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H3meHe u I0NMyHe KOHKYPCHE JOKYMEHTaLUj€,
JOCTaBJba.

Hapyuunan QoHJ 32 COLMjaTHO OCUTYpare BOjHUX ocurypaHuka, Kpyncka 6p. 13, 11000
Beorpan, Ha ocHOoBYy uiaHa 63. 3akoHa O jaBHMM Ha0aBKamMa BpLIM HM3MEHY/IOMyHY
KOHKYPCHE JOKyMeHTauuje 3a jaBHy HabaBKy pobapa Opoj 52/18- JlekoBu 3a XymaHy
ynotpe0Oy, no cieaehem:

- Y rauku 1.2. TAPTHJE:

e 3a maprujy 6p. 25 Mera ce KOJNOoHa ,,YKyNHa KOJM4YMHA®, TaKo Aa riacu: ,,1.625“ wu
MEHba Ce KOJIOHA ,, YKYIHa npolemheHa BpenHoct naptuje oe3 [1JIB-a®, tako na riacu:
,,4.793.750,00“ (cTpaHa 6p. 4 KOHKYpPCHE JOKYMEHTALH]E).

e 3a maptujy Op. 26 Memwa ce KOJOHA ,,YKyNHA KOJIMYMHA®, Tako Aa riacu: ,,110“ wu
MEHa Ce KOJIOHA ,, YKYIHa MpolemheHa BpeHocT naptuje 6e3 [1/IB-a“, Tako na rnacu:
,,1.864.500,00“ (cTpana O6p. 4 KOHKYpPCHE JOKYMEHTALH]E).

e 3a maptujy Op. 219 Mewa ce KOJOHA ,,YKyNHAa KOJIMYMHA®, TaKO Ja riacu: ,,5° u
MEHa Ce KOJIOHA ,, YKyIHa npolekheHa BpeaHocT naptuje 6e3 [1/IB-a*, tako na rnacu:
,»,212.500,00% (crpana 6p. 11 KOHKYpCHE JOKYMEHTALH]E).

- Y rauku 2.1. TEXHAYKA CIIEHHU®UKAIINUJA:

e 3a maptujy Op. 25 Mema ce KOJOHaA ,,YKyMHa KOJMYMHA™, TaKO Aa rjiacu: ,,1.625%
(ctpaHa 6p. 14 KOHKYpCHE TOKYMEHTaLHje).

e 3a maprtujy Op. 26 Mema ce KOJOHA ,,YKyNHa KOJHYMHA“, Tako ja riacu: ,,110%
(ctpana 6p. 14 KOHKypCHE JOKYMEHTALHUje).

e 3a nmaptujy Op. 219 Mewa ce KOJIOHA ,,YKyNMHa KOJMYMHA®, TakO Aa rjacu: ,,5%
(ctpana 6p. 23 KOHKYpCHE JOKYMEHTALKYjE).

- ¥ tauku 2.4. POK HCIIOPYKE:

e Mema ce MpBa peueHuIIa, Koja ce OJHOCH Ha POK HCHOpPYKE, TaKO Jia MCTa cajia rJiacu:
,JIlonyhau ce ob6aBe3yje na ucrnopyka nodapa Oyne CyKLECHBHA, [0 MMCAHOM 3aXTEBY
Kpajrber KOpUCHUKA creluduuupaHoM y MOIIeNy BPCTE U KOJHYMHE nobapa, y poKy
He QyeM oj 15 maHa on JaHa MpUjeMa MHCAHOr 3aXTeBa Kpajiber KOPMCHUKA™
(ctpana 6p. 24 KOHKYpCHE JOKYMEHTALHj€).

- Y O6pacuy 6p. 1- OBPA3AII IIOHYJE CA CTPYKTYPOM IIEHE:
e 3a maptujy 6p. 25 Mewa ce KOJOHA ,,YKYyMHAa KOJMYMHA“, TaKko Ja rjacH: ,,1.625%
(ctpana 6p. 44 KOHKYpCHE JOKYMEHTALHU]E).



3a maptujy Op. 26 Mema ce KOJOHa ,,YKyMHa KOJMYMHA®, Tako Aa rjacu: ,,110“
(ctpana 6p. 44 KOHKypCHE TOKYMEHTALH]E).

3a maptujy 6p. 219 Mmewa ce KoJoHa ,,YKyNmHa KOJMYMHA®, TAKO JAa CJacu: ,,5
(ctpana 6p. 62 KOHKYpCHE JOKYMEHTaLH]e).

V nmeny YcioBu moHyne, Mema ce IpBa peyeHHLa U3 Tadyke 2., TaKo Ja MCTa caja
rnacu: ,,Mcrniopyka mobapa je CyKuecHBHa, MO MUCAHOM 3aXTEBY KpPajHer KOPUCHHMKA
crnenM(ULIMpaHoM Yy MOriefly BpCTe U KonuuuHe fobapa, y poky ox (o 1 pad mo 15
JlaHa) JaHa O]l JIaHa MpujemMa MUCAHOT 3aXTeBa Kpajier KOPUCHMKA.® (CTpaHa
Op. 65 KOHKYpCHE JOKyMEHTAaLK]je).

