11000 BEOI'PAL, Macteposa 6p.2
CPBNJA

KOHKYPCHA OOKYMEHTALUNJA

3a jaBHY HabaBKy marne BpeaHOCTH

RITUKSIMAB a 500mg/50ml n a 100mg/10ml (MABTHERA)
peaHn 6poj jaBHe HabaBke 3a Tekyhy roauHy

37AM/ 2013

Ha ocHoBy unaHa 61. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,Cn. rmacHuk Penybnuke Cpbuje“, 6p.124/12
oa 29.12.2012.), n unaHa 6. NpaBunHnka o 06aBe3HNM ENEMEHTUMA KOHKYPCHE OOKYMEHTaumje 1
HayMHy [JokasuBaka ucnyweHoctn ycnosa (,Cn. macHuk Penybnuke Cpbuje“ 6p.29/13 opf
29.03.2013), KOHKYpCHa AOKyMeHTauuja y noctynky JaBHe HabaBke marne BpeaHOCTU CagpXu:

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 1 00 26



Mpwunor 6p.1

1. onwTn nogAuu o JABHOJ HABABLIU

Hasue Hapy4dnoua: KITIMHWYKUA LEHTAP CPBUJE

Appeca: MNactepoBa 6p. 2, 11000 Beorpag

Jlnue osnawheHo 3a notnucmnBare yrosopa:lNpod.ap Murbko Puctuh
WHTepHeT cTpaHuua Hapy4dmnoua: www.kcs.ac.rs

BpcTa noctynka: JaBHa HabaBka Mane BpeaHOCTU

bpoj jaBHe HabaBke: 37AM/2013

MpeomeT Habaske (nobpa):RITUKSIMAB a 500mg/50ml n a 100mg/10ml (MABTHERA)
MocTynak ce cnpoBoan pagun: 3akiby4eha yropopa o jaBHOj HabaBuM.
Cnyxb6a: JaBHe HabaBke

Jlnue 3a kKoHTakT : Tawa fJaHuh, aunn. eKOHOMUCTA

EnekTtpoHcka agpeca: tanja.danic@kcs.ac.rs

TenedoH: 011/2656-473, Pakc.011/2685-597

2. NoAaAuUu O NPEAMETY JABHE HABABKE:

1. Onuc npeameta HabaBke, Ha3MB M O3HaKa M3 OMLWTEer peyHuka Habaeke:
RITUKSIMAB a 500mg/50ml un a 100mg/10mI (MABTHERA), 33652000
3. KOHKYPCHA OOKYMEHTALIUJA ( CAOPXAJ):

YMYTCTBO MOHYBAUYMMA KAKO OA CAUMHE MOHYLY — Mpunor 6p. 2
OBPA3AL| MOHY[E — Mpunor 6p. 3

WnN e

YCINOBU 3A YYEWTRE Y MOCTYINKY JABHE HABABKE W3 YJIAHA 75. N YIIAHA 76.

3AKOHA O JABHUM HABABKAMA U YMNYTCTBO KAKO CE OOKA3YJE MCIYHEHOCT

YCJIOBA - Mpunor 6p. 4

OBPA3AL, N3JABE O HE3ABMCHOJ NMOHYOW — Mpwunor 6p. 5

MOJEN YTOBOPA — NMpwunor 6p.6

BPCTA, TEXHUYKE KAPAKTEPUCTUKE (cneundmkaumje), KBAJIMTET, KONMMYNHA U
Oornnc OOBAPA, PALOBA WNW YCNYTA, HAYMH CMNPOBOBEHA KOHTPOIE W
OBE3BEBLNBAHA TAPAHUWJE KBAJTUTETA, POK N3BPLUEHA, MECTO U3BPLLUEHA
NN UCMOPYKE OOBAPA, EBEHTYAJIHE OOOATHE YCIYTE U CI.(Ocum y cny4ajy
HabaBKe kpeamTa Kao (puHaHcuKjcke ycnyre Kaga ce caudnkaBa KpeauTHu 3axteB) — Mpwunor
op.7

OBPAS3AL, TPOLLKOBA MNMPUMNPEME NMOHYOA — Mpunor 6p.8

oo b

© N

HABOBEHE BPCTA O®UMHAHCUICKMX OBE3BEBEHA KOJUMA  TNOHYBHAYN
OBE3BERYJY UCIMYHEHE CBOJUX OBABE3A Y MNMOCTYIKY JABHE HABABKE, KAO U
NCMNYHWEHKE CBOJUX YITOBOPHUX OBABE3A ( meHuua, 6aHkapcke rapaHumje vta.) —
Mpwunor 6p. 9+ Mogen meHuyHor osrawhena n Tekcta baHkapcke rapaHumje.

9. OAJTYKA KOMNCWJE O YTBPBUBAHY KPUTEPUJYMA 3A N3EOP HAJINOBOJBbHNJE
MOHYAE — Mpwunor 6p. 10

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 2 00 26


http://www.kcs.ac.rs/

Mpwunor 6p.2

YNYTCTBO NOHYHAYUMA KAKO A CAHYMHE NOHYAY

YnyTcTBO nNoOHyhayMma Kako da npunpeme MOHyAy CaydnkeHo je Ha ocHoBy unaHa 61. 3AKOHA O
JABHUM HABABKAMA (,Cnyx6eHu rnacHuk PC* 6p. 124/12 op 29.12.2012.roanHe, y parbem tekcty 3AKOH) n Ha
ocHOBYy 4naHa 2. [lpaBunHuka o ob6aBe3HMM eneMeHTMMa KOHKYpCHE [AOKYMEeHTauuje W HauvuHy [okasvBaha
NCNYHEHOCTU YCIoBa Yy MocTynumma jaBHUX Habaeku (,Cnyx6eHn rmacHuk PC* 6p. 29/13 op 29.03.2013.roguHe, y
Aarbem Ttekcty NMPABUITHUK).

YnyTCcTBO CagpXu MnogaTke Koju Cy HEeOMNXOAHW 3a npunpemy MoHyae Yy CKNagy ca 3axTeBuma
HAPYYMOLUA kao n nHcopmavmje o ycrioBrMa 1n HaumHy cnpoBofera nocTynka Aodene yropopa o jaBHoj Habasuw.

Op NMOHYBHAYA ce odvekyje fa feTarbHO Npoyyn cBa ynyTcTBa, obpacue, ycrnose u cneuudmkaLmje Koje
Cy cagpikaHe Y KOHKYPCHOj JOKyMeHTauumju.

HenpuapxxaBawe ynyTctaBa U HefocTaBibakbe CBUX TPpaXKeHUX noparaka u MHopmaumja Koje cy HaBegeHe y
KOHKYPCHOj [OOKyMeHTauuju WM nopgHowewe MOHyAe Koja He oproBopa ycroBuma npegBufjeHum y
KOHKYPCHOj AOKYMeHTaLMju, npeacTaBiba y cBakom nornegy pusuk 3a MOHYBHAYA u kao pesynrtat he umatu
opbujawe noHyae.

1) Mopaum o je3nKy Ha KojeM NoOHyAa Mopa 6GUTU cacTaBibeHa
a. Hapyuunau npynpema KOHKYpCHY LOKYMEHTaUWjy U BOAM NOCTYMakK Ha CPICKOM je3UKy.
b. TloHyga kojy npunpema NMOHYHBAY, kao u uenokynHa kopecnoHgeHuuja U OOKyMeHTauuvja y Be3un C
noHyaom kojy pasmeHe NMOHYBHAY n HAPYYUIALL, mopa 6uTn caumteHa Ha CprcKOM je3uKy.
c. [lpateha gokymMeHTa u wWTamnaHa nutepartypa kojy o6e3bean noHyhay mory 6utn Ha Opyrom jesuky,
noJ yCnoBoM [a UX NpaTu Ta4yaH NpeBOA peneBaHTHMX nacyca, Ha CPrCKU UMW eHITIECKU je3NK.

2) DOedmHucawe nocebHUX 3axTeBa, YKOMIMKO UCTU NOCTOje, Y norneny HauMHa Ha Koju noHyaa mopa 6utu
cauMieHa, a Noce6GHO y nornefy HauvHa nonykwaBaka ob6pasaua AaTUX Y KOHKYPCHOj AOKYyMeHTaumju,
OAHOCHO nogaTtaka Koju Mopajy 6UTu hUXOB cacTaBHU €0

a. [loHyma ce poctaBrea y nmucaHom obnuky, Ha obpacuuma koje NMOHYBAY npey3uma ca [MopTtana
Ynpase 3a jaBHe HabaBke, Kao u ca nHTepHeT ctpaHe HAPYWUYMOLA .

b. TlojegmHavHe obpacue cagpkaHe y KOHKYPCHOj OOKyMeHTaumju, MNMoHyhay nonywaBa 4YMTKO, jacHO U
HeABOCMMCIIEHO:

Mpunor 6p.1. - OnwTK nogaum o jaBHoj Habasum - MoHyRa4y He nonyHwaBa

Mpunor 6p. 2. - YnyTtcTBO NoHyhavmMma kako Aa cauvnHe noHyay — NoHyRa4y He nonywaBa;

Mpunor 6p.3. - O6pasay noHyae — MoHyRay nonywaBa Tako WTO y ofgroapajyhe KonoHe yHOCK TpaXeHe
nopgatke. CBe craBke, (enmemeHTe) u3 obpasua noHyge, noHyhay mopa ga nonyHwW, oBepwu
neyatoMm u notnuwe, yume noTtepfyje Aa cy TadyHuM nogauum Koju cy y obpacuy noHyae
HaBedeHW. YKonuko obpasal NoHyde Huje WCMpaBHO MOMyHEeH, MOTMMCaH WM OBEPEH,
noHyaa he 6utn ogbwujeHa kao HEMNPUXBATIBMBA.

MoHyay moxe nogHeTw rpyna noHyhaya y cknagy ca ycnosmma us Tadke 8 oBor ynyTcTaa.

Mpunor 6p.4. - Obpasal 3a oueHy UCMYHEHOCTM YCcroBa U3 ynaHa 75. n 76. 3akoHa 1 ynyTCcTBO Kako ce

Aokasyje wucnyweHocT Tux ycrioBa — [loHyhau nonywaBa HaBogehu nogatke o
AOKYMEHTVMa Koje JOoCTaBrba y3 oBaj obpasay kao fokase O MCMyHEeHOCTU YCroBa U3 unl.

75. 1 76. 3akoHa.
Mpunor 6p.5. - Obpasau usjaBe 0 HE3ABWCHO] NOHYAM - M3jaBoM O He3aBMCHOj NOHYAM MOoHyhay nog nyHom
mMaTepuvjanHoOM M KpUBUYHOM oAgroBopHowhy notephyje Aa je nMoHygy NOAHEO He3aBWUCHO,
6e3 gorosopa ca gpyrum noHyhauvmMa nnm 3aamHTepecoBaHnM nuummMa.

Mpunor 6p.6. - Mogen yroBopa o jaBHOj HabaBuw - [NoHyha4vy ce gocTaBrba Ha yBUA MOAEN YroBopa Koju
he OuTn 3akrbyyeH ca opabpaHum noHyhavem. MOHYBHAY JE OYXKAH OA MNOMYHWU
MOQIE/, CTABU MNMEYAT N NOTMNC, YAME NOTBPBHYJE OA CE CJIAXKE CA MOOENOM
YITOBOPA - NoHyha4y nonywaBa

Mpunor 6p.7 - TexHudke kapakTepuctuke - NMoHyhay nonywaBa Tako WTO y ogroBapajyhe pybpuke yHocu
TpaxeHe nodaTtke WM y3 kera npunaxe Konvje HaBefeHe AOKymeHTauuje (atecTe, yBepera
n ap.). YKONWKO je pacrnorioXumBM MNPOCTOP HEAOBO/baH 3a YHOLLEHE CBUX TpaXeHux
nopartaka, NoHyhau moxe yHeTu nopatke Ha nonehuHu lMpunora 6p.7 unu Ha nocebHoOM
nanupy ynuviie npeoctarne nogaTke Koju ce OJHOCE Ha TEXHYKE KapaKTepUCTUKeE.

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 3 00 26
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Mpunor 6p.8.— O6pasal, TpoLwKoBa npunpemMe MOHyAe, ca YMNyTCTBOM Kako ga ce nonyHun — FMoHyRau
nonyswaBa Tako LWTo y oagroeapajyhe pybpuke yHOCK TpaxeHe noaaTtke.
Mpwunor 6p.9. - ®uHaHcujcke rapaHuuje — lNornegaTtn AeTarbHoO objallberse U3 Tadke 24. oBOr ynyTCcTBa.

