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KAHHH4YKH IIEHTAP
CPBHJE

11000 BEOI'PA/], ITACTEPOBA 2
PEIIYBAHUKA CPBEUJA

KOHKYPCHA OOKYMEHTALUNJA

3a jaBHYy HabaBky
OOBPA — Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml
peaHn 6poj jaBHe HabaBke 3a Tekyhy roguHy
21A/2014

Ha ocHoBy 4naHa 61. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,Cn. rmacHuk Penybnuke Cpbuje*, 6p. 124/12
on 29.12.2012.), n unaHa 2. lNpaBunHuka o o6aBe3HMM enieMeHTUMa KOHKYPCHe QOKyMeHTauumje n
HauMHy [OokasMBakwa ucnyweHoctn ycnosa (,Cn. rmacHuk Penybnuke Cpbuje“ 6p. 29/13 on
29.03.2013.), KOHKYpCHa AOKYMeHTaLmja y OTBOPEHOM MOCTYMKY CafpXMu:
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Mpunoe 6p. 1

1. OfnwTwn nogALlun o JABHOJ HABABLIN

Hasue Hapyumoua: KIIMHUYKN LEHTAP CPBUJE

Appeca: MNactepoBa 6p. 2, 11000 Beorpag

Jlnue osnawheHo 3a notnucmeake yrosopa: npod. Ap Mursko Puctuh
NHTepHeT cTpaHuua Hapyynoua: wWww.kcs.ac.rs

BpcTa noctynka: OTBOpeHu nocTynak

Bbpoj jaBHe HabaBke: 21A/2014

MNpeameT HabaBske (nobpa):

DOBPA - Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml

MocTtynak ce cnpoBoau pagu: 3akiby4Yela yroBopa o jaBHOj HabaBum
Cnyx6a: JaBHe HabaBke

Jlnue 3a koHTakT: UBaHa Tapguh

EnekTpoHcka agpeca: ivana78tadic@gmail.com

TenedoH: 011/2656-473, dakc: 011/2685-597

2. NMogALn o NPEOMETY JABHE HABABKE:

1. Onuc npegmeta HabaBKe, HA3MB N O3HAKa M3 OMLUTEr peyvHrKa HabaBKu:
HAOBPA - Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml; 33651100

1. Baziliksimab inf. (SIMULECT) inf. 1x20 mg/5 ml

3. KOHKYPCHA [JOKYMEHTALINJA — CAOPXXAJ

YMYTCTBO NMOHYBAYNMA KAKO OA CAHNHE MNMOHYOY — Mpunor 6p. 2

OBPASBAL NOHYAOE — Mpwunor 6p. 3

YCNOBU 3A YUYEWTRE Y NMOCTYMNKY JABHE HABABKE W3 YJIAHA 75. U YJIAHA 76.
3AKOHA O JABHMM HABABKAMA U YMYTCTBO KAKO CE [OOKA3YJE UCMYHEHOCT
YCJ10BA — Mpunor 6p. 4

OBPA3AL N3JABE O HESABNCHOJ NMOHYOW — Mpunor 6p. 5

MOJEN YITOBOPA — Mpunor 6p. 6

BPCTA, TEXHUYKE KAPAKTEPUCTUKE (cneumdukaumje), KBAIIUTET, KOJIMUMHA W
ornnuc AOOBAPA, PAOOBA WUIIN YCIYTA, HAYMH CINPOBOBEHA KOHTPOJIE WU
OBE3BEBVBAHA TAPAHUWJE KBAINMUTETA, POK U3BPLWEHA, MECTO WN3BPLUEHA
NI NCIMNMOPYKE OOBAPA, EBEHTYAJIHE OOOATHE YCNYIFE N CJ1.(Ocum y cny4ajy
HabaBKke kpeguTa kao (pMHaHCKjCKe ycrnyre kaga ce cadvhaBa KpeantHu 3axTteB) — Mpunor
op.7

7. OBPASAL CTPYKTYPE MNMOHYBEHE LEHE, CA YINYTCTBOM KAKO OA CE MNOMYyHW —
Mpunor 6p. 8

OBPASBAL TPOLLUKOBA MNMPUMPEME NMOHYAA — Mpwunor 6p. 9

HABOBEHE BPCTA O®UMHAHCUJCKNX OBESBEHBEHA KOJUMA  TTOHYBAYUU
OBE3BEBYJY UCTTYHEHE CBOJVX OBABES3A Y MNMOCTYIKY JABHE HABABKE, KAO U
NCIMYHWBEHE CBOJUX YITOBOPHWUX OBABE3A (MeHnuua, GaHkapcke rapaHuuvje uta.) —
Mpunor 6p. 10 + mogen meHnyHor oBnawherwa n Tekcta 6aHkapcke rapaHuuje.

10. OAJNTYKA KOMNCWJE O YTBPBUBAHY KPUTEPUJYMA — Mpunor 6p. 11
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lMpunoe 6p.2
YNYTCTBO MNOHYPHAYMMA KAKO OA CAYMHE NOHYAOY

YnyTcTBO noHyhaunma kako Aa npunpeme MoHYyAy CayukeHO je Ha ocHoBy 4naHa 61. 3AKOHA O
JABHUM HABABKAMA (,Cnyx0eHu rnacHuk PC* 6p. 124/12 op 29.12.2012.roguHe, y Jarbem TEKCTy
3AKOH) 1 Ha ocHoBy unaHa 2. lNpaBunHuka o 06aBe3HNUM enemMeHTUMa KOHKYpCHe AOKYMEHTaLumje N HauuHy
JOKa3vBawa UCMYyHEHOCTM YCroBa y NocTynuuma jaBHuUx Habasku (,Cnyx6enn rmacHuk PC* 6p. 29/13 og
29.03.2013.roguHe, y garbem Tekcty NMPABUJTHUK).

YnyTcTBO CcagpXu MnoJdaTke KOju Cy HEOMNXOZHWM 3a Npunpemy MOHyAe Y CKnagy ca 3axTeBuma
HAPYYNOLIA kao n nigopmaumje o ycnosmMma 1 HadmHy cnpoBofera NoCcTynka AOAerne yroBopa O jaBHO)
HabaBUW.

Op NOHYBAYA ce o4vekyje aa getarbHO Mpoyyun cBa ynyTcTBa, obpacue, ycnose 1 cneuyndmkalmje
KOje Cy cagpaHe y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauuju.

HenpuapxaBawe ynytctaBa U HefocCTaBsbakbe CBMX TPaXeHUX nofaTtaka u MHdopmaumja koje cy
HaBeAeHe Y KOHKYPCHOj AOKyMeHTauuju unM nopHoweke MoHyae Koja He oAroBopa ycrnoBuma
npeaBuMhieHUM y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauuju, npeacTaBrba y cBakom norneny pusuk 3a MOHYHAYA u
kao pesyntat he umaTtn og6umjare noHyae.

1) Nopgaum o je3uky Ha Kojem NOHyAa Mopa 6UTU cacTaBJbeHa
e Hapyunnay npunpema KOHKYPCHY OOKYMEHTauujy 1 BoAW NOCTynak Ha CPrickOM je3uky.
e T[loHyana kojy npunpema NOHYBHAY, kao 1 LenokynHa KopecrnoHAaeHUMja n JOKyMeHTauuja y Be3u ¢
noHyaom kojy pasmeHe NMOHYBHAY n HAPYUUIALL, mopa 6utn caumteHa Ha CPrCKOM je3uKy.
e [lpaTeha gokymeHTa M wWTamnaHa nuTepaTtypa kojy obe3bean noHyhad mMory Outv Ha Apyrom
jesuky, nog ycroBom Ada Mx npaty TadyaH NpeBOA perieBaHTHUX nacyca, Ha CPMCKU UIN eHrNecKu
jesuk.

2) DedwmHucame noce6HUX 3axTeBa, YKOJIMKO UCTU MOCTOje, y norneny HayvMHa Ha Koju noHyaa
Mopa OuUTU cauukeHa, a nocebGHO y nornedy HadyvHa nonywaBawa obpasaua gatux y
KOHKYPCHOj JOKYMeHTauujn, oAHOCHO nogaTaka Koju Mopajy 6uTu HuxoB cacTaBHU OeO0
e T[loHyna ce gocTaBrba y nMcaHoOM obnuky, Ha obpacumma koje MOHYBAY npeyauma ca lNMopTtana

YnpaBe 3a jaBHe HabaBke unu ca niTepHeT cTpaHuue HAPYYUOLIA .
e [lojeamMHadHe obpacue cagp)kaHe y KOHKYPCHOj AOKyMeHTauuju, NoHyhay nonywaBa YMTKO, jacCHO
M HeABOCMMWCIIEHO:

Mpunor 6p. 1 — OnwTK Nnogaum o jaBHoj Habasun — lToHyha4 He nonyHasa;

Mpwunor 6p. 2 — YnytcTBO NoHyfhaunma Kako ga caunHe noHyay — lMoHyhay4 He nonywsaea;

Mpunor 6p. 3 — Obpasay noHyae — lMoHyhay nonyHaea Tako LWITO y oAroBapajyhe KONoHe YHOCU TpaXeHe
nogaTtke. CBe cTaBke, (ereMeHTe) M3 obpasua noHyae, NoHyfad Mopa ga nonyHu, oBepw
neyatoMm u noTnuwie, Yume noTBphyje Aa Cy TayHu nojauun koju cy y obpacuy noHyge
HaBegeHW. YKONMUKO obpasal MoHyde Huje MCMpaBHO MOMyHEH, MOTNUCAH WM OBEpPEH,
noHyaa he 6utn ogbujeHa kao HEMNPUXBATIBUBA.

MoHyay moxe nogHeTw rpyna noHyhaya y cknagy ca ycnosuma ns Tadke 7. OBOr ynyTcTBa.

Mpunor 6p. 4 — O6pasay 3a oueHy NCMYyHEHOCTM yCnoBa U3 YnaHa 75. 3akoHa 1 ynyTCTBO Kako ce gokasyje
ncnyweHoct Tux ycnosa — lMoHyhay nonyrwaea HasBogehu nogaTke 0 AOKYMEHTMMA Koje
JocTaBrba y3 oBaj obpasal kao fokase O UCMYHEHOCTM yCnoBa M3 un. 75. n 76. 3akoHa.

Mpwunor 6p. 5 — Obpasal usjaBse 0 He3aBMUCHOj NOHYAN — V3jaBOM 0 HE3aBMCHOj NOHYAW NoHyhad nog nyHom
mMaTepujanHoOM M KpMBUYHOM oAroBopHolwwhy noTephfyje Aa je NoHyay MOOHEO HEe3aBUCHO,
6e3 poroBopa ca ApyrMM mnoHyhauuma wnu 3aumHTepecoBaHMM nvuuma — [MoHyhay
nonywaea

Mpunor 6p. 6 — Mogen yroBopa o jaBHOj HabaBuu — lNMoHyhavy ce gocTaBrba Ha yBua Modern yroopa koju he
6uTn 3akrbyyveH ca ogabpaHum noHyhadem. NMOHYBHAY JE OY>KAH OA MOMYHW MOOEN,
CTABU TMEYAT WM NOTNUC, YWMAME NOTBPHYJE OA CE CNAXE CA MOZIEJIOM
YITOBOPA - lNoHyha4 nonywaea

Mpunor 6p. 7 — TexHnyke kapakTepuctuke — lNoHyhay nonyH-asa Tako WTO y oaroBapajyhe pybpuke yHocu
TpaXkeHe nogaTtke M y3 Hera npunaxe Konvje HaBedeHe AOKyMeHTaumje (aTecte, yBepera
n gp.). YKONUKO je pacrnorfioxvMBM MPOCTOP HEOOBOSbaH 3a YHOLWIEHEe CBUX TPadKEeHUX
nogartaka, lNoHyhauy moxe yHeTn nogatke Ha nonehunm MNpunora 6p.7 unm Ha nocebHoOMm
nanupy ynuiie npeoctarne nogaTke Koju ce OAHOCE Ha TEXHUYKE KapaKTepPUCTUKE.

Mpunor 6p. 8 — Obpasal, CTPYKType LieHe, ca yrnyTCTBOM Kako Aa ce nonyHu — lMoHyhay nonyH-aea Tako
WTO y oaroBapajyhe pybpuke yHOCH TpaxKeHe noaaTke.

Mpunor 6p. 9 — O6pasay TpowkoBa MpunpemMe MoHyde, ca YNyTCTBOM Kako ga ce nonyHu — lMoHyhay
nonykwaea Tako LWTOo y oaroBapajyhe pybpuke yHOCU TpaxkeHe noaarke.

Mpunor 6p. 10 — PuHaHcujcke rapaHumje — MNornegaTtu getarbHO objallkerse U3 Tavke 23. 0BOT yNyTCTBA.

Mpunor 6p. 11 — Oanyka Komucuje o yTBphumBamy kputepujyma 3a nsbop HajnoosbHuje noHyae — MoHyhay
He nonymasa.
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3)

4)

6)

O6aBewTee 0o MoryhHocT nmogHolwleHa MOHyAe ca BapujaHTamMa, YKONMMKO je nogHolleHe

TakKBe NoHyAe A03BO/LEHO
lNoHyae ca BapujaHTama HUCY LO3BOSbEHE.

