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MHWHUCTAPCTBO OJBPAHE
YIIPABA 3A BOJHO 3/IPABCTBO
BOJHOMEIUIIMHCKA AKAJIEMUJA
6p. L9F6— 22
.2017. ronuue

Xy
Hojaimetse y Be3u ca npunpeMameM NoHyae
y HOCTYNKY jaBHe HabaBKe JI€KOBa 3a XyMaHy .
ynotpeOy 3a notpeGe BOjHO3APaBCTBEHHX
yctanoBa MO ’
Op.318/17, nocTaB b a.

Ha ochoBy unana 63. cras 2. u 3. 3akona o jaBHMM HaGaBKama ("Cayx6enn rnacHuk PenyGiuke
Cp6uje”, 6p. 124/12, 14/2015 u 68/15), a y Be3u 3axTeBa 3a 10JaTHHM NOjalllleHUMa y BE3H Ca
IpunpeMareM IoHyne ynyheHor on cTpaHe 3aMHTepecoBaHMX nwmna, Hapyumony,
BojHomeymuunCKoj akazemuju, Yrpase 3a BOjHO 3IpaBCTBO MmunucrapcTea oxbpane, naHa
07.09.2017. roaune, nocrasbamo cienehe OJIrOBOpE:

3auHTepecoBaHO JMIE je 0CTaBUIIO cileneha nuTama, Ha KOj€ Hapy4uial Aaje OJroBope:

1.Ha ctpann 39 xomkypcHe nokymeHTammje, y nenmy KOJUM ce JeQHHHHUIIE POK M HAYHH
HCIOpYKE IpeIBHNEHO je 1a je 3a HeperucTpoBaHe JIEKOBe POK HCIIOpyKe 10 72 4aca OJ jaHa
nobujama HEONXOAHE NOKYMEHTALM]E 3a IPOMET HETepPrucTPOBAHOr JIEKa, ald He ayxe ox 120
AaHa O]l JaHa 3aKJbY4€Ha CBaKoOr I0jeIMHAYHOT yroBOpa. :
Monumo Bac na y norneny nasenieHor u3BpinTe H3MeHe KOHKYPCHE JOKYMEHTALHje, Ha HAYUH
Jia Ce U3 MCTE OPHILE MaKCHMATHO MOCTABJBEH POK 3@ UCHIOPYKY HEPETMCTPOBAHHX JIEKOBA KOjH
Cy IPEAMET OBE jaBHE HabaBKe.

Haume, xao wro je u Hapyuwony curypHo mosmato mocTymax noGmjama JOKyMEHTalyje
HCONIXOJHE 32 MPOMET HEPErHCTPOBAHOTI JieKa y NMPaKCH INPEeACTaB/ba AYroTpajaH Npolec, ca
TOTOBO YBEK HEU3BECHHM TpajameM. Y3 CBe HaBeeHo, J[o6aBibau Hema MOTYhHOCT @ cBOjUM
NOCTynameM yTH4E Ha yXKUHY Tpajama npoleca 1o0Hjama OBe JOKyMeHTaluje, Beh 1enokynan
NPOLIEC y LEJOCTH 3aBUCH OI IOCTYIakha MUHKCTAPCTBA 31pAaBJba.

Ca npyre cTpane, KOHKYPCHOM NOKyMEHTAIMjOM TIpenBHeH je MakHCHMATHE POK 3a HCIIOpYyKe
HCPETHCTPOBAHOT JIEKA, YCJIE] YMjer HENoINTOBama wu3alpaHH NoHyhau Moxe TpHETH
nocnequue. Ha naBeneny Haumn u3aGpaHM MOHyHau CHOCH PH3HK MOCHEaMIA Koje GH Tpreo
YCJIEA HEMOTYRHOCTH Jia JIek HCIopy4H y npeaBuheHOM MakMCMaTHO ofpel)eHOM oKy, H TO He
ycien cBoje kpuBHIe, Beh ycnen 06jeKTUBHHX OKOJHOCTH Ha KOje HM Ha KOjH Ha4YMH HE MOXeE
YTHIIATH.

Vmajyhu y Busy cBe HaBeleHO, CMAaTPaMo Halll 3aXTEB y LEJIOCTH OCHOBAHMM, Te Bac MOIHMO
7ia ra yCBOjUTE H U3BPIINTE H3MEHE KOHKYPCHE JOKyMEHTALH]e.

Ourogop: Hapyunnan octaje ipu cBeMy 3 ycioBa KOHKypCHe JOKYMaHTaLKje.

2. KOHKYpCHOM JIOKyMeHTanujoM, Ha CTpaHH 39 npeasuheHo je ma y ciydajy da TpaxkeHa
KOJIMYMHA HHje Ne/bMBA Ca HajMamHM ODHIHHAIHMM IaKoBameM W3abpanu moHyhau je y
00aBe3H Ja PasIUKy HaJOKHAJM HMCIOPYKOM UHTABOT OPHTHHAIHOT MAKOBAma, TIe ce MO
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HAjMalUM OPHIHHAIHAM TNaKOBAeM IOIpasyMesa HajMamke PErHCTPOBAaHO I10jE€IMHAYHO
aKOBam-E.

Monumo Bac ga pasmorpure Ham 3axTeB na ce oBaj ycioB nu3bpuiie U3 KOHKYpPCHE
JNOKyMEHTalHje.

