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Ha ocHoBy ui. 61. 3akona o jaBHuMm HaOaBkama (,,Ci. rmacauk PC” Op. 124/2012, 14/2015 wu
68/2015), y mamem Tekcry: 3akoH), ui. 2. IlpaBuiHuka O 00aBE3HHM €JIEMEHTUMa KOHKYPCHE
JOKYMEHTAIMje Y TMOCTYINIMMA jaBHUX Ha0ABKM M HAYMHY JOKa3MBamba UCIYHEHOCTU yciioBa (,,Cil.
rnacauk PC” 6p. 29/2013, 104/2013 u 86/2015), Onayke o mokpeTramy MOCTYIKa jaBHe HabaBKe Opoj
017-964/1 ox 02.06.2020. ronune u Pemema o oOpazoBamy komucuje 6p. 017-964/2 on 02.06.2020.
TOJMHE 32 jaBHY Ha0aBKy noOapa — JIGKOBH 3a MOTpede YHHBEp3UTETCKE Jedje KIMHHKe, Op. B —
35/20, npunpemsbeHa je:

KOHKYPCHA JOKYMEHTALIUJA

3a oTBOpEeHM MOCTYNAK jaBHe Ha0aBKe
Ha0aBka nobapa — jiekoBH 3a noTpede YHuUBepP3UTETCKe Jevje KINHUKE,
Bpoj B-35/20
KonkypcHa fokyMeHTanuja caapiKu:

. OINTU IMMOAALN O JABHOJ HAFABILI

Il. [NOAALIM O TIPEAMETY JABHE HABABKE

1. CHHEUUOUKALIMIJA JOBAPA

YCJIOBU 3A YUEHIRE VY IIOCTVIIKY JABHE HABFABKE U3 YJI. 75. 1 76.

V. 3AKOHA 1 YITYTCTBO KAKO CE JIOKA3YJE UCITYEEHOCT YCJIOBA

V. YIIYTCTBO ITIOHYBAUYNMA KAKO JA CAUYMHE [IOHYAY

VI. O6pa3zar 6p. 1 — O6pazar; nonyne

VII. Ob6pazan 6p. 2 — MeHn4HO nHcMO — oBnamheme

VIII. O06pa3ar 6p. 3 — OOpaszar TpOITKOBa MPUTIPEME TTOHYIC

IX. O6pa3zan O6p. 4 — M3jaBa 0 HE3aBUCHO] TOHYAH

Oo6pa3zar Op. 5 — M3jaBa na monyhau ncnymasa ycioBe u3 Bakehnx mpormca o
3alITUTH HA Pay, 3aM0lJbaBakby U YCIOBAMA Pajia, 3aIlTUTH )KHBOTHE CPEINHE, Ko
1 11a Hema 3a0paHy 00aBJbama JIEaTHOCTH KOja je Ha CHa3M y BpeMe MOJHOMICHA
MOHYyJa

O6pa3zan Op. 6 — M3jaBa monyhaua o uzgaBamy HHCTpyMeHara o0e30ehema yroBopHe
obaBese

XI.

XII. Mogen yroBopa

ITpunor 1 | Texanuka crermdukanuja rodapa

HAITIOMEHA:

[IpunukoM wu3pase mNoHyae, MOJHUMO [a MpPeAMETHY KOHKYPCHY AOKYMEHTANIUjy AeTAbHO
NPOyYHUTe U Yy CBeMY MOCTYNHUTE MO0 Koj. 3a fogaTHe nHGopMauuje U o0jalImbemha, NOTPeOHO je
Aa ce 0JaroBpeMeHO Oo0paTuTe Hapy4uoly. 3auTepecoBaHa JuLA AY:KHA Cy Ja nparte MOPTAJ
JaBHUX HA0ABKM U HUHTEPHET CTPAHMIY HAPYYHOLA KaKko 0u 0JiaroBpeMeHo 0M/IM 00aBelITeHU
0 U3MeHaMa, JONyHaMa U NojallllbelhbUMa KOHKYPCHe JOKYMeHTaluje, jep je Hapyyuiaam Yy
ckJjaay ca 4. 63. craB 1. 3akoHa qy:kaH Aa cBe H3MeEHe U J0NYHe KOHKYPCHe JOKyMeHTaumuje
o0jaBu Ha Iloprany JapHUX HAa0AaBKHM M HA UHTEPHET CTPAHUIU HAPYYHOLA. Y CKJIAIy ca 4.
63. craB 2. u 3. 3akoHa o jaBHuM Ha0aBkama, Hapyuywjan he ngogatHe mHdopmaumje WU
nojalikbelkba y Be3u ca NpuipeMameM INOHylde, o0japutu Ha Iloprany jaBHHMX Ha0aBKM M Ha
CB0jOj MHTEPHET CTPAHMIH.

Crpana 2 on 42




| OIIIITHU MIOJALIN O JABHOJ HABABIIN

1) Hapyuwaam:
VYuuBepsutercka aedja kmuauka“, Tupmosa 10, 11000 beorpan (y nasbem Tekery: Hapyuunarr).

2) Bpcra mocrynka M 3aKOHCKA peryJiaTuBa:
[Ipenmerna HabaBKa ce CIIPOBOJIM Y OTBOPEHOM MOCTYIKY jaBHE HaOaBKe Yy CKJIaqy ca 3akOHOM U

MOJI3aKOHCKUM aKTUMa KojuMa ce ypelyjy jaBHe HaOaBKe.

3) Ilpenmer jaBHe HaGaBKe:

HabaBka mo6apa — iekoBH 3a TOTpeOe YHUBEP3UTETCKE [1edje KIMHUKE.
[Tonyhena nobpa Mopajy y HETHMHH J]a OATOBapajy 3aXTeBUMa M3 KOHKYPCHE JOKYMEHTAIIH]C.

4) Toctynak jaBHe HaGaBKe ce CIIPOBOIM Paji 3aK/by4eHha YrOBOPa 0 jaBHOj HAGaBIIN.

5) KourakT ocob6a: bumwana CumonoBuh, e-mamn: biljana.simonovic@udk.bg.ac.rs, unrepher
agpeca Hapy4rona: WWWw.tirsova.rs.

11 IOJAIIM O MPEAMETY JABHE HABABKE

1. lIpeamer jaBHe HabaBKe

[Tpenmer jaBHa HaGaBke Op. B-35/20 je HabaBka mo0apa — jekoBH 3a MOTpeOe YHHUBEP3UTETCKE JeUje
KJIMHUKE, a TpeMa criennuKaIyjyi Koja YMHU cacTaBHU 1e0 KoHKypcHe JoKyMeHTanuje.

HasuB 1 03HaKa U3 OMIITET peYHUKA!
33600000 — apmarieyTcKu Mponu3BOIH.

2. llapTuje

Habagka je ob6nmmkoBana y 25 (nBanecerner) uenuna (naptuja). O6jaBibyjeMo mapruje u
NPpoleheHY BPEAHOCT 32 CBaAKY NapTH]Y:

P.6p. | Genericki naziv leka Vrednost
Lekovi 071
1 adrenalin 40.000,00
2 albendazol 6.000,00
3 amonifilin 25.000,00
4 desmopresin 15.000,00
5 fludrocortison 6.000,00
6 Hidrocortison 10.000,00
7 klobazam 25.000,00
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8 naloxon 8.000,00

9 vigabatrin 40.000,00
10 sulfadiazin 6.000,00
11 holestiramin 3.500,00
12 Mesna 900.000,00
13 Varicella zoster imunoglobulin 137.550,00
14 Varicella zoster imunoglobulin 416.700,00

Citostatici sa liste

15 daktinomicin 568.000,00
16 procarbazin 75.000,00
Crisantaspase (Asparaginase from Erwinia chrysanthemi; Erwinia L-
17 asparaginase) 3.840.000,00
18 pegaspargase 13.627.500,00
19 Merkaptopurin 125.000,00
20 Thioguanin 270.000,00
21 Vinblastin 187.250,00

Lekovi van Liste 958

22 Natrijum hlorid 272.000,00
23 milrinon 200.000,00
24 Pentaglobin 500.000,00
25 Natrijum glicerol fosfat 33.000,00

11l TEXHUYKE KAPAKTEPUCTUKE JOBAPA

TEXHUYKE KAPAKTEPUCTHUKE (CHEHU®UKALMNJIE), KOJIMYUHA U OIIUC
JOBAPA

TexHrn4yke KapakTepuCTHKE M KoiuduHe pobapa cy HaBegeHe y Ilpumory 1 — TexHuuka
cnenMpuKanmja ca CTPYKTYPOM LieHa.

[onyhauu cy ny:kKHU 1a NONyHe TpPa)keHe NMOJAATKe M3 rope HaBeJeHOI NMPUWJIOra, 3a CBaKy O
NapTHja 32 KOjy KOHKYPHUILLY.
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TpaxeHe TeXHUYKEe KapaKTepUCTHKe 100apa Mopajy OUTH HUCTTyH-€He.
Y cynpoTHoM noHynaa he 6utu ondujeHa kao HempUXBAT/LUBA.

IV YCJOBU 3A YYEITRE Y HOCTYIKY U3 YI.75. U176 U YIIYTCTBO 3A
JOKA3UBAILE HCITYILEHOCTH YCJIOBA

1.

YCII0BH 34 YYELIIRE Y IIOCTYIIKY JABHE HABABKE U3 YJI. 75. H 76. 3AKOHA

1.1. [paBo Ha ydemnrhe y MOCTYNKy npeIMeTHE jaBHE HaOaBKe MMa MOHYyhad KOju UCITyiaBa 00aBe3He

ycaoBe 3a yuerihie y IOCTYNKY jaBHE HabaBke neduHHcaHe wi. 75. 3aKoHa, U TO:

1)

2)

3)

4)

Jla je permctpoBaH KOJ HAJUICKHOT OpraHa, OJHOCHO YIHCaH Yy onarosapajyhu
peructap (wr. 75. ct. 1. Tau. 1) 3akoHa);

Jla OH ¥ HETOB 3aKOHCKH 3aCTYITHUK HHje ocyhHUBaH 3a HEKO OJ] KpUBHYHHX JeNa Kao
YIaH OpPraHM30BaHE KpWMUHAIHE Tpymne, Ja HUje ocyhuBaH 3a KpHWBHYHA Jena TPOTHB
MpUBpEE, KPUBUYHA Jiefia IPOTUB JKUBOTHE CPEIUHE, KPUBUYHO JI€JI0 MpUMarha WK AaBamba
MUTa, KPUBUYHO J1eJ10 mpeBape (4. 75. cT. 1. Tau. 2) 3akoHa);

Jla je M3MUpPHO JOCIIeNne Topes3e, MOMPHHOCE W Jpyre jaBHE NaxOWHE y CKIamy ca
nponucuma Penmyommke CpOuje nimm cTpane apikaBe KaJla MMa CeIHUINTE Ha HeHOj TEPUTOPHjU
(um. 75. ct. 1. Tau. 4) 3akoHa);

Jla uma Baxkehy JT03BOJTY HAJUICKHOT OpraHa 3a 00aBJbambe JICIATHOCTH, aKO j¢ TakBa
JI03B0JIa TipeBuljeHa TOCCOHUM MTPOITUCOM:

- Peme}be/uomo.ﬂa 3a o0aB/bame ACJATHOCTH NpoMeTa JICKOBA U MEIUIHHCKHUX
cpeacraBa u31aTo O HAAJICIKHOT MI/IHI/ICTapCTBa, CXO0JIHO 33KOHy 0 JICKOBHMA U
MEAUIIMHCKHUM CpeaACTBUMA

— Camo 3a perucrpoBaHe JiekoBe: Ba:kehe Pememe (103B0J1a) AreHumje 3a JeKOBe
U MeIMIUHCKa cpeacTBa CpOuje y popmu doroxonuje 3a nonyhena godpa

Hanomena: Hapeneno Pemieme AreHmuje 3a JeKoBe M MeIMIIMHCKA CPEICTBA
CpoOuje Mopa ouTn Baxxkehe Ha 1aH oTBapama MOHyIA (0JHOCHO, J03B0JIA 1A JEK

Oyae v mpoMeTy MOpa OMTH Baxkeha Ha 1aH oTBapama l'lOl-lV]la).

Ykouuko HaBeaeHo Penieme HHje Baskehe Ha AaH oTBapama NOHYAA (0JHOCHO,
VKOJIHMKO je A0B0JIa Aa JieK Oyiae V MPOMETY Ha JaH 0TBApaH-a MOHVY/IA HCTEKJIA),
I0CTaB/balbe 3axTeBa 3a O0HOBY ynuca MeIMIIMHCKOTr cpeacTBa v Perucrap
MEIMIMHCKUX cpelAcTaBa (0MHOCHO (hopMajiHA KOMILIETHOCT) Hehe ce yBaKMTH
Kao _ojarosapajyhm  noka3, oaHOCHO mnoHyaa he OuTH _ 0a0MjeHA Kao
HENpPUXBAT/LUBA.

Y nocraB/benoM Pemierby Mopa outu JACHQO Ha3HaueH Opoj mapTHije 3a Kojy ce
MOHYV/IA MOJAHOCH.

YKoauko moHvhauy HHje HOCHJIAIL JI03B0JIe, MOPA JIOCTABUTH OBJanmhemhe HOCHOIIA
J03B0JIe Ja NPWJI0KH Heropo Pemiem¢ MM _he v CYIpOTHOM IOHYAA JATOr
nonyhaua OUTH ollem-eHA KA0 Hel'lDHXBaT.]'b](lBa).

5) INonyhau je myxaH Ja MpH cacTaBibaby MOHYJAE W3PUYUTO HABEAC Ja je MOINTOBAO 00aBe3e

KOje Mpou3iia3e 13 Bakehnx mpormuca O 3alITHTH Ha Pajy, 3alolubaBakby M YCIOBUMA Pajia,
3alITUTH JKUBOTHE CPEIWHE, Ka0 W Ja HeMajy 3a0paHy oOaBipama JEIATHOCTH KOja je Ha
CHa3d y BpeMe TOIHOIICHka onyae (4wi. 75. . 2. 3akoHa).
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YKO0JMKO MOHYAY MOAHOCTH rpyna moHvhaua, M3jaBa m3 Tauke 5. Mopa OMTH IMOTHMHMCAHA O]

cTpaHe oBJaimnheHor Juua cBakor nonyhaua m3 rpyne nonyhaua u oBepeHa meyaTom.

1.2. logaTHu ycaoBHM 3a yuemhe y nocTynky (wian 76 3JH) u 1okasu HCymEHOCTH yCIIOBa!

[Tonyhau koju ydecTByje y MOCTYIKY MpeAMETHE jaBHE HabaBKe, MOpa UCIYHUTH JA0AATHE YCJIOBe 32
yuemhe y MOCTYIKY jaBHEe Ha0aBke, jJeuHHCcaHe Y. 76. 3aKOHA, H TO:

1.2.a. [la je nonyhau 030MsbaH y CBOjoj HAMEPH J1a yIECTBYj€ y MOCTYIKY IMpeMeTHe HabaBKe, U TO:

a)

na he mpuimMKOM MOAHOIICHAa MOHYJE JOCTABUTH CpeAcTBa (puHaHCHjcKOr oOe3behema 3a
030MJBHOCT TIOHY/IE;

Jloka3:

1.2.8.

bnaHko coyi0 MeHUIlYy 32 030M/bHOCT MOHY/€e (CaMO MOTHHUCAHY M OBEPEHY V CKJAAV ca
KAPTOHOM JIEMOHOBAHMX MOTHOHMCA) ca MeHWYHUM oBaamhemem (O0pa3zan Op. 2,
Ioraasmwe VII), ca knay3ymnom ,,0e3 npotecra‘, ,,0e3 TPOIIKOBA“, IIATHBA HA TIPBU MO3MB, Ca
poxom pocrieha ,,o Buhewmy y uzHocy on 3% nonyhene rene 6e3 [1/1B-a n konujy kapToHa
JICTIOHOBAHUX MOTIHCA KOa OaHKe, KO KOje ce BOJH pPadyyH HCIOPYYHOIla Ha KOjOj CE jaCHO

BUJIC NIEMIOHOBAaHW TOTHHCH W Tedar ¢(upme monyhaua. Kommja kapToHa IemoHOBaHMX
notmuca Tpeba 1a Oyzne oBepeHa OpUTHHATIHAM Ie4aToM OaHKe ca JaTyMOM oBepe (oBepa He
cTapuja o/ Mecell 1aHa 0/ 1aHA 0TBapama MOHY/Ie).

Jla monyhau pacrnoiaxe HEONMXOIHUM (PMHAHCHjCKUM KANALUTETOM:

Jla y nmperxoaHux 6 (IIecT) Mecely o] JaHa 00jaBsbrBama [1031Ba 3a OHOIICHE TOHYIA HA
[Moprany jaBHHX HaOaBKH HUje OMO HETMKBHIAH.

IIPABHO JIHIIE:
IMotBpna Haponue 6anke CpOuje o Opojy JaHa HENUKBUIHOCTH Y MIPETXOJAHUX MISCT MECEIH,
pauyHajyhu on nana o0jase [To3uBa 3a mogHOIICHKE NOHYNA Ha [Toprany jaBHUX HaOaBKH.

IIPE/]Y3ETHHK IT/IB ObBE3HHK, IIPE/IY3ETHHUK KOJH BO/IH KIbUTE 110
CUHCTEMY IIPOCTOI/IBOJHOI' KEbHT'OBO/][CTBA:

[ToTBpma 0 ocTBapeHOM YKYITHOM IPOMETY Ha TekyheMm pauyHy ko1 nocioBHe Oanke 3a 2019.
roauHy (cango Mopa OMTH MO3UTHBAH).

ITIPE/]Y3ETHHUK KOJH HUJE IT/IB ObBE3HHK:
[ToTBpma 0 ocTBapeHOM yKYITHOM IPOMETY Ha TeKyheMm padyHy ko1 nocioBHe Oanke 3a 2019.
roauHy (canmgo Mopa OMTH MO3UTHBAH).

Camo 3a HepeructpoBaHe JiekoBe: POTOKOIHMja OPUTUHAIHOT U MPEBEICHOT YIYTCTBA JeKa

3eMJbe y KO0joj je sek peructpoaH (Summary of product characteristics — SMPC) umu
¢dorokomnuja npesoaa PIL—a (Patient Information Leaflet).
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1.2.r.

1.3.

14.

2.

UzjaBa nmonyhaya kojom moTBphyje ma he mex OuTH y ckiamy ca pokoMm ymorpebe, Koju He
Mo>ke OuTH Kpahu o1 1BaHAECT MECelH O] IaHa UCTIOPYKE.