HauuH nameHe, gonyHe 1 onosmvBa nNoHyAde y cmucny ynaHa 87. ctaB 6. u 93. 3akoHa

Y poKy 3a nofgHowewe MNoHyae noHyhad MoXe Aa WM3MeHW, OOMyHW WM OMno30Be CBOjy MOHyAY,
nncaHnm obaBeluTeH-EM Mpe UCTeKka poka 3a AocTaBrbawe noHyga. CBako obaBeliTene O U3MEHH,
OOMyHN My ono3mBy noHyae Tpeba ga Oyae npunpemMIbeHO M OOCTaBIbEHO Yy 3aTBOPEHO] KOBEPTU,
MINYHO MW NPEenopyYeHOM MOLLMIBLKOM, Ha agpecy Hapy4yuoLa Ha UCTUM Ha4vvH Ha koju Tpeba ga byne
AoCTaBIbeHa U caMa noHyaa, ca 03HaKoM Ha KOjy ce jaBHy HabaBKy O4HOCM.

Hapyumnau he, no notpebu, 3axteBatn of noHyhaya gopatHa objawmewa koja he my nomohu npwm
nperneny, BpegHoBaky 1 ynopefuBawy NoHyaa, a no notpedbu he nsBpwnTK U KOHTpONy (yBua) Kog
noHyhaya, ogHOCHO HeroBor noguasofhava.

Hapyunnay He moxe Oa 3axTeBa, OO3BONU MMM MOHYAM MPOMEHY eremMeHaTta MOoHyAe Koju cy o
3Hayaja 3a NpUMeHy KpuTepujyma 3a AO4eny yroBopa, OAHOCHO MPOMEHY KojoM Ou ce MoHyaa koja je
Heogrosapajyha nnv HenpuxeaTtibuea y4mMHuna oarosapajyhoM, 0gHOCHO NPUXBaTIbUBOM.

Hapyunnay he y cknagy ca 3akoHowm, a y3 carnacHocT noHyhaua, M3BpLIMTU UCMpPaBKE PayvyyHCKUX
rpeLlaka youeHux npunmkom pasmatpara noHyae no oOKOH4aHOM MOCTYMNKY OTBapaka NoHyaa.

Y cnyyajy pasnuke namehy jequHu4He u yKynHe LeHe, MepodaBHa je jeanHNYHa LeHa.

Ako ce noHyhay He carnacu ca UcnpaBkOM padyHCKMX rpeluaka, Hapy4yunay he veroy noHyay oooutu
Kao HenpuxsaTIbuBy.

5) O6aBewTewe aa noHyhay koju je camocTanHo NogHeO MOHyAy He MOXe MCTOBPEeMEeHOo Aa
YyecTByje y 3ajeqHMYKOj NOHyAM unu kao nognsBoRay, HUTKU Aa yyecTByje y Bulle 3ajeqHUYKUX
noHyaa

lMoHyhay koju je camocTanHO NOAHEO MOHyAY HE MOXe UCTOBPEMEHO Ada Yy4ecTBYyje Y 3ajeQHMYKO]
MOHYAM UK Kao nogmasohay.

3axTteB ga noHyhay, ykonuko aHraxyje noamssBoRaya, HaBege y CBOjOj MOHyAWM npoueHaTt
YyKynHe BpeaHocTu HabaBke kKoju he noBeputu noamussohayy, Aeo npeamMera HaGaBke koju he
M3BpLWINTU Npeko noaussBohaya, Kao M npaBuia nocTynakwa Hapyyuoua y cny4ajy ga ce
gocnena noTpaxusaka NpeHoce ANPeKTHO noaussohayvy

Hapy4dvnau je gyxaH ga y KOHKYpCHOj AOKYMEHTaLumju 3axTeBa o4 noHyhaya ga y noHyau Hasege Aa nu
he u3Bplwene jaBHe HabaBke AenMMUYHO NOBEpPUTM noausBofady u ga HaBede y CBOjOj MOHyawm,
npoueHaT yKynHe BpegHOCTU HabaBke koju he noBepuTy nogmssofady, a Koju He moxe 6utn Behu oa
50% kao n geo npeameTa HabaBke koju he n3BpLINTK Npeko nogma3sohava.

Ako noHyhad y noHyan HaBefe Aa he genuMnYHO M3BpLUeHe HabaBke NOBepUTM nogmasohady, gyxaH
je Aa HaBefe Ha3uB nogm3Bohaya, a yKonuko yrosop usMehy Hapydvoua n noHyhaya 6yge 3akrbydeH,
Taj nogmnasofad he 6T HaBedeH y yroBopy.

MoHyhay je OyxaH Ja Hapyuuouy, Ha HeroB 3axTeB, omoryhu npuctyn kog nogu3sohaya pagu
yTBphMBaHa NCNyHEeHOCTN YCroBa.

MoHyhau je gykaH ga 3a nogu3sofade OOCTaBM AOKa3e O UCMYyHEHOCTM 0DaBe3HMX ycroBa U3 vnaHa
75. ctaB 1. Tad og 1) oo 4) 3akoHa, a A0OKa3 O MCMYHEHOCTU ycroBa U3 vnaHa 75. ctaB 1. Tauka 5)
3akoHa 3a geo HabaBke Koju he u3BpLIMTK Npeko noanssohnada.

Ako je 3a u3Bplwene gena jaBHe Habaske 4ymja BpedHocT He npena3n 10% ykynHe BpegHOCTU jaBHe
HabaBke noTpebHO ncnyHMTn obase3aH ycrnoB 13 ynaHa 75. ctaB 1. Tayka 5) 3akoHa noHyhay moxe
[oKasaTu UCMyHEHOCT TOr YCroBa Npeko nogussofhaya KojeM je NoBepuro U3BpLLEHe Tor derna Habaske.
Mopen obaBe3HMx ycnoBa, Hapyyunal KOHKYPCHOM [OKyMeHTauujoM oppehyje Koje jow ycnose
nogussofhay Mopa Aa UCMyHW 1 Ha KOju HauuH TO JoKasyje, Mpu Yemy TW YCIOBM He MOTy OUTu Takeu aa
orpaHuye nogHollexe NoHyae ca nogmssohayem.

MoHyhay, ogHocHo AobaBrbad y NOTNYHOCTW OAroBapa Hapy4uoLy 3a U3BpLUeHe obaBe3a 13 NocTynka
jaBHe HabaBke, OOHOCHO 3a M3BpLUEHE YroBOPHUX 0baBesa, 6e3 063npa Ha 6poj nognssohaya.
Hapydnnay moxe Ha 3axTeB nogm3sofadva v rae npupoga npeameta Habaske TO [O3BOSbaBa NPeHeTH
gocnena noTpaxusawa AMPEKTHO nogussohady, 3a geo HabaBke Koja ce wm3BpLlaBa Mpeko Tor
nogmasohava.

Y cnyyajy n3 ctaBa 9. unana 80. 3akoHa Hapy4unay, je AykaH ga omoryhu gobaerbady ga npuroBopwm
aKo noTpaxxusawe Huje Jocnerno.

MpaBuna noctynawa y Be3u ca ctasom 9. n 10. unaHa 80. 3akoHa Hapy4dmnay, ogpefyje y KOHKYPCHO]
AOKYMEHTaLMjM N He yTU4Yy Ha OAroBOPHOCT noHyhava.

MoHyhay He MoOXe aHraxoBaTu kao nogussofjaya nvue Koje Huje HaBeo Yy MOHyaW, Yy CYNPOTHOM
Hapyyunay he peanusoBaTu cpeactBo obesbehera M packmHyTU yroBop, OCMM ako 6w packugom
yroBopa Hapy4urnay NpeTpreo 3HaTHy LUTeTY.

Y cny4ajy u3 ctaBa 12. unara 80. 3akoHa Hapyymnay je gykaH ga 06aBecTV opraHusaumnjy HaanexHy
3a 3alUTUTY KOHKYpeHUuje.
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8)

9)

MoHyhau moxe aHraxosaTu kao noamssohaya nuue Koje Huje HaBeo Yy MOHyAM, ako je Ha CTpaHu
nogmnsesohada HakoH MOAHOLLUEHa MOHYAEe HacTana TpajHuja HecrnocobHOCT nnahaka, ako TO nuue
ucnywaBa cBe YycnoBe ogpeheHe 3a nogussBofada M ykonvko Aobuje npeTxofHy carnacHocT
Hapyuuoua.

Ob6aBeluTe€ 0 TOME Aa je cacTaBHM Ae0 3ajefHUYKe NOHyAe cnopa3yM Kojum ce noHyhauu us
rpyne mefyco6Ho 1 npema HapyuuoLy o6aBe3yjy Ha usBpuiete jaBHe HabaBkKe

MoHyay moxe nogHeTu rpyna noHyhaya. CxoagHo unany 81. 3akoHa, cBakm noHyhay 13 rpyne noHyhaua
Mopa ga ncnyHu obaeesHe ycrnose u3 unaHa 75. ctas 1. Tad. og 1) oo 4) 3akoHa, a gogaTHe ycrnoBe
ncnywasajy 3ajeqHo, OCMM ako Hapyuunal, U3 onpaBAaHux pasfnora He ogpeau gpyraduvje. Ycrnos u3
ynaHa 75. ctaB 1. Tauka 5) 3akoHa ayxaH je ga ucnyHu noHyhay ns rpyne noHyhava kojem je noBepeHo
n3BpLlerwe aena HabaBke 3a KOjM je HeomnxogHa UCNyHEeHOCT Tor ycnoea. CacTtaBHU Oe0 3ajegHunuke
noHyge je crnopasym kojum ce noHyhaum u3 rpyne MehycobGHO M mpema Hapy4dvouy obaBsesyjy Ha
n3BpLUEeH-€ jaBHe HabaBKe, a koju 06aBe3HO cagpKu NogaTke o:

e unaHy rpyne koju he 6utn Hocmnay nocrna, oAHOCHO Koju he NogHeTW NOHyay u koju he 3acTynaTtu
rpyny noHyhaya npeg Hapy4dvouem;

noHyhauvy koju he y ume rpyne noHyhada notnucatu yroeop;

noHyhauy koju he y ume rpyne noHyhava gatu cpeactso obesbehemsa;

noHyhauy koju he nsgaTtn padyH;

payyHy Ha koju he 6uTn n3epieHo nnahame;

obaBesa csakor of noHyhaya u3 rpyne noHyhada 3a n3spLuere yrosopa.

Cnopasymom un3 unaHa 81. ctaBa 4. 3akoHa ypellyjy ce u gpyra nuTawa Koja Hapyyunau ogpeau
KOHKYPCHOM JOKyMeHTaumjom. Hapyyunau He moxe of rpyne noHyhada ga 3axTteBa fa ce nosesyjy y
oppeheHn npaBHM 06nKK Kako 61 MOrnM ga NogHecy 3ajedHUYKy NoHyay.

MoHyhaun koju nopHecy 3ajedHMYKY MOHYAy 3a W3BpLUEHE YroBopa OAroBapajy HeorpaHu4eHo
ConuaapHO NpemMa Hapy4uoLy.

3agpyra moxe nogHeTVM MOHyAYy CamoCTasrlHO, Y CBOje UMe, a 3a payyH 3agpyrapa unm 3ajegHuuky
MoHyaoy Yy MMe M 3a padyH 3agpyrapa. AKo 3agpyra nogHOCKM MOHydy y cBoje ume 3a obaBese w3
nocTynka jaBHe HabaBke M yroBopa O jaBHOj HabaBuM ogroBapa 3agpyra W 3agpyrapu y cknagy ca
3aKkOHOM. AKO 3agpyra NoAHOCU 3ajedHU4Ky MOHyAYy y UMe M 3a padvyH 3agpyrapa 3a obaBese u3
nocTynka jaBHe HabaBke W yroBopa O jaBHOj HabaBLUM HeEOrpaHU4eHO CONMUOAPHO ofroBapajy
3agpyrapwm.

Y cnyyajy nogHowlewa 3ajegHunYKe NoHyde, YnaHosu rpyne noHyhaya tpeba ga y noHygama Hasedy
nmeHa un ogrosapajyhe npodecmoHanHe kBanudukaumje nuua koja he 6UTn OAroBopHa 3a M3BpLUEHE
yrosopa.

3axTeBu y norneay TpaXeHor HauMHa 1 ycrnoBa nnahal-ba, rapaHTHOr POKa, KaA0 N eBeHTyanHux

APYrnx oKOJIHOCTU o4 KOiVIX 3aBUCU NPUXBATILUBOCT NoHyae
I'IOHy,u,a MOpa y NOTNYHOCTU oAroBapaTtu 3axtesmmMma Hapy4dunorua n3 KOHKypcHe ﬂ,OKyMeHTaU,VIje.

BanyTa n Ha4uMH Ha KOju Mopa GMTU HaBedeHa U U3paXeHa LieHa y NoHyau

e BpegHocTu ce y nocTynky jaBHe HabaBke nckasyjy y auHapuma, 6e3 NB-a.

e Ha ocHoBy unaHa 19. ctaB 2. 3akoHa, Hapyunnay he y lMpunory 6p. 3 (no notpebn) aa 4o3sonu
noHyhauy ga ueHy y NoHyAM UCKaxe Y jeOHOj cTpaHoj BanyTu npu Yyemy he HaBecTn Aa he ce 3a
npepaJvyH y AvHape KOpuUCTUTW ogroBapajyhu cpewu geBusHu kypc HapoaHe 6aHke Cpbuje Ha
AaH Kaja je 3anoyeTo oTBapawa noHyaa.

e 3axteB HAPYYMNOLUA pa ce BpeQHOCT UCKaxe W Yy jeHOj CTpaHOoj BanyTun, ako ra uMa, HaBe[eH je
y obpacuy noHyae — Mpunor 6p. 3 KOHKypCcHE AOKYMeHTauuje rae je HaBegeHo U y Kojoj BanyTu
Ce LeHe y NoHyau MOry uckasaTu.

e OOpasau noHyge — Mpunor 6p. 3 KOHKypCHE AOKYMeHTauuje cagpXu ynyTCTBO WM ycrnose 3a
caunkbaBarbe NpuxeBaTibyBe NOHyAe.

e Hapyunnay moxe ga ogbuje noHyay 36or HeyobGuuajeHo HUCKe LeHe Y CBeMY Y CKnagy ca YnaHoM
92 3akoHa.