Kako cy cBe BemmumHe nakoBama pericTpoBaHe, Te OBA BEIHUHMHA MAKOBAHa JOCTYITHA jaBHO,
na 1 Bama xao Hapyumony, Te kako cre o6aBe3sHH 1a HpaBOBPEMEHO IUTaHUpaTe MOTpeOHE
KOJIMMHE NpeAMeTa HabaBKe, CMaTpaMo Halll 3aXTeB 33 U3MEHOM KOHKYPCHE JIOKyMEHTALHje ¥
liezocty ocHosanuM. Haume, Bu cre kao Hapyunnan u npe pacnucupama IpeaMeTHe jaBHe
HabaBKe MOTJIH yTBPAMTH PETHCTPOBAHE BEJIMUMHE MAKOBAHha nobGapa koja Cy penMeT napTHja,
T¢ NMPONCH-CHC KONMYHWHE YCKIAJMTH Ca OBMM INOJAallMMa , HAa HauyMH 1a ca jelHE CTpeHe
IPaBOBPEMEHO M TaYHO HCIUIaHUpaTe CBoje motpele, a Aa ca Apyre cTpaHe MoHyhaun He 6yay
npunyhenn na Bam y ciyuajy pasnuxe rpatuc najy ompeheny KOJIMYMHY IIPOU3BOJA.

Yxoinnko 61 HaBeneHe ojpenba ocTane HempoMereHa nonyhaun 6u 6uM y cutyaimju aa Tpre
IITETY M TO HCKIbYYMBO YCIIe[ MIOCTYIIamba Apyre yroBOPHE CTpaHe, a Ha OCHOBY OKOJHOCTH Koje
Cy ce MOrIe y3eTu y 003up W Ipe PpaclHCHBama jaBHe HAa0aBKe W MPOIECH-HBAKA MOTPEOHUX
KOJIHYHHA. '

Onrosop: Hapyunnan octaje npu cBeMy 3 yciioBa KOHKYPCHE IOKyMaHTaLHuje. -

3 Tlotenuumjanau nonyhau ykasyje Hapyunouy aa je y Je]ly KOHKYPCHE JOKYMEHTaIlHje KOjH Ce
OZTHOCH Ha YcnoBe 3a yuelihie y noctynky ( u3 wiana 75. u 76. 3akoHa o JaBHHM HabaBKama ) u
YOYTCTBO KaKO ce J0Ka3yje HCIYHEHOCT THX YCJIOBA HAYMHHO OYMINIEAHY OMAIIKY KO
HyMepaltje 3aXTeBaHUuX yCJI0Ba.

Hanme, konkypcHOM ToxyMmenTauujom npeasubieHo je 4 oGasesna ycioBa, U 3 A0oAaTHa, AaKie
YKYNHO 7 ycnoBa. Y jmemy KOjH ce OJHOCH Ha YMyTCTBO Kako C€ JOKa3yje HCILYHeHOCT
3aXTeBaHHX ycnosa, Hapyuunan ce mehyTum mosusa Ha 5 oGaBe3HHX yCJIOBa, ¥ TOMHUEE YCJIOB
noa 6pojem 8 koju Huje npensuben.

Kaxo je jacno ma je mo HeyckmaheHocTH HOmIIO ycien ouMriene omamuike, MoauMo Bac na
OTKJIOHHTE HAaBEEHY HEYCKIaheHOCT, kKaKko He 61 Guio 3abyHe y Morieqy 3aXTeBaHMX yCIIOBa 3a
ydemhe y npeaMeTHOM NOCTynKy jaBHe HaGaBKe, aKO HH YC/IOBA 3a JOKA3MBARHE FHHXOBE
UCITYEHOCTH.

Onropop: Hapywnian npuxsata CyrecTHjy M y TOM CMHCTy Ouhe H3MemeHa KOHKYpCHa
JIOKYMEHTalIHja.

4.KOoHKYpCHOM ~OKyMEHTalmjoM cre 3a 1eo npeaMeTa jaBHe Ha0aBKe KOjU YHHE
HEPCTHCTPOBAHH JICKOBH NPEABUACIH [a Cy LIEHE (HKCHE 10 OKOHYamha OKBUPHHX CIIOPa3yMa.

Y Besu ca HaBeNGHMM, MONMMO Bac 1a pasMoTpuTe HAaml 3axTeB Aa ce H y noriemny
HCPCTUCTPOBAHKX JICKOBA NMpPEJBHAM MOJAIHTET NPOMEHA IieHAa, W TO YCJeA NPOMEHe Kypca
eBpa.

Ipenmaxemo Aa ce 10380/ IPOMEHa LieHA HEPETHCTPOBAHKX JIEKOBA Y Clly4ajy IpoMeHe Kypca
€Bpa NpeKo 5% y omHOCY Ha cpefmbu Kype espa HBC Ha maH oTBapara MOHYya 063upoM Ja cy
nouyhena no6pa yBO3HOr IOpeKna M 1a je ped O CYKLECHBHHM UCIopyKaMa, Kao M Ja ce
OKBHMPHH CIIOpa3yM 3aK/by4yje Ha J10CTa AYT BPEMEHCKH Nepuo. ( BE TOAMHE ) y KOME HEPHOTY
je Moryhe ouekHBaTH &a ce OKOJNHOCTH Ha TPKHIITY npomene. Kako monyhau He 6u Omo
AOBE/ICH y HEPABHOIPABAH I10J10)Ka] M YTPOXaBao CBOje IOCIIOBAkbE, MOJIMMO 1a yBAXKHTE OBaj
IPEIOT.

Ozrosop: Hapyumian octaje npu cBeMy 13 yciosa KOHKYPCHE JIOKyMaHTalluje.

5.0npenbom unana 2.2 Mojena OKBHPHOT crnopasyma npeasuheHo je na cy moGpa koja cy
TIIpEIMET OBOT cnopasyma Osmke aedHHHCaHe y creUMpHKANMjH ca jeIHHWYHHAM LieHaMa M
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konuuuHama 3a 2017 — 2018. roauHy Koja ce Halnasy y MpUIIOTY OBOT CIIOpa3syMa U YHHH HETOB
CacTaBHM JI€0.

