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BEOGRAL

HAPYYUNALIL:

PenyGnu4kn cooHa 3a 34paBCTBEHO OCUrypakbe, yn. Joeasa MapuHioBuha 6p. 2, Beorpag,
Kora, no Pewery o npeHocy oBnawhewa 12 6poj: 031-461/18 o 31.10.2018. roguHe B.4.
avpekropa npod. ap Cawe Pagojesuh Lkoapuh, sactyna aupekrop Cektopa 3a jaBHe
HabaBke Mapwuja AtaHacujesuh,

MaTtuuHu 6poj: 06042945

Mnb: 101288707

Bpoj pauyHa: 840-26650-09 koju ce Bogu Kog Ynpase 3a Tpesop

(y Aarcem TekcTy: OoHg)

OOBABJbAY:

INO-PHARM D.O.0O., Beorpaa, yn. MunoweB Knagexay 6p. 9B, kora 3actynajy AUpeKkTopm
Bojana MeTkoBuh u Anekcasgpa Opawkosuh,

MaTtuunu 6poj. 17345664

MnB: 101743912

Bpoj pauyHa: 330-4010943-13 koju ce sogu kog CREDIT AGRICOLE

(y Aarcem TekcTy: [Jobasrbav)

[ana @7:.201 9. roguHe 3akrbyJyjy

AHEKC OKBHUPHOI' CMTOPA3YMA BP. 38-1/18
3A JABHY HABABKY
OPUTMHAINTHUX U MHOBATUBHUX NTEKOBA - JIEK LENALIDOMID
3a naptvje 1n 2

NPETXOOHA KOHCTATALINJA:

®oHp, n [lobasrbay koHCTaTyjy Aa cy AaHa 5.6.2018. roauHe 3akrbyuunu OkBUpHU cnopasym 6p.
38-1/18 3a jasHy Habasky OpurmHanHmx n MHOBaTUBHUX NekoBa — nek lenalidomid, 6p. 404-1-110/18-12,
3a naptvje 11 2.

Hana 16.01.2019. roguHe gobasmpay INO-PHARM d.o.o. obasecTuo je ®oHp ga je gowrno go
NpOMEHe CeauLiTa NpUBpeaHOr APYLUTBA, KA0 U A0 NPOMEHE jefHOr Of 3aKOHCKMX 3aCTYMHUKA, O YeMy je
Kao fokas gocrasrbeH ussog us AlP-a, ca ynucaHnm npoMeHama v peliere.

CxopgHo Tome, ®oHa 1 [lobaerbay cy carnacHu ga sakrbyye AHeKC OKBMPHOr cnopasymMa 6p. 38-
1/18 3a jaBHy Habasky OpuruHanHux v MHoBaTUBHUX nekoBa — nek lenalidomid, kojum ce y OksupHoM
cnopasymy 6p. 38-1/18 xao u y Mpunory 3 oksupHor cnopasyma - Mogen yroeopa, y Aeny Koju ce ogHOCH
Ha noaatke o goBasrbavy, mewa ceguwTte gobasrbava Tako ga ymecto ,yn. bpahe Kosau 6p. 2“, ucto
rnacu ,yn. Munowes Knagenay 6p. 98, kao v nuue koje 3actyna gobasrbaya, Tako ga ymecto ,MupjaHa
Mapkosuh®, rnacu ,bojana MNeTkosuh".

Ynax 1.

Y OxsupHom cnopasymy 6poj 38-1/18 og 5.6.2018. roaunHe kao u y MNpunory 3 okBupHoOr cnopasyma
- Mopen yrosopa, y aeny koju ce ogHocu Ha nogaTtke o Aobasrbavy, Mewa ce ceaniTe Jobaereaya Tako
Aa ymecTto ,yn. bpahe Kosau 6p. 2% ucto rnacu ,yn. Munowes Knagexau 6p. 98%, kao 1 nuue koje 3actyna
fobaerbava, Tako ga ymecto ,MupjaHa Mapkosuh, rnacu ,bojaHa MeTkosuh*.

UametseH Mpunor 3 okeupHor cnopasyma — Mogen yrosopa, Hanasu ce y npunory oBor AHekca
OKBUPHOT CNOPasyMa Y YNHM HEroB CacTaBHU AEeo.

Ynax 2.