10) Mogaum o ApXXaBHOM OpraHy Uiu opraHusauuju, OOHOCHO OpraHy MW cnyXou TepuTopujanHe

ayTOHOMMWje unu nokanHe camoynpaBe rge ce Mory 6rnaroepeMeHo JOOMTU ucnpaBHM nogauu o

nopeckum obaBe3ama, 3alUTUTU XUBOTHE cpeavHe, 3alUTUTU NpuU 3anowsbaBaky, YCIOoBUMA

paga M CrUYHO, a KOju Ccy Be3aHu 3a M3BpLIeHe YroBopa O jaBHOj HabGaBuu y cnyuajy jaBHUX

HabGaBKM Ko KOjuX je NO3uB 3a NoAHOLIEeH€ NoHyAe o6jaB/beH Ha CTPAHOM je3nKy

McnyweHocT obaBe3Hux ycroBa 3a y4velhe y NocTynky jaBHe HabaBke, NpaBHO NMue Kao noHyhay, unm

nogHocunay npujaee, Aokasyje AoCTaBrbawbeM criefehux gokasa:

e 13BOAa M3 perucTtpa AreHumuje 3a npuBpeaHe perncTpe, OAHOCHO U3BOA4A U3 perncTpa HagnexHor
MpuBpenHor cyaa;

e 13BOJA M3 KasHEHe eBuOeHuuje, OOHOCHO YyBepeHa HaOJeXHOr Cyda W HagmnexHe nonuuujcke
yrnpaBe MuHUcCTapcTBa yHyTpaLlkMX NOCroBa Aa OHO U HeroB 3aKOHCKM 3acTyNHUK Huje ocyhuBaH
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3a HEKO Of KPMBWMYHMX Jena kao urnaH opraHvu3oBaHe KpvMWHarnHe rpyne, Aa Huje ocyfuBaH 3a
HEeKO O KPMBUYHUX Aenia NpoTuB MpuBpeAe, KpMBUYHA Aena NpoTUB 3allTUTE XMBOTHE cpeauvHe,
KPMBMYHO 4Eero NpMMara Unu gaBakwba MuTa, KpMBUYHO Aero npeBape;

e OTBpAE MpUBpPEOHOr WM MpekplajHor cyga ga My Huje u3dpeyeHa Mepa 3abpaHe obaBrbakba
penatHocTW, unu noTtepae AreHuuje 3a npuBpedHe perucTpe Ja KoAa OBOr opraHa Huje
permcTpoBaHo, Aa My je Kao npuBpeaHOM [pylTBY u3pedeHa Mepa 3abpaHe obaBrbana
aenaTHoCTW;

e yBepewa [lopecke ynpaBe MuHucTapctBa puHaHcuja fa je u3Mupuo Jocrnene nopese u
OOMPUHOCE M yBepewa HaAfexHe JokanHe camoynpase Aa je uammpuo obaBe3e MO OCHOBY
N3BOPHMX NOKAaNHUX jaBHUX NPUXoaa;

o Baxehe go3Bone 3a obaBrbawe ogrosapajyhe genatHocTu, nsgaTte of CTpaHe HaaJ1eXHOr opraHa,
ako je TakBa go3Bona npegsuheHa nocebHum nponucom wTo he GuTM AeTarbHO OMNWUCAaHO Y
Mpunory 6p. 4 KOHKYPCHE AOKyMeHTauuje.

Hokas n3 ctaBa 1. Tay. 2), 3) n 4) ynaHa 77. 3akoHa He MOxe GUTW cTapuju od ABa meceua npe

oTBaparba NoHyaa.

[okasn o ucnyweHoCTH ycrnoBa MOry ce JOCTaBibaTu Yy HEOBEPEHUM Konujama, a Hapydunay he npe

JOHOoLLeHa oanyke o AoAeNn yroBopa, 3axTeBaTu o4 noHyhaya, yvja je NoHyaa Ha OCHOBY M3BeLUTaja

KOMMCUje 3a jaBHY HabaBKy OLieH-eHa Kao HajnoBOSbHUWja, Aa OOCTaBU HA yBUA OpPUrMHaN UM OBEPEHY

KOMNwujy CBUX UNn NojeauHMX aokasa.

Ako nMoHyhay y ocTaBfbEHOM, NPUMEPEHOM POKY KOjuU, HE OOCTaBW Ha YBWA OPWUIMHAs WM OBEPEHY

KOMNujy TpaXXeHnx gokasa, Hapy4yunay he heroBy NoHyay ogouTy kao HeNpUXBaTIbLUBY.

11) Nogaum o BpCTU, CaapPKUHW, HAYUHY NOAHOLIEHA, BUCUHU N POKOBMMA 0b6e36efeba ncnywewa
ob6aBe3a noHyha4a, yKonuko UCTO 3axTeBa Hapy4unay
Y cBemy y cknagy ca ycrnoBuma 1 ynyTCTBOM M3 KOHKYpPCHE JOKYMeHTauuje.

12) OecdomHncarwe noceGHUX 3axTeBa, YKONWKO UCTU MOCTOje, y norneay 3alwTuTe NOBEePrbLUBOCTU
nogaraka Koje Hapyuwnau ctaBr/ba noHyhauumma Ha pacnonarawe, ykibyuvyjyhu un wuxose
noaunssohaue
Hapyuunau je gyxaH ga:

e 4yBa Kao NoBepsbMBe CBe nogaTtke O NoHyfaunma cagpxaHe y NOHYAM Koje je Kao TakBse, y cknagy
ca 3aKoHOM, NoHyhay 03HauMo y NoHyAW;

e oabvje gaBawe MHpopmauuje koja OM 3HauMna NOBpedy NOBEPSbUMBOCTM MopaTaka AobujeHux y
NOHyaW;

e 4yBa Kao MOCIMOBHY TajHy MMeHa, 3anHTepecoBaHuX nvua, NoHyhava u nogHocunaua npujaesa, kao
1 nogaTke O NoAHeTMM MoHyAama, O4HOCHO rnpujaBama, 40 OTBapawa NoHyAa, OAHOCHO Mpujasa.

Hehe ce cmaTtpaTtn noBeprbUMBMM AOKa3M O UCMYHEHOCTN 0OaBe3HMX YCroBa, LieHa U Apyri nogaun ns

MOHyAe Koju Cy o 3Hayaja 3a NpUMeHy enemeHaTa Kputepujyma v paHrvparse noHyae.

Hapyuunay je gyxaH ga y Toky nocTynka obe3beaun vyBamwe MOBEprbMBUX Mogataka M3 MoHyde y

cknagy ca ynaHom 14. 3akoHa.

13) O6aBewTew-e_aa noHyhay moxe y nucaHOM OGNUKY TpaXuTtu gogaTtHe uHdopmauuje unu
nojalik-era y Be3v ca npunpemareM noHyfe, y3 HanoMeHy Aia ce KOMYHUKauuja y nocTynky
jaBHe HabaBke BpwK Ha HaumMH ogpeReH YnaHoM 20. 3akoHa
KomyHukauuja ce y nocTynky jaBHe HabaBke 1 y Be3n ca obaBrbateM NocroBa jaBHNX Habasku oaBuja
nMcaHUM NyTeMm, OAHOCHO NyTEM MOLUTE, ENEKTPOHCKE MOLUTE NN HaKCOM.

N3abpaHo cpeacTBO KOMyHMKauuMje Mmopa BuTu LWMPOKO OOCTYNHO, Tako da He orpaHudaBa moryhHocT
yyewha 3auHTepecoBaHVX fnua y NocTynky jaBHe HabaBke.

KomyHukauuja Tpeba ga ce odBuja Ha HauvH ga ce nowTyjy pokoBu npensuheHn 3akoHOM 1 Ada ce 'y
TOM UnIbY, Kaga je To moryhe, KopucTe enekTpoHcKa cpeacTea.

KomyHukauuja ce mMopa ogBujaTu Ha HaumH Aa ce obe3beau uvyBare MOBepSbMBUX M Modartaka o
3auHTEepecoBaHWM nuuuMma, nogataka O MoHygama M noHyfayuma Jo oTBapawa NoHyda, da ce
obes3bean eBumaeHTUpare pagkuv Npeays3eTux y MocTynky W YyBawe [OKyMeHTauuje y cknagy ca
nponucuma kojuma ce ypehyje obnact gokymeHTapHe rpafe n apxvea.

Anatn Koju ce KOpuUCTe Yy KOMYHUKaLMWjM €neKTPOHCKMM CPedCTBUMA U HUXOBE TEeXHUYKEe
KapakTepucTMke Mopajy OuMTU LIMPOKO AOCTYMHU M MHTeponepaTMBHKU, TakBM Oa KOPWUCTE NMpoM3BOAe
NMH(OPMALIMOHUX TEXHOOMMja y ONLWITOj ynoTpedu.

AKO je OOKYMEHT M3 NMOCTyrMKa jaBHe HabaBke AOCTaBIbEH Of CTPaHe Hapyduoua unu noHyhaya nytem
eneKkTPoHCKe MoLTe unM pakcoMm, cTpaHa Koja je u3BplumMna AocTaBrbakwe AyXKHa je Aa oa gpyre
CTpaHe 3axTeBa [a Ha UCTU HayvH NOTBPAM NpUjeM Tor AOKYMEHTa, LWTO je Apyra cTpaHa AyxHa u aa
YYMHU Kafa je To HEONXOAHO Kao AoKa3s [a je U3BPLUEHO JOoCTaBibake.
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14) Ob6aBewTeHe O HAYMHY Ha KOju ce MOry 3axTeBaTu gogaTHa obGjawH-eHwa of noHyhava nocne
OoTBapasa NoHyaa U BpLIKMTU KOHTpona koA noHyha4va oaHocHO werosor noaussohaya
Hapyumnay he no notpebu, nnucaHnm nytem, 3axTeBaTu of noHyhaya gogaTtHa objalwbensa Koja he my
nomohu npw nperneny, BpegHoBawy U ynopefuBawy NoHyAa, a no notpebun he n3BpwMTU U KOHTPONY
(yBnAa) kog noHyhaya 0gHOCHO H-eroBor nogmssohava.

Hapyunnay He MOxe Oa 3axTeBa, AO3BOMM UMM MOHyOW MPOMEHY erneMeHaTta MoHyde Koju cy of
3Hayaja 3a MPUMEHY KpuTepujyma 3a gofdeny yroeopa, OAHOCHO MPOMEHY KOjoM Ou ce noHyda Koja je
Heogrosapajyha unu HenpuxesaT/buBa yudnHuna ogrosapajyhom, OAHOCHO MPUXBATILUMBOM, OCUM ako
Apyradvije He Npou3nnasmn u3 NpUpoae NocTynka jaBHe Habaske.

Y cnyyajy pasnuke usmMmehy jequHu4He u yKynHe LeHe, MepoaBHa je jeanHNYHa LeHa.

Ako ce noHyhay He carnacu ca UCnpaBKOM padyHCKMX rpeluaka, Hapydunau he werosy noHyay oabutu
Kao HenpuxsaTIbUBY.

15) 3axTeB y norneny gogaTtHor ob6e3befewa ucnywewa yroBopHux obaBes3a yKONWUKO npegmer
jaBHe HabaBKe HMje UCTOBpCcaH npegmeTy 3a Koju je noHyha4y nobuo HeraTuBHy pediepeHuy, a
HeroBa BpeaHoOCcT He moxe 6utu Beha oa 15% o noHyheHe ueHe
Ako npeaMmeT jaBHe HabaBKke HMje WCTOBpCaH NpegMeTy 3a koju je noHyhay gobuo HeraTtuBHY
pedepeHuy, a noHyhay 6yae nsabpaH kao HajnoBOSbHUjM Y NPEAMETHO] jaBHOj HabaBum Hapyymnay he
3axTeBaTu goaaTtHo omHaHcujcko obesbeherwe y BpegHocTh o 15% oa noHyheHe ueHe.

16) BpcTe kpuTepmjyma 3a pgopgeny yroBopa, CBU €JIEMEHTUM KpUTepujyma Ha OCHOBY KOjux ce
gopgerbyje yroBop, Koju mopajy 6utn onucaHm u BpegHOCHO M3paXeHW, Kao U MeToadonorujy 3a
gogeny noHgepa 3a CBaku eneMeHT KpuTepujyma koja he omoryhutu HakHagHy 0GjeKTUBHY
npoBepy ouewnBaka NoHyaa
Hapyumnau he yroBop o jaBHOj HabaBUM OOAENUTM carfacHO Kputepujyma koju cy ytephenn Oanykom
KomMucuje o yTBphuBary kputepujyma (npuror 11. KOHKypCHe JOKyMeHTaumje)

17) EnemeHTM KpuTepujyma Ha OCHOBY kojux he Hapyywnau uv3BpWWTW _gogeny yroBopa y
cuTyaumiu Kaga nocroje ABe WAV Bulle MOHyda ca jegHakum GpojemM noHgepa wunu _UCTOM
noHyReHOM LieHOM
Hapyumnau he yroBop o jaBHOj HabaBUM SOAENUTM carnacHo Kputepujyma koju cy ytephenun Ognykom
komucuje o yTBphuBamy kputepujyma (npunor 11. KOHKypCHe AOKyMeHTaumje).