MebyTum, oBaj nokyMeHT Huje HaBeneH Ha Kpajy OKBHPHOI CIIOpa3syMa Kao MPHJIOT MCTOT, Te
Bac monuMo na m3BpmmTe moTpeOHa MpelM3Hparsa Kako O IIPAJIO3M OKBHDHOT CIIOpasyMma
Ounn jacHO oapeleHu u nedHHHCAHH.

Ozxrosop: Hampen HaBeneHOM 0fpenGoM KOHKYpPCHE JOKyMeHTauuje Hapyuunan je npeasuieo
Jia je IPAJIOr OKBHPHOT CTOpa3yMa yCBOjeHa [OHyZa NoHyhaua — HCropyunowa, a Koja Capxu
jenuHuvHe LeHe W KoumunHe, Te Haywwnarn ocTaje y CBHM IpH 3aXTeBHMa KOHKYpCEHE
JOKYMEHTAIIHje.

6.0npendom unana 5.4 Moaena OKBUPHQT criopasyMma M uiaHa 5.1 Mogena yrosopa npeasuheno
je na Hapyunnan Bpum riahama y poky ox 30 maHa of faHa cBake McropyKe (Y CKIaJIMINTE
KOpHCHUKa ), ) L :
Monumo Bac na xao nouerak poka minahama ofpenuTe NaH H3jaBama (GaKType, YMECTO NaHa
HCIIOPYKE y CKJIaNUINE KOPHCHHKA.

OsakBo onpehusame poka miahama cMaTpaMo HocH Behy mpaBHy curypHOCT W 3a Hapyunona u
3a u3abpanor nonyhaua, a HapounTo uMmajyhu y Buay na ce OKBUPHH COpasyM 3aKjbydyje ca
Jennum cy6jektom ( Hapyuuonem ) a mcriopyke npou3soa BpHin ApyroM ( KOPHCHUIIAMA ).
OnpehuBamem poka Iuiahama Ha IpeJIOKEHH HAYHH, OTKJIOHWIA OH ce MOryhHOCT HacTaHKa
HEOYMHIIA y MOTJIEAy MOMEHTA O] KajJa je [o4Yeo J1a Teue pok Iuiahama, mWTo je y 000CTpaHoM
HHTEpECY.

Oxrosop: Hapyunian ocTaje npu cBeMy H3 yClIoBa KOHKYPCHE JOKYMaHTAIHje.

7. Tlorenuujanu monyhau ykasyje Hapyunomy ma je y oapendu unana 6.4 Monena ‘OKBHPHOT
cropasyma NpONMyCTHO 1a HaBene Opojese tenedoHa Ha koje je Mcrmopyuunan obaBe3aH nAa
HajaBH UCIIOPYKY NPOU3BOJA, HAKO HABOIM /1A j€ OBO MPEAMET HABEACHOT 4IaHa.

OG3ropm 11a ce pamu O OYHINIEHO HAYHILEHO] MAIIIH, MOJIMMO Bac Ja JONyHHTE CaapyKHHY
rope HaBeICHOT WwiaHa Mojena OKBHPHOTI criopasyma.

Oxrosop: Hapyuwnan je y wnany 4. mogena yrosopa ( a KOjd je CAacTaBHM €O OKBHPHOT
crnopasyma ) Beh Haseo Opojese TenedoHa 3a HajaBy ucropyke, Hayuwnall ocraje y cBeMy mpu
3aXTEBUMa KOHKYPCHE JOKyMEHTallHje.

8.0mpenbom unana 6.8 Mojesa oKBEpHOT criopasyma u wiana 5.1 Mojena yropopa npeaBuieNu
cre Aa ce nobpa ucnopydyjy y amGainaxH HCIOPYYHOIa Koja ce He Bpaha u He miaha.

Monumo Bac ma oapenby osor wiana momyHHTe oapeaGom Kojom OW Omio mpeasubjeHo na
YKOJIMKO j& HCIIOPYYHIIall HCTIOPYKY M3BPIIMO y MOBpaTHO] ambanaxu, Hapyuwnan uma oGasesy
Jla UCTy BpaTH MCIOPYYHOLy NPHJIMKOM IIpBe ciiefiehe HCIopyke, WM la y ciiydajy Aa HUje y
MOTYRHOCTH Ja H3BpIIM NOBpar ambalaxe, MCMOPYYUOLly HAJOKHAAH BPEJHOCT MOBPATHE
ambanaxe Kojy HUje BpaTHO.

Onrosop: Hapyuniau je nedunucao na ce 1o6pa ucnopydyjy y aMGanaxy HCIOPYYHOLA Koja ce
He Bpaha ¥ He mnaha. Hapyumnay je Tume neduHMCA0 caMO OPHUTHHAIHY aMGaiaxy
ucrnopyueHor 100pa, a He ambanaxy Koja je BazaHa 3a MOCIOBHY IOJMTHKY HCIIOPYYHOLA, KOjy
Yy OCTaJIOM NpHjeMHa KOMHCHja yBek Bpaha, Te Hapyuuian ocraje npu cBeMy U3 yCiioBa.

