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Ha ocHoBy unaHa 32 n 61. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,Cnyx6eHu rnacHuk Penybnuke Cpbuje”, 6poj 124/2012,
14/2015 n 68/2015), n unaHa 2. MNpaBunHuka o0 ob6aBe3HMM enemMeHTUMa KOHKYPCHEe AOKYMeHTauumje y noctynuuma
jaBHMX HabaBKn U HAYMHY AOKa3uBaHa ncnyweHoctn ycnosa (,CnyxbeHn rmacHuk Penybnvke Cpbuje” 6poj 86/2015),
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lpunoz 6poj 1

1. OnuwTv nogALun o JABHOJ HABABUHU
Hasue Hapyunoua: KMTMHUYKU LEHTAP CPBUJE
Agpeca: NactepoBa 6poj 2, 11000 Beorpapn
Jlnue osnawheHo 3a notnucmnsane yrosopa: Mpod. ap Munuka AwaHuH
MHTepHeT cTpaHuua Hapy4ymoua: www.kcs.ac.rs
Bpcrta noctynka: OTBopeHu noctynak
Bpoj jaBHe HabaBke: A279/2020
Mpeamvet HabaBke (mo6pa): CupoBUHe N ambGanaxa 3a noTpebe M3page MarucTparHUX U rafieHCKUX npenaparta
MocTynak ce cnpoBoam pagun: 3akrby4yela yroBopa o jaBHOj Ha6aBum
Cnyx6a: JaBHe HabaBke
Jlvue 3a koHTakT: KceHuja KHexxeBuh, aunn.ekoHomucTa
EnektpoHcka agpeca: ksknezevickcs @gmail.com
TenedoH: 011/2656-473, dakc: 011/2685-597

2. MMogAuu o rNPEAMETY JABHE HABABKE
Onuc npedmema Habaske, Ha3ue U O3HaKa U3 ornumea pevyHuKka Habaeku:
Ho6pa — CupoBMHe U ambanaxa 3a noTpebe uspage MarucTpanHMx U raneHCcKux npenapara
OPH: 33692600 raneHcKu pacTBopu
Onuc napmuje (ako je npedmem jasHe Habaske 0brukoeaH o Mapmujama), Hasue U O3Haka U3 ornwmee peyHuka Habasku:
[Oo6pa — CupoBuHe n ambanaxa 3a notpebe nspage MarucTpanHux U rarieHcK1x npenapara
OPH: 33692600 raneHcKu pacTBOpu

s _.g
o g [OEPA
1 Acidum boricum
2 Alcohol isopropylicus
3 Dexametasoni natrii phosphas
4 Ephedrini hydrochloridum
5 Ethanolum
6 Glycerolum
7 Paraffinum liquidum
8 Phenylephrini hydrochloridum
9 Vaselinum
10 | Hlorovodoni¢na kiselina conc. tehni¢ka
11 | Acidum hydrochloricum conc. p.a.
12 | Boca a 10 mL sterilna
13 | Bocaa 100 mL
14 | Boca a 300 mL
15 | Bocaa 1000 mL
16 | Boca a 1000 mL dvodelna
17 | Kutijaa 100 g
18 | Kutijaa 500 g
19 | Signatura stampana 8 x 4 cm
20 | Membranski filter hidrofilni, 0,2 um, celulozaacetat, @ 142 mm

3. KOHKYPCHA HAOKYMEHTALNJA — CALOPXAJ

grwbdPE

No

10.
11.
12.

13.

YMYTCTBO NMOHYHAYMMA KAKO AA CAYMHE NMOHYAY — Mpunor 6poj 2

OEPASALI, MOHYAE — Npunor 6poj 3

NMOoJALN O NOON3BOBHAYY — Mpunor 6poj 3/1

MOJALN O YUNAHY M'PYNE NOHYPHAYA — Mpunor 6poj 3/2

YCJIOBU 3A YYELWURE Y NOCTYNKY JABHE HABABKE W13 YNTAHA 75. U UJTAHA 76. 3AKOHA O JABHUM HABABKAMA
N YNYTCTBO KAKO CE OOKA3YJE NCIMYHEHOCT YCJIOBA — Mpunor 6poj 4

OBPASAL M3JABE O HESABMCHOJ NMOHYAWU — Mpwunor 6poj 5a

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

MOJEN YITOBOPA — Mpunor 6poj 6

BPCTA, TEXHUYKE KAPAKTEPUCTUKE (cneundumkaumje), KBAJIMTET, KONMYMHA N ONUC OOBAPA, PAOOBA WU
YCNYTA, HAYNH CMNMPOBOBEHA KOHTPOJNE N OBE3BEBVMBAHA TAPAHUWJE KBANMUTETA, POK U3BPLUEHSA,
MECTO U3BPLUEHA UM NCMNOPYKE OOBAPA, EBEHTYAJIHE OOOATHE YCNYTE U CJ1. (Ocum y cnyyajy HaGaBke
KpeauTta kao douHaHCHjcKke ycryre Kaaa ce caunkiaBa kpeauTHu 3axteB) — Mpunor 6p. 7 n 7a

OBPASAL, CTPYKTYPE MNMOHYBEHE LIEHE CA YITYTCTBOM KAKO OA CE MNMOMYHW — Mpwunor 6poj 8

OBPA3AL, TPOLWWKOBA NMPUMNPEME NMOHYJA — Mpwunor 6p. 9

HABOBEHE BPCTA ®UHAHCUNJCKUX OBE3BEHBEHA KOJUMMA MOHYBAYN OBE3BEBYJY NCIMYHEHE CBOJUX
OBABESA Y MNOCTYIKY JABHE HABABKE, KAO N UCMYHEHE CBOJUX YTOBOPHUX OBABESA (MeHuua, 6aHkapcke
rapaHuuje uta.) — Mpunor 6poj 10 + mogen meHnyHor oBnawherwa 1 Tekcta 6GaHkapcke rapaHumje.

OONYKA KOMUCWUJE O YTBPBUMBAHY KPUTEPUJYMA, OOHOCHO HAYMHA 3A OOOEJNY YITOBOPA Y MOCTYIKY
JABHE HABABKE — Mpwunor 6poj 11
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Mpunoz 6p. 2
YNYTCTBO NMNOHYHAYUMA KAKO OA CAHYUHE NMOHYAY

YnyTtcTBO noHyhjaunMma kako ga npunpeme MNoHyAy cayvukseHo je Ha ocHosy unaHa 61. 3AKOHA O JABHUM HABABKAMA
(,Cnyx6eHun rmacHuk Penybnuke Cpbuje” 6poj 124/2012, 14/2015 n 68/2015), y pareem TekcTty: 3AKOH, unaHa 2. NMpaBunHuka o
obaBe3HUM efleMeHTUMa KOHKYpCHe AOKYMeHTauuje y nocTynumMma jaBHMX HabaBKM U Ha4YMHY AoKa3mBaHba UCNYHEHOCTU
ycnoBa (,CnyxbeHn rnacHuk Penybnuke Cpbuje” 6poj 86/2015), y narsem Tekcty: MPABUITHUK.

YnyTCcTBO cagpXu nogaTtke Koju Cy HEOMXO4HW 3a npunpemy noHyae y cknagy ca 3axteBnma HAPYUYNOLA kao n nHgopmaumje o
yCcrnoBMMa 1 Ha4YvHy crnpoBofera NocTynka gogerne yrosopa o jaBHoj Habasum.

Op NMOHYBAYA ce oyekyje oa AeTarbHO Npoy4yr cBa ynyTcTBa, obpacue, ycrnose u cneundukaumje Koje cy cagpkaHe y KOHKYPCHO]
OOKyMeHTaumju.

HenpupgpxaBare ynyTcTaBa M HeAoOCTaBibake CBUX TPaKEeHUX noaartaka M MHopMauuja Koje cy HaBeAeHe Yy KOHKYPCHOj
AOKYMEHTauuju unuM nopgHowewe NnoHyae Koja He oaroBopa ycrnoBuma npeaBulleHMM y KOHKYPCHOj AOKYMEeHTaLuwuju,
npeAacTaBrba y cBakom norneny pusuk 3a MIOHYBHAYA v kao pesynTtat MoXe nMaTtn ogbujale noHyae.

1) Nopaum o je3nKy Ha KojeM NoHyaa Mopa 6UTK cacTaBibeHa
. Hapyuunay npunpema KOHKypCHY OOKYMEHTaLujy 1 BOAW NOCTYNaK Ha CPrICKOM je3unKy.
° MoHyna kojy npunpema NMOHYHAY, kao n uenoKynHa kopecrnoHAeHUMja u JOKYMEHTauwmja y Be3u C NOHYAOM KOjy pa3MeHe
MOHYBHAY n HAPYHUJTALL, mopa 61Tn caumseHa Ha CpricKOM je3uKy.
. Mpateha gokymeHTa 1 WTamnaHa nutepartypa kojy 06e3bean noHyhay mory 6utu Ha Apyrom jesuky, noj ycrioBom Aa ux
npaTy TayaH NpeBop, PEeNeBaHTHNX Nacyca, Ha CPNCKM UMK EHITIECKM je3NK.

2) OedmHucarwe noce6GHUX 3axTeBa, YKONMKO UCTU NMOCTOje, Y Norneay HayvMHa Ha KOju noHyga Mopa 6uTU cayuMkbeHa, a
noce6HO y norneay HauvHa nonywaBaka obpasaua AaTUX Y KOHKYPCHOj AOKYMeHTauuju, 0AHOCHO nogaTtaka Koju
Mopajy 6UuTh HUXOB cacTaBHU Oeo
. MoHyna ce poctaBrba y nncaHom o6nuky, Ha obpacuuma koje MOHYHAY npeysuma ca MNopTana Ynpase 3a jaBHe HabaBke

unu ca nHTepHet ctpanHnue HAPYUYMOLLA.

. MojeouHayHe obpacle cagpxaHe y KOHKYpCcHOj AokymeHTaumju, MOHYHBAY nonywaBa YMTKO, jacHO U HeABOCMUCHEHO:

Mpunor 6poj 1 — OnwTu nogaum o jaBHOj HabaBuu — MoHyhay He nonyH-aea.

Mpunor 6poj 2 — YnyTtcTBO NOHyhaunma kako ga caunHe noHyay — lMoHyhay He nonyHw-aea.

Mpunor 6poj 3 — O6pasavy noHyae — lMoHyhay nonyHaga Tako WTO y ogrosapajyhe konoHe yHocu TpaxeHe nogatke. Cee
cTaBke, (enemeHTe) n3 obpacua noHyae noHyhay mopa ga nonyHu, a Npunor notnucyje osnawheHo nuue
noHyhaua, ynme noTephyje Oa cy TayHM nogauu Koju cy y obpacuy noHyae HaBedeHu. YKonuko obpasal
MOHyAe HUje UCNPAaBHO NMOMNyHEH NOHyAa MOXe 61T oabujeHa kao HenpuxeaTIbMBa.

Mpunor 6poj 3/1 - MNogaun o nogussohavy.

Mpunor 6poj 3/2 - lMNogauu o unaHy rpyne noHyhava.

[MoHyay moxe nogHeTw rpyna noHyhaya y cknagy ca ycrnosvMma 13 Tayke 7. OBOT ynyTcTBa.

Mpunor 6poj 4 — O6pa3sal 3a OLEeHY UCMYHEHOCTM yCcroBa M3 YnaHa 75. 3akoHa 1 ynyTCTBO KaKo ce [JoKa3yje MCnyHeHOCT
Tux ycnosa — lMoHyhay nonynaea HaBogehun nogaTke O OOKYMEHTMMa Koje AoCTaBrba y3 OBaj obpasay
Kao Jokase O MCNyHeHOCTU ycnosa u3 un. 75. u 76. 3akoHa, a ucmu momnucyje oenawheHo nuye
noHyhaua.

Mpunor 6poj 5a — O6Gpasau n3jaBe 0 HE3aBUCHOj MOHYAN — M3jaBOM O HE3aBUCHOj NOHYAM NoHyfay nog NyHOM MaTepujanHoM
MU KpMBMYHOM oAroBopHowhy noTephyje Aa je noHyay nogHeo HesaBWCHO, 6e3 gorosBopa ca Apyrum
noHyhaunma unu 3amHTepecoBaHum nuumma — lMoHyha4 nonywaea, u ucmu nomnucyje oenawheHo
nuye noHyhad4a.

Mpunor 6poj 56 — O6pasauy usjaBe o nowToBakwy obaBe3da n3 ynaHa 75. ctaB 2. u ynaHa 71. ctaB 2. 3akoHa — lMoHyha4
nonykwaea, u ucmu nomnucyje oenawhero nuye noHyha4a.

Mpunor 6poj 6 — Mopgen yroBopa o jaBHOj HabaBuu — [MoHyhady ce gocTaBrba Ha yBuAg Mogen yroBopa koju he 6utu
3aKkbyyeH ca opgabpaHum noHyhadem. MOHYBHAY JE OY>XKAH OA MOMYHW MOAEN, N WUCTU
MOTMNNCYJE OBJTALLHREHO JIMUE MOHYBAYA, YAME NOTBPHYJE OA CE CITAXXE CA MOMOEJIOM
YITOBOPA.

Mpwunor 6poj 7 — TexHuuke kapakTtepuctuke — lMoHyhay nonywaea Tako WTO y ogrosapajyhe pybpuke yHocu TpakeHe
nogartke W y3 Hera npunaxe Konuvje HaBedeHe OOKyMeHTauuje (atecte, yBepewa M Ap.). YKONUKO je
pacnonoXmBem NPOCTOP HEOBOIbaH 3a YHOLLEHE CBUX TPaXEHMX NofaTaka, noHyhay Moxe yHeTu nogaTke
Ha nonefuHu npunora 6poj 7 unu Aa Ha noceGHOM Nanupy ynuile npeocrtane nofatke Koju ce 04HOCE Ha
TEeXHUYKe Kapaktepuctuke. HasedeHu npumnoz mopa da byde nomnucaH o0 cmpaHe oenawheHoe nuya
noHyhaua.

Mpunor 6poj 8 — O6pasay, CTpyKType LeHe, ca ynyTCTBOM Kako Aa ce nonyHu — [loHyha4y nonyH,aea Tako LUTO Y
oproeapajyhe pybpuke yHocu TpaxkeHe nopatke. HasedeHu nipunoe mopa Oa 6yde momrucaH 00 cmpaHe
oenawheHo2 nuya noHyha4a.

Mpunor 6poj 9 — O6pasal TpoLLKOBa NpunpemMe MnoHyae, ca ynyTcTBOM Kako Aa ce nonyHu — lMoHyhay nonywaea, mako
wmo y odzoeapajyhe pybpuke yHocu mpaxeHe nodamke u ucmu rnomrucyje ognawheHo fuye noHyhada.
Mpunor 6poj 10 — ®uHaHcujcke rapaHuuje — lNormegatn getarbHO oObjawnerwe M3 Tadke 22) osor ynytcTBa. [ToHyhay
nonywaea u ucmu nomnucyje osnawheHo nuye noHyhaya.
Mpunor 6poj 11 — Opnyka Komwucwje o yTBphuBamwy Kputepujyma, OOHOCHO HauymHa 3a gogeny yroopa — [loHyhad He
nonymnaea.

3) ObaBeluTetse 0 MOoryhHOCTH NoAHOLWEHa NOHYAe Ca BapujaHTama, YKONUKO je NofgHOLWEHe TaKBe NMOoHyAe A03BOILEHO
MoHyne ca BapujaHTama HUCY [O3BOIbEHE.

4) HauyuH usmeHe, gonyHe 1 ono3vBa NoHyAde y cMucny YnaHa 87. ctaB 6. u unaHa 93. 3akoHa
Y poky 3a nogHoLleHe NOHyAe NoHyhay Moxe Aa U3MeHW, OOMYHU UMM OMo30Be CBOjy MOHyAY, NUCaHWM obaBellTeHeM npe
UCTeKa poka 3a [ocTaBibawe NoHyaa. CBako obaBelwTewe O M3MEHW, OOMyHUM UMM Ono3vBy MNoHyae Tpeba pa Oyae
NPUMNPEMIBEHO U AOCTABILEHO Y 3aTBOPEHO] KOBEPTU, NIMYHO MMM MPEnopyyeHOM MOLUMIBLKOM, Ha aapecy Hapyyuoua Ha UCTU
HauuH Ha koju Tpeba fa byae AocTaBrbeHa U cama NoHyAa, ca 03HaKoOM Ha Kojy ce jaBHy HabaBKy OfHOCMK.
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5)

6)

7

8)

9)

Hapyuunau he, no notpebu, 3axTeBatn of noHyhaya gopatHa objawrera koja he My nomohu npu nperneny, BpeaHOBawy U
ynopehusamwy noHyga, a no notpebu he u3BpwnTU U (He)HajaBrbeHy KOHTpomy (yBWMA) Koa MoHyhava, OAHOCHO H-eroBor
nogmasohava.

Hapyuunau He moxe ga 3axTeBa, [O3BONM MMM MOHYAW MPOMEHY efleMeHata MOHyAde KOju Cy o4 3Hadvaja 3a MnpuMeHy
KpuTepujyma 3a Aogeny yrosopa, 04HOCHO NPOMeHy Kojom 61 ce noHyAa Koja je Heoarosapajyha nnu HenpuxeaTibyea yumHWna
ogrosapajyhomM, 04HOCHO NPUXBATILUBOM.

Hapyuunau he y cknagy ca 3akoHoM, a y3 carnacHocT noHyfhaya, U3BpwmnT UCNpaBKe padvyHCKMX rpeLlaka youeHUX npuivkom
pasmaTpara NoHyAe No OKOHYaHOM MOCTYMKY OTBapaka NoHyaa.

Y cnyyajy pasnuke namely jeauHuyYHe 1 yKynHe LeHe, MepoAaBHa je jeAuHUYHa LeHa.

AKo ce noHyhay He carnacum ca UcnpaBKOM pavyHCKUX rpeLuaka, Hapy4unau he keroBy noHydy oabuTy Kao HenpuxsaTibUBY.

Ob6aBelwTewe ga noHyhay Koju je caMocTanHO NogHeo NMOHyAy He MoOXe MCTOBPEMEHO Aa y4vecTBYyje Y 3ajeQHUuKoj
NOHyAM UNu Kao nogmssohay, HUTU Aa yyecTBYje y BUulle 3ajegHNYKUX NOHyAa
MoHyhau koju je camocTanHo nogHeo NOHyAy He MOXe MCTOBPEMEHO Aa y4ecTByje Y 3ajeQHMNYKOj MOHYyaN Unn kao noamasofay.

3axTteB ga noHyRay, ykonuko aHraxyje nogussoha4a, HaBege y cBojoj moHyaun nogaTtke o noausBoRayvy, npoueHat
yKynHe BpeAHocTW HabGaBke koju he noBeputn noaussohayy, Aeo npeamera HabaBke koju he M3BpWKTM Npeko
nogmsBohaya, kao 1 npaBuna nocTynawa Hapy4yuoua y criyvajy fa ce gocnena noTpaxusawa NMpeHoce AMPEKTHO
noaunssohauy, 3a fleo HaGaBKe KOju ce U3BpLUIaBa NPEKO Tor noamnssohaya

Hapyuyunauy je gyxaH Aa y KOHKYpPCHOj AOKYMeHTauuju 3axTteBa of noHyhava ga y noHyau Hasede Aa nu he msspluerwe jaBHe
HabaBke OenMMWYHO noBepuTu nopm3sohady M Aa HaBede y CBOjOj MOHyAW, NpoueHaT yKynHe BpegHoCTU Habaske Koju he
nosepuT noamssohavy, a koju He moxe 6utn Behum op 50% kao u geo npeameTta Habaske koju he M3BPLUMTU MPEKO
nogmssohaya.

Ako noHyhady y noHyau Hasegde da he AenMMmnYHO u3BplUerwe HabaBke mMoBepuTW nogmssohady, AyXaH je Aa HaBege Hasvs
noaussofava, a ykonvko yrosop uamehy Hapyuuoua n noHyhada byae 3akrbydeH, Taj nognssohay he 6utn HaBeaeH y yrosopy.
MoHyhay je AyxxaH Aa Hapyuuouy, Ha HeroB 3axTes, omoryhu npucTyn kog nogussofaya pagu yTeBphuBara WMCNyHEHOCTU
ycnosa.

MoHyhau je ayxaH aa 3a nogussohave JoCTaBy foKa3e 0 UCTyHEHOCTU 0baBe3HMX ycrnoBa 13 ynaHa 75. ctas 1. Tadka og 1) go
4) 3akoHa, a Joka3 O UCMYHEHOCTM ycroBa M3 4YnaHa 75. ctaB 1. Tayka 5) 3akoHa 3a geo HabaBke koju he M3BPLUUTM NPEKO
nogmasohava.