Cse apyre oapente OxsupHor cnopasyma 6p. 38-1/18 oa 5.6.2018. roguHe, 0CTajy Ha CHa3n OHaKo
Kako rrace.

3
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YnaH 3.

OBaj AHEKC OKBUPHOI CNopasyma cauumeH je y 2 (ABa) UCTOBETHa NPUMepPKa Ha CPTICKOM jesnky,
¥ TO 3a CBaKy CTpaHy NOTNUCHWKa AHeKCa OKBUPHOr cnopasymMa no jefaH npumepak.

Mpunor AHekca okBupHor cnopasyma 6p. 38-1/18:

Mpunor 3 oksupHOr cnopasymMa - Mogen yrosopa

HAPYYNOLIN OOBABIbAY

»ino-pharm“ d.o.o.
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KYTAL:

/Hasuge 3gpascTeeHe ycTaHoBe/ , lappecal , lnme n
npes3umMe nuua koje ra aactyna/
MaTuunu 6poj: XXXX

MNB:; XXXXX

Bpoj pauyHa: XXXXX koju ce Bogu ko Ynpaee 3a Tpesop

AOBABIbAM: .

,Ino-pharm” d.o.o., yn. Munowes Knagexay 6p. 98, beorpag, kora 3acTtynajy ampextopu BojaHa
MeTtkoBuh 1 Anekcangpa OpawmkoBuh,

MaTtuynu 6poj: 17345664

Mnb: 101743912

Bpoj pauyHa: 330-4010943-13 koju ce Boau koa KomepuujanHe 6aHke

Nawa . . . FoAVHe 3aKrLy4yjy
YFOBOP BP. ___

1. YBOOHE HAMOMEHE U KOHCTATALUMUJE
1.1.  Kynay n [JoGaBrba4 y yBoay KOHCTaTYjy:

1)  paje Penybnuukn dpoHg 3a 3gpaBCTBEHO OCUrypare CNpoBEO OTBOPEHW NOCTYNaK jaBHe
Habaske OpuruHanHu u KHOBaTUBHM Nekosw — nek lenalidomid, 6p. 404-1-110/18-12,

2) pAa je Penybnuuku dporp 3akrbyumo OKBYpHM cnopasym ca ,lno-pharm“ d.o.o. Ha ocHoBy
Opnyke 6p. 404-1-12/18-12 oa 28.05.2018. roguHe,

3) [4a oBaj yroBop O jaBHOj HabaBLM 3aKIbyYyjy ¥ cknagy ca OKBUPHUM criopasymom Bp. 38-
%}8 Of ,05.06.2018.roqmHe 1 AHekcom oOkBupHOr cnopasyma Op. 38-1/18 og
2 4. roaviHe.,
1.2. Hacea nutatba koja HUCY ypefieHa OBKM yroBopomMm, Npumetsyjy ce oapeade oKBUpHOr criopasyma
13 cTaea 1. oBOr unaHa Yrosopa,

2. MPEAMET YrOBOPA

2.1. TMpegmeT yroeopa je KynosuHa nekoea HasefeHux y Cneyndukauujn nekosa ca LieHaMa Koja ce
Hana3su y Mpunory oBor yroBopa v YiHu beros cactasHu geo (Mpunor 1).

2.2. Kynay je y obaBesn ga W3BplwM KynoBuHy yroBopeHux gobapa v y UenocTn peanusyje oBaj
yroeop.

3. UEHA U NMINNARAIBE

3.1. UeHa un3 oBor Yroeopa je jeAMHNYHA LieHa HasefeHa y OKBUpHOM cnopasymy 6p. 38-1/18 oa
05.06.2018.roguHe, AHekcy okBupHor cnopadyma 6p. 38-1/18 oa 2L .2019. roguHe un
Cneumndukauuju nekosa ca ueHama (Mpunor 1).

3.2. Kynay nnaha ucnopyuyeHe KonuuuHe no YroBOPEHUM jeHUYHUM LeHama, ysehaHum 3a u3Hoc
MAB-ay poky og 90 gaHa og npuvjema cdakrype.

3.3. ObaBese koje gocnesBajy y HapeaHoj roguin 6uhe peanusosaHe HajBuwwe A0 U3HOCA CpeacTaBa
koja he 3a oy HameHy BuTu ogobpeHa y Toj ByLIeTCKoj roauHu.