9.0mpen6om unana 10.3 Mozena OKBHpHOr cropasyma npeaBuheHo je na  je ,, pacKup
CnopasymMa W3 pasjiora HaBeJEHHUX y WiaHy 1. OBOT wiaHa MOXeE Ja H3BpIIM CaMO CTpaHa y
Ccropasymy Koja je cBoje obaBe3e U3 Copazyma y HOTIYHOCTH M 6JIaroBpeMEHO M3BpLIMIIA .
Monnmo Bac na onpenGe oBOr wiaHa NOMYHHTE MPELM3UPAEEM Ja CE PAIH O AOCIETHM
obaBesama, Oyayhm noa camo y mOrNeLy OBaKBHX, AOCTENHX 00aBe3a U MOXKE I[OCTOjaTH
HaBeJ/leHa oOaBe3a.
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Oxnrosop: Hapyumnan npuxsara CYreCTHjy M y TOM cMHcIy Guhe H3MemeHa KOHKypCHa
JNOKyMEHTaIHja.

10.Ilotenuumjanuu nonyhau ykasyje HapyunoLy Ha morpeQy ycknalhuBama caapxune wiaHa 11.3
Mozena oxsupHOr criopasyma, y ey KOJH ce mo3uBa Ha obaBe3y ucnopydrona aa Hapyunona
61aroBpeMeno 06aBecTH 0 HACTYNALY OKOJTHOCTH NepHHHCAHNX y cTaBy | W 2 HCTOT WwiaHa.
Haume, craBom 2 umana 11. Mogena OKBHPHOT Crniopasyma He(HHHCAHE Cy OKOJIHOCTH Y
Torjiely Kojux He I0cToju MoryhHOCT HUTH 06aBe3a ucnopyurona aa obasectu Hapyuwnona, Te
je motpe6HO ycarmacutu onpexdy wnana 11.3 u3banuBameM Ha MO3MBaEe HA OKOMHOCTH H3
CTaBa 2 UCTOT 4Yj1aHa.

Oxnroeop: Hasenennm onpentama OKBHPHOT criopasyma mnpeasulieHa je obGaBesa o0aBelnTaBama
Hapyunona o wusmenm mnpenmenta YCBOJeHE MOHYJE, YKOJIHKO Cy HCIMYHEHH YCIOBH
npexsuuhann  wianom 11.1. Hapyuman OCTaje NPM HABENCHOM M3 pa3jora ' INTO je

00aBeINTaBake 0/ CTPaHe HCIOPYYHOLE IIPENYCIIOB 3a 3aKJby4YeHe aHeKca, CXOAHO wiaHy 115.
3JH. ’

11.0npentom unana 6.4 Monena yrosopa npensuhero je : ,, Mcnopyuunnar ce obagesyje xa he
Peknamauuje, npe ¥ HaKOH KBAJTHTATHBHOI M KBAHTHTATHBHOTL NPHjEMA, PEIIUTH Y POKY 0f 7
AaHa Ol 1aHa IpHjeMa 06aBeIuTerba 0 peKIaMaHju®.

Monumo Bac gza rope ‘maBenenw wunam JONYHHUTE OoIpeAbOM na ce pekiamanuje HaKOH
KBAJINTATUBHOT H KBAHTHTATHBHOI IPHjeMa MOTY OJHOCHTH MCK/bYYHBO HA CKPHBEHE MaHe.
Hanme, y tpenyTky npujema ppum ce IIpOBEpa KBAJIUTETA M KBAHTHTETA HCIIOPYYEHHX 100apa, u
0 HCTOM CavHI-aBa 3AlIACHHUK KOJH [OTIHCHjY H HCIIOPYYAIal M oBAamheHo JIHIe KOPHCHUKA,
4uMe moTBphyjy na je mcmopydeHa mpaBa KONMYHHA IIPOHM3BO/4, Ka0 M Ja Cy HCIOpYYECHH
TNPOM3BO/M OAroBapajyhier, 0OHOCHO YTOBOPEHOT KBATATETA.

W3 HaBemeHux pasmora, He 6u ce Moraa CMaTpaTH ONpaBJaHOM peKjaMaldja Koja Ou Ouia
Ha'Mi-CHA HAKOH OBAaKO M3BPLICHOT MpHjeMa 100apa, ceM YKOIHKO Ce HCTa He 6 OJHOCHIIA Ha
CBEHTYAJIHY CKDHBEHY MaHy.

Wmajyhu y Buny cBe maBeneno, cMartpamo Harm 3axTes y LEJIOCTH OCHOBaHHM, Te Bac Momnmo
Aa UCTH yBAXKHUTE H U3BPIINTE H3MEHE KOHKYPCHE JOKyMEHTALH]e.

Oaroeop: Hapyuunarr octaje mpu CBEMY U3 YCJIOBa KOHKYpPCHE JOKYMaHTaluje

12.0npendom unana 7.5 Monena yroBopa npeaBuheHo je 1a aKTHBHpA JOCTABJbEHO CPEACTBO
obesbehera, usmely ocramux, u y ciyuajy kaga HCIOpYYHIIall JeAHOCTPAHO PacKHHE YroBOp.

Y Besu ca oBuM ykasyjemo Hapyumouy aa Jje 3aKOHOM 0 OGHIalMOHMM OJHOCHMA PEryJIHCaH
YHTaB HH3 CJIy4ajeBa y KOjHMa jeJHa YTOBOPHA CTpaHa WMa OCHOBAH pasJior 1a jeaHOCTPaHO
PacKuHe YroBOp KOjH je 3aK/bydniia, u To 6e3 npeaBuhama 1a 3a OBAaKBO [IOCTYIIalke CHOCH OHITO
KakBE HEraTHBHE NOCIEIMIE. Y TOM CMHCIY, IPEIaXeMO /1a oapeaby rope HaBeJeHOT 4iaHa
Mozena yrosopa nonynute Ha HauvH qa 61 HMATH NPaBo [a aKTHBUPATE JA0CTaBJHEHO CPEACTBO
obesbehema y ciyyajy na MCIOpYHMIIAL HEOCHOBAHO jenHocTpaHO packuHe yroosop. Ha
HABCIICHN HAYMH MCTopy4unman He Ou GMO NOBeneH y cuTyanujy na je NpuHyheH aa CHOCH
HEraTUBHE Nocneauue ycnen xkopumherma CBOr 3aKOHOM npeasuheHOr mpapa Ha jenHocTpaHu
PackHX yroopa H nocturia 6u ce ycknaheHocT canpxkuHe Mojena yropopa ca HO3HTHBHO-
IIPaBHHM IPOIHCHMA.

