu-plastika poklopac za boce po DIN-u

110 Signature 40 x 60 mm, vodeni lepak

YNyTCTBO 32 NONyH-aBaH-Ee: I'IOHyF]aq nonyHaBa OBaj o6pa3au, Tako WTO Yy npep,BMheHa noJba YHOCU TpaXKeHe nogartke.

HanomeHa: Ykonuko je npeaMeT jaBHe HabaBke 0GNMKOBaH Yy BULLE NapTuja, y obpacLly CTpYKType LieHe Mopajy BUTK uckasaHe CTPYKType LieHa 3a CBaKy napTujy NoceGHo.

MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhaya

(nme n npesume)
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OBPA3AL, TPOLWKOBA MNMPUNPEME NOHYAE

Tpunoe 6poj 9

Mpegmer:

Tpowak uspage noHyae ca
o6payvyHatum MNAB-om.

OGiaum-..erbe: TpoLukoBe Nnpunpeme 1 NogHOLEHa NoHyAe CHOCU UCKIby4MBO n0Hyf]aq N HE MOXe TPaXXUTU o Hapy4yuoua HakHaay

TPOLUKOBa.

Ako je nocTynak jaBHe HabaBke obycTaBrbeH U3 pasrora Koju Cy Ha CTpaHu Hapyyuoua y cknagy ca unaHom 88. ctas
3. 3JH, Hapyuunay je gyxkaH ga noHyhayy HagokHagu TPOLLKOBE M3pade y3opka unuv mogena, ako cy uspaheHun y
ckragy ca TexHUYKMM creuudpmkaumjama Hapydmoua u TpoLKoBe npubaBrbakwa cpeactsa o06esbeherwa, nof
yCrnoBOM [1a je NoHyhay TpaXxno HakHaay TUX TPOLLKOBA Y CBOjOj NMOHYAM.
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lpunoe 6poj 10

Mpeamet: U3JABA O BPCTU PUHAHCUJCKE TrAPAHLNJE

Ha ocHoBy 3akoHa o jaBHMM Hab6aBkama (,Cnyx6eHn rnacHuk Penybnvke Cpbuje”, 6poj 124/2012, 14/2015 wu
68/2015), kao NMOHYBAY no no3mBy 3a NogHoOLLEHE MOHYAA, 3a jaBHY HabaBky gobapa:

CupoBuHe n ambanaxa 3a notTpebe uspage MarucTpanHux u rarieHCKMX npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke: A81/2019

usjasreyjemo ga hemo pgoctaButn HAPYUUOLLY dumHaHcumjcky rapaHuuvjy 3a gobpo m3BplueHse nocna, Kojom ce

obe3befyje ncnywere yrosopeHmx obaeesa, a koja je nsgara 'y oopmu:

1.

BaHkapcke rapaHuumje 3a 0oOpo M3BpLlewe Mocra, Koja mopa O6utyn HeonosmBa, 6e3ycrnoBHa, Ha MpPBU NO3MB
nnatuea u 6e3 npaBa npurosopa (y poky oa 10 gaHa og gaHa obocTpaHor MOTNUCUBaHa YroBopa O jaBHO]
HabaBLM), YKONWKO BPeAHOCT goderbeHor yroBopa npenasu msHoc of 10.000.000,00 guHapa 6e3 obpadyHaTtor
rnAaB-a.

®uHaHcujcKy rapaHuumjy 3a 0obpo nsBpLuere nocna, yKonmko BpeaHOCT AOAEbEHOr YroBopa He npenasu M3Hoc o
10.000.000,00 auHapa 6e3 obpayyHaTor N[B-a, koja je n3gata y coopmu:

a baHkapcke rapaHumje, koja mopa 6utn HeonosuBa, BesycnoBHa, Ha npBM NO3uB nnatmBa M 6e3 npasa
npurosopa (y poky oa 10 gaHa o gaHa obocTpaHor NoTNUCUMBaKa yroeopa)

nnu

6 PeructposaHe 6naHko concTtBeHe MeHuue ca npunagajyhum meHudHum oBrawheweMm, a Koju mopajy butu
OBEpeHu o[ CTpaHe nmua Yuvju ce NoTNUC Hanasn Ha KapToHY AEenoHOBaHWX MOTMNMCA, Kao U KapToH AernOoHOBaHNX
noTnuca koA nocroBHe 6aHKke noTnMcaH oA cTpaHe osnawheHor nuua 6aHke nocrne gaHa ob6jaBrbyBakba No3nBa
3a nogHollere NoHyAa. (NpUMMKom obocTpaHor NoTNMCMBaKa yroBopa o jaBHoj Habasuw).