VYxomuko moHyhau mogHOCH TMOHYAY ca moam3Bohadem, y ckmamy ca uinanoMm 80. 3akoHa,
nonu3Bohau Mopa /1a ucmymasa 00aBe3He ycioBe u3 wiaHa 75. ctaB 1. Tad. 1) mo 4) 3akoHa u
ycnoB U3 wiaHa 75. ctaB 1. tauka 5) 3akoHa, 3a neo HabaBke Koju he moHyhau M3BpIIUTH
MPEKo Mmoam3Bohaya.

VYKomMKo MOHYQY MOAHOCH Tpymna mnoHyhada, cBaku nonyhad u3 rpyme moHyhada, mopa na
ucnyHu obaBe3He ycnoBe u3 wiaHa 75. craB 1. tau. 1) mo 4) 3akoHa, a JOJaTHE yCJIOBE

UCITYHhaBajy 3ajeTHO.

VYcnoB u3 unana 75. craB 1. Tad. 5) 3akoHa, qyKaH je 1a HCITyHU TIOHYhad U3 rpyme monyhaua
KOjeM je MOBEPEHO M3BPILICHE JAefia HaOaBKe 3a KOjH jeé HEOMX0/IHA HCITYHEHOCT TOT yCJIOBa.

YIIYTCTBO KAKO CE JIOKA3YJE HCIIYEBEHOCT YCJ/IOBA

Hcnymenoct ob0aBe3HMX ycjaoBa 3a ydemhe y TOCTYNKY INpeAMETHE jaBHE HaOaBke, MOHyhau

JI0Ka3yje I0CTaBJbamkbeM cienehnx mokasa:

1)

2)

YcenoB u3 . 75. ct. 1. Tau. 1) 3akoHa (0a je nonyhau pecucmposan K00 HaAOeIHCHOZ OP2aHa,
00HOCHO ynucan y oozosapajyhu pecucmap) — Jloka3s. M3Box u3 peructpa AreHiuje 3a
MPUBPEIHE PETUCTPE, OJTHOCHO U3BOJI M3 PErUCTpa HauIekHOT [IpuBpenHor cyna.

YcnoB u3 un. 75. cr. 1. tad. 2) 3akoHa (0a nonyhau u mwe208 3aKOHCKU 3ACMYHHUK HUje
ocyhuean 3a HeKo 00 KpUGUUHUX 0elld Kao YNAH OP2AHU306AHe KPUMUHAIHE 2pYNe, 0a HUje
ocyhuean 3a KpuseuuHna Oena NPOMuUE npuepede, KpUGUUHA O0eld NPOMUE HCUBOMIHE
cpeoune, KpUBUYHO 0€/10 NPUMAILA WU 0A6AtbA MUMA, KPUGUUHO Oello npesape) — Jloka3s:
[paBHa nuna: 1) M3Bon U3 Ka3HEHe CBUACHIIH]E, OHOCHO YBEPEHEC OCHO6HOZ CyOd HA YHjeM
MOJpYdjy ce Hajlazu cenmmre nqoMaher MpaBHOT JIHMIA, OJHOCHO CEIUINTE MPEIACTaBHHUINTBA
WM OTPaHKa CTPAHOT MPaBHOT JIMIIA, KOJUM C€ MOTBplyje a mpaBHO JHIe HUje ocyhuBaHO 3a
KpUBHYHA JIeJ1a IPOTHUB MIPHUBPEE, KPUBUYHA JIea MPOTHB KUBOTHE CPEINHE, KPHBUIHO JIETIO
npUMama WM JaBalka MHTA, KPHBUYHO 1ei0 mpeBape; 2) M3Boa M3 Ka3HEHE EBHICHIIU)C
[ToceOHOT OnEIbEHA 3a OpPraHW30BaHU KpuUMHHAN Buwez cyoa y beozpady, kojum ce
noTBphyje Ja mpaBHO JWIE HHUje OCY)UBAHO 3a HEKO OJf KPUBUYHHX JIEJlda OPTaHU30BAHOT
kpumuHaia; [loceOHA HAOMeHA: YKOJHMKO yBeperme OCHOBHOT cyaa He 00yxBaTa MoJaTKe U3
Ka3HEHE EBWJCHIMje 3a KpHBHYHA Jella KOja Cy y HaIJIeKHOCTH PEIOBHOT KPHUBHYHOT
oJieJbema Bumer cyna, motpedHo je mopen yBepema OcHoBHOT cyja goctaButd 1 YBEPEE
BUIIETI CYJIA Ha ymujeM je monapydjy ceaumre nqomaher mpaBHOT JIMIIA, OJHOCHO CEIHIITE
MPEICTaBHUINTBA WJIM OTPAaHKAa CTPAHOT NPaBHOT JHWIA, KOjUM ce moTBphyje ma monyhay
(mpaBHO 7MIe) HUje ocyhWBaH 3a KpHBHYHA Jeia NPOTHB TNPHUBpPEAC M KPUBHYHA Jeia
npumama mMurta. 3) V3o U3 Ka3HEHE CBUACHIIM]jE, OJJHOCHO YBEPEH-C HAICKHE HOTUUUJCKE
ynpaee MYII-a, xojum ce oTBphyje ma 3aKOHCKHM 3aCTyMHHK MoHyhada HHje ocyhuBaH 3a
KpUBHYHA JIeJ1a IPOTHUB MPHUBpENe, KPUBUYHA JIea MPOTHUB KUBOTHE CPEIHE, KPHBUYIHO JIEII0
npuMama WIH JaBakba MHTa, KPUBUYHO €0 TpPEeBape W HEKO OJf KPUBHYHHUX JIeia
OpPTraHU30BaHOT KpUMHUHAJA (3aXTEB CE MOKE TIOJAHETH ITPEeMa MECTy polema Wi mpeMa MecTy
MpeOMBATNIITA 3aKOHCKOT 3aCTYITHHUKA). Y KOJIMKO NOHYyhad MMa BUIIIE 3aKOHCKHUX 3aCTYITHUKA

JyXKaH je J1a JOCTaBU J0Ka3 3a CBAKOT oJ Wmux. [IpemyseTHuIm v ¢usnuka juia: M3soa u3
Ka3HEHE ©BHUJICHITUjE, OJHOCHO YBEpCHE HAJJICKHE noauyujcke ynpase MYII-a, xojum ce
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notBphyje nma Huje ocyhuBaH 3a HEKO OJ KPHMBHYHMX Jella Kao WIaH OpTaHW30BaHE
KpUMHHAIHE TPYyIe, 1a HUje ocyhUBaH 3a KpUBUYHA JIeJa TIPOTUB TMPUBpPEIC, KPUBUIHA JIeia
MPOTHB JKUBOTHE CpEIUHE, KPUBUYHO JEN0 MpHMama WIM JaBamkba MHTA, KPUBUYIHO IO
mpeBape (3aXTeB ce MOJKE IMOTHETH IpeMa MeCTy pohera nim mpemMa MecTy mpeOHBaNIUIITA).
Jloka3 He MOKe OMTH CTAPHUjH O]l IBA Mecela Mpe 0TBapama NOHY/A.

3) VYcnoB u3 un. 75. cr. 1. tau. 4) 3akoHa (0a je nonyhau uzmupuo oocnene nopese, 00npunoce
u opyze jaeHne oaxicoune y ckaady ca nponucuma Penyonuke Cpouje unu cmpaue oprcaee
Kaoa uma ceouwme Ha rmenoj mepumopuju) — Jlokas: VYsepewe Ilopecke ympase
MunncrapcTBa (uHaHCHja M TIpUBpENE Aa j€ M3MHPHO JOCIENe MOope3e W JONPUHOCE U
yBepeme HaUIeKHE YIpaBe JIOKAIHE CaMOylpaBe Ja jeé HM3MHpPHO 00aBe3e MO OCHOBY
M3BOPHUX JIOKAJIHUX jaBHUX TPUXOJa WIHM TOTBpIY ATEHIHWje 3a TNpPHUBAaTH3AIM]y Ja ce
noHyhau Hayasy y MoCTYNKy NpuUBaTH3AIH]eE.

Jloka3 He MOKe OMTH CTAPHjH O] IBA Mecela Mpe 0TBapama MOHY/A.

4) VYcno w3 wi. 75. cr. 1. Tau. 5) 3akoHa (ma mMa Bakehy M03BOJTY HAJJIC)KHOT OpraHa 3a

oOaBJbame AenaTHoCTH) — JJokas:

- Pemewe/no3Bosia 3a o0aBbame JeJATHOCTH MPOMETA JeKOBa W MeIUIHMHCKHX
cpeacTaBa M3AaTo O] HaaJe:kHOr MUHHCTApcTBa, CXOAHO 3aKOHY O JIEKOBUMa U
MeJUIUHCKUM CpeIcTBUMA

- Camo 3a peructpoBaHe JiekoBe: Ba:kehe Pememe (103B0J1a) AreHumje 3a jJeKoBe
U MeIMIUHCKa cpeacTBa Cpouje y ¢popmu dorokonuje 3a nonyhena godpa

Hanmomena: HaBeneHo Peineme AreHnuje 3a JeKOBe M MEIMIIMHCKA CPeACTBa
CpOuje Mopa OuTH Bazkehe Ha TaH OTBapama NMOHVIA (0JIHOCHO, JI03B0.JIA JIa JIeK
Ovae v mpoMeTy MOpa OMTH Bakeha Ha IaH 0TBapamka MOHYAA).

Yxkouuko HaBeaeHo Penieme HHje Baskehe Ha AaH oTBapama NOHyAAa (0OJHOCHO,
YKOJIMKO je JI0B0JIA JIa JIEK OVie V IPOMETY Ha JlaH 0TBapalha NOHYAAa MCTeKja),
J0CTAB/balhbe 3axTeBa 3a O0HOBY VIHca MEIMIIMHCKOI cpeacTrBa v Permcrap
MEIMIMHCKUX cpeicTaBa (0HOCHO (hopMajiHa KOMILIETHOCT) Hehe ce yBaKUTH
Kao _ojarosapajyhm  noka3, ogHOCHO mnoHyaa he OuMTH  oj0MjeHa Kao
HEeNPHUXBAT/LUBA.

Y nocraBbenoM Pemery Mopa outu JACHQO HasHadeH Opoj mapTuje 3a Kojy ce
TMOHY/A MOJHOCH.

YKkoJauko moHyhauy HHje HOCHJIAIL JI03B0JIe, MOPA J0CTABUTH OBJanheme HOCHOIIA
J03B0JIe 1A NPWJIOKH Heropo Pemieme¢ MM _he v CynpoTHOM NOHYAA JAATOT
nonyhaua OUTH ollem-eHA KA0 Hel'lDHXBaT.]'b](lBa).

5) VcnoB u3 unana 75. ct. 2. - [Joka3: TlonymeH, o1 cTpaHe moHyhaya MOTHHCAH M [EYATOM
oBeper OOpasar M3jaBe na monyhau ucnymasa ycioBe n3 Bakehux mpomnmca o 3amTuTH Ha
pany, 3amolubaBamky M YCIOBHMA pajia, 3alITHTH )KHBOTHE CPEIUHE, KA0 W JIa TapaHTyje aa
Hema 3a0paHy oOaBJbama JETaTHOCTH KOja jé Ha CHa3dW y BpeMe NOJHONICHkA TOHYIEe
(O6pa3ar Op. 5, Iormasmbe X). YKOJMKO MOHYAY NMOAHOCH rpyna nonyhaua, M3jaBa mopa
OWTH TMOTHHCAaHA Off CTpaHe OBIAMINEHOT JIMIAa CBaKOr TMOHYyhada W3 Tpyme moHyhaua u
OBEpeHa IeYaToM.

HcnymeHocT AoAaTHUX ycjaoBa 3a ydemhe y TOCTYynKYy NpeIMeTHE jaBHe HaOaBke, moHyhad
JI0Ka3yje ToCTaBbambeM clieehnx qokasa:
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1) BiaHKO €010 MEHHIA 32 030M/bHOCT MOHY/e (CAMO MOTHHCAHA M OBEPEeHa Yy CKJaly ca
KAPTOHOM JIeMOHOBAHMX MOTHHCAa) ca MeHU4YHMM oBjJamhemem (O0pa3an oOp. 2,
Mornasmwe V), ca kay3ynom ,,0e3 nporecra®, ,,0¢3 TpOIIKOBA™, MIaTHBA HA TIPBH MMO3UB, Ca
poxom nocneha ,,io Buhewy* y uznocy on 3% nonyhene nene 6e3 [1/IB-a u xonujy kaproHa
JIETIOHOBAaHMX TOTIHCa KOJ OaHKe, KOJ KOje Ce BOAM padyH HCIOPYYHOLA HAa KOjoj Ce jaCHO

BUJEC JENOHOBAaHM TOTHHCH M medar ¢upme monyhasa. Kommja kapToHa IemoHOBaHUX
notmuca Tpeda 1a Oyae oBepeHa OpUTHHAIHUM IIeY4aToM OaHKe ca TaTyMOM OBepe (oBepa He
cTapuja o Mecell 1aHa 0/ 1aHA 0TBapam-a MOHY/Ie).

2) IIpasno juue: [TorBpaa Hapoane 6anke CpOuje o Opojy JaHa HEMMKBUIHOCTH Y IPETXOIHUX
mIecT Mecend, padyHajyhu on nana o6jase [To3uBa 3a nogHomeme monyna Ha [Toprany jaBHUX
Ha0aBKu.

Ipeny3erTHuk mnaB 00Be3HHK, MNpPeIy3eTHUK KOjU BOAH KIbUIe MO0 CHCTEMY
NMPOCTOI/ABOJHOT KI-UToBoAcTBa: [oTBpIa 0 OCTBapeHOM YKYITHOM TIPOMETY Ha TeKyhem
pauyHy KoJ rnocioBHe O6anke 3a 2018. ronuny (canmo Mmopa OMTH NO3UTHBAH).

IIpeny3eTHUK KOju HUje NAB 00BE3HUK:

[ToTBpma 0 ocTBapeHOM yKYITHOM IPOMETY Ha TeKyheMm pauyHy Ko nocioBHe OaHke 3a 2018.
roauHy (cango Mopa OMTH MO3UTHBAH).

3) Camo 3a HepeructpoBaHe JekoBe: DOTOKOINUja OPUTHHAIHOT U MPEBEACHOT YIYTCTBA JIEKa
3eMJbe Y K0joj je Jek perucrpoBaH (Summary of product characteristics — SMPC) nmm
¢doroxomnmja nmpeBoaa PIL—a (Patient Information Leaflet).

4) W3zjaBa monyhaua kojom motBphyje na he jek OUTH y ckiaxy ca poKOM ymoTpebe, KOju He
Mo>ke OuTH Kpahu o IBaHaeCT Mecenu O] JaHa UCTIOPYKE.

YKOJUKO NOHYAY NOJHOCH rpyna nonyhauya nonyhay je myxaH ma 3a cBaKkoT 4iaHa TpyIe T0CTaBU
HaBeJIeHE JI0Ka3e Ja HCIylhaBa ycioBe u3 wiaHa 75. craB 1. tau. 1) 1o 4), a qoka3 u3 unana 75. ctas
1. Ta4. 5) 3akoHa, AyXaH je 1a TOCTaBU MOHYhay U3 rpyne nmoHyhavya KojeM je TOBEPEHO M3BPIICHE
nena HabOaBKe 3a KOjH je HEOMXO0/IHA HCITYECHOCT TOT YCJIOBA.

JoaaTHe yciaoBe rpyna nonyhaua ucnymaBa 3ajeiHo.

Yxoauko nonyhay moaHocu monyny ca moauspohadem, monyhau je myxaH na 3a momusBohaua
JOCTaBU J0KAa3€e /1a UCIyHkaBa ycloBe U3 uiana 75. cras 1. Tay. 1) no 4) 3akoHa, a [oka3 u3 wiaHa 75.
craB . Tau. 5) 3akoHa, 3a Aeo HabaBke Koju he monyhau n3BpIMTH MpeKo moau3Bohada.

HaBenene nokase o HCIyBCHOCTH yCIIOBa OHYhad MOXKe JOCTaBUTH Y BHIY HEOBEPEHHX KONHja, a
Hapy4duIIal Moe Tpe JgoHomema OmIyke o I0Ienn yroBopa a Tpaxu o1 MmoHyhada, unja je monyaa
Ha OCHOBY M3BENITaja 32 jaBHY Ha0aBKy OIEHEHA Kao HajIOBOJbHU]A, /1a JOCTABH HA YBHIl OPHUTHHAT
WM OBEPEHY KOIHjy CBUX HJIM IT0jeIUHHX JT0Ka3a.

Axko noHyhad y 0CTaBJbEHOM, IPUMEPEHOM POKY KOjH HE MOke OUTH Kpahu on MmeT 1aHa, He JOCTaBU
J0Ka3e, Hapydrian he \eroBy IOHYAY OJJOUTH Kao HETIPUXBATIEUBY.
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[Tonyhaum xoju Cy perucTpoBaHH Y PETUCTPY KOjH BOIM ATEHIIMja 3a MPUBPEIHE PETUCTPE HE MOPajy
Jla JIoCTaBe Joka3 u3 wi. 75. cr. 1. Tad. 1) M3Box U3 perucrpa AreHIje 3a MPUBPEIHE PETHCTPE,
KOjH j€ jaBHO JIOCTYIIaH Ha HHTEPHET CTPaHULU ATEHIIHje 3a MMPUBPEIHE PETUCTPE.

Hapyunnan nehe ondutm moOHyLy Kao HENPUXBATJBHUBY, YKOJMKO HE CaapXH [0Ka3 ojapeheH
KOHKYPCHOM JTOKYMEHTAI[ljoM, aKO MoHyhauy HaBe/Je Yy MOHYIM WHTEPHET CTPAHMILYy HA KOjoj cy
NMOJaIH KOjH Cy TPaKeHH Y OKBHPY YCJI0BA jaBHO TOCTYIHH.

VYKOMMKO je 0Ka3 O HCIYHEHOCTH YCIIOBAa EIEKTPOHCKH TOKYMEHT, TMOHYyhad OCTaBiba KOMH]Y
EIIEKTPOHCKOT JOKYMEHTa y MHCAaHOM OOJIMKY, y CKJIally ca 3aKOHOM KOjUM ce ypelyje eneKTpOHCKH
JTOKYMEHT, OCHM YKOJIMKO TIOJHOCH EJIEKTPOHCKY TOHYAY Kaxa ce J0Ka3 JO0CTaBhba Yy H3BOPHOM
EJIEKTPOHCKOM OOJIHKY.