Mpunor 6p. 10. - Oanyka Komucuje o ytBphuBamy KpuTepujyma 3a ns3bop HajnosorbHuje noHyage — MoHyhau
He nonykasa.

ObaBewTewe o MoryhHoctM ga noHyhay Moxe Aa nogHece MOHyAy 3a jeAHY MNUM BUlle NapTvja m
ynyTCTBO O HAaYMHY Ha KOju NoOHyaAa mMopa 6MTU noaHeTa, YKOJIMKO je npeamMeT jaBHe HabaBKe o6nMKoBaH
y Bulle napTuja

a. Ykonuko je npeaMeT jaBHe Habaske obnwukoBaH y BuWLIE MapTuja noHyhad je AyxkaH ga y noHyau
HaBede [a nv ce NoHyada OAHOCK Ha LernoKynHy HabaBky nnv camo Ha ogpeheHe napTuje, kako 6u ce
omMoryhuno ouenunBare 3a CBaky napTujy nocebHo.

6. T[loHyhay moxe Aga nogHece noHyay 3a jeaHy wnu Buwe napTuja. lNoHyga mopa ga obyxsaTu Hajmame
jeqHy LenokynHy napTujy.

B. Y cnyyajy ga noHyhay nogHece noHyay 3a ABe UNu BuULe napTuja, oHa Mopa 6uTu NogHeTa Tako Aa ce
MOXe OLeHMBaTh 3a cBaky napTujy nocebHo.

Ob6aBewTewe 0 MOryRHOCTM NogHoLWeHa NOHyAe ca BapujaHTamMa, YKOJIMKO je nogHoweHwe TakBe NoHyae

OO3BOJLEHO
a. [loHyge ca BapuvjaHTaMa HUCY JO3BOSbEHE.

HauyuH un3meHe, gonyHe v ono3uBa MoHyge y cmucny uynaHa 87. ctaB 6. m 93. 3akoHa Y poky 3a
nogHolewe NnoHyae noHyhay Moxe Aa M3MeHW, AONYHW UMM OMO30BE CBOjy MOHYAY, NMMCMEeHMM obaBeLUTerem
npe ncrteka poka 3a gocTaBrbawe noHyga. Ceako obaselwTewe 0 U3MEHU, AONYHN UMM ONO3uBY NoHyae Tpeba
Aa bygoe npunpemMrbeHO M OOCTaBIbEHO Yy 3aTBOPEHOj KOBEPTM, JIMYHO MMM MPENOPYYEHOM MOLUMIBbKOM, Ha
agpecy Hapyymoua Ha UCTW Ha4unH Ha Koju Tpeba aa Byae gocTtaBrbeHa U cama NoHyAa, ca 03HaKoM Ha Kojy ce
jaBHYy HabaBKy 0gHOCH.

Hapyumnau he no noTpebu 3axteBaTn o noHyhaua gogatHa objawrersa koja he My nomohu npu nperneay,
BpeaHoBaky M ynopehuBakwy MoHyaa, a no notpebu he u3BpwMTU U KOHTpony (yBua) kog noHyhava ogHOCHO
H-eroBor nogmasohava.

Hapyunnay He MOxe Oa 3axTeBa, O03BOMM UIM MOHYOW MPOMEHY ernemMeHaTta MoHyAe Koju cy of 3Hadvaja 3a
NpMMeEHY KpuTepujyma 3a 4oAeny yroBopa, OAHOCHO NMPOMEHY Kojom Bu ce MoHyAa koja je Heogrosapajyha unm
HenpuxeBaTSbMBa y4nHWUNa ogrosapajyhom, 0O4HOCHO NPUXBaTIbMBOM.

Hapyumnay he y cknagy ca 3akoHOM a y3 carnacHocT noHyhada, u3BpLIMTU MCMPAaBKE payvyHCKMX rpeLuaka
yO4eHMX NPUMKOM padMaTparsa NoHyAe MO OKOHYaHOM MOCTYNKY OTBapaka NoHyaa.

Y cnyJyajy pasnvke nsmehy jedMHUYHe 1 yKynHe UueHe, MepoJaBHa je jeduMHMYHa LeHa.

Ako ce noHyhjay He carmacu ca UCMpPaBKOM PayvyHCKMX rpellaka, Hapydunay he weroBy noHygy oadbuTn kao
HenpuxeaTIbuBy.

Ob6aBewTewe OAa NoHyhay Koju je camocTanHoO NogHeo MOHyAy He MOXe UCTOBPEMEHO Aa y4vecTByje y
3ajegHMYKOj NOHYAM Unn Kao nogmsBohay, HUTU Aa yYecTBYje Y BULUe 3ajeAHUYKUX NoHyaa
a. [loHyhay koju je camocTanHoO NogHEO MOHyAYy He MOXEe MUCTOBPEMEHO Ja yyecTByje Y 3ajedHUNYKO]
MOHYAM UNKM Kao noau3sohady y OKBMPY MCTe MnapTuje y cryyajy da je npegmeT jaBHe HabaBke
o6nuKoBaH y BuLLe napTuja.

3axTeB ga noHyhay, ykonuko aHraxyje noamssohaya, HaBede Yy CBOjOj MOHyAW MNpoueHaT YKYMHe
BpeaHOCcTU HabGaBke koju he noBeputu noausBohayy, Aeo npeameTa HabaBke koju he M3BPLINTU NpPeKo
noaussoRaya, Kao U nNpaBuia NOocTynaka Hapyyvoua y cnydajy Aa ce gocnena norpaxusakwa npeHoce
AUpeKTHO nogussohayy

Hapyuunay je gyxaH ga y KOHKYPCHOj JOKYMeHTauuju 3axteBa of noHyhada ga y noHyaou Hasege fa nv he
n3BpLUEH-E jaBHEe HabaBke AeNMMUYHO MOBEPUTU NoausBohady n ga HaBede Yy CBOjOj MOHyAW, MPOLUEHAT YKyMHe
BpegHocTM HabaBke koju he noBeputu nogmasofady, a koju He moxe 6uTn Behm o 50 % kao u geo npegmeta
HabaBke Koju he n3BpLINTK Npeko nogmasohava.

Ako noHyhay y noHyan HaBege Aa he genumuyHo m3Bpllere HabaBke nNoBepuTy Nogu3Bofady, OyxaH je ga
HaBefe Ha3uB noamsBohaya, a yKonnko yroBop uamehy Hapy4dmoua u noHyhava 6yge 3akrbydeH, Taj noguasohay
he 6uTn HaBedEeH y YyroBopy.

lMoHyhay je AyXaH ga Hapyyuouy, Ha Heros 3axTes, oMoryhu npuctyn kop nogussohaya pagu yTephuBara
NCNYyHEHOCTH yCroBa.

MoHyRau je ayxaH ga 3a noguasohade JocTaBy AoKase O UCMYyHEeHOCTU 06aBe3HMX yCroBa U3 YnaHa 75. crtas 1.
Tad 1) go 4) 3akoHa, a JoKa3 0 UCMYHEHOCTM yCIoBa 13 unaHa 75. ctae 1. Tayka 5) 3akoHa 3a 4eo HabaBke Koju
he 13BpLLIMTK NPeKo noguasonava.

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 4 00 26



8)

AKO je 3a u3Bplene gena jaBHe HabaBke 4ymja BpedHocT He npena3u 10% ykynHe BpedHOCTM jaBHe HabaBke
notpebHo ucnyHuTM obaBe3aH ycrnoB M3 4naHa 75. crtaB 1. Tayka 5) 3akoHa noHyhauy Moxe [okasatu
NCNYyHEHOCT TOTr YCIOBa NpeKo noamseofava Kojem je MoBepmo U3BpLLEH-E TOr Aerna HabaBke.

Mopen obasesHMx ycnosa, Hapyyunal KOHKYpPCHOM AOKymeHTauujom oapehyje koje jow ycrnose nogussohad
MOpa [da MCMYHM U Ha KOjU Ha4MH TO [JoKasyje, Mpu 4YemMy TW YCIOBM He Mory OuTu TakBu [a orpaHuye
noaHoLLEeHe NoHyae ca noanssonadvem.

MoHyhay, ogHocHO goBaBrbay y NOTNYHOCTU OAroBapa Hapy4yuouy 3a m3BplUieHe obaBe3a M3 MOCTYyrMKa jaBHe
HabaBke, OQHOCHO 3a M3BpLLEH-e YroBOpHMX 0baBe3a, 6e3 063mpa Ha 6poj nogussohava.

Hapyuunay, moxe Ha 3axTeB nogussohava 1 rge npupoaa npeameta HabaBke TO [o3BOrbaBa NpeHeTu gocnena
noTpaxueakwa OQUPEKTHO nogmnssohady, 3a 4eo HabaBke Koja ce U3BpLUaBa NPeEKo Tor nogmnssohnada.

Y cny4yajy n3 craBa 9. unaHa 80. 3akoHa Hapyuyunay je gyxkaH ga omoryhun gobasrbady ga NpUroBopu ako
noTpaxueawe Huje Jocnerno.

MpaBuna noctynawa y Be3an ca ctaBom 9 m 10. unaHa 80. 3akoHa Hapyuunau ogpefyje Yy KOHKYPCHO]
OOKYMEHTaLUMj 1 He yTUYy Ha 04roBOPHOCT NoHyhaya.

MoHyhau He MOXe aHraxoBaTu Kao nNoau3Bofjava nuue Koje HUje HaBeo y NMOHyaW, y CYNpOTHOM Hapyuunay he
peanusoBaTu cpeacTso obesbehera WU pacKkMHYTM YroBop, OCMM ako 6u packugom yroBopa Hapydunad
npeTprneo 3HaTHY LUTETY.

Y cnyyajy n3 ctaBa 12. uynaHa 80. 3akoHa Hapy4mnay je AyxaH ga obaBecTu opraHusauujy HagnexHy 3a
3aLUTUTY KOHKYpeHuuje.

MoHyhau moxe aHraxkoBaTu kao nogussohaya nvue Koje Huje HaBeo Y NOHYAM, ako je Ha cTpaHu noaussohava
HakoH MOAHOLIeHa MOHyAe HacTana TpajHuja HecnocobHocT nnahaka, ako TO nuue UcnykaBa CBE YCnose
oppeheHe 3a nognssofaya u ykonuko Aobwuje NpeTxXxo4Hy carfacHoOCT Hapy4vuoua.

QObaBeluTeH-€ O TOME Ja je cacTaBHM Aeo0 3ajegHMYKe MOHyae cnopa3yM Kojum ce noHyhauu u3 rpyne
MehycobHo 1 npema Hapy4uoLly ob6aBe3yjy Ha n3BpLUeH-e jaBHe HabaBKe;

MoHyay moxe nogHeTwn rpyna noHyhada. CxogHo unaHy 81. cBakm noHyhay n3 rpyne noHyhauda
Mopa ga ucnyHu obaBesHe ycrioBe u3 uynaHa 75. ctaB 1. Tay. 1) go 4) 3akoHa, a gofaTHe ycrioBe
ucnywaBajy 3ajegHo, OCMM ako Hapyuunay M3 onpasdaHuX pasfnora He oapeau apyradvje. Ycnos u3
ynaHa 75. ctaB 1. Tayka 5) 3akoHa AyXKaH je ga ucnyHu noHyhay us rpyne noHyhaya kojeM je noBepeHo
u3BpLUewe gena HabaBke 3a KOju je HeomnmxogHa WUCNyHEHOCT Tor ycrnoBa. CacTaBHM AeO0 3ajedHuuke
NnoHyae je cnopasyMm kojum ce noHyhaum m3 rpyne mefycobHO M npema Hapyudvouy obasesyjy Ha
n3BpLLEH-E jaBHe HabaBKe, a Koju 06aBe3HO caapu nogaTKe o:

1) unaHny rpyne koju he 6uTnM Hocmnay nocna, 0OAHOCHO Koju he nogHeTU NoHyAY U Koju he

3acTtynatu rpyny noHyhaya npeg Hapy4yunouem;

2) noHyhauy koju he y ume rpyne noHyhadya notnucaTtiu yroeop;

3)noHyhauy koju he y ume rpyne noHyhava gatm cpegcteo obesbehetsa;

4)noHyhauvy koju he nsgatu payyH;

5)padyHy Ha Koju he 6uTK n3BpLUeHO Nnahakse;