18) Ob6aBewTew-e 0 TOMe Aa je noHyRay unu kaHaugaTt gyxaH fa Npu cacTaBibakby CBOje MoHyae
HaBede Aa je nowToBao o6aBe3e Koje mpousunase uM3 Baxehux nponuca o 3alITUTU Ha paay,
3anowsbaBakby M yCNoBMMa pafa, 3aliTUTU XKMBOTHE cpeauHe, Kao 1 Aa rapaHTtyje Aa je nmanay
npaBa UHTeNeKTyanHe cCBOjuHe
lMoHyhay je AayxaH ga y OKBMPY CBOje MOHyAe AOCTaBU usjaBy KojoM noTBphyje noa KpuBUYHOM W
maTtepujanHoMm oaroBopHowhy fa je npu cacTaBrbakby CBOje MOHyAe nowToBao obaBes3e Koje
npousnnase n3 Baxkehux nponuca O 3aWTUTWU Ha pagy, 3anowsbaBaky W yCNoBUMMA paja, 3alTuTu
XMBOTHE CpeavHe, Kao U Aa rapaHTyje Aa je umanal npaBa UHTeNeKTyanHe CBOjuHe.

19) OGaBelwuTew-e _ga HakHagy 3a kKopuwhewe nareHaTa, Kao W _OAroBOPHOCT 3a noBpeay
3awTuheHux NpaBa uHTeNeKTyanHe ceojuHe Tpehux nuua cHocu noHyhay
BuTHM 3axTeBn Koju HWUCY YKIby4eHM Yy Baxehe TexHU4Ke HOpMe M cTaHgaphe, a Koju ce ogHoce Ha
3alITUTY XMBOTHE cpeauHe, 6e30eAHOCT M Apyre OKOMHOCTU O OnwTer MHTepeca, Mopajy ga ce
npuMersyjy 1 fia ce U3puynTo HaBedy y KOHKYPCHOj OKYMEHTaLumjn.
Hapyuunauy noce6Ho Hanomukse Aa HakHagy 3a kopuwhere naTeHaTa, Kao U OAroBOPHOCT 3a nospeay
3awTtuheHnx npaea UHTeNekTyanHe ceojuHe Tpehux nuua, cHocw noHyhau.

20) ObaBewTeH-€ O HAYMHY U POKY NOOHOLWIEeHA 3axTeBa 3a 3alITUTY npaBa nNnoHyhaya u HaBohewe
Opoja payyHa Ha KOju je nogHocunau 3axTeBa MPUIIMKOM NoAgHoWeHsa 3axTeBa AyXaH Aaa
ynnatu Takcy ogpeheHy 3aKkoHOM

e 3axTeB 3a 3aWTUTY NpaBa MOXe Aa nogHece noHyhady, nogHocunal npuvjaee, kKaHAMAaT, OOHOCHO
3aMHTepecoBaHo nuue (y garbem TEKCTY: NnogHocunay, 3axTesa).

e (3axTeB 3a 3alWTUTy NpaBa MoOXe fa y ume nuua m3 ctasa 1. unaHa 148. 3akoHa nogHece u
MOCNOBHO yApYXeHe.

e 3axTeB 3a 3aWTUTYy NMpaBa MOXe Aa nogHece Ynpaea 3a jaBHe HabaBke, [paBHa peBM3opcka
WHCTUTYLM]a, jaBHM NpaBobpaHnnaL, n rpaflaHCckm Hag30pHUK.
3axTeB 3a 3alWTUTY NpaBa nogHocu ce Penybnunykoj kKomucuju, a npegaje Hapyyumouy.
3axTeB 3a 3alWITUTY NpaBa MOXe Ce NMOAHETU Yy TOKy Liefor NocTynka jaBHe HabaBke, NPOTMB CBake
pagte Hapyyuoua, ocum ako 3akoHOM Huje apyrayuje ogpeheHo.

e (3axTeB 3a 3alITUTYy NpaBa KojuM Ce ocrnopaBa BpcTa MOCTYrMKa, cagpXXuHa no3uea 3a NOAHOLIEHE
noHyda WNn KOHKYpPCHE OOKyMeHTauwuje, cmatpahe ce GraroBpeMeHMM YKOMUKO je MPUMIbEH Of
CTpaHe Hapy4duoLa HajkacHuje cegam AaHa rnpe UcTeka poka 3a NogHoLleHe NoHyaa, a y NOCTYMKy
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jaBHe HabaBke Mane BpPeAHOCTU WM KBanMPUKALMOHOM MOCTYMNKY ako je NpUMIbeH Of CTpaHe
HapyuyMoua Tpu daHa Mpe wucTeka poka 3a MoAHowewe MoHyaa, 6e3 ob3npa Ha HayuH
OOCTaBIbakba.

e Y cnyvajy nogHolera 3axTeBa 3a 3alTUTY npasa U3 NpeTxogHor ctaea, Jonasn Ao 3acToja poka
3a NOoAHOLLEeHE NOHYAA.

e [locne poHowewa Oanyke o gogenwn yrosopa wunu Oanyke o oBycTtaBum MNoOCTynka, pok 3a
nogHoLlewe 3axTeBa 3a 3allTUTY NpaBea je AeceT AaHa o4 AaHa npujema Oanyke.

e 3axTeBOM 3a 3alWITMTY npaBa He MOry ce ocriopaBaTu pagwe Hapyduoua npegyseTte y nocTynky
jaBHe HabaBke ako Cy MogHoOCUOLYy 3axTeBa Ounu unu Mornu GMTW No3HaTK pasrnosn 3a HEroBo
MOAHOLLEH-E NPe UCTeKa poKa 3a NOAHOLLEHE 3axTeBa, a NogHOCKMaL, 3axTeBa ra Huje NogHeo npe
ncTeka Tor poka.

e  YKONUKO je y UCTOM MOCTYMKy jaBHe HabaBKe MOHOBO MOAHET 3axTEB 3a 3alUTUTY MpaBa of CTpaHe
MCTOr NoAHOCKOLA 3axTeBa, Y TOM 3axXTEBY Ce He MOry ocnopasaTtu pagke Hapyduoua 3a Koje je
nogHocunay 3axTeBa 3Hao MU Morao 3HaTu NPUIMKOM NOAHOLLIEHA NPETXOAHOT 3axTeBa.

e O nogHeTOM 3axTeBy 3a 3awWTUTy Npasa Hapy4yunay obaBeluTaBa CBE YYECHUKE Y MOCTYMKY jaBHE
HabaBke, ogHOCHO OOjaBrbyje obaBelwTewe O MOAHETOM 3axTeBy Ha [lopTany jaBHWx HabaBku,
HajkacHuje y poKy of OBa JaHa Of JaHa npujema 3axTesa 3a 3alTuUTy npasa.

e 3axTeB 3a 3aWITWTY NpaBa 3agp)KaBa Aarbe akTMBHOCTU HapyyuoLa y NocTyrnKy jaBHe Habaske, 40
OOHOLWEeHa oanyke O NOAHETOM 3axTeBy 3a 3aWwTWTy MpaBa, OCUMM Yy Crny4vajy nperoBapayvkor
noctynka u3d uynaHa 36. ctaB 1. Tadyka 3) 3akoHa unu ako Penybnuyka komucuja Ha npeanor
Hapy4yuoLa He oanyuum gpyradvje.

e [logHocunay, 3axTeBa je AyXXaH Aa y cknagy ca unaHom 156. 3akoHa Ha payyH GyueTta Penybnuke
Cpbuje ynnaTtu Takcy y nsHocy og 80.000,00 anHapa yKonuko ce 3axTeB NOAHOCU Mpe oTBapaha
MOHyAa UMK ako NpoLeH-eHa BPeaHOCT jaBHe HabaBke, 0QHOCHO NoHyfeHa LeHa noHyfada Kojem je
pogjerbeH yroop Huje Beha og 80.000.000,00 awvHapa; 0,1% npouerweHe BpegHOCTU jaBHe
HabaBke, OOHOCHO MoOHyheHe UeHe noHyhaya kojeM je goderbeH YroBop, ako je MpoLeHeHa
BpeaHoct Beha og 80.000.000,00 guHapa. Bpoj »xupo pauyHa je: 840-742221843-57, wwudpa
nnahawa: 153, no3mB Ha 6poj: 97 50-016, cepxa: Penybnuuka agmuHucTpaTMBHa Takca, ca
Ha3HakoM HabaBke Ha Kojy ce ogHocu, kopucHuk: byuet Penybnuke Cpbuije.

21) Ob6aBewTewe aa he yroBop o jaBHOj HabaBUM BUTU 3aKibyYeH Y POKY oA ocaM gaHa of AaHa
NCTEeKa poKa 3a NogHolleHe 3axTeBa 3a 3alTUTY npaBa m3 unaHa 149. 3akoHa, OQHOCHO VY
cnyJajy n3 ynaHa 112. ctaB 2. 3aKkoHa, HABEeCTU POK Y KoMme he 6UTK 3aKiby4YeH YroBop O jaBHOj
HabaBuu
YroBop 0 jaBHOj HabaBuM He MOxe BUTM 3aKkrby4yeH Mpe UCTeKa poka 3a NOAHOLLUEH-€ 3axTeBa 3a
3aWTUTYy NpaBa M3 unaHa 149. 3akoHa, OQHOCHO Y crniyyajy u3 ynaHa 112. ctaB 2. 3akoHa yroBop he
OWTU 3aKrbyyeH y pPOKy o4 NeT AaHa of AaHa foctaBrbawa Oanyke o gogenu yropopa.

22) NMNogaum o o6aBe3HOj cagpPXXUHU NoHyge
MoHyhay nogHocu NoHyay y 3aTBOPEHOj KOBEPTU.
MoHyhau moxe Oa nogHece camo jegHy MOHyQy ca AoKasMma O UCMyHEHOCTM YCroBa U3 KOHKYPCHe
OOKyMeHTauuje.
Y poky 3a nogHowewe noHyaa, NoHyhay mMoxe ga M3MeHW, AOMYHU MMM OMO30Be CBOjy MOHyAy, Ha
Ha4uH Koju je oapefeH y KOHKYPCHOj OKYMeHTauuju (Tavka 6p. 4 oBor ynyTcTea).

23) CpegctBa domHaHcujckor o6e3beRera
23.1 Y3 noHyay, cBu noHyhauu OocTaBrbajy:
o OUNHAHCWNJICKY TAPAHUWNJY 3A O3BWBLHOCT TMOHYOE Ha wmsHoc og 10% opf
BpeaHocTu noHyae 6e3 obpadyHator MB-a.
23.2 @uHaHcujcka 2apaHyuja 3a 036urbLHocm noHyde
23.2.1 Tonyha4y he npunoxutn, kKao 4eo CBOje NoHyae, PUHAHCKUjCKY rapaHuujy Ha usHoc og 10%
of BpepHocTu noHyge 6e3 obpavyHator MNAB-a.
23.2.2 ®uHaHcujcka rapaHumja 3a 030MIbHOCT MOHyAe Tpaxu ce pagu 3awtute HAPYYUNOLA u
6uhe HannaheHa:
e ako noHyhay cBOjy MOHyAy MOBy4Ye 3a BpeMe BaXKersa MOHy[e, a HAaKOH jaBHOr OoTBapaka
noHyga unu,
e y cniyyajy ga wusabpaHu noHyhad He noTnuwie YroBop WNM He [ocTaBu huHaHCWjcKy
rapaHumjy 3a 4obpo nsspLuere nocna.
23.2.3 ®uHaHcujcka rapaHumja he OWMTM uckasaHa y UCTOj] BanyTu Yy KOjoj je uckasaHa u cama
noHyga u usgata 'y popmu:
e DaHkapcke rapaHumje of cTpaHe peHomupaHe BaHke, ca pokoM Baxersa 30 kaneHZapckux
JaHa of AaHa jaBHOr oTBapaka NoHyaa; nunm
e OnaHKo cono MeHuLe, Koje Mopajy 6utn peructpoBaHe y Peructpy HBC, ca npunagajyhum
MEeHMYHMM oBnawherem, Koje Mopa 6UTU caunHteHo Ha MeMopaHayMy noHyha4ya npema
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MoZerny Koju JOCTaBrbamMo Y NpUIiory oBe KOHKypCcHe JOKyMeHTauuje n dpotokonuje kapToHa
OEenoHOoBaHMX MoTnMca Kog nocrioBHe BaHke.

(kapTOH OenoHoBaHMX NoTnMca Mopa GMTU OoBepeH of cTpaHe OaHKe nmocne AaHa
objaBrb1MBaHa No3nBa 3a NOAHOLIEHE NOHYAA).

23.2.4 Csaka NoHyda Koja Huje ocurypaHa pMHaHCUjCKOM rapaHuujom buhe opgbujeHa of cTpaHe
HAPYYNOLIA kao HenpuxBaT/bMBA.

23.2.5 ®uHaHcujcka rapaHumja buhe BpaheHa HeycnelwHuM noHyhaunma wTo je npe moryhe HakoH
3aBplleHor usbopa, a HajkacHuje y poky oa 30 kaneHOapCkux AaHa o4 AaTyma ucTeka
BaXkeh-a NnoHyae.

23.2.6 WN3abpaHom noHyhady cmHaHcujcka rapaHumja 3a 036UrbHOCT noHyae 6uhe BpaheHa HakoH
wTo noHyhad noTnue yroBOp W Kaga nogHece UHaHCWjCKY rapaHuujy 3a [obpo
n3BpLLEH-E nocrna.