[13

Y noriaas/by 7 KOHKYpCHe JOKyMeHTauuje- Moaey OKBHPHOI ciopasyma:

Mema ce uiad 5. Tauka 5.2. MOoJea OKBUPHOr CIOpa3yMa, OAHOCHO MpBa peYeHHUIa y
Tayku 5.2., TAKo Ja KcTa caja riacu: ,,Mcnopyka nobapa mopa OUTH CyKLIECHMBHA, 110
MMCAHOM 3axTeBY Kpajibel KOPUCHUKA crneuuuuupaHoM Yy IOrJedy BpCTE H
KOJIMUYKMHE 100apa, Y POKY Ol Kao Y nonyOu faHa Ofi [JaHa MpHUjeMa MUCAHOr 3aXTeBa
Kpajtber KopucHuKa.“ (cTpaHa 6p. 81 KOHKypCcHE JOKyMEHTALH]€).

Y nornas/by 8 KOHKypcHe qoKymMeHTauuje- Moaenay yrosopa:

Mema ce unan 4. Tauka 4.2. MoJieJia yroBopa, OJHOCHO MpBa peYeHHLa y Tauku 4.2.,
TaKoO Ja MCTa caja riacu: ,,Mcnopyka moGapa mopa OUTH CYKUECHBHA, MO MHUCAHOM
3aXTeBY Kpaji-er KOPMCHHUKA CHEUU(UIHUPAHOM Y MOTJIEdy BPCTE M KOMMYUHE 100apa,
y POKY OI Kkao y noHydu f[aHa O] JaHa MpHjeMa MHUCAHOT 3aXTeBa Kpajer
KopHUcHHKA.“ (cTpaHa 6p. 89 KOHKYpCHE JOKYMEHTALH]€E).

Hanomena: [Touyhay Tpeba na mpumpeMu MOHYLY Yy CKJIagy Ca M3MEHEHOM KOHKYPCHOM
pokymenTaudjom. CBU OCTaIM 3aXTEBH M3 KOHKYPCHE JOKYMEHTALMj€ OCTajy HEMPOMELEHHU.

[Tpunor

- UsMmemeHe cTpaHe KOHKYpCHE qokyMenTtauuje (ctp. 6p. 4, 11, 14, 23, 24, 44, 62, 65, 81 u 89).
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YkynHa
dapmaueyTckv 06nuK 1 npouemeHa
MapTtuja Hasus neka (MHH) jaunHal Jeﬂ:H:ua Kgﬁz:ia BpegHoCT
6poj KOHLeHTpauuja neka P naptuje 6e3
MnAaB-a
rastvor za injekciju u
19 ustekinumab __ hapunjenom kom 6 1.404.656,18
injekcionom Spricu
90mg/ml, a 1ml
vakcina protiv suspenzija za injekciju u
20 hepatitisa A, _ MEpunjeRem kom 100 352.636,36
inaktivisana, injekcionom Spricu
adsorbovana (160Antigen j./0.5ml)
vakoina profly suspenzija za injekciju u
hepatitisa A penzija za Injexcl
(inaktivisana) i _hapunjenom
21 h o injekcionom Spricu kom 2.000 5.618.181,82
epatitisa B p
: (720 El.j./mL +
(rekombinantna,
20mcg/mL), a 1ml
adsorbovana)
vakcina protiv rast\:](;r ii.‘gl{liﬁ“u u
22 trbugnog tifusa, s pUIEnom kom 500 701.818,18
olisaharidna injekcionom Spricu
P (25mcg/0,5ml)
vakcina protiv zute prasak i rastvarac za
23 groznice, ziva suspenziju za injekciju kom 300 693.545,45
atenuisana (1000LD 50/0,5ml)
suspenzija i
; ; efervescentne granule
vakcina protiv kolere, za oralnu suspenziju
24 atensudzar:],zgarlalna R 25x10"" bakterija kom 200 654.545,45
penzy sojeva V. Cholerae O1
Inaba i O1 Ogawa)
25 dexmedetomidine rashear 2a 1. kom 1.625 4.793.750,00
100mcg/ml, a 2ml
26 vazopresin rastvarza inj,. 20 kom 110 1.864.500,00
units/ml, 1ml
bocica sa praskom
27 pralidoxim 200mg/10ml i ampula kom 3.930 5.887.140,00
sa rastvaracem 10ml
28 carbo medicinalis. | SusPenzja 200mgim, a kom 200 347.000,00
250ml
29 acemetacin kapsula tvrda 60mg kom 3.400 50.381,82
30 acetilcistein Sumeca tableta 600mg kom 13.800 447.998,18
tableta /
31 acetilsalicilna kiselina gastrorezistentna kom 30.000 274.636,36
tableta 300mg
tableta /
32 acetilsalicilna kiselina gastrorezistentna tabl kom 69.600 490.363,64
100mg
33 acetilsalicilna kiselina gastrorezisiening kom 75.000 486.136,36
tableta 75mg
acetilsalicilna kiselina Sumeca tableta
4 + askorbinska kiselina 400mg+240mg Kom 18.000 205,636,56
35 adapalen gel 1mg/g, 30g kom 30 16.576,36
alfa-lipoinska kiselina film tableta / kapsula
%6 (tioktinska kiselina) meka 600mg kom 240600 10.252.363,64
alfa-lipoinska kiselina rastver 22 In], /
37 (tioktinska Kiselina) koncentrat za rastvor za kom 1.970 862.000,36
inf. 600mg/24ml
Konkypcha nokymeHranuja 3a JH 6p. 52/18 crpaHa 4 ox 92