AKo je 3a u3Bplere Aena jaBHe HabaBke 4yuja BpedHocT He npena3vn 10% ykynHe BpeAHOCTV jaBHe Habaske nOTpebHO
ucnyHuTn obasesaH ycrnos u3 ynaHa 75. ctaB 1. Tauka 5) 3akoHa noHyhay moxe AoKasaTh MCMYHEHOCT TOr ycrnoBa Npeko
noaussohava KojeM je NoBepuo U3BpLUEHe TOr Aena Habaske.

Mopepn obaBe3HMx ycrnoBa, HapyyunaL, KOHKYPCHOM AOKyMeHTauujom oapehyje koje jow ycrnose noanssohay Mopa ga UchyHu
Ha KOju Ha4MH TO JoKasyje, NPV YeMy T YCINOBK He Mory BUTK TakBu Aa orpaHuye NofHoLleHe NoHyAe ca noaussohayem.
MoHyhay, ogHocHO foGaBrbay y NOTNYHOCTM OAroBapa Hapy4yuoly 3a usBpLueHe obaBesa M3 NocTynka jasHe HabaBke, OQHOCHO
3a n3BpLLEHE YroBopHMX obaBe3sa, 6e3 063npa Ha 6poj nogussohayva.

Hapyuunau moxe Ha 3axTeB nogmssohaya v rge npupoaa npeameTa Habaske TO 4O3BOrbaBa MpeHeTW Jocnena noTpaxusBaka
AvpekTHO noaussohady, 3a Aeo HabaBKe Koja ce n3BpLUaBa Npeko Tor nogussohava.

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

MpaBuna noctynawa y Be3u ca ctasoM 9. n 10. unaHa 80. 3akoHa Hapyuunal ogpefyje y KOHKYPCHOj AOKYMEHTaLMU U HE YTUYY
Ha OAroBOPHOCT NoHyhaua.

lMoHyhay He moxe aHraxosaTu kKao nogu3sohjaya nuue Koje Huje HaBeo y MOHyAW, Y CynpoTHOM Hapyyunau he peanusosaTu
cpeactBo obesbehera 1 packuHyTH YroBop, OCMM ako 61 packMaoM yroBopa Hapy4unay npeTprneo 3HaTHy LWTeTy.

Y cniyyajy 13 ctaBa 12. yunaHa 80. 3akoHa Hapyuunay, je AyxaH Aa o6aBecTy opraHv3aumjy HaanexHy 3a 3aluTUTy KOHKypeHuuje.
[MoHyhay moxe aHraxoBaTu kao nogmssBohaya nuue Koje Huje HaBeo Yy MOHyAM, ako je Ha CTpaHu noaussohada HakoH
noaHoLLEeHa NOHyAe HacTana TpajHuja HecnocobHocT nnahaka, ako To Nuue ncnywasa cBe ycnose ogpeheHe 3a nogussohaya
1 yKonuko fobuje NpeTxoaHy carnacHoOCT Hapy4duoua.

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

npemMa Hapy4uouy o6aBe3yjy Ha U3BpLIEeH:€ jaBHe HabaBke u nogaum o 06aBe3HOj cCaapXUHU Tor cnopasyma

MoHyay moxe nogHeTw rpyna noHyhada. CxogHo unaHy 81. 3akoHa, cBaku noHyhad m3 rpyne noHyhjaya mopa ga uchyHu

obaBe3He ycnose 13 ynaHa 75. ctaB 1. Tadka of 1) no 4) 3akoHa, a fogaTHe ycrnoBe Ucnyhasajy 3ajefHo, OCMM ako Hapy4unal,

u3 onpaBAaHuX pasnora He ogpeauw Apyradvje. Ycnos u3 unaHa 75. ctaB 1. Tauka 5) 3akoHa AyxaH je Aa ucnyHu noHyhay u3

rpyne noHyhava kojem je noBepeHo M3BpLUeHe Aerna HabaBke 3a Koju je HeonxodHa MCNyweHOCT Tor ycnosa. CacTaBHU Aeo

3ajegHWYKe NOHyOe je cnopasym KojuMm ce noHyhaum us rpyne mefhycobHo n npema Hapy4duouy obaBesyjy Ha N3BpLUEHE jaBHE

HabaBke, a KOju CaapXu:

. Mopatke o ynaHy rpyne koju he 6Gutn Hocumauy mocrna, OAHOCHO Koju he mogHeTw noHyay u koju he 3acTtymaTtv rpyny
noHyhaya npep Hapy4voueMm 1

. Onuc NocnoBsa cBakor oA NoHyhava us rpyne noHyhava y nsspLueny yrosopa.

CnopasymoM 13 unaHa 81. ctaBa 4. 3akoHa ypehyjy ce n gpyra nMtawa Koja Hapy4unal oapeamn KOHKYPCHOM AOKYyMEHTauMjoM.

Hapyuunau He moxe of rpyne noHyhava ga 3axTeBa ga ce noseayjy y ogpeheHn npaBHM obnuk kako 6u mornu ga nogHecy

3ajeHNYKyY NOHyAy.

[NoHyhauun koju noaHecy 3ajeAHMYKY NOHYAY 3a U3BpLUEH-E YrOoBOpa 04roBapajy HeorpaHM4yeHo connaapHo npema Hapy4umoLy.

Y cniyyajy nogHolwewa 3ajegHuYKe MOoHyAe, YraHoBM rpyne noHyhaya Ttpeba Aa y noHygama HaBedy MMeHa u oarosapajyhe

npodpecroHanHe keanudukaumje nuua koja he 6uTM oAroBopHa 3a U3BpLUEHE YrOBOPA.

3axTeBu y nornegy TpaKeHOr Ha4YMHa U ycnoBa nnahaha, rapaHTHOr PoKa, Kao U €BeHTyanHUX APYrMxX OKOJIHOCTU of
KOjUX 3aBUCU NPUXBaTILUBOCT NOHyAe
MoHyaa mMopa y NoTnyHOCT oAroBapaTy 3axTeBMMa Hapy4ynoLa U3 KOHKYpCHe JOoKyMeHTauuje.

BanyTta n Ha41H Ha Koju Mopa 6UTK HaBeAeHa M U3paxeHa LeHa y noHyam

. BpenHocTu ce y nocTynky jaBHe HabaBke nckasyjy y auHapuma, 6e3 obpadvyHator MNAB-a.

. Ha ocHoBy unaHa 19. ctaB 2. 3akoHa, Hapyuyunay he y npunory 6poj 3 (no noTpebu) na no3sonu noHyhavy ga ueHy y
MOHYAM UCKaXe Y jeQHOj CTpaHoj BanyTu npu yemy he HaBecTu ga he ce 3a npepadvyH y AnHape Kopuctutu ogrosapajyhu
cpeatyn aesu3Hu kypc HapogHe 6aHke Cpbuje Ha AaH kafa je 3anoyeTo oTBapaka NoHyaa.

. 3axteB HAPYUYMOLIA na ce BpeQHOCT UCKaxe U Yy jeHOj CTpaHOoj BanyTu, ako ra uMa, HaBefeH je y obpacuy noHyge —
Mpunor 6poj 3 koHKypCHE AOKYMEeHTauwje rae je HaBeeHo U Y KOjoj BanyTu Ce LieHe Y NOHyau MOry nckasaTu.
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e  O6pa3say noHyae — Mpunor 6poj 3 kKOHKypCcHe AOoKyMeHTaLuje caapxu ynyTCTBO U YCMOBe 3a CauutbaBakse NpuxBaTibuBse
noHyAe.

. Hapyuunau moxe fa oabuje noHyay 36or HeyobuyajeHo HUCKe LieHe y CBEMY Yy ckrady ca YnaHom 92. 3akoHa.

Nogaun o o6aBe3HUM ycnoBuma 3a yyewhe y nocTynky jaBHe HaGaBke
WcnyreHocT 06aBesHrX ycroBa 3a yyellhe y NOCTYNKy jaBHe HaGaBKke U3 YnaHa 75. cTaB 1. 3akoHa, NpaBHO nuLe kao noHyhau,

unu nogHocwunay npujase, Aokasyje gocTasrbaweM crnegehmx gokasa:

. M3Boga n3 perucTtpa AreHuuje 3a NpuBpeaHe perncTpe, O4HOCHO M3BOAAa U3 pernctpa HagnexHor MpuspegHor cyaa;

. M3Boga un3 kasHeHe eBuaeHUMje, OQHOCHO yBepekba HaAMeXHor cyda W HagnexHe nonvumjcke ynpase MwuHucTapcTtsa
YHyTpallkMX MOCIOBa @ OHO W HEroB 3aKOHCKM 3aCTyMHWK Huje ocyfMBaH 3a HEKO O KPMBWMYHWX fdena Kao u4naH
opraHu3oBaHe KpvMUHanHe rpyne, Aa Huje ocyhMBaH 3a HEKO Of KPMBUYHMX dena NpoTvB NpUBPeAe, KpuBUYHA Adena
MPOTUB 3aLUTUTE XNBOTHE CPeanHe, KPMBUYHO A0 NpyMama unv gasaka MUTa, KPYBUYHO Aero npesape;

e  YBepewa Nopecke ynpase MuHuctapctea uHaHcuHja Aa je Mammpuro gocrene nopese u AONPUHOCE U yBepeha HaanexHe
nokanHe camoynpase Aa je n3aMmpuro obasese Mo OCHOBY M3BOPHMWX FNOKaNHWX jaBHUX NPUX0Aa;

. Baxxehe pgossone 3a obaerbare ogrosapajyhe genatHocTu, u3gaTe Of CTpaHe HaAMIeXHOr opraHa, ako je Takea Jo3Bona
npeasviera nocebHnm nponmcom WiTo he BTN AeTarbHO onucaHo y npunory 6poj 4 KOHKypCHe AOKyMeHTauuje.

[okasu u3 ctaea 1. Tauke 2) n 4) unaHa 77. 3akoHa He mory 6UTK cTapuju o ABa MeceLa Npe oTBapaka noHyaa.

[lokasn o ncnyweHoCT ycroBa MOry ce AOCTaBibaTh y HEOBEPEHNM Konujama, a Hapydunau Moxe npe goHolwewa Oanyke o

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

HajnoBOrbHUja, Aa AOCTaBM Ha YBUA, OPUrMHan nnv oBepeHy Konujy CBUX Unu NojeAnHMX Aokasa.

Ako noHyhay y ocTaBrbeHOM, MPUMEPEHOM POKYy, He [OCTaBuM Ha yBUO OPUrMHAM WNW OBEPEHY KOMWjy TpadkeHux aokasa,

Hapyuunay he Herosy noHyay oabuTn Kao HenNpuxBaTIbUBY.

Mogauu o BpCTU, CagpXWHW, HAYUHY NMOAHOLWEHa, BUCUHM U _pokoBUMa obe3beRewa ucnywewa obaBesa noHyhaua,

YKONUKO MCTO 3axTeBa Hapy4uunaw

Y cBeMmy y cknagy ca ycrioBuma v ynyTCTBOM U3 KOHKYPCHE AOKyMeHTaumje.

OedmHncamwe nocebHUX 3axTeBa, YKONMKO UCTK NOCTOje, Yy norneay sawTuTe NOBEPIbLMBOCTU NogaTaka Koje Hapyyunay

cTaBrba noHyha4yuma Ha pacnonarawe, Yykiby4yjyhu n uxose nogussohaye

Hapyuunau je gyxaH aa:

. YyyBa Kao NnoBepsbMBe CBe NnoaaTtke o nMoHyhauyMma cagpxaHe y NOHyAW Koje je kao TakBe, y ckrmady ca 3akoHOM, moHyhay
03Hauuo y NoHyaw;

. onbvje AaBarbe MHdOPMaLuje Koja 61 3HauMna nospedy NOBEPIbLUBOCTY NoaaTaka 4obujeHNX y NoHyau;

. YyBa Kao MOCIIOBHY TajHy MMeHa, 3avHTepecoBaHuX nuua, noHyhaya n nogHocunaua npvjasa, kao 1 nogaTke O MOAHETUM
NMoHyAama, O4HOCHO npujaBaMa, 40 OTBapama NoHyaa, O4HOCHO Mpujasa.

Hehe ce cmatpaTt noBeprbvBMM [0OKa3n O UCMyHeHOCTU obaBe3HWX yCriosa, LeHa M Apyrv nogauym w3 MOHyAe Koju cy Of

3Havaja 3a NPMMeHy enemeHaTa KpUTepujyma u paHrvpane noHyae.

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

ObGaBewTewe Aa noHyfay mMoxe y nucaHOM OOGNWKY TPaXuTu goaatHe uHdopmauuvje mnu nojawrewa y Be3n ca
npunpemMawem noHyge, Kao 1 la Moxe Aa yKaxxe Hapyynmouy 1 Ha eBeHTyaNnHoO yo4eHe HefocTaTke U HenpaBUIHOCTU Y
KOHKYPCHOj [OKYMEeHTauuj1, y3 HanomMeHy fia ce KOMyHMKalMja y NnocTynky jaBHe HabaBke BpwKn Ha Ha4yuH ogpeheH
ynaHom 20. 3akoHa

KomyHukaumja ce y nocTynky jaBHe HabaBke M y Be3n ca obaBrbawem NOCroBa jaBHWX HabaBku oAaBWja MUCaHWM MyTem,
OOHOCHO NyTeM MoLUTe, eNnekTPoHCKe nowite unu akcom, kao n objaBrbmBakeM Of CTpaHe Hapyyuoua Ha [lopTany jaBHUX
HabaBku.

M3abpaHo cpeacTBo KOMyHMKaLmje Mmopa OMTU LWMPOKO AOCTYMNHO, Tako Aa He orpaHuydaBa MoryhHocT ydewha 3anHTepecoBaHux
nvua y nocTynky jaBHe HabaBke.

KomyHukauuja Tpeba ga ce ofBuja Ha HayvH Aa ce MOLWTYjy pokoBu npeasuiieHn 3akoHOM M Aa ce y TOM uuiby, kaga je To
moryhe, KOpMCTe eneKkTpoHCcKa CpeacTaa.

KomyHukauuja ce mopa ofBujaTM Ha HauvH Aa ce obesbeamn vyBare NMOBEPSbMBUX WM NopjaTaka O 3anmHTepecoBaHUM NuumMMa,
nogaTaka o noHygama v noHyhadvma go oTBapaha NoHyaa, Aa ce obe3bean eBuaeHTUpare pagtbu Npeay3eTux y nocTynky v
yyBar€e AOKyMEeHTauuje y cknagy ca nponvcuma kojuma ce ypefyje obnact gokymeHTapHe rpafe n apxvea.

AnaTn Koju ce KopucTe Y KOMyHVKaLMjU eNeKTPOHCKUM CpeaCTBUMA U HUXOBE TEXHUYKE KapakTepucTuke Mopajy butu Lwmnpoko
OOCTYMHW U UHTEPONEpPaTUBHU, TakBM Aa KOpUCTE Npou3Boae MHPOPMALMOHUX TEXHOMOMMja y ONLTOj ynoTpebu.

AKO je AOKYMEHT 13 MocTynka jaBHe HabaBKe AOCTaBIbeH Of CTPaHe Hapy4yuoua unu noHyhava nytem eneKkTpoHCke mowiTe unm
dakcom, cTpaHa Koja je usBpLUMa AoCTaBrbare AyXHa je Aa of Apyre cTpaHe 3axTeBa [a Ha UCTU Ha4yuH NOTBPAW MpujeM Tor
[OKyMeHTa, LUTO je Apyra cTpaHa AyXHa 1 Aa y4vMHW Kaaa je TO HEONXOAHO Kao AoKa3 Aa je M3BPLUEHO AOCTaBIbakse.

Hapyuyunau he npujem goKymeHaTa BpLUMTM camo Y TOKy cBOr pagHor BpemeHa (7.30 yacoBa — 15.30 yacoBa), cBakor pagHor
AaHa (noHegerbak — neTak), CXO4HO CBOjOj YHYTpaLUH0j OpraHn3aumju, OCUM y AaHe APXaBHUX U BEPCKMX NpasHuka y cknagy ca
3aKkoHOM O ApXaBHVUM W Apyrum npasHuumma y Penybnuum Cpbujm (,Cnyxbenn rmacHuk Penybnuke Cpbuje“, 6poj 43/2001,
101/2007 wn 92/2011). MNpwjem AOKyMeHaTa AOCTaBIbLEHWX MO MCTEKY HaBeAEeHOr pagHOr BpeMeHa, Hapydunau he mnsBpumTn
NPBOr HapeaHOr pagHor AaHa.

3anHTepecoBaHO Nvue MOXe, Y MMcCaHOM OBMMKY TPaXuTu of Hapyyvoua AofdaTHe MHdOpMauuje unm nojalkersa y Be3n ca
npunpemarweM MoHyde, NPy YeMy MOXe Aa YKaxe Hapyyvouy M Ha eBeHTyanHO yoyeHe HedocCTaTKe M HenpaBuIIHOCTU Y
KOHKYPCHOj OKYMEeHTaLUujW, HajkacHuje neT AaHa npe ncteka poka 3a NogHoLLEeH-e MoHyAe.

ObGaBelTee O HAaYMHY Ha KOju ce MOry 3axTeBaTu fofaTHa objawr-ewa of noHyhaya nocne oTBapawa noHyga u
BPLUMTW KOHTpPona koa noHyhaya ogHOCHO werosor nogusBohaya

Hapyuunau he, no notpebu, nncaHum nytem, 3axteBatu of noHyhada gogatHa objawrera koja he My nomohu npw nperneqy,
BpedHoBaky M ynopefuBawy noHyaa, a no notpebu he um3BpwmnTM M KOHTpony (yBuA) Kop noHyhaya OZHOCHO H-eroBor
nogmssohava.

Hapyuunau He moxe pga 3axteBa, [O3BOMM UMW MOHYAW MPOMEHY ernemeHaTa MOHyAe Koju Cy Of 3Hayaja 3a npuMeHy
KpuTepujyma 3a gogeny yrosopa, 0O4HOCHO NPoMeHy kojom Bu ce noHyAa koja je Heoarosapajyha nnu HenpuxeaTibyBa yYmMHWna
ogrosapajyhom, 04HOCHO MPUXBAaTILMBOM, OCUM ako Apyrayuje He Npov3nnasu n3 Nnpupoae nocTyrnka jaBHe HabaBske.

Y cniyyajy pasnvke namely jeauHuYHe 1 yKynHe LeHe, MepodaBHa je jeanHuYHa LeHa.

Ako ce noHyhay He carrmacu ca MCnpaBKkOM payvyHCKMX rpeluaka, Hapy4dunay he weropy noHyay oabvtu kao HempuxesaTibLMBY.
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BpcTte kpuTepujyma 3a _gogeny yroeBopa, CBU efieMeHTUM KpuUTepujyma Ha OCHOBY KOjux ce gogesbyje YroBop, koju
Mopajy OuTM onucaHM v BpPEeOHOCHO W3paxeHW, Kao M MeTohosiorujy 3a gogeny noHAepa 3a CBaku _eneMeHT
Kputepujyma koja he omoryhutu HakHagHy 06jeKTMBHY NpoBepy ouelnBaka NoHyAa

Hapyuunau he yroeop o jaBHOj HabaBUM [oOenuTy carnacHo Kputepujymy koju je ytBpheH OanykoM komucuje o yTephuBamy
KpuTepujyma (npunor 11 KOHKypcHe AOKyMeHTaumje).

EnemMeHTH KpuTepujyma Ha ocHOBY Kojux he Hapyyunay usBpLIMTH AgoAeny yroBopa y cuTyauuju Kaa nocroje aAse unu
BMLUE NOoHyAa ca jegHakKMm 6pojem noHaepa UIu UCTOM NOHYREHOM LIeHOM

Y cnyyajy oa noctoju ABa unu Buwe noHyhaya Koju cy noHyaunu UCTy UeHy oanyka he ce AOHeTW Ha OCHOBY pe3epBHOr
ernemeHTa KpuTepujyma, OHOCHO HaduHa yTepfeHor y npunory 6p. 11 KOHKypCHe AOKyMeHTaumje.