6)obaBe3a cBakor of noHyhada u3 rpyne noHyhava 3a n3BpLleHE yroBopa.
Cnopasymom wm3 4ynaHa 81. ctaBa 4. 3akoHa ypehyjy ce u gpyra nuTawa Koja Hapyyunay oapeam
KOHKYPCHOM [JOKyMeHTauujoM. Hapyuyunau He Moxe of rpyne noHyfada ga 3axTeBa ga ce MoBesyjy Y
onpeheHun npaBHM 06MK Kako 61 MOrnn ga NogHeCY 3ajeaHNYKY NOHYAY.
lNoHyhauu koju nogHecy 3ajeAHNYKY NOHYAY 3a U3BpPLUEHEe YroBopa OAroBapajy HeorpaHU4eHo conuaapHo
npemMa Hapy4uoLly.
3agpyra Moxe nogHeTH NOHyAy caMocTarHo, Y CBOje UMe, a 3a padyH 3agpyrapa unu 3ajegHudky noHygy
y MMe 1 3a padyH 3agpyrapa. AKo 3agpyra nogHocu MOHyAy y CBOje MMe 3a obaBese u3 MOCTynKa jaBHe
HabaBke n yroBopa O jaBHOj HabaBuUW ogroBapa 3afpyra u 3agpyrapuv y cknagy ca 3akoHoM. AKo 3agpyra
NoAHOCK 3ajedHWYKy MOHYAY Y uMe M 3a padyyH 3agpyrapa 3a obaBese M3 MocTynka jaBHe HabaBke u
yroBopa o jaBHOj HabaBuM HEOrpaHMYEHO CONUOAPHO OAroBapajy 3agpyrapu.
Y cny4yajy nogHowewa 3ajeqHWYKe MOHyAe, YnaHoBWM rpyne noHyhada Tpeba ga y noHyaama Haeeny
umeHa u ogrosapajyhe npodecuoHanHe kBanudukauvje nuua koja he O6MTU oaroBopHa 3a U3BPLUEHE
yrosopa.

9) 3axTeBu y nornegy TpaXXeHor HauMHa U ycnoBa nnahawa, rapaHTHOr PoKa, Kao M eBeHTyaNHUX apyrux

OKOJIHOCTM Of, KOjUX 3aBUCU NPUXBaTILUBOCT NMOHyAe;

HOHyLI,a MOpa y NOTNyHOCTU oAroBapaTth 3axtesMMa Hapy4mnoua n3 KOHKypcHe ﬂ,OKyMeHTaLI,I/Ije.

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 5 00 26



10) Banyta 1 Ha4uMH Ha KOju Mopa OUTU HaBegeHA U u3paxkeHa LeHa Yy NoHyAaMu;

a. BpepgHocTtu ce y nocTynky jaBHe HabaBke MUckadyjy y AuHapuma, 6e3 Nag-a.

6. Ha ocHoBy unaHa 19. ctaB 2. 3akoHa, Hapyumnay he y lNpunory 6p. 3 (no notpebu) aa gossonu
noHyha4vy da ueHy Yy NOHyaM UCKaxe Y jedHoj CTpaHoj BanyTu npu dYemy he HaBecTn ga he ce 3a
npepayyH y auHape Kopuctutu ogroesapajyhu cpearwm aesusHun kypc HapooHe 6aHke Cpbuje Ha paH
Ka[a je 3ano4eTo oTBapaka noHyaa.

B. 3axteB HAPYYMOLIA ga ce BpeOHOCT UCKaXe U Yy jegHoj CTpaHoj BanyTW, ako ra UMa, HaBedeH je Y
ob6pacuy noHyge — Mpunor 6p. 3 KOHKYpCHe AOKyMEeHTauuje rae je HaBedeHO U y KOjoj BanyTu ce
LeHe y NoOHyaWM MOry uckasaTu.

r. O6pas3ay noHyae — [lpunor 6p. 3 KOHKYpCHE [OOKyMeHTauuje cagpXu ynytcTBO M ycrioBe 3a
CauvH-aBak-€ NprxBaT/bUBE NOHYAE.

4. Hapyumnay moxe ga ogbuje noHyay 36or HeyobuyajeHO HUCKe LieHe y CBeMy y ckragy ca ynaHom 92
3akoHa.

11) Mopaum o pOpXaBHOM _OpraHy WiAu _OpraHu3auuju, OOHOCHO OpraHy WU _cnyxbu TeputopujanHe
ayTOHOMMje unu fokKasnHe camoynpaBe rge ce Mory 6naroepeMeHo oMt McnpaBHM Nogauu O NOPECcKUM
obaBe3aMa, 3alUTUTU XKUBOTHE CpeAuHe, 3alUTUTU NpU 3anowybaBaky, YCIIOBMMA pagda U CIIMYHO, a Koju
CYy Be3aHu 3a U3BpLIeH€ YyroBopa O jaBHOj HabaBuUM y cnyvajy jaBHUX HabaBKM Kkopd KOjuX je mo3vB 3a
nogHolweHe NoHyge o6jaBibeH Ha CTPAHOM j€3UKY;

McnyweHocT obaBesHux ycnoBa 3a yyewhe y NocTynky jaBHe HabaBke, nMpaBHO nuue kao noHyhay, wnu
nogHocunay npujaee, gokasyje goctaBrbawem criegehnx gokasa:

1) n3Boga w3 pernctpa AreHuuje 3a npuBpegHe perncrpe, OAHOCHO WM3BOAA W3 perncrpa HagnexHor
MpuBpegHor cyaa;

2) n3Boga U3 KasHeHe eBuaeHUMje, OOHOCHO YBepera HaAfexHOr cyda W HaanexHe nonvuujcke ynpase
MuHMcTapcTBa YHyTpallHMX NOCMOBa Aa OHO WM HEroB 3aKOHCKM 3acTYMHUK Huje ocyhBaH 3a Heko oA
KPUBUYHMX AeNna Kao YnaH OpraHnsoBaHe KpuMuHamnHe rpyne, Aa Huje ocyfMBaH 3a HEKO of KPUBUYHMUX
Aena npoTue nNpvBpeae, KpMBMYHA Aena NpoTMB 3alUTUTE XMBOTHE CpeavHe, KpMBMYHO AEen0 npumana unm
AaBakba MUTa, KPUBUYHO Aeno npeBape;

3) noTBpAe NpMBpeaHOr 1 MpekpLuajHor cyaa da My Huje uspeyeHa mepa 3abpaHe obaBrbara OenaTHOCTH,
unu notepae AreHuuvje 3a NpuBpeaHe perucipe Aa ko OBOr OpraHa Huje peructpoBaHo, Aa My je Kao
npvBpeaHOM OPYLITBY n3peveHa mepa 3abpaHe obasrbara genaTHoOCTH;

4) yeBepemwa [lopecke ynpaBe MuHuctapctBa duHaHCWja u npuepede da je U3MuMpuo gocnene nopese u
AONPUYHOCE M yBepewa HaanexHe nokanHe camoynpase da je usMumpmo obasBe3e MO OCHOBY W3BOPHMX
roKanHWX jaBHUX Npuxoaa;

5) Baxehe posBorne 3a obaerearbe ogrosapajyhe genatHocTu, uagaTe of CTpaHe HaAfeXHOr opraHa, ako je
TakBa gossona npegsuheHa nocebHum nponucom wTto he Gutn getarbHo onucaHo y [Mpunory 6p. 4
KOHKYpCHe AOKyMeHTauuje.

Hokasu u3 ctaea 1. Tay. 2), 3) 1 4) unaHa 77. 3akoHa He MoXe GMTU cTapuju o ABa Mecela nNpe oTBapaka NoHyaa.
Ako je noHyhay goctasuo usjaBy U3 unaHa 77. ctaB 4. 3akoHa, Hapy4unal Moxe npe AOoHOLeHa offyke o Joaenu
yroeopa da Tpaxu of noHyhaya 4uvja je noHyga ouereHa Kao HajnoBOfbHMja Aa AOCTaBM Ha yBUA OpuUrnHan wnm
OBepeHy KONujy CBUX UNnu NojeguHnx gokasa O UCMyHEeHOCTU yCroBa.

Ako noHyhauy y ocTaBIfbeHOM, NMPUMEPEHOM POKY KOju He Moxe 6utu kpahu og neT gaHa, He OOCTaBuM Ha yBuA
opurMHan unm oBepeHy Konujy TpaxxeHux gokasa, Hapy4dunay he heroBy noHyay oAbuTn Kao HenpuxBaTibUBY.

12) Nogauun o BpCcTU, cagpXUHU, HAYNHY NOoAHOLWEeHa, BUCUHU U PpoKOoBMMa o6e36eherwa ucnywewa o6asesa
noHyhaya, YKONMKO UCTO 3axTeBa Hapyuunali;
Y cBemy y cknagy ca ycrnoBuma 1 ynyTCTBOM M3 KOHKYPCHE JOKYMeHTauuje.

13) OedmHucaw-e nocebHMX 3axTeBa, YKOIMKO UCTU MOCTOje, y norneay 3awTuTe NOBeprbLUBOCTU Nogartaka
Koje Hapy4unal cTaBSfba noHyhauuma Ha pacnonaraswe, YKrby4yjyhu n vsuxose nogussohaye;
Hapyuunau je ayxaH pa:
1) yyBa Kao NoBepsbMBE CBe Nogatke O noHyhauuma cagpkaHe y MOHyAW Koje je kao Takee, Y cknaay ca
3aKOHOM, MOHYyNay 03Ha4yno y NoHyau;
2) ogbuje paBake MHdopMauuje koja 61 3HadMna NnoBpeay NOBEPIbLMBOCTY NogaTtaka Ao0bvjeHux y NoHyau;
3) uyBa Kao MOCMNOBHY TajHy WUMEHa, 3avHTEpPecOoBaHWX Nnuua, noHyhaya u nogHocunaua npujaea, kao U
nogaTtke O NOAHETUM MOHyAama, OAHOCHO MpujaBaMa, 4O OTBapaka NoHyAa, OAHOCHO Mpujasa.
Hehe ce cmaTpaTu NnoBeprbMBMM JOKa3n O UCMYHEHOCTM 00aBEe3HUX YCITOBA, LileHa 1 gpyru nogaumn M3 noHyae
KOju Ccy o4 3Ha4aja 3a NPUMEHY erneMeHarta KpuTepujyma 1 paHrmparbe noHyae.
Hapyunnay, je gyxaH ga y ToKy nocTynka obe3benmn dyBawe NoBepSbuMBMX NogaTaka U3 MoHyge y cknagy ca
ynaHom 14. 3akoHa.
14) Ob6aBewTewe ga noHyhay Moxe y NMcCaHOM OGNUKY TPpaxuTu gogatHe nHdopmMaumje mnu nojawikewa y
Be3M Ca nNpunpemameM noHyge, y3 HanoMeHy [ia ce KOMyHMKaluja y NOCTynKy jaBHe HabGaBke BpLIM Ha
HayuH ogpeheH ynaHom 20. 3akoHa.

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 6 00 26



KomyHuKauuja ce y NocTynky jaBHe HabaBke 1 y Be3n ca obaBrbakeM MOCMOBa jaBHMX HabaBku ogBuja NMCaHUM
nyTeM, OOHOCHO NyTeM MOLUTE, eNeKTPOHCKe MOLUTe NN OakCoM.

M3abpaHo cpeacTBO KOMYHMKaLMje Mopa GUTU LUMPOKO AOCTYMHO, Tako Aa He orpaHuMyaBa MoryhHocT ydvewha
3anHTepecoBaHNX nNuua y nocTyrnky jaBHe HabaBke.

KomyHukauuja Tpeba ga ce oABuja Ha HAYUH Aa ce MOLTYjy pOKOBW NpeaBuheHn 3akoHOM M da ce Yy TOM uuiby,
Kaga je To moryhe, KOpUCTe eneKkTpoHCka CpeacTBa.

KomyHukauuja ce mopa oaBujatM Ha HaumH pfa ce ob6es3bean 4dyBakbe MOBEPIbMBUX W MopaTaka o
3aMHTEepecoBaHMM nuuMMma, rnogataka O noHyaama u noHyfaduma [o oTBapakwa noHyda, Aa ce obes3beau
eBUAEHTVparke paamwn Npedys3eTux y NocTyrnky U YyBakwe AOKyMEHTauuje y cknagy ca nponucuma kojuma ce
ypenyje obnacTt gokymeHTapHe rpahe u apxuBa.