YKynHa

dapmaueyTcku 06nuK u npoueteHa
Maptuja Haaue neka (MHH) jauuHal eauHALa YiginHa BpeaHocT
. : mepe KONMUYMHa .
Opoj KOHUeHTpauuja neka naptuje 6e3
MnaB-a
193 tolperison film tableta 50mg kom 3.780 17.044,36
194 tolterodin film tableta 1mg kom 560 23.438,55
195 triprolidin + tableta 2,5mg+60mg kom 4.000 76.363,64
pseudoefedrin
: ; kapi za o€i, rastvor
196 tropikamid 10mg/ml 10ml kom 320 107.403,64
197 vinpocetin tableta 5mg kom 15.000 113.890,91
198 vinpocetin tableta10mg kom 7.500 94.909,09
199 glukozamin film tableta 750mg kom 2.400 72.720,00
; prasak za oralni rastvor
200 glukozamin 1500mg, kesica kom 4.000 290.909,09
201 heparin natrijum gel 1000i.j./g, a 50g kom 3.000 1.990.909,09
202 heparin natrijum gel 500i.j./g, a 40g kom 3.000 1.254.545,45
203 heparin natrijum krem 500i.j./g, a 40g kom 2.500 1.045.454,55
heparin gel
204 natrijum+alantoin+te¢ | 50i.j./g+0.01g/g+0.1g/g, kom 160 261.163,64
ni ekstrakt crnog luka 50g
; kapi za od€i, rastvor
205 hipromeloza 0.5%, a 10 ml kom 400 83.636,36
206 hloropiramin mast 1%, a 20g kom 800 272.727,27
207 ibuprofen+levomentol gel 5%+3%, a 50g kom 1.200 435.272,73
ibuprofen+pseudoefe film tableta
208 drin 400mg+60mg kom 14.000 292.727,27
209 ketokonazol Sampon 2% 100 ml kom 400 218.181,82
210 klotrimazol krem 1%,a20 g kom 1.200 457.090,91
4 0,
211 klotrimazol rastuorza Kol 1, a kom 120 43.745 45
20ml
212 loratadin tableta 10mg kom 16.000 407.272,73
- granule za oralni rastvor
213 ornitinaspartat 3g, kesica kom 300 23.844,55
214 | polikrezulen cinhokain | ™25t 50';‘%;10““9/ g, kom 1.600 689.454,55
215 | polikrezulen cinhokain S”"““‘;"gfngoomg * kom 6.000 2.585.454,55
mala testerasta palma
(Serenoa repens
216 (Bartram) Small), kapsula meka 320mg kom 12.000 386.181,82
meki ekstrakt ploda
; - ampule 240mg/10ml ili
217 aminophylline hydrate 250mg/10ml, a 10ml kom 17.500 556.818,18
. konc. za rastvor za inf.
218 atezolizumab 1200mg/20ml, a 20m kom 16 9.848.981,82
219 cangrelor koncenbeil 22 raEor 28 | b, 5 212.500,00