ObaBewwTew-e 0 TOMe Aa je noHyRay nnu kaHauaaT gyxaH 0a Npu cacTaBibakby CBOje NoHyAe HaBede Aa je NowToBao
obaBe3e koje npowusunase u3 Baxehux nponvca o 3aliTUTU Ha pagy, 3anouwsbaBaky U _YyCriOBMMAa paga, 3alTuTu
XUBOTHE cpeauHe, Kao U Aa Hema 3a6paHy o6aBIbaHa AenaTHOCTM Koja je Ha cHa3u y BpeMe NogHoleha NnoHyae
lMoHyhay je ayxaH ga y okBMpY CBOje NOHyAe AOCTaBu U3jaBy KojoM NoTBphyje nog KpMBMYHOM U MaTepujariHom oarosopHoLuhy
[a je npu cacTaBrbamwy CBOje MoHyAde nowtoBao obaBe3e Koje npou3unnase u3 Baxehux nponuca o 3awTWTU Ha pagy,
3anoLurbaBaky 1 ycrnosmMMa paga, 3alTuTN XMBOTHE cpeauHe, Kao 1 Aa Hema 3abpaHy obaBrbara AenaTHOCTY Koja je Ha cHasu
y BpeMe nofHolleHa NoHyAe.

ObGaBelwTee Aa HakHaAy 3a kopuwherwe NaTeHaTa, Kao M OAroBOPHOCT 3a NoBpeAy 3awTMheHUx NpaBa UHTENEKTyarnHe
cBojuHe Tpehux nuua cHocu noxyhay

BWTHM 3axTeBM KOjM HUCY YKIbYYeHN Yy Baxehe TexHW4Yke HopMe 1 cTaHaapae, a Koju ce OAHOCEe Ha 3aliTUTY XWBOTHE CpeauvHe,
6e36eqHOCT M Apyre OKOMHOCTWM Of OMWTer MHTepeca, Mopajy Aa ce MpuMeryjy W Ja ce U3PUYUTO Hasedy Y KOHKYPCHO]
OOKyMeHTauuju.

Hapyuunau nocebHo Hanomuke Aa HakHapy 3a Kopuwhene mareHaTa, kao M OATOBOPHOCT 3a nospedy 3awTuheHux npasa
WHTeneKkTyanHe cBojuHe Tpehux nuua, cHocu noHyhau.

O6GaBeliTele O HAYMHY M _POKY NoAHoWeHa 3axTeBa 3a 3alTUTY MpaBa, ca AeTasbHUM YynyTCTBOM O CagpXWHU
NOoTNyHOr 3axTeBa 3a 3alWTUTY NpaBa y cknagy ca YnaHom 151. ctaB 1. Tayka oa 1) Ao 7) 3akoHa, Kao U M3HOCOM TaKce
13 ynaHa 156. ctraB 1. Tayka oa 1) go 3) 3akoHa u geTasbHMM ynNnyTCTBOM O noTBpau M3 ynaHa 151. ctaB 1. Tayka 6)
3akoHa kojoMm ce noTBphyje Aa je ynnarta Takce u3BpLlIeHa, a kKoja ce mpunaxe y3 3axTeB 3a 3alITUTY NpaBa NpUIIMKOM
nogHouweHwa 3axTeBa Hapy4yMoLy, Kako 6u ce 3axTeB cMaTpao NOTNyHUM

. 3axTeB 3a 3aWTUTYy NpaBa MoXe Aa nogHece noHyhay, nogHocunay npvjaee, kaHaAMAaT, OAHOCHO 3aMHTEPECOBaHO Nuue,
KOju MMa WHTepec 3a goderny yroBopa OAHOCHO OKBMPHOI Criopasdyma y KOHKPEeTHOM MOCTYMKY jaBHe HabaBke M Koju je
npeTpneo unu 6w mMorao nNpeTpneTn WTeTy 300r NocTynawa HapyyuoLa nNpoTMBHO oapeabama 3akoHa (y Jarbem TeKcTy:
nogHocunay, 3axTeBa).

. 3axTeB 3a 3awWwTUTy npaBa MoOXxe Aa noaHece Ynpaea 3a jaBHe HabaBke, [pxaBHa peBM30OpcKa WHCTUTYUMja, jaBHU
npaBobpaHunaw, u rpafjaHckn Hag30pPHKK.

. 3axTeB 3a 3aWTUTY NpaBa NOAHOCU CE Hapy4uoLly, a Konuja ce UICTOBPEMEHO ocTaBrba Penybnvykoj Kommcuju.

. 3axTeB 3a 3awTMTy npasBa mopa 6uTn noTnyH, y cknagy ca YnaHom 151. ctas 1. Tauka og 1) oo 7) 3akoHa, Tj. Mmopa ga
cagpxu:

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

2) HasuB M agpecy Hapy4voua;

3) nopatke o jaBHOj HabaBUM Koja je MpeaMeT 3axTeBa, OLHOCHO O OANYLM Hapy4yuoLa;

4) nospefe nponuca kojuma ce ypehyje noctynak jaBHe HabaBke;

5) uumeHuLe 1 gokase kojumMa ce noBpeae AoKasyjy;

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

7) noTnuc nogHocuoua.

AKkO MogHeTU 3axTeB 3a 3alLTUTY NpaBa He cagpxu ceBe obaBesHe enemeHTe n3 YnaHa 151. crae 1. 3akoHa, Hapyunnay he
TakaB 3axTeB oabauuTi 3akrbydkoM. MNpoTUB 3akrbyyka HapyyuoLa NoAHoCcuNaL, 3axTeBa MOXEe Y pOKy oA Tpu AaHa of,
JaHa npujema 3akrbydka nogHeTu xanby Penybnunykoj komucuju, ok konujy xanbde ncTtoBpeMeHo AOCTaBIba Hapy4noLly.

. 3axTeB 3a 3aWTMTY NpaBa MOXe Ce NMoAHeTW y TOKy Lenor nocTynka jaBHe HabaBke, MPOTMB CBake pafre Hapyyuoua,
OCWM ako 3aKoHOM Huje apyrauuje ogpefeHo.

. 3axTeB 3a 3alWTUTY NpaBa KojuM ce ocriopaBa BpCTa NOCTYMNKa, CaapXunHa no3msBa 3a NOAHOLLEHE NMOHYAA UMW KOHKYPCHE
JOoKymMeHTauuje, cmaTpahe ce GnaroBpeMeHVM YKOMNWKO je MPUMIbEH Of CTpaHe Hapy4yvolua HajkacHuje cegam faHa npe
ncTeKa poka 3a MoAHOLLEeHEe NOoHYyAa, a y NOCTYNKY jaBHe HabaBKke marne BPeAHOCTM W KBanMduUKaLMOHOM NOCTYMKY akKo je
NPUMIbEH Of, CTPaHe Hapy4yuoLa Tpu JaHa Npe UcTeka poka 3a NoAHoLleHe NoHyaa, 6e3 063vpa Ha HauvH JocTaBrbama U
YKONWKO je nogHocunal, 3axTeBa y ckrnagy ca ynaHom 63. cTaB 2. 3akoHa yKa3ao HapyyuoLy Ha eBEeHTyarnHe HeJocTaTke U1
HEenpaBWMHOCTMW, @ Hapy4yunay, UCTe Huje OTKITOHMO.

. 3axTeB 3a 3aWTUTY MpaBa KojuM Ce OCMopaBajy pagHe koje Hapyyunal npedy3me npe McTeka poka 3a NoAHOLIEH-e
NMOHyaa, a HAaKoH UcTeka poka 13 unaHa 149. ctae 3. 3akoHa, cmaTpahe ce bnaroBpeMeHNM YKOSUKO je NMOAHET HajkacHuje
[0 UCTeKa poKa 3a NoAHoLEHe NOHyAa.

. Mocne poHowewa Oanyke o gogenu yroBopa u/wvnun Opgnyke o obycTaBu MOCTYMNKa, POK 3a MOAHOLLEH-E€ 3axTeBa 3a
3alWTUTY NpaBa je AeceT AaHa oA AaHa objaerbmBarba Oanyke Ha lNMopTany jaBHMX HabaBku.

° 3axTeBOM 3a 3alTUTY MpaBa He MOry Ce OcropaBaTu pafhe Hapyuyuoua npeayseTe y MocTynKy jaBHe HabaBke ako cy
MofHoCKOoLYy 3axTeBa GUnyM UM MornyM GUTKM NO3HATU Pasnosn 3a HEroBO MOAHOLLEHE MPE UCTeKa poka 3a MOAHOLIEHE
3axTeBa, a NoAHOCKIaL, 3axTeBa ra Huje NoAHeo Npe UcTeka Tor poka.

° YKOMMKO je y UCTOM MOCTYMKy jaBHe HabGaBKe MOHOBO MOAHET 3axTEB 3a 3alUTMTY NpaBa of CTpaHe WUCTOr nogHocuoua
3axTeBa, Y TOM 3axXTeBY Ce He MOry OcropaBaTV pagHe HapyymoLa 3a Koje je nogHocunal, 3axTeBa 3Hao UMM Morao 3HaTu
nNpunmMKomM NogHoLweHa NpeTxoaHOor 3axTeBa.

. O nogHeTOM 3axTeBy 3a 3alITMTY MpaBa Hapyuunay objaBrbyje obaBellTene O NogHETOM 3axTeBy Ha [lopTany jaBHUX
HabaBku, HajkacHWje y poKy oA ABa JaHa O AaHa NpujeMa 3axTeBa 3a 3aliTUTy npasa.

. Y cnyyajy nogHeTor 3axTeBa 3a 3aliTUTy npaBa Hapyuunauy He moxe goHeTn Oanyky o gogenu yrosopa u/vnu Ognyky o
0o6ycTaBu MOCTYMKa, HATU MOXE 3aKiby4UTW YrOBOP O jaBHOj HaGaBUW Npe OOHOLLEHa OaJlyKe O NMOAHEeTOM 3axTeBy 3a
3alWTWUTY NpaBa, OCUM Y Cryyajy nperoBapaykor nocTynka 3 ynaHa 36. ctae 1. Tadka 3) 3akoHa.
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° OproBopHO NuLie Hapy4dvoLua MOoXe OOHETM OoaNyKy Aa Hapydunay npefy3me akTMBHOCTM M3 unaHa 150. ctaB 1. 3akoHa
npe OOHOLWEeHa oAflyke O NOAHETOM 3axTEBY 3a 3alUTUTY MpaBa, kaga bu 3agpkaBake aKTUBHOCTM Hapy4duoua y nocTyrky
jaBHe HabaBKe, OJHOCHO Y M3BpLLEHY YroBOpa O jaBHOj HabGaBLW NPOYy3pOKOBaNo BEMUKe Tellkohe y paay unm nocroBakwy
Hapy4ymoLa Koje cy HecpasMepHe BpefHOCTM jaBHe HabaBke, a koja Mopa GuTu obpasnoxeHa. Oanyky Hapydunai 6e3
oanarawa goctaerba Penybnnykoj komucujm u objaBrbyje je Ha MopTany jaBHMX HabaBKM U HA CBOjOj MHTEPHET CTPaHMLUM.

° Hapyuunau moxe ga oanyys Aa 3aycrtaBu Jarbe akTMBHOCTM Y Cryyajy NOAHOLLEHa 3axTeBa 3a 3aliTUTy npaea, npu 4yemy
je oyxaH ga y obaBeluTely 0 NOOHETOM 3aXTEBY 3a 3alUTUTY NpaBa HaBede Aa 3aycTaBrba Aarbe akTUBHOCTU Yy MOCTYMKY
jaBHe HabaBke.

° MopHocunay 3axTeBa je AyxaH Aa y cknagy ca unaHom 156. 3akoHa ynnatu Takcy y uaHocy og 120.000,00 guHapa, ako ce
3axTeB 3a 3alWTMTY NpaBa NogHoOCKU Mpe oTBapaka NoHyda M ako npoueweHa BpedHocT Huje Beha oa 120.000.000,00
AunHapa; 250.000,00 avHapa, ako ce 3axTeB 3a 3alWTUTY MpaBa NoOAHOCWU Mpe oTBapakwa MOHyAa M ako je npouexeHa
BpeaHocT Beha og 120.000.000,00 guHapa; 120.000,00 guHapa, ako ce 3axTeB 3a 3alITUTY MpaBa NOOHOCKM HaKOH
oTBapaka NoHyaa 1 ako npoueweHa BpeaHocT Huje Beha og 120.000.000,00 guHapa; 120.000,00 gmMHapa, ako ce 3axTeB
3a 3awWTuUTy npaBa NOAHOCKM HAKOH OTBapaka MoHyAa M ako 36Mp NpPOLEeHEHUX BPEAHOCTU CBUX OCMOPEHUX naptuja Huje
Behn og 120.000.000,00 aunHapa, ykonuko je jaBHa HabaBka obrnukoBaHa no naptujama; 0,1% npouerweHe BpeaHOCTU
jaBHe HabaBke, oAHOCHO NOHyheHe LeHe noHyhada KojeM je goaerbeH yroBop, ako ce 3axTeB 3a 3allTUTy npasa NogHOCK
HaKoH OTBapaha MoHyAa W ako je Ta BpeAHOCT Beha o ako je npoueweHa BpegHocT Beha o 120.000.000,00 anHapa;
0,1% 36uvpa npoueHeHNX BpeQHOCTN CBUX OCMOPEHUX NapTuja jaBHe HabaBke, 0AHOCHO MOHyNeHe LieHe noHyhaya kojuma
Cy AOLEerbeHn YroBOpW, ako Ce 3axTeB 3a 3alUTMTY NpaBa NOLHOCK HAaKOH OTBapaka MoHyAa M ako je Ta BpegHocT Beha of,
120.000.000,00 gnHapa.

° MoTBpaa o n3BpLueHoj ynnatn Tpeba aa Oyne n3parta oa ctpaHe 6aHke v noTnucaHa of cTpaHe osnawheHor nuua 6aHke.
Bpoj xupo padyHa: 840-30678845-06. LLUndpa nnahawa: 153 unn 253. Mo3ne Ha 6poj: nogaum o 6pojy nnm o3Haum jaBHe
Habaske. Cepxa: 33[1; Ha3mB HapyunoLa; 6poj nnu o3Haka jaBHe Habaske. MNpumanau: byyeT Penybnuke Cpbuije.

ObaBewTew-e _ga he yroBop o jaBHoj HaGaBuM 6UTM [OCTaBI/bLEH Y POKY O OcaM faHa of AaHa MCTeKa poka 3a
nogHolWeHe 3axTeBa 3a 3aWTUTY npaBa uM3 ynaHa 149. 3akoHa, ogHOCHO y cny4ajy M3 unaHa 112. cTtaB 2. 3akoHa,
HaBecTu pok y kome he 6GMTK 3aKIbyyeH YroBop O jaBHOj HaGaBLUu

Hapyuunau he yrosop o jaBHOj HabaBuM fOCTaBUTK NOHyfhadvy KojeM je AoAerbeH y poKy o ocaM [JaHa oA AaHa NpoTeka poka 3a
nofHoLlEeHE 3axTeBa 3a 3alTUTy Npasa.

Y cnyvyajy u3 unaHa 112. ctaB 2. 3akoHa yroBop he OMTK 3akrby4YeH y poKy of, ocam AaHa oA AaHa objaBrbvmBamwa Oanyke o
Jopjenu yrosopa.

Nonaum o obaBe3HOj caapKMHW NoHyAe

[MoHyhay nogHoCK NOHYAY Y 3aTBOPEHOj KOBEPTU.

MoHyhay moxe aa nogHece camo jeaHy NOHyQy ca AoKa3uma O UCMYHEHOCTM YCroBa N3 KOHKYPCHE AOKYMeHTaumje.

Y poKy 3a nopHowewe noHyaa, noHyhay moxe ga M3mMeHu, AONYHW MMM OMO30BE CBOjy MOHYAY, HA HauvH Koju je oapeheH y
KOHKYPCHOj [OKyMeHTaumju (Tadka 6poj 4 oBor ynyTcTea).

CpencTBa dmHaHcujckor o6e3behera
22.1 ®PuHaHcujcka rapaHuuja 3a 036UILHOCT NoHyAae
22.1.1 Y3 noHyay, cBu NoHyhaun gocrtaerbajy:
. PUHAHCUJICKY TAPAHUWNJY 3A O3BUMBHOCT MOHYAE Ha usHoc oa 10% op BpeoHocTu noHyne 6es
ob6payyHaTor INM/1B-a, ca pokoM Baxewa He kpahum oa 30 (TpuaeceT) AaHa o4 jaHa UCTeKa poka BakeHsa MoHy/e.
22.1.2 ®uHaHcujcka rapaHumja 3a 036MIbHOCT NOHYAE TPaXu ce paaum 3alTuTe Hapy4yuoua n 6uhe HannaheHa:
. ako noHyhady cBojy NoHyay NoByYe 3a BpeME Baxeka MOoHyJe, a HAaKOH jaBHOr oTBapawa NnoHyaa, unm
. y cnydajy ga usabpaHu noHyhay He noThMwE YroBop WnyM He A0CTaBU (MHAHCUWjCKY rapaHuujy 3a [obpo
n3BpLUEH-E Nnocna.
22.1.3 ®uHaHcujcka rapaHumja he 61Ty uckasaHa y UCTOj BanyTH Yy KOjoj je nckasaHa u caMma noHyaa u musparta y popmu:
. H6aHkapcke rapaHuuje koja Mopa 6utu 6e3ycrnoBHa 1 Ha NPBU NO3WB NnaTMBa, Unn
. 6naHko MeHuue, koja Mopa 6utm ynucana y Permctap HBC ca npunagajyhmm nonywheHum MEHUYHUM
oBnawherwem, a Koju Mopajy butn noTnucaHu of CTpaHe nvua Yvjyu ce NOoTNMC Hanasy Ha KapTOHY OEMOHOBaHUX
noTnuca.
®  [0CTaBIfbEHO MeHUYHO oBnawherwe Mopa OUTKM caunkeHo Ha MemopaHaymy noHyhaya npema mogeny Koju ce
Harnasu y Npunory oBe KOHKYpCHe [JOKyMeHTaLmje.
° YKONMMKO NoHyfaud Kao hMHAHCKjCKy rapaHLumjy 3a 030UrbHOCT NOHyAEe AO0CTaBu GraHKo MeHuLy, NoTpebHo je oa 'y
OKBMPY CBOje NOHyAe A0CTaBu U (POTOKOMNMWjy KapToHa AEeNOHOBAHMX NOTNUCA KOA MNOCMOBHE BaHke Koju mopa ouTtn
noTnucaH of cTpaHe oenawheHor nuua 6aHke, nocne gaHa o6jaBrbMBakba NO3MBa 3a NOAHOLLEeHe NoHyAa.
22.1.4 Csaka NMoHyda koja Huje ocurypaHa puMHaHCWjCKOM rapaHuujoMm 3a 0306urbHOCT noHyae 6uhe opgbujeHa of cTpaHe
Hapy4dMoua Kao HENpUxBaTIbMBA.
22.1.5 ®uHaHcujcka rapaHuuja 6uhe BpaheHa HemsabpaHuM noHyhauvMma WTO je npe moryhe HakoH 3aBpLueHor nsbopa, a
HajkacHuje y poky of 30 (TpuaeceT) kaneHaapckux AaHa Of AaHa MCTeka poka BaXkersa NoHyae.
22.1.6 W3abpaHom noHyhady dumHaHcujcka rapaHumja 3a 036urbHOCT noHyge 6uhe BpaheHa HakoH WTO MoHyhay notnuwe
YroBOp 1 kaga nogHece hmHaHCcHjcKy rapaHumjy 3a 4o6po u3BpLLEH-E Nocna.
22.2 ®PuHaHcujcka rapaHumja 3a 4O6GPO U3BpLIEHE Nocna
22.2.1 ToHyhay je gyxaH ga ykonuko My byae goaerseH yroeop o jaBHoj HabaBuwm, Ha ocHoBy Oanyke o fogeny yroeopa yvja
buHaHcujcka BpegHocT npenasu nsHoc og 10.000.000,00 auHapa 6e3 o6payvyHaTor MAB-a, y poky og 10 gaHa opf
AaHa obocTpaHor noTnucvBama YroBopa O jaBHOj HabaBLuM, Hapyduouy npefa uHaHcujcky rapaHuujy 3a £o6po
usBpLuene nocna y sugy BAHKAPCKE T’ APAHUWJE koja mopa 61T Heonoanea, 6e3ycnoBHa, nnatnea Ha npeu No3vs
n 6e3 npaea npurosopa y BucuHum o 10% yroBopeHe BpegHocTn 6e3 obpadvyHaTor MN[B-a ca pokoMm Baxewa oA
HajMare 30 gaHa oyKe of JaHa UcTeka poka BaXKersa yroBopa.
22.2.2 ToHyhau je gykaH ga, ykonuko My Oyae [oOerbeH yroBop O jaBHOj HabaBuM unja hMHaHCUjCKka BPEOHOCT He npenasu
usHoc on 10.000.000,00 guHapa 6e3 o6payyHator MAB-a, Ha ocHoBy Opnyke o gogenu yrosopa, y poky og 10
(beceT) paHa op gaHa ob6ocTpaHor NOTNMCKMBaKa YroBopa O jaBHOj HabaBuu (Ykosuko noHyhady docmaesrba baHKapcKy
2apaHyujy 3a 006po usspwer-e rocsa), OGHOCHO, MPUIIMKOM MOTNMCKMBaKa yroBopa (yKo/uko rnoHyhady docmaerba
briaHko MeHuuy 3a 006po u3spuweH-e nocsa), Hapyumouy goctasu uHaHcujcky rapaHumnjy 3A JOBPO U3BPLUEHE
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MOCNA vy Bucunn og 10% op yroBopeHe BpegHocTu 6e3 obpauyHator M[0B-a, ca pokom Baxewa of Hajvare 30

(TpraeceT) AaHa AyxXe oA AaHa UCTeKa poka 3a KOHaYHO M3BpLUeHe nocna, uagaTty y popmu:

e  OaHkapcke rapaHuuje koja Mopa buTn Heonosuea, 6e3ycrnoBHa, NnaTvea Ha NpBuU No3ve 1 6e3 npaBa NPUroBopa,
nnm

. 6naHko MeHuue, koja Mopa 6utn ynucaHa y Peructap HBC ca npunagajyhum nonyheHum MEHUYHUM
osnawhereMm, a koju Mopajy GUTH NOTNNCaHW OA CTPaHe NMua Yuju ce NMOTNUC Hanasm Ha KapTOHy OEenOHOBaHMX
noTnuca,

e  [JOCTaBibEHO MeHUYHO oBnawhere Mopa BUTU caunkbeHo Ha MemopaHAymy noHyhava npema moaeny Koju ce
Hanasu y npurory oBe KOHKypCHe AOKyMeHTaumje.

e Ykonuko noHyhay kao mHaHCKjCKy rapaHumjy 3a Ao6po nsBpLUeHe nocna Aoctasn 6naHko MeHuuy, NoTpebHo je
Aa, npunvkoMm obocTpaHor NoTnucMBaka yroBopa, AoCTaBu U (DOTOKOMNWjy KapToHa AEenOHOBaHWX MOTnMca KOA
nocnosHe 6aHke Koju mMopa 6utu notnucaH of cTpaHe osrnawheHor nuua 6aHke, nocne AaHa objaBrbUBaHba
nosuBa 3a NoA4HOLWEeHEe NOHyAa.