AnaTu Koju ce KopucTe Yy KOMYHUKaLUju eNEeKTPOHCKUM CPeACcTBMMA N HUXOBE TEXHUYKE KapaKTepUCTMKE Mopajy
OUTW WIMPOKO OOCTYMHM M MHTEponepaTUBHWU, TakBM Oa KOPWUCTE Mpoum3Bode MHGOPMALMOHUX TexHomroruja y
OnwIToj ynotpeom.

AKO je [OKyMEHT M3 MOCTynka jaBHe HabaBke [OCTaBibeH Of CTpaHe Hapyyuoua wnvM noHyhaya nytem
eNeKTPOHCKe noLuTe unu cpakcom, cTpaHa Koja je U3BpLuMmna OCTaBibake AyXHa je Aa of Opyre cTpaHe 3axTeBa
Aa Ha WCTWM HayuH NOTBPAM Mpujem TOr OOKYMeHTa, LITO je Apyra CcTpaHa AyXHa W Aa y4uHu Kagja je To
Heonxo4Ho Kao AoKa3 Aa je U3BPLUEHO A0CTaBibake.

15) OGaBelwiTew€ O HA4YMHY Ha KOju ce MOry 3axTeBaTu gogaTHa objawnewa og noHyhaya nocne oTBapaka
noHyaa v BpLIXMTU KOHTpona ko noHyhaya ogHOCHO erosor nogussohaya;
Hapydnnay he no notpebu, nucaHum nytem, 3axTeBaTu of noHyhada gogartHa objawnera koja he my nomohu
npu nperneay, BpegHoBakwy WM ynopehuBawy noHyaa, a no notpebu he u3BpwnTn M KOHTpony (yBuA) KoAa
noHyha4ya oAHOCHO H-erosor noamasohaya.
Hapyuunay He mMoxe Aa 3axTeBa, AO3BOMM WM MOHyAM MPOMEHY efleMeHaTta NoHyAe Koju Cy oA 3Hadaja 3a
nNpUMeHy Kputepujyma 3a gofeny yrosopa, OgQHOCHO NpOMeHY KojoM 6w ce noHyaa koja je Heoaroapajyha wnu
HenpuxeaT/buBa y4uMHWNa ogrosapajyhoM, OOHOCHO MPWXBAT/LMBOM, OCUM ako Apyradvje He npousvnasv u3
npupoge nocTynka jaBHe HabaBke.
Y cny4ajy pasnuke nsMmeny jeguHu4He 1 yKynHe ueHe, MepoaBHa je jeQuHNYHa ueHa.
Ako ce noHyhjay He carmacu ca UCMpPaBKOM PayvyHCKMX rpellaka, Hapydunay he weroBy noHygy oadbuTn kao
HenpuxeaTIbuBy.

16) 3axTeB_y norneay goaaTtHor o6e3befewa ucnywewa yroBopHux obGaBe3a YKOJIMKO npegmeT jaBHe
HaGaBKe Huje ncToBpcaH npeameTy 3a Koju je noHyRa4y fobuo HeratuBHy pediepeHLy, a herosa BpegHOCT
He moxe 6utu Beha og 15% oa noHyheHe ueHe;
Ako npegmeT jaBHe HabaBKe HWje UCTOBpPCaH NMpeaMeTy 3a Koju je noHyhay gobuo HeraTuMBHy pedbepeHuy, a
noHyhay 6yge nsabpaH kao HajnoBOSbHUjM Y NPpeaMeTHOj jaBHOj HabaBaBLUM HapyymMnay he 3axTeBaTy 4OAATHO
dmHaHcujcko obesbenere y BpeaHocTn og 15% op noHyheHe LeHe.

17) BpcTe KpuTepujyma 3a_pgogesly yroBopa, CBU _e5IeMEeHTU KpuTepujyma Ha OCHOBY KOjux ce popeibyje
YyroBop, Koju Mopajy 6MTn onucaHn U BpegHOCHO M3paXKeHU, Kao U MeTodosorujy 3a gogeny noHgepa 3a
CBakKu eneMeHT Kputepujyma koja he omoryhntu HakHagHy o6jeKTUBHY NPOBepY OoLeHuBaka NoHyaa;

Hapy4dnnau he yroBop o jaBHOj HabaBuUM AoAenuTU carnacHo KpuTepujyma kKoju cy ytephenn Ognykom komucuje
o yTBphuBamny kputepujyma (npunor 10)

18) EnemeHTM KpuTepujyma Ha OCHOBY Kojux he Hapyyunau v3BplIMTU gogesly yroBopa y cuTyauuju kaga
nocToje ABe UNu Bulle NoHyaa ca jeqHakum 6pojem noHgepa unu MCTom noHyheHoM LieHoMm;
Hapyunnau, he yroBop o jaBHOj HabaBUM JoAeNUTU carnacHo KpuTepujyma Koju cy yTepheHn OanykoM komucuje
o ytephuBamy kputepujyma (npunor 10 )

19) ObaBewTeH€ 0 TOMe Aa je noHyhay unv KaHgugaT ayxaH Aa npu cactaBibakby CBOie noHyae HaBege ga
je_nowTtoBao obGaBe3e Koje npousunase M3 Baxehux nponuca o 3alITUTU Ha pagy, 3anouwjbaBakby U
ycrnoBumMa paga, 3alTUTU XKMBOTHE cpeavHe, Kao U Aa rapaHTyje ga je Mmanail npaBa MHTesneKTyasnHe

CBOjuHe

MoHyhau je oyxaH oa y OKBMPY CBOje NMoHyade JOCTaBW u3jaBy KojoM NoTBphyje noa KPpUBMYHOM U MaTepujaniHOM
oAroBopHowhy aa je Npu cacTaBrbaky CBOje MOHyAe nowwToBao obaBese Koje npousunnase us saxehmx nponuca
0 3alWTUTK Ha pagy, 3anolwrbaBaky U YCOBMMA pada, 3alTuTh XMBOTHE cpeavHe, Kao M da rapadTyje ga je
“Marnai npaBa MHTenekTyarnHe CBOjuHe.

20) ObaBewTeH-€ Aa HakHagy 3a kopuwhewe nNareHara, kKao U OAroBOPHOCT 3a noBpeAy 3awTuheHux npaBa
MHTeNneKTyanHe cBojuHe Tpehux nuua cHocu noHyhay
BuTHM 3axTeBW KOjU HUCY YKIbyYeHU y Baxehe TexHuyke HopMme WM cTaHfapae, a Koju ce ofHoce Ha 3allTuTy
XMBOTHE cpeauHe, 6e36eHOCT M Opyre OKOMHOCTM O ONWTEr MHTepeca, Mopajy Aa ce NpuMmekbyjy u ga ce
N3pNYNTO HaBeAdy Yy KOHKYPCHOj AOKYMeHTaumju.
Hapydnnay nocebHo Hanomumwe da HakHagy 3a Kopuwhewe nateHata, kao M OOrOBOPHOCT 3a nospeny
3alwTuheHnx npaBa MHTemNeKTyanHe cBojuHe Tpehux nuua, cHocu noHyhau.
KoHkypcHa dokymeHmauuja:
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21) ObGaBelwTeH-€ O HAYMHY U POKY NMOAHOWEHa 3axTeBa 3a 3alTUTy npaBa noHyhaya n HaBoRewe Gpoja
payyHa Ha KoOju je nogHocunal, 3axTeBa MPUIMKOM MNoAHOLeHa 3axTeBa AyXaH Aa ynnaTtu Takcy
ogpeheHy 3aKOHOM;

a. 3axTeB 3a 3awWTUTy NpaBa MOXe fa nogHece noHyhady, nogHocunal npujaBe, KaHAMAaT, OLHOCHO
3anHTepecoBaHo nuue (y AarbeM TeKCTy: nogHocunaL, 3axTeBsa).

b. 3axTeB 3a 3awTUTy NpaBa MOXe Aa y uMme nuua us ctaesa 1. NogHece 1 NOCIOBHO YAPYXEH-E.

c. 3axTeB 3a 3awWwTUTy NpaBa MoXe Aa nogHece Ynpaea 3a jaBHe Habaske, [lpaBHa peBuM3opcka
WHCTUTYLMja, jaBHM NpaBobpaHunnal u rpahaHckM Hag30pHMUK.

d. 3axTeB 3a 3awWTWTY NpaBa nogHocu ce Penybnuykoj komucuja a npegaje Hapy4dmoLy.

e. 3axTeB 3a 3alITUTYy NMpaBa MOXe ce MOAHEeTW y TOKy Llenor MocTynka jaBHe HabaBke, NpOTUB CBake
pagH-eHapyymnoLa, ocum ako 3akoHOM Huje gpyradvje ogpeheHo.

f. BaxTeB 3a 3awTWTy MpaBa KojUM Ce OcCropaBa BpCTa MOCTyMKa, cagpXuHa noavBa 3a NOAHOLLUEHE
NoHyda WNnn KOHKYPCHE OOKyMeHTauuje cMaTtpahe ce GraroBpeMeHVM YKOMMKO je MPUMIbEH O CTpaHe
Hapy4yMoLa HajkacHuje cefjam [aHa npe MUCTeka poka 3a nogHoLlewe MOoHyAda, a y MOCTYMKY jaBHe
HabaBke mMane BpeaHOCTU U KBannoKaLuMoHOM MOCTYMNKY ako je NPUMIbEH O CTpaHe Hapy4duoua Tpu
AaHa npe ucTteka poka 3a nogHollene noHyaa, 6e3 ob3mpa Ha HauuH JocTaBIbamAa.

g. VY cnydajy nogHolwera 3axTeBa 3a 3allTUTy npaBa M3 NpeTXodHor cTaBa, Aonasun Ao 3acToja poka 3a
noHoLLeHe NoHyAa.

h. Tllocne poHowewa Ognyke o gogenu yropopa, unm ognyke o obyctaBu pok 3a NOAHOLWEH-Ee 3axTeBa 3a
3alITUTY NpaBea je NeT faHa o AaHa npujema Oprnyke.

i. 3axTeBoMm 3a 3awTUTy NpaBa He MOTy Ce ocnopaBaTh pafhe Hapy4uoua npefyseTe y NoCcTynKy jaBHE
HabaBke ako cy NoAHOCKMOLYy 3axTeBa bunm unu mornm 6MTK No3HaTN pPasfnosun 3a HEeroBo NOAHOLLEHE
npe UCTeka poka 3a NoAHOLIEHE 3axTeBa, a NoOAHOCUNAL, 3aXTeBa ra Hvje NogHeo Npe UcTeka Tor poka.

j.  YKOMMKO je y ncToM MOCTynKy jaBHe HabaBke MOHOBO NMOAHET 3axTeB 3a 3allTUTY npaBa of CTpaHe
MCTOr MOAHOCUOLA 3axTeBa, y TOM 3axTeBy Ce He MOry ocriopaBaTu pagke Hapyyuoua 3a Koje je
nogHocunay, 3axTesa 3Hao UM MOrao 3HaTy NPUMKOM NOAHOLLEHA MPETXOAHOr 3axTeBa.

k. O nogHeTOoM 3axTeBy 3a 3alWTUTy npaBa Hapyynnay obaselTaBa CBe YYECHUMKE Y MNOCTYMKY
jaBHeHabaBke, ogHoOCHO objaBrbyje obaBellTene O NoAHEeTOM 3axTeBy Ha [lopTany jaBHuMx Habaskw,
HajKacHuje y poky of, ABa [JaHa o JaHa npujema 3axTeBa 3a 3alTuTy npasa.

|.  BaxTeB 3a 3awTUTy nNpaBa 3agpXaBa Aarbe aKTUBHOCTM Hapyyuoua y MOCTyrnky jaBHe HabaBke, 00
AOHOLLEHa offyke O NOOHETOM 3axTEBY 3a 3alUTUTY NpaBa, OCUM Yy Cryyajy NnperoBapaykor nocTynkans
ynaHa 36. CtaB 1. Tauka 3) 3akoHa unu ako Penybnnyka Komucuja Ha Npeanor Hapyymoua He oanyyun
apyraduje.

m. [llogHocunay, 3axTeBa je OyaH Ada y cknagy ca ynaHom 156. 3akoHa Ha padyH OyleTta Penybnuke
Cpbuje ynnatu Takcy y nsHocy og 40.000,00 y noctynky jaBHe HabaBke Mane BpegHocTu. Bpoj xupo
payyHa je: 840-742221843-57, wndpa nnahawa: 153, no3mne Ha 6poj: 97 50-016, cepxa: Penybnnyka
aAMWHUCTpATMBHA Takca, ca Ha3Hakom HabaBke Ha KOjy ce opHocu, KopucHuk: byuyet Penybnuke
Cpbuije.