AKoO ce y Ip>KaBU y K0joj MoHyhad uMa CenuInTe He U3/1ajy TpaKeHH J0Ka3H, ToHyhad Moxke, yMecTo
JI0Ka3a, IPWIOKUTH CBOjy NMUCAHY W3jaBy, MaTy MOA KPUBHYHOM M MaTepHjaTHOM OJrOBOPHOIINY
OBEpeHY NpeA CYACKHM WM YIPAaBHUM OPTaHOM, jaBHUM OEIEeKHHKOM WM JIPYI'MM HAIJICKHUM
OpTraHOM T€ JIpIKaBe.

Axo nonyhad uma cequmuTe y Ipyroj AprKaBW, HApYUHIIAIl MOXKE Ja TIPOBEPH 1A JIU Cy JOKYMEHTH
KOojuMa TMoHyhad J0Ka3zyje HCHYHEHOCT TPAKCHHUX YCJIOBA M3MIaTH OJI CTpaHE HAJICKHUX OpraHa Te
Jp>KaBe.

[Tonyhau je nyxan mga 6e3 oyarama MICMEHO 00aBECTH HapydroIa 0 OWII0 KOjoj MPOMEHHU Y BE3H ca
UCIYyHEeHOIINY yCI0Ba M3 MOCTYNKA jaBHE HabaBKe, KOja HACTYIH 1O OHOIICHA OIJTyKe, OJHOCHO
3aKJbydema yroBOpa, OJHOCHO TOKOM BaKeHa YroBOpa O jaBHOj HaOaBIM U Ja je TOKyMEHTYje Ha
MPONHICAaHN HAYHH.

VYxomuko je moHyhau ymnmcan y perucrap nmoHyhada Huje TyKaH J1a J0Ka3zyje HCIYHBEHOCT 00aBe3HUX
yCIIOBa, all je AYKaH J1a HaBeJe /1a je YIUCaH y perucrap rnonyhauqa.

AKko moHyhad HHje MOTao Ja MpuOaBU TPAKEHA JTOKYMEHTa Yy POKY 3a ITOJHOIICHE MOHY/e, 300T Tora
IITO OHA JI0 TPEHYTKA TOJHOMICHa OHY/Ie HICY MOTJIa OUTH M3/1aTa MO MPOMHCUMA JIpKaBe y K0joj
noHyhay nma cemuIITe M YKOJMKO y3 MOHYNY MPWIOKH oaroBapajyhm mokas 3a To, Hapydmian he
JI03BOJIMTH MOHYh)auy 1a HAKHAJIHO TOCTABH TPaKeHA JOKYMEHTA Y IPUMEPEHOM POKY.

V YIIYTCTBO NIOHYBAUYNMA KAKO JA CAYUHE ITIOHY Y

+. JE3UK IMTOHY IE

[Monyma m ocrama JOKyMEHTalMja KoOja ce€ OJHOCHM Ha IOHYILy Mopa OUTH jacHa H
HE/IBOCMUCIICHA, YUTKO TIOMY-EHA Ha CPTIICKOM jE3HKY.

CBa 1oKyMeHTa y TOHYIU MOpPajy OMTH Ha CPIICKOM jE3HKY.
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TexHHYKa ¥ POCMIEKTHA JOKYMEHTAIIMja OTHOCHO KaTajlo3H, n3jaBe (MOTBP/IE) Mponu3Bohada mim NHO
3acTymHHUKA mpou3Bohad u cepTuduKary, Koju he MOCTYKUTH 32 TOKa3UBAKE TPAKCHUX TEXHHUKHUX
KapaKkTepUCTHKa OHyeHnX 100apa MOTy OMTH Ha SHITIECKOM jEe3HKY.

VY ciydajy na ce ykake morpeba 3a mpeBohemeM JOKyMEHTalHje AaTe Ha CTPAHOM je3HKY, TPOIIKOBE
npeBohema y WENOCTH CHOCH TMOHyhad, a ykommko TO onduje cmarpahe ce ga KOHKpETHa
JOKYMEHTaIMja HHje oaroBapajyha TpakeHoj KOHKYPCHO] JOKYMEHTAIIH]H.

1. HAYMH HA KOJU TIIOHYJA MOPA JA BYJIE CAYUBEDBA U HAYUH
HOJHOLIEKA IOHY AE

[TosxespHO je a cBa TOKYMEHTA MOJHETa y TOHYAU 0y1y MmoBe3aHa TPaKOM Y LeJHHY H 3anedaheHa
(ocum cpencraBa duHaHCH]cKOT 00e30ehema 3a 030MIBHOCT MOHY/IE), TAKO Ja CE HE MOTY HAKHAHO

y6aLII/IBaTI/I, OACTpamUBATU WM 3aMCHBUBATU HOjCI[PIHa‘IHI/I JIMCTOBU, OOAHOCHO IIpUJIO3HU, a Ia C€
BHUOHO HC OIOTCTC JIMCTOBH HMJIM IICYAT.

[Monyhau moHyny TOAHOCH HENOCPETHO HITH ITYTEM TIOIITE.

VYxomko moHyhad MoHyny MOAHOCH ITyTeM HomTe Mopa jaa obe30enn ma ucra Oyae MpUMIbEHA Of
crpane Hapyduona 110 24.06.2020. roqune 1o 09:30 gacosa.

OtBapame je wucror nmaHa y 10:30 wacoBa Ha anmpecm Hapyduola: YHHUBEpP3HTETCKa Jedja
kinHuKa, Tupmosa O6p. 10, beorpan.

[Tonyne ce mocraBibajy y MACAHOM OOJIMKY Ha CPIICKOM je3WKY y 3aTBOPEHOj KOBEPTH MM KYTHU]H,
3aTBOpEHE Ha HAYMH Ja C€ MPUIMKOM OTBapama MOHY/Ee MOXE ca CUTYpHOIIhy YTBpIUTH J1a Ce IPBU
MyT OTBapa.

[Tonyne ce mocraBieajy Ha agpecy: YHHBEp3UTEeTCKa nedja knmmHuKa, Tupmosa Op. 10, Beorpan ca
HA3HAKOM:

»1loHyna 3a jaBHy Ha0aBKY J100apa — JIeKOBH 32 NOTpede YHUBeP3UTETCKe Aevje KINHUKe, Opoj
B-35/2020 - HE OTBAPATHU".

[Tonynma ce cmarpa OaroBpeMeHOM YKOJHMKO j€ NMPUMIbEHA o cTpaHe Hapyduoma jao 24.06.2020.
roguae 10 09:30 gacosa.

Hapyunnan he, mo mpujemy oxapeleHe moHyzme, Ha KOBEPTH, OJHOCHO KYTHjU Y KOjOj ce TOHyHa
Hayaszu, OOeNeKUTH BpeMe MpHjeMa M EBHICHTUpATH OpOj W JaTyM NOHYIAE NpeMa pPeaoCiemy
npucneha.

HeGOnaroBpemenom he ce cmarpaty TOHyma Koja HHje TPHUMJBCHA OJ] CTpPaHE HApPy4YHOIA JI0
Ha3HAYEHOr JaryMa W daca. Hapyuwman he, mo OkoHUYamy IOCTYIKA jaBHOT OTBaparma IMOHYAA,
BpaTUTH TOHYhaunMma, HEOTBOpEHE, CBE HEOJArOBPEMEHO TOJHETE IMOHYJAE, ca HAa3HAKOM Jia Cy
MO HETE HEOJIArOBPEMEHO.

IHonyhau mo:xe 1a mogHece caMo jeAHY NMOHYAY, 32 jeAHY MJIM BHUIIE NapTHja, ¢ TUM Aa NOHYIA
MOpa 1a 00yXBaTH HajMam€ jeHY LeJOKYIIHY NapTUjy.
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IMonyhau je ny:kaH Aa y NOHYIHM HaBele 1a JIM ce MOHYAA OJHOCH HA LEJOKYNHY HAa0aBKY MJIH
caMo Ha oJpeleHe mapTuje.

IMonyna Mopa na caapxu:

OO6pa3arl moHy/Ie - MOMykEeH, OTNUCaH U niedatoM oBepeH (O6pa3an 6p. 1, [lornasibe VI);
[MomymeH, ox ctpane nmonyhaua mornucan u nedatom oBeper Mpuaor 1 — O6pazan Texamuka
cnienuuKaImja ca CTpyKTYpOM IICHa;
Jlokaze 0 HCIYHEHOCTH 00aBe3HMX ycioBa u3 wiana 75. ctaB 1 g0 4, 3akoHa O jaBHUM
HabaBkaMma, 3a oHyhada, Kao M 3a WIaHOBE TPyIe U MoAu3Bohaya, YKOIMKO MOHYIY TTOJHOCH
rpyna monyhada wim ykoiquko he wu3Bpmieme HabaBKe OWTH JCTMMHYHO TTIOBEPEHO
noau3Bohauy (Ha HAYKMH MPEUU3UPaH y Moriasby |V KOHKypCHE TOKYMEHTAIH]E);
Pewmewe/no3Bosia 3a odaB/bambe 1eJATHOCTH NMPOMeTa JeKOBa W MeIUIMHCKHX
cpeacTaBa HM3AaTo 0] HaaJe:xkHOr MUHHCTApcTBa, CXOAHO 3aKOHY O JIEeKOBUMa U
MeJUIUHCKUM CpeIcTBUMA

Camo 3a peructpoBaHe JekoBe: Baxehe Pememe (103B0s1a) AreHnuje 3a JiekoBe
U MeIMIUHCKa cpeacTsa Cpouje y popmu orokonuje 3a nonyhena godpa

Hanomena: Hapeneno Peniewe AreHuuje 3a JiekoBe M MeIMIMHCKA CpPeICTBa
Cpouje mopa ouTu Baxehe Ha IaH oTBapamba NOHY/AA (OJHOCHO, I03B0JIA 12 JeK
Oyie y mpoMery Mopa OuTH Baxkeha Ha jJaH oTBapama NOHYAA). YKOJIHKO
HaBeleHo Pemieme Huje Baxkehe Ha 1aH oTBapama NMOHYAA (0OAHOCHO, YKOJHUKO je
J0B0JIA /1 JieK Oyje V IPoMeTY Ha JIaH 0TBAPamha MOHYAA MCTEKJIA), I0CTAB/balbe
3axTeBa 3a 00HOBY ynuca MeIMIMHCKOr cpeicTBa y Perucrap mMeIuMunmHCKHUX
cpencraBa (onHocHO ¢dopmasHa kKoMiuieTHOCT) Hehe ce yBaxuTH Kao
oaropapajyhu 1okas, 01HOCHO MoHya he OUTH 00N jeHa Ka0 HeNPUXBAT/LUBA.

Y nocraBbeHoM Pemerby Mopa outu JACHQO HasHadeH 0poj maprTuje 3a Kojy ce
TMOHY/A MOJHOCH.

YKkoJauko moHyhau HHje HOCHJIAIL JI03B0JIe, MOPA JOCTABUTH OBJanhemne HOCHOIIA
J03B0JIe 1A NPWJIOKH HeroBo Pemleme MM _he v CYIpOTHOM NOHVAA JATOr
nonyhaua OUTH ollem-eHA KA0 Hel'lDHXBaT.]'b](lBa).

bBnaHko coyi0 MeHuUIIa 32 030MJBHOCT MOHY/AE (CAMO MOTNNHCAHA M 0BepeHA Yy CKJIAay ca
KAPTOHOM _JIeMOHOBAHMX MOTHHCA) ca MeHUYHMM oBjJamhemem (O0pa3anm oOp. 2,
IMoraasmwe VII), ca knay3ynom ,,0e3 nporecta®, ,,0€3 TPOIIKOBA“, IUIATHBHA HA MPBHU MO3HB,

ca pokoMm jpocreha ,,o Buhewy™ y m3Hocy on 3% mnonyhene mene Oe3 [1J]IB-a u xomujy
KapToHa JENIOHOBAaHUX TOTIHCA KO/ OaHKe, KOJ KOje ce BOJU padyH HCIIOPYIHOIla Ha KOjoj ce
jacHO BHE NETIOHOBAaHM TOTIHCH W TedaT ¢upMme nonyhada. Kommja kapToHa JIETTOHOBAHUX
notmuca Tpeba 1a Oyae oBepeHa OpUTHHATHUM Me9aToM OaHKe ca TaTyMOM OBepe (oBepa He
cTapuja o Mecell 1aHa O/ 1aHA 0TBapam-a MOHY/Ie);

Ipasuo mmue: [TorBpna Hapoane 6anke CpOuje o Opojy 1aHa HEMMKBHIHOCTH Y TIPETXOIHUX
mIecT Mecend, padyHajyhu on nana o6jase [To3uBa 3a nogHomeme monyna Ha [Toprany jaBHUX
Ha0aBKu.

Ipeny3erTHuk mnaB 00Be3HHK, MNpPeIy3eTHUK KOjHU BOAH KIbUIe IO CHCTEMY
NMPOCTOI/ABOjHOT KIbUToBoAcTBa: [oTBpIa 0 OCTBapeHOM YKYITHOM NPOMETY Ha TeKyhem
pauyHy KoJ nocioBHe 6anke 3a 2018. ronuny (canmo Mmopa OMTH NO3UTHBAH).

IIpeny3eTHUK KOju HUje NAB 00BE3HUK:
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[ToTBpma 0 ocTBapeHOM yKYITHOM IPOMETY Ha TeKyheMm padyHy Ko nocioBHe OaHke 3a 2019.
roauHy (cango Mopa OMTH MO3UTHBAH).

e Camo 3a HepeructpoBane jJekoBe: DOTOKONMja OPUTHHAIHOT M IPEBEACHOT YIIYTCTBA JieKa
3eMJbe Y KO0joj je Jiek peructpoBaH (Summary of product characteristics — SMPC) wmm
¢doroxomnmja mpeBoaa PIL—a (Patient Information Leaflet).

e II3jaBa monyhaua xojom moTBphyje na he nmex 6uth y ckiamgy ca pokoM ymoTpede, KOju He
Mo>ke OuTH Kpahu o1 IBaHAaeCT Mecenr O] TaHa UCTIOPYKE.

e [lomymeny, o1 cTpane moHyhaua moTnucany u medatoM oBepeny u3jaBy OOpa3zall TpoImkoBa
npunpeme nouynae (O6pasar 6p. 3, Ilornasbe VIII) noHyne HUje HEONXOTHO MOMYHHTH U
MOTITCATH,

e [lomymen, ox cTpaHe nmoHyhada moTnucad u nedarom oBepeH OOpasar M3jaBe o He3aBHCHO]
nonyau (O6pasar 6p. 4, [Tornassse 1X);

e [lomymen, ox crpane monyhaua monTnucad u neyatoMm oBepeH OOpasan M3jaBe ma monyhau
UCIyHhaBa YCIIOBE U3 BakehHX Mpormca o 3alTHTH Ha pajy, 3alolubaBamby H YCIOBHMA paja,
3alITUTH KUBOTHE CPEIMHE, Kao | J1a HeMa 3a0paHy o0aBJbama JENaTHOCTH KOja je Ha CHAa3u
y Bpeme noiHomewa nonyzae (Oopasar op. 5, [Tormasise X);

e [lomymen, ox cTpane nonyhada monTnucan u medarom oBepeH OOpaszan M3jaBe o u3gaBamy
uHCTpyMeHTa 00e30ehema 3a 100po u3BpIiewme nocua (Oopasar Op. 6, [Tornasbe XI);

e Mogen yroBopa - MoONymeH, TOTIHCAH W MeYaToM OBEpeH, unMe noHyhau nmotBphyje na ce
crnaxe ca eaementuma Monena yroeopa (ITormaesse XII).

Ionynom Mopa 6uUTH I0KA3aHO HCHYHeHe 00aBe3HUX M J0JATHUX YCJIOBA U HMCTa MOpPa OMTH
cauumeHa TaKo Ja je U3 Wwe Moryhe yrBpAUTH HWeHY CTBAPHY caJp:KHUHY WM JAa je moryhe
yhnopeauTH je ca JPYruM moHyaama. Y CynpoTHOM, moHyaa he OuTu oadujena 300r OMTHHX
HeJocTaTaKa MOHY/e, a y cKiaay ca oapeadoM u3 wiana 106. 3akoHa o jaBHuUM Ha0aBKaMma.

Hanomena:

VYxomuko nmonyhauu NogHOCE 3aje IHUYKY TIOHYY, TpyIa MoHyhada Moxke 11a ce onpeenu n1a oopasie
nare y KoHypcHOj MOKyMEHTalMju TOTHHCY]y W TI€YaTOM OBEpaBajy CBH NOHYyhauum W3 Tpymne
nonyhaua wim rpyma nonyhadya Moxe 1a onpenu jeaHor nmonyhada uz rpymne xoju he mormucuBatu u
meJyaTtoM oBepaBaTH oOpasne gare 'y KoHKypcHO] MOKyMeHTanuju, wu3y3eB oOpaszama Koju
MOJIpa3yMeBajy JaBame M3jaBa IMOJ MaTEpUjaTHOM M KPUBUYHOM onroBopHomhy (amp. U3jaBa o
HE3aBUCHOj MOHY/IH...), KOJU MOpajy OMTH MOTIHCAHH M OBEPEHH I€YaTOM OJ CTPaHE CBAKOT
nonyhaua u3 rpyne nonyhada. ¥V ciydajy na ce monyhauu ompenerne aa jeaaH oA moHyhada u3 rpymne
MOTIHCYje W MeYaToM oBepaBa obpasiie nate y KoHkypcHOj nokymMeHTanuju (M3y3eB oOpasana koju
MOJIpa3yMeBajy JaBame M3jaBa MOJ MaTepHjaJHOM M KPUBHYHOM OATOBOpHOIIhY), HaBeneHO Tpeda
neUHUCATH CIIOPa3yMOM KOjuM ce ToHyhauu u3 rpyrne Mel)ycoOHO M mpemMa Hapyduoly o0aBe3yjy
Ha W3BpIICHE jaBHE HaOaBKe, a KOjU YMHHU CACTaBHHU €O 3ajeHHYKE MOHyAe cariacHo wi §l.
3akoHa.

2. OTBAPAILE IOHYJA
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JaBHO oTBapame MoHyHa ojpkahe ce 0JMax HAKOH MCTEKa pPOKa 3a MOJHOIICHE MOHYAA, JaHa
24.06.2020. romune y 10:30 gacoBa Ha aapecu: YHUBEpP3HTETCKA Jedja KIMHUKA, Y. TupiioBa
op. 10, beorpa.