Ouarosop: Hapyuwmnan npuxsara CYTeCTH]y 3aMHTEPECOBAHOI JiML@, Y TOM CMHCITy Guhe
H3MCIeHA KOHKYPCHA NOKYMaHTalllja.

13INorentmjanu monyhau ykasyje Hapyunouy na je y o6pacuy H3sjase o usnasamy nucTpyMeHTa
0be3behema uenymema ofasesa, kao u moaeny MenunuHor osnambiersa Ha ume H06por
M3BPIICHA T0CTIA, TPEUIKOM HABEO Ha BMINE MeCTa Ja Ce 0BO CPECTBO 06e3belerma ocTanba y
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TPEHYTKY 3aK/byd4eHha YroBopa YMECTO y TPEHYTKY 3akibydera OKBUPHOI CIIOpa3yMa Kako je
npeaBUheHO KOHKYPCHOM JIOKYMEHTAILIHjOM, T€ Ja je MOTpeOHO Ja ce U3BPIIM MCIIPaBKa MOJEa
oBe U3jaBe y oBoM aeny.

Oxropop: Hapyumnan npuxsaTa CyrecTHjy 3aWHTEPECOBAHOT JIHI@A, y ToM cMucity Ouhe
U3MEmEHA KOHKYPCHA IOKYMaHTallHja.

14 KOHKYpCHOM JOKYMEHTALH]jOM IIpeABHICTH CTe 1a 100pa Koja YuHe npeIMeT jaBHE HaDaBKe
MOpajy HUMaTH HajMame 12 Meceln Ha JaH UCTIOPYKE.

Cmarpamo na Hapyumnan mnpaBoBpeMeHUM TOPYYHBARHEM 32 cebe Moxe 00e3benuTH
KOHTHHYHpaHy CHaGAeBEHOCT JIeKoBUMa Jobpor poka Tpajama. Moimmo Bac na m3spuiute
M3MEHY KOHKYpCHE JOKyMeHTaIlHje Ha NaulH Jla 3aXTeBaHU POK Tpajama 1obapa ckpaTute ca 12
Mecel Ha 9 Meceny, padyHajyhu on 1aHa HCTIOPYKE.

IlpuxBatameM OBOr 3axTeBa He GHCTE TPIENM HHUKAakKBe' MOCIEAMIe, H Y MOTHYyHOCTH Ou Bam
6uno 0MoryheH0 Ha 3a cebe 06e3bennte ypenHy cHabneBeHoCT Oe3 moTpebe CTBaparba narepa
no6apa Koja cy IpesMeT jaBHe HabaBKe, 0K GH ca Apyre CTpaHe HCIOPYYH/IAl y HOJATHO) MEPH
610 3amTuheH Ofl HACTaHKa €BEHTYaNHe ITeTe ycaea HemoryhHocTr na Hapyunony ucrnopydn
nobpa oxrosapajyher poka Tpajarsa. CBe HaBeACHO HapOYHTO JOOHja Ha 3Ha4ajy YKOJIHKO Ce
y3Me y o03Mp la je KOHKYPCHOM JOKYMCHTAlHjoOM HCKJbydeHa o00aBe3a 3aKJ/byuHBamba
II0jeIMHAYHHX YTOBOPa HAKOH 3aK/byuerha OKBHPHOT CIOpasyMa.

Oxroeop: Hapyunnan he aeta/bHO pasMOTpHTH HpuMeaOe 3aHHTEPECOBAHOT JIHIA, 3aLITa MY j€
NoTpeGHO joln HEKO BpeMe, MMajyhu y BUIy 3Ha4Yaj H CBPCUCXOIHOCT HabaBKe, T¢ hie eBeHTyanHe
M3MEHE WM OCTajalhe MpPH 3aXTeBUMa W3 KOHKYPCHE IOKyMEHTaluje OWTH OJaroBpeMeHO
objaBsbene.

15.KonkypcHoM nokyMeHTalljoM npeaBuleH je MogamuTeT NPOMEHE LIEHE JIEKOBA y CKJIaly ca
U3MeHaMa LieHe JiekoBa y IIpaBHJIHMKY O JIMCTH JIeKOBa KOjH ce HM3Jajy Ha TepeT CpeacTsa
o0aBe3HOr 3[pPaBCTEBHOI OCUTypama, OZHOCHO OJIyke O HajBUIIMM II€HaMa JIeKoBa 3a
ynoTpedy y XyMaHOj MEIUIIUHH, a YHjHU j€ PeKUM U3/laBarba Ha PELENT.

[IpensuljeHo je na y ciydajy mpoMeHe IieHe JieKka Ha Ha4MH Ja Johe 1o nosehama 1eHe jieka 3a
BHIIe Ox 5% , mpojasall MMa NpaBO Ja 3axTeBa yBehame LeHe Jieka 3a pasauKy usMehy
npoleHTa yBehama nexe neka u 5%.

Monumo Bac na u3MeHaMa KOHKYpCHE HOKyMEHTalHje MPEIBHIUTE Aa Cc€ KO MPOMEHa LeHa
yciien yBehama nena ysehame IieHe BpIIM He camo 3a pasiuky usmely ysehama u 5 % Beh y
IIyHOM MpoLEeHTy yBehama.