22) ObaBewTewe ga he yroBop o jaBHOj HabaBLUM OMTU 3aKibyYeH Y POKY 04 ocaM AaHa o4 AaHa UCTeKa poKa
3a nogHoweHe 3axTeBa 3a 3aWTUTY npaBa u3 ynaHa 149. 3akoHa, OQHOCHO y cnyuajy 13 unaHa 112. crtas
2. 3aKoHa, HaBeCTU POK y KoMe he GUTU 3aKIby4YeH YroBop O jaBHOj HabaBum
YroBop o jaBHOj HabaBuUM He MOxe OWUTK 3akibyvyeH Mpe UcTeka poka o 8 AaHa of OaHa npoTeka poka 3a
nogHowewe 3axTeBa 3a 3alWTUTY npaBa u3 unaHa 149. 3akoHa, OAHOCHO y cny4ajy 13 unaHa 112. ctaB 2.
3akoHa yroBop he GMTU 3aKkrbyyeH y poKy o4 MeT JaHa.

23) Nogaum o o6aBe3HOj cagpPXUHU NoHyAe
lMoHyhay nogHocK NoHyay y 3aTBOPEHO] KOBEPTU.
lMoHyhay Moxe p[a nogHece caMO jedHy MOHyAy ca [oKasumMa O WCNYHEeHOCTW YycrioBa W3 KOHKypCcHe
OOKyMeHTauuje.
Y poky 3a noAHoLeHe MoHyAa, NoHyNay MoXxe Aa M3MeHU, JOoMyHU UM orno3oBe CBOjY NOHYAY, Ha HAaYMH Koju je
ogpeheH 3a nogHollewe NoHyaa.

24) CpencTBa dhmHaHcujckor o6e3behena

24.1. Y3 noHyay, cBu NoHyhaun JocTaereajy :
a) PUHAHCUNJICKY TAPAHLINJY 3a 036urbHOCT noHyge Ha m3Hoc o 10 % on  BpegHocTM  noHyae, 6es
obpauyHaror N[B-a.
b) N3JABY O BPCTAMA ®UNHAHCUNJCKKNX TAPAHLINJA kojom he, kao nsabpaHu noHyhay o6e3beantu
ucnywere cBojux obaBesa y cknagy ca unaHom 12. MPABUNHUKA.

24.2. ®nHaHcMjcKa rapaHuuja 3a 036UILHOCT NoHyAe
24 .2.1. Tonyhay he npunoxuTtu, Kao 4eo cBoje NoHyae, UHaHCUjCcKy rapaHuujy Ha nsHoc og 10 % oa BpeaHocTH

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 8 00 26



noHyne, 6e3 obpavyHator NAB-a.
24.2.2. duHaHcujcka rapaHumja 3a 03burbHOCT NoHyae Tpaxu ce pagu 3awtute HAPYYNOLUA v 6uhe
HannaheHa:

o akKko noHyhauy cBOjy MOHyAy NOBYYe 3a BpeMe BaXkeka NoHYAE, a HAKOH jaBHOT OTBapaka NnoHyaa mnu,
o Yy cnyyvajy aa nsabpaHu noHyhay He noTnuvLle YyroBOop WNn He OOCTaBU (PUHAHCWUjCKY rapaHuujy 3a 4obpo
n3BpLUEH-E nocna.

24.2.3. duHaHcujcka rapaHumja 3a 036urbHOCT noHyae he 6UTK uckasaHa y UCTOj BanyTu y KOjOj je nckasaHa n cama
noHyga u mn3gatay GOpMu:
- BGaHkapcke rapaHuuje of ctpaHe 6aHke, ca pokom BaxkHocTM 30 kaneHOapCckUxX AaHa Mnocre MUCTeka BaXkHOCTU
NoHyAe; unu
- CONO MeHuUe, Koje Mopajy outn pernctpoBaHe y Pernctpy HEC, ca npunagajyhum meHundHuM oBnawherweM, Koje
Mopa 6UTHU cauynMkeHoO Ha MeMopaHAyMy noHyRaya npema mogeny Koju 4ocTaBrbamo Y MpUIory oBe KOHKypCHe

OOKyMeHTauuje n hoTokonuje 4enoHOBaHUX NOTNMCa Kog NocrnoBHe 6aHke,
- KapTOH AenoHOBaHMX NOTNNca Mopa 6T OBepeH oA cTpaHe GaHKe nocre AaHa oGjaBrbMBaka No3unBa
3anogHolewe NoHyaa.

24.2.4. Caka NoHyAa Koja Huje ocurypaHa oMHaHCUjCKOM rapaHumnjoM 3a 036MIbHOCT NoHyae 6uhe oabujeHa oa
ctpaHe HAPYYMOLIA kao HenpuxBaTibUBa.

24.2.5. ®uHaHcKjcka rapaHumja 3a 030MIbLHOCT NoHyae 6uhe BpaheHa HeycnelwHUM noHyfhadnma wTo je npe moryhe
HakoH 3aBplueHor m3bopa, a HajkacHuje y poky of 30 KaneHoapckvMx AaHa of AaTyMa MCTeKa BaHOCTM
noHyae.

24.2.6. YcnewHom noHyhady dmHaHcmjcka rapaHumja 3a 030urbHOCT noHyde Guhe BpaheHa HakoH LWTO noHyhay

noTnyLIe yroBop W Kafga noaHece huHaHCKjcKy rapaHumjy 3a 4obpo m3Bpluere nocna.

24.3. ®uHaHcujcka rapaHuuja 3a noBpahaj aBaHcHor nnahawa (ykonuko je TakBa MoryhHocT fo3BorbeHa
KOHKYPCHOM [OKYMeHTaLMjoM)
24.3.1. dnHaHcujcka rapaHumja 3a noBpahaj aBaHcHor nnahakwa mopa 6utn nsgarta y doopmu 6aHkapcke rapaHumje un
MOpa ga Tpaje Hajkpahe 4o npaBaaka aBaHca.
BucuHa HaBegeHe GaHKapcke rapaHumje MoXe ce CMakbUTX ako Ta rapaHLmja nokpea AeNMMUYHEe Unu
CYKLIECUBHE MCMOPYKE UMM CUTYaLMOHO u3Bohene pagoBa, kaaa je To JO3BOSbEHO, MPU YeMy Mopa BuTu
HaBeAEHW HauYMH CMakbMBaHa BPe4HOCTM rapaHTOBaHOr U3HOCA.
24.4. ®duHaHcUjcKa rapaHumja 3a Bo6po usBpLieke nocna
24.4.1. MNonyhau je obasesaH ga ykonuko My 6yae gogerseH yroBop o jaBHoj Habasuwm, Ha ocHoBy Oprnyke
0 JoAenu yroeopa, y MOMEHTY NOTNUCMBaHa yroBopa o jaBHOj HabaBuu Hapy4MoLy AoCcTaBu
dwmHaHcujcky rapaHumnjy 3A JOBPO N3BPLUEHE MOCIIA y BucuHn og 10% of yroBopeHe BpeaHocTh 6e3
obpauyHator MAB-a.
24.4.2. Hapyunnau he npunoxeHy yHaHCKjCKy rapaHuujy 3a 4oOpo u3BpLLEHE NOCa NCKOPUCTUTU Y CBPXY
HakHage wreTe y cregehunm cnydvajeBuma:
- y Crnyyajy HensBpLUEeHa YroBOPHMX 00aBe3a y poKOBMMA M HA Ha4YUH Koju cy npeaBuheHn YrOBOPOM O jaBHO]
HabaBUW,
- Y Cry4ajy HEOCHOBAHOT jeJHOCTPAaHOr packuaa yroBopa o jaBHOj HabaBum of cTpaHe NpoaaBLa,
- Yy OpYrMMm crny4yajeBnma Hencnywera yroBopHUx obaeesa Koju Mory JOBECTM 4O YyrpoXxaBama paga
Hapy4duoLia 1 HaHece My LUTETY UIM Yrpo3n XUBOT M 34paBIbe nayunjeHTa Ha 6uno Koju HauuH.

24.5. Ykonuko wusabpaHu noHyfad He wucnyHu 3axTeBe U3 Tadke 24.4 oBor YnytctBa 1O he
npeacTaBrbaT AOBOSbaH pasfor 3a noHuwTaj Oanyke o aoaenu yrosopa, y Aeny Koju ce oAHOCU Ha
Tor noHyfaya u_Hannaty cdmHaHcujcKke rapaHuuje 3a 03GMILHOCT NOHyAe TakBor noHyhauva, y kom
cnyyajy HAPYYUIIAL he yroBop aoaenutu crnenehem HajnoBorbHUje oueweHOM noHyhauy vwnum he
NOHOBO CMPOBECTU NOCTYNaK jaBHe HabaBkKe.

25) Pok Baxerwba noHyae
Pok Baxxerwa NnoHyae oapefhyje Hapydmnay u Taj pok ce o6aBe3HO HaBoOAW Yy MOHYAM, anu He MoXe buTtu kpahu

oa 30 paHa op faHa oTBapaka NoHyda. Y crydvajy ucteka poka Baxera NoHy[e, Hapyyunal je oyxaH ga vy
nMcaHoM 06NWKy 3aTpaxu of NoHyhaya nNpofyxere poka Baxkera noHyae. MNMoHyhay koju NpuxeaTh 3axTeB 3a
npoayXere poka BaXketsa NOHYAE HE MOXE MeH-aTU NOHyAy. 3axTeBW U OATOBOPM y Be3n ca TUM ocTaBrbahe
ce y nMcaHoM obnuky.

26) Pok y kome he noHyha4 4uja je noHyaa nsabpaHa kao HajnoBOJbHMja NPUCTYNUTU 3aKibyYeHy YyroBopa
Hapyuunau he nossaTtu nzabpaHor noHyhaya ga npucTynu 3akibyyery yroBopa Mo UCTeKy poka of AeceT AaHa
of AaHa poctasrbaka Oagnyke o gogenuv yrosopa,

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 9 00 26



Ako noHyhay 4unja je noHyda m3abpaHa kao HajnoBOSbHMja HE 3aKiby4dM YrOBOP Ca Hapy4uMouem Yy poky og 8
AaHa oA [aHa UCTeka poka M3 MPEeTXOAHOr cTaBa, Hapyyunay he 3akrbyynTu yroBop ca npBuMm cnegehum
HajnoBOSbLHMjUM NoHyhavyem o yeMy he nucmeHo obaBecTUTK cBe NoHyhave.

27) BpcTa gpyror peneBaHTHOr AoKa3a Koju je o4 3Havaja 3a ypeaHO n3BpLlewe o6aBe3a noHyhaya no paHuje
3aK/by4eHUM YyroBopumMa o jaBHMM HabaBkama;
Hapydnnay he ogbutm noHyay YKOMMKO nocepyje Aokas koju notephyje Aa noHyhay Huje ucnywasao cBoje
obaBe3e no paHuje 3akrby4yeHUM yroBopumma O jaBHUM HabaBkama KOju Cy ce OOHOCUNU Ha UCTU npeameT
HabaBke, 3a nepuopa o4 NPeTXoaHe TPU roAnHe.
Hoka3s u3 ctaea 1. u3 unaHa 82. 3akoHa Moxe OUTK: NpaBHOCHAaXHa CyAcKa npecyaa, ucnpasa O pearnn3oBaHoOM
cpencTBy obesbehera mcnyweHnx obaBe3a y MOCTYMKy jaBHe HabaBKke WM UCNyweHa YroBopHux obasesa,
ncnpaea o HannaheHoj yroBOpHOj Ka3Hu, peknamavuje noTpolwaya, 0QHOCHO KOPUCHMKA, aKO HUCY OTKITOH-EHE Y
YrOBOPEHOM POKY, M3BELUTaj HaA30pHOr OpraHa O u3BedeHVMM pafoBMMa KOjU HUCY Yy CKrmagy ca MpojeKkToM,
O[HOCHO YroBOPOM, U3jaBa O packuay yroBopa 300r Hencnyhwerwa OUTHMX enemeHaTa yroBopa gata Ha HauvH U
nog ycrnosuma npenBufleHUM 3aKOHOM Kojum ce ypehyjy obnurauuoHu OZHOCK, AOKa3 O aHraxoBaky Ha
M3BpLUEHY YroBOpa O jaBHOj HabaBLM Nuua Koja HUCY O3Ha4YeHa y NOHyAWM Kao noamssohayun, 0AHOCHO YnaHoBM
royne noHyhaua, Apyrm opgrosapajyhu poka3 npumepeH npegmeTty jaBHe HabaBke, oapeheH KOHKYpCHOM
OOKYMEeHTaLumMjoM, KOju ce OAHOCU Ha nChyhwere obaBesa y paHujuMm nocTynumMmMa jaBHe HabaBke Unun no paHuje
3aKrby4yeHUM yroBopuma o jaBHUM HabaBkama.
Hapyumnay he ogbuTtu noHyay ako nocenyje ookas m3 unaHa 82. ctaB 3. Tayka 1) 3akoHa, koju ce o4HOCK Ha
nocTynak Koju je CnpoBeO WX YroBOp KOjU je 3akiby4yuo W ApYrM Hapydunay ako je npegmeT jaBHe Habaske
NCTOBpPCaH.