3.4. YroBopeHa UeHa Mewa ce y cnyvajy ga 3bor nsmene lMpasunHuka o Jiuctu nekosa koju ce
nponucyjy U usaajy Ha TepeT cpeacTasa o6aBe3HOr 33PaBCTBEHOr ocUrypat-a, ogHocHo Ognyke
0 HajBULLMM LeHama nekosa 3a ynoTpeby y XymaHoj MeANLUHY, a Ynju je pexxuMm usfasara Ha
peuenT gofje 40 NPOMEHE LEHE Nneka ycrnefd Koje ueHa U3 yroBopa rnocTaje suiia of LueHe u3



3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

MpasunHuka, ogHocHo Oanyke. Y Tom cnyyajy, UeHOM U3 OBof yroBopa cMaTpahe ce ueHa u3
MpasuntHuka, ogHocHo Ofnyke, koja ce ayToMaTckyM npumetbyje, AaHom CTynawa Ha cHary
MpasunHuka, ogHocHo Ognyke, 6e3 3akrbyvnBara AHekca.

YKONUKo TOKOM Tpajara oBor yroopa [lobasread goctasm QoHAY 3axTeB 3a yMawere teHe
neka koju je npeAMeT OBOr YroBopa, LLEHOM M3 OBOr yroBopa cmatpahe ce LeHa neka us saxtesa
Jobasrbava, o yemy he 6uTn 3akby4eH AHEKC yroBopa, a HakoH 3akrbyyera AHeKca OKBUPHOT
cnopasyma.

YKONUKO ce, TOKOM Tpajarba OBOT yroBopa, LieHa 3a ek Koju je npeameT oBor yrosopa yseha Ha
JlncTu nekoBa 3a usHoc npeko 5 npoueHaTa y ogHocy Ha ueHy yTepheHy MNpasunHukom o Nuctu
nekoBa koju ce NPonNuUCyjy U u3najy Ha TepeT cpeacTaBa 00aBe3HOr 34PaBCTBEHOr OCUrypama,
[Dobasrbay nma npaeBo Ha yeehawe LeHe U3 yroBopa M TO 3a NpoueHaT koju fpeacTaBmba
pasnuky usmefy npoueHTta yeehaka ueHe neka v 5 npoueHara. O HaBeAeHO] NPOMEHN LeHe,
®ong he pocraButu obasewwTewse [Jobasrbauy M Kynuuma, u cneundukauunjy nekosa ca
npoMeHeHUM ueHama he objaBuTy Ha CBOjOj UHTEPHET CTpaHuum.

Mosehame ueHe neka, U3 NPeTXOQHOr CTaBa, padyHa ce camo y OZHOCY Ha LeHy wuctor y
nocnepke Baxehem [pasunHuky o INuctm nekoBa koju ce nponucyjy U wn3pajy Ha Tepet
cpeacTasa 06aBe3HOr 30pPaBCTBEHOr OCUIypaa

YKkynHa BpeaHOCT yroBopa jecTe yKyrnHa BPefHOCT 3a CBE KONWYWHE NeKkoBa HaBefeHe y
Cneundukaumjn nekosa ca ueHama (Mpunor 1), ca ypadyHatum TB-om n usHocu XXXXXX
AuHapa.

4. NCTTOPYKA

4.1.

4.2.

JHobasrbau ce obasesyje Aa he ykyrnHO YroBOpeHy KONUYMHY riekoBa n3 unaHa 2. oBor yrosopa
ucnopyumsat Kynuy npema notpebama Kynua, n 10 y poky o 24 caTta of AaHa npujema
nucmenor 3axteea Kynua.

MecTo ncriopyke je /yHeTM MECTO ucnopyke/.

5. YTOBOPHA KA3HA

5.1.

5.2.

Y cnyuajy npekopadversa yroBopeHor poka ucnopyke [obaerbaud je ayxaH ga nnatu Kynuy
YrOBOpHY kasHy y usHocy o 0,5% op ykynHe BpeAHOCTU YroBOPEHUX neKkoBa 3a koje je
npeKkopaumo poK MCMopyke, 3a CBaku AaH 3akalliea, anu He Buwe of 5% op yrosopeHe
BpeAHOCTY TUX NEKOoBa.

Axo wTeTa npefe n3Hoc yroBopHe kasHe ctasa 1. oBor unaHa, Kyrnay moxe fa Tpaxy HakHagy
CTBapHe LWTeTe, a MOXe U Aa packuHe yrosop 6e3 obasese npema [lobasrbauy.