infuziju 50mg, a 5ml

Konkypcha nokymeHnrauuja 3a JH 6p. 52/18

crpana 11 ox 92




Maptuja Haavs neka (MHH) . @apn;laueyTCKm 061_1V|K " JeguHuua YkynHa
6p0j jauuHa/koHUeHTpauuja neka mepe KOnuymHa
prasak i rastvarac za rastvor za infuziju;
18 protrombinski kompleks 500i.j. faktora IX/20mL; bocica sa i 30
humani praskom i bocica sa rastvaratem, a
20ml
19 ustekinumab .ra.zstvgr e |n1'ek_cuu { FEpunjenom kom 6
injekcionom Spricu 90mg/ml, a 1ml
vakcing praty hepatitisa suspenzija za injekciju u napunjenom
20 A, inaktivisana, _suspenzija Ze injsKcii 1 napun| kom 100
injekcionom $pricu (160Antigen j./0.5ml)
adsorbovana
vakcina protiv hepatitisa
A (inaktivisana) i suspenzija za injekciju u napunjenom
21 hepatitisa B injekcionom Spricu kom 2.000
(rekombinantna, (720 El.j./mL + 20mcg/mL), a 1ml
adsorbovana)
22 vakcina protiv trbusnog rastvor za injekciju u napunjenom legaii 500
tifusa, polisaharidna injekcionom Spricu (25mcg/0,5ml)
vakcina protiv Zute il . .
Lt prasak i rastvara¢ za suspenziju za
24 graznige, 2va injekciju (1000LD 50/0,5ml) K =0
atenuisana
vakalia it kelsra suspenzija i efervescentne 1granule za
o4 atenuisgna ataihia ’ oralnu suspenziju (1.25x10"" bakterija T 200
-~ sojeva V. Cholerae O1 Inaba i O1
suspenzija o
gawa)
25 dexmedetomidine rastvor za inj. 100mcg/ml, a 2ml kom 1.625
26 vazopresin rastvor za inj. 20 units/ml, 1ml kom 110
A bodica sa praskom 200mg/10ml i
27 pralidoxim ampula sa rastvaracem 10ml kam 3830
28 carbo medicinalis suspenzija 200mg/ml, a 250ml kom 200
29 acemetacin kapsula tvrda 60mg kom 3.400
30 acetilcistein Sumeca tableta 600mg kom 13.800
31 acefilsalicilna kiselina $ablefe / gastromzistentng t2blsta kom 30.000
300mg
32 acetilsalicilna kiselina tableta / gastrorezistentna tabl 100mg kom 69.600
33 acetilsalicilna kiselina gastrorezistentna tableta 75mg kom 75.000
gy | @ovtlsalicina Kiselina s Sumeca tableta 400mg+240mg kom 18.000
askorbinska kiselina
35 adapalen gel 1mg/g, 30g kom 30
36 alfe-lpoinsiea kissling film tableta / kapsula meka 600mg kom 240.000
(tioktinska kiselina) )
alfa-lipoinska kiselina rastvor za inj. / koncentrat za rastvor za
5t (tioktinska kiselina) inf. 600mg/24m| kom 1570
38 a'“m'"”“'s“mf;g”ez"“m tableta 500mg kom 12.000

KonkypcHa nokymenrauuja 3a JH 6p. 52/18
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Nzpria | Haane e (HH) e bt o g >l I
219 cangrelor koncentrat za razfvsonr1 Iza infuziju 50mg, — 5
290 Brofiban koncentrat za rast5\100:n zla inf. 0,25 mg/ml, kam 80
221 eptifibatid rastvor za injekciju 2 mg/ml, 10 ml kom 80
222 eptifibatid rastvor za infuziju 0,75 mg/ml, 100ml kom 80
223 alektinib kapsula tvrda 150mg kom 896
224 riociguat tableta / film tableta 1 mg kom 130
225 nintedanib kapsula meka 150mg kom 360
226 nintedanib kapsula meka 100mg kom 180
227 teriflunomid film tableta 14mg kom 1.092
228 alemtuzumab kon;:g::;a;z %;n:ﬁsatvﬁ rZanaI inf. kom 24
229 sekuiinumak mjreisctn\::?wro? ig?ﬁ&”? 25’235 e i e ol
230 baricitinib film tableta 4mg kom 672
231 tadalafil film tableta 5Smg kom 6.000
232 rupatadin tableta10mg kom 2.000
233 rupatadin oralni rastvor 1mg/ml, 120 ml kom 60
234 tofacitinib film tableta 5mg kom 1.344
235 norepinefrin koncentrat za rastvor za infuziju, — 500

1mg/ml a 10ml

Konuuune no6apa Koja Cy mpeaMer jaBHe HaGaBKe MPENCTaB/bajy OKBUPHE KOJMYMHE 3a MOTpebe
KpajeUX KODMCHHMKA HapydyHoLla W TO 3a Iepuoj of jenHe roaune. Hapenene xonuuune noGapa
MpeCcTaBibajy MAHUMYM KOJMYHMHA 32 KOje MOoHyhauu rapaHTyjy na he ux MCMOpYYUTH KpajtuM
KOPHMCHHIMMA Hapy4HoLa Y CKJIay ca BbUXOBUM MoTpebama.

VKynHa yroBopeHa KOMMuMHA [o0apa 3aBHCH OJ CTBapHHX IMOTpeOa KpajibuX KOPUCHUKA
Hapyudola M MOXe fJa Ce pasjiiKyje O] OKBUPHUX KOJMYMHA HABEIEHUX Y KOHKYPCHO]
JIOKYMEHTaLHjH.

KoukypcHa nokymenrauuja 3a JH 6p. 52/18

ctpaHa 23 ox 92




Jla 61 Hapy4mIal OUEHHMO 12 Jid MoHyheHo oOpo mocesyje 3aXTeBaHe TEXHUYKE KapaKTEPUCTHKE,
nonyhad Mopa 1a 0cTaBU ojroapajyhu Aokas:

- Bakehy 103BOJIy 3a CcTaBbarbe Jieka y mpometT y Pemy6nuuu Cp6uju, usnaty on AreHuuje 3a
nekoBe u MemuiuHcka cpeactsa Cpouje (y masmem tekcty: AJIMMC), ocum 3a maptuje 6p. 3, 5, 6,
7,8,9, 10, 15, 16, 24, 25, 26, 27, 28, 217, 219 u 224.