[MpucyrHn mpencTaBHUIM TMOHyhada mpe MOYETKa jaBHOT OTBapama MOHYAA, KOMHCHJH 3a jaBHY
Ha0aBKy HapydIHoIa ypydyjy NMucaHo oBimamheme 3a ydemhe y MOCTYIKY jaBHOT OTBapama MOHYyIa
KOje Mopa OWTH 3aBEICHO KOJ IMOoHyhaya, OBEpEHO MEYaTOM U TOTIHCAHO O] CTPAaHE OATOBOPHOT
nuna noHyhada. Y mMpOTHBHOM HACTYNajy Kao jaBHOCT M HE MOTY MpENy3UMaTH aKTHBHE PaImbe y
MOCTYIIKY OTBapama MOHY/IA.

4. IOHYJA CA BAPUJAHTAMA
[TomHOIIEHE MOHY/IE ca BapHjaHTaMa HHje J03BOJHCHO.
5. HAYMH U3MEHE, JOIYHE U OITIO3UBA INIOHYJE

[Tonyhau mMoxke y poKy 3a MOJHOLICHE TOHY/E J]a U3MEHH, IOMYHU MM OMO030BE CBOjy MOHYAY, Ha
Ha4YMH KaKo C€ NOJHOCH MOHY/A.

[Monyhau je myxaH na jaCHO Ha3HA4M KOjU JEO MOHYAE MEHa OJHOCHO KOja TOKyMEHTa HAKHAJIHO
J0CTaBJba.

W3meny, momyHy WM OTO3WMB TOHYyAe Tpeda IOCTaBUTH Ha ajapecy YHHBEpP3UTETCKa Jedja
kimHuKa, Tupmosa 6p. 10, beorpan, ca Ha3HakoM:

»-YI3MeHa TOHylde 3a jaBHY Ha0aBKy J00apa — JleKOBU 3a NOTpede YHUBEP3UTETCKe Jedje
kJauHuKe, 6poj B-35/2020 - HE OTBAPATH" wiu

,»JlolMyHa MoHyAe 3a jaBHY Ha0aBKYy Ao0apa — JIeKOBH 3a MOoTpede YHUBeP3UTETCKe Aeuje
kJauHuKe, 6poj B-35/2020 - HE OTBAPATH" wiu

,»OI03MB MOHyAe 3a jaBHY Ha0aBKy J00apa —/jeKOBH 3a NoTpede YHUBepP3UTETCKe Jevje
KkJuHHKe, 6poj B-35/2020 - HE OTBAPATH" unu

»/I3MeHa U I0NyHa MOHYIe 32 jaBHY Ha0aBKY Jo0apa — JIeKOBH 3a NoTpede YHUBep3UTeTCKE
nedje kamHuke, opoj B-35/2020 - HE OTBAPATH".

Ha nonehunn xoBepTe mim Ha KyTHjU HAaBECTH HAa3WB W ajpecy MoHyhada. Y cimydajy na moHymy
MOJHOCH Tpyna noHyhada, Ha KOBEPTH je MOTPEOHO HA3HAYMTH Ja C€ PajH O TPy MOoHyhada u
HABECTH HAa3WMBE U a/IpeCy CBUX YYECHUKA Y 3aj€THUYKO] IOHYIH.

I[To ncTeky poxa 3a MoHOLICHE TIOHY/IA TOHYHay He MOKe J1a MOBYY€ HUTH J]a MEHha CBOjY MOHYNY.

6. YYHECTBOBAIBE Y 3AJEJHUYKOJ IOHY U UJIMA KAO ITIOAN3BODHBAY

[Tonyhau moxe na momHece camo jeHy MOHYIY.

[Tonyhau koju je camMOCTaTHO MOIHEO MOHYIY HE MOKE HCTOBPEMEHO J1a YIECTBYjE€ y 3ajeTHHYKO]
MOHYIY WM Kao TIOAW3BOlad, HUTH J1a yIeCTBYj€ y BUIIIE 3ajeTHUIKUX TTOHYA.

VY O6pasuy nonyae (O6paszan Op. 1, Ilormassse VI), monyhau HaBoIM Ha KOjU HAYUH IOJHOCH
MOHYY, OJHOCHO JIa JI TOJHOCH TOHYAY CaMOCTAIHO, WM Kao 3ajeJHUYKY MOHYIY, WIH MOTHOCH
MOHYY ca MoAu3BOhadeM.
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7. IOHYJA CA IOJAU3BOBAYEM

Yxonuko nmonyhay moHOCH TOHYY ca moau3Bohaduem nyxan je aa 'y O6pasiy nmonyae (Oopa3air Op.
1, Tornaeke VI) HaBene na MOHYMY MOJHOCH ca Moju3BohaueM, MpOICHAT YKYIHE BPEIHOCTU
HabaBke koju he moBeputu moxmssohauy, a koju He Moxke OutH Behu ox 50 % kao u neo mpeamera
Ha0aBKe Koju he N3BPIINTH MPEKO MoaAn3Bohaya.

[Tonyhau y oOpasiy moHyae HABOAM HAa3MB M CeAMINTE Moau3Bohaua, ykommko he memuMuaHO
W3BpIICHE Ha0aBKe MOBEPUTH NOAM3BOhaqy.

VYKomKo yroBop 0 jaBHOj HabaBIM Oyae 3akJbydeH m3Mel)y Hapyduona M moHyhada, KOju MOTHOCH
MOHYY ca moan3Bohadem, Taj nogu3Bohay he OuTn HaBeneH y yroBopy O jaBHO] HaOaBIIH.

[Monyhau je myxaH na Hapy4duoIly, HAa HETOB 3aXTeB, OMOTYhH MPHUCTYN KOJ IMoau3Bohada pamu
yTBphUBamba NCIYHEHOCTH YCIIOBA.

[Monyhay je myxaH na 3a moau3Bohaue 1OCTaBU JTIOKA3e O MCIYEBCHOCTH 00aBE3HMX YCJIOBA M3 WiiaHa
75. cras 1. Tau 1) 1o 4) 3axoHa.

[Tonyhau y moTmyHOCTH OAroBapa HapydHoOIly 3a H3BpILICHE 00aBe3a M3 MOCTYIKA jaBHE Ha0aBKe,
OJTHOCHO M3BpIIICHE YyrOBOPHUX 00aBe3a, 6e3 003upa Ha Opoj moau3Bohaya.

Hapyunnar moxe Ha 3axTeB moau3Bolada u rie mpupoja npeaMera HabaBKe TO J03BOJbaBa MPEHETH
Jocrnena TMOTpaXkuBama JAWPEKTHO Noau3Bohady, 3a 1eo HabaBKe Koja ce W3BpIIAaBa IMPEKO TOT
noau3Bohaua.

8. 3AJEJHUYKA ITIOHY A

[Tonyny Mosxe TIOAHETH Tpyma MoHyhava.
VYKOIMKO MOHYY MTOJHOCH Tpyma moHyhada, cacTaBHU J1€0 3ajeJHIYKE TIOHY/E je CIopa3yM KOjHuM ce
nonyhaun u3 rpyne mel)ycoOHO 1 mpeMa Hapy4dHOIly 00aBe3yjy Ha H3BpIICHE jaBHE HaOaBKe, a KOjU
00aBE3HO CallpKu:
1) MOJIaTKe O WiaHy rpyne koju he OMTH HOcWial mocia, OJHOCHO Koju he momHetn
noHyay U koju he 3acrynaru rpyny nonyhaua npex Hapyduonem
2) OTIHC TIOCIIOBA CBAKOT O MoHyhaya u3 rpymne nonyhaya y u3Bpuiemy yroBopa.

Cnopa3zymom ce ypel)yjy u Ipyra nurama Koja HapyduJial oIpear KOHKYPCHOM JTOKYMEHTAIHjOM.
Hapydwnnar He Mosxe oJ1 rpyre nmoHyhada a 3axTeBa Jia ce moBe3yjy y ojpehenu npaBH 001K KaKko
O¥ MOTJIM J1a TIOTHECY 3ajeTHUYKY TIOHYY.

[Monyhaun koju momHECY 3ajeTHHYKY NOHYAY OJrOBapajy HEOTPAHWYCHO COJHIAPHO TpemMa
Hapy4HOILy.

Csaku nonyhau u3 rpyne nonyhaua Mmopa na ucnyHu obaBe3He ycioBe U3 wiana 75. craB 1. Tad. 1)
10 4) 3aK0OHa a JOJaTHE YCIIOBE UCITYHaBajy 3ajeIHO.

3anpyra Moke TIOJHETH MOHYAY CaMOCTaJHO, y CBOje MME, a 3a payyH 3aJpyrapa Wid 3ajeJHHUKY
MOHYZY Y M€ 3a/Ipyrapa.

AKoO 3azpyra MoJHOCH TOHYLY y CBOje MM 3a o0aBe3e M3 IOCTYNKa jaBHE Ha0aBKe W yroBOpa O
jaBHOj HabaBIM OATOBApa 3apyra U 3apyrapu y CKIamay ca 3aKOHOM.
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AKo 3apyra noJTHOCH 3ajeJHIUKY ITOHYY Y IMe 3aJjpyrapa 3a o0aBe3e U3 MOCTyIKa jaBHe HabaBKe U
yroBopa o jaBHOj Ha0aBIX HEOTPAHUIECHO COJIMIAPHO OJTOBAPAjy 3aapyrapH.

9. HAYUH U YCJIOBHU IIVIARAIBA, TAPAHTHU POK, KAO U IPYTE OKOJIHOCTH O[]
KOJUX 3ABUCHU IPUXBAT/BUBOCT NIOHY JIE

9.1. 3axTeBH V IOIJIeAV HAUNHA, POKA M VCI0Ba miahama

Pox mnahama je 90 (meBemeceT) naHa of JaHa MCIOCTABJFEHE PErUCTpOBaHe (PaKkType y IEHTPATHOM
peructpy gaxrypa.

9.2. 3axTeB y norjeay poka ucnopyke gobapa
Hcnopyka je cykiecuBHa, mpemMa 3axteBuMa Hapyduomna, a y poKy Koju He MOKe OUTH IyXu ox 24

(nBameceTueTupH) cata OJ J0OHjarba HAylIOCHUIlE, JIO Kpaja HMCIOPYKE YrOBOPEHE KOJWYUHE, a
HAajIyKe 10 jeHE TOAMHE Off 3aKJbyderha YToBOpa.

HATIOMEHA: Pok ncnopyke 3a HEperucTpoBaHe JISKOBE C€ padyHa OJ MOMEHTa pealn3aluje yBo3a
JIeKOBa U Jo0ujame 0100perma 3a yBO3 JIeKa M CBUX MOTPEOHUX JI03BOJIA 33 HCIIOPYKY JieKa y CKIaIy
ca [IpaBUIHHKOM O JOKYMEHTALMjH W HAYMHY yBO3a JIEKOBA KOjU HEMAjy J03BOJY 3a JIEK, OJHOCHO
MEIWIMHCKUX CpelCcTaBa KOja HHCY YIHCaHA Yy PErucrap MeOUIUHCKUX cpexacraBa («CiyxOeHn
rnacauk PCy» Op. 2/14, 14/14 - ucnpaska).

Mecro ncnopyke: L0 amoTeka YHuBep3uTeTcKe nevje kimuuke, Tupmosa 10, beorpas,.

[Monyhau y oOpacity moHye 1 MOJIEITy YTOBOPA, YIHCYje POK HCIIOPYKE KOjU HY/IH.

9.3. 3axTeB v Norjie1y poka Ba:kemha MoHy/Ie
Pok Baxkema nonyze He Mmoxe OutH kpahu o1 120 (cToaBazeceT) naHa of JaHa OTBapama MOHY/A.

VY ciydajy ucTeka poka Bakema MOHYAE, HAPYIHIALl je MYKaH Ja Yy MHCAHOM OOJIMKY 3aTPaXKH O]
nonyhauda npoayKeme poka BaKemha IMOHY/IE.
[Monyhau xoju mpUXBaTH 3aXTEB 3a MPOAYKEHE POKA BaXKEHa MOHYAEC HE MOXKE MEHATH TIOHY/Y.

9.4. HauuH cnpoBoljema KOHTPOJIe M 00e30eljuBame rapaHumje KBaJuTeTa

IMonyhena nob6pa Mopajy OuTH y ckiiany ca BakehwM craHjapjuMa 3a BPCTYy MPOU3BOAA KOjU ce
HY/IH.

Hcnopyunnany rapaHTyje KBaJIUTEeT HCIOpydeHHX nobapa Koju Mopa OWTH y CKJIagy ca
cnienuuKanmjom u3 nmonyne Mcemnopyanona.

9.5.Pexknamanuja
KBaHTHTaTMBHM ¥ KBaJMTAaTUBHH TpHjeM no0apa m3Bpmmhe KOMHCHja CcacTaBJbeHa OJf

MpeACTaBHUKAa Hapydyuola MW HCIOopydnoma, o dYemy he OWTH cauyumbeH 3amuCHUK O
KBaHTHUTATUBHOM M KBAJMTaTHBHOM TIPHjEMY.

bpoj 3ammcHuKa 0 KBATUTATUBHOM WM KBAaHTUTATUBHOM IpHjeMy oaroBapahe Opojy mcropyka.
KBaHTHTAaTHBHM M KBaJHTAaTHBHU NPHjeM IpeaMeTa yroBopa u3Bpmmhe ce y bomHIYK0j anoremnu
Hapyunona.

Ako nmohe mo OWI0O KakBOT KBAHTUTATHBHOT IJIM KBAJMTATHBHOT OJICTYNama, TMPEICTABHHUIIN
Hapyunona m MHWcnopyuamoma caumamhe 3amucHuk ca mnpumendama koju he Hcmopyuwmoma
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o0aBe3uBaTy 1a UX y POKy o 7 (cemam) JaHa OTKJIOHM M MPOLEC UCIIOPYKE ycarjiacH ca ycJIoBHUMa
U3 KOHKYpCHE JOKyMeHTamuje. Y cympoTtHoMm, Hapywwmmanm he packunyru oBaj YroBop u
peann30BaTH MEHUITYy 3a 100po HM3BpIIcHE mocia Ha u3Hoc of 10% ox BpemxHocTH Yroeopa ca
IIIB-om.

10. BAIYTA 1 HAUMH HA KOJU MOPA JIA BYJIE HABEJIEHA M U3PAKEHA IIEHA Y
MOHY N

Ilena mMopa OuTH M3pakeHa y AMHapuMa, 0e3 mopes3a Ha JIO0JaTy BPEIHOCT, Ca ypauyHaTHM CBUM
TPOUIKOBHMA KOje ToHyhad MMa y peain3anuji mpeIMeTHe jaBHe HabaBKe, ¢ THM jaa he ce 3a oueHy
MOHY/IE y3UMaTH y 003up 1eHa 0e3 mopesa Ha 0J1aTy BPEIHOCT.

Ilena permcTpoBaHMX JIEKOBa M3 YroBOpa MOXKE Ja C€ NMPOMEHH Yy Clydajy na 300T H3MeHe
[lpaBunHMKa O JHCTH JIEKOBAa KOjU C€ NPONMHUCY]y M H3Aajy Ha TEpeT cpeacraBa 00aBe3HOT
3IIPaBCTBEHOT OCHTYpama JIoh)e 10 MpoMeHe IIeHe OBUX JIEKOBa, HA Mamkbe WM Ha BUIIIE.

Llene nekoBa KOju ce HE Hala3ze Ha JIMCTH JICKOBA KOJU C€ MPOTHCY]Y W M3/ajy Ha TEPET CpeicTaBa
00aBE3HOT 3/IpaBCTBEHOT OCHTYpama MOXE Ja ce MPOMEHH y ciydajy aa 30or mamene Omiyke o
HAjBUIINM [IEHaMa JICKOBA 3a YMOTpeOy y XyMaHO] MEIHUIIMHH, ol)e 10 MpoMeHe IIeHe OBHX JIEKOBa,
Ha Mame WM Ha BUIIE.

VY cnydajy u3 ctaBa 1. u 2. OBOT WiaHa, yroBOpeHa IieHa Memahe ce y3 MpeTXoaHy carjlacHOCT 00e
YrOBOpHE CTpaHe, MPOLEHYTAIHO, OAHOCHO MoHyheHa IeHa he ce MpOoUeHTyasTHO yMAamHTH WU
yBehatn y MCTOM TpOLEHTY y KOME je JOUUIO J0 TMpoMeHe IieHe m3BpiieHe [IpaBmiHuKOM Wim
OmtykoM, y OIHOCY Ha YTOBOPEHY LICHY.

Llena HeperucTpoBaHUX JICKOBA M3 YTOBOPA MOXKE Jla CE IIPOMEHH Y ClIydajy MPOMEHe Kypca eBpa 3a
+/- 10% mpema cpeamwem kypcy HBC-a, Ha Mame win Ha Buie. Y TOM Clydajy, YTOBOpEHa IieHa
Memahe ce MmpoIeHyTaaHo 0JHOCHO MoHyheHa IeHa he ce MpOoIeHTya HO yMamHuTu Win yBehatn y
MCTOM TIPOIEHTY y KOME je JIOIUIO 10 MPOMEHE IIeHe ycie MpoMeHe Kypca eBpa 3a +/- 10% mpema
cpeamem kypcy HbBC-a.

11. IOJAION O APKABHOM OPIrAHY NJIK OPTAHU3ALIUIJU, OJHOCHO OPI'AHY
njan CJHYXbHU TEPUTOPUJAJTHE AYTOHOMMUJE WJIN JIOKAJIHE CAMOYIIPABE
I'’IE CE MOI'Y BJAI'OBPEMEHO JOBUTU HUCIIPABHHU IIOJAIIM O NOPECKHUM
OBABE3AMA, 3AILITUTHU ) KUBOTHE CPEAUHE, 3ALUTUTHU IIPAU 3ATIOUI/bABABHY,
YCJIIOBUMA PAJIA U CJI., A KOJU CY BE3AHMU 3A N3BPUIEILE YI'OBOPA O JABHOJ
HABABIIA

[Momamm o mopeckum obaBe3zama ce Mory nooutn y [lopeckoj ynpasu, Munucrapcrsa GuHaHCH]a.
[Momamm o 3amITUTH XKUBOTHE CPEIMHE CE€ MOTY JOOWTH y ATEHIMjH 3a 3aIITHTY KAUBOTHE CpEIHHE
MuHmCTapCcTBa MOJBOTPUBPEIE U 3AIITUTE KUBOTHE CPEIHHE.

[Tomamu o 3amITUTH TPH 3aMONIJbaBaky M YCIOBUMA pajia ce MOTy A00MTH Yy MUHHCTapCTBY 3a pas,
3aronrbaBame, 0opadka U COIMjaHa TUTAkA.