22.2.3 Hapyuunau he npunoxeHy prHaHcujcky rapaHuujy 3a 4OOpOo u3BpLUEHe Nocna UCKOPUCTUTU y CBPXY HakHage LwreTe y

cnegehum cnydvajesuma:

° y crnyvajy HeusBplUeta YroBOpHMX obaBe3a y pOKOBMMA W Ha Ha4uH Koju cy npeaBuheHW YroBOPOM O jaBHO]
HabaBLW,

e  y Crny4ajy HEOCHOBaHOT jeJHOCTPaHOr packuaa yroeopa o jaBHoj HabaBuM of cTpaHe AoGaerbaya,

L4 Yy Apyrmum cnyqajeBVlma Heucnywmeta yroBopHUX obaBesa KOjVI MOry oBeCTU A0 yrpoXaBaka paga Hapy4duoua n
HaHece My LUTeTy UK yrpo3u KMUBOT 1 30paBibe nau,mjeHTa Ha 6uno KOjVI Ha4YuH.

22.3 Ykonuko nsabpaHu noHyhay He ucnyHu 3axTeB U3 Tauyke 22.2 oBor ynytcTBa To he npeacraBrsatm goBoOsbaH
pa3snor 3a usmeHy Oanyke o goaenu yrosopa, y Aeny Koju ce ogHocu Ha Tor noHyhaya u Hannaty cbuHaHcujcke
rapaHuuvje 3a 036MILHOCT NoHyade TakBor noHyhauya, a y Tom cnydajy HAPYYUIIAL, moxe yroBop na popenv
cneaehem HajnoBorbHUjeM oueweHOM MoHyhadyy MnM pa NOHOBHO MNOKPeHe npeAMeTHU MNOoCcTynak jaBHe

HabaBKe.

O6aBelwTewe o moryhHocTu ga noHyhay Moxe ga nogHece NOHyAy 3a jegHY UM ByLie NapTyja U yNnyTCTBO O HAYMHY Ha
KOju NoHyga Mopa 6MTK nogHeTa, YKOJNIMKO je npeaMeT jaBHe HabaBke O0GMMKOBaH y BUlle napTuvja

Ykonuko je npeameTt jaBHe HabaBke obOnvKOBaH y Buwe napTtuja, noHyhay moxe ga nogHece MOHyAdy 3a jedHy wnu Buwe
napTwja. NMoHyaa mopa ga obyxBaTu LIeNOKynHy napTujy.

Y cnyyajy aa noHyhay nogHece noHyady 3a ABe uUnu Bulle napTtuja, oHa mopa OMTU NogHeTa Tako Aa Ce MOXEe oueHuMBaTh 3a
CBaKy napTujy nocebHo.

Pok Baxera noHyae

Pok Baxera noHyae ogpehyje Hapyunnay 1 Taj pok ce obaBe3HO HaBOAW Y MOHyAW, anu He moxe buTtn kpahm og 60 paHa of
[aHa oTBaparba NoHyda. Y cnydyajy ucteka poka Bakeka MOHyAe, Hapyyunay je gyxkaH ga y nucaHoM obnuky 3atpaxu of
noHyhaya npoayxewe poka Baxewa noHyae. MNoHyhay koju npuxeBaTh 3axTeB 3a MPOAyXKeHe poka Baxeha NOHyAe He MOoXe
MehaTu NoHyay. 3axTeBn 1 OATOBOPW Y BE3M ca TUM, AocTasrbahe ce y nMcaHoMm obnuky.

Pok y kome he noHyhay kome je foaer-eH yrosop o jaBHoj HabaBLUW NPUCTYNUTKU 3aKiby4ely yroBopa

Hapyuunau he yroBop o jaBHOj HabaBuu JOCTaBMTU NOHYRayy KOMe je 4OA4erbeH YroBOp Y POKY Of Ocam AaHa of AaHa npoTeka
poka 3a NogHOLLeH€e 3axTeBa 3a 3alTUTy npaea.

Ako noHyhauy kojem je gogerbeH yroBop oabuje fa 3akrbyds YroBOp Ca Hapy4voLeM, Hapyuyunay MOXe 3akiby4yuTu yroBop ca
npBuM crnegehum HajnoBOSbHUjUM NoHyhaveMm.

BpcTa gpyror peneBaHTHOr goka3a Koju je og 3Havaja 3a ypeaHo nsBpliewe ob6aBesa noHyhaya no paHuje 3akiby4eHUM
yroBopuma o jaBHMm HabaBkama

Hapyuunau moxe opbutu noHyay yKONMKO nocedyje Ooka3 Koju noTtephyje Aa noHyhay Huje mcnywaBao cBoje obaBese Mo
paHuje 3aKiby4eHM yroBoprMa o jaBHMM HabaBkama Koju Cy ce OAHOCWUMM Ha UCTW NpeaMeT Habaske, 3a nepuogd of, NPeTXOAHe
TpW roguHe npe objaBrbmBara No3vBa 3a NOAHOLLEHE NOoHYAA.

[oka3 u3 ctaBa 1. 3 unaHa 82. 3akoHa Moxe OGUTU: NMpaBHOCHaXHa CyACKa Mpecyda, ucrnpaea O peanv3oBaHOM CpeAacTBY
obesbehera ucnyweHnx obaBesa y MOCTYNKy jaBHe HabaBke unu ucnyhwera YroBopHUX obasesa, ucnpaBa O HamnaheHoj
YroBOpPHO]j Ka3Hu, peknamauuje noTpoLlaya, O4HOCHO KOPUCHUKA, ako HUCY OTKIMOHEHE Yy YTOBOPEHOM POKY, U3BeLUTaj HaA30pHOT
opraHa O W3BeOeHWM pafdoBMMa KOjU HWUCY Yy CKkragy ca MpOjekToM, OAHOCHO YroBOPOM, M3jaBa O packugy yroBopa 36or
Heucnywerwa OWTHMX enemeHaTa yroBopa faTa Ha HayuMH 1 NoA ycrnoBuMma mnpeaBuheHrM 3akoHOM Kojum ce  ypehyjy
obnurauMoHn ogHOCK, 0Ka3 O aHraXoBakby Ha M3BPLUEHY YroBOpa O jaBHOj HabaBLM nvua Koja HUCY O3HayYeHa y NoHyau Kao
nogmasofayn, oQHOCHO 4naHoBM rpyne noHyhada, gpyrm ogroBapajyhv gokas npumepeH npeamMeTy jaBHe HabaBke, koju ce
odHOCKU Ha ucnywetbe obaBesa y paHujuM MocTynuuMma jaBHe HabaBke MNM MO paHWje 3aKibyYeHUM YroBOpvMMa O jaBHUM
HabaBkama.

Hapyuunau he ogbuti noHyay ako nocenyje Aoka3s M3 YnaHa 82. ctas 3. Tauka 1) 3akoHa, Koju ce OAHOCK Ha MOCTynakK Koju je
CNpOBEO UM YrOBOP KOju je 3aKIby4no 1 ApYrv Hapyyunal ako je npeaMeT jaBHe HabaBke MCTOBPCTaH.

TpolikoBu

TpoLukoBe NpUnpeme u NoAHOLLEHa NOHYAE CHOCY UCKIbYYMBO NOHYyHay 1 He MOXe TPaXkUTu o4 Hapy4yuoLa HakHaay TPOLLKOBaA.
Ako je mocTynak jaBHe HabaBke OOycCTaBIrbeH M3 pasnora Koju Cy Ha CTpaHuW Hapydvoua, Hapyyunai je gyxkaH ga noHyhady
HaZloKHaaW TPOLLKOBE M3paje y3opka unv Mofena, ako cy m3pafeHu y ckrnagy ca TeEXHUYKUM crieumdukalmjama Hapyduoua v
TpoLukoBe npubaBrbaka cpefctea obesbehera, Noa yCrnoBoM Aa je noHyhay Tpaxuo HakHaZy TMX TPOLLKOBA Y CBOjoj MOHYAW.

Mpey3nman-e KOHKYPCHe AOKYMeHTauuje
Hapyuyunau he on paHa o6jaBrbvBama nosvBa 3a NoAHOLLEHe MOHyAa Ha [MopTany jaBHMX HabaBKM M Ha CBOjOj MHTEPHET
CTpaHULUy oMOryhnTu npeysnmane KOHKYpCHe AoKyMeHTaumje.

[MakoBaw-€e M gocTaBsbakbe NoHyae

. CBM [OKYMEHTU NMOAHETU y NMOHyAWu, u3y3eB MeHuue, MeHMYHor oBnawhewa M KapToHa AenOHOBaHMX MOTNMUCA,
Tpeba na 6yay noBe3aHu TpakoM (jeMCTBEHMKOM) y LieNIUHY M 3ane4yaheHu Tako Aa ce He MOory HakHagHo y6auuTu,
OACTPAHUTMX UIIM 3aMEeHUTU NojeaUHA4YHU IUCTOBU, OQHOCHO NPUIIo3un, a Aa ce BUAHO He owTeTe JIMCTOBMU.

. Monyhay goctaBrba noHyady y 3anedyaheHoj KoBEpTW, Tako Aa Ce Npu OTBapaky MOXe MpPOBEpUTU Aa Nnu je 3aTBOpeHa
OHaKo Kako je npegaTa. AKO KoBepTa Huje 3anedaheHa M o3HavyeHa Ha HayuH onucaH oBum Ynytcteom, HAPYYUNALL He
npeyavMa HUKaKBY OArOBOPHOCT YKONMKO MOHyAa 3anyTa Unm ce OTBOpU Npe BpeMeHa.
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e  Ha 3agmo0j cTpaHu koBepTe Tpeba oGaBe3Ho HaBecTV UMe M aapecy noHyhada, WwTo omoryhasa fa noHyaa 6yne BpaheHa
HEOTBOPEHa, Yy Cryyajy Ja ce npornacu HeGnaroBpeMeHoM.

e [loHyze ce oocTaBrbajy Y 3aTBOPEHOj KOBEPTU NPEnopy4eHOM MOLUUIBKOM MMM MIMYHOM LOCTABOM Ha afipecy:

KnnHuyku ueHtap Cp6uje, Oacek agMMHUCTPATMBHO-TEXHUYKUX NocnoBa /apxuBal,
3a JABHE HABABKE — Beorpag, ynuua MNactepoBa 6poj 2
ca HasHaKoM:
MoHyaa 3a JABHY HABABKY OBAPA
6poj A279/2020 — CupoBuHe u ambanaxa 3a noTpebe uspage marucTpanHmux u raneHckux npenaparta — HE OTBAPATU

JaBHO oTBapame noHyaa

Hapyuunay he naspwmntn JABHO oTBapare noHyada no UCTeKy poka 3a NogHoLLeHe NoHyaa y TOKY UCTOr AaHa y npocTopujama
ynpasHe 3rpage KUC, Macteposa 6poj 2, 11000 beorpag.

Osnawhere 3a NPUCYCTBO M y4eCcTBOBaHe Yy MOCTYMKY jaBHe Habaske nogHocu ce lNpeacedHnKy KOMmUcUje HenocpeaHo npe
noyeTka MOCTynka oTBapana noHyge. [loctaBrbeHo nyHomohje ob6aBe3Ho Mopa nmatu ceoj 6poj, Aatym u notnuc osnawheHor
nvua.

OsnawheHn npedcTaBHUK NoHyhaya Koju y4ecTByje y NOCTYMNKy oTBapara NnoHyga uma npaso Aa nNpunnkom oTBapara noHyaa
M3BpLUM YBUA Y NodaTKe 13 NoHyAe Koju ce YHOCe Y 3anucHUK O oTBapaky NoHyae.

3anncHuK 0 oTBapaky NoHyAa NOTNUCYjy YNaHoBU KOMUCKje 1 oBnalwheHn NnpeacTaBHULM NoHyhava Koju npeyanmajy npumepak
3anucHuka. MNpucyTHy oBnawheHu npeacTaBHMLM NoHyHaya NOTNNCYjy 3anUCHUK Y KOME ce eBUAEHTMPA HUXOBO NPUCYCTBO.

UHTerpuTeT NnocTtynka

Hapyunnay moxe oabutu NnoHydy YKONUKO nocedyje Aokas Aa je noHyhay y npeTxodHe Tpu roavHe npe objaBrbuBarba Nosuea
3a NoAHOLLEeHE NOHyAa, Y NOCTYIKY jaBHe HabaBke: MOCTynao cyrnpoTHO 3abpaHu u3 unaHosa 23. 1 25. 3akoHa, y4MHWMO NoBpeay
KOHKypeHLMje, [OCTaBMO HEUCTUHUTE NopaTke Yy MoHyau unv 6e3 onpaBdaHuX pasnora ogbuo Aa 3aKrbyyu YroBOP O jaBHO)
HabaBuW, HaKOH LITO My je yroBop AoderbeH, oabuo ga JoctaBu fokase u cpenctsa obesbehera Ha wTa ce y NoHyau
obaBe3sao.

Oanyka o nogenu yrosopa

Ha ocHoBy nsBeluTaja 0 CTpy4HOj OLEHM NOHyAa, Hapyyunay, AOHOCK oANyKy O Ao4enu yroBopa, y poky ogpefleHom y nosmsy 3a
noAHoLleHe NoHyaa.

Pok u3 ctaBa 1. unaHa 108. 3akoHa He Moxe 6uTK oyxu of 25 aaHa o faHa oTBapara MoHyAa, OCUM Yy HAapOYMUTO OnpaBAaHUM
cryvajeBuma, Kao WWTO je OBMMHOCT MW CIOXEHOCT MOHyAa, OAHOCHO CIIOXEHOCT MeTofonorvje gogene noHaepa, kaga pok
mMoxe 6uTn o 40 AaHa of AaHa jaBHOr OTBapak-a NoHyAa.

Opnyka o godenu yrosopa mopa 6utn obpasnoxeHa 1 Mopa Aa cagpXu HapouuTo nogaTke M3 M3BeluTaja O CTPYYHO] OLEHM
noHyga.

Hapyuunau je ayxxaH aa oanyky o gogenwu yrosopa o6jasu Ha MNopTany jaBHuX HabaBku U CBOjOj UHTEPHET CTPaHULW Y POKY O,
TP AaHa oA AaHa AOHOLLEeHa.

AKo nojeavHu nogaum M3 ognyke npeacTasrbajy NOCMOBHY TajHY Y CMUCNY 3akoHa KOjuM ce ypehyje 3awTtuta nocrioBHe TajHe
UnNu npegcTasrbajy TajHe nogaTtke y CMUCAY 3akoHa KojuM ce ypefyje TajHOCT nmogaTaka, TM mojaun u3 oanyke Hehe ce
o6GjaBuTn. Y TOM cny4ajy, oanyka ce y M3BOpHOM OONuKy AocTaBrba YNpaBu 3a jaBHe HabaBke u [paBHOj pPeBU3OPCKO]
WUHCTUTYLMjU.

Oppenbe oBOr unaHa CXOOHO Ce MpuUMelbyjy Ha OANYKYy O 3akibyyeky OKBMPHOr crnopasyma, oAJflyky O MpusHaBaky
kBanudwukauumje n oanyky o obyctasu nocTynka.

HAPYYUNAL
KNMAHWUYKU LLEHTAP CPBUJE
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Mpunoe 6poj 3
Bpoj noHyge:
HOaTym: / /
NOAALMU O NMOHYBHAYY:
MoHyhau:
Appeca:
EnekTpoHcka agpeca:
MaTtunyHm 6poj:
LLndpa genatHocTK:

Ocoba 3a KOHTaKT:
MNB:

(MOMYHABA MOHYBAY)

NMPEOMET:MoHyna 3a HabaBKy go6apa — CupoBuHe 1 ambanaxa 3a noTpe6e u3page MarucTpanHvx v rafneHckux npenapara

= MOMNYHABA NMOHYBAY
Lg__% LleHa no
o % jeannnumn mepe BpeaHocT Crona
gce Jen. OvHapa 6e3 OvHapa 6e3 naB-
HA3MB JOBPA mepe KonuyunHa nAB-a nAaB-a a
1 2 3 4 5 6 7
1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE
1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU
NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIHLEKOVA
1 Acidum boricum g 5.000
2 Alcohol isopropylicus mL 5.000
3 Dexametasoni natrii phosphas g 5
4 Ephedrini hydrochloridum g 200
5 | Ethanolum mL 6.000.000
6 | Glycerolum g 260.000
7 Paraffinum liquidum g 180.000
8 Phenylephrini hydrochloridum g 500
9 | Vaselinum 9 170.000
1.2. OSTALE SUPSTANCE
10 | Hlorovodoniéna kiselina conc. tehni¢ka kg 220
11 | Acidum hydrochloricum conc. p.a. L 280
2. AMBALAZA
2.1. AMBALAZA ZA IZRADU NESTERILNIH |
OFTALMOLOSKIH LEKOVA
12 | Boca a 10 mL sterilna kom 3.600
13 | Boca a 100 mL kom 1.000
14 | Boca a 300 mL kom 500
15 | Boca a 1000 mL kom 11.000
16 | Boca a 1000 mL dvodelna kom 2.000
17 | Kutijaa100g kom 1.000
18 | Kutija a 500 g kom 640
19 | Signatura stampana 8 x 4 cm kom 2.000
2.2. AMBALAZA ZA IZRADU STERILNIH LEKOVA
20 mrenmbranski filter hidrofilni, 0,2 pym, celulozaacetat, ¢ 142 kom. o5
YKkynHa BpegHocT noHyheHux naptmja 6e3 MNAB-a
MaB ..o, (ynucatu ctony)
YKynHa BpegHocT noHyReHux naptuja ca MNAB-om
POK UCNOPYKE:

HanomeHa: Hapy4yunay 3axmeea da ucriopyka byde cyKkyecusHa, a poK ucriopyke He Moxe 6umu kpahu o0 1 cama, Humu Oyxu 00 24
yaca 00 npujema 3axmeea Hapy4uoua, ocum 3a dobpa 3a Koja je HeornxodHo npemxo0Ho npubasumu caeracHocm 3a yeo3 3a nompebe
Kpajre2 kopucHuka o0 cmpaHe MuHucmapcmea 30passba PC.

Ucnopyka po6apa Bpwuhe ce npema
OUNHAMUKA UCMNOPYKE: | 3axTeBy Hapy4uoua.