Jo3Boia 3a Jiek Mopa 6uTH obenexxeHa Opojem maprHje.

- 33 HEPErUCTpPOBaHe JIeKoBe Tj. 3a maptuje op. 3, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 16, 24, 25, 26, 27, 28, 217,
219 u 224, nouyhau je y obaBe3u Ja JOCTaBH OBEPEHU MPEBOJ CYACKOr TyMauya Ha CPIICKH jE3MK
caxxeTKa KapakTepucTHka jeka (SmPC - Summary of Product Characteristics) Wi ymyTcTBa 3a JieK
(PIL - Patient Information Leaflet), 3a nonyhenu sex.

OBepeHH MpeBo/I CYACKOr TyMaya Ha CPICKH Je3UK CaXEeTKa KapaKTepUCTHKA JIEKA WM YIIYTCTBA 33
JIeK Mopa OuTH obenexxeH OpojeM mapTHje.

TpaskeHe TeXHHYKe KapaKTepPHCTHKe J00apa Mopajy OMTH HCIyH-eHE. Y NPOTHBHOM, IIOHYA
he OuTH Oa0MjeHa Ka0o HeMPHXBAT/LHBA jep je Heoarosapajyha.

VYKOJIMKO je 103BOJIA 32 JIeK HCTeKJa H HHje 00HOB/bEHA, MPH 4YeMy JIeK Moxe J1a ce Habhe y
NpoMeTy y CKJaay ca ujaHom 47. 3aKOHA 0 JIEKOBHMA M MEAMUHHCKHM cpeacTsuma (,Cit.
rinacuuk PC 6p. 30/10, 107/12, 113/17 u 105/17), nonyhau je y odaBe3n na MCTY QOCTABH Y3
KOMHMjy NpegaTor 3axreBa 3a OOHOBY [J03BOJIe 3a JIeK HJH MOTBPAY O NMpHjeMy 3axTeBa 3a
00HOBY N03BOJI€ 32 JIEK.

Ykoauko nouyhau Huje HOCHIAN A03BOJIE 32 JIeK, Iy*KaH je 1a JocTaBH GoTOKONHUjy yrosopa
HJIM mUcaHo oBjiamherme HOCHONA 03BOJIE 32 JIEK, OJJHOCHO JAPYTrH JOKYMEHT, KOjH CaJpiKu
HeABOCMHC/eHo (opmyJiHcana npaBa u obaBe3e uzMel)y HocHona J03B0JIe 32 JIEK H JIHIA Koje
BpPILUH NMPOMET HA BEJIMKO JIEKOBA, OJJHOCHO M3 KOra ce ca curypHomhy moxe yrBpAMTH Aa je
JIMIe KOje BPIIH MPOMET JIeKOBa HA BeJIMKO OBjJauifieHo Ja BPIIH NPOMET HA BEJIMKO JIEKOBA
0/l CTpaHe HOCHONIA J03BoJjie 3a jJek. HaBeaeHo He J0cTaB/ba MOHYhay yKOIHMKO je HOCHJIAL
JI03BOJIE 32 JIeK 32 KOjH J0CTAB/bA MOHYAY U He NocTaB/ba noHyhay koju 3a mapruje 6p. 3, 5,
6,7,8,9,10, 15, 16, 24, 25, 26, 27, 28, 217, 219 u 224 HyAu HEpPErHCTPOBAHH JIEK.

2.2. KBAJIMTET

KpanuTeT JlekoBa Mopa aa Oyne y ckiiaqy ca 3aKOHOM O JIEKOBUMA M MENMLMHCKHUM CPEICTBUMA
(,,Cn. rmacauk PC* 6p. 30/10, 107/12, 113/17 u 105/17), xao u ckiagy ca MpONMCHMA KOjH
peryJuirLy HaBeIeHy obnacT.

2.3. POK TPAJAIHA
[Tonyhau ce obaBe3yje a CBH JIEKOBH KOjU CE HCIIOPYUYjy UMajy POK Tpajara HajMame 12 Meceuu
Ha JaH UCIIOpYKE.

2.4. POK HCIIOPYKE

[Tonyhau ce obGaBe3yje ma ucnopyka jgobapa Oyne CyKLECHBHA, MO IHUCAHOM 3aXTEBY KpajHber
KOPHUCHHKA criel(UIUPaHOM Y MOrJIely BPCTe M KOJMYMHE fo0apa, y poKy He QyxeM of 15 maxa
O]l IaHa MpHjeMa MHUCAHOT 3aXTeBa Kpajher KOPUCHHUKA.