23.4 @uHaHcujcka 2apaHyuja 3a dob6po ulepuwerse nocna
23.4.1 TloHyhau je obaBesaH ga ykonuko My 6yae AoAerbeH YyroBop O jaBHOj HabaBLM, Ha OCHOBY
Opanyke o gogenu yroeopa, Y MOMEHTY NOoTNMCMBaHa yroBopa O jaBHoj HabaBLm HapydyuoLly
aoctaBn duHaHcmjcky rapaHumjy 3A JOBPO MN3BPLUEHE MNOCJTIA y BucuHn og 10% og
yroBopeHe BpegHocTu 6e3 obpayyHaTor MNAB-a.
23.4.2 Hapyuunauy he npunoxeHy duHaHCUjCKy rapaHuuMjy 3a [Oobpo wu3Bplewe nocna
NCKOPUCTUTM Y CBPXY HakHaje wrteTe y cnegehmm cnyyvajeBuma:
e Yy CNny4ajy Heu3BpLUEHA YrOBOpPHUX 0baBe3a y pOKOBMMA M Ha Ha4vH Koju cy npenBuheHun
YyroBOPOM O jaBHOj HabaBLK,
e Yy Crnyyajy HEOCHOBaHOr jedHOCTpaHOr packuga yroBopa O jaBHOj HabaBuum of cTpaHe
npoaasua,
e Yy [pYyrMM CriyyajeBUMa Heucnywera YroBopHux obaee3a Koju MOry [AOBecTM [0
yrpoxaBaka paga Hapy4yuoLa 1 HaHece My LUTETY UMK Yrpo3n XUBOT U 34paBrbe nauuvjeHTa
Ha OMIo KOjU Ha4uH.

23.6  Ykonuko msabpaHu noHyhauy He ucnyHu 3axTeB M3 Tauke 23. 4 oBor YnytcTtBa 10 he
npeacTtaBrbaTM AO0BOSbaH pasnor 3a noHuwTaj Oanyke o gogenu yrosopa, y Aeny
KOju ce ogHOcU Ha Tor noHyhaya u Hannaty cdmHaHcujcke rapaHumje 3a 036UILHOCT
noHyne TakBor noHyhava, a y Tom cnyvajy HAPYUUIIALl moxe yroBop aa gogenu
cnepehem HajnoBorbHUjeM oLeH-eHOM NoHyhayy unu na NnoHOBO pacnuile NO3uB 3a
noAHolleHe NoHyAaa.

24) Pok Baxew,a noHyne
Pok Baxera noHyge ogpefyje Hapydunay v Taj pok ce ob6aBe3HO HaBoAW Y NOHYAW, anu He MOoXe

6utn kpahu on 60 gaHa on daHa OTBapaka MoHyda. Y cryyajy UcTeka poka Baxeha MoHyae,
Hapy4yunau je AyaH ga y nucaHom obruvky 3aTpaxku of noHyhaua npoayXeHe poka Baxkera NoHyae.
MoHyhay Koju MpuXBaTK 3aXTEB 3a MPOAYKEHE POKa Bakersa MOHyAEe He MOXe MeHsaTu MOoHyAy.
3axTeBu 1 OAroBOpK y BE3n ca TUM, JocTaBrbahe ce y nucaHoM OBIuKYy.

25) Pok y kome he noHyhay umja je noHyaa nsabpaHa Kao HajnoOBOJbHUja NMPUCTYNUTU 3aKIbyYeHy
yroeopa
Hapyunnay he noseatu usabpaHor noHyhada ga nNpucTynu 3akibyydery YyroBopa Mo UCTEKy poka of
AeceT JaHa of faHa goctasrbaka Ognyke o gogenu yroeopa.
Ako noHyhay ymja je NoHyaa M3abpaHa kao HajmoOBOSbHMjA HE 3aKIbydn YTOBOP Ca Hapy4uMoLEM Y POKY
oA 8 AaHa of AaHa McTeka poka U3 NpeTXodHor ctaea, Hapydunay he 3akrbyyuTu yroBop ca NpBUM
cnegehum HajnoBorbHUjMM NoHyhayem o yemy he nucaHnm nytem obaBecTuTy cBe NoHyhaye.

KorkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habaeky — [JOBPA — Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml,
6poj: 21A/2014
cmpaHa 9 00 27



26) BpcTa gpyror penieBaHTHOr AokKa3a Koju je o 3Havaja 3a ypeaHo M3BplUeH-€ o6aBe3a noHyhaya
Nno paHuvje 3aKkiby4eHUM YroBopuma o jaBHMM HaGaBkama
Hapyumnay he ogbutm noHygy yKonuko noceayje Aokas Koju notephyje ga noHyhad Huje ucnyhwaBao
cBoje obaBe3e No paHuje 3aKiby4eHUM YroBoprMMa O jaBHUM HabaBkamMa Koju Cy ce OfQHOCUIM Ha UCTU
npegMeT HabaBke, 3a nepvog o4 NpeTxodHe Tpy roguHe.
[okas n3 ctaea 1. n3 unaHa 82. 3akoHa Moxe OWUTW: MpaBHOCHaXXHa CyAcka npecyga, ucnpaea o
peanu3oBaHoM cpeacTBy obesbehera ucnyweHnx obasesa y NOCTynKy jaBHe HabaBKe MM UCMyHEHA
yroBopHux obaBes3a, ucnpaBa O HannaheHoj yroBOPHOj Ka3HW, peknamaumje noTpollada, OAHOCHO
KOPUCHMKA, aKO HUCY OTKIIOH-EHE Yy YroBOPEHOM pPOKY, M3BeLUTaj HAA30pHOr opraHa O M3BeOeHUM
pagoBvMa Koju HUCY y CKMnagdy ca MNpojekToM, OLHOCHO YroBOpOM, u3jaBa O packuay yrosopa 36or
Heucnywerwa OUTHUX enemeHaTa yroBopa faTa Ha HauyvH M nog ycnosuma npeasufeHMM 3aKOHOM
Kojum ce ypehyjy obnuraumoHm ogHOCHK, JOKa3 O aHraXoBaky Ha U3BpLUEHY YroBopa O jaBHOj Habasuu
nMua Koja HMCY O3HayeHa y MOHyau kao nogm3sofaun, OOQHOCHO 4naHoBM rpyne noHyhaua, apyru
oaroeapajyhu gokas npumepeH npeameTy jaBHe HabaBke, ogpefeH KOHKYPCHOM OOKYMEeHTaLnjoM, Koju
Ce 04HOCMK Ha ncnykweke obaBesa y paHWjum NocTynuMma jaBHe HabaBke UM MO paHuje 3aKiby4YeHUM
yroBopmma o jaBHUM HabaBkama.
Hapyumnau he ogbutm noHyay ako nocegyje Aokas m3 unaHa 82. ctaB 3. Tadka 1) 3akoHa, koju ce
O[HOCU Ha MOCTYNaK KOoju je CMPOBEO MIM YTOBOP KOjU je 3aKiby4Mo 1 ApYru Hapyyunay ako je npegmet
jaBHe HabaBke UCTOBPCTaH.

27) TpolKoBUu
TpollkoBe npunpemMe M NOAHOLLEHA MOHyAEe CHOCU WCKIbYYMBO MOHYRAy M HE MOXe TPaXxuTu of

Hapy4duoLa HakHaay TPOLLKOBa.

Ako je nocTynak jaBHe Habaske obycTaBrbeH 13 pasnora Koju Cy Ha CTpaHu Hapy4uoua, Hapy4unay, je
AyxaH Aa noHyhady HagokHaauM TPOLLKOBE M3paje y3opka Unu Mofena, ako cy u3paheHu y cknagy ca
TEXHUYKUM creundukaumjama Hapyumoua M TpollkoBe npubaBrbakwa cpeacTBa obesbehera, noa
yCrnoBOM Aa je noHyhay Tpaxuo HakHaZy TUX TPOLLKOBA Y CBOjOj MOHYAM.

28) MNpey3nmarwe KOHKYPCHE AOKYMEeHTauumje
Hapyunnau he o aana objaBrbmBarba nosuBa 3a NoAgHowewe noHyaa Ha lMopTtany jaBHMX HabaBku K

Ha CBOjOj MHTEPHET CTpaHuum oMoryhintn npeysmmare KOHKYpCHe AOKyMeHTauuje.

29) NakoBak-€ N gocTaB/bake NnoHyae

e CBM [OKYMEHTU NOAHETU y NOHYAU, U3y3eB MeHuLe U MeHU4YHor oBnawhewa, Tpeba ga
Oyny noBe3aHU TpakoM (jeMCTBEHMKOM) y LeNnuHy M 3anevaheHu Tako ga ce He Mory
HakHagHO y6GauuTW, OACTPAHUTU MMAU 3aMEHUTU MojeAMHAYHM JIUCTOBU, OOHOCHO
npunosu, a Aa ce BUAHO He owTeTe NIUCTOBU UMK neyar.

e [loHyhay goctaBrba noHydy Yy 3anedyaheHoj KOBepTW, Tako da Ce MpU OoTBapakby MOXe
npoBepuUTN Aa Nu je 3aTBOpeHa OHAaKO Kako je npepaTta. AKO KoBepTa Huje 3aneyaheHa u
O3HayeHa Ha HauvH onucaH osuMm YnytctBoMm, HAPYUWUJIAL, He npeysMma HuKakBYy
OOrOBOPHOCT YKOMNUKO MOHYAa 3anyTa Unm ce OTBOpY Npe BpemeHa.

e Ha 3agwo0j cTpaHu koBepTe Tpeba ob6aBe3HO HaBecTU MMe M agpecy noHyhaya, WTO
omoryhaea pa noHyaa 6yge BpaheHa HeOTBOpeHa, Yy Crydvajy da ce npornacu
HebrnaroBpeMeHoOM.

e [loHyge ce JocTaBrbajy y 3aTBOPEHOj KOBEPTM MPErnopydeHOM MOLIMIBKOM — MITM JIMYHOM
AOCTaBOM Ha afpecy:

KnuHnuku ueHtap Cpb6uje,
Opcek agMUMHUCTPATUBHO-TEXHUYKUX NocnoBa, /apxuBal/
3a JABHE HABABKE
Beorpapg, NactepoBa 2
ca Ha3HaKoM:
MoHypa 3a JABHY HABABKY BPOJ: 21A/2014
OOBPA - Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml - HE OTBAPATHU

30) JaBHO oTBapak-€ NoHyaa
HAPYYNNAL, he nsspwmtn JABHO oTBapare noHyaa no UCTEKY poka 3a NOoAHOLUEeHe NoHyAa Y TOKY
ucTor aaHa y Benukoj canu ynpasHe 3rpage KLUC, MNacTteposa 2, 11000 Beorpag.
Osnawhere 3a NpUCYCTBO WM y4ecTBOBake y MOCTYNKy jaBHe Habaske nogHocu ce [MpencenHuky
KOMMCUWje HenocpedHO Mpe no4veTka MOCTynKa oTBapaka noHyde. [loctaBrbeHO nyHomohje o6aBe3HO
Mopa umaTu cBoj 6poj, 4aTym, NOTNUC 1 nevaT oenawheHor nuua.
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OsnawheHn npeacTaBHMK NoOHyRaya Koju ydecTByje y MNOCTYMNKY OoTBapawa MoHyga vMMa npaso Ada
MPUIMKOM OTBapaka NoHyAa M3BpLUM yBUA Y NogaTtke M3 NOHYAEe KOju Ce YHOCE Y 3anvCHUK O OTBapamy
noHyae.

3anucHKK 0 oTBapaky MOoHyAa MOTMWCYjy YNaHOBM KOMUCHje 1 oBnawheHn NpeacTaBHMUM MOHYyRava
Koju npeysnmajy npumMepak 3anmcHuKa.

MpucyTHn osnawheHn npeactasHMUM NoHyhaya NOTRAUCYjY 3aMUCHUK Y KOME Ce eBUOEHTUpa HMXOBO
Mp1CYCTBO.

31) UHTerpuTeT NocTynka
Hapyuunay, he ogbutn noHyay ykonuko nocepyje gokas fa je noHyhad y npeTtxogHe Tpu rogmHe y
MOCTYNKy jaBHe HabaBke: NocTynao CynpoTHO 3abpaHn u3 unaHoBa 23. n 25. 3akoHa, y4nHno noespeny
KOHKypeHuuje, OOCTaBMO HeWCTMHUTE nogaTtke y noHyau mnum 6e3 onpasgaHux pasnora ogbwo Aaa
3aKiby4M YroBOp O jaBHOj HabaBLM, HAKOH LITO My je YyroBop AoderbeH, oabuo Aa AocTaBu JoKase U
cpeactBa ob6e3behera Ha WTa ce y noHyan obaeesao.

32) Oanyka o gogenu yrosopa
Ha ocHoBy M3BeLUTaja O CTPYYHOj OLiEHW NOHYAA, HapyyunaL JOHOCK OAfyKy O AOAENN yroBopa, Y POKy

oapefieHoM y No3nBY 3a NOAHOLLEH-E NOHYAA.

Pok 13 ctaBa 1. unaHa 108. 3akoHa He Moxe BuTu oyxun og 25 gaHa oA AaHa oTBapaha NOoHyAa, OCUM
Yy HapouuMTO OMpaBAaHWM Crny4yajeBMma, kao LTO je OBUMHOCT WMNKU CROXEHOCT MOHyda, OAHOCHO
CNOXEHOCT MeTodororvje aopgene noHaepa, kaja pok Moxe 6utu go 40 gaHa og gaHa jaBHor
oTBaparba NoHyaa.