Ha HaBe/ieHM HAUMH HHjeHA O] yTOBOPHHX CTpaHa ce He O HallUla y HeOBOJbHHjEM NOJIOXKA]y
y OMHOCY Ha APYry YrOBOPHY CTpaHy, a LITO W jecTe Yy CKJIady ca HadesluMa NpeaBHhEHHM
3aKOHOM 0 OOJHMTAIMOHHM OJTHOCHMA.

Onrosop: Hapyuunau octaje rpH cBeMy U3 YCI0Ba KOHKYPCHE JOKYMaHTAlH]€.

16.Kao norenuujannu noHyhau Koju je y4ecTBOBaO y IMOCTYMIMMA jaBHMX HabaBKH Koje CTe
paHHje CIIpOBOIWIIH, T UMajyhu y BHAY Aa je y TOKY pealm3alyje OBHX CIOpasyMa JOIUIO 10
obpadyHa yroBopHE Ka3He Ha 3aKOHOM HEIO3BOJBCH HAUMH, T€ c€ HeH 00pauyH BpPIIHO, HE IO
NOjeIMHAYHOM CiTy4ajy Holibe ( 3a ofpeleHy YroBOpeHy HCIOpPYKY ), Beh y BHIIECTPYKOM
M3HOCY 10 CBakOM HCIIOPYYHOM MECTYy, YIIPKOC OKOJHOCTHMA fAa TaKBO IOCTYIame HHje
JI03BOJEHO, MOJIMMO Bac 3a mojammeme y noryiely HadnHa o0padyyHa yrOBOPHE Ka3He 3a JIOLbY
y HCIYHhelhY YTOBOPHHX 00aBe3a, OMHOCHO 3a MOTBpAY Aa he HCTO OMTH BPIIEHO Yy CBEMY H Y
LEJIOCTH Yy CKiIany ca onpendaMa MoJiesia OKBHpPHOT criopasyma, OIHOCHO Mozjena yrosopa, Te
na ucra Hehe OGutn oOpayyHaBaHa y BHIIECTPYKOM H3HOCY, 3a CBAKOT Ofl KpajlbUX KOPHCHHKa
Hapy4uona.
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Oarosop: Hapyuunaiy obpauyHaBa yroBopHy KasHy y usHocy onx 0,2%, 3a cBaku aaH
3aKalllibeba, C THM Ja YKYIHa KasHa He Moxe Outu Beha ox 5% ox BpenHoctd nodapa
HCIIOPYYEHHX Ca 3aKAIIBEHEM.

17. llpenmer jaBHa HaGaBke 3a naptujy 18 nedunucad je kao Amsarcin m-AMSA lig 50 mg/1,7
ml. Kako 6ucre mobunu oarosapajyhy moHymay, MOaMM Bac Aa crneruHKanyjy IpHIaroanuTe
TPEHYTHO AOCTYITHO] [03¥ M (OpMyJIalMili IPEeAMETHOr Jjieka Tako Aa OHa IjacH Amsarcin,
prasak za rastvor za infuyiju 75mg? Takohe npema uHbOpMaIHjama Koje noceayjeMo, TPEHYTHO
He MOCTOjH Npou3Bohau Jjieka KOjH MMa IPOU3BOhayKo MakoBame Mame O 5 amIysa 1o
nakoBamy. Y CKIaly ca OOCTYIHOM BEIMYMHOM IPOM3BODAUYKOr MaKoBama, NpeiaxeMo
U3MEHY KOJIMYHHE NpeAMETHOT 100pa ﬁépmje 18 ca 24 amnyne Ha 20 uiu 25 ammyna?
Oarosop: Hapyumnan npuxsarta cyrecmjy 3aHHTEPECOBAHOI JIMIA, y TOM cmncny 6uhe
H3MEmEHA KOHKYPCHA IOKYMaHTalyja. :

18: ¥ Mozeny okBUpHOT criopasyma, y Taukd 1.1. HABOAWTE [1a ce OKBUPHH CIIOPa3yM 3aKk/by4yje
Ha MMepHOA 011 2 FOJMHE, @ 3aTHM y TauKH 2.2 HaBOAWTE Ja Cy KOJNHYHHE JaTe y CHenH(pHKaIHjH1
3a 2017-2018. roguny.

Wmajyhu y Buay 1a je oTBaparbe noHy/a npeasubeno sa 02.10.2017, u umajyhu y Buay Tpajame
NpOLEAYPe HEONXOJHE 3a YBO3 HEPETHCTPOBAHOT JieKa, NPakTHYHO je Hemoryhe wucte
ucnopyuatn y 2017.roa. Takohe, YKOIHNKO OKBHPHH CIIOpa3yM Tpaje 2 roause, oaa he oH
oOyxBaratu u Behu neo 2019.rox.

Monumo HapyuHola aa pasjacHH Ja JH j¢ Tpajarme OKBHPHOT CIlopazyma 2 roJMHe, I CaMo
2017.12018.?