12. CPEACTA ®UHAHCHUJCKOI' OBE3BEBEIA
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CpencrBa ¢unHaHcHjckor o0e30ehema cy rapanumja 3a 030M/bHOCT MOHYAE M TapaHuuja 3a
A00po U3BpPILIEH:€ MOoCJA.

Tapanumjy 3a 03WbHOCT MOHY/E 10CTAB/ba CBaKM NOHYhau y3 moHyny, a rapanuujy 3a 106 po
U3BpIIe-€ M0CJIa 10CTaB/ba caMo H3adpaHu noHyhay npujiMKom 3aKk/bydema yropopa, Tj:

1 Honyhau je oysrcan oa y nonyou 0ocmaeu.

1. BaaHkKo €0J10 MeHHIIA 32 030HJ/bHOCT MmOoHyJae (caMo MOTHNHCAHA M _OBEPEHA V CKJAAY ca

KAPTOHOM _JIeMOHOBAHMX _MNOTHHCAa) ca MeHU4YHMM oBjJamhemem (O0pa3an oOp. 2,

Mornassmwe V), ca kay3ynom ,,0e3 nportecra®, ,,0¢3 TpOIIKOBA™, MIaTHBA HA TPBH MO3UB, Ca
poxom pocneha ,,io Buhewmy y uznocy on 3% nonyhene nene 6e3 [1/]B-a u xonujy kapToHa
JIETIOHOBAaHMX TOTIHCA KOl OaHKe, KOJ KOje Ce BOAM padyH HCIIOPYYIHOLA HA KOjoj Ce jaCHO
BUJEC NENOHOBAaHM TOTHHCH M medar ¢upme mnonyhaga. Kommja kapToHa IenOHOBAaHUX
notmuca Tpeba 1a Oyae oBepeHa OpUTHHAIHUM IeY9aToM OaHKe ca TaTyMOM OBepe (oBepa He
cTapuja o Mecell 1aHa 0/ 1aHA 0TBapam-a MOHY/Ie).

Hapyunnan moxe na peanusyje (yHOBYM) MEHUILY 32 030MJFHOCT TOHYIE, YKOJIMKO TMOHYhad mocie
HCTEKa pOKa 3a IMOJHOIICHE MOHYNA, a y POKY BaKema MOHYAE, W3MEHH WM OMo30Be (TIOBYYE)
MOHYJy, WIH HE TOTIHUINE yroBOp KaJa je HeroBa MOHyHa M3adpaHa Kao HAjIIOBOJbHU]A, aKO HE
JOCTaBH oOCTana cpeacrsa (puHaHCcHjckoT 00e30ehema y poxoBmma mpensuleHum KoHKypcHOM
JOKYMEHTAIIH]jOM ¥ YTOBOPOM.

Hapyuuaan he Bpatutu Menuue nmonyhaumma ca KojumMa HHje 3aK/bydeH YroBop, 0JMax IO
3aKJbyuyelby YroBopa ca uzadépanum nonyhauem.
Ykouko nonyhau He 10cTaBH MeHHIY TOHY/Aa he OUTH 010HjeHa Ka0 HeNPUXBAT/HLUBA.

2. U3jaBy nonyhaua (Oopa3zan op. 6, Ilornasmwe Xl) na he mpuivkoMm MOTHHCHBaWma yroBopa
MPWIOKUTH WHCTPYMEHT (MHAHCHjCKOT 0Oe30ehema peanu3anije yroBopa OZHOCHO OJAHKO COJIO
MeHnIly Ha u3Hoc oa 10% Bpemnoctu monyne 6e3 [1/]B-a, ca MeHMYHNM OBIanThemeM, ca POKOM
Bakewe HajMame 30 maHa qyke ol BpeMEHa Tpajara yroBOpa M ca KOMHMjOM KapTOHA JCTTOHOBAHHUX
MOTITMCA HA KOjOj C€ jaCHO BHJE JICTIOHOBAHW MOTHHUCH W redar ¢gupme monyhada m koja Tpeba ma
Oyne oBepeHa OpUTHHATIHUAM Ie4aToOM OaHKe ca 1aTyMOM oBepe (0Bepa He CTapHja o1 Mecell 1aHa O
JaHa 3aKJbydema yroopa) kojy he Hapywwmman mammaruté ykonmko [lonyhau He m3Bpmm cBoje
o0aBe3e y pOKy M Ha HAYMH NPEABHlEH yTOBOPOM.

11 H3a06panu nouyhau je oyycan 0a 0ocmagu:

Bbnanko cono menuiy Ha u3Hoc o1 10% BpemHocTH yroBopa 6e3 I[1/]B-a (3a cBaky mapTHjy 3a Kojy je
I00MO YyroBOp), ca MEHUYHUM OBJIAITheeM, ca pOKOM Bakewe HajMame 30 maHa ayKe o1 BpeMeHa
Tpajama yroBopa M ca KOIHjoM KapTOHA JIENOHOBAHUX IMOTIHCA HA KOjOj CE jaCHO BHUJE IENIOHOBAHU
MOTIIMCH U Tiedat pupme nonyhaua u koja Tpeba 1a Oyne oBepeHa OPUTHHAIHUM TeJaToM OaHKe ca
JIaTyMOM OBepe (oBepa HE cTapWja OJ Mecell JaHa OJ JaHa 3ak/bydema yroBopa) u M3Box ca
uaTepHeT ctpannie HBC- Perucrpa mennia u opnamhema, Kao 10Ka3 1a je MEHHIIA PErHCTPOBaHA.
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HAIIOMEHE: JloctaB/beHe MeEHHIIe MOpajy OuTH perucrposae v Permcrpy menuna u

opJanthema xoju Boau Hapoana 0anka Cpouje, v ckjaaay ca OaaykoM 0 OJHKHM YCJIOBHMA,

caaAp:KUHU U _HayuHy Bohewa Perncrpa menuna u omjamhema (,,Ca. raacauk PC%. op.
56/2011).

Yy CKJIaay ca HaB€I€HUM, Y3 Memmy/e U MEHH4YHO0/a oBjaamheme/a 00aBe3HO AOCTABUTH A0Ka3 O

peructpanuju Menune - U3soa ca unrepner crpanune HBC- Perncrpa mennua u osiamhema.

IleyaTn ¥ MoTHHC HA MEHUIH, KAPTOHY [ENMOHOBAHUX MOTNHCA M MEHHYHOM OBJamhemy
Tpebajy aa Oyay MIeHTHUYHM, Takohe um Opoj Tekyher payuyHa Ha MeHMYHOM oOBJamhemy
(YKOJIMKO je MONyHheH) U KAPTOHY /IeNOHOBAHUX NMOTNHcA Tpeda Aa Gyae UCTH.

VY cnydajy momHOmema 3ajelHUYKe MOHYNe, CpeAcTBO oOe3dehema mocraBiba monyhad koju je y
Crnopazymy oapehen kao monyhau koju hie y ume rpyre nonyhaua natu cpeactso ooezdoehema.

Yxoauko uzadpanu nonHyhau He o0e30enu m He mpexa Hapyduouy cpeactBo odesdehema 3a
A00po M3BpHIEH-€ MOCJA Ha JaH NOTNHMCHBaKbA YroBOpa, Hapy4yWwjal 3aAp:KaBa IpaBo Ja
NoTnuile yropop ca cierehnm Hajoosbe panrupanum nonyhavem.

Hakon n3mupema cBux odaBe3a 1o npeaMeTHOM YroBOpy, Hapy4ujal ce o0aBe3yje 1a BpaTH
HHCTPYMEHT (puHaHcUjcKor 00e30eljem-a peasin3anuje yropopa.

13. 3ALITUTA NOBEP/bUBOCTHU NIOJATAKA KOJE HAPYUNJIALl CTABJ/BA
HOHYBAYAUM HA PACHOJIATABE, YKIbYUYJYHRU U IBbUXOBE ITIO/IM3BOBAYE

[MpenmerHna HabaBKe HE CapIKH MOBEPJHHBE HHPOPMAIM]E KOje HapyIHIIall CTaBJba Ha PacIioiarame.

14. TOIATHE THOOPMAIUJE Y TOJAIIILEIbA V BE3U CA IIPUIIPEMAILEM
MOHY JIE

3aMHTEpecoBaHa JHMIIA MOTY TPaXHTH, y THCAHOM OOJIMKY Ha aapecy YHHBEP3HUTETCKa Jedja
kimHuKa, Tupmosa Op. 10, Beorpag momToM WM TpenajoM Ha NHCAPHUIM WIA HAa M
biljana.simonovic@udk.bg.ac.rs, nogatHe nHpOpMalUje WM MOjallllEHha y BE3U ca MPHUIPEMambeM
MOHyJe, HajKacHHWje S5 JaHa Tpe HCTeKa poKa 3a IOJHOMNICHEe IMOHYZHA. 3axTeB 3a J0JaTHE
nHpOpMaLMje WIN TOjallberba MOpa OWTH IOCTaBJbEH HAa MEMOpaHIyMy NoHyhada mormmcan u
OBEpEH IeuaToM HoHyhaua.

Pagno Bpeme Hapyamona je ox 07:00-15:00 wacoBa pagaum nannma. CBa mUTama Koja ce€ MOTHOCE
HermocpeaHo Ha apxuBy Hapyumomna mory OMTH J0CTaB/beHa Ha apxuBy camo y nepuonay ox 07:00-
15:00 wacoBa pamguumM nanuma. CBa muTama Koja ce ynyhyjy eJIeKTpOHCKHM MyTeM, OJJHOCHO e-mail-
OM a Koja cTturHy HakoH 15:00 wacoBa y pamHuM maHuMma cMmatpahe ce TPUMJBEHHM O] CTpaHe
Hapyunona npBor HapenHor paanor maHa u taga he Hapywamman cxomno Unmany 20. 3JH u m3ngatu
MOTBP/Y O MPHjeMy TOIIHIIBKE.

Hapyunnan he y poky ox Tpu naHa o naHa rpujemMa 3axTeBa, oaroBop oojasutu Ha [loprany jaBHEX
Ha0aBKH M Ha CBOjOj HHTEPHET CTPaHUIIH.

Honarne nH(pOpManmje u mojammena ynyhyjy ce ca HamoMeHOM:
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,»3aXTeB 3a MOJAaTHHUM HH(pOpMalMjaMa WM TOjallibelhbMMa KOHKYpPCHE JOKyMeHTamuje Op. B-
35/2020 3a HabaBKy n00apa — JIeKOBH 3a MOTPede YHHUBEP3UTETCKE Aevuje KIMHUKe .

AKO HapydwiIal U3MEHU WiH JomyHH KOHKYpCHY JOKYMEHTAlHjy OcaM I Mame JaHa Mpe UCTeKa
poKa 3a TOTHOUICHE MOHYAa, Oy)KaH je Ja TPOAYXKH pOK 3a IOJHOUICHE MOHyJa W 00jaBu
Obagemieme 0 MPOaYKEHY POKa 3a MOJIHOIICHE MOHY/A.

Tpaxkeme MOoNaTHUX MOjallbelha WM WHPOpPMALHMja Y BE3H Ca MPHUIPEMABEM IMOHYE TenehOoHOM
HUje J03BOJHEHO.

Komynukanuja y noctynky HabaBke BPIIM Ce UCKIbYUHMBO Ha HauuH oxpehen wi. 20. 3akoHa.
[Mocrymak 3amtuTe mpasa noHyhada perynucad je oapendama 4. 138-167. 3akona.

15. JOJATHA OBJAIIKBEKBLA O MOHYBAYA NMOCIE OTBAPAIBA TIOHYIA U
KOHTPOJIA U JONNYWTEHE NCIHIPABKE KOJ NOHYBAYA OJHOCHO BEI'OBOI
HOAN3BOBAYA

Hapyunnan mosxe na 3axteBa oJ MoHyhava jomatHa o0jammbema koja he My momohu npu mperneny,
BpEeIHOBaWY U yrnopehuBamy MOHyIa, a MOKE J1a BPIIH U KOHTPOIy (YBHI) KOJ MOHYyhaya oZHOCHO
HBETOBOT 1moan3Bohada (4. 93. 3akoHa).

VYKOMMKO Hapydwial ONEHH Ja Cy MOTpeOHa IoJaTHa o0jamImerma WM je TOTPEOHO HM3BPUIMTH
KOHTpoJy (YBUI) KOJ MOoHYhada, 0MTHOCHO HEeroBOTr moan3Bohada, Hapydwial he nonyhady ocraButu
MPUMEPEHU POK Ja MOCTYIH MO TMO3MBY HAPYYHOLA, OJHOCHO Ja OMOTYhH HapydnmoIly KOHTPOIY
(yBun) Ko oHyhava, Kao U HETOBOT MOAM3Bolada.

Hapyumman moxe, y3 cariiacHOCT moHyhada, Ja WM3BpIIM HCTPaBKE PAYYHCKUX TpelIaka YOUSHHX
MPWIMKOM pa3MaTpama MOHy/Ie IT0 OKOHYaHOM TIOCTYIIKY OTBapama MOHY/IA.

V cnydajy pasnuke u3Mel)y jeAMHUYHE M YKYITHE [IeHe, MEepO/IaBHA je jeIMHUYHA IIeHA.

AKo ce moHyhau He carmacw ca WCIPAaBKOM padyyHCKUX Tpelraka, Hapydwuiaan he meroBy MOHYITY
OJIOWTH Kao HETIPUXBATIHUBY.

16. KPUTEPUJYM 3A JOAEJY YT'OBOPA
Onnyka o nonenu yroBopa goHehe ce mpuMeHOM KpUTepujyma ,,HajHuAKa noHyheHa nena®.
17. HOHYJE CA HICTOM NIOHYBEHOM HEHOM

VYKOMMKO JBE WIHM BWIIE MOHYAAa WMAjy WUCTY HAjHIKY MOHYheHY IeHy, Kao HajmoBoJpHHja Ouhe
n3abpaHa MoHy/Ja OHOT MoHYyhada Koju je moHynno kpahu pok ucnopyke.

18. OBABELITEIGE O ITIOLITOBABY OBABE3A KOJU ITPOU3UJIA3ZE U3 BAJXKE®©UX
HPOIIMNCA

[Monyhau je myxaH na mpu cacTaBjbarby CBOje MOHY/E MOMYHH, TIOTIHIIE U OBEPU HM3jaBy (CacTaBHU
JIe0 KOHKYpPCHE JOKYMEHTAIIMje) Ja je MmoImrToBao obaBe3e Koje mpousniaze u3 Baxehux mpomuca o
3aIITUTH HA pany, 3arnoljbaBamky W YCIOBHMA pajia, 3allTHTH KUBOTHE CPEAMHE H J1a HeMa 3a0paHy
o0aBJbarba JICNATHOCTH KOja je Ha CHa3u y BpeMe moaHolemha nonyne (Oopasar 6p. 5, [Tornassbe X).

Crpana 20 ox 42



19. KOPUIIITREWLE MTATEHTA U OAI'OBOPHOCT 3A NOBPEAY 3ALITUREHUX
IHPABA UHTEJIEKTYAJIHE CBOJUHE TPERUX JIMLA

Haknany 3a xopumheme mareHTa, Kao W OATOBOPHOCT 3a TIOBpeNy 3aliTHheHMX mpaBa
WHTEJICKTyaJIHEe CBOjHHE TpehHX JMa CHOCH MoHyhad.

20. PEJIEBAHTHH JOKA3 I10 PAHUJE 3AK/bYUYEHUM YI'OBOPUMA/HET'ATUBHA
PE®EPEHIA

Hapyunnai Mosxe o10UTH MOHYTY YKOJIMKO TIOCeNyje T0Ka3 Ja je MoHyhad y mpeTxoHe TpU TOAHHE
npe o0jaBJpHBama MO3MBA 3a IOIHOMICHE IOHY/A Y MOCTYIKY jaBHE HaOaBKe:

1) mocrynao cympoTHO 3a0paHu u3 wi. 23. u 25. 3aKoHa 0 jaBHUM Ha0aBKama;

2) YYUHHO MOBPENY KOHKYPEHIIH]E;

3) [moCTaBMO HEHCTHHHUTE IMOJATKe y MOHYOM Wi 0e3 OmpaBIaHHUX pasjiora oaduo jaa
3aKJbY4HW YTOBOP O jaBHOj HAOABIIHM, HAKOH IITO MY jé YTOBOP JI0JCJbEH;

4) onxbuo 1a M0CTaBH JI0Ka3e U CpeacTBa oOe30ehema Ha 1iTa ce y IOHYIH 00aBe3ao.

Hapyunman moxe on0uTH TOHYAY YKOJMKO MOCeAyje J0oKa3 Koju moTBphyje ma monyhau Huje
UCIyHhaBao CBOje o0aBe3e MO paHHje 3aK/bydeHHMM YroBOpMMa O jaBHUM HaOaBKama, KOjH Cy ce
OJTHOCHJIM Ha UCTU NPEAMET HabaBKe, 32 IEpHO/] O/ PETXOIHE TPH TOJUHE Tpe 00jaBJbUBamba MO3MBA
3a MOTHOIICH-E TTOHY/IA.

Jlokas u3 cT. 1. 1 2. OBOT 4IaHA MOKE OUTH:

1) mpaBoCHa)KHA Cy/ICKa OJTyKa HJIM KOHAYHA OJTyKa JPYroT Ha/UIC)KHOT OpTaHa;

2) wucmpasa O pealM30BaHOM CpeACTBY oOe30ehema ucnymema o0aBe3a y MOCTYIKY jaBHE
Ha0aBKe WM HCITYyHEmha YTOBOPHUX 00aBe3a;

3) wucnpasa o Har1aheHo] YrOBOPHOj Ka3HH,;

4) pekiamanuje moTpoInya, 0THOCHO KOPUCHUKA, aKO HHCY OTKJIOHEHE Y YTOBOPEHOM POKY,

5) wu3BelTaj HAI30PHOT OpraHa O U3BEICHHUM PAZIOBHMA KOjH HHCY Y CKIAJy ca MPOjeKTOM,
OIHOCHO YrOBOPOM;

6) wu3jaBa 0 pacKuIy YyroBopa 300T HEUCIYHCHha OUTHUX €JIeMEHATa YroBOpa JaTa Ha HAYUH
W TI0]T YCIIOBUMa TpeIBUl)eHNM 3aKOHOM KojuM ce ypel)yjy oOmuranuoHu ogHOCH;

7) 10Ka3 0 aHT@XOBaky Ha U3BPLICHY YTOBOPA O jaBHOj HAOABIIH JIMIIA KOja HUCY O3HAYCHA Y
MOHYIH Kao MOAM3BOhayu, 0JJHOCHO YJIAHOBH IpyIe NoHyhaya;

8) mpyru onaroBapajyhu 1qoka3 mpuMepeH MpeIMETy jaBHE HaOaBKE KOjU C€ OJHOCH Ha
UCIymheme 00aBe3a y paHHjUM IMOCTYIIIMMA jaBHE HA0aBKe WJIM IO PaHHUje 3aKJbyICHUM
YroBOpHMa O jaBHUM HaOaBKama.