POk HCIOpyKe 3a HeperdcTpoBaHe JIeKoBe Tj. 3a maptuje 6p. 3, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 16, 24, 25, 26,
27, 28, 217, 219 u 224 ue Moxe OuTH Iyxu o 72 cata of JaHa JoOHjama 3aKOHOM HEOIXOAHE
JOKYMEHTaLHje 3a POMET HEPErHCTPOBAHUX JIEKOBA, MPU YEMY POK He MOxe OuTd myxu ox 120
JlaHa oJ] JaHa 3aKkJby4eha MojeJMHAYHOT YTOBOpA.

Ha mucaHM 3axTeB Kpajiwer KOPUCHHKA M y3 IMCaHy carjacHOCT u3abpaHor moHyhaya mory ce
CKpaTUTH POKOBH UCIOPYKE.

KoukypcHa nokymenrauuja 3a JH 6p. 52/18 crpaHa 24 on 92
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YcnoBu nouyne:

1. Ilonyna Baxku (HajMame 90 naHa) JlaHa Ofl JaHa OTBapama MoHy/a.

2. Hcnopyka nobapa je CyKUeCcUBHa, 10 MUCAHOM 3aXTEBY KPajHer KOPUCHUKA CHELU(PUIHPAHOM Y
NOrJey BpCTe U KojMuuHe fobapa, y poky oA (ox 1 mau mo 15 naHa) JlaHa of JaHa npujema
[MCAHOT 3aXTeBa Kpajier KOPUCHHUKA.

Hcnopyka HeperucTpoBaHuX JIEKOBa, 3a maptuje op. 3, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 16, 24, 25, 26, 27, 28,
217, 219 u 224, je y poky oa (He Ayxu on 72 cata) cata oj fgaHa JoOHjama 3aKOHOM
HEOITXO/IHE TOKYMEHTalIHje 3a MPOMET HEPEruCTPOBAHUX JIEKOBA, NP YEMY POK HE MOXKE OUTH IyKU
on 120 mana oj jaHa 3aKJpyderha MOjEeqUMHAYHOr yroBopa. (OBaj poK MCHOpYKe MOMymaBa MoHyhau
KOjU HYJU HEpEerucTpoBaHHU Jiek, 3a maptuje op. 3, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 16, 24, 25, 26, 27, 28, 217,
219 u 224)

3. Pok nnahama nobapa je 45 naHa o gaHa ucnopyke nobapa.

4. Pok 3a oTkNamwame HeIOCTaTaka YTBpHEHHUX MpPUIIMKOM Mpujema nobapa je 7 maHa oj JaHa
CayHmbaBarha MOCEOHOT 3aMUCHHUKA.

5. Pok 3a pewaBarme pexiaMmanyje (CKpUBEHU HeocTalu) je 15 naHa o naHa npujeMa pexiamangje.

Mecto 4 aatym: [Tonyhau:

(lTamMnaHo UMe U Mpe3uMe oBJalifieHor Juna)

(notmuc)
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LIEHOM U3 OBOT criopasyma, cmatpahe ce ueHa u3 [IpaBunHuka, onHocHO OfTyKe, KOja ce ayTOMaTCKH
npuMerbYyje, JaHOM cTynama Ha cHary [IpaBuiHuka, ogHocHO Optyke, 03 3aKjbyunBama AHEKCa.
3.6. YKOJMKO Ce, TOKOM Tpajarba OBOT CIOpa3yMa, LieHa 3a JIeK KOjU je MpeaMET OBOr CHopa3yMa H
KOju ce Hamasu Ha JIMCTH /NeKoBa KOjU CE TMpOMUCYjy U H3[ajy Ha TEpPeT CpeAcTaBa 00aBe3HOT
3paBCTBEHOTr OCHrypama (y AasbeM Tekcty: Jlucta nexosa) yBeha Ha JIucTH JIeKOBa 3a U3HOC MPEKO 5
npoleHaTa y OfHOCY Ha ueHy ytBpheny [IpaBunuukom, I[IponaBan uma npaBo Ha yBehamwe LeHE U3
cropasyMa M TO 3a MpPOLEHAT KOjU MPEACTaBsba pa3iuKy usMmely mnpoueHTa yseharba LEHE Jieka U 5
MpoLIeHaTa.

3.7. IloBehame LeHE JieKa, U3 MPETXOJHE TaUKe, pauyHa Ce CaMO Y OHOCY Ha LIEHY MCTOT Y MOCIEAE
Baxxehem [IpaBuiIHUKY.

3.8. VKONMKO Ce, TOKOM Tpajarba OBOT CIOpa3yMa, LieHa 3a JIeK KOjU je MpeJMET OBOI CIopasyMa W
Koju ce He Hanaszu Ha Jluctu nexoBa yBeha OUTyKOM 3a M3HOC MPEKO 5 MPOUEHATA Y OAHOCY Ha LIEHY
ytBpheny Omnykom, [IpopaBan uMa mpaBo Ha yBeharme LEHE U3 COpasyMa M TO 3a MPOLEHAT KOju
npeacTaB/ba pa3nuky usMel)y npouenra yBehama LieHe Jieka U 5 poLeHara.