Oanyka o gogenu yroBopa mopa 6utu obpasnoxeHa M Mopa Aa CagpXu HapoyuTo nogatke w3
n3BeLlTaja 0 CTPYYHOj OLEHM NoHyAa, ocMM nodartaka u3 ynaHa 105. ctas 2. Tay. 9) 1 10) 3akoHa.
Hapyuunau je ayxaH ga ognyky o gogenu yrosopa AOCTaBu CBUM MoHyhauvMMa y poky o Tpy AaHa oA
AaHa JoHoLeH-a.

Hapyuunay je gyxaH ga oanyky O AOAEeNnV yroBopa AOCTaBM Ha HauuH Aa je noHyhaum npume y
Hajkpahem moryhem poky.

AKo ce oanyka ocTaBrba HenocpeaHo, ereKTPOHCKOM MOLWTOM unu pakcoMm, Hapyyunal mopa uMmaTu
noTBpAy Npujema oasnyke oA cTpaHe noHyhava, a ykonvko ce oanyka AocTaBfba NyTeM MoLiTe Mopa ce
nocraTu Nnpenopy4yeHo ca NoBPaTHULLOM.

Ako noHyhau ogbuje npujem ognyke, cMaTpa ce Aa je oanyka OOCTaBibeHa AdaHa Kaja je npujem
oabujeH.

Oppenbe oBor YnaHa CXoOHO Ce MpUMMEkbYjy Ha O4SyKy O 3aKibydehy OKBMPHOI criopasyma, oafyKy O
npu3HaBawy kBanudukaumje n oanyky o obyctasm NocTynka.

HAPYUMIAL,
KNWHWNYKN LIEHTAP CPBUJE
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lpunoe 6p. 3

Bbpoj noHyge:
Oatym: / /

NOAdALM O NMOHYBHAYY:
Monyhau:
Appeca:
MaTtu4yHu 6po;j:
Wndpa genatHocTu:
Ocoba 3a KoHTaKT:
MNBG:

(MOMYHABA NMOHYBAY)

NPEAMET: NOHYOA 3A HABABKY JOBAPA — Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml

_ NMONYHWHLABA NMOHYBHAY
S o
© = INN FO MNakoBatse u Jen. Kon Llera no BpenHocT Crona
g 3 jaumHa neka mepe " | jeavHuum mepe (6x7) naB-a
a & (6e3 NAOB-a) (6e3 MAB-a) (%)
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Baziliksimab inf. .
1. (SIMULECT) inf. 1x20 mg/5 ml amp. 10

YKYNMHA BPEOHOCT 6e3 NAB-a

711 = 2 (ynucatu ctony)
YKYNHA BPEOHOCT ca NAB-om

POK UCIMOPYKE:

HanomeHa: Hapydunay 3axmeea Oa ucriopyka 6yde cykuecusHa, a pok ucriopyke He moxe bumu kpahu od
1 cama, Humu dyxu 00 24 yaca 00 3axmeea Hapy4uouya.

OVWHAMUKA UCINOPYKE:

HanomeHa: lNoHyheHy poby, noHyhay he ucrnopy4umu npema 3axmesy Hapy4uoua.

HAYUH NIARAHA:

HanomeHa: Hapyqunau he usspwumu nnahame 8UPMaHCKU Ha OCHO8Yy ucriocmaesbeHe qbaKmype.

POK MNARAHA:

HanomeHa: NoHyOde Koje cadpxxe asaHCHO rnaharwe he bumu 006ujeHe Kao Herpuxeamrbuee.
MurumarnHu pok nnahama je 90 daHa.

POK BAXEHA NMOHYE:

HanomeHna:Hapydunay he o06umu kao Herpuxeamrbuge roHyde Yuju je pok eaxkera Kpahu od poka 00 60
OdaHa.
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OCTAIE nOrogHoOCTU U nNonycTu
KOJE HYOU MNMOHYBHAM:

3a nnahatwe y poky o 30 aaHa, noHyhad opobpasa cassa sconto %
CASSA SCONTO: | 3a nnahatbe y poky oa 45 gaHa, noHyhay ogobpaBa cassa sconto %
3a nnahamne y poky og 60 gaHa, noHyhay ogobpaBa cassa sconto %

HanomeHa: MoHyhay ynucyje cBe nocebHe NMorogHOCTH Koje Hyau HapyyuoLy 1 npoueHaTt ogobpaBama
cassa sconto 3a nnahare npe npeasuheHor poka.

MoHyAay Aajem (3a0KpyXutn a unu 6 unu B):
a) camocTarnHo

6) ca nogmnssohayem:

1.
2.

3.
(HaBeCTVI Ha3nB N ceguniTe CBUX nop,msaohaqa)

B) Kao 3ajeHWNYKY NoHyay:

1.
2.

3.
(HaBeCTM Ha3MB ¥ ceanLTe CBUX YYECHUKA Y 3ajeQHNYKOj MOHYaW)

OBEPABA NOHYBHAY:
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Y cknapy ca unaHom 75. 76. u 77. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama, HAPYYUJIIAL y cBpxy

lpunoe 6p. 4

AoKa3uBaka UCMYyHEHOCTU YCNOBa, 3axTeBa AocTaBrbawe crnegehux gokasa:

Pep.

NOAOALIXM O OOKYMEHTY

Ha3uB pokasa

Bpoj

Datym

U3paT op,
cTpaHe

Mpunor
6poj

Bp.
cTpaHa

y
npunory

Ycnos: [la je noHyhay pernctpoBaH Kog
HaaneXHor opraHa, O4HOCHO YNUCaH Y
ogrosapajyhu perucrap;

Doka3s: 3Bog u3 pernctpa AreHuuje 3a
npvBpeaHe peructpe, O4HOCHO 13BOAA U3
pervctpa HagnexHor [NpuepegHor cyaa.

YcnoB: [1a noHyhay u HeroB 3aKOHCKU 3aCTYMHUK
Huje ocyfiMBaH 3a HEKO Of KPMBYHUX Aena Kao
YnaH opraHn3oBaHe KpMMUHaInHe rpyne, aa Huje
ocyhuMBaH 3a KpuBUYHa gena npoTuB nNpuepeae,
KpMBMYHA Aena npoTUB 3aLUTUTE XXUBOTHE
cpeauHe, KPMBUYHO Aeno npuMana unv gasana
MUTa, KPMBUYHO Aerno npesape;

[oka3 3a npaBHO nuue:

-YBepemne HagnexHor OcHosHor u NocebHor
oferbewa Buwer cyga ga npaBHO nvue Huje
ocyfMBaHO 3a HEKO O KPUBMYHUMX Aena Kao YnaH
OopraHn3oBaHe KpYMUHarHe rpyne, aa Huje
ocyfMBaH 3a HEKO 0f, KPUBUYHUX Jena NnpoTuB
npvBpeae, KpMBMYHA Aena NpoTuB 3alltute
XWBOTHE CpeauHe, KpUBUYHO OEero npumara unm
AaBarba MUTa, KPMBUYHO Jeno npesape.

[oka3 3a 3aKOHCKOr 3acTynHukale:

-N3Boa 13 kasHeHe eBnaeHUWje HaanexHe
Monuumjcke ynpaee ga 3aKOHCKM 3aCTYMHUK (aKo nx
MMa BULLIE — 3a CBAKOr o hWX) HUje ocyfjuBaH 3a
HEKO O KPUBMYHMX [erNa Kao YfiaH opraHM3oBaHe
KpMMUWHanHe rpyne, Aa Huje ocyfjBaH 3a KpuBMYHa
Aena nNnpoTuB NpuBpeae, KpUBUYHA Aena NpoTvB
3alUTUTE XXMBOTHE CPeaVHe, KPUBMYHO OEN0
npvMara unu gaBakba MUTa, KPUBMYHO OEno
npesape.

AKO MOHYAyY NoAHOCK Npeny3eTHUK NoTpebHo je ga
AoCTaBu camo V3o 13 kasHeHe eBnaeHuunje
HagnexHe lNMonuuwnjcke ynpase.

[oka3 He Moxe 6MUTU cTapuju oA ABa Meceua
npe oTBapaka NnoHypAa.

YcnoB: [1a noHyha4dy Huje nspeyeHa mepa
3abpaHe obaBrbara AenaTHOCTU, Koja je Ha CHasm
y Bpeme o6jaBrbMBatba OQHOCHO Craka no3vBa 3a
NoAHoLLEH-E NOHYAa;

[oka3 3a npaBHo nuue: [loTBpae npuBpegHor un
npekpLuajHor cyaa aa My Huje uspedeHa mepa
3abpaHe obaBrbara A4enaTHOCTU, UIn NoTBpAe
AreHuuje 3a npuBpeaHe pernctpe ga Ko osor
opraHa Hvje permcTpoBaHo, Aa My je kao
npvMBpeAHOM APYLITBY uspeveHa mepa 3abpaHe
obaBrbata enaTHoOCTH;

[oka3 3a npeay3eTHuka: [loTBpaa npekpLuajHor
cyda ga My Huje uspedeHa mepa 3abpaHe
obaBrbarba AenaTtHocTy unu notepae AreHumje 3a
npuBpeaHe perucTpe Aa Ko OBOr opraHa Huje
perucTpoBaHo, Aa My je Kao NpuBpeaHOM cybjekTy
uspeyeHa mepa 3abpaHe obaBrbara AenaTHOCTY;
[oka3 He Moxe 6MTU cTapuju oa ABa meceua
npe oTBapaa noHyaa.
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Ycnos: [la je noHyhay nsmnpuno gocnerne nopese,
AonpuHoce u gpyre jaBHe gax0OuHe y ckrnagy ca
nponucuma Peny6bnuke Cpbuje nnm ctpaHe
ApXaBe KaJa uMa ceuLLTe Ha HhEeHOj TeEpUTOPUjU;
[oka3:YBepeta Nopecke ynpaBe MuHucTapcTsa
dmHaHcKja ga je nsMMpuo gocnene nopese u

4. AONPUHOCE U yBEPEHa HaanexHe nokarnHe
camoynpase a je nsmvpuo obaBese No OCHOBY
W3BOPHMWX NOKanHWX jaBHUX npuxoaa.

OBaj gokas gocTaBrbajy cBu noHyhaun 6uno ga cy
npaBHa nmua nnv Nnpeay3eTHULN.

[oka3 He Moxe bUTu cTapuju oa ABa meceua
npe oTBapata NoHyaa.

YcnoB: Baxeha go3sona HagnexxHor opraHa 3a
obaBrbarwe AenaTtHOCTH Koja je npegMeT jaBHe
HabaBke, ako je TakBa Ao3Bona npeasuheHa

5. nocebHMM Nponmcom.

Dokas:Pewewe MuHuctapcTtea 3gpaerba o
[03BONM 3a 6GaBIrbeH-E NPOMETOM JIEKOBA U
MeOMLMHCKMX CpeacTaBa Ha BENUKO.

MoHyhau je oykaH aa y oKBMpY CBOje NoHyAe
[OCTaBu M3jaBy KOjoM NOTBPRYje NoA KPUBUYHOM U
MaTtepujanHom ogrosopHowwhy aa je npu
cacTaBrbaky CBOje MoHyAe nowToBao obaBese
Koje npou3unase 13 Baxxehux nponvca o 3awTuTu
Ha pagy, 3anolurbaBaky 1 ycrioBuma paga,
3aLUTUTW XXMBOTHE CPpeaurHe, Kao 1 da rapaHTyje aa
je manay npaBa UHTeneKTyanHe CBOjuHE.

MoHyhau je gyxaH aa y OKBUpY CBOje NOHyAe
7. poctaBu oTokonujy ceptucpmkata ISO9001 3a
noHyhauva.

3a y4yecTBOBaHE Y NPeAMETHOM MOCTYMKY noHyhay
je AyxaH fa [oCTaBu YroBoOp 3aKrby4eH ca

8. npovssohayemM unv osnatuhere 3a y4ecTBoBame Y
OTBOPEHOM MOCTYMKY U3aaTte of cTpaHe

I'IQOVI3BO! java.

M3jaBa noHyhaya ga he cee Bpeme Tpajara
9. nocTynka jaBHe HabaBke pacnonaratu ca HajMame
10% noHyheHux konmynHa pobe.

HanomeHa:

e Y cknapy ca uynaHom 78. 3JH noHyhaum Koju cy ynucaHu y peructap noHyhaya Hucy y ob6aBe3n ga y
OKBUpPY CBOje NOHyAe AOCTaBrbajy AOoKa3e 0 UCNYHEHOCTU YyCcroBa U3 YynaHa 75. ctaB 1. Tauke oA 1)
no 4) 3JH. NoHyhaum Koju cy ynucanm y peructap noHyhaya cy y obaBesu ga y okBupy cBoje noHyae
AoctaBe oarosapajyhu aokas (M3Bop) — peluerse o ynucy y peructap nodyhava.

¢ [loHyhay Moxe Aokase AOCTaBUTU Y HEOBEpPEHUM Konujama.

e Hapyuunay 3agpxaBa npaBo NpoBepe opUrMHariHe AOKyMeHTauuje 3a cBe TpaXeHe JokKase.

e Ykonuko noHyhay He ucnyHu cBe TpaXeHe ycrioBe, OQHOCHO He AocTaBu oproBapajyhe gokase 3a
HbUX, keroBa noHyaa he ce cmaTpaT HeNpMXBaT/ILMBOM M Kao TakBa oaouTw.
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lMpunoe 6p. 5

Moaen unsjaBe o0 He3aBUCHOj NOHYAU

OBuM nyTeM wusjaBrbyjeM nopg MyHOM MaTepujanHOM M KPUBUYHOM oAroBopHowhy aga je oBa
NMOHyAda CaynkeHa He3aBUMCHO M 6e3 goroBapara ca OCTanuMm yyYeCHUUMMa Yy MOCTYMKY jaBHe

HabaBke.