YKOJNHKO je Tpajame OKBHPHOT Criopasyma 2 roji, MOJIMMO Bac 1a jacHO mpenusHpare KOJTHYHHE
HEPEruCcTPOBaHKX JIEKOBa Koje hie Outu npensubere 3a ucnopyky y Toxky 2018. u 2019. rox.
Oarosop: OxBHpHH crnopasymH he ce 3ak/byYWTH Ha INEPHOA OJ IBE FOJHHE, & IUHAMHKY
HCHIOpyKe je Hemoryhe neduHMCAaTH ¥ TpeaBHAeTH Opoj MOjeAMHAYHHX yroBopa Koje hemo
3aKJbYYHTH ca NoHyhaduMa, a ympaBo je TO W jelaH OJ pasjiora 3a 3aK/by4eHe OKBHPHOHX
criopazyma

19: Kako cy mpeaMer jaBHe HabaBKe U HEPETHCTPOBAHH JICKOBH, a Tpajakhe OKBUPHOTL CIIopasyma
2 rogune ogHocHo 2017 u 2018, nocroju MoryhHOCT fa y HEKOM TPEHYTKY HAKOH 3aKJbyucHa
OKBHPHOTI CIopa3yMa, HEpEeTHCTPOBAHH JieK J00Hje H03BOJIY 3a CTaBJbakbe y MPOMET O CTpaHe
AJIUMC. VY ToMm ciyuajy, npema [IpaBUIHHKY O JOKyMEHTAUMjH M Ha4YHHY yBO3a JIEKOBA KOjU
HEMa]y IO3BOJIy 3a JIeK, OJHOCHO MEIHLIMHCKHX CpEeACTaBa KOja HHCY yNHCaHa Yy perucrap
MenuuuHCKUX cpeacraa ("Ca. rmacauk PC", 6p. 2/2014, 14/2014, 111/2014 u 52/2015),
AJIUMC He MOXe€ H3aTH JO3BONY 33 YBO3 HEPErHCTPOBAHOT JieKa, a MoOHyhau (MCrIopy4mJial)
Hehe Mohu /1a M3BpIIH CBOjy YTOBOpeHy 00aBesy.

Mosumo Hapy4nola fa rope HaBeJeHY CHTYallljy HpEABHAM KOHKYPCHOM IOKYMEHTAIHjOM H
Ja IOTBP/IM J1a y TAKBOM CJiy4ajy Hehe akTHBUpaTH cpecTBO 06e30ehema.

Onrosop: YKOIMKO MCHOpYYHJIAl, HOCTAHE HOCHJIAL J03BOJE 3a MPOMET JieKa NpuMeHuhe ce
PEXKHUM KOjH CE NPHMErbYje Ha MPOMET PETHCTPOBAHON JieKa. Y CYNpOTHOM npectahe Baxeme
OKBHPHOT criopazyma u Hehie ce akTHBHpaTH cpeacTBo obe3behema.

20.: Y Moneny Yrosopa, unan.7, YroBOpHE Ka3He M HENPEABUANBE OKOJHOCTH, Tadka 7.5.,
HaBOAUTE 7a YKOJNMKO Mcropyuwsan He M3BpIIH YroBopeHe obOaBese, JEIHOCTPaHO PacKHHE
YrOBOp HJIM 3aKaCHHU Ca HCIIOPYKOM CPEACTaBa IPEKO M3HOCA NOKPUBEHOT YTOBOPHOM Ka3HOM H3
tauke 7.1. Hapyumnan Ge3 oGpasznoxema M Oe3 carimacHoctd Mcmopyumona uMa mpaBo na
JETIOHOBAaHU MHCTPYMEHT 00e36ehema (MeHuLy) y H3HOCY ol 8% YyKynHE BpeIHOCTH OKBUPHOT
cropasyMa rojHece Ha Hamiary OaHud. Kako HHje peanHo ¥ (HUHAHCHjCKHM OIpPaBJaHO Jaa ce
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360r HEeHCmopyuyuBama OWIO Koje, Ma 4ak W Maje BpeAHOCTH ao0apa aKTHBHpa MCEHHIA Ha
YKYIIHY BPEIHOCT OKBHPHOT CTIOpa3yMa, MPEJUIKEMO 1A Ce 32 HeH3BpIIEHhe yroBopeHe obasese
M3BPIIH CaMo JEIMMHYHO aKTHBHMPAe MEHHMIIE, Tj Ja Ce UCTa He pealusyje y yKYIHOM H3HOCY
HaBEICHOM Y MEHH4YHOM oBnamhemy, Beh a ce MeHHIIa akTHBHpPa Y H3HOCY 01 8% BpeAHOCTH
HEHUCTIOpYYEHE KOJIMYUHE 1o0apa.

Takohe, npeiaxkeMo 1a ce y Mozeny YroBopa Kao HOBa Tauka, WiaHa 7, 1ofia ia y Ciiy4ajy Aa
Hapyuwunalr AeIMMHYHO aKTHBHpPA AOCTAB/BCHY MEHHILY 3a A00pO M3BPILICHE [10CNA, OAHOCHO
HCTy He peanusyje y yKyIHOM H3HOCY HaBEIEHOM y MeHuuHOM oBiamhemy, Jlo6asbay Oyzne y
o0aBe3u na y poKy ox 7 (cemam) maHa o aKTHBHpama, JocTaBu Hapyuwoly HOBY MEHMIY U
MeHHYHO oBjamheme y BUCHHE 011 8% mpeocTale BpeIHOCTH OKBHPHOT criopasyMa.

Ognrosop: Hapyumnan mpuxpata NpHMEROE 3aMHTEPECOBAHOI JIMUA M y TOM cMHciny Ouhe
U3MEmhEeHa KOHKYPCHA JOKYMEHTAIlHja.

21. Tlurame: Jla nu he moHyaa GMTH NIpuxBaT/bMBa ako moHyhau 3a mapTHjy 254 MOHYIH
HEPErHCTPOBAHO MEIHLMHCKO CPEACTBO, @ 003HPOM Ja je NMPOM3BOJ HCTOI CacTaBa y HEKUM
3eMJbama EY peructpoBaH Kao JieK, a y HEKHM Kao MEIHIUHCKO CPEICTBO?