KoHKkypcHa 0okymeHmauuja 3a jasHy Habaeky 0obapa — CuposuHe u ambanaxa 3a nompebe uzpade masucmparnHux U 2aneHcKux npenapama, JH 6poj A279/2020
Cmpat+a 10 00 36



HAYUH MNARAHKA:

Hapyuunau he u3Bpwutn nnahawe
BMPMaHCKM Ha OCHOBY
ncnoctaBrbeHe dakType. PakTypa
Mopa 6uTu gocTaBrbeHa y poky of 3
(Tpn) pagHa gaHa of AaHa
peructpaumje y LleHTpanHom
perucTpy chakTtypa.

POK MIIARAHA:

Hapyuunau he u3spwuntn nnahawe y
poky oa 90 aaHa oA AaHa U3BpLUEHe
ucnopyke gobapa u goctaBrbeHe
c¢hakType, ogHOCHO y poky oa 60 naHa
oA AaHa ucnopyke nobapa u
[ocTaBrbeHe pakType YKOJUKO je
pobaBrbay KOPUCHUK jaBHUX
cpeacTaBa.

POK BAXEHA MNMOHY[E:

[aHa o4 AaHa oTBapakba

noHyge.

omeaparba roHyoa.

HanomeHa:Hapy4unay he o06umu kao Hernpuxeamsbuee rMoHyoe Yuju je pok saxera Kpah

u 00 npedsuheHoz poka 00 60 daHa 00 daHa

OCTAIJIE NOrogHoOCTN N nonyctu
KOJE HYOU MOHYBHAY:

CASSA SCONTO:

3a nnahame y poky og 30 gaHa, noHyhau

opobpaBa cassa sconto %
3a nnahame y poky og 45 gaHa, noHyhau
opobpasa cassa sconto %

3a nnahame y poky og 60 gaHa, noHyhay

opobpasa cassa sconto %

HanomeHa:lloHyhay ynucyje cee nocebHe no2o0HOocmu Koje Hydu Hapy4uouy u rpoueHam odobpasarba cassa sconto 3a nnahare npe

npedsuheHoe poka.

noHyny nogHoOCUM
(obaee3HO 3a0KpPyKumMu Ha4yuH MoOHoWeHa MoHyoe):

a) camocTarHo
©0) ca nogmssohavem:
1.

2.

(Hasecmu Ha3ue u ceduwme cgux noduseohaya)
B) Ka0 3ajeHVYKY NOoHyAy:
1.

2.

(Hasecmu Ha3ug u ceduwime CeuUX y4YecHUKa y 3ajeOHUYKOj MOoHyOu)

MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhaya

ume u ripesume
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HanomeHa Hapy4uoua:

Pagu edomkacHumjer , Opxxer yHoca nopgaTtaka U eBeHTyanHor nsberaBawa pavyyHCKMX M TEXHUYKUX FpeLlaka, Hapydiunay,
o6eBewwTaBa noHyhaue ga npunor 6poj 6 KOHKypCcHe AokyMeHTauuje “Mogen yrosopa” y Word cdopmary,
nonyweH cHume Ha CD mn pocTtaBe y ucToj koBepTh ca noHyaom (Mpunor npey3eTy N3 KOHKYPCHe JOKyMeHTauumje).
Hapyuunau Hehe oa6uTn noHyae noHyha4ya Koju y OKBMpPY CBOjUX NMOHyAa He AocTaBe nopaTtke Ha CD-y.

Hapyuunau noce6HO HanoMmuK-€ Aa je 3a oueHy NOHyAa MepoAaBHa caMO OHa NOHyAA Koja je nogHeTa y nucaHoj hopMu Ha
obpacumma n3 KOHKYpCHe AOKYMeHTaLuje.
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lMpunoe 6poj 3/1

noAALUM O NOAN3BOHAYY

NMocnoBHO MMe nogusBohava

Ceguwite

Ynuua u 6poj

MecTo

OnwTtunHa

3akoHCcKuM 3acTynHuUK/
OaroBopHO nuue

Oco6a 3a KOHTaKT

TenecdoH

Tenedakc
(ykonuko nocmoju)

PauyH — BaHka

MaTun4yHun 6poj noHyRayva

Mopeckn nHaeTnukKaunoHm
6poj nognsBohaua

MpoueHaT yyewha
noausBohaya y npegMeTHOj
jaBHOj HabaBuUM

%

Heo npegmeTa HabaBKe Koju
ce BpLwM npeko noanssohaya

HAMNOMEHE:

- Ykonvko he usBpliewe HabaBke OenMMMYHO GUTK noBepeHo Behem Gpojy noamsBohauda, obpasal KonupaTtu y

[0BOIbHOM Bpojy Nnpumepaka.

- O6aBe3Ho ynucaTu npoueHat yyewha nogvssohaya y npeameTHO] HabaBuM M aeo npegmeTta HabaBke Koju ce

BpLUW NpeKo nogussohava.

- Ykonuko noHyhlau He HamepaBa Aa M3BplLIeHwe fAena fnpeAMeTa jaBHe HabaBke AENMUMUYHO MOBepu
noausBohauy, oBaj o6pa3au He Tpe6a nonyHwaBaTu.

Motnuc oenawheHor nuua noHyhaya

ume u ripesume
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lpunoe 6poj 3/2

NOAALU O YNAHY F'PYNE NMOHYBHAYA

MocnoBHO MMe YnaHa rpyne

CeguwiTte

Ynuua u 6poj

MecTo

OnwTnHa

3aKkoHCcKu 3acTynHuUK/
OaroBopHO nuue

Oco6a 3a KOHTaKT

Mo6unHu TenedoH ocobe 3a
KOHTaKT

TenedoH

Tenedakc
(ykonuko nocmoju)

EnekTpoHcka agpeca

PayyH — BaHka

MaTtun4yHun 6poj noHyRaua

NMopeckn nHaetTucukaumoHun
O6poj nogusBohaua

HAMOMEHA:

- ObGpasal, konupaTtn yKOnmMKo NoHyay AoctaBrba Behu 6poj unaHosa rpyne.
- Obpasay mopa 6uTM nonyweH, MOTAUCAH oA cTpaHe oBnawheHor nuua cBakor noHyhaua w3 rpyne

noHyRaua.

- Ykonuvko noHyay He nogHocu rpyna noHyhaua, oBaj o6pasau He Tpe6a nonykwaBaTu.

Motnuc oenawheHor nuua noHyhaya

ume u ripesume
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lpunoz 6poj 4
Y cknapy ca unaHom 75, 76. n 77. 3akoHa o jaBHUM Hab6aBkama, HAPYUYUJIAL y cBpXxy foKa3vMBaka UCNYHEHOCTU YCIIOBa,
3axTeBa AocTaBIbakbe crnegehux gokasa:

PegHn
Aanoi

NOAALIN O OOKYMEHTY

HasuB pokasa

Bpoj

DaTtym

U3paT on
cTpaHe

Mpunor
6poj

Bpoj
cTpaHay
npunory

YcnoB: [la je noHyhay pernctpoBaH KOA, HaAnexHor opraHa, OfHOCHO
ynucaH y ogrosapajyhu perucrap.

[oka3: Mi3Bog u3 pernctpa AreHuuje 3a npuBpeaHe pernctpe, 0AHOCHO
13soaa 13 pernctpa HagnexHor NMpuspeaHor cyaa.

HanomeHa:

®dusnyko nuue kao noHyhay Huje y o6aBe3u ga goctaBrba OBaj
AokKas.

YcnoB: [1a noHyhay 1 HeroB 3aKOHCKM 3acTyrnHUK Huje ocyfuBaH 3a
HeKO O KPMBYHWX Aera Kao YnaH opraHm3oBaHe KpyMuHanHe rpyne, aa
Huje ocyfuBaH 3a KpMBWMYHA Aerna NpoOTMB MpuBpeae, KpMBMYHA Aena
npoTuB 3allTuUTe XWUBOTHE CcpeauHe, KPpUBUYHO OeNio npumMmaka unu
JaBara M1Ta, KPMBUYHO Aero npesape.

[oka3s 3a npaBHO nuue:

- YBepemne HagnexHor OcHoBHor u lNocebHor oger-erwa Buwwer cyaa
Aa nNpaBHO N1Le Huje ocyfiMBaHO 3a HEKO O KPUBUYHMX Aena Kao
YnaH opraHu3oBaHe KpMMWHarHe rpyne, Aa Huje ocyfusaH 3a Heko
0 KPMBUYHKX Aerna NpPoTVB NpuBpeae, KpMBMYHA Aerna npoTus
3aLlITUTE XXMBOTHE CPeAnHe, KPUBMYHO Aeno Npumana unu gasaka
MUTa, KPUBUYHO [Eero npesape.

[loka3 3a 3aKOHCKor 3acTynHukale:

- N3Bop 13 ka3HeHe eBMAEHUMje, OOHOCHO YBEPEH-E HaANexXHe
Monuuwjcke ynpase, OQHOCHO yBeperwe HaanexHe MNonuuumjcke
ynpase [a 3aKOHCKU 3aCTYMHUK (aKo UX MMa BULLE — 3a CBaKoOr 04,
HUX) HUje OCyNMBaH 3a HEKO Of KPMBUYHMX Aera Kao YnaH
opraHu3oBaHe KpMMuHarnHe rpyne, Aa Huje ocyfuBaH 3a KpMBMYHa
Aena npoTvB NpuBpeAe, KpUBMYHA dena NpoTMB 3aLUTUTE XUBOTHE
cpeaunHe, KPUBMYHO Oeno npuMmaka Unu gaBaka Mmta, KpuBU4HO
Aeno npesape.

Ako noHyay nogHocu npepy3eTHuk/punsnyko nuue notpebHo je aa

JocTaBu camo V13Boa 13 kasHeHe eBuaeHumje HagnexHe MNonuumjcke

ynpase.

Hoka3s He Moxe BMTU cTapuju of ABa MeceLa Npe oTBapaka

noHypa.

Ycnog: [1a je noHyhay nammpuno gocnene nopese, JonpuHoce u gpyre
jaBHe paxbuHe y cknagy ca nponucuma Penybnuke Cpbuje unu ctpaHe
ApXaBe Kaga vMa ceauiTe Ha HheHoj TepUTopuju.

Doka3u:YBepewe [Nopecke ynpaBe MuHucCTapcTBa (PuHaHCuja p[a je
M3MMpUO Jocnerne nopese v AOMPUHOCE U yBEPEHE HaAMEeXHe noKarnHe
camoynpaBe fa je uaMumpuo obaBese Mo OCHOBY WM3BOPHWUX NOKanHUX
jaBHMX Npuxoaa.

Ogaj noka3 goctasrbajy ceu noHyhaym 6uno ga cy npaeHa nuua unm
npeay3eTHULM.

[doka3z He moxe O6uTM cTapmju on ABa Meceua npe oTBapawa
noHyAaa.

Ycnos:

Baxeha no3sona HaanexHor opraHa 3a obaBrbare 4enaTHOCTU Koja je
npenmert jaBHe HabaBke, ako je TakBa fo3Bona npeasuheHa nocebHUm
NpOnncom.

Ookas:

Pelwwere 0 0o3Bonu 3a 6aBrbeHe NPOMETOM NIEKOBA HA BEJTUKO MU
peLLere 0 JO3BONU NPOU3BOAH-E, 00a fOHEeTa of CTpaHe
MwuHucTapcTBa 3gpaBrsa PC, n 1o 3a naptuje og 1 oo 9.

3a npeocTtane napTtuvje noTpebHo je focTaBuTn Pellerwe 0 403BONM 3a
OaBrbeHe NPOMETOM MEAMLIMHCKMX CPpeacTaBa Ha BENUKO UMK peLlerse
0 [003BONM Npon3Boane, 06a goHeTa of cTpaHe MuHucTapcTea
3gpasrba PC, ako ce noHyheHo fobpo y cknagy ca 3akoHoM o
nekoBMMa U MeAMUUHCKUM CPpeacTBMMa cMaTpa MeAULMHCKAM
CpPeACTBOM.

Ycnos: NoHyhay je gyXaH oa y OKBUpPY CBOje NMOHyAe OOCTaBu u3jaBy
Kojom noTBphyje noa KpMBMYHOM U MaTepujariHom oAroBopHolwhy aa je
npu cacTaBrbaky CBOje NOHyAe nowToBao obaBe3e Koje npouannase n3
Baxxehux nponuca o 3awWTUTU Ha pagy, 3anolsbaBaky W yCrnoBuma
paja, 3alTUTK XNBOTHE CpeauHe, Kao 1 Aa Hema 3abpaHy obaBrbama
[enaTHOCTU Koja je Ha CHa3u Y BpeMe NoAHOLLEHa NOHYAE.

[okas: M3jaBa notnucaHa of ctpaHe oBnawheHor nuua noHyhava o
nowToBaky ob6aBesa u3 YnaHa 75. ctaB 2. n ynaHa 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: lNoHyhay je oyXaH a y OKBMPY CBOje NOoHyAe AocTaBu Baxehu
ceptudpmkat ISO9001 3a noHyhaya.

YcnoB: NapaHuuWja ypeaHor cHabaeBamwa Hapy4uoua gobpuma koja cy

npegmMeT oBe jaBHe HabaBke.

Dokasu:

1) YroBop 3akrbydeH ca npousdBohayem wnm oenawhewe 3a
y4yecTBOBawe Yy OTBOPEHOM MOCTYNKYy W3Aato Of  CTpaHe
npoussofaya, nNpeAcTaBHUWITBA MpoOM3BONaya WAM eKcrny3vBHOT
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 p[obGapa, ca TayHo
Ha3Ha4eHOM agpecoM MarauuHa Ha Kojoj ce Hanase noTpebHe
KONMUYMHE U pagHMM BpeMeHOM MarauuHa, ocuMMm 3a gobpa 3a
Koja je Heonxo4HO NPeTXoAHO NpMbaBUTM carnacHoOCT 3a yBO3
3a notpebe Kpajiber KopucHuka op cTpaHe MwuHucTapcTBa
3apaBrba PC.

HanowmeHa:

Hapyuunau 3agpxasBa npaBO [[a M3BPLIKM KOHTPOMY 3axTeBaHuX

KOMWYMHA Yy pajHO BpemMe HaBedeHO Y usjaBu, Ha agpecu Kojy je

noHyhay HaBeo y usjaBu. [pe cnpoBoherwa koHTpone, Hapyyunay he

HajkacHuje 24 caTa npe Bpuweha KOHTpone nytem dakca unu

enekTpoHcke nowTe ynytutn obaselwlTerwe, Yy kojeM he noHyhaua

o06aBecTUT O Ta4YHOM JaTyMy M BpeMeHy BpLuera KoHTpone. [ToHyhay
je AyxaH ga noTBpAu npujem obaBeluTena, a yKonuko oabwje da

NoTBPAM NpuWjeM unu NoTBpAM Npujem anu He omoryhu Hapyyvouy ga

M3BPLIN KOHTpONy, wWTo he ce 3anuWCHWYKM KOHCTaToBaTW, H-erosa

noHyaa he 6utn ogbujeHa kao HenpuxeaT/bUBA.

Mpunukom BpLUEHa KOHTpore, KoMucuja he 3annMcHUYKM KOHCTaToBaTty

3aTeyeHe KonuuuHe paobapa koje cy npegmeT KoHTpone. HaBepeHu

3anucHuk he GUTN NoTNMCaH of CTpaHe YnaHoBa KoMWUCKje HapydvoLua 1

npucyTHor, oenawheHor nuua noHyhaya.

YKONUKO ce MPUIMKOM M3BpLUEHE KOHTpone yTBpAu Aa noHyhay He

nocegyje Ha HaBedeHO] afgpecu 3axTeBaHe MWHUMAarHe KOoMWYuHe

pobapa, werosa noHyaa he 6utn ogbujeHa kao HenpuxeaTrbUBa.

HaBepeHa KOHTpoNa ce CNpoBOAM Kao NPeAyCrnoB rapaHunje ypeaHor

cHabaeBara Hapyyuoua gobpuma koja cy npegmeT oBe jaBHe HabaBke,

ay dasu CTpyyHe oLeHe NoHyaa.

HanomeHe:

1.

CBwu gokasn 13 OBOr ynyTCcTBa MOry Ce [OCTaBibaTu y HEOBEPEHNM Komuvjama, a Hapyuunaw, MoXe rnpe AOHOLLEeHa OAJyke O

aogenu yrosopa, 3axTeBaTu of noHyhaya uuvja je noHyda Ha OCHOBY M3BellTaja KOMUCWje 3a jaBHY HabaBKy oLereHa 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 6uTn kpahu of neT AaHa, He JOCTaBm fokase u3 ctaea 1. ynaHa

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

MoHyRay HMje ayxaH Aa pocTaBrba AOKa3e KOju Cy jaBHO AOCTYNMHM Ha UHTEPHET cTpaHULama HaAneXHUMX 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).

Mpepy3eTHuk/NpaBHO NULUe ynucaHo y pernctap noHyhava koju ce Boau koa AreHuuje 3a npuspeaHe perucTpe, Huje

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

no 4).

MoxersHo je Aa NoHyhauu Koju cy ynucaHu y perncrap noHyhava, ymecto 4OoCTaBrbarwa Aokasa M3 unaHa 75. ctaB 1. Tauka o

1) 0o 4), M3pMYMTO HaBeay Ty YMHEHNWLY Ha NOCeBHOM nanupy UnNu Ha Apyry jacaH v NOroAaH Ha4yuH.

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

obaBecTn HapyuuoLa o 6uNo Kojoj NpoMeHM y Be3u ca ucnyweHowhy ycnosa U3 noctynka npeamMeTHe jaBHe HabaBke

KOja HacTynu OO0 [OHOLWeHa oAfyke O AOAeNnu YyroBopa OA4HOCHO A0 TpPeHyTKa 3akiby4yewa yroBopa M fAa je

AOKYMEHTYje Ha NponMcaHu Ha4yuH.

Ykonuko noHyfay nogHocu rnoHydy ca rnodu3sohadem, OyXaH je Aa gokaxe Aa noamssohad mcnywasa 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 M3BpLIMTK Npeko noamssohada. AKO je 3a U3BpLUEHE Aena jaBHe HabaBke 4yvja BpeaHOCT He npenasu 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 nogHolwewa 3ajedHuUYKe noHyde, cBaku noHyhay us rpyne noHyhada mMopa ga ucnyHu obaBe3He ycroBe M3 ynaHa

75. ctaB 1. Tauka oa.1) 0o 4) 1 ycnoB K3 YnaHa 75. cTaB 2. AOK OCTarne ycrioBe Ucnyhasajy 3aje4Ho. YCrnoB 13 unaHa 75. ctas

1. Tauka 5) 3akoHa AyxaH je ga ncnyHu noHyhad us rpyne noHyhada kojem je noBepeHo u3BpLUeH-e Aena HabaBke 3a Koju je

HeonxodHa UCMyHEHOCT TOr YCMOoBa.

MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhaya

“Me ¥ npesrme
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lpunoz 6poj 5a

Y cknagy ca ogpeadbom vnaHa 26. 3akoHa, aaje:
(Ha3suse roHyhayva)

N3JABY O HESABUCHOJ NOHYN

Mog nyHOM MaTepwjaniHOM M KpUMBMYHOM oaroBopHowhy noTephyjem ga cam noHyady y OTBOPEHOM MOCTYMKY jaBHe
HabaBke poGapa - CupoBMHe M ambanaxa 3a noTtpebe u3page MarucTparHUX M TarieHCKMX npenapara,
JH 6poj A279/2020, nogHeo He3aBUCHO, 6e3 goroBapaka ca ApyruMm noHyhadnma unmn saanHTepecoBaHnM nuuuma.

MecTo MNoTnnc oenawheHor nuua noHyhava

Oatym

“uMe 1 npesnmve

HanomeHa: W3jaBa mopa 6uTu nonyweHa u noTnucaHa of cTpaHe osnawheHor nuua. Y cynpoTHoM, noHyaa he 6utu
onbujeHa Kao HenpuxBaTibMBA. YKONUKO NOHYQYy NOAHOCK rpyna noHyhada, usjasa mopa 6uTu nonyweHa u
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
ogrosopHowhy gajem crnegehy:

M3JABY

Monyhau y OTBOPEHOM MOCTYMNKy jaBHe HabaBke gobapa — CupoBuHe U
ambanaxa 3a noTpebe n3page MarmcTpasnHux U rafieHckux npenapara, JH 6poj A279/2020, nowwtoBao je obaBese
Koje npousnase u3 Baxehux npornuca O 3aWITUTU Ha pajy, 3anowrbaBaky U YCNnoBMMa pafa, 3alTUTU XUBOTHE
cpeavHe, Kao M Aa Hema 3abpaHy ob6aBrbaka AenaTHOCTU KOja je Ha CHa3u y Bpeme NnogHoLlewa NoHyae.