21. BAXTEB 3A 3ALITUTY ITPABA
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3axTeB 3a 3aTHTY MpaBa MOXE Ja TOJHEcCEe MOHyhad, momHOCWIiIAIl TpHjaBe, KaHAUIAT OJHOCHO
3aWHTEPECOBAHO JIMIIE, KOjU MMa HMHTEpPEC 3a JIOJENy YroBOpa, OJHOCHO OKBHPHOT CIOpasyma y
KOHKPETHOM TIOCTYIIKY jaBHE Ha0aBKe M KOjU je MPETpPIeo WM OM MOrao Ja NpeTphy ITeTy 300T
MOCTyIama HapydroIla MPOTUBHO ope0aMma oBOT 3aKoHa.

3axTeB 3a 3aMTUTY TpaBa MOJHOCH C€ HMCKJbYIMBO NHCAHUM ITyTEM, IMOIITOM WM TpeaajoM Ha
MUCApHUIIA Y HUBEP3UTETCKE Jiedje KIMHHKe, afapeca: Tupmosa Op. 10, 11000 Beorpan. 3axreB 3a
3alITUTY TpaBa Koju Oy/e MociaT myTeM enekTpoHcke momre Hapydunan Hehe y3etn y pasmarpame
Kao U J1a HUje MOHET.

3axTeB 3a 3aITUTY MpaBa MOKE C€ MOJHETH y TOKY IIEJIOT TIOCTYIKa jaBHEe HabaBKe, IPOTHB CBaKe
pajme HapyIHolla, OCUM aKo OBUM 3aKOHOM HUje pyrauuje oapeheno.

3axTeB 3a 3aIITUTY MpaBa MOKE CE MOJHETH y TOKY IIEJIOT TIOCTYIKa jaBHEe HaOaBKe, IPOTHUB CBAKe
pajme HapyIHolla, OCUM aKo OBUM 3aKOHOM HUje pyraduje oapeheHo.

3axTeB 3a 3alITHTY IpaBa KOjUM C€ OCHOpaBa BPCTa MOCTYIKA, CAAPIKHHA TO3MBA 32 MOTHOMICHE
MOHYyJa WIK KOHKYPCHE JHOKyMEHTamuje cMatpahe ce 0JaroBpeMeHOM ako je MPUMJIBEH O] CTpaHe
Hapy4uoIla HajKacHUje celaM JaHa Ipe MCTeKa poKa 3a IMOJHOIICHE MOoHyAa, 0e3 003upa Ha HAUYWH
JOCTaBJbarba U YKOJHMKO je TIOJHOCHIIAIl 3aXTeBa Yy CKIAAy ca WiaHoM 63. cTaB 2. yKa3ao HapyduoIry
Ha €BEHTYaJIHE HEJOCTAaTKe W HEMPABHIHOCTH, a HApy4YHIIAll UCTE HUje OTKIOHHO.

3axTeB 3a 3alITUTY IpaBa KOJUM CE OCTIOPaBajy paambe Koje HapydHiall Mpery3Me pe uCTeKka poka 3a
MOTHOIICH:E TIOHY/A, 2 HAKOH MCTEKA MPETX0JHO HABEJACHOT POKa O] CeJlaM JlaHa Tpe MCTeKa poka 3a
MOTHOIICH-E TIOHYAa, cMaTpahe ce OaroBpeMeH!M YKOJIMKO j€ TIOHET HajKacHHUje 10 UCTeKa poka 3a
MOTHOIICHE TIOHY/IA.

[Tocne nonomema Omayke o goxenu yroBopa U Omiyke o 00ycTaBU MOCTYNKA, POK 3a TOJHOIICHE
3axTeBa 3a 3alITUTy TpaBa je JeceT JaHa oXx JaHa oOjaBpuBama Omnyke Ha [lopramy jaBHHX
Ha0aBKu.

[Mpumepak 3axTeBa 3a 3aIITHTY MTPpaBa MOTHOCHIIAI] HCTOBPEMEHO JJOCTaBJba Pemy0mmiKoj KOMHCH]H.
[MpunrkoM NogHOIIEHkA 3aXTeBa 3a 3AIITHTY MpaBa MoHyhad je HyKaH /a U3BPIIHU YIUIATy IPOIUCAHE
takce ox 120.000,00 aunapa Ha >xupo pauyH 6poj: 840-30678845-06, mudpa naahamwa: 153 nm
253, mo3uB Ha 0poj: oAy o Opojy WM O3HAIU jaBHE HAOABKE TTOBOJIOM KOje€ CE IMTOTHOCH 3aXTEB 3a

3amrTuTy npasa, eBpxa: 33[1; HazuB Hapyumona; Opoj WM Oo3HaKa jaBHE HaOaBKE MOBOJOM Koje ce
MOJHOCH 3aXTEB 3a 3aIITHTY MpaBa, KOPUCHHMK: Oyyer PenyOmuke CpOwmje, Ha3uB yIIaTHOILA,
OHOCHO HAa3WB MOJHOCHOIIA 3aXTeBa 3a 3AIITHTY MpaBa 3a KOjer je M3BpIICHa yIUlaTa Takce U
JOCTaBH TIOTBPAY NpHUBpenHOTr cyOjekTra (OaHKe WM TOINTE) 1a je M3BpIICHA yIJIaTa MpOIUCcaHe
Takce KOHAYHO peanm3oBaHa. Jloka3 Mopa campkaTh jacaH medar OaHke (TOITe) W TIOTIHC
oBnamrheHor JIMIa ca BUIJBUBIM TaTyMOM peaHn3alije yIiaTe U jacHO Ha3Ha4deH Opoj jaBHE HaOaBKe
B-35/2020 3a kojy ce mpeaMeTHH 3aXTEB MO JHOCH.

[Mocrymnak 3amtuTe mpasa noHyhaua perynucad je oapendama ui. 138-167. 3akona.

22. POK Y KOME RE YI'OBOP BUTHU 3AK/bYYEH

Hapyunnan je mykan qa yroBop O jaBHOj HaO0aBLM JOCTaBH MOHYyhady KOjeM je YyroBOp JOAEIbEH Y
POKY OJ1 0caM JaHa o] JaHa MPOTOKa pOKa 3a MOAHOIICHE 3aXTeBa 3a 3aIITHTY IpaBa.

V ciydajy na je mojHeTa caMmo jelHa MOHya HapyduiIal MOKe 3aKJbYYUTH YrOBOP TpPE UCTEKa poKa
3a MOJHOLICHE 3aXTEBa 3a 3aIUTUTY NpaBa, y CKiaxy ca wianoMm 112. cras 2. Tauka 5) 3akoHa.
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Hapyunnan he mo3Batu nmonyhada kome je 10A€Jb€H YrOBOP Ja IPUCTYITH 3aKJb YUY YTOBOpa OAMax
M0 WCTEKy poKa 3a TOAHOIICHE 3axTeBa 3a 3alITUTy NpaBa W3 wiaHa 149. 3akoHa 0 jaBHUM
Ha0aBKama.

VY cnydajy na monyhau 4mja je moHynma m3abpaHa Kao HajIOBOJbHHjA OAOHWje 1a 3aKJbydd YroBop,
Hap yduIIal MOKe 3aKJbY4UTH YrOBOP ca IPBUM clieiehuM HajmoBOJGHUJUM TIOHYhaueM. AKO je y ToM
cirydajy motpeOHO yTBpauTH mpBor cieneher HajmoBospbHHjer moHyhaua, Hapydmian he MOHOBO
M3BPIINTH CTPYYHY OIIEHY MOoHyna u goHetn OIyKy O monemd yroBopa. Y ToMm ciydajy he outu
HarutaheHa u rapannuja 3a 030MJBHOCT TMOHYE KOjy [loHyhaun npunaxy y3 moHyny.
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Oo6pa3zan op. 1
VI OBPA3AII IIOHYIE

[Tonyna 6p. on 3a OTBOPEHHU MOCTYNAK jaBHE HaOaBKe

no6apa — JIeKOBH 3a nmotpede YHUBEp3UTETCKe Aevje KimHuke, bpoj B-35/2020.

1) ONIITHU NOJALIA O TIOHYBAUY

Hasue nonyhaua

Adpeca nownyhaua

Mamuunu d6poj

IIUF nonyhaua

Hwme ocoba 3a koumaxm

Tenegon

Tenegaxc

E]Z@KI’I’IPOHCKCZ nowma

Pauyn npeoyseha

2) MOHY IY TIOJHOCH:

A) CAMOCTAJIHO

b) CA TIOAN3BOBAYEM

1) KAO 3AJEJHUYKY NOHY Y

Hanomena: 3a0KPYKHMTU HAYWH IMOAHOIICHA ITIOHYIC
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3) IOJALHU O MMOAU3ZBOBAYY

1. | Hasue noouseohaua

Adpeca nooussohava

.HUI/;Q osnautheno 3a nomnucusaroe yeoeopa

Hwme ocoba 3a konmaxm

IIpoyenam ykynue epednocmu Habagke Koju
he uzepuwumu nooussohau

Heo npeomema nabaexe xoju he uzgpuumu
nooussohau

Hasue nooussohaua

Adpeca nooussohava

.HUI/;Q osnautheno 3a nomnucusaroe yeoeopa

Hwme ocoba 3a xonmaxm

IIpoyenam ykynue epednocmu Habagke Koju
he uzepuwumu nooussohau

Heo npeomema nabaexe xoju he uzgpuumu
nooussohau

Hanomena:

Tabeny ,Ilomamm o momm3Bohauy™ momymaBajy caMo OHM TMOHYhauum Koju TOJHOCE MOHYLY ca
nonu3Bohauem, a ykonmuko nma Behu Opoj moausBohaya o mecta npenBuleHux y tabenan, moTpedHO
je ma ce HaBeneHW oOpasall KOTHpa y JOBOJEHOM Opojy IMpuMepaka, Aa ce IMOMyHH U JTOCTaBU 3a
CBaKoOT Mmoamu3Bohaya.
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4) IMMOJALIU O YYECHHUKY ¥ 3AJEAHUYKOJ IIOHY/IU

1. | Hasue yuecnuka y 3ajeOHUYKO] NOHYOU

Aodpeca

Mamuunu 6poj

Topecku uoenmugpurxayuonu 6poj

.HUI/;Q osnautheno 3a nomnucusaroe yeoeopa

Hwme ocoba 3a konmaxm

Has3zue yuecnuxa y 3ajeonuuxoj nonyou

Aodpeca

Mamuunu 6poj

Topecku uoenmugpurxayuonu 6poj

.HUI/;Q osnautheno 3a nomnucusaroe yeoeopa

Hwme ocoba 3a xonmaxm

Hanomena:

Tabeny ,Iloganmm o ydecHHWKY y 3ajeHHYKOj MOHYAH TOMYHaBajy caMO OHM MOHYyhadw Koju
MOJTHOCE 3ajeAHUYKY TMOHYAY, @ YKOJIHKO uMa Behu Opoj ydecHUKa y 3ajeTHIYKOj TIOHYAH OJf MeCTa
npensuleHnx y Tabenu, moTedOHO je a ce HaBeIeH! 00pasall Koupa y T0BOJEHOM Opojy mpuMepaxa,
7la ce TIONMYHH U JOCTaBHU 3a CBAKOT Mou3Bolada.
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5) OIMUC NPEIMETA HABABKE Y IIOCTYIIKY HABABKE JOBAPA - JIEKOBH 3A

HNOTPEBE YHUBEP3UTETCKE JAEYJE KJIMHUKE
IHOHY JIA ce nogHocu 3a maptujy/e

(HaBecTH OpOj U HA3UB MaPTHje)

Hamowmena: y Tabemm 3a0KpyXuTH Opoj mapTuje 3a Kojy ce MOHyAa MOJHOCH U TIOMyHUTH Tpa)keHe

noaarke.
Yxynna YxynHa
o et wanyon e
0e3 [1/IB-a ca [1IB-om
1 adrenalin
) albendazol
3 amonifilin
4 desmopresin
5 fludrocortison
6 Hidrocortison
7 klobazam
8 naloxon
9 vigabatrin
10 sulfadiazin
1 holestiramin
12 Mesna
13 Varicella zoster imunoglobulin
14 Varicella zoster imunoglobulin
15 daktinomicin
16 procarbazin
Crisantaspase (Asparaginase from Erwinia
17 chrysanthemi: Erwinia L-asparaginase)
18 pegaspargase
19 Merkaptopurin
20 Thioguanin
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Yxynna Yxynna
Bpoj BPeIHOCT o BPEIHIICT
I[MapTuje Omue naprmje TIAB y % naprmje
0e3 [1/IB-a ca [1IB-om
21 Vinblastin
22 Natrijum hlorid
23 milrinon
24 Pentaglobin
o5 Natrijum glicerol fosfat

YKYIIHO:

Onuuja nonyne:

(majmame 120 (croaBageceT)) maHa Of JaHa OTBapama MOHY/IA.

Pox mnahama: 90 (neBesecer) gaHa of laHA UCIIOCTABILEHE PETUCTPOBAHE (PAKTYpE Y MEHTPATHOM
peructpy daxrypa.

Pox ucnopyke: CyKIIECHBHO, y POKY O]l

caTa OJ AaHa JOCTaBJbalkha 3axXTEBA 3a UCIIOPYKY OO CTpaHE Hapy!moua.

Poxk 3a pexmamanmjy:

pexiamanmje ox crpane Hapyanomna.

Hatym:

*HAIIOMEHA:

(najBuie 24 (1BageceT4eTUpPN))

(majBume 24 (nBageceTdyeTHpH)) carta OJ MpHjeMa IUCcaHe

(moTTIMC OATOBOPHOT JIKIIA TTOHYHaua)

YV cayuajy noonowersa 3ajednuuxe nonyoe oopaszay nomnucyjy u 06epasajy ceU YiaHosu epyne

nouyhaua.
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O6pa3an 6p. 2

VI MEHHYHO ITHCMO- OBJIAIIITREBE
(mocTaBsba ce y3 MOHYIY)

Ha ocnoBy 3akona o menunm ( "CJI. Jluct ®HPJ 6p. 16/65, 54/70, 57/89 u 46/96), 3akoHa o
watHoM mipomety ("'Cit. JIuct CPJ" 6poj 3/2002), Omnyke ['yBepuepa HBJ o 06mmKy, canpxuHu u
HauMHy Kopuinhema jeAMHCTBeHNX HHCTpyMeHara matHor npomera ("Ciomct CPJ" 6poj 29/2002

u 30/2002) u Omnyke o oOJMMKY, CaApXUHA M HAaYUHY KopuIhema jeIMHCTBEHUX MHCTPyYMEHATa
miatHor pomeTa ("Cit. Jluct CPJ" 6p. 34/2002),

Jlyx)HUK u3 , U371aje

MEHUWYHO OBJIAITREIBE - TIMCMO

34 KOPpUCHHKA 0JIAaHKO-CONCTBEHUX MEHHMIIA

[Mpenajemo Bam 1 (jenHy) 671aHKO CONCTBEHY MEHHILY, CepHje

n osmamhyjemo YHUBEP3UTETCKY JAEYJY KIIMHUKY, Beorpax, Tupmosa 10, kao
MOBEpHOLIA, Ja TPEAary MEHHUIy MOXE NONYHHUTH Ha u3HOC ox 3% (TpW MOCTO) O YKYIHE
BpPEIHOCTH TIOHYJIC jaBHE HabaBKe q00apa — JICKOBU 3a MOoTpeOe YHUBEP3UTETCKE JieUje KIMHUKE,
IITO HOMWHAIHO W3HOCH nuHapa 0e3 [1/IB-a, o mo ocHOBY rapanmuje 3a
030MIJBHOCT MOHYJE.

Osnamrhyjemo YHUBEp3UTETCKY Ae4jy KIMHHUKY, beorpan, Tupmosa 10, kao moBepuona, 1a y cBojy
KopHuCT O€3ycIIOBHO W HEONO3HBO, "Oe3 mporecta" M TPOIIKOBA, BAHCYACKHA, MOKE H3BPIIUTH
HaIUIaTy ca CBUX padyHa AY)KHUKA.

Ommamhyjem 6aHKy KOJ KOje MMaMO padyH Ja Hamary-tuahame M3BpIIM Ha TEpeT CBUX HAIIMX
padyHa, a Kao | Jia MOJHETH HAJIOT 3a HAIlJIaTy 3aBeJe y paclopel YeKama y CIydajy a Ha padyHy
YONIITe HEMa WJIM HeMa JTOBOJHHO CPECTaBa MM 300T HETOIITOBaka NMPUOPHUTETA y HAIUIATH ca
padyHa.

Ha ocnoBy oBor omamhema YHUBEP3UTETCKY AEYJY KIIMHUKY, Beorpan, Tupmosa 10,
MO>Ke TIOITyHUTH MEHHIIE ca Kiiay3yloM "0e3 mpoTrecTa®, miaTuBa Ha IMPBH MO3MB, ca pokoM jgocneha
,,JI0 BUhemy" Ha U3HOC O] JIVH. TI0O OCHOBY HaIlpe]l HaBeJIeHe TOHYE, a Y
CIIy4ajy: (3% epeonocmu nonyoe)

a) na [lonyhay u3menn mim ono3ose (MOByYE) CBOjy MOHYAY y TOKY IEPHO/Ia BAXKHOCTHU TIOHY/IE U
0) na [lonyhay, y cnydajy na KopucHuK rapaHiije npuxBaTé HETOBY MOHYIY:

- He MoTHuiue YToBop O KyMmompoaaju nodapa — JISKOBH 3a TOTpede YHUBEP3UTETCKE Jedje
KIIMHUKE, CarJIACHO pruXBaheHNM yCIIOBHMA W3 KOHKYPCHE TOKYMEHTAIH]¢;
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- HE JOCTaBM TapaHIHjy 3a J00pO M3BpIICHE TOCHA CarjacHO YCJIOBHMAa M3 KOHKYPCHE
JTOKYMEHTAIIH]e.
JIy’)KHUK ce ogpude npasa:

Ha [IOBJIaYeH-e 0BOr opjaliliema;

Ha OIIO3UB OBOT OBIAalINCHa;

Ha CTaBJbabE MIPUTOBOPA HA 3aJIy)KEHHE TI0 OBOM OCHOBY 3a HAIUIATY;
Ha CTOPHUpAamE 331yKEHha 10 0BOM OCHOBY 3a HarliaTy.