OxroBop: 3a maptujy 254 je HEONXOAHO AOCTaBUTH cepTHdmKaT mpomssohada 3a noHyheHo
no6po, Koje Mopa y TOTIYHOCTH OArOBapaTH TEXHHWYKO] cCHenu@HKanuju KOHKYpCHE
JOKyMEHTaLHje.

22. Tlutame: ga 14 he noHyna GMTH NPOUXBAT/HUBA aKO Ce€ 3a je[HY MNapTHjy HOHYIH BHINE
nexosa ucror MHH u jaunne, anu fABa Wik BUlIe Npoussohaua?

Onropop:Takpa noHyza he 6uTH mpUXBaT/bUBa U Hehie ce cMaTpaTd TMOHYIOM ¢a BapHjaHTaMma,
ykosiuko Oyne noHyheHa ucta 1ieHa 3a cBa 1oopa. ’

23. Y mogzeny yroeopa, wiaH 7. HaBeneHo je aa ,,Y KOJIMKO HCIIOpYYHJIall HE U3BPIIH YTOBOPEHE
obaBe3e, JeAHOCTPAHO PacKMHE YroBOP WIIM 3aKaCHH €a HCIIOPYKOM CpeicTaBa INPEKO M3HOCA
IIOKPHBEHOT YTOBOPHOM KasHOM M3 Tauke 7.1 Hapyumian Ge3 obpasnoxema 1 0e3 carslaCHOCTH
Vicopyurona uMa IpaBo Ja AeTOHOBAaHH HHCTPYMEHT oGe3belersa (MeHHIy) y u3HOCY on 8%
YKyIIHE BpEIHOCTH OKBHPHOI CHOpa3yma MOAHece Ha HamaTy Oannu®. Moammo Bac Ja
pasmMoTpuTe MOryhHOCT Oa ce Mojen yroBopa M3MEHH y Jedy JAa Mcmopy4uon uMa NpaBo
IENOHOBAHH HMHCTPYMEHT 00e3behema (MeHuily) y H3HOCY oA 8% BpEOHOCTH HEHCIOPYYEHE
KoyIMurHe nobapa nojHece Ha HariaTy OaHIH.

Ozropop: Hapyumnan npuxpata npumente 3aMHTEPECOBAHOr JIMLA M y TOM CMHCHy Ouhe
U3MEHhEeHA KOHKYPCHA I0OKYMEHTAllYja.

24. C 063upoM fa mpema [IpaBHIHHKY O JOKYMEHTALMjH W HAYHHY YBO3a JICKOBA KOjH HEMajy
J03BOJIy 3a JIeK, OJHOCHO MEIMIHHCKAX CpEACTaBa Koja HHMCY YOUCaHa Yy perucrap
MEJIMIIMHCKMX CPElCTaBa, ATeHIMja MOXe Ja 0J06pU yBO3 HEPETHCTPOBAHOT Jieka y TeKyhoj
TOJMHHA 3a TIPOIEH-EHE, OJHOCHO IUIaHHpaHe MoTpeGe 3JpaBCTBEHE YCTAHOBE Y TOj, OJHOCHO
HAPEAHO] FOAWHHM, MOJMMO Bac Ja pa3MOTpHTe MOTYRHOCT [a HEONMXOjAHA NOKyMeHTaluja
[Mpensor u 3axTes 3a yBo3 HeprucTposanor Jieka [Toryhau mpeysme on Hapy4yuona y MOMEHTY
NOTNHCHBaka OKBUPHOT CIIopa3yMa.

Oaroeop: Hapyumnan he maTh HeONMXOoAHY AOKYMEHTalMjy HAKOH MOTIHCHBAaRma OKBHPHOT
crniopazyma 3a o6e rofuHe.

25.MoJenoM OKBHPHOT CTIOpa3yMa 3a HEPETHCTPOBAHE JIEKOBE HHje MpenBUhEHO 1a ce TOKOM
Tpajama OKBHPHOT CIOpa3yMa MOXe Ha TPXUINTy MojaBuTH perucrposa ek meror UHH 1 y
ToM ciyuajy [Tonyhau HepermcTpoBaHor neka Helie OWTH y MoryhHOCTH Oa W3BpIIM CBOJY
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YyroBOpHY 00aBe3yH, NMpeiakeMo Jla C€ y TOM CIIy4ajy NpeABHIH PACKUI OKBHPHOT CriopasyMma
Oe3 axTHBHpama cpenctea 0be3belherma.

OnroBop: YKoIHKO HCMOpYYHIIALl HOCTaHe HOCHIALl JO3BOJIE 3a IPOMET JieKa nmpuMeHuhe ce
PEXHM KOjH Ce MpUMelbyje Ha MPOMET PErHCTPOBAHOT Jieka. Y CYNpOTHOM IipecTahe Baeme
OKBMPHOT cIIOpa3yMa M Helie ce akTHBHpaTH cpecTBO 00e3behema.

26. MoanMo Bac aa npennsHuje edpuHumere cacrtasa 3a naprujy 200 — nacrta 3a yCHY ClIy3HHILY
Sr.

Oxrosop Hapyuuiau he merajbHO pasMOTPUTH NpEMende 3aHTEPECOBAHOT JIHIA, 3aIlTa My j€
noTpeOHO joIn HEKo BpeMe, uMajyhu y BHIy 3Hauaj 4 CBPCHCXOAHOCT HabaBKe, T¢ he eBEHTyaIHe
M3MEHE HWJIM OCTajarke MNpH 3aXTeBHMd U3 KOHKYpPCHE NOKyMEHTalMje OUTH OIaroBpeMEHO
o0jaBJbeHeE.
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