6. BULLA CUNA

6.1.

6.2.

Hactyname Bule cune ocnobaha of 04roBOPHOCTY YTOBOPHE CTpaHe 3a Kalliberoe Y U3BPLUEHY
yroBopenux obasesa. O gatymy HacTynara, Tpajary 1 AaTymy npecTaHka BuLLE Cure, YroBOpHe
cTpaHe cy obaBesHe, Aa jefHa Apyry obasecTte NUCMeHUM NyTeMm y PoKy o4 24 (aBageceTyeTvpm)
vyaca.

Kao cnyuajeBu Buwe cune cmatpajy ce eKkCTpeMHU u BaHpenHw porahaju koju ce He mory
npeaBnaeTH, Koju cy ce aoroauny 6e3 Borbe M yTuuaja yroBOPHUX CTPaHa U Koju HUCY Mornu
OuTy cnpeyeHu og cTpaHe norofjeHe BULIOM cUoM. Builom cnnom ce Mory cmatpaTtn npupogHe
katacTpode (3emrboTpecu, noxapu, Monnaee), ekcnnosuje, TpaHcnopTHe Hecpehe,
nmnepaTnBHe oAnyke opraHa BNactu v Apyru Cny4ajeBu, Koju cy 3akoHoMm yTepljeHun kao suwa
cuna.

7. CMOPOBM

7.1.

CTtpaHe y yroeopy Cy carnacHe ga ce eBeHTyasHy CropoBu pellasajy cnopasymHo, a y cnyJajy
a ce Cnop He MOXe peLunTu cnopasyMHuM nyTem, yTepllyje ce cTBapHa U MecHa HaanexHocT
MpuspenHor cyna y beorpagy.



8. PACKW[L YTOBOPA

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Y cnyuajy 6uTHUX noBpefa oapenaba yroeopa unu noepega koje ce NoHaerbajy, yroBop Moxe
Aa packuHe cBaka yroBopHa cTpaHa. Packug yroBopa 3axTeBa ce NUCMEHUM NyTeMm, Y3 packuaHu
pok oa 30 (TpugeceT) gaHa.

Packug yrosopa u3 pasnora HaBefeHux y ctaBy 1. oBor unaHa moryh je caMo yKonuko je gpyra
YyroBopHa CTpaHa NpeTxofHo yno3opeHa Ha BuTHe noeBpeae Wnu NOBpPeAE Koje ce NOHaBIbajy U
YKOMWUKO UCTE HUWje OTKMOHMMA Yy OCTAaBIbLEHOM POKY KOju Mopa BuTu pasymaH.

Packug yroeopa 13 pasnora HaBefeHuX y cTaBy 1. oBor 4naHa MoXxe ga UsspLUM CaMo YroBopHa
CTpaHa koja je cBoje aocriene yroeopHe obasese y noTNyHOCTU U BnaroBpeMeHo uaspLunna.

YroBopHa CTpaHa koja je packuHyna yroeop je y obaseau aa o ucTom obasectu PoHA, ¥ POKy o4,
7 (cepam) gana.

9. CTYNAHE HA CHAI'Y YTOBOPA

9.1

OBaj yroBop cTyna Ha cHary AaHOM NOTN1CKBatba o4 CTpaHe obe yroBopHe CTpaHe.

10. 3ABPWHE OAPENEBE

10.1.

10.2.
10.3.

Oeaj yroeop je caumtbeH y XX ( ) UCTOBETHWUX NPUMEPKa Ha CPNCKOM je3UKy, 0f, KOjux ce
CBaKoj yroBopHOj CTpaHu ypyuyjy no XX ( ___ ) npumepka.

CacTaBHM geo oBor yroeopa je npunor 6p. 1 — Cneuudukauuja nexosa ca yeHama.

CacTtaBHM Oeo osor yroBopa je npunor 6p. 2 — Ob6paszay KBW, koju cagpxv nogatke 3a
KBapTarnHo usBellTaBame, y ckrnagy ca vnaHom 132. ctas 2. 3akoHa o jaBHuM Habaskama.

KYNALy OOBABIbAY

Hasus 3gpaBcTBEHE YCTaHOBE »ino-pharm* d.o.o.
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[npekrop 3apaBcTBEHE YCTAHOBE