(Mod maykom 2. nompebHo je 3aoKpyxumu jedHy 00 HagedeHUX (hUHaHCUJCKUX 2apaHyuja)

Y ) e 201___ . roguHe

Motnuc oenawheHor nuua noHyhava

“Me 1 npesume
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NOIro NOHYHAYA

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 n “Cnyx6eHn nuct CPJ” 6poj 46/96 n “Cnyx6eHu nuct CUI™ 6poj 1/2003 — YcTaBHa noeesba),
nsgajemo:

MEHWYHO NNCMO - OBNNALLUKhEHE
3A KOPUCHWKA BNAHKO MEHWLIE
MPEOMET: JoctaBa MeHuLe kao mHaHcujcke rapaHuuje 3a O3BUIbHOCT NMOHYAE

Y npunory oBor akta gocTtaBrsamo 6rnaHko meHuuy cnegehmnx ngeHTnmkaunoHmnx o3Haka:

R

(cnosHa) Hy ™Mepwuuycxka)

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

CupoBuHe 1 ambanaxa 3a noTpebe uspage marucTpasrHUX U rafieHCKMx npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke: A81/2019

Osnawhyjemo KIMMHNYKW LEHTAP CPBUJE kao HAPYUYNOLA y noctynky jaBHe HabaBke ga oBy 6naHKO MeHuuy
MOXe MCKOPUCTUTU A0 U3HOCa Of AvHapa, cnosuma:

( )

Mnahawe MeHnYHe obaBe3e he ce U3BpLIMTU ca Haler Tekyher padyHa:

Tekyhwu pa4vyH 6poj Kop:

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

YcnoBu MeHu4He oGaBese:

1. Axo NOHYBHAY noeyye cBOjy NOHyQy TOKOM Mepuofa Baxewsa NOHyae, HasHayeHor of cTpaHe noHyhaua y
dopmynapy noHyae (O6pasal, 6poj 3 KOHKypCHE JOKyMeHTauuje)

2. Axo NMOHYBAY, nowTo je obaBeLUTEH O NpUXBaTaky HEroBe NOHYAE Y TOKY NEpMoAa HEHOr BaXeka:
a) He noTnuwe unu ogbwje ga noTnuwe dopmMyrnap yrosopa, unu
0) He 06e36eam nnn oabwje ga gocrtaBn MHAHCUJCKY rapaHLUMjy HaBefeHy y NOHyaW, NpeMa 3akoHy O jaBHUM
Habaskama.

3. MeHu4yHa obaBesa Baxu 30 (TpMAaeceT) faHa OyXKe OA AaHa UCTeKa poka BaXKer-a NMoHyae.

MecTo:

MNotnuc oBnawheHor nuua

HAatym: noHyhauva
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NNIOI'O BAHKE

Mpedmem: TAPAHLUUNJA

C obaupom Ha TO Aa je (v 0arbem mexkcmy NOHY BAY)
(Hasue noHyhaua)
JocTaBno OaHa CBOjy noHyay 3a jaBHy HabaBky nobapa
(y darbem mexkcmy NOHY/A),

(Ha3ue jagsHe Habaske dobapa)
OBUM nyrem obaBelUTaBamo cse 3anHTepecoBaHe aa ce obaBe3yjeMo aa hemo M

n3

(Ha3ue 6aHkKe) (ceduwme 6aHKe)

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

(adpeca b6aHke)
UNu Hawwun npaeBHu cnegbeHnum n3BpwnTy nnahawe nsHoca of PC[, cnosuma:

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

YCJIOBU oBe ob6aBese cy:

1. Ako noHyhay noBy4e CBOjy MOHyAYy TOKOM Mepuofa Baxeha MOHYyAe, Ha3HayeHor of cTpaHe MoHyhaya y
dopmynapy 3a noHyay; unu
2. Ako noHyhau, nowTo je obaBelUTEH O NpUXBaTaky Herose NoHyAe Y TOKY Neprmoaa HheHor BaXeha:
a) He noTnuwe unu ogbwje ga notnuwwe dopmMynap yrosopa, unm
6) He 0be3bean nnu oabuje Aa JOCTaBU (PMHAHCUICKY rapaHuujy HaBedeHy y MOHyAu, Npema 3akoHy O jaBHUM
HabaBkama.
3. Os.a rapaHuuja Baxu 30 (TpugeceT) AaHa OyXe 04 AaHa UCTEeKa poka BaXKeHa NoHyae.

MW npey3snmamo Ha cebe obaBe3dy Aa MNaTUMO Hapy4uouy CymMy [O rope HaBedeHOr M3Hoca Mo npujeMmy npBor
nMcaHor 3axTeBa, Mpu 4YeMy Hapyyunal He mMopa Ada JoKaxe CBOj 3axTeB, Mo4 YCrOBOM Aa je y UCTOM HaBeo Aa je
M3HOC 4Mje ce nnahake 3axTeBa 4OCMNe0 ¢ 003MpPOM Ha HacTynawe jegHOr UM BULIE YCrOBa, Kao M Aa je HasHavumo
YCINOB U YCITOBE KOjW Cy HacTynuiu.