Takofie, noHyhay ce obaBesyje Oa MOLITYje TeXHUYKe cTaHaapde MPUCTynayHocTM 3a ocobe ca WMHBanMaUTETOM,
O[HOCHO [a TEXHWNYKO peLlere Byae NpucTynayHo 3a CBE KOPUCHUKE.

MecTo MNoTnnc oenawheHor nmua noHyhava

Oatym

nMme n npesmme

HanomeHa: M3jaBa mopa 6uTn nonyweHa u notnucaHa oA ctpaHe osnawheHor nuua. Y cynpotHom, noHyda he 6utn
oabvjeHa Kao HenpuxeaTIbUBa. YKOMMKO NOHYAY NOAHOCK rpyna noHyhava, uijasa Mopa OuTu nonyweHa u
noTnucaHa of cTpaHe osnawheHor nuua ceakor noHyhaya u3 rpyne noHyhava.
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lpunoz 6poj 6

"
KITMHWUYKU LIEHTAP CPBUJE

MOAEN YTOBOPA O JABHOJ HABABLUW OOBAPA
CupoBMHe u ambanaxa 3a noTpebe uspage MarucTpanHux U rafieHCKMX npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke A279/2020
(Moden y2oeopa rnoHyhad je y obasesu da y uenocmu rionyHu u 0a ucmu 6yde nomnucaH 00 cmpaHe osnawheHoa nuuya
rnoHyhaya, yume nomsphyje da ce craxe ca MoOesIoM y2080pa)

Beorpan, ....cccoovvvvvviiiiiiiiie e, roguHe
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(Hasecmu Ha3us noHyhauda, adpecy, ceduwme u ume nuya Koje 2a 3acmyna)
RN ]7Te o] o= WaT=Tx b= 2T T 4 PR
MaTUYHN BPOJ: it
TTUB: et e e e e e e e
TeKyNn PaUYH: ..coooviieeeeiiiiiieee e (0 1 RPN
=02 Lo 2= (o OO PPRPRI
ENEKTPOHCKA @OPECA: ......uueiiiiiiiiiiee et
(v darbem mekcmy ogoe yeoeopa: [JOBAB/bAY)
"
Knunuyku uentap Cp6umje — beorpag, Nacteposa 6poj 2, kora 3actyna B. . aupekropa, npod. ap Munuka AwaHuH;
MaTtunynm 6poj: 07089503
MAB: 100118429
Wndpa genatHocTu: 8610
Ten/®akc: 2656 473, 2685 597
E-mail: mediacentar@kcs.ac.rs
Tekyhu pauyHu: 840-667661-98, ko YnpaBe 3a Tpesop (OyileT)
840-667667-80, kog YnpaBe 3a Tpe3op (COMNCTBEHN)
(v darbem mekcmy ogoe yeoeopa: HAPYYUIIAL])
3ajegHUYkKM HasmB 3a noTnucHuKe osor yroeopa: YTOBOPHE CTPAHE
YroBoP O JABHOJ HABABLIM NOBAPA
CupoBuHe 1 ambanaxa 3a noTpebe uspage marucTpanHmx U raneHcKux npenapara

1. NPEOMET YITOBOPA:
1.1 Tlpegmet oBoOr yroBopa je kynonpogaja gobapa — CupoBuHe n ambanaxa 3a notpebe mspage marmcTpanHux M raneHcKux

npenapara, u To:

o NMOMNYWABA NMOHYBHAY

Q.
<) Q © = LleHa no
& S i s é T © g 2 ‘:g jeanHMULM BpeaHocT o ®©
sE HA3VIB [JOBPA 3 2 2cg| g8 vepe puvapa Ges | £ gy
g g < é g 8 2 = 2 | AuHapa bes obpayyHaTor 5 E[
o g 81| &35C& | obpauyHaror MnoB-a

= = o naB-a
1 2 3 4 5 6 7 8 9

1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE
1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIHLEKOVA
1 Acidum boricum g 5.000
2 Alcohol isopropylicus mL 5.000
3 Dexametasoni natrii phosphas g 5
4 Ephedrini hydrochloridum g 200
6 Glycerolum g 260.000
7 Paraffinum liqguidum g 180.000
8 Phenylephrini hydrochloridum g 500
9 Vaselinum g 170.000
1.2. OSTALE SUPSTANCE
10 HIorgyodonlcna kiselina conc. kg 220
tehni¢ka
11 | Acidum hydrochloricum conc. p.a. L 280
2. AMBALAZA
2.1. AMBALAZA ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA

12 | Boca a 10 mL sterilna kom 3.600
13 | Bocaa 100 mL kom 1.000
14 | Boca a 300 mL kom 500
15 | Bocaa 1000 mL kom 11.000
16 | Boca a 1000 mL dvodelna kom 2.000
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17 | Kutijaa 100 g kom 1.000
18 | Kutijaa 50049 kom 640
19 | Signatura stampana 8 x 4 cm kom 2.000
2.2. AMBALAZA ZA IZRADU STERILNIH LEKOVA

20 | WenPESE I 020 | o =

YKynHa BpegHocT 6e3 obpayyHaTtor NAB-a

MAB % (ynucaTwu ctony)

YKynHa BpegHocT ca ob6pavyHaTtum MNAB-om

1.2 CactaBHu A€o OBOr yroBopa je noHyaa gobasrbaya 6po; ........... (o)1 RO rogvHe Koja je goctaBrbeHa

2.1

3.1

3.2

4.1
4.2

4.3

4.4

4.5

51

5.2

5.3

54
55

6.2

6.3

no nNo3uBy 3a NOOHOLLEHE MOHYAA U NpuxBaheHa o4 CTpaHe CTpydHe KOMUCKje Hapy4uoLa.

LEHE U NONYCTU

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

POK MW HAYMH NNATRAHBA

Hapyuunay ce obaBe3syje oa nnahawe no oBOM yroBopy m3Bpwun y poky og 90 (oeBepeceT) gaHa of AaHa
n3BpLUEHe ncnopyke godapa u goctaBrbeHe dakType.

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

POK UCIOPYKE

[obpa uuja je kynonpogaja npegMeT OBOr yroBopa MCNopy4yje ce Ha napuTeTy (b-Lo MarauuH Hapyyuoua.

[obpa ce ncnopy4yjy y poKY Of .....ccceeeeennnee caTa oj npvjema nucaHor 3axTeBa Hapy4uoua, OA4HOCHO 3a gobpa 3a
Koja je noTpebHa carnacHocT MuHuctapctea 3gpaBrba PC y poKYy O .....ccevueeeeee.. AaHa of AaHa npujema nucaHor
3axTeBa Hapy4uoua.

YroBopeHu pok ncnopyke npeacrtasrba butaH cacTtojak yroBopa cxoaHo ogpeabu unaxa 125. 300

Mpoayxerwe poka MCNopyke Tonepulle ce camo y cnyyajy Buwe cune u uctm he 6utu carmacHo ogpeheH
CXOQHO BpeMeHy Tpajarba BuLLE cune.

Mpujem n KBaHTUTaATMBHY KOHTPOMY McrnopyyeHnx gobapa Bpwy osnawheHo nuue Hapyyvoua u ucte oBepaBsa
CBOjVM MOTMNUCOM.

PUHAHCUJCKE TrAPAHUUJE

[obGaBreay je ayxaH ga, y poky og 10 (geceT) gaHa on gaHa obocTpaHor noTnMcuBaksa YroBopa O jaBHO)

HabaBuu (ykonuko noHyhad goctaBrba HGaHkapcky rapaHuuvjy 3a Jobpo u3BpLlewe nocna), 04HOCHO, NMPUITMKOM

obocTpaHor notnucmMBara yrosopa (ykonvko noHyhauy gocraerba 6naHko mMeHuuy 3a 4o0Opo m3BpLueHe nocna),

Hapy4mouy OOCTaBn MHAHCKJCKY rapaHuujy 3a obpo usspLierwe nocna y Bucunu og, 10% yroBopeHe BpeaHOCTH

6e3 obpauyHaTtor MB-a, ca pokom Baxewa of Hajmawe 30 (TpuaeceT) AaHa AyXKe of faHa UcTeka poka 3a

KOHa4yHO M3BpLUEHE NOCHa.

Ykonuko gobaBrbad y poky U3 MpeTxodHOr cTaBa He [O0CTaBu Hapyqmoly (OUHAHCWjCKY rapaHuujy, yroBop He

CTyna Ha cHary (04SfI0XHU YCrnoB).

Ykonuko npBOOMTHO [JocCTaBibeHa UHaHCuHjcka rapaHuuvja 3a [obpo wusBplewe nocna byge HannaheHa

pobaerbad je AyxaH ga y poky og 5 (neT) gaHa o AaHa Hannate [ocTaBu HOBY (DMHAHCWCKY rapaHumjy 3a

nobpo umsBpwene nocna y BucuHM of 10% o BpeoHOCTM MnpeocTanor Hepeanu3oBaHOr gerna yropopa 6e3

obpadyHaror MNAB-a.

Ako fobaBrbay He JocTaBu (PMHAHCK|CKY rapaHLumjy u3 Tadke 5.3 yroBop npecTaje ga npousBoam npasHa AejcTea.

Hapyumnay he npunoxeHy dunHaHCUjCKy rapaHuuvjy 3a Aobpo M3BpLUeHe nocra UCKOPUCTUTK Yy CBPXY HakHage

wrete y cnegehum cnyyvajesmma:

e y CNy4ajy HeusBpLUEHa YroBOpHNX 0b6aBe3a y POKOBUMA M Ha Ha4yuH Koju cy npensufleHn YroBopoMm O jaBHO]
HabaBUW,

e y CNnydvajy HEOCHOBaHOr jedHOCTPaHOr packmaa yrosopa o jaBHOj HabaBum of cTpaHe Aobasrbaya,

e y OPYrUM criyyajeBMMa Heucnyhewa yroBopHux obaBesa Koju Mory JOBECTM A0 yrpoxaBaka paga Hapydyuoua
W HAHETW MY LUTETY UNWN YrPO3UTU XXUBOT M 34paBIbe NauujeHaTa Ha 6uno Koju HauuH.

KBAIMUTET U KONTMYUHE

Hobpa uuja je Kynonpoaaja npegmMeT OBOr yroBopa Mopajy Y NoTnyHOCT! Of4rosapaTu:

e Baxehum gomahum n/unu mefyHapogHMM ctaHgapavma 3a Ty BpeTy aobapa,

e yBepewMMa O KBanuTeTy M aTecTMMa OOCTaBibeHMM Y3 MOoHyAy dobaBrbaya, Koju Cy usgatvm of cTpaHe
HagnexHe, onawheHe MHCTUTYUMje,

e [oCTaBSfbeHUM Yy3opumma pobapa (YKONWKO je [oCTaBrbake Yy30opaka M3pPUYMTO 3axTEBAHO Y KOHKYPCHO]
OOKyMeHTauumju).

Hapyuunay je oBnawheH ga BpLUM KOHTPONY KBanuteTa ucrnopydeHux gobapa y 6uno koje Bpeme u 6e3

NnpeTxogHe HajaBe Ha MEeCTy npujema, TOKOM WK NMocre UCMopyke, ca NpaBoM Aa y3opke gobapa n3 6uno koje

ucrnopyke 4oCTaBu HE3aBMCHOj CNeLnjann3oBaHoj UHCTUTYLMjU paau aHanuse.

Y cnydajy Kaga HesaBuCHa cheumjann3oBaHa WHCTUTYUMja YTBPAW OACTynakwe O YrOoBOPEHOr KBanuteTa,

TPOLUKOBW aHanu3e v noenavewa gobapa, nagajy Ha tepeT gobasrbava.
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6.4 KeaHTuTaBHM npujem gobapa BpLIKM Ce MPWMKOM MNpujemMa Yy MarauuHy Hapyuuoua y npucycTBy AobGaBrbava.
EBeHTyanHa peknamauuja o4 cTpaHe HapydvoLa Ha WUCMOpPyYeHe KONMMYMHe Mopa OMTWU caunktbeHa Yy MucaHoj
dopmu 1 gocTaBrbeHa fobaBrbady y poky of 24 (aBageceyeTupm) yaca.

6.5 Ykonuko 6uno koja wucnopyka He 3af4oBOSbM KBanuTeT, gobaeBrbady je y obaBesn pga y poky op 24
(nBapeceTyeTVpK) caTta of npujema peknaMawuje n3BpLUN HOBY UCMOPYKY, @ TPOLLKOBE NOBMavera peknaMmmpaHe
nucnopyke cHocu gobasrbau.

7. TAKOBAHKE U AMBAITAXA
7.1 [obGpa umja je kynonponaja NnpeaAMeT OBOr yroBopa Mopajy 6uTu ynakoBaHa Ha HauuH Koju je yobuyajaH 3a Ty
BpCTy gobapa 1 ucnopyyeHa y opruHanHoj ambanaxm (koHTejHep) npou3sohaya.
7.2 [obpa mopajy butn TpaHCnopTOBaHa Ha Ha4MH KOju rapaHTyje ovyBakwe HeowTeheHocTn ambanaxe n pobapa.

8. BWLWIA CUNA

8.1 Hactynamwe Buwe cune ocrnobafa o4 OAroBOPHOCTM YrOBOPHE CTPaHe 3a Kallbee Y M3BPLUEHY YroBOPEHUX
obaBesa. O gaTymy HacTynawa, Tpajamy M gaTymy npecTaHka Bulle cune, YroBOpHe cTpaHe cy obasesHe, Aa
jeaHa gpyry obaBecTe nucaHMM NyTeM y poKy oA 24 (aBageceTyeTvpm) vaca.

8.2 Kao cnyyajeBn Buwe cune cmaTpajy ce npupoaHe kaTacTpode, noxap, mnomnnasa, ekcnnosuja, TpaHCnopTHe
Hecpehe, oanyke opraHa BracTu n Apyru criyyajeBu, Koju cy 3akoHOM yTBpheHu Kao BuLwa cuna.

9. CNnoPOBMU

9.1 YroBopHe CTpaHe Cy carfnacHe Aa Ce eBeHTyaslHu CropoBM NO OBOM YroBOpY peLlaBajy Cnopas3ymHo, a y crny4ajy
cnopa yroBapajy cTBapHy M MecHy HagnexHoct lMpuspegHor cyda y Beorpagy, y3 npumeHy npasa Penybnuvke
Cpbuije.

10. PACKWQO YTOBOPA

10.1 Cgaka yroBopHa CTpaHa He3aJoBOfbHa WUCMyH-EHEM YroBOpPeHMX obaBe3a [pyre YroBOpHE CTpaHe MOXe
3axTeBaTV packug yropopa, nop YyCroBOM, Aa je CBoje yroBopeHe obaBe3e y MOTNyHOCTM M OnaroBpemMeHo
n3BpLumMna.

10.2 YroBopHa CTpaHa Koja »Xenuv Ja packuHe yroBop ce obaBesyje Aa NpeTxodHo, OpYroj yroBOPHOj CTpaHW, OOCTaBu
nnucaHo obaBellTewe O pasno3vMMa 3a packuj yroBopa WM [a joj ocTaBu MpUMMeEpeH pok oA 2 (OoBa) gaHa 3a
ucnywere obaeesa.

10.3 Ykonuko Apyra yroBopHa CTpaHa He MCnyHu obaBe3y HM y HaKHagHO OCTaBIbEHOM MPUMEPEHOM POKY, yroBop he
C€E pPacKUHyTW.

10.4 Hapyuyunay 3agpxaBa npaBO Ada jeOHOCTPaHO packmHe YroBop O jaBHOj HabaBuu ca pgobaBrbadem 6es
OCTaBrbaka HakHagHOI poka 3a UCMyHEeHE, YKONMKO Yy TPOKY Tpajakba yroBopa gobaerbay 2 (oBa) nyta Huje
ucnopydmo gobpa koja cy npeameT OBe jaBHe HabaBKe y yroBOPEHOM POKYy WM YrOBOPEHOM KBanuTeTy, a
Hapy4unay To 3anUCHUYKM YTBPAW U peknamupa My y nmcaHoj (hopMu.

10.5 MMnahawe no osom yroeopy y 2020. roguHn Bpwwmhe ce oo HMBOaA cpeactaBa ob6es3beheHnx PuHaHcujckum
nnaHom 3a 2020. roguHy, 3a OBe HaMeHe.

10.6 3a obaBese koje No oBoM yroBopy gocnesajy y 2021. rognHu, Hapyuvnay he nsepwntn TpeboBare npeoctanmx
KonunumHa n nnahawe gobasrbavy no obesbefhuBamwy PUHAHCHjCKUX cpeacTaBa ycBajakeM PUHaHCKjCKOr nnaHa
3a 2021. roaunHy nnn goHowewem Ognyke o npuBpeMeHoM oUHaHCUpamy.

Y cynpoTHOM yroBop npectaje ga Baxu 6e3 HakHage wTeTte 36or HemoryhHoOCTK npeysMana obaBesa o cTpaHe
Hapy4duoua.

11. USMEHE U OONYHE
11.1 YroBopHe CTpaHe carfiacHoO KOHCTaTyjy Aa je uameHa u gonyHa moryha camo u3 objekTMBHUX pasnora Koju Mopajy
ouTtn npeasuheHn nocebHUM nponmcuma.

12. CTYNAHE HA CHAI'Y YTOBOPA
12.1 OBaj yroBop CTyna Ha cHary JaHom notnmcuBaka obe yroBopHe CTpaHe 1 AoCTaBrbakwa HapyumoLy uHaHcujcke
rapaHuuvje u3 ynaHa 5. osor yrosopa.

13. BAXEHE YTOBOPA

13.1 YroBOpHe CTpaHe Cy carnacHe fAa YroBop Baxu OO0 CcnpoBofera jaBHUX HaGaBku of cTpaHe Tena 3a
LieHTpanv3oBaHe jaBHe HabaBke obpasoBaHor Ha Penybnuukom, MokpajuHckom unm HuBoY JlokarnHe camoynpase.

13.2 Ykonvko y ToKy Tekyhe kaneHOapcke rogvHe He Jofe 40 LeHTpanM3oBaHor cripoBofiera jaBHUX HabaBku, yroBop
npou3BoaMW NpaBHa AejcTBa 4O MCMOpYKe YrOBOPEHMX KONMYUHA foGapa Koja cy NpeMeT OBOr YroBopa, a Hajayxe
roavHy AaHa of, [AaHa 3aKibydetsa.

14. 3ABPLUHE OOPEOBE

14.1 OBaj yroBop cauymmeH je y 5 (neT) NCTOBETHUX NpUMEpaka Ha CPrCKOM je3unKy, of KOjux ce aobasrbavy ypy4yjy 2
(aBa) npumepka, AOK Hapydunay 3agpxasa 3 (Tpu) npumepka.