Mennne cy moTHHCaHe OJ CTpaHe OBJIamheHUWX Jwna (TMPWIOT: OBepeHa KomWja KapToHa
JENIOHOBAaHUX MOTNHCA OBJAMINEHNX JIMLIA 33 PacIloiarambe CPEICTBUMA HA pauyHUMA).

[Ipunor: 6;1aHKO-CONCTBEHA MEHULIA Y BPEIHOCTH OJ1 JIuHapa;

OBo opnamtheme caunmbeHO je y 2 (1Ba) MCTOBETHA MPUMEPKa M TO jeJlaH 3a MPUMaolia, a APYrH 3a
JlaBaolia MEHUYHOT oBjiamhemna.

MecTo 1 gaTym: IMonyhau:

(mTaMIiaHo UMe U TIpe3uMe OrOBOPHE 0co0Oe)

ML.IIL.

(unTak oTHCAaK Mevara) (moTmmc)

HaAnomena: 00CmMaeénba ce ca MEHUYOM, O0OKA30M O pecUucmpayuju MeHuye u KapmoHOM
0enOHOBAHUX NOMAUCA Y3 NOHYOY .
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Oo6pa3an 6p. 3
VIl OBPA3AILl TPOIKOBA IMPUITPEME INOHYIE

V ckmany ca uin. 88. Cr.1 3akoHa, monyhau , JOCTaBJba YKyllaH U3HOC U

CTPYKTPY TPOIIKOBA MPHUITPEMarka MOHY/E, KaKO CIeIn y Ta0eIu:

BPCTA TPOLIKOBA MN3HOC TPOUIKOBA Y PCJ

YKYIIAH U3HOC TPOIIIKOBA
HPUIIPEMAIBA IOHYJE

[Monyhau mMoxe y OKBHPY MOHYZAE /a TOCTaBU YKYIIaH U3HOC M CTPYKTYPY TPOIIKOBA MPHIIPEMarbha
HOHYJIE.

TpomkoBe nmpunpemMe U MOTHONICHA TTOHYAE CHOCH MCKJbYYHBO TOHYHAad M HE MOXKE TPAKUTH O
Hapy4HOoIla HAKHAIY TPOIKOBA.

AKo je mocTymak jaBHe Ha0aBke OOyCTaBJb€H W3 pas3jiora Koju cy Ha crpaHn Hapyuworna,
Hapyuunan je nyxaH na moHyhady HaJOKHaIM TPOIIKOBE M3paje y30paka WM MOJeja, ako Cy
n3pahleHn y ckiamy ca TEXHHYKAM crenudukanujama Hapydworna um TpomikoBa mpuOaBbamba
cpenctBa obe3behema, Mo yciIoBOM Aa je moHyhad Tpakmo HaKHATy THX TPOIIKOBA Yy CBOjOj
TOHY/IH.

[TIOHYDBAY
Hatym:

(ToTIHC OATOBOPHOT JIHIIA TTOHYhaua)
M.IL
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Oo6pa3zan op. 4

IX U3JABA O HE3ABUCHOJ IIOHY U

(mocnoBHO MMe MK cKkpaheHu Ha3uB)

MOJI ITYHOM MaTepHjaTHOM M KPUBHYHOM OJATOBOpPHOIINY MOTBphyjeM na caM MOHYIY Yy HMOCTYIKY
jaBHe HaOaBKe 00apa — JeKoBH 3a moTpede YHuBep3uteTcke aAevje kaunuke, JH B-35/2020, mogueo

HE3aBHCHO, 0€3 TOroBOpa ca IpYyruM MoHyhaunMa uii 3aMHTEPECOBaHUM JIMIINMA.

[TIOHYDBAY
Hatym:

(moTTIC OATOBOPHOT JIMIIA TTOHYHada)

Hanomena:

YKo0JUKO NOHYAY NOAHOCH rpyna nonyhaya, n3jaBa Mopa OUTH MOTIHCaHa O/ CTpaHe OBJIanTheHoT

JIMIIa CBAKOT MOHYhava u3 rpyne nmoHyhada u oBepeHa meqaTom.
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Oo6pa3zan op. 5

X OBPA3AIl U3JABE 1A IIOHYBAY UCIITYIbABA YCJIOBE U3
BAXKERHUX ITPOIINCA O 3ALITUTHU HA PAZLY, 3AIIOLIJbABABY U
YCJIIOBUMA PAJIA, BAIITUTHU ’KUBOTHE CPEJAUHE, KAO U IA HEMA
3ABPAHY OBAB/BAIbBA JJEJIATHOCTHU KOJA JE HA CHA3HU Y BPEME
HNOJHOHIEKA ITOHY JA

N3JABA

10JT KPUBUYHOM, MaTEPHjaTHOM ¥ MOPAJTHOM OJATOBOpHOIINY M3jaBjbyjeMO J1a CMO HCITYHHIIM 00aBe3e
KOje TpoM3mia3e M3 BaXehux mpommca O 3alITHTH Ha paiy, 3alolubaBamby M YCIOBHMA paja,
3alITUTH )KHBOTHE CpeIuHe, Kao W Ja HeMaMo 3a0paHy 00aBjbama JIETaTHOCTH KOja je Ha CHa3H y
BpeMe MOJHOIICHA TOHYIE.

I[TOHYDBAY
Hatym:

(moTTIC OATOBOPHOT JIMIIA TTOHYHada)

Hanomena:

YKOJUKO NOHYAY NOJHOCH rpyna nonyhaya, uzjaBa Mmopa OuTH moTrnucana oj cTpaHe opiantheHor

JIMIIa CBAKOT MOHYhava u3 rpyne nmoHyhaua u oBepeHa meqaTom.
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O6pa3zan 6p. 6

Xl N3JABA IMOHYDBAYUA
O U3JABABBY HHCTPYMEHTA OBE3BEBEIBA HCITYIBEIBA YITOBOPHE OBABE3E

BecnoroBopHo ce o06aBe3yjeMo na hemo mpuiMKoM 3akibydera yroBopa (3a CBaky MapTHjy 3a KOjy
HaM je J0JeJbeH YroBop O jaBHOj HabOaBmu) mimatu Kymmy mHCTpyMeHT o6e30ehema yroBopHHX
obaBe3a — 0JIaHKO CcONCTBeHEe MeHHIe (caMO MOTHHCAHE W OBepeHe Yy CKJIaAy ca KapTOHOM
JEeMOHOBAHUX MOTMHCA), Ca KJIAY3YJIOM ,,0€3 mporecTa’, ,,0€3 TPOIIKOBA®, TIJIaTHBA HA IMPBH TO3UB,
ca pokoM pgocneha ,,mo Buhemy“ U ca pokoM Bakeme HajMame 30 maHa IyXKe o1 BpEMEHa Tpajarmba
yrosopa (Ta4aH JaTyM Ba:KHOCTH he OUTH yHeT y TeKCT MeHHYHOr oBjamhema y ckiaaay ca
HaBeJeHHM POKOBHMA NPHJIMKOM /J0CTaB/balkba MCTOT), Ka0 TapaHIMjy HUCIYHCHa YrOBOPHE
o0aBe3e, 0JTHOCHO Kao TrapaHIf]jy 3a J0OpO M3BPIICHE MOCIA.

CarnmacHu cMo n1a ce, o 3axteBy Kymma, n3matn mHCTpyMeHT o0e30ehema mnahama Moxke 1Mo HeTH
banmm ko koje ce Boam padyH IIponmaBma m To y ciydajy na IlponmaBam He M3BpIIaBa IMpey3eTe
yroBopHe 00aBe3e, jeJHOCTPAHO PACKUHE YrOBOD HIIM 3aKaCHHU Ca HCIYHCHEM YrOBOpHE 00aBese.

CarnmacHu cMo 11a y3 6JIaHKO OBEpEHE MEHHIIE, TPHIIOKUMO H:

1. Komnmjy kapToHa JeMOHOBAaHUX MOTIHCA OBIANTNeHNX JHMIIa U3AaT OJ CTpaHe O0aHKe KOJ Koje
ce Boau pauyH [IpomaBma, Ha KOjoj ce jacCHO BHJAE ACTIOHOBAHM IOTIMCH W Tedar (upme
[MponaBua, oBepeHy OpUTHHAIHUM TIe4aToM OaHKe ca JaTyMOM oBepe (OBepa HE CTapHja O
Mecell JjaHa O] JaHa OTBapama MOHY/Ie).

2. MenngHo opnamheme Ja ce MeHHIA, Oe3 carimacHocTH [IpojaBiia, MOe MOAHETH TIOCIOBHO]
Oannym Ha HaruaTy y m3Hocy oa 10% ox ykymHe BpemHocTn yroopa Oe3 [1/IB-a y ciydajy
HEHCITY’heha YroBOpHUX o00aBe3a, 3aKallibelha Ca KBAaHTUTATHBHUM M KBAJMTATHBHUM
MIPHjEMOM YrOBOPEHUX J00apa BUILE 01 25 JaHa WK jeTHOCTPAHOT PacKuIa yroBopa.

MecTo u jaTym: IMonyhau:

(mTamMIiaHo UMe U IPE3UMe OJITOBOPHE 0CO0€)

ML.IL

(uuTaKk oTHCAK Mevara) (moTmuc)

Hanomena: M3jaBa ce mpuiake y3 MOHYAYy a MeHHIle M MeHHYHO oBJamheme y3 0JaHKO
MEHHILY 32 100p0 U3BpIIEeH-€ M0C/Ia ce J0CTAB/bajy NPUIHKOM NOTNHCHBAKHA YTOBOPA.
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Xl MOJIEJ YI'OBOPA
YI'OBOP 3A HABABKY JIOBAPA - JIEKOBA 3A IIOTPEBE
YHUBEP3UTETCKE JEYJE KJIMHUKE

MapTuja 6p.

3akibydeH y beorpany, nana (ynucyje napyuunay) rogune, usmehy:

YHUBEP3UTETCKE JEYJE KJIMHUKE, yia. Tupmosa 6p. 10, beorpaa, xojy 3acryna dou.
Jp cun. men. Cunuma dy4uh, B. 1. AupexkTopa (y 1a/beM TeKCTy 03Ha4YeHa kao: Hapyuuiian)

ca ceMIITeM y ,
yJauIa , IINb , MATUYHHU Opoj

KOTra 3acTyna , AMPEKTOP
(y nasbem Tekcty: Ucnopyunnai)

YIOBOPHE CTPAHE CAIJTIACHO KOHCTATYJY

- na je Hapyaunar, Ha ocHOBY 3akoHa o jaBHMM HaOaBkama ("CmyxOenu rimacauk PC", 6p. 124/2012,
14/2015 u 68/2015) cnpoBeo O0TBOpeHU mocTynak jaBHe HabaBke Op. B-35/2020 3a nabaBky mo6pa —
»JIEKOBa 3a TMOTpede YHHUBEP3UTETCKE Nedje KIMHUKE", Ha OCHOBY ITO3HMBAa 3a IOJHOIICHE IMOHYA
o0jaBspeHor Ha [loprany jaBHIX HaOaBKM ¥ Ha HHTEPHET CTPAHUIM HAPyIHOLA.

- na je Ilomyhau mocraBuo (3ajemHuuky/ca moausBohauem) moHymy Opoj (6uhe mpeysero w3
MOHYJIE), KOja Y MOTIYHOCTH OJIrOBapa 3aXTeBHMa U3 KOHKYPCHE JIOKYMEHTALIH]C;

- n1a je Hapyannan Omrykom o monemi yroBopa 0poj (nonvﬂ,aBa Hapyuunaan), nonemmo [lonyhaay
yroBop 3a HabaBKky JIekoBa, 3a maptujy/e ;

- ma Hapyuawmnar oBaj yroBop 3akjbydyje Ha OCHOBY uiaHa 113. 3akoHa o jaBHUM HabaBKama;
- na he Mcnopyumnar yroBopHe o6aBe3e M3BPIIMTH ca MOaU3BohaunMa, OJJHOCHO YJaHOBHMA Tpyma

nonyhaya:
, MECTO ynuna u 0poj,
, MECTO yiina u 0poj,
, MECTO yimna u 0poj,
, MECTO yimna u 0poj,

(monvymaBa Hapvumaan  nHasoheweM mnoamsBohauya/ynanosBa rpyne  monvhaya, VKOJIMKO
y4ecTBYje Ha O0BOj jaBHOj Ha0aBIHM ca moam3BohauyMa HMJIM J0CTAB/bA 3ajeIHUYKY NOHVIY.
YK0JIMKO He yYecTBYje, 0Baj eo ce opuie).

NPEJIMET YI'OBOPA
Yoaan 1.

[Mpenmer oBor YroBopa je HaOaBKa JeKOBa 3a MoTpede YHUBEP3UTETCKe /ledje KIMHUKE, Y CBEMY
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npemMa KOHKYPCHOj nokymeHtanuju Hapyuwoma, ©Opoj B-35/2020, npuxsahenoj mnonyau
Hcnopyunona 06poj on . romwHe (nonymwasa Hapyuunay) n
cneru(pHUKaIIjoM ca CTPYKTYPOM I1€HA, KOje YHMHE CACTaBHU €0 OBOT YTOBOpA.

Kommunne nare y cnennukanuju cy OKBUpHE, a cTBapHe KojamuuHe he Outnm oxpehene Ha OCHOBY
peamHux notpeba Hapydnorna. Hapyduman 3aap:kaBa mpaBa Ja peann3yje Mambe KOJMYUHE O OHHX
npuka3zanux y O0pacily CTpyKType IeHe.

Hcnopyuannan ce obaBe3yje Ja BpIIM UCIOPYKY MPEAMETHHX no0apa y CKIaay ca JUHAMHKOM M
KoymynHama Koje nedunmme Hapywwmnan, a Hapyamman ce oGaBesyje ma, y ckiaga ca og00peHUM
OyIETCKMM CpeICcTBanMa CYKIECHBHO ymyhyje mucMeHe 3axTeBa 3a miahame ucrmopydeHux mobdapa,
MUCAaHUM ITyTeM KOHCTaTyje 11a cy JoOpa UCTIOpy4YeHa U TUIaTH YrOBOPEHY IICHY.

BPEJHOCT YI'OBOPA
Ynau 2.

Hcnopyuannar ce o6aBesyje aa 3a paayH Hapyanora ncnopydu:

(cnmeundukanuja npeaMera japHe Ha0aBKe ca jeJMHUYHUM LieHaAMa je u3ocTaBbeHa U Ouhe
yIHCaHa y OPUTHHAJ YroBopa a nmpey3era u3 [Ipuiora 1 KonkypcHe 1okymeHnranuje)

YKynHa BpeAHOCT yroBOpa U3HOCH muHapa 6e3 [1/IB-a, oqHOCHO ca
I1/IB-oMm.

Ilena perucTpoBaHMX JIEKOBa M3 YroBOpa MOXKE Ja c€ NPOMEHH y Ciiydajy aa 300r H3MeHe
[lpaBuinHMKa O JHCTH JIEKOBA KOjU C€ TPOMHCYjy M HW3Majy Ha TEpeT cpeacraBa 00aBe3HOT
3IIPaBCTBEHOT OCHTYpama JIoh)e 10 MpoMeHe IIeHe OBUX JIEKOBa, HA Mamkbe WM Ha BUIIIE.

Llene nexoBa KOju ce HE Hala3e Ha JIMCTH JIGKOBA KOjU CE MPOTMCYjy U U3/ajy Ha TEpeT CpeicTaBa
00aBEe3HOT 3/IPaBCTBEHOT OCHUTYpama MOXE Ja Ce NMPOMEHHW Yy ciydajy aa 30or mzmene Omimyke o
HAjBUINUM [IEHaMa JICKOBa 3a YIOTpeOy Y XyMaHOj MEIUINHY, Johe 10 IpoMeHe [IeHEe OBHX JIEKOBa,
Ha Mame WM Ha BUILE.

VY cnydajy u3 craBa 1. u 2. OBOT WiaHa, yrOBOpeHa IIeHa Memahe ce y3 MpeTXOAHY carilacHOCT 00e
YrOBOpHE CTpaHe, MPOIEHYTAIHO, OJHOCHO TOHyheHa meHa he ce MPOLEHTYaTHO yMAamHTH WU
yBehatn y MCTOM TpOLEHTY y KOME je JONUIO JO0 NMPOMEHE IeHe u3BpiueHe [IpaBumiHuKoM Wi
OntykoM, y OTHOCY Ha YTOBOPEHY LIEHY.

Llena HepernucTpoBaHUX JICKOBA U3 YTOBOpa MOJKE Ja Ce MPOMEHH Y ClIydajy MpOMEHe Kypca eBpa 3a
+/- 10% mnpema cpeamem kypcy HBC-a, Ha mMame win Ha BuIle. Y TOM Clydajy, YTOBOpEHa IieHa
Memahe ce mpoLeHyTalHo OJHOCHO TMoHYyheHa meHa he ce mpoueHTyaHO yMamuTH win yBehatn y
HCTOM TIPOIEHTY y KOME je JOIUIO J0 MPOMEHE IIEHEe YCliea MpoMeHe Kypca eBpa 3a +/- 10% mpema
cpeamem kypcy HbBC-a.

Yiaan 3.

VYroBopeHa meHa U3 4iaHa 2. OBOT YToBOpa 00yxBaTa CBE TPOIIKOBE BE3aHE 32 M3BPIICHE MpEaMeTa
yroBopa (TpOIIKOBE TPAHCIOPTa, UCTOBapa y Maranua Hapydwona u ap.).
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YCJOBU U HAYMH IIJTABRAIBA
Ynau 4.

Hapyunnan he yroBopeny meny u3 uinana 3. oBOr YTroBopa ca oOpadyHaTHM MOpE30M Ha JOATy
BpeaHocT ucruiatutd Hcnopyunony y poky on 90 (aeBeneceT) naHa O JaHa HCIOCTaBJbEHE

peructpoBane GpakType y HEHTPATHOM PerucTpy Gakrypa.

VY daxTypu Mopajy OUTH HaBeIeHU CBH €IIEMEHTH: OpOoj YroBOpa M JaTyM, Ha3uB nobapa u3 Ymana 1.
OBOT' yroBOpa, peaHu Opoj, UCTOpydeHA KOJMYMHA, MOjeAMHAYHA [IEHA W YKyHnaH H3HOC, TeKkyhw
padyH Ipo/aBIa u APYro IITO je OWTHO 32 MCIUIATy U €BUACHIIN]Y.