MNotnuc 6aHke
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OO NOHYBAYA

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, “Cnyx6eHu nuct CPJ” 6poj 46/96 n “Cnyx6eHn nuct CUIM 6poj 1/2003 — YcraBHa noBesba),
nsgajemo:

MEHWYHO NMUCMO - OBJIALUREHE
3A KOPUCHUKA BJTAHKO MEHWLIE

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

Y npunory oBor akta goctaBreamo 6rnaHko meHuuy cnegehmnx naeHTnmKaunoHmnx o3Haka:

g I '

(cnosHa) (Hymepuuyka)

y cknagy ca yroBopoM O jaBHOj HabaBuu gobapa 3akrby4eHOM Yy OTBOPEHOM MOCTYMKy jaBHe Habaske gobapa A81/2019

— CupoBuHe u ambanaxa 3a notpe6e uspage MarucTpanHuMx U rareHcKux npenapata 6poj oA

roanHe (ko nobaereada 3aBegeH noa 6pojem oa roguHe).

Osnawhyjemo KINMHUYKN LLEHTAP CPBEUNJE kao HAPYUYMOLIA no Hanped HaBegeHOM YroBoOpy, Aa OBY MEHWULY

MO>Xe UCKOPUCTUTK OO N3HOCa o4 AavnHapa,

cnosuma: ( ).

Mnahawe meHn4He obaBese he ce M3BpLUMTU ca Hawer Tekyher payyHa:

Tekyhu payyH 6poj Kop:

MeHunyHa obaBe3a HaBegeHa y oBom oBnauwhewy 6uhe ncnnaheHa KnmHnukom ueHtpy Cp6uje Ha Tekyhu payyH
6poj 840-667667-80.

YcnoBu MeHuYHe o6aBese:
1. Axo pobaBrbay He MCMyHM CBOjy YroBopHy obGaBesy, Hapydyunay he no UcTeky poka 3a m3Bpliere obaBese
0OCTaBUTU MeHULY Ha Hannary.
2. Pok Baxera MeHnYHe obaBese je 30 (TpmaeceT) faHa OYXM O poKa 3a KOHAYHO M3BpLUEH-E NOCa No YyroBopy, a
M3HOC A0 Kora ce Moxe Hannatutu je Hajsuwe 10% of BpegHocTn yroBopa 6e3 obpavyHartor NB-a.

MecTo:
MNotnuc oBnawheHor nuua

Oatym: noHyhava
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lMpunoe 6p. 11

Ha ocHoBy unaHa 84. n 85. 3akoHa o jaBHuM HabaBkama Penybnuke Cpbuje (,Cnyx6eHn rmacHuk Penybnvke Cpbuje’
6poj 124/2012, 14/2015 n 68/2015), komucuja 3a jaBHy HabaBKy je goHena:

oaonyky
O YTBPHUBAKY KPUTEPUJYMA, OOHOCHO HAYNHA
3a goageny yroBopa y nocTyrnky jaBHe HabaBke nobapa

CupoBuHe 1 ambanaxa 3a noTpebe uspage MarucTpanHux v raneHcKUx npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke: A81/2019

Hapyumnay he yroBop o jaBHOj HabaBuW OOAENUTM NMPUMEHOM KpUTepujyma ,HajHuka noHyfleHa ueHa“ carnacHo
oapeabama vnaHa 85. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama.

Y cnyyajy ga gBa unu Buwe noHyhada noHyge WCTy LeHy, npegHocT he umatm oHaj noHyhay koju NoHyau Kpahu pok
ncrnopyke.

YKOn1KO NOCTOju ABE MIK BYLIE NOHYyAA ca MCTOM NOHYHEeHOM LeHOM 1 POKOM UCMOopYyKe, Hapyyunay he goHeTn oanyky
0 gogenu yrosopa Ha crnegehu HaunH — xxpebarem (M3Bnavere 13 Wwewmnpa). YKonuko ce jasu notpeba 3a npumeHom
OBOr HayMHa 3a gogeny yrosopa, Hapydyunay he no3saTtu cese noHyhaye ga npucycTtByjy xpebary, Ha Koju HaumH he ce
06e36eu1TK jaBHOCT U TPAHCNAPEHTHOCT Y NOCTYNKY jaBHe HabaBke, n 0 CToMm he BTN cauymkeH 3aNUCHUK.

KoHkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habaeky dobapa — CuposuHe u ambanaxa 3a nompebe uzpade masucmparnHux u 2aneHckux npenapama, JH 6poj A81/2019
CmpaHa 49 00 49