28) TpowkoBu
TpowikoBe npunpeme 1 MoAHOLLIEHAa MOHYAEe CHOCKM WCKIbYYMBO MOHYHay M He MOXe TpaXuTu of Hapyuuoua

HakHagy TPOLLUKOBa.
Ako je nocTtynak jaBHe HabaBke 0OyCTaBIbe€H M3 pasnora Koju Cy Ha CTpaHu Hapy4uoLa, Hapyyunay, je gyxaH ga
noHyflayy HagokHaaM TPOLUKOBE M3page y3opka WnvM Moaena, ako cy u3paheHn y cknagy ca TEXHUYKUM
cneundukaumjama Hapyduoua m Tpowkose npubasrbara cpeactsa obesbehera, nog ycnosom Aa je noHyhau
TPaXno HakHagy TUX TPOLLKOBA Y CBOjOj MOHYAM.

29) MNpey3nman-€ KOHKYPCHE JOKYMEHTaLuje
Hapyunnay he og gaHa objaBrbvBama no3vBaHa 3a NogHolwewe noHyaa Ha lMoprtany jaBHMX HabaBku M Ha
CBOjOj UHTEPHET CTPaH1LM OMOryhnTu Npey3numare KOHKypCHe AOKyMeHTauunje

30) NakoBake u gocTaBibake NoHyae

a. [lonyhay goctaBrba noHydy y 3anedaheHoj KOBEPTW, Tako Aa ce Mpu OTBapaky MOXe NpoBepuTn Aa
nn je 3aTBOpeHa OHaKO Kako je npefata. AKo KoBepTa Huje 3anevaheHa U 03HayeHa Ha HayuH onncaH
osum YnytcteoM, HAPYYUITAL, He npey3uma HWKakBy OArOBOPHOCT YKOSMKO MOHYyAa 3anyrta unm ce
OTBOPU Mpe BpemeHa.

b. Ha 3agwoj cTpaHn koBepTe Tpeba obaBe3HO HaBecTM MMe M agpecy noHyhauya, wWTo omoryhaea ga
noHyaa 6yae BpaheHa HeoTBOpeHa, Y cny4ajy Aa ce npornacv HebnaroBpeMeHoM.

c. [loHyae ce gocTtaBrbajy y 3aTBOPEHOj KOBEPTU MPENOPYHEHOM MOLUUIBKOM UMW NIMYHOM JOCTaBOM Ha
appecy:

KnuHunykun ueHntap Cpouje,
Oacek agMUMHUCTPATUBHO-TEXHUYKUX NOCIIOBA,
| apxuBa /
Beorpap, MNactepoBa 2
ca Ha3HaKoM:
MoHypa 3a JABHY HABABKY BPOJ: 37AM/2013

RITUKSIMAB a 500mg/50ml un a 100mg/10m|I (MABTHERA)

31) JaBHO oTBapake noHyaa
HAPYYUNALL he naspwmntn JABHO oTBapare noHyga No UCTEKY poka 3a NOAHOLWEH-e NOHYAa Y TOKY UCTOr JaHa

y Benukoj canu ynpaeHe 3rpage KLIC, MNacteposa 2, 11000 Beorpag.

Osnawhere 3a MpUCYCTBO M y4yecTBOBak€e Yy MOCTYNKy jaBHe Habaske nogHocu ce [MpegcegHuky komucuje
HenocpeaHo npe noyeTka NocTynka oTBapawa noHyge. [loctaBrbeHo nyHomohje o6aBe3HO Mopa umaTu cBoj 6poj,
AaTtym, noTnuc 1 neyar osnawheHor nuua.

OsnawheHn npeacTtaBHUK MOHyRja4a Koju yyecTByje y MOCTYMNKy OTBapaka MOHyAa MMa npaBo Ada MpUrvkom
oTBaparba MoHyAa M3BpLUM YBUA Y NodaTke U3 NOHyAe Koju ce yYHOCe Y 3anMCHUK O OTBapaky MoHyae.

3anuMcHUK O OTBapawy MoHyAa MNOTMAUCYjy 4YMnaHoBU Komucuje u oBnawheHu npeactaBHUUM noHyhada koju
npeysvMajy npumepak 3anucHuka.

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 10 0d 26



MpwvcyTHU oBnawheHn NpeacTaBHMUM NMOHYHayYa NOTNUCYjy 3aMUCHUK Y KOMe Ce eBUAEeHTUPA HUXOBO NMPUCYCTRO.

32) UHTerpuTeT Nnocrynka

Hapy4yunauy he ogbuTtn NnoHyay yKonuko noceayje Aokas Aa je noHyhay y npeTxogHe Tpu roguHe y NoCTYMKY jaBHe

HabaBke: NocTynao CynpoTHO 3abpaHu M3 4YnaHoBa 23. u 25. 3akoHa, y4MHMO noBpeay KOHKypeHuuje, OCTaBuo

HEeNCTMHUTE nogaTke y NoHyau unm 6e3 onpaBhaHux pasnora ogbvo Aa 3akrbyyu yroBop O jaBHOj HabaBuW, HAKOH

LUTO MY je yroBop gofderbeH, ogbuo ga goctaBu Joka3e n cpefctBa obesbehera Ha wTa ce y noHyam obasesao.
33) Ognyka o gogenu yroeopa

Ha ocHoBy wu3BelwTaja O CTPyYHO] OLEHM MNOHyda, Hapyuyunau OOHOCM OANyKy O AOOEeNn yroBopa, Y POKy

ogpeheHoM y No3uBy 3a NOAHOLLEHE NOHyAa.

Pok n3 ctasa 1. unaHa 108. 3akoHa He Moxe 6uTu ayxu og 10 gaHa o4 AaHa oTBapaka NoHyaa.

Oanyka o gogenu yroBopa mopa O6uTu 0BpasnoxeHa M Mopa fa cagpXum HapouuTo nogaTke M3 useelTaja o

CTPYYHOj OLLleHN NoHyaa, ocuM nogaTaka u3 YnaHa 105. ctas 2. Tay. 9) 1 10) oBor 3akoHa.

Hapyuunay je gyxaH ga oanyky o gogenu yrosopa AOCTaBuM CBUM NoHyhauyuma y poky o Tpu AaHa of AaHa

OOHOLEHA.

Hapyuunay je aykaH ga ognyky o OOAEeNW yroBopa AOCTaBM Ha HayvMH fa je noHyhauu npume y Hajkpahem

moryhem poky.

AKO ce oanyka JocTaBrba HENoCpeaHOo, €rEKTPOHCKOM MOLITOM My dakcom, Hapy4yunay mMopa MMmatu noTepay

npvjema opfiyke Of CTpaHe noHyfaya, a YKONMMKO Ce Ofriyka AOCTaBrba MyTeM MOWTe Mopa ce nocnatu

npenopy4YeHo ca NoBpaTHMLOM.

Ako noHyhay oabuje npujem oanyke, cMatpa ce Aa je oanyka JocTaBibeHa AaHa Kada je npujem oabujeH.

Oppenbe oBor unaHa CXo4HO Ce NPUMEHYjy Ha OANYKY O 3aKibydehy OKBUPHOT criopadyma, o4fyKy O npusHaBamwy

KkBanudumkaumje n ognyky o obycrtasm NocTymnka.

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 11 0d 26



Mpwnor 6p. 3

Bbpoj noHyge :
Oatym: [ [/

NOAALIN O NOHYBHAYY:

Monyhau:

Appeca:

MaTtuyHn 6poj:

Perucrtapcku 6poj:

Wndppa genatHocTu:

MNWB:

MpeameTt: MOHYOA 3A HABABKY RITUKSIMAB a 500mg/50ml n a 100mg/10ml (MABTHERA)

IIpeamer jaBHe Ha0aBKe je 00JITMKOBAH y jeAHY MAPTH]Y.

Jenunuuna
Pennu | HASMB TTPOU3BOJA Jen. | Konnunna [iena YKyIHa 1ieHa
Opoj Mepe (6e3 I1/1B-a) (6e3 I1/IB-a)
CTaBKe (4x5)
1 2 3 4 5 6
1. RITUKSIMAB a 500mg/50mi amn 4
2. RITUKSIMAB a 100mg/10ml amn 8
VYKVIIHO BE3 I1JIB-a
I1/1B
%
YKVYIIHO CA I1/IB-om

POK UCIOPYKE:
HanomeHra: Hapydyunay 3axmeea 0a ucriopyka byde cykuyecusHa, a poK ucriopyke He Moxe bumu kpahu od 1 cam, Humu Oy»xu 00
24 yaca 00 3axmesa Hapy4uoua .

OVWHAMUKA UCIMNOPYKE:

HanomeHa: ToHyheHy poby, rnoHyhay he ucnopyyumu npema 3axmeey Hapy4uoua.

HAYUH NNARAHA :

HanomeHa: Hapyuyunay he usepwumu nnahare 8UpMaHCKU Ha OCHOBY UcriocmasrbeHe ghakmype.

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 12 0d 26



POK MNARAHA:

HanomeHa: lNoHyde koje cadpxe agaHcHO nnaharwe he bumu o0bujeHe kao Henpuxeamsbuse. MuHumanHu pok nnahaa je 90

OaHa.

POK BAXEHA NOHYE:

HanomeHra:Hapy4unay he o0bumu kao Herpuxeamsbuge noHyde Yuju je pok saxkHocmu Kpahu 00 3akOHCKU rpedsulieHoz poka

00 30 daHa.

OCTAIJIE NOrogHoCT U nonycTtu
KOJE HYOU NMOHYBHAM:

3a nnahame y poky og 30 gaHa, noHyhay ogobpasa cassa sconto

%

CASSE SCONTO: 3a nnahawe y poky of 45 naHa, noHyhay ogobpasa cassa sconto

%

3a nnahawe y poky og 60 aaHa, noHyhay ogobpasa cassa sconto

%

HanomeHa: lNoHyhay ynucyje cee nocebHe no2o0HocmMu Koje HyOu Hapy4uouy u npoueHam odobpasarba cassa sconto 3a

nnahare npe npedsufjeHoe poka.

noHyay nogHOCUM:
(0base3Ho 3a0KpyxuUmMu Ha4yuH MOOHOWeH-a MoHyoe)

1. CamocTanHo

2. Ca nogusBohayem

(ynucamu ocHosHe nodamke o nodussofjayy)

3. Kao 3ajeaHuyky noHyay

(ynucamu ocHoeHe nodamke o 3aje0HUYKUM roHyha4vuma)

OBEPABA NOHYBHAY

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)

cmpaHa 13 0d 26



Mpunor 6p.4

Y cknapgy ca unaHom 75. n 77. 3akoHa, HAPYYUJIAL y cBpxy AokasuBaka MCNYHEHOCTU YCIOBa,
3axTeBa focTaBrbawe crneaehux gokasa:

nogAUun O AOKYMEHTY . Bpoj
Peanm punor | cTpaHa
6poi | Hasue pokasa Bpoj | Oarym | /3Aaron 6poj y
cTpaHe npunory

MsjaBa noHyhaya nog nyHoOM maTepujanHom u
KPMBMYHOM ofroBopHowhy ga ucnywaBa CBe
ycnoBe 13 ynaHa 75. ctas 1. tadyka 1, 2, 3 n 4
3akoHa.

Baxxeha pgossona 3a obaBrbake oaroeapajyhe
AenaTtHocTW, usgata og ctpaHe MwuHuctapcTBa
34paBfba 3a MPOMET Ha BENIMKO fekoBa WU
MeOWLMHCKMX cpeacTaBa.