POK UCITIOPYKE
Yian 5.

Poba ce ncnopydyje y AOroBOpeHHM KOJMYWHAMA, CYyKIIECHBHO, mpema 3axTeBy HAPYUUOILIA, y
poxy ox (0uhe mpey3eTo M3 MOHY/AeE) caTH Of 100Hjarka HapyIOCHUIIE, 10 Kpaja HCIIOPYKEe YTOBOPEHE
KOJIMYMHE a HajayXe 10 jeHE TOAMHE O 3aKJbydeha YTOBOPA.

Pox mcmopyke 3a HEpermcTpoBaHE JICKOBE CE€ padyHa OJf MOMEHTAa peajM3aldje yBO3a JIEKOBa U
nobujame omoOpema 3a yBO3 JIeKa M CBHX MOTPEOHHX JI03BOJIA 3a HCIOPYKY JieKa Yy CKJIaay ca
[TpaBUIHUKOM O AOKYMEHTAlWjd M HAYMHY yBO3a JIEKOBA KOjU HEMajy IIO3BOJY 3a JIEK, OJHOCHO
MEIWIMHCKUX CpelCcTaBa Koja HUCY YyIUCAaHA y PErucrap MEAMIUHCKHX cpenctaBa («CiayxOeHn
riacauk PCy» Op. 2/14, 14/14 - ucnipaBka).

Mecro ncnopyke: @LLO amoTeka YHuBep3uTeTcke nevje kimuuke, Tupmosa 10, beorpas,.

[Monyhau y oOpacity moHye 1 MOJIEITy YTOBOPa, YIHCYje POK HCIIOPYKE KOjU HY/IH.

CPEACTBA ®UHAHCUJCKOI OBE3BEBEIHA
Yaau 6.

Hcnopyuannar ce ob6aBe3yje a Ha JaH MOTHHCHBamba YyroBopa noctaBu Hapydnoiry, 6;1aHKO OBEpeHy
U TIOTIIMCAaHy COIICTBEHY MeEHHIY ,,0e3 mpoTecTta’, ,,0e3 TpOIIKOBa“, TUIATHBHA HA NPBHU MO3WB, ca
poxom nocneha ,,mo Buhemy ca oBnanthemeM 3a monmymaBame UCTE 0 cTpane Hapydanona Ha M3HOC
ox 10% BpennocTu yrosopa 6e3 [1J]IB-a ca poxom gocrieha 30 nmaHa qyxe o] OKOHYAma YroBOpa, KOjy
he Hapyumnan HarmratuT ykosimko Mcmopydunan He U3BpIIM yroBOpHY 00aBe3y y pOKY U Ha HAUYWH
yTBphEeHIM OBUM YTOBOPOM.

V3 menuny u MeHn4HO oBiamheme Vcmopydmnan he moctaBuTH 10Ka3 O perncTpandju MEHUIIE-
W3Box ca uarepuet ctpanune HBC- Peructpa Mennna u oBnamrhema 1 KOMKjy KapTOHA JETIOHOBAHUX
MOTIICA KOjU MOpa OWTH OBEPEH OPUTWHAI TIe4aToM O] cTpaHe Oanke He crapujum ox 30 maHa of
JlaHa TIpe UCTeKa poKa 3a JI0CTaBy cpejicTBa 00e30ehema 3a 100po U3BpIICHE MOcTa.

[ledaTn ¥ MOTNMCH HA MEHHIIAMa, KapTOHY JACTIOHOBAHHUX MOTIHCA U MEHUYHOM OBIamhemy Mopajy
OUTH UIECHTUYHH.

VY ciydajy moJHOIICHA 3ajeTHMIKE MOHYAE, CPEACTBO o0e30ehema nocTtaBiba moHyhau Koju je y
Cnopa3ymy ozapehen kao nmonyhau koju he y mme rpymna nonyhada natu cpeactso odesbehema.
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Yxonuko n3abpanu nonyhau He 00e30eM M HE Mpeaa HAPYYHOIy CPeJICTBO 00e30ehema 3a 1o0po
M3BpIICHE MOCTa Ha JIaH MOTIHCHBakba YroBOpa, Hapydmiiall 3a/ipakaBa IMpaBo Ja MOTIUIIE YTOBOP
ca cienehum HajOooOIBEe paHTHpaHUM TIOHYHadEM.

YKO0JIUKO YyroBopHe ofaBe3e He Oy1y M3BpIIaBaHe y CBeMY Npema ojapeadamMa oBOor Yrosopa,
Hapyuuaan he akTuBHpaTH 10cTaBbeHO cpeacTBO 00e30el)ema 3a 106po U3BpIIEHE MOCA.
AKTHBHpame cpelacTBa 00e30elera He HckbYdyje npaBo Hapyunona Ha NOTYNHY HAKHATY.

INEHAJIA (YTOBOPHA KA3HA)
Yaaun 7.

VYxomuko Mcnopydmian He M3BpIIM YrOBOpEeHE 00aBe3e, Koje Cy MpeaMeT YTOBOpa Y YTOBOPEHOM
poxy, Hapyumnan nma mpaBo na Hamjgath YroBOpHY KaszHy, U To 0,2 % on yKymHE BpEeIHOCTH
YrOBOPEHHX JIEKOBA 32 KOjy j€ MPEKOpadno POK HCIOPYKE, 3a CBAKH JIaH 3aKallbCHha, a HajBHIIE Y
n3Hocy oa 1 % ox yroBopeHe BpeTHOCTH THX JiekoBa. Hammata yroBopHe ka3He he ce Bpmmth
on0MjamkeM Ol padyHa MPHU HCIUIATH M TO 0e3 MpeTXOAHE HajaBe, ¢ TUM IITO je o0aBe3aH na y
nucanoj ¢opmu caommutu Mcnopydanolry 3apadyHaTe YTOBOPHE Ka3He 3a KOje je padyH yMarbeH.

Axko Mcnopyunian He U3BpIIN YTOBOpHE 00aBe3e, jeHOCTPAHO PACKWHE YTOBOP WJIM 3aKaCHH BUIIIE
on 5 (met) maHa oj poka yrBpheHOr y wiaHy 2. oBoT yroBopa, Hapyduwunar, 6e3 o0pa3noxema u 0e3
carmacHocTH Hcmopydnona mma mpaBo Ja JEMOHOBaHM HHCTPYMEHT oOe30ehema (Menuiy) y
BpenHocTy 01 10% yKyrHEe BpEIHOCTH YroBOpa, MOIHECE HA HATUIATy OaHIIH.

JOKYMEHTAIIUJA
Yaan 8.

Hcnopyuannan ce obaBesyje ma he o0e3demutu cBy mpatehy mokymeHTamujy a Haouuto Perreme
AreHImje 3a JIeKOBE U METUIIMHCKA cpe/cTBa (cTaB 1. NpUMeLUB 32 perucTpoBaHe jeKkoBe ca A, b
u I1 JIucre).

Ucnopyumnnan ce obaBesyje ga he 00e30enuTH CBE JNO3BOJIC M JIOKYMEHTa OJI CTPaHE HAJJICKHHUX
opraHa, Koja YKJbydyje allii ce He OTpaHnYaBa Ha:

- Jlo3BoJy 3a yBO3 JIeKa KOjU HEMa JI03BOJTy 3a mpoMeT y Pemmybmmmm CpOuju, y ckiany ca mpomnucuma
koju ypehyje [IpaBHITHIKOM O TOKYMEHTAIMjd ¥ HAYWHY YBO3a JIEKOBAa KOJH HEMajy J03BOJY 3a JIEK,
OJTHCHO MEIMIIMHCKHUX CPECTaBa Koja HUCY yIUCaHa y PETHCTap MEIUIIMHCKAX CPEICTaBa M APYTHM
BakehnM 3aKoHMMa U TTOI3aKOHCKUM aKTUMa;

- IIpubaBspame MOTPEOHNX CAarIacHOCTH Ol ATEHIMje 3a JISKOBEe M MeIuIMHCKa cpencta Cpouje u
IpYruX HaJUIKHUX OpraHa, paau yBo3a Jlekosa ca /| mcTe n HeperucTpoBaHUX JICKOBA;

- Cepruduxare 0 KBaIMTETY ATEHIHjE 3a JIEKOBE W MenuimHcka cpeactsa CpOuje, kao u na he
00aBUTH CBe IMOCIOBE Ja OM Ce YCIIENIHO CIIPOBEO IMOCTYMAaK yBO3a M LAPHIEHa JIEKOBA KOjU Cy
MpEeIMET OBOT YrOBODA.

Ucnopyunnar ce o6aBe3yje na he moTnucaru cBa HEONMXOHA JIOKYMEHTA MOTPeOHA 3a U3BPIIABAKHEC
MoCJIoBa 0 OBOM YTOBOpY, MOTOTOBO y Be3W ca MpubaBihbameM oJ00pema 3a yBo3 JlekoBa ca /|
Jlucre M HEPETHCTPOBAHUX JIEKOBA, a KOJH HEMAjy O00pehe 3a MYIITAmhe Y MIPOMET.

(cTaB 2. 1 3. IpUMEmUB je caM0 32 HeEPperucTpPoBaHe JeKOBeE).
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KBAHTUTATUBHU U KBAJIUTATUBHU ITPUJEM
Yaan 9.

KBaHTHTaTMBHM W KBAIMTATUBHU TpHjeM pa00apa wu3Bpmmhe KOMHCHja CacTaBJbeHA OJ
MpeICTaBHUKA HApyduola W UCIOpYyduoma, O dYeMmMy he OWTH cadumeH 3amucHUK O
KBaHTHTATUBHOM M KBAJIMTATHBHOM TIPHjEMY.
Bbpoj 3anucHuka 0 KBaIMTATHBHOM M KBAaHTHTAaTHMBHOM NpujeMy onrosapahe Opojy mcmopyka.
KBaHTHTaTMBHM M KBaJWTaTHBHU NPHUjEeM IMpeaMera yroBopa miBpimmhe ce y bonanukoj anorerm
Hapyunona.

Ynan 10.

Ako mohe mo OWiIO KakBOT KBAaHTHTATUBHOT WJIM KBAJUTATHBHOT OJCTYyIama, MPEICTABHUIN
Hapyunona un HMcnopydamona caumnumhe 3ammcHuk ca mnpuMendama koju he Hcemopydmona
o0aBe3MBaTU 1a UX y POKy 0 7 (cemaM) JlaHa OTKJIIOHH M MPOLEC UCIIOPYKE ycarjacu ca ycJIOBUMa
W3 KOHKYpCHE JOoKyMeHTauuje. Y cynpoTHoMm, Hapydaumman he packuHyt oBaj YroBop W
peann30BaTH MEHHITY 3a JJOOPO M3BpILEHEe mocia Ha u3Hoc oa 10% ox BpenHocTn YroBopa ca [1]]B-

OM.
POK TPAJAIHLA JIEKOBA
Yaan 11.
Pok ymotpebe 3a ucmopydeHa goopa je (nonymwasa Ilonyhau) (nBanaecT Mecenu o

MOMEHTa UCTIOPYKE ).

OBABE3A JJOBPOI" U3BPHIEIHA ITOCJIA
Yaan 12.

Ucnopyuunarr ce o6asesyje aa hie yroBopHe o0aBe3e U3BPIIUTH Y CBEMY IO/ YCJIOBUMA W 3aXTEBUMA
13 KOHKYpCHE JIOKyMeHTaIuje u npuxsahene monyme.
Hcnopydannar je myxaH a gyBa poOy ca MaxXmoM 100poT MpUBpeTHIKA.

HU3MEHE U JOIIYHE YI'OBOPA
Yaan 13.

OBaj yroBop ce MOXe H3MEHUTH CaMO IHCAaHUM aHEKCOM, MOTHHCAHUM Off CTpaHe OBNAIINeHUX JINIa
YrOBOPHHX CTpaHa.

Hapyunnai Mo)ke HakOH 3aKJbydema YroBopa O jaBHO] HaOaBIm 0e3 crpoBolema MOCTyNKa jaBHE
HabaBke moBehatm oOMM mpenMeTa HabaBKe, C THM Ja C€ BPEIHOCT yroBopa Moke mHoBehaTu
MaKCHUMaJIHO A0 5 % O0J yKyImHE BpPEIHOCTH NMPBOOWUTHO 3aKJbY4EHOT YrOBOpPa, NPU YeMy YKyIHA
BpEHOCT moBehama yropopa He Moxe aa Oyzie Beha on BpennocTr 3 wiana 39. cras 1 3JH.
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3ABPHIHE OJ/IPEJIBE
Yaan 14.

OBaj yroBop ce 3akJbydyje J0 UCIOPYKE YroBOpeHE KOJMYMHE A00apa a Hajayke Ha MEepPHOd 01
TOJMHY JlaHa O] 1aHa 3aKJbyderha UCTOT.

VYroBop cryma Ha CHary JaHOM OOOCTPAHOT TOTIHCHBAEma YTOBOPHHUX CTPAaHA M JIOCTABIbAEHEM
cpencraBa (UHAHCH]CKHUX CpeICTaBa OMke oapeeHnx y uiaHy 6. OBOT YyroBopa.

CpenctBa 3a peanu3aiujy oBor Yrosopa cy obe3dehena 3akoHom o Oynery PemyOmuke CpoOuje 3a
2020. roauny (,,Cn. rmacauk PC*, 6p. 95/2018).

TpeboBame nobdapa y 2020. rogunu, Bpmmhe ce 10 BUCHHE 0100pEHUX anpornpHjanrja 3a Ty HaMeHy,
a y CKJIay ca 3aKOHOM KojuM ce ypehyje oyier 3a 2020. roauny.

3a ;meo peanmsanmje yroBopa koju ce onnocu Ha 2021. roguny, peanu3anuja yropopa he 3aBucHUTH 01
o0e30ehema cpencraBa mpensulennx 3akoHoM KojuM ce ypehyje Oyner 3a 2021. ronuny, Tako aa he
TpeboBame mobapa y 2021. rogmHM OWTH BpIIEHO HAjBHINE JO HM3HOCA CpeicTaBa Koja he 3a Ty
HameHy Outn onoOpena y 2021. ronunu.

Y cynpoTHOM YroBop TpecTaje Jia Baxw, 0e3 HakHaje mTeTe 300T HeMOTryhHOCTH Tpey3uMarha U
miahama o0aBesa o ctpane Hapydnona.

Yiaan 15.
3a cBe MITO HHUje PETYJMCaHO OBUM YTOBOPOM, CXOIHO ce€ TpUMEmYjy oapende 3akoHa o
00JIMrariMOHUM OHOCHMA.

Yaau 16.
3a eBeHTyaJTHO HacTale CropoBe HajiexkaH je [IpuBpennau cyn y beorpany.

Yaaun 17.

VYroBop je caummeH y 6 (LIecT) UCTOBETHA MpPUMEpaKa O KOJUX CBAaKOj YrOBOPHO] CTpaHU
npunana no 3 (Tpu) npumepka.

3a
3a HAPYUYHMOILIA HNCTIOPYUHMOLA
B. JI. dupekropa HupekTop

o JIp cuu. mea. Cunntia Qyqvh
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Hpuaor 1

TEXHUYKA CIIEHU®UKALIUJA CA CTPYKTYPOM LHEHA

. = Jedini¢na | Ukupna . .. | Komercijalni
g::gj.e ?QE: Genericki naziv Doza Oblik Koli¢ina | cenabez | vrednost Pr;lkzg\;):n%zl zaSticeni
partl] PDV-a | bez PDV-a P J naziv leka

01 Lekovi 071

1 Adrenalin amp. 1 x Img adrenalin 1mg amp

2 albendazol albendazol 200 mg thl

3 Aminophylline amp 10x250mg/10ml amonifilin 250mg amp
Desmopresin /Emosint /  20mcg/1ml

4 X 10 kom desmopresin 20 mcg/ml amp
Fludrocortison acetat tbl.0.1mg

5 (Florinef)/(Cortineff 20x0.1mg) fludrocortison 0,1 mg thl

6 Hydrocortison amp 1x100mg Hidrocortison 100 mg amp

7 Klobazam (Frisium) tablete a 10 mg | klobazam 10 mg thl
NALOXON HYDROCHLORID amp.

8 0,4 mg/ml naloxon 0,4 mg/ml amp

9 Sabril (Vigabatrin) tbl.500mg vigabatrin 500 mg thl

10 Sulfadiazin-heyl thl.30x500mg sulfadiazin 500 mg thl
RESINCOLESTIRAMINA PLV. 50

11 X4q holestiramin 49 plv
UROMITEKSAN amp.400 mg-

12 MESNA Mesna 400 mg amp
Varicella zoster imunoglobulin rastvor | Varicella zoster rastv za

13 za inj./inf. 25ij/ml a 5ml imunoglobulin 25ij/mla5ml | inf
Varicella zoster imunoglobulin rastvor | Varicella zoster 25 ij/ml a 20 rastv za

14 za inj./inf. 25ij/ml a 20 ml imunoglobulin ml inf
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03 Citostatici sa liste
LYOVAC-COSMEGEN amp 0.5mg /
15 Daktinimicin / daktinomicin 0,5 mg inj
Natulan 50x50mg -procarbazin - nova
16 Sifra procarbazin 50 mg caps
Crisantaspase
(Asparaginase from
Erwinia chrysanthemi;
17 ERWINASE 1x10 000 units amp Erwinia L-asparaginase) | 10 000 IU inj
Oncaspar (pegaspargase) ampule 25x
18 750 1U pegaspargase 750 1U amp
Merkaptopurin tabl 50mg (puri-
19 nethol) Merkaptopurin 50 mg tbl.
20 Tioguanin - Lanvis tbl. 25x40mg Thioguanin 40 mg tbl.
21 Vinblastin ampule a 10 mg - Tewa Vinblastin 10 mg amp
16 LEKOVI VAN LISTE 958
22 10 % Natrium hlorid Natrijum hlorid 10 %, 10 ml amp
Milrinone 10X10 mg/ml ,Asicor 10 mg/ml, 10 rastv.za
23 ,Corotrope,Milricor milrinon ml inf.
Pentaglobin ampule 50mg/ml a 10 50 mg/ml, 10 | rastv.za
24 ml Pentaglobin ml inf.
25 Glycophos amp 20 ml Natrijum glicerol fosfat | 20 ml amp
Mecto [TOHYbAY
ML.IL
Hatym
Hanomena:

1. Tlpurnor moTnucaTé U OBEPHUTH II€YaTOM MoHyhada.
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