OBEPABA NOHYBHAM:

KorkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habaeky — [JOBPA — Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml,
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lpunoez 6p. 6

7

KITMHWYKU LLEHTAP CPBEUNJE

MOLEN YTOBOPA O KYNOMNPOOAJU
Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml

(Moden yeosopa rnoHyhad je y obasesu da y uesocmu_rornyHU, 08epu rneyamom u nomnuuie, Yume nomephyje da ce
craxe ca ModerioMm y2oeopa)

[ST=To] y o7 R 2014. roguHe

KorkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habaeky — [JOBPA — Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml,
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(Hasecmu Hasus nipedyseha, adpecy, ceduwme u ume nuya Koje 3acmyna chupmy)
LLndopa 0enaTHOCTU: ......oovvvvveeveeviiiieieean, ;
MaTUYHUN BPOJ: oo ;
MIUB: e ;
TEKYAN PAUYH: ..ooiiiiiiiiiiie e ;
TeN/MAKC eeeeeeeeeeeec et ;
(y darbem mekcmy osoe yeosopa: lNpoaasal)
n
KnuHunuyku uentap Cp6uje — beorpag, lNactepoBa 6p. 2, kora 3actyna gupekrop, npod. ap Mursko PucTtuh,
Wndppa genatHoctu: 85110;
Peructapckn 6poj: 01607089503;
MaTtuunm 6poj: 7089503;
M1B:100118429;
Tekyhn pauyH: 840-667667-80;

Ten/dpakc: 2656 473, 2685 579
(y darbem mekemy ogoe yeoeopa: Kynau)

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

YroBOP O KYNOMPOOAJU
- Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml -

1. MPEOMET YTOBOPA:

1.1 TlpegmeT oBor yrosopa je kynonpogaja Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml, u T0:

® NOMNYHABA MOHYBHAY
B 3awwTuheHo
5] vme- Llena no
C .
o) INN FO Jaumna Jen. Kon. KomepumjanHn jeavHuum BpegHocTt Ctona
a neka Mepe Ha3ms/
© mepe 6e3NAB-a | MNOB-a
. npownssohau/
o 6e3 NB-a
) OpUrMHarHo
o nakoBake
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1 Baziliksimab inf. inf 1x20 am 10
" | (SIMULECT) | mg/sml P
YKYNHA BPEOHOCT 6e3 NB-a
NOB ..o (ynucaTu ctony)
YKYNHA BPEOHOCT ca NAB-om
1.2 CacraBHu geo oBor Yrosopa je MNoHygoa NMPOOABLIA 6poj ........ OL weveveeeaanannn 2014. roanHe Koja je

JoCcTaBrbeHa Mo No3uBY 3a NOAHOLUEeH-e NOoHyaa U npuxeaheHa of cTpaHe cTpyyHe komucuje KYTTLA.

2. UEHE M nonyctu
2.1 LeHe pobe ytBpheHe cy noHygom NMPOOABLA 6pg;j ................ O «eeeeennnnn 2014. roguHe.

3. POK U HAYUH NIARAKDBA

3.1 KVYTAL ce o6aBe3syje ga nnahawe no 0BOM YroBOpy M3BpPLUM Y POKY OA:

(Hasecmu Ha4yuH u pok nnahama y cknady ca noHydom lNpodasya)

KorkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habaeky — [JOBPA — Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml,
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4. POK UCNOPYKE

4.1
4.2

4.4

Poba koja je npeameT oBOr yroBopa Ucrnopy4vyje ce Ha naputeTty (-0 MarauvH Kynua.

Poba ce ncnopy4yje y OOroBOpeHMM KONU4YMHama, CyKLUEeCMBHO, Mpema 3axTeBy Kynua, y POKy o
....................... oA npujema HapyLboeHuLe.

Mpoayxewe poka MCMopyke TOnepulle ce camo Yy cryyajy Buwe cune u uctu he 6utm carnacHo

oppeheH cxogHO BpeMeHy Tpajarba BuLle cure.

Mpujem 1 kBaHTUTATUBHY KOHTPONY ucnopydeHux gobapa Bplim oBnawheHo nuue Kynua mn ucrte

oBepaBa CBOjMM MOTMNUCOM.

5. ®MHAHCWUJCKE rAPAHUWUJE

5.1

5.2

Mpopasay je y obaBe3n ga y obase3n oa y MOMEHTY NOTNMCMBaHa yroBopa O jaBHOj HabaBum Kynuy

[oCTaBu (brHaHCKjCKy rapaHumjy 3a 4o6po usspLuere nocrna y BucuHu og 10% yroBopeHe BpegHOCTH

0e3 obpauyHator NB-a, nsgarty y dpopmu;

e DaHkapcke rapaHuuje og cTpaHe peHomupaHe 6aHke, unm

e 0OnaHKo comno MeHuue, koje Mopajy 6utn pernctpoBaHe y Peructpy HBEC, ca npunagajyhum
MeHU4HMM oBnalwhewemMm, Koje Mopa butn cadnweHo Ha MemopaHayMmy npoaasLa, U POTOKOMUjoM
KapTOHa AenoHOBaHUX MOTNMca Kog NocroBHe OaHke. (KapTOH OenoHOBaHWX notnuca mMopa 6utu
OBepeH of cTpaHe baHke nocne gaHa objaBrbyBara No3mBa 3a NOAHOLLEHE NOHYAA).

Kynau he npunoxeHy cuHaHCKjCKy rapaHumjy 3a JoOpo M3BpLUEHe Mnocna WCKOPUCTUTM Y CBPXY

HakHage wTeTe y cnegehmm cnyyajeBnma:

e Y Crnyyajy HeM3BpLUEHA YTOBOPHMNX 0OaBe3a y pOKOBMMA M Ha HauvH Koju cy npeaBuheHn yroBopom
0 jaBHOj HabaBuW,
y CIyyajy HEOCHOBAHOr jeJHOCTpaHOr packmaa yroBopa o jaBHOj HabaBuu of cTpaHe nNpoaaBLa,

ey ApYrum crny4vajeBMMa Heucnyhera yroBopHMx obaBesa Koju Mory JOBECTM [0 YrpoxaBawa paja
Kynua u HaHece My LUTeTY UMK Yrpo3u XXMBOT U 34paBrbe NauujeHTa Ha Bu1no Koju HaumH.

6. KBAJIUTET U KOJINYUHE

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Hobpo koje je NnpeaMeT 0BOr yroBopa Mopa Y NoTnyHOCTM ogroBapatu:

o Baxehum gomahum n/vwnn mefyHapoaHMM cTaHgapAvMMa 3a Ty BpCTy pobe,

e yBepewMMa O KBanuTeTy M aTecTuma [OCTaBfbEHUM y3 MOHyAy MpoAasua, Koju Cy u3gatu of
CTpaHe HaanexHe, oBrawheHe MHCTUTYUWje,

e [OCTaBIbEHUM Yy30pLMMa MPOM3BOAA, YKOIIMKO je OOCTaBIbak€ y30opaka M3pUYUTO 3axXTEBAHO Yy
KOHKYPCHOj [OKYMEHTaumjn.

Kynay je oBnawheH ga BpwM KOHTPONY KBanuTeTa ucnopydeHe pobe y 6uno koje Bpeme u 6e3

npeTxogHe HajaBe Ha MeCTy npujema, TOKOM Wiy nocre UCNopyke, ca NpaBoM Aa y30pKe npov3Boda

13 B1no Koje ncnopyke OCTaBM HE3aBWCHO]j Crneumnjann3oBaHoj MHCTUTYLUMjU pagu aHanuse.

Y cnydvajy kaga HesaBMCHa cneuuvjanu3oBaHa MWHCTUTYUMja YTBPAW OACTynawe OO YroBOpeHor

KBanuteTa yroopa, TPOLUKOBM aHanu3e n noBnayerwa HeucrnpasHe pobe Kao M NpeBO3 HeucrnpasBHe

pobe nagajy Ha TepeT npogasua.

KBaHTuTaBHM npujem pobe BpLuM ce npunukom npujema y maraumny KYTUA y npucyctey NMPOOABLA.

EBeHTyanHa peknamauuja of ctpaHe KYIUA Ha ucnopyyeHe KonuuMHe Mopa OuTKM cauvkbeHa y

nucaHoj opmu n goctasreeHa NMNPOOABLY y poky of 24 /nBageceuyeTupu/ yaca.

Ykonuko 6uno Koja ncrnopyka He 3agoBosrbu kBanuteT, MPOOABAL je y obaBean ga 'y poky oa 3 (Tpu)

AaHa U3BpLLM HOBY MCMOPYKY, a TPOLLKOBE NnoBnayerwa peknamupaHe ucnopyke cHocu NMPOOABALIL.

7. YNPABJbAHWE HEYNOTPEBIbUBUM JIEKOBUMA U MEOULUMHCKUM CPEOCTBUMA

7.1

Y cknagy ca unaHom 56. 3akoHa O ynpaBrbakby OTNaAoM, Kynal, Kao 3OpaBCTBEHa yCTaHoOBa ce
obaBesyje oa HeynoTpebrbMBe NekoBe U MeauLUMHCKa CpeacTBa (NekoBa U MeaMuMHCKa cpeacTBa ca
WCTEKNUM POKOM Tpajara, pacyTe rnekoBe W MeauuMHCKa CpeacTBa, HeucrpaBHe IekosBe W
MeaMUMHCKa cpedcTBa Yy norneay KeanuTteTta u Ap.), Bpatu npogasuy paan 6e3begHor TpeTmaHa, a
npodasal ce oGaBesyje Aa TakBe JiekoBe 1 MeavLUMHCKa cpeacTsa npeyame.

8. MAKOBAHE U AMBAITAXKA

8.1

8.2

Poba koja je npegMeT oBor YroBopa Mopa 6uTK ynakoBaHa Ha HauuH Koju je yobudajaH 3a Ty BpCTy
pobe 1 ucnopyyeHa y oprmHanHoj ambanaxu (KoHTejHep) npoussohayva.

Poba mopa 6uTK TpaHCMOpTOBaHa Ha HadWMH KOjU rapaHTyje oyyBawe HeowwTeheHocTn ambanaxe u
npou3soga.

9. BULIA CUNA

9.1

Hactynawe Buwe cune ocnobaha of 0AroBOpHOCTU YrOBOpPHE CTPaHE 3a Kallkbehe Yy U3BPLUEHY
yroBopeHunx obasesa. O gatymy HacTynawa, Tpajakby M gaTymy MNpecTaHKka BULUE CWUe, YTOBOPEHE
cTpaHe cy obaBesHe, Aa jeaHa opyry obaBecTe NUCaHUM NyTeM Y poKy oA 24 /aBageceTyeTnpu/ vaca.
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9.2 Kao cnyvajeBu Bulie cune cmaTtpajy ce npupoaHe katactpode, noxap, nonnasa, eKcnnosuja,
TpaHCcrnopTHe Hecpehe, Oanyke opraHa BNacTu U Opyru cryvajeBu, Koju cy 3akoHOM yTBpPREHM Kao
BMLIA cuna.

10. CNOPOBH

10.1 YTOBOPHE CTPAHE cy carnacHe pga ce eBeHTyaslHM CMOpOBM MO OBOM YrOBOpY peluaBajy
CropasyMHO, a Yy Cryyajy crnopa yroBapajy CTBapHy W MecCHY HaanexHocT [lpuspegHor cyga y
Beorpaay, y3 npumeHy npasa Penybnvke Cpbuje.

11. PACKMO YTOBOPA

11.1 Csaka yroBopHa CTpaHa He3aJoBOSbHa WCMyHeHEM YroBOpHUX obaBe3a Apyre yroBOpHe CTpaHe
MOXe 3axTeBaTu packug yrosopa, non YCrioBOM, a je CBoje YroBopHe obaBese Yy MOTMYHOCTU U
GrnaroBpemMeHo n3BpLUMna.

11.2 YroBopHa cTpaHa Koja Xenu a packuHe yroBop ce obaBesyje Aa NPeTX04HO, APYroj YrOBOPHO] CTPaHw,
AOCTaBW nucaHo obaBeluTeEHE O pasfo3uma 3a packug yroBopa M Aa joj octaBu NpUMeEpPeEH pok of 7
(cepam) paHa 3a ucnykwene obaBesa.

YKOnuKo Apyra yroBopHa cTpaHa He UCnyHu ob6aBesy HU y HaKHaAHO OCTaBIbEHOM NPUMEPEHOM POKY —
Yrosop he ce packuHyTu.

12. N'3AMEHE U OONYHE

12.1 YroBopHe CTpaHe carnacHO KOHCTaTyjy Aa je uameHa oBor yroBopa moryha camo y geny koju ce
ogHocK Ha LeHe noHyheHux gobapa, y cknagy ca Ypegbom Brage Penybnuke Cpbuje o yTBphuBamy
MaKcMMariH1X LieHa flekoBa ca NUCTe NekoBa Koju ce onmHaHcupajy ua cpegcrasa PO30.

12.2 Y cnyyajy npoMeHe ueHa 13 Tadke 12.1 yroBopa, Kynau 1 npogasau, he 3akfby4nTn aHekc yroeopa o
Kynonpogaju.

13. CTYNAHE HA CHAT'Y YTOBOPA

13.1 Oeaj YroBop cTyna Ha cHary JaHOM NnoTnucuMBaka 06e yroBOpHe CTpaHe.
13.2 TlpopaBsay je oykaH oa NPUIMKOM MOTMNMCMBAaKkA YroBopa AOCTaBu Kynuy (bvHaHCUjCKy rapaHuujy mns
yraHa 5. oBor yrosopa.