14.2 CacTtaBHM Oe0 OBOr YroBOpa Cy U HeroBu NpuIiosn, Kako criegu:
Mpunor 6poj 1 — NoHyaa 6po; ............ (o) 1 RPN roguHe.
Mpunor 6poj 2 — dMHaHcHjcka rapaHumja gobasrbava.
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YrOBOPHE CTPAHE:

HAPYYUINAL OOBABJbAY
KINMHNYKN LLEHTAP CPBUJE
B. 4. AMpeKTopa AVpEKTop

lpogp. 0p Munuka AwaHuH
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HA3N

Agnpeca v ceguiTe:
MWB 6po;j:
Bpoj noHyge:
Oatym:

B MOHYBAYA:

MPEAMET: BPCTA, TEXHUYKE KAPAKTEPUCTUKE (cneundukaumje), KONMUNYUHA, KBATIUTET N ONMNC OOBAPA NPEMA 3AXTEBY HAPYYUOLA U TEXHUYKA

IMpunoe 6poj 7

OOKYMEHTALIUJA 3A HABABKY JOEAPA — CupoBuHe 1 ambanaxa 3a notpe6e u3page MarucTpanHux v rafieHCKUX npenapara
'g o MOMYHABA NOHYBHAY
© E CepTtudukar Mpom3ssohau - BenunuuHa
& ] Jen. BenuunHa CepTtucukar osnawheHe 3eMsrba opruHasnHor
o HA3MB JOBPA Mmepe KonnuvHa nakosaa YCNOBU npoussohaya naGopatopvje nopekna nakosata
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE
1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU
NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA
1 | Acidum boricum g 5.000
2 | Alcohol isopropylicus mL 5.000
3 | Dexametasoni natrii phosphas g 5 API
4 | Ephedrini hydrochloridum g 200 API
5 | Ethanolum mL | 6.000.000
6 | Glycerolum g 260.000 bure
7 | Paraffinum liquidum g 180.000 bure
g | Phenylephrini hydrochloridum g 500 API
9 | Vaselinum g 170.000 bure
1.2. OSTALE SUPSTANCE
10 | Hiorovodoni¢na kiselina conc. tehnigka kg 220
puriss. p.a., reag.
11 | Acidum hydrochloricum conc. p.a. L 280 do25L Ph. Eur., fuming,
237%
2. AMBALAZA
2.1. AMBALAZA ZA NESTERILNE | OFTALMOLOSKE
LEKOVE
12 | Boca a 10 mL sterilna kom 3.600
13 | Boca a 100 mL kom 1.000
14 | Boca a 300 mL kom 500
15 | Boca a 1000 mL kom 11.000
16 | Boca a 1000 mL dvodelna kom 2.000
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Kutija a 100 g kom 1.000
18 | Kutijaa 500 g kom 640
19 | Signatura stampana 8 x 4 cm kom 2.000
2.2. AMBALAZA ZA 1IZRADU STERILNIH LEKOVA
20 Membranski filter hidrofilni, 0,2 um, celulozaacetat, ¢ 142 Kkom. o5
mm
1. ObaBes3HO je ynucueame: cepTudpmkara npomssohaya, ceptndukata osnawheHe nabopartopuje, npoussofaya - 3eMrbe Nopekna, BeNMynHe opruHanHor nakoBawa 3a noHyheHa gobpa
Koja ce Hyae y rope HaBeeHoj Tabenu.
i 2. Monyhay je oyxaH ga y3 noHyay, 3a gobpa koja Hyau, AocTaBu cepTudmkaTe npomssohada, cepTudukaTe osnawheHe nabopaTtopuje, npom3sohaya - 3eMrbe nopekna, BenMyvHe
T | oprMHanHor nakoBawa 3a noHyheHa nobpa koja ce Hyae y rope HaBegeHoj Tabenu Ha CPrcKOM UMK eHIMEeCcKOM, ca TEXHUYKUM U ApYrMM KapakTepucTukama gobapa koja Hyau, n3 kora
E Hapy4unay, Moxe yTBpAMTU Aa nu noHyheHa nobpa ogrosapajy 3axTeBMMa U3 KOHKYPCHE JOKYMeHTauuje.
o
5 3. MNpe ponene yroBopa o jaBHOj HabaBLM Hapy4unal MoXe 3axTeBaTu of, NoHyhaya gocTaBrbame y3opaka, Ha OCHOBY Kojux he yTBpavTv Aa nu noHyheHo [obpo, 0O4HOCHO H-eroBu
T | penoBsu, oAroBapajy 3axteBuMMa u3 KoHKypcHe gokymeHTaumje. JOCTABIBEHN Y30OPUW CE HE BPATRAJY, JEP CJTY>KE 3A MNMPOBY.

4.Acnopy4yeHo oobpo Mopa y NOTNYHOCTM ofroBapaTit AOKyMEHTaumMju NPUNoXeHo] y MOHYAMW, @ Ha OCHOBY Koje je U u3BpLUeH ogabup. Y cny4ajy Aa nma Hekux npomeHa gobasrbad je
OyXaH ga ogmax o6aBecTy Hapy4moLa 0 MPOMEHU 1 NoLlarbe OKyMEHTaLMjy Koja ce MHaye TpaXKn KOHKYPCHOM AOKYyMeHTauujoM. HakoH yBraa y AOCTaBIbeHy OKYMEHTaUujy Hapyymnay,
3ajpxaBa NpaBo Ja packMHe yroBop ako noHyheHo 4o6po He ogroBapa HaBegeHVM 3axTeBMMa.

HauuH cnpoBohewa KoHTpone KBanuTeTa:

(Onucamu Ha4yuH Ha koju NMTOHYBAY criposodu pedosHy KOHMPOIy Keanumema)

O6e36ehuBame rapaHumje kBanuTeTa:

(Hasecmu yume NOHYBAY eapaHmyje kganumem ceake rojeduHa4yHe ucropyke)

Motnuc oBnawheHor nuua noHyhava

nmMme un npesnme
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lpunoe 6poj 7a
YCINOBU 3A ®APMALEYTCKE CYNCTAHLIEE U AMBAIAXY
I

YCNOBU 3A ®APMALIEYTCKE CYMCTAHLIE

A 3a akTnBHY dhapmaueyTcky cyncTtaHuy (API):

Ceptndukar [obpe npowmssohauke npakce (EU GMP ceptudumkat unm ogroeapajyhu) 3a cBako MecCTo

npou3Boghe akTuBHe dapmaueyTtcke cynctaHue (API), nsgat og HagnexHor opraHa 3emrbe EBponcke

yHVje Unu gpyre 3eMrbe Koja uma 3axTteBe y norneay obpe nponssofhayke npakce UCTE UMK CAMYHE OHUMA

Koju cy nponucaHn y EBponckoj yHuju.

2. Ceptndukar [obpe npoussohauke npakce (EU GMP cepTudukaTt) 3a MeCTo Npou3BOAH-€ akTUBHE
dapmaueyTtcke cynctaHue (APIl) Huje HeonxogaH ako npowusBohay nocenyje Baxehu cepTudumkat o
ycknaheHOCTM akTuBHe cyncTaHue ca MoHorpadgujom Esponcke cpapmakoneje (CEP).

Ha CEP cepTtudukaty mopa 6utn HaBedeHO nme npou3Bohaya kojem ce faje osnawhere ga npunoxeHu
CEP cepTudumkat Kopmuctu 3a npoMeT noHyheHe dapmaueyTcke cyncraHue.

3. 3a cBaky noHyheHy API mopa 6utn pgoctaBrbeH cepTudmkaT aHannse npumMmapHor npomssohaya, ca norom
nponssohaya n MIMEHOM 1 Npe3MMeHOM ocobe oaroBopHe 3a nywwTawe cepuje y npomeT (QP), koju mopa y
noTNyHOCTW OAroBapaty MoHorpadmju 3a HaBegeHy cbapmakonejy (PhEur/USP/BP/...) n cagpxaBaTtu cBe
TectoBe (0cobuHe, nageHTudmrkKaumja, TectoBu, ogpehumeama), yKibydyjyhu n rpaHmue npuxeaTibMBOCTU U
[obuvjeHe Hymepudke pesynTaTe (ako Ccy pe3ynTtati TECTOBa HYMEpPUYKHN).

4. YKONUKO 3aBpLUHYy KOHTpONny npowu3BedeHe cepuje APl notnyHo wunu pgenumuyHo obaBrba YroBopHa
KOHTponHa nabopartopuja, goctasrea ce EU GMP ceptudmkat (mnu ogroeapajyhu) yroBopHe KOHTPOISHE
nabopartopuje M konuja n3BelUTaja YroBOpHE KOHTponHe nabopatopuje (Tj. cepTudwukaTa aHanu3e 3a
ucnutmBawa OOaBrbeHa Yy YroBOPHOj KOHTPOMHOj nabopatopwjn). Ha w3BewTajy, ocum pesynrtata
ucnutuBaka, Mopa Ut HaBedeH HasuB ucnutmeaHe API, geknapauuja, kao n 6poj cepuje npousseaeHe
API.

5. 3a cBaky noHyheHy API ykonuko je npenakoBaHa/moHoBo obenexeHa (APl cme 6utn npenakoBaHa/MoOHOBO
obenexeHa camo jegHOM), nopen OOKyMeHaTa HaBedeHux oA 1. oo 4., npunaxy ce JOKYMEHTa Kojuma ce
Jokasyje cregrbmBocT, y ckrnagy ca CmepHuuama [Hobpe npomsBohadke npakce 2. geo (“Cnyx6eHu
rnacHuk Penybnuke Cp6uje” 6p. 97/2017, n To MNMpBu geo: Opgemak 5.27, Opgemsak 5.28 n Ogersak 5.29
n Opyru pgeo: Operbak 1.2, Operbak 2, Opgerbak 6, Opgerbak 10.2, Ogersak 11, Ogersak 16 1 Ogersak
17), ka0 1 goka3 O nywTaky Yy NPOMeT cepuvje npenakosaHe/noHOBO obenexeHe API, ca umeHoM wu
npe3umeHoMm ocobe OAroBOpHe 3a MywTakwe y NPOMET cepuje npenakoBaHe/MoHOBO obenexeHe API
(QA/QP).

6. Y cknagy ca CmepHuuyama [obpe npousBohauke npakce 2. geo (“Cnyx6eHu rnacHuk Penyb6nuke
Cp6uje” 6p. 97/2017, n 1o MNpBu peo, Operak 5.27, Operbak 5.28 n Opgerbak 5.29 u Opyrun peo,
Operbak 1.2, Opgerak 2, Opgerbak 6, Operbak 10.2, Opgerbak 11, Operbak 16 u Opervak 17), fokas o
3aBpLUHOj KOHTpPONKU NpenakoBaHe/MoHoBo obenexeHe API, Tj. cepTudumkaT aHanu3e npoussohaya y dasm
npenakmBakwa/nmoHOBHOr obenexaBawa, Ca norom npoussohaya y ¢a3n npenakvBarwa/MOHOBHOT
obenexaBawa. CepTudukat mMopa y NOTNYHOCTM oOfroBapatv MoHorpaduvju HaBedeHe dapmakorneje
(PhEUr/USP/BP/...) n capgpxaBaTu cBe TecToBe (0cobuHe, mnaeHTudukaumja, TecTtoBu, oppehumBama),
yKIbyyyjyhn 1 rpaHuue npuxeBatibUBOCTU U obujeHe Hymepuyke pesyntarte (ako cy pesyntaTu TecToBa
HYMEPWYKM), Kao W WCMUTUBAHa MOCEOHMX 3axTeBa KOPUCHWUKA, aKo Cy TpaXeHW TeHOEpPCKOM
AOKYMEHTaLMjOM.

CepTudmkar aHanuse npousBohauya y gasu npenakvBara/MOHOBHOI obenexaBara Mopa cagpXxaBaTu
pesyntaTe ucnuTMBawa MO UCTOj pedepeHun (dhapmakoneju) kao U cepTudukat aHanuse (npumapHor)
npowussohayva API.

7. YKONWKO 3aBpLUHY KOHTPOMy cepwje npenakoBaHe/MoHOBO obenexeHe API noTnyHo wnu OenUMWYHO
obaBrba yroBopHa KOHTponHa nabopatopuja, goctaBrba ce EU GMP ceptucumkar (unm ogrosapajyhu)
YrOBOpPHE KOHTPOSNHe rnabopaTopuje M KoMvja uM3BELUTaja YroBOpHE KOHTporHe nabopartopuje (Tj.
cepTudukaTa aHanuae 3a ucnutMBawa 00aBIbEHA y YTOBOPHO] KOHTPONHOj nnabopatopuju). Ha nssewwTajy,
ocuM pesynTaTa ucnutnBaka, mopa 6MTH HaBeaeH Ha3mB ucnutuBaHe API, geknapauuja, kao n 6poj cepuje
npousseneHe API.

CepTudmkar aHanmse npousBohaya y asu npenakvMBara/MOHOBHOI oObenexaBara Mopa cagpxaBaTu
pesynTtaTe ncnutBama no UcToj pedepeHLun (apmakonejn) kao u ceptTudukat aHanmse npomssohava API.

8. Kao pokas ga cy cdhapmaleyTtcke cyncTtaHue ogrosapajyher mukpobuornoLwkor kBanuteta (nornaeme 5.1.4.
EBponcke dapmakoneje), Ha cepTudmkaTy aHanuse dcapmaleyTcke CcyrncTaHue npumMapHor, OLHOCHO
npvMapHor u npoussohada y asu npenakvBara/MOHOBHOI obenexaBara MOXEIbHO je Aa Cy HaBedeHM
pes3yntaTm UCNUTMBakba MUKPOOMOMOLLKOr KBanuTeTa HaKOH Mpoueca npou3BOAHE U NpUMapHOr
npoussohaya n nponssohaya y asu npenakmeara/MOHOBHOI obenexaBama.

Loy
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3a nomohHy chapmMaLieyTCKy cyncTaHuy (eKCUUNUjeHc):

1.

3a cBaky noHyheHy nomohHy dapmaueyTcky cyncTaHuy (ekcumnujeHc) mopa 6utn goctasrbeH CepTtudmkar
aHanuse npumapHor npoussohaya, ca norom npovssohada n MMEHOM U Mpe3rMeHoM ocobe OAroBOpHe 3a
nywrakwe cepuje y npomet (QP), koju Mopa y MOTNYHOCTU OAroBapaty MoOHorpaduvju 3a HaBeaeHy
dapmakonejy (PhEur/USP/BP/...) n capgpxaBaTu cBe TectoBe (ocobuHe, wnaeHTudukaumja, TecToBw,
ogpehuBawa), ykrbyyyjyhm n rpaHuue npuxBaTibMBOCTM U AobujeHe Hymepudke pesyntate (ako cy
pesynTaTym TecToBa HYMEpPWYKM), Kao M UCNUTMBAHa MOCEOHWX 3axTeBa KOPUCHWKA, ako CY TPaXeHu
TEeHOEpPCKOM JOKYMEHTaLMjoM.

YKONUKO je ekcumnujeHc npenakoBaH:

1.

Ceptndukar [obpe npowussohavke npakce (EU GMP ceptudukat wnm opgroeapajyhu) 3a mecTto
npousesogwe npomsBohaya y asu npenakvBarwa/MoOHOBHOI obenexaBakwa ekcuunujeHca, wusgaTt of
HagnexHor opraHa u3 3emrbe EBponcke yHuje unu gpyre 3emrbe Koja umma 3axteBe y nornegy [dobpe
npoussohayke npakce UCTe UM CrM4YHe OHMMa Koju Cy nponuncaHn y EBponckoj yHujw.

Y cknagy ca Cmephuuama [Jo6pe nponssohavke npakce 2. aeo (“Cnyx6eHun rnacHuk Peny6nuke Cpbuje”
6p. 97/2017, v 1o MpBM Aeo, Opemak 5.27, Ogerbak 5.28 n Opgerbak 5.29 u Apyrv aeo, Opgerbak 1.2,
Opemak 2, Ogerbak 6, Ogerbak 10.2, Ogersak 11, Ogersak 16 u Operbak 17), cepTudumkar aHanmae
npoussohaya y asu npenakusara/noHoBHOr obenexasawa (PhEur/USP/BP/...), ca norom npoussohaya y
dasn npenakmBara/MoHOBHOr obenexaBaka M MMEHOM M Mpe3nMeHOM ocobe oAroBopHE 3a MylTake
cepuje y npomeT (QA/QP). CepTudmkar mopa y MOTNYHOCTM ofroBapatM MoHorpadwvju HaBegeHe
dapmakoneje (PhEur/USP/BP/...) n cagpxaBaTtu cBe TecToBe (0cobuHe, waeHTudukaumja, TeCTOBW,
ogpehuBama), ykIbydyjyiv M rpaHumue npuxBaTibMBOCTM W [OOWjeHe Hymepuyke pesyntaTe (ako cy
pe3yntaTy TecToBa HYMEPWYKM), KAao M UCNUTMBAHa MOCEOHWX 3axTeBa KOPUCHWKA, ako CYy TPaXeHu
TEeHOEPCKOM JOKYMEHTaLMjOM.

Ceptndumkar aHanumse npoussohauya y asn npenakuBara/MoOHOBHOr obenexaBarwa Mopa cagpxaBatiu
pesyntaTe ucnutMBakwa Mo WUCToj pedepeHumn (hapmakonejm) kao u ceptTudukat aHanu3de npoussohava
ekcumnujeHca.

YKONUKO 3aBpLUHY KOHTPONY Ccepuje npenakoBaHOr/MOHOBO 00enexXeHOor ekcuunujeHca MNoThyHO Wunun
agenumumyHo obaBrba yroBopHa KOHTponHa nabopartopuja, goctaerba ce EU GMP ceptudukat (Mnm
oarosapajyhu) yroBopHe KOHTpONnHe nabopaTtopuje 1 konuja n3BeLuTaja yroBopHe KOHTpOrHe nabopaTopuje
(Tj. cepTndmkata aHanuse 3a wucnMTUBawa obaBrbeHa Yy YroBOPHO] KOHTPOMHOj nabopaTtopuju). Ha
n3BeLTajy Mopa OuMTM HaBedeH Ha3WB UCMWUTMBAHOI EKCLMMNWjeHca, AeKnapauuja u cepuvja npov3BeaeHor
ekcumnujeHca. CepTtudukaTt aHanm3e npouseBohaya y dasv npenakvBara/MOHOBHOI obenexaBatba Mopa
cagpXaBaTu pesynTarte ucnutmBaka No WUcToj pedepeHum (cdapmakoneju) kao n cepTudmkat aHanmae
npounssohaya ekcuunmjeHca.

HanowmeHe:
— API 1 ekcumnujeHcu mopajy 6uTtn y cknagy ca Oupektusom 2001/83/EC.
— API 1 ekcuunmjeHcn y TpEHYTKY NogHOLLEHa MOHYAEe Mopajy OUTK y poky.

a

Mopepn onwTux ycrnosa 3a ¢hapMaLeyTcke cyncTtaHue (aktTuBHe u nomohHe), noHyhaum y okBupy cBojux
noHyAa Mopajy AOCTaBUTM:

3a naptvjy 5 (Ethanolum 96% v/v): cepTudpumkaT aHanuse Kkoju, noped ucnuTuBawa no EBponckoj
dapmakonejn, uma n uCnuUTUBare Ha pegykTMeHe matepuje no Ph.Jug. IV.

3a nobpa us gena 1.2. (octane cyncraHue):

1.
2.

3.

4.
. Npu ncnopyumn naboparopujcke xemukanuje mopa butn ncnopyyveH u ceptudumkaT aHanuse npoussohada u

nabopartopujcka xemukanuja mopa ouT y opurMHanHom nakoBawy npovssohava,

MOpa nocTojaTh carfnacHocT npouasohaya unm osnawheHor npeacTaBHMKa 3a yyelhe noHyhava y nocTynky
jaBHe HabaBke,

nabopatopujcka xemukanuja mopa 6utm kBanuteTa p.a. (pro analysi — 3a aHanuay), Tj. peareHcu no
PhEuUr/USP/BP ...,

Mopa 6uTn JocTaBrbeH cepTudmkaT aHannse npMMmapHor npomnseohava, ca norom npoussohava,

6e36e4HOCHN NNCT Ha CPMCKOM je3nKY,
poOK Tpajara ucrnopyyeHe nabopaTopujcke XeMuKanuvje y TPeHYTKy MUCrnopyke Mopa outu Hajmawe 75%
JeKnapucaHor poka Tpajamba,

. obenexaBare, knacudukauumja, nakoBake W CTaBfbakbe Y MNPOMET Mopajy Outu npema 3akoHy O

xemukanujama (Cn. rn. PC 6p. 36/2009, 88/2010, 93/2012, 105/2013, 52/2017).

YCNnoBU 3A AMBANIAXY 3A U3PALY HECTEPUINHUX U ODPTANIMONOLLKUX JIEKOBA

MnacTtuyHa ambanaxa (napTuje 12 — 18)
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1. MnactnyHa ambanaxa (boua u 3aTBapay) mopa 6utn y cknagy ca ISO 15378, ISO 9001, ISO 14001 i
OHSAS 18001 crangapgvma.

2. CupoBuHe 3a wuspagy nnactuyHe ambanaxe Mopajy 6uTu y cknagy ca dapmakonejckum 3axTeBuma
(PhEur/USP/BP]...).

3. MnactnyHy ambBanaxy mopa npatutn ceptTudukat O 34paBCTBEHOj MCMPABHOCTU MOMasHOr maTtepwujana u
rotToBOr npovseBoga He crtapujy o 6 Meceum (crneasfbMBOCT AOKYMEHTauuje npovsBoda), TEeXHU4Ka
OOKyMeHTauuja, a Ha 3axTeB Kynua A0CTaBrbajy Ce U APYrY AOKYMEHTMW.

4. Ambanaxa mopa 6utu cnakoBaHa Tako Aa je 3awTtuheHa og nprbaksa.

5. Ambanaxa mopa wvmatu gobpe (yHKUMOHanHe kapaktepucTuke (y cmucny uBpctohe), ga je naka 3a
MaHunynauujy npunukom 3aTBapama.

— bBoue TpogenHe, ctepunHe: matepujan HDPE/LDPE/HDPE (6oua/kanarbka/den); 4en mopa mmatu
CUTrYpHOCHM NpcTeH; boue Mopajy 6utn nakoBaHe 3ajegHo ca mefydenom u venom no 10 komapga y
UCTOj Kecuum, 1 MOpPajy MMmaTun JoKa3 O U3BPLUEHOj CTepUnm3auujm.