3.9. INosehame LeHe Jieka, U3 MPETXOQHE TauyKe, padyHa ce CaMO Y OJHOCY Ha LIEHY UCTOT y MOCJIENHkE
Baxxehoj Omyuu.

3.10. O HaBequuM npomeHama ueHe, [Iponasan hie qoctaButu obasemtewe Hapyduony.

3.11. Ykonuko TOKOM Tpajama OKBUpHOr crnopasyma IlponaBau nocrasd Hapydwouy 3saxreB 3a
yMameme [IeHe Jieka KOjU je NpeIMeT OBOT Criopa3yMa, LIEHOM M3 OBOr criopasyma cmatpahe ce LeHa
neka u3 3axtesa [Ipomasua, o yemy he OuUTH 3aKibydyeH AHEKC OKBHPHOT Criopasyma.

KBAJIUTET
Ynan 4.

4.1. KpayiuTeT 1 MCIoOpyKa JiekoBa Mopa Ja 0yae y ckiafay ca 3aKOHOM O JIEKOBMMa U MEAMLIMHCKUM
cpencteuma (,,Ci. rmacHuk PC“ 6p. 30/10, 107/12, 113/17 u 105/17), kao 1 y cKkjiafy ca NponucuMa
KOjH peryJidiily HaBeJeHy obacT.

4.2. TlpogaBain rapaHTyje Ja Cy HCIODYYEHH JIEKOBM HOBHM, M3 TeKylie NpOHM3BOME,
HeynoTpebJbaBaHy, KBAJIMTETHU U GYHKLHMOHAIHY Y CKJIafly ca oipeaidama OBOr CIiopasyma.

4.3. Tlpomaar ce obaBe3yje qa he uCmOpy4YHBaTH JIEKOBE Ca POKOM Tpajama Ofl HajMame 12 meceuu
Ha JIaH UCIOpYKE.

POK, MECTO U HAYMH UCIIOPYKE
Ynan S.

5.1. Mecro ucrnopyke ce ytBphyje mnojemquHaunum yrosopoM. I[IpomaBan ce obaBesyje ma noOpa
yroBOpeHa IMojeIMHAYHIM YTOBOPOM UCIIOPYYH y MPOCTOpHjaMa Kpajer kopucHuka Hapy4noua:
e BMA, Liprotpascka 6p. 17, Beorpan, Ten. 011/3608-764; dakc 011/2662-724;
e BB Hum, Bynesap np 3opana Bunhuha 66, Hum, ten. 018/555-025, 018/555-043, dakc
018/238-191;
e BB HoBu Can, amoteka, Tpr Bmaguke Hukomaja Op. 5, IlerpoBapamun, Hoeu Can, Ten.
021/483-55-99, 021/431-782, daxc 021/431-913;
e IIAnCk, Munana Bnarojesuha Illnanua 6p. 21, beorpan, ten. 011/3053-701, dakc 011/3053-
701.
5.2. Hcnopyka mobapa Mopa OHMTH CyKIECHBHA, O MHCAaHOM 3aXTEBY KpajHer KOPHCHMKA
crieuuUIUpaHOM Yy TOIJIEAy BPCTE€ M KOJUYMHE A00apa, y POKy OZ Kao y noHyOu JiaHa OJfi JaHa
MpHjeMa MUCaHOT 3aXTeBa Kpajer KOPUCHUKA.
Hcnopyka HeperucTpoBaHUX JIEKOBa, 3a maptuje op. 3, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 16, 24, 25, 26, 27, 28, 217,
219 u 224, je y poKy Of ka0 y nonydu cata oJ] JaHa JoOujama 3aKOHOM HEOMXOJHE NOKYMEHTalUje 3a
MPOMET HEeperucCTPOBaHUX JIEKOBa, MpPH 4YeMy pOK He Moxe Outu nyxu on 120 ngama onx nmaHa
3aKJby4eHa MOojeqUHAYHOr YTOBOpa.
Ha nucaHu 3aXTeB Kpajier KOPUCHUKA U Y3 MUCaHy carjiacHoCT IIponaBua Mory ce CKpaTUTH POKOBH
UCTIOpYKE.
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KBAJIMUTET
Ynau 3.

3.1. KBanuteT 1 ucrnopyka JiekoBa Mopa aa 0yne y ckianay ca 3akOHOM O JICKOBMMA M MEJULIMHCKUM
cpeacteuma (,,Cn. rmacauk PC* 6p. 30/10, 107/12, 113/17 u 105/17), xao u y ckiamy ca nponucuMa
KOjH peryJjuily HaBefeHy 00JacT.

3.2. IlpogaBan rapaHTyje Ja Cy HCIOpDYYeHH JIEKOBU HOBHM, M3 Tekyhe MpOM3BOMdIbE,
HEYNMoTpeb/baBaHu, KBAJIMTETHU U (QYHKLIMOHAHU Y CKIIafly ca ofipeadaMa OBOr yroBopa.