14. BAXEHE YTOBOPA

14.1 YroBopHe CTpaHe Cy carnacHe fa yroBop Baxu Ao crnipoBofera jaBHUX HabaBku of cTpaHe Tena 3a
LeHTpanusoBaHe jaBHe HabaBke obpasoBaHor Ha Peny6nuukom, MokpajuHckoM nnm HuBoy JlokanHe
camoynpase.

14.2 VYxonuko y TOKy Tekyhe kaneHZapcke roguHe He fohe [0 LeHTpanusoBaHor crnpoBofera jaBHMX
HaGaBkW, YroBop NpPOM3BOAM MNpaBHa [fejcTBa OO0 peanusauunje onpeaerbeHnx UHAHCKjCKUX
cpeacTasa.

15. 3ABPWHE OOPEOBE

15.1 OBaj YroBop cauvnkseH je y 4 /yeTupwn/ UCTOBETHA MpMMEpPKa Ha CPrCKOM je3uKy, Of KOjux Ce CBaKoj
YroBOPHOj CTpaHu ypy4yjy no 2 /asa/ npyumepka.

15.2 CactaBHu A4eo 0BOr YroBopa Cy U HeroBu Npurnosu, Kako crnegu:
Mpwnor 6p. 1 —MNoHyaa 6p. ............ Of ccovvnnnnnn. 2014. rop.
Mpwunor 6p. 2 — duHaHcujcka rapaHuuja MNMpogasua.

YrOBOPHE CTPAHE:

KYnAu NMPOOABAL
KNUMHWNYKM LEHTAP CPBUJE OVpeKTop
ONPEKTOP

npod. ap Murbko Puctuh
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lpunoe 6p. 7

KnuHuyku uentap Cpbuje
Macteposa 6p. 2

NPEOMET: BPCTA, KOJIMMUHA, TEXHUYKE KAPAKTEPUCTUKE, KBAJIUTET, KBANIUTET U ONUC POBE NMPEMA 3AXTEBY HAPYYUOLIA

HABABKA Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml
NOoNywbABA NMOHYHAY
é-‘% NakoBame Bpoj pewetba
. & INN FO . YBepewe o (nos3Bone) 3a
I W jaymHa neka 3awTnheHo nme — Mponssohay —
K= KBanuTeTy — | CTaBibake y NpomeT : MakoBare
ATECT 1IEKA M MEALIMHCKOT KoMepuujanHu Ha3mMB | 3eMrba nopekna
cpeactea AJIMMC
1 2 3 4 5 6 7 8 9
1. f‘;ﬂ'{'ﬁg‘c""%'”f' inf. 1x20 mg/5 m
% 1 Ob6agesHo je ynucusane — 6poja ATECTA, 6poja pewwena (803Borne) 3a CTaBrbarkbe y MPOMET fieka U MeaULMHCKOT cpeacTBa, KoMepLuuvjanHor Ha3uea -
E 3awTuheHor nmeHa, nponssohaya - 3emrbe Nopekna u OpruHanHor Nakosaka 3a napTuje Koje ce Hyae y rope HaBeaeHoj Tabenu.
g 2 MoHypne koje He cagpxe nogaTke u3 ctasa 1. oBe HanomeHe, 6uhe oabujeHe kao HenpuxsaTbuBe!
<:,: 3 Y3 oBaj obpasay NNOHYBAY gocrtasrba Konuje pellera (403BOMeE) 3a CTaBrbake y MPOMET flieka UM MegMLUHCKOr CPeACTBA 3a CBaKW NojeanHayvYHu
I npoun3Bog, Koju je npeaMeT NoHyae.

HauunH CHpOBOf]eI-ba KOHTpOJie KBanuTteTa:

(Onucamu Ha4uH Ha koju NMMOHY BAY cripogodu pedosHy KOHMPOIy Keanumema)

O6e3b6ehnBame rapaHumje kBanureTa:

(Hasecmu dyume NOHYBAY 2apaHmyje keanumem ceake riojeduHayqyHe UCropyKe)

OBEPABA NOHYPBAY:

KoHkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habaeky — [JOBPA — Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml,
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lpunoe 6p. 8

HA3MB NMOHYBHAYA:
Appeca u ceguwiTe:
MNB 6po;:
Bpoj noHyge:

Oatym:

NMPEOMET: O6pa3ay cTpyKType LeHa 3a HabaBky Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml

MOMNYHABA NMOHYBAY
- <
&2 MakoBar-e | BW TPOLLIKOBK y
I 6 INN FO v jaunHa eAnHriHa | KomHnte sHoC M3Hoc naB-a | YkynHa ueHa ca
= LeHa jeavHuuny ueHy | Ctona | ngs-a Ha YkynHa ueHa
o= neka (amHapa 6e3 (uapuHa naB-a | jeavHWYH (6e3 nas-a) Ha YKkynHy MAB-om
& AvHap LapuHa, n jea y n Loty (konote 9+10)
nae-a) TpaHcnopT, LeHy
ucnopyka u cn.)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Baziliksimab inf. .

1. (SIMULECT) inf. 1x20 mg/5 ml

YnyTcTBO 3a nonyh-asarse: MoHyhay nonyrwasa oBaj 06passal Tako WTo y NpeasuieHa norba yHocu TpaxeHe nogartke.
OBEPABA NOHYBHAU:

KoHkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habaeky — [JOBPA — Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml,
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lMpunoe 6p. 9

OBPA3AL TPOLUKOBA MNPUMNPEME NOHYAE

Tpowak uspage noHyae ca

Mpeawmer: obpauyHaTum MNOB-om.

ObGjawtbetbe: Y Tabeny je nMoTpebGHO yHeTU CBe TPOLUKOBE Koje CTe MManu NpUIMKOM Mpunpemara
noHyae y cknagy ca ynaHom 88. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama.

KoHkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habaeky — [JOBPA — Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml,
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lMpunoe 6p. 10

MNpeamet: U3JABA O BPCTU PUHAHCUJCKE T'APAHLUJE

Ha ocHoBy 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,Cnyxb6enu rnacHuk Penybnuke Cpbuje“, 6p. 142 op
29.12.2012. roguHe), kao MNMOHYHAY no nosuBy 3a nogHoWewe MoHyda MNPUMIBEHOM Of CTpaHe
KnuHuukor ueHtpa Cpbuje, 3a HabaBky:

OOBPA — Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml
Bpoj jaBHe HabaBke: 21A/2014

UsjaBrbyjemo aa hemo npunukomM noTnucueawa yrosopa gocrasmtun HAPYUMOLLY:

1. BaHkapcky rapaHuujy, unm
2.  MeHnuuy, nnmn

3.

(3aokpyxumu jedHy 00 HasedeHux huHaHCUjCKUX 2apaHyuja, unu nod 3. Haeecmu Heky opyay, ¥y
cKnady ca 3akoHOM O jagHUM Habagkama).

Y ) erereee e r—————— 2014. rognHe

OBEPABA NOHYBHAY:
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NOIro NOHYBHAYA

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

MEHWYHO NMUCMO - OBJIALUREHE
3A KOPUCHUMKA COJ10 BJTAHKO MEHWLIE

MPEOMET: JoctaBa MeHULEe Kao oMHaHCKHjCcke rapaHumje 3a 030UrbHOCT NoHyae
Y npunory oBOr akta AoCTaBrbamMo CONCTBEHY MeHuLy cneaehunx ngeHTndrkaunoHnx o3Haka:

11 {1 1_ 1 1_

(cn_oﬁ-ia) (HYy mepwunuycka)
y CKknagy ca ycnosuma 3a yyewhe y jaBHoj HabaBum:

[NOBPA — Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml

Osnawhyjemo KITMHNYKW LEHTAP CPENJE kao HAPYYKMOLLA y nocTynky jaBHe HabaBke aa OBy
MEHULLY MOX€e UCKOPUCTUTU A0 U3HOCca Of PCO,
cnosuma: ( )

Mnahawe meHu4He obGaBe3se he ce M3BPLIMTK ca Hawer Tekyher padyHa:

Tekyhu pa4yH 6p. Kon:

MeHuyHa obaBe3a HaBefeHa y oBoM oBnalwhewy 6uhe ncnnahexHa KnuHnykom LeHTpy Cpbuje Ha Tekyhu
payyH 6p. 840-667667-80.

YcnoBu meHuyHe obaBsese:

1. Axo NOHYBHAY nosyye cBoOjy NoHydy TOKOM Mepuoda Baxkea MoHyde, HasHavyeHor of cTpaHe
MoHyhaua y popmynapy noHyge (O6pasay 6p. 3 KOHKypCHE JOKYMeHTauuje)

2. Axo MNMOHYBAY, nowTo je obaBewTeH O NMpuxeaTakwy HEroBe MOHyAe Yy TOKY nepmoga HeeHor
BaxeHa: (a) He noTnuwe munu oaduje Aa notnuwe dopmynap yrosopa unm (6) He o6e3dbegu mnu
onbvje pga poctaBuM (OUHAHCUJCKY rapaHuujy HaBedeHy Yy MNOHyau, npema 3akoHy O jaBHUM
HabaBkama.

MecTo 1 gatym: MNotnuc oBnawheHor nuua

1 oBepa noHyhava

M.IM.

KoHkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habaeky — [JOBPA — Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml,
6poj: 21A/2014
cmpaHa 25 00 27



OO BAHKE

lpedmem: TapaHumja

C o63npom Ha To aa je (v darbem mekcmy [NoHyhay)
(Ha3ue noHyhawua)

[OCTaBMO faHa CBOjy MOHyAY 3a ycrnyre ofpkaBakba W NonpaBku

(y darbem mekcmy NMOHY/A),

(Hasue Odobapa)
OBUM NyTem obaBeLLTaBaMO CBe 3aMHTepecoBaHe aa ce obaBesyjemo ga hemo MU

n3
(Ha3ue ©baHkKe) (ceduwme 6aHKe)

ca perucTpoBaHOM KaHLEenapujom y (y darbem mekcmy baHka),
(@adpeca b6aHke)

WUNW HalW NpaBHU cnea6eHnUn u3BpwnTK nnahawe n3Hoca of PCA,

crnosumMma:

y kopuct KIMMHUYKOIr LEHTPA CPBWUJE Ha Tekyhun padyH 6p. 840-667667-80.

OBepeHo rmaBHuMM nevyatom 6aHke Ha gaH

YCITOBW oBe obaBese cy:

1. Ako noHyhauy nosyye cBojy NOHY[Y Tokom nepuopa Baxewa MNOHyAe, HasHayeHor of cTpaHe
MoHyhaua y chopmynapy 3a NOHYOY; nnn

2. Ako NMOHYBHAY, nowTo je obaBelLTEH O NpMXBaTaky HErOBE MOHYAE Y TOKY NEPMOAA HEHOT BaXeha:
(a) He noTnuwe unu oabuje ga notnuwe copmynap yrosopa, unu (6) He obe3bean nnu ogdvje ga
AocTaBu UHAHCWCKY rapaHumjy HaBedeHy y NoHyau, npema 3akoHy O jaBHMM HabaBkama.

MW npey3anmamo Ha cebe obasesy ga nnatumo Hapyumouy cymy Ao rope HaBedeHor M3Hoca no npujemy

MpBOr MMCaHor 3axTeBa, nNpu Yyemy Hapydmnay He mMopa Aa OoKaxe CBOj 3axTeB, MOA YCMOBOM Aa je y

MCTOM HaBeo Aa je M3HOC 4Ynje ce nnahawe 3axTeBa 4OCNEO C 063MPOM Ha HacTynawe jeqHor unm suLle

yCNoBa, Kao M Aa je Ha3Ha4yMo YCMOB WK YCIOBE KOju CY HacTynumu.

OBa rapaHuuja Baxu 365 gaHa o gaHa noTnucMBarba yrosopa.

MoTnunc BaHke

KoHkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habaeky — [JOBPA — Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml,
6poj: 21A/2014
cmpaHa 26 00 27




lpunoe 6p. 11

Ha ocHosy:

- ynaHa 84. n 85. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama Penybnuke Cpbuje, komncuja 3a jaBHy HabaBky je goHena:

oaonyky

O YTBPHUBAHY KPUTEPUJYMA

3a u3bop HajnoeosbHUje NoHyde y nocmyrnKy jagHe Habaeke

OOBPA - Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 mi
Bpoj jaBHe HabaBke: 21A/2014

Hapyunnay he yroBop o jaBHOj HabaBUM OOAENUTU MPUMEHOM KpuTepujyma ,HajHvxka noHyfheHa ueHa"
carnacHo ogpenbama unaHa 85. 3akoHa 0 jaBHUM HabaBkama.

Y cnyJajy ga gBa vnm Buwle noHyhaya NoHyae UCTY LeHy, npeaHocT he nmatu oHaj noHyhady Koju noHyam
Kpahwu pok ncnopyke 3a npegmeTHo Jobpo.

Y cnyyajy Aa nNpuMeHOM pes3epBHOr KpuTepujymMa Hapydunal He Moxe Aa JoHece OAfyKy O Aoaenu
yroBopa, u300p HajnoBoOSbHMje MoHyge Hapyyunau he wsBpWMTM NPUMEHOM ApYror pesepBHOr
KpuTepujyma - ,M3Bnadyerwem ns wewmpa“.

KoHkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habaeky — [JOBPA — Baziliksimab inf. (SIMULECT), 1x20 mg/5 ml,
6poj: 21A/2014
cmpaHa 27 00 27