MoHyhau je aykaH ga y okBUpy CBOje NoHyae
3 aoctasun doTokonnjy ceptmudumkaTta ISO9001 3a
noHyhauva.

lMoHyhau je oyxaH Aa y OKBUPY CBOje NoHyae
OOCTaBu 13jaBy KojoM NoTephyje noa KpMBUYHOM
W MaTepujanHomM oarosopHowhy aa je npu
cacTaBrbary CBOje NOHyAe nowtosao obasese
4 Koje npousunase n3 Baxkehux nponuca o
3alITUTK Ha pagy, 3anolwsrbaBakby 1 ycnosuma
paga, 3alTUTK XXUBOTHE CpeauHe, Kao 1 Aa
rapaHTyje ga je umanau npasa UHTenekTyanHe
CBOjuHE.

HanomeHa:

¢ [loHyhay mMoxe Aoka3e [OCTaBUTU Y HEOBEPEHUM Konujama;

e Hapyuunay 3agpxxaBa npaBo npoBepe opuruHanHe JOKyMeHTaLuje 3a cBe TpaXeHe AoKase.

e YKonuko noHyhay He uMcCnyHU cBe TpaxeHe ycrnoBe, OOHOCHO He AocTaBu oaroBapajyhe aokase 3a HbuX,
Herosa noHyaa he ce cmaTpaTv HeNpMXBaT/ILMBOM U Kao TakBa oaouTH.

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 14 0d 26



Mpwnor 6p. 5

Mopgen nsjaBe 0 He3aBUCHOj MOHYAN

OBuM nyTem wusjaBrbyjeM MNoA MyHOM MartepujariHoM M KpPMBMYHOM OAroBOPHOLWNY Oa je oBa
NnoHyda cayvnmkeHa He3aBWCHO M 6e3 goroBapara ca oCTanvM yyYecHUuUmMma y MOCTYrKy jaBHe

HabaBKe.

OBEPABA NOHYBHAY

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 15 0d 26



Mpwunor 6p. 6

MOZAEN YTOBOPA O KYNOMPOAAJM

RITUKSIMAB a 500mg/50ml un a 100mg/10m|I (MABTHERA)

(Mogen yroeopa noHyhay je y obaBesu ga y Lenoctu nonyHW, OBEPW NeYaToM M NoTnuLle, YuMme noTBphyje Aa ce cnaxe ca Moaenom yroeopa)

[ST=To] y o7 A 2013. roguHe

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 16 0d 26



(HaBecTtn Ha3uB npeayseha, agpecy, ceguiuTe U MMe nuua Koje 3actyna pupmy)

LLUndopa OENATHOCTU .ooeveeeevvviiiiiieee e ;

MaTUUHN BPOJ: ..evvvriiiiiieeieeeee e ;

TTUB: <. ;

TEKYAM PAUYH: oot ;

TeN/MAKC .eeeveiieeeei i ;

(y narbem TekcTy oBor yrosopa: NpoaaBal)

n

2. Knunnukm yeHtap Cpbuje, beorpag, Macteposa 6p. 2, kora 3actyna gupekrtop, NMpod ap Mursko Puctuh,
Wndpa genatHocTtu: 85110;

Perunctapckm 6poj: 01607089503;

MaTtunynm 6poj: 7089503;

MNB:100118429;

Tekyhu pauyH: 840-667667-80;

Ten/cax 2656 473, 2685 579

(y Barbem TekcTy oBor yrosopa: Kynau).

3ajegHnykmn Ha3MB 3a NOTNUCHUKe oBor yroeopa je: YTOBOPHE CTPAHE

YroBOP O KYMNOnrPOOAJU
RITUKSIMAB a 500mg/50ml n a 100mg/10m| (MABTHERA)

1. MIPEAMET YTOBOPA

1.1
PeaHu Jen JeamHnyHa UeHa YKynHa ueHa
. HA3VB NPOU3BOLA KonnumHa (6es3 NAB-a) (6es NOB-a)
6poj mepe (4x5)
1 2 3 4 5 6
1. RITUKSIMAB a 500mg/50ml amn 4
2. RITUKSIMAB a 100mg/10ml amn 8
VYKVYIIHO BE3 I1/]B-a
naoB......... %
YKYTHO CA NAB-om :
1.2. CactaBHu geo oBor Yrosopa je NoHyaa MNMPOOABLA 6poj........ Of wevveeeennnnn 2013. rognHe

KOja je gocTaBrbeHa no no3uBy M npuxeaheHa of cTpaHe cTpyyHe komucuje KYTILA.
2. UEHE U nonycTtu
2.1. LeHe pobe ytBpheHe cy noHygom MPOOABLA 6pqj ................ O wovvennnn. 2013.roguHe.
3. POK U HAYUH MNATRAHKBA

3.1. KYTIAL, ce o6aBesyje ga nnaharwe no 0BOM YroBOPY U3BPLUKN Y POKY OA:

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 17 0d 26



(HaBecTu HayMH n pok nnahawa y cknagy ca noHyaom Npogasua)
4. POK UCNOPYKE

4.1. NMPOOABALL ce obGaBesyje foa M3BpPLWIM UCMNOPYKY MNpeameTa OBOr YroBOpa Y POKY Of ....ccc...... / paHa no
AocTtaBrbaky nopybexumue.

4.2. MecTo ucnopyke je ppaHo LieHTpanHu maraumH KnnHnykor ueHTtpa Cpbuje.

4.3. MNMpoayxere poka Ucnopyke TornepuLle ce camo y Criyyajy BuLle cune.

5. ®UHAHCUJCKE TrAPAHLUWUJE

5.1. N3abpaHwu noHyhau je AyxaH ga npunvkom notnucusara Yrosopa npeaa huHaHCujcKy
rapaHumjy 3a 4o6po usspLlerwe nocna y sucuHm og 10% yrosopeHe BpegHocTu 6e3
obpauyHaror NB-a.
5.2. Hapyuunau he npunoxeHy mHaHcujcky rapaHumjy 3a 4o6po nsBpLueHe nocna NCKOPUCTUTN y CBPXY
HakHage wTeTe y cnegehum cnyyajeBuma:
a. y cnydajy HemsBpLlera yroBopeHux obasesa y pokoBMMA M Ha HauvH Koju cy npeasuheHn yroBopom o
jaBHOj HabaBuW,
b. ycnyyajy HeocHoBaHoOr jegHOCTpaHOr packuaa yroBopa o jaBHOj HabaBuu oA cTpaHe npoAasLua,
C. y Apyrum cryyajeBuma HevcnykeHa yroBopeHnx obaeesa koju Mory Aa goseay 40 yrpoxaara XuBoTa
W 34paBrba nauujeHarta, paga Kynua Kao 1 fa HaHecy LTeTy Kynuy.
6. KBAINUTET

6.1. KeanuteT npousBoga koju cy npedmMeT OBOr yroBopa mopa y NoTrnyHOCTV OAroBapaTy yBeperMa O KBanuteTy
1 aTecTMma AOCTaBrbeHMM y3 noHyay MNpoaasua.

7. NAKOBAHE U AMBAJTAXKA

7.1. Poba koja je npeameT oBor YroBopa mopa 6utn ynakoBaHa Ha Ha4vH Koju je yobuyajaH 3a
Ty BPCTYy pobe 1 ucnopyyeHa y opruHanHoj ambanaxm (KoHTejHep) nponssohaya.

8. KBAHTUTATUBHU NPUJEM POBE

8.1. KeaHTuTaBHM npujeM pobe Bpwmn ce y maraumHy KYTILA u orpaHudaBa ce Ha yTBphuBake KonuumMHa
NCMOPYYEHNX Y OPUrMHANHOM MaKoBamy.

8.2. N3y3eTHO, ako To Npupoda npoussoda 3axTeBa, KBAHUTUTATUBHM NPUjEM MOXe Ce U3BPLUMTU Ha MecTy rae he
onpema 61T MOHTMpaHa, anu camo y3 carnacHoct osnawheHor nuua HAPYYNOLA v y npucyctey nuua us
LEHTPANHOI MATALUMHA KLIC koje je 3agyeHo 3a KBaHTUTaTUBHM Npujem pobe.

8.3. EBeHTyanHa ogcTynara ucnopyyeHe Konu4ymHe, y o4HOCY Ha MauKuHI UCTY unun apyru gokymeHT koj NMPOOABALL
gocrtasrba y3 poby, KYINAL he koHcTaTtoBaTu 3aNUCHUKOM M yNyTUTU peknamauujy y nncaHom obnmky y poky oa
24 (opBapgeceTyeTupwn) cata.

8.4. Pexnamauwjy n3 tauke 7.3. MNPOOABAL je ay>xaH aa pelwun y poky o 7 (cegam) gaHa.

9. BULLA CUNNA

9.1. Hactynamne Buwle cune ocrnobaha o 04roBOPHOCTM YTOBOpPHE CTpaHe 3a Kallkbehe y
n3BpLUeky yroBopeHux obaeesa. O gaTymy HacTynawa, Tpajarwy U AaTymy NpecTaHka
BYLLE CUIE, YTOBOPHE CTpaHe cy obaBesHe, Aa jeaHa Apyry obaBecte NMcaHum NyTeM y
poky oA 24 /npapgeceTyeTupu/ Yaca.

9.2. Kao cnyyajeBu BuLIe cune cMaTpajy ce npupogHe katactpode, noxap, nonnasa,
eKcnnosuja,TpaHcnopTHe Hecpehe, oaslyke opraHa BnacTu U Apyru cnyyajeBu, Koju cy
3akoHoM yTBpheHn kao Buwa cuna.

10. CMMOPOBM

10.1. YTOBOPHE CTPAHE cy carnacHe ga ce eBeHTyallH1 CnopoBM N0 OBOM YTOBOpY
peluaBajy cnopa3yMmHo, a y Cryyajy crnopa yroBapajy CTBapHy U MeCHY HaanexHOCT
MpuBpegHor cyna y beorpany, y3 npumeHy npasa Penybnuke Cpbuije.

11. PACKU[ YTOBOPA

11.1. Caka yroBopHa CTpaHa He3a0BOSbHA UCTNYyHEHEM YTOBOPHUX 0BaBe3a Apyre yroBopHe
CTpaHe MOXe 3axTeBaTu packug yrosopa, nof ycnoeom, Aa je cBoje yroBopHe obasese y
NOTNYHOCTM 1 6naroBpeMeHo n3spLuuna.

11.2. YroBopHa CTpaHa Koja enu Aa packvHe yroBop ce obaBesyje Aa NpeTxofHo, Apyroj
YroBOPHOj CTpaHu, [0oCTaBu nucaHo obaBeLuTere O pasnosvma 3a packva yrosopa v aa
joj ocTaBM NnpuMepeH pok oA 7 (cegam) gaHa 3a ncnykwere obaeesa.

YKOnuko gpyra yroBopHa cTpaHa He ucnyHu obaBesy HM Yy HakHagHO OCTaBIbEHOM

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 18 0d 26



npuMepeHom poky — Yrosop he ce packuHyTu.

11.3 Tlnahawe no oBom yrosopy y 2013. roanHu Bplumhe ce Ao HMBoOa cpeactaB 06e3beheHnx GuHaHcnjckum
nnaHom 3a 2013. rogmHy, 3a oBe HameHe.
3a obaBese koje No oBomM yroBopy gocnesajy y 2014. roguHn Hapyyunal, he nsspLumtu nnahakwe ncnopydmnowy
pobapa no o6esbehuBary PUHAHCUCKUX cpeacTaBa ycBajakbeM PuHaHcujckor nnaHa 3a 2014. roanHy unu
AoHowewem Oanyke onpuBpeMEHOM (PUHaHCKpakbY.
Y cynpoTHOM yroBop npecrtaje aa Baxu 6e3 HakHage wTeTe 36or HemoryhHOCTU Npey3Mmana obaBesa of
CTtpaHe Hapyunoua.

12. N'BMEHE N OOMNYHE

12.1. YroBopHe cTpaHe carnacHo KOHCTaTyjy Aa je n3amMeHa oBor yroBopa moryha camo y geny
KOju ce 0HOCK Ha KaTanoLuke 6pojeBe yroBopeHux gobapa 1 To caMo y criayyajy Aa Kof
npou3sohaya gohe Ao NpoMeHe kaTanoLukux 6pojeBa o Yemy kynau, Mopa buTtu
0obaBeLUTEH MMCaHUM NyTEM.