3.3. IIpomasar ce obaBe3yje qa hie MCOpYyUYMBATH JIEKOBE Ca POKOM Tpajama Of HajMame 12 meceuu
Ha JJaH UCIIOpYKeE.

POK, MECTO 1 HAYMNH UCIIOPYKE
Ynawu 4.

4.1. Ilpogamal ce obaBe3yje Oa yroBopeHa noOpa u3 4wiaHa l. OBOr yroBopa HCIOpY4YH Y
NpOCTOpUjaMa Kpajier KOPUCHHUKA:
e BMA, [lpuotpascka 6p. 17, beorpan, Ten. 011/3608-764; daxc 011/2662-724;
e Bb Hum, Bynesap np 3opana bunbhuha 66, Hum, ten. 018/555-025, 018/555-043, dakc
018/238-191;
e Bb Hosu Cap, anoteka, Tpr Bnaguxe Huxonaja 6p. 5, [lerpoBapamun, Hoeu Capn, Tei.
021/483-55-99, 021/431-782, daxc 021/431-913;
e I[[AnCk, Munana bnarojesuha Illnanua 6p. 21, Beorpan, Ten. 011/3053-701, dakc 011/3053-
701,
npema cneuudukaumjy u3 4wiana 1. yropopa.
4.2. Hcnopyka pmobapa Mmopa OWMTM CyKLECHBHA, MO IHMCAaHOM 3aXTE€BY Kpajiber KOPUCHHUKA
cnieuudHIUpaHOM y MOrJedy BpPCTe U KOJNU4YHHE Job6apa, y poKy Ol KA y nowyOu HaHa Oj JaHa
MpYjeMa MUCAHOT 3aXTeBa Kpajmher KOPUCHUKA.
Hcnopyka HeperucTpoBaHHX JIEKOBa, 3a maptuje 6p. 3, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 16, 24, 25, 26, 27, 28, 217,
219 u 224, je y poKy o ka0 y nonyOu cata o AaHa A0o0Hjarma 3aKOHOM HEOMXOJHE NOKYMEHTALHje 3a
NPOMET HEPETMCTPOBAHUX JIEKOBA, MPHU 4YEMYy pOK He Moxe OutH ayxu on 120 pmaHa onx jgaHa
3aKJby4era MOojeAMHAYHOT YTOBOpa.
Ha nucanu 3axTeB Kpajimber KOPUCHUKA M y3 MHCaHy cariacHocT [IpofiaBLa MOry ce CKpaTUTH POKOBH
HCIIOpYKE.
4.3. IlponaBar ce obaBe3yje fa HajaBU UCIOPYKY Hajmame | (jemaH) AaH Mpe UCMOPYKE MUCAHUM
nytem (daxcom) u Ha Opoj TenedoHa Kpajier KOPUCHHKA, Bojaehu payyHa Ja UCHOpyKa He majga y
cy6oTy, HEieJby M HEpaJIHE [aHe.
4.4. Hcnopyka ce cMmaTpa M3BpPLIEHOM IAaHOM I[pefaje YroBOpeHHX nobapa KpajieM KOPUCHHUKY, a
CXOJIHO OTIPEMHHULIH.
4.5. Tpancnoptau TpowkoBH majgajy Ha TepeT [IpomaBua. M36op TpaHCcmOpTHOTr cpencTsa BpIid
IIponaBat.
4.6. [IpogaBsal je ayxaH Ja MPUIMKOM HCIIOPYKE JOCTaBU CEPTU(HKAT O KOHTPOJIM KBAJIUTETA JIEKa,
KOjH M3/1aje npoussohad, 3a CBaKy HCIIOPYYEHY CEpHjy, OMHOCHO 3a BaKLHHE CepTHHUKAT O KOHTPOJIHU
KBaJIMTETa JieKa KOjU M3[aje AreHLHja 3a JiekoBe M MmeauuuHcka cpenactea Cpouje (AJIMMC), 3a
CBaKy HCIIOpPYYEHY CEpH]y.

KBAHTUTATHUBHU U KBAJIMTATUBHHA ITPUJEM
Ynau 5.

5.1. KBaHTHTaTUBHY M KBAJMTATUBHU IpHjeM YroBOpeHHX Jobapa u3 Tauke l.1. umana 1. yrosopa
BpIIM C€ y MPOCTOpHjamMa Kpajier KopucHuka Kynua, on cTpaHe KOMHUCHje Kpajier KOPHCHHKA Y3
npucycTBo IIponasua. 3anMCHUK O KBAHTUTATMBHOM M KBAJIUTATHMBHOM IpHjeMy YrOBOpPEHHX mobapa
cayuHuhe KOMHCHja Kpajier KOpHCHMKA, UCTH he OMTH MOTMHCaH OJ CTpaHe KOMHCHje KpajH-er
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