— bBoue TpogenHe: maTtepujan HDPE/LDPE/HDPE (6oua/kanarbka/den); yen mopa umaTu CUTYPHOCHU
NPCTEH.

— Kytuje: wmartepujan PP/PP (kyTuja/noknonau), 6ene, HenposvpHe, npaBWiHOr oOKpyrnor obnuka
(MpeyHUK ropwer u gower gena Kytvje mopa OuMTU ucTh), rnatke MOBPLUMHE, Moknonay mopa 6utu
paBaH, HMKaKo 3aKpuBIbEH, ca HaBojeM, 6e3 mefynoknonua.

ManupHa ambanaxa (napTtuja 19)
CurHaTtype: MCKIby4MBO MaTt nanup, uckibyumeo 5 mnm 10 curHatypa Ha jegHoj Tpauum (jeaHa nopeg
apyre unu jegHa ucnog apyre), WraMmna y AOroBopy ca HapyyuoLem.

OBABE3E [NOBABJ/bLAYA MNPUMUMKOM UCMNOPYKE YTOBOPEHUX NOBAPA
no BYOYHREM YroBopy O JABHOJ HABABLIU

dapmaueyTcke cynctaHue (aktueHe/mnomohHe) Mopajy 61TV ucnopyyeHe y oprmHanHoM nakoBawy npussofava.

CBu goctaBrbeHn cepTudukaT Mopajy buTh YnTkK, pakc HMje A03BOSbEH.

Mcnopyka Mopa 6utn y noHyfeHoj BenMYmMHMN nakoBaksa.

Mpunukom npBe ncnopyke apmaveyTcke cynctaHue (aktTuHe/nomohHe) npunaxe ce cea nparteha gokymeHTauuja
(ceptudpmkat(vn) aHanmse, EU GMP ceptudmkat(n), ...) n 6e36egHOCHM NUCT Ha CPrCKOM je3unKy.

Ha curHatypu dapmaueyTtcke cyncTaHue (akTMBHe/MOMONHE) npu ucnopyLM mMopa nucaTu fa je geknapucaHa no
dapmakoneju (PhEur/USP/BP/...), kako je HanucaHo Ha cepTudukaty aHanuse koju npatm dapmMaleyTcKy
cyncTaHuy (akTuBHy/ekcumnujeHc). Y cynpoTHOM chapmaLeyTcka cyncrtaHua he 6uTtn BpaheHa.

dapmaueyTcka cynctaHua y TPeHyTKy NUcrnopyke mopa 6utn y poky HajManwe 75% of yKyrnHOr poka Tpajama.
BesbegHocHn nuct mopa ogroBapaTtu [lpaBunHuky o cagpxajy 6e3begHocHor nucta (“CnyxbeHu rnacHuk
Peny6nuke Cpbuje” 6p. 100/11), a HapouuTo 4naHy 5: “Ha npBoj cTpaHu 6e3begHOCHOr niMcTa Mopa Ada ce HaBefe
AaTtym nspage. Ako je 6e36eHOCHV NMUCT M3MEeHEH UKW AONYyHEH Ha MPBOj CTpaHU Mopajy Aa ce HaBedy: AaTym
nspage pesuampaHor 6es3begHocHor nucta, 6poj Bepsuje, 6poj peBM3nje N AaTyM Of KOr ce 3amemyje npeaxoaHa
Bep3uja 6e3begHocHor nucta. Cee cTpaHe 6e3beaHoCHOr NUcTa, ykibyyyjyhu n aHekce, mopajy butn HymepucaHe u
nmatun o3Haky ykynHor 6poja ctpaHa (Hnp. ctpaHa 1 oa 3) unv Hasog ga noctoju cnegeha cTpaHa, 0QHOCHO Aa je To
nocnegma ctpaHa of 6e3begHocHor nucta (Hnp. kpaj 6e3begHocHor nucta). be3begHOCHM NUCT He cMe fa cagpXu
npasHa nognornaera.”

YKOMMKO HUCY UCNYHEHUN CBY rope HaBeAeHn ycnosu fobpa Hehe BuTu npumrbeHa.

VMcnopyyeHo obpo Mopa y NoTAyHOCTW oAroBapaT JOKYyMEHTauuju NPUoXeHoj Ha TeHAEPY, a Ha OCHOBY Koje je U
nsspweH opgabup. Y cnyyajy ga gohe oo Hekux npomeHa Aobasrbadv je gyxaH ga ogmax obasecTu kynua o
HacTanum npomMeHama v nowarbe OOKyMeHTauujy Koja ce nHade Tpaxu y TeHaepy. HakoH yBuaa y AOCTaBrbeHy
AOKyMeHTauMjy Kynau 3agpkasBa NpaBO Aa packvHe YroBop, YKONnuKo noHyheHo gobpo He ogroBapa HaBedeHUM
3axTeBuMMma.
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HA3WMB MNMOHYBHAYA:

Appeca n ceguiTe:
Bpoj noHyge:

lpunoez 6p. 8

HDatywm:
NMPEOMET: O6pa3al CTpyKType LeHa 3a HabaBky gobapa — CupoBuHe n ambanaxa 3a noTpebe uspage MarmcTpasHux U rafieHCKUX npenapara
MOMYHABA NOHYBHAY
g HA3VB [JOBPA Jepurnina eka oy o Crona I'IE;F!:CHa YKynHa ueHa W3Hoc MOB-a Ha YKynHa ueHa ca
Lin% (ﬂmﬂrﬁgé}afi)es ?S;gmjﬁgm:;;:gn%i:y MnAaB-a jeanHnYRHY 623 I'I,ElLIlB-a YKYMHY LleHy yI'I,EI,BLEOM
K 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 Acidum boricum
2 Alcohol isopropylicus
3 Dexametasoni natrii phosphas
4 Ephedrini hydrochloridum
5 Ethanolum
6 Glycerolum
7 Paraffinum liqguidum
8 Phenylephrini hydrochloridum
9 Vaselinum
1.2. OSTALE SUPSTANCE
10 Hlorovodoniéna kiselina conc. tehnic¢ka
1 Acidum hydrochloricum conc. p.a.
2. AMBALAZA
2.1. AMBALAZA ZA NESTERILNE | OFTALMOLOSKE LEKOVE
12 Boca a 10 mL sterilna
13 Boca a 100 mL
14 Boca a 300 mL
15 Boca a 1000 mL
16 Boca a 1000 mL dvodelna
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17 Kutijaa 100 g
18 Kutija a 500 g
19 Signatura stampana 8 x 4 cm
2.2. AMBALAZA ZA IZRADU STERILNIH LEKOVA
20 Membranski filter hidrofilni, 0,2 ym, celulozaacetat, ¢ 142

mm

YnyTcTBO 3a nonykwasawe: [MoHyhay nonywaea oBaj 06pa3sal, Tako WTo y npeaBuieHa norba yHocH TpaxkeHe nodaTke.

HanomeHa: Ykonuko je npegmeT jaBHe HabaBke 06nMKOBaH y BULe NapTuja, y obpacuy CTPYKType LeHe Mopajy GUTU uckasaHe CTPYKTYpe LieHa 3a CBaky napTujy noce6Ho.

MoTtnnc osnawheHor nuua noHyhava

(nme n npesnme)
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OBPA3AL, TPOLWKOBA MNMPUNPEME NOHYAE

Tpunoe 6poj 9

Mpegmer:

Tpowak uspage noHyae ca
o6payvyHatum MNAB-om.

O6Gjawmene:

TPOLUKOBaA.

TpoLukoBe npunpeme U NogHoOLEHa NoHyA4e CHOCU UCKIbYYMBO n0Hyf]aq N HE MOXe TPaXUTu o4 Hapy4vunoua HakHaay

Ako je nocTynak jaBHe HabaBke obycTaBrbeH U3 pasnora Koju Cy Ha CTpaHu Hapyyuoua y cknagy ca unaHom 88. ctas
3. 3JH, Hapyunnay, je oyxaH ga noHyhady HagokHaaM TPOLIKOBE M3paje y3opka Mnu MoAerna, ako cy uspaheHu y
ckragy ca TexXHUYKMM creuudumkaumnjama Hapyymoua u TpolkoBe npubaBrbawa cpenctsa obesbehena, noa

YCINOBOM fia je NMoHyhay Tpaxuo HakHaZy TMX TPOLLKOBA Y CBOjOj MOHYAM.
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lpunoe 6poj 10

MpeameT: U3JABA O BPCTU PUHAHCUJCKE TrAPAHLIUJE

Ha ocHoBy 3akoHa o jaBHMM Ha6aBkama (,Cnyx0enn rnacHuk Penybnvke Cpbuje”, 6poj 124/2012, 14/2015 wu
68/2015), kao MOHYHAY no no3uBy 3a NnogHOLWEHE NOHYAA, 3a jaBHy Habasky fobapa:

CupoBuHe n ambanaxa 3a notTpebe uspage marmcTpanHux U raneHcKUx npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke: A279/2020

usjasrbyjemo ga hemo goctaButn HAPYYUOLLY dumHaHcumjcky rapaHumjy 3a gobpo M3BplLUEeHe Mocna, Kojom ce

0be3b6ehyje ncnywere yroBopeHmx obaeesa, a koja je nsgara 'y dhopmu:

1.

BaHkapcke rapaHuumje 3a 0oOpo u3BpLlewe Mocrna, Koja mopa O6utu Heonosmea, 6e3ycrnoBHa, Ha MpPBU NO3MB
nnatmea u 6e3 npasa npurosopa (y poky oa 10 gaHa og gaHa obocTpaHor MoTnNUCUBaHa YroBopa O jaBHO]
HabaBLM), YKONWKO BPeAHOCT goderbeHor yroBopa npenasu msHoc of 10.000.000,00 guHapa 6e3 obpadyHaTtor
naB-a.

®uHaHcujcKy rapaHuujy 3a gobpo nsBpLuere nocna, yKonmko BpeaHOCT AOAEIbEHOT YroBOpa He npenasu U3Hoc o
10.000.000,00 gnHapa 6e3 obpadvyHator N[0B-a, koja je nsgara y coopmu:

a BaHkapcke rapaHuuje, koja mMopa 6uTM HeonosvBa, 6e3ycrioBHa, Ha NpBKM MO3MB nnaTvea W 6Ge3 npaeBa
npuroeopa (y poky oa 10 AaHa oa gaHa o6ocTpaHor NoTNUcMBama yroeopa)

nnu

6 PeructposaHe 6naHko concTtBeHe MeHuue ca npunagajyhum meHndHum oBrawheweMm, a Koju mopajy butu
OBEpEeHW 04 CTpaHe nmua 4mjy ce NOTNUC Hanasn Ha KapTOHY AEenOHOBaHMX NOTNNCA, KAao U KapTOH AeNOHOBAaHMX
noTnuca KoA nocrnosHe GaHke NOTNWCaH o4 cTpaHe osnawheHor nuua 6aHke nocne gaHa objaBrbuBara No3vBa
3a nogHowewe noHyaa. (Mpunukom obocTpaHor NoTAMCMBaKa yroBopa o jaBHOj Habasuw).

(Mod maukom 2. nompebHo je 3aokpyxumu jedHy 00 HagedeHUX (hUHaHCUCKUX 2apaHuyuja)

Y ) e reereeereeraeeaaaes 2020. roguHe

Motnuc oenawheHor nuua noHyhava

“Me 1 npesume
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NNOIro 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 n “Cnyx6eHn nuct CPJ” 6poj 46/96 n “Cnyx6eHu nuct CUI” 6poj 1/2003 — YcraBHa nosersa),
na3najemo:

MEHWYHO NUCMO - OBJTALUKREHE
3A KOPUCHUKA BNAHKO MEHWLIE
MPEOMET: JoctaBa MeHuLe Kao domHaHcujcke rapaHunje 3a O3BUIbHOCT NMOHYAE

Y npunory oBor akta gocraBibamo ©naHko MeHuly cnepehunx VID,eHTVICbVIKaU,VIOHVIX O3HaKa:

8 N N N

(cnosHa) Hy ™Mepunuycxa)

y Cknagy ca ycnosuma 3a yyewhe y jaBHoj Habasuwm gobapa:

CupoBuHe 1 ambanaxa 3a noTpebe uspage marucTpasHUX U rafieHCKMx npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke: A279/2020

Osnawhyjemo KIIMHNYKW LEHTAP CPBEUNJE kao HAPYYNOLIA y nocTynky jaBHe HabaBke Aa oBY GraHKO MeHuLy

MO>Xe MCKOPUCTUTKN OO N3HOCa o4 AnHapa, cnosMMa:

( )

Mnahawe MmeHn4He obGaBese he ce M3BpLUIMTU ca Hawer Tekyher payyHa:

Tekyhu pa4vyH 6poj Kon:

MeHun4yHa obaBe3a HaBeaeHa y oBom oBnawhewy 6uhe ncnnahesa KnmHnukom ueHtpy Cpbuje Ha Tekyhu pauyH
6poj 840-667667-80 ko YnpaBe 3a Tpe3op (CONCTBEHM).

YcnoBu MeHUYHe ob6aBese:

1. Axo NOHYBAY noeyye CBOjy NOHyQy TOKOM Mepuofa BaXkewsa MOHyAe, HasHadeHor of cTpaHe noHyhaua y
dopmynapy noHyae (O6pasal, 6poj 3 KOHKypCHe JOKyMeHTauuje)

2. Axo NMOHYBAY, nowTo je obaBelUTEH O NpUXBaTaky HEroBe NOHYAE Y TOKY Nepuoa HeHOor BaxXeha:
a) He noTnuwe unu ogduvje aa noTnuwwe hopmynap yroeopa, unm
0) He 06e3b6eam nnn oabuje ga goctasn OUHAHCUJCKY rapaHumWjy HaBedeHy y NoHyau, npeMa 3akoHy O jaBHUM
HabaBkama.

3. MeHunyHa obaBesa Baxu 30 (TpugeceT) AaHa AyXKe 04 OaHa UCTEKa poKa BaXkeHa NoHyae.

MecrTo:

MNotnuc oBnawheHor nuua

Oatym: noHyhava
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NNIOI'O BAHKE

Mpedmem: TAPAHLUUNJA

C o63npom Ha To aa je (v darbem mekcmy NOHY BAY)
(Hasue noHyhaua)
O0CTaBuno AaHa CBOjY noHyay 3a jaBHy HabaBKy nobapa
(y darbem mekcmy NOHY/A),

(Ha3ue jagsHe Habaske dobapa)
OBUM nytem obaseluTaBamo cBe 3auHTepecoBaHe  fa ce obaBesyjemo ga  hemo MW

n3

(Hasue 6aHkKe) (ceduwme 6aHKe)

ca perucTpoBaHOM KaHLEenapujom y (y darmem mekcmy BAHKA),

(adpeca b6aHke)

nnn Hawun npaBHU cnenbennum n3ppwumnTun nnahawe n3Hoca og PC,D,, crnosunma:

y kopuct KNMMHUYKOIr LEHTPA CPBUJE Ha Tekyhu padyH 6poj 840-667667-80 kop YnpaBe 3a Tpe3op

(concTBeHw).

YCJIOBU oBe o6aBese cy:

1. Ako noHyhay noBy4e CBOjy MOHyAy TOKOM Mepuofa Baxewa MOHYAe, Ha3HavyeHor of cTpaHe noHyhadva vy
copmMynapy 3a noHyay; unm
2. Ako noHyhau, nowTo je obaBeLwTeH O NpuxBaTaky HEeroBe NOHyAe Yy TOKY neprmoga HeHor Baxema:
a) He noTnuwe nnu ogbuje ga noTnuwe opmynap yrosopa, unm
6) He obe3bean nnu oabuje Aa AocTaBn PUHAHCW|CKY rapaHuujy HaBedeHy y MOHyAu, npema 3akoHy O jaBHUM
HabaBkama.
3. Os.a rapaHuuja Baxu 30 (TpugeceT) faHa OyXe 04 AaHa UCTEeKa poka BaXKeHa NoHyae.

MW npeyaumamo Ha ceGe obaBesy Aa NiaTMmMo Hapydvoly Cymy [0 rope HaBedeHOr M3Hoca Mo npujemy npeor
nucaHor 3axTeBa, Npu YeMy Hapy4yunal He Mopa [a [oKaXe CBOj 3axTeB, Mo YCIIOBOM [a je Y UCTOM HaBeo Ja je
M3HOC umje ce nnahawe 3axTeBa JOCMNEO C 0G3MPOM Ha HACTynawe jeaHor UM BuLLe YCIloBa, Kao U Aa je HasHaumo
YCMOB UMW YCIOBE KOjW CY HACTYNUMN.

MoTtnuc 6aHke

KoHkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habasky 0obapa — CuposuHe u ambanaxa 3a nompebe u3pade MazucmparnHux u 2aneHcKux npenapama, JH 6poj A279/2020
CmpaHa 34 00 36



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 “Cnyx6eHun nuct CUI” 6poj 1/2003 — YcraBHa nosersa),
na3najemo:

MEHWYHO NMUCMO - OBNNALLREHWE
3A KOPUCHNKA BNAHKO MEHWLIE

MPEOMET: JoctaBa meHuLe kao omHaHcujcke rapaHuuje 3a JOBPO U3BPLUEHE MOCIA

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

I

(cnosHa) (Hymepuuyka)

y CKrnagy ca yroBOopoM O jaBHOj HabaBLy JoGapa 3akrby4eHOM Y OTBOPEHOM MOCTYNKY jaBHe HaGaBke gobapa A279/2020

— CupoBuHe u ambanaxa 3a notpe6e uspage MarucTpaniHMX U raneHcKuUx npenapata 6poj oA

rogvHe (kog pobasrbava 3aBefeH nog 6pojem oA rogviHe).

Osnawhyjemo KINMHWYKN LUEHTAP CPBUJE kao HAPYYMOLA no Hanpen HaBeaeHOM yroBopy, Aa OBY MeHWUy

MOXe UCKOPUCTUTKU 00 U3HOCa o4 OnHapa,

cnosuma: ( ).

Mnahake MeHn4He obaBese he ce M3BPLUMTU ca Haller Tekyher padyHa:

Tekyhu pa4yyH 6poj Kop:

MeHuyHa o6aBe3a HaBegeHa y oBom oBnawhewy 6uhe ucnnaheHa KnmHnukom ueHTpy Cpbuje Ha Tekyhu padyH
6poj 840-667667-80 koa YnpaBe 3a Tpe3op (CONcTBEHMU).

YcnoBu MeHU4YHe obaBese:
1. Ako pobGaBrbay He UCMyHM CBOjy YroBopHy obGaBesy, Hapyuunau he no ucteky poka 3a m3Bpliere obaBese
AOCTaBUTW MEHULY Ha Hannaty.
2. Pok Baxera MmeHnYHe obaBese je 30 (TpuaeceT) faHa OyXM O poKa 3a KOHAYHO M3BpLUEHE NOCcna no yroBopy, a
W3HOC J0 Kora ce MoXe HannaTtutu je Hajsuwe 10% oa BpegHocTu yroBopa 6e3 obpadvyHaror NB-a.

MecTo:
MNotnuc oBnawheHor nuua

atym: noHyhaua
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lMpunoe 6p. 11

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

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

CupoBuHe n ambanaxa 3a noTpebe M3page MarucTpanHMx v rarieHcKUx npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke: A279/2020

Hapyuunay he yroBop o jaBHOj HabaBuu Oo4oenvTVM NPUMEHOM KpuUTepujyma ,HajHwka noHyheHa ueHa® carnacHo
opapenbama ynaHa 85. 3akoHa o jaBHMM Habaskama.

Y cnyyajy oa gsa wunu Buwe noHyhava noHyae MCTy LeHy, npegHocT he nmaTtu oHaj noHyhad koju noHyau kpahu pok
ncropyke.

YKONVKO NOCTOjV ABE WUNK BiLLIE MOHYAA ca UCTOM NMOHYyfeHOM LIeHOM U POKOM MCropyke, Hapydunau he JoHeTu oanyky
0 Oofenu yroeopa Ha crnegehun HaunH — xpebareM (M3BnayYere u3 welunpa). YKOnuKo ce jaBu notpeba 3a npuMeHom
OBOI Ha4YMHa 3a goJeny yrosopa, Hapydunal he nossatu cBe noHyhauye Aa npucycTByjy xpebatby, Ha Koju HaymH he ce
06e36eaMTH jaBHOCT U TpaHCMAPEHTHOCT Y MOCTYNKY jaBHe HabaBke, M 0 UCTOM he GUTU CaunHsEH 3aMUCHUK.
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