13. CTYNAHE HA CHAI'Y YTOBOPA

13.1. OBaj YroBop cTyna Ha cHary JaHOM noTnucrBaka obe yroBopHe CTpaHe.
13.2. Npopaeal je oyxaH Aa NPUIMKOM NOTNUCKBaKkba yroBopa JOCTaBU Kynuy bMHaHCKjcke rapaHumje n3
ynaHa 5. oBor yroeopa.

14. 3ABPLUHE OOPEABE
14.1. OBaj YroBop ca4unkseH je y 4 /ueTupu/ ICTOBETHA NPUMEPKA Ha CPMNCKOM je3unKy, of, Kojux ce
CBaKoj YrOBOPHOj CTpaHu ypy4yjy no 2 /aea/ npumepka.

14.2. CactaBHM Ae0 OBOr YroBopa Cy U heroBu Npuosn, kKako cneau:
Mpunor 6p.1 — MNoHyga 6p. ............ OA wevveeennnn 2013.roga.
Mpunor 6p.2 - duHaHcujcka rapaHumja Npogasua

YrOBOPHE CTPAHE:

KYnNAL NnPOOABAL

[OunpekTop
KNMNMHNYKOI LEHTPA CPBNJE

Mpod. ap Mursko Puctuh

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
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Hasue noHyhaya: lpunoe 6p. 7
Agnpeca v ceguiTe:
MNB 6poj:
Ocoba 3a KOHTaKT:
Bpoj noHyge:
Oatym:

NPEIMET: INOHYJA 3A HABABKY RITUKSIMAB a 500mg/50ml n a 100mg/10ml (MABTHERA)
BPCTA, KOJINMYNHA, TEXHUYKE KAPAKTEPUCTHUKE, KBAJIUTET ! OIIMC POBE IPEMA 3AXTEBY HAPYYHUOLA

(nonywaea noHyhay)

NONYHWABA NMOHYBHAY
Pen. HA3MB NPOM3BOOA _ P
6p0j (onwuc npoussoaa unu noceGHe VBepetse 0 Bpoj petuera (no3sone) 3a
HanomeHe _ CTaB/bake Yy NpoMeET Nneka nme - _
) Kaij}vgg}y it MEALIMOROT KowmepLujant Mpoussohay - 3emrba nopekna MakoBatbe
cpeacTtea N HaA3uB
1 2 3 4 5 6 7
1. | RITUKSIMAB a 500mg/50ml
2. RITUKSIMAB a 100mg/10ml
1 1. O6aBe3HO je ynucuBame - yBepewe o kBanutety -ATECTA, 6poja peluera (A03BoNe) 3a cTaBrbake y NPOMeT, KoMepLujanHor Ha3vBa - 3awTuheHor umeHa,
npousBohaya - 3eMr-e Nnopekna u nakoBaka 3a nNapTuje Koje ce HyAe y rope HaBeaeHoj Tabenu;
2 . . _
lNMoHyApa koje He cagpxe nogaTke U3 cTaBa 1. oBe HanomeHe, 6uhe oabujeHa Kao HenpuxBaT/bUBa ! ;
3. 2. Y3 oBaj obpasay, NMOHYHAY gocTasrba konuvje pellera (403BONE) 3a CTaBrbake Y NPOMET feka U MeAMLMHCKOr CPeACTBa 3a CBaky NojeAMHavYH1 Npou3Bog Koju je
npegmeT NnoHyae;

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHUN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10m| (MABTHERA)
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HauuH cnpoBofera koHTpone KeanuTeTa:

(OnucaTn HavmH Ha Koju MNMoHyhay cnpoBoAW pegoBHY KOHTPOMY KBanuteTa)

O6e3benumBare rapaHumje kBanuteTa:

(HaBecTtun HaunH yime NoHyhad rapaHTyje kBanuMTeT CBake nojeanHayHe ucrnopyke)

OBEPABA TMOHYBHAY :

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHUN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10m| (MABTHERA)
cmpaHa 21 00 26



lMpunoe 6p.8

OBPA3AL TPOLLKOBA MNMPUMNPEME NOHYAE

Mpegmer: Tpolak nspage noHyne ca ypadyHatum
naB-om.

Objawmetrse: Y Tabeny je noTpebHO yHeTM CBe TPOLUKOBE KOje CTe MManu MpuiMKoM npunpemarsa
noHyae y cknagy ca YnaHom 88. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama.

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 22 00 26




lMpunoz 6p. 9

Npeavet : USBJABA O BPCTUN ®PNHAHCWUJICKE TAPAHLUNJE

Ha ocHoBy 3akoHa o jaBHMM HabaBkama ( »Cnyx6eHun rnacHuk Penybnuke Cpbuje«,
6p. 142 op 29.12.2012. roguHe), kao NMNOHYHAY no nosuey 3a nogHowlewe NoHyaa
npUMIbEHOM of cTpaHe KnuHuuykor ueHTpa Cpbuje, 3a Habasky

RITUKSIMAB a 500mg/50ml n a 100mg/10m|I (MABTHERA)

nsjasroyjemMo ga hemo npunvkom noTnucuMeBawa yrosopa pgoctaButn HAPYYUNOLY
PUHaHCKjCKy rapaHumjy kojom ce ob6e3belhyje ncnywere yroBopHux obasesa u TO:
1. BaHkapcky rapaHumjy nnm
2. MeHuuy nnu

3.

2 2013.rogmHe

MOHYBHAY

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 23 00 26



OO NOHYHAYA

Ha ocHoBy 3akoHa o meHuumn ( “Cn.nuct ®HPJ” 6p. 104/46 n 18/58 , “Cn. nuct COPJ” Op.
16/65,54/70 n 57/89 n “Cn. nuct CPJ” 6p. 46/96 ), usnajemo :

MEHWYHO NMUCMO - OBNALLREHWE
3A KOPNCHUKA COJ10 BNAHKO MEHULIE

MPEOMET : [JoctaBa MeHuLe Kao hmHaHCHjcke rapaHumje 3a 036UrbHOCT NoHyae

Y npunory oBor akta AoCrtaBibamMo CONCTBEeHYy MeHuLy cneagehunx I/I,El,eHTVI(bI/IKaU,VIOHI/IX O3HakKa:

oL,

y CKInagy ca ycrosuMma 3a yvewhe y jaBHoj HabaBuu:

RITUKSIMAB a 500mg/50ml n a 100mg/10m|l (MABTHERA)

Osnawhyjemo KITMHNYKW LLIEHTAP CPBUNJE kao HAPYYMOLA y noctynky jaBHe HabaBke Aa
OBY MEHULYY MOXEe UCKOPUCTUTU A0 U3HOCa o[, PCO,
crnosuma:

( )

Mnahawe meHn4He ob6aBese he ce M3BpLUMTK ca Hawer Tekyher padyHa :

Tekyhu pauyH 6p. Kopa :

MeHunyHa obaBe3a HaBegeHa y oBoM oBnalwherwy 6uhe ncnnahexra KnuHnykom ueHTpy Cpbuje
Ha Tekyhu paydyH 6p.840-667667-80.

Ycnosu MmeHnyHe obaBese:
1. Axo NOHYBHAY nosyye cBOjy NOHyAy TOKOM Nepuoa Baxkewa NMoHyae, HasHadYeHor og
ctpaHe lNMoHyhaya y popmynapy noHyae ( Obpasay 6p.3 KOHKypCHE AOKYMEHTauuje)
2. Ako NMOHYBHAY , nowTo je obaBelLTEH O NpuUxBaTakwy HEroBe NOoHyae y TOKy nepvoaa
HEHOr BaXeha : (a) He noTnuwe unn ogbuje ga notnuwe dopmynap yrosopa nnm (6)
He 06e3bean unu oabuje ga goctaBuM OUHAHCWICKY rapaHuuvjy HaBedeHy y MnoHyawu,
npema YnaHy 30. 3akoHa 0 jaBHMM HabaBkama.

MecTto 1 gaTtym : MNoTtnnc osnawheHor nuua
1 oBepa noHyhava

M.TT.

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
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NNIOI'O BAHKE

Mpedmem: apaHumuja

C o63npom Ha 1O aa je (y darmem mekcmy [NoHyhay)
(Hasne TMOHYBAYA)

JOCTaBuMoO AaHa CBOjy MOHyAY 3a UCMOPYKY
(Ha3uB YCNYTE)

(y darmem mexkemy NOHY/A ),

( Ha3uB pgobapa )
0BMM NyTem obaBelLTaBaMO CBe 3auHTepecoBaHe aa ce obasesyjeMo ga hemo MU

n3

(Ha3uB 6GaHke) ( ceamwTe BaHke )
ca perucTpoBaHOM KaHLEenapujom y (v darbem mekcmy baHka),
(appeca 6GaHke)

Mnn Hawwm npasHU cneaBeHnumM M3BpLKMTU nnahake U3Hoca
o PCQ,

Cnosuma :

y kopuct KIMMHUYKOIr UEHTPA CPBUJE, Ha Tekyhun payyH 6p..840-667667-80.

OBepeHo rnmaBHUM nevyaTtomMm 6aHke Ha aaH

YCIIOBW oBe obaBese cy:

1. Axo noHyhau nosyde cBojy NOHY[Y TokoM nepuoga Baxewa NOHyAe, Ha3HayeHor of CTpaHe
MoHyhaua y chopmynapy 3a NOHYOY; nnn

2. Ako NMOHYBAY, nowTo je obaBeLlTEH O NpUXBaTaky HEroBe NOHYAE Y TOKY NEPUOLA HEHOT BaXeH-a:
(a) He noTnuwe wnu ogbuwje ga notnuwe dopmynap yrosopa unm (6) He 06e3begm unu onbuje ga
AocTaBu UHaAHCKCKY rapaHumjy HaBedeHy y NoHyau, npema. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama

MW npeysnmamo Ha cebe obaBesy fa nnatumo Hapyuuouy cymy [0 rope HaBeLeHor M3Hoca no npujemy

NpBOr NMCMEHOr 3axTjeBa, Npu YeMy Hapy4dmnay He Mopa fa JOoKaxe CBOj 3axTjeB, Nof YCroBOM Aa je Y

MCTOM HaBeo Aa je U3HoC 4Yuje ce nnahake 3axTujeBa 4OCNNO € 063MPOM Ha HaCTynawe jeaAHOor Unu BuLle

yCNoBa, Kao M Aa je Ha3Ha4Mo YCMOB UMW YCINOBE KOju CY HacTynumu.

Oga rapaHuuja Baxu TpugeceT (30) gaHa ykrbydyjyhu n TpygeceT gaH No UCTEKY poKa BaxeHa MoHyae.

Cako noTpaxumBahe MO OCHOBY OBe rapaHuuje Tpeba ga cturHe y baHky npe ncrteka rope HaBegeHor

gaTtyma.

Motnnc BaHke

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
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lMpunoe 6p. 11.

Ha ocHosy:

- YnaHa 85. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama Penybnuke Cpbuje, komucuja 3a jaBHy HabaBky
je AoHena:

oaAnykKy
O YTBPHUBAHKY KPUTEPUJYMA

3a u3bop HajnoeosbHuUje NoHyde y nocmyrky jagHe Habaeke

RITUKSIMAB a 500mg/50ml n a 100mg/10m|l (MABTHERA)

Bpoj jaBHe HabaBke: 37AM/2013

Hapyuunay he yroBop o jaBHOj HabaBuu JoaenuT! NPUMMEHOM KpUTepujyma ,HajHwka noHyheHa
LeHa“ carnacHo ogpenbama 4ynaHa 85. 3akoHa.

Y cnyyajy oa asa unu Buwe noHyhadva noHyae UCTy ueHy npegHoct he umatn oHaj noHyhad ca
kojum je Hapyumnay y 2011 n 2012 wn Tekyhoj roguHn 3akiby4mo yrosop Behe BpedHOCTW 3a
npeameTHoO Ao6po.

Y cnyyajy Aa npuMEeHOM pe3epBHOr KpuTepujyma Hapyuyunay He moxe aa goHece Oanyky o
aogenu yrosopa npegHocT he umaTtu OHaj noHyhay Koju y TPeHyTKy cadntbaBaksa M3BewTaja
nma Behy konnumHy gobapa Ha pacrnonaramy.

KoHkypcHa dokymeHmauuja:
MOTPOLUHN MATEPUJATT - RITUKSIMAB a 500mg/50ml u a 100mg/10ml (MABTHERA)
cmpaHa 26 00 26



