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__.10.2016. rogunHe sakrbyyyjy

OKBWUPHW CMNOPA3YM BP. 95-4/16

3A JABHY HABABKY JNIEKOBA 3A BMONOLUKY TEPANWUJY 3A PEYMATOUOHWU APTPUTUC U

CROHN-OBY BONECT U JIEK RITUKSIMAB
3ANAPTUJY 4

1. YBOAHE HANOMEHE N KOHCTATALUUJE

1.1. ®oHp
1)

2)

6)

n [obaBrbay y yBoay KOHCTaTyjy:

Aa ®oHA, Kao Hapydunayd, CnpoBoAM NOCTynak npegMeTHe jaBHe HabaBke y UMe u payyH
34paBCTBEHUX YCTaHOBA, 13 NnaHa Mpexe 3apaBcTBEHUX YCTaHoBa, y PenyGnvum Cpbujn,

Aa donHg nma obaseay fa, 3a notpebe 34paBCTBEHMX YCTAHOBA Ca KojUMa Uma yrosop o
npyXary 3apaBCTBEHe 3alLTUTE, CNpoBeae nocTynak jasHe Habaske JlekoBa 3a GuonoLuky
Tepanujy 3a peymatomaHu aptputuc n Crohn-osy Gonect n nek rituksimab, a cxogHo un.
178 Ypenbe o nnaHupakey 1 BpCTW poba 1 ycnyra 3a Koje ce CNpoBOAE LeHTpanuaoBaHe
jaBHe Habagke ("Cn.rnacHuk PC", 6p. 29/13, 49/13, 51/13-ucnp., 86/13, 119/14 n 86/15),

Ja ce OKBMPHW CMopasyM 3akrby4yje Ha OCHOBY CNpOBeAEeHOr OTBOPEHOr NOCTynKa jaBHe
HabaBke HabaekellekoBa 3a Buonollky Tepanujy 3a peymatonaHu aptputuc u Crohn-osy
Bonect u nek rituksimab, 6poj jaBHe Habaske 404-1-110/16-11,

Ja OKBUPHW cnopasym 3akrbyuyje ®oHf y cBojcTBY Tena 3a ueHTpanuaoBaHe Habaske y
cmucny unaHa 48. 3akoHa o jaBHMM Habaskama ("Cn. rmacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n
68/15), 3a pauyyH 3gpaBCTBeHUX ycTaHoBa HaBefeHux y [lpunory 1 osor cnopasyma (y
garbem TekcTy: Kynuw), koju npenctaBrba cacTaBHM AeO OBOr crnopasyma 3a JlekoBe 3a
Buonowky Tepanujy 3a peymartoungHu aptputuc n Crohn-osy 6onect u nek rituksimab, koju
ce nponucyjy # n3gajy ocurypaHum nuuuma, Ha TepeT cpeacrtasa obaBe3Hor 3apaBCTBEHOr
ocurypama,

[a ce OKBWPHW Crnopa3yM 3akrbyyyje ca jeanum aobasrbavem, y cknagy ca ycrnosuma u
KpuTepujymmnmMa AeUHUCEHUM Yy KOHKYPCHO] AOKYyMEHTauumju 3a jaBHy Habaeky Op. 404-1-
110/16-11,

ha je ®oHa, Ha ocHosy Oanyke 6p. 404-1-11/16-62 og 12.10.2016. roanHe, 3a napTujy
4nzabpao noHypny noHyRaua MedicaLinea Pharm d.o.0., 6p. 52/2016 og 29.9.2016.
roguHe.,



7) na he Kynun camu 3akrbyuynTi nojeAmHayHe yroBope Ha OCHOBY OBOF Cnopasyma W Ha Taj
Ha4YuH HenocpeaHo peannsoBaTy jaBHy HabaBky,

8) .na doHp, kao Teno 3a UeHTpanusoBaHe HabaBke, Huje CTpaHa y NojeAnHavYHNM yrosopumMa
Koje sakrbyuyjy Kynum ca [loGasrbavem.

2. NMPEOMET CINOPA3YMA

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.
2.5,

2.6.

2.7.

2.8.

MNpeamet oBor cnopasyma je yTephuBare ycnopa noj kojuma he ce 3akmbyuusaTty nojesuHavHu
yrosop# o jasHoj HabasLu gobapa Kkoju cy npeameT jaBHe HabaBke Gp. 404-1-110/16-11 namehy
Kynaua n Jobasreava.

[NoGpa koja cy npegmeT osor cnopa3dyma 6nuxe cy geduHncarHa y Cneuudukaumjn nekosa ca
ueHama (Mpunor 2), koju ce Hana3e y npunory OBOr cnopasyma W NPeACTaBibajy HEeros
cacTaBHM fAeo.

YKonuko, TOKOM Tpajaka OBOr Cnopasyma, f1ek Koju je npegmeT OBOr cnopa3dyma Byne CKUHyT ca
Ilucte nekoBa koju ce nponucyjy WM u3fajy Ha TepeT cpeacTaBa 0baBe3HOr 34paBCTBEHOr
ocurypatrba, ogHocHo 6pucad ns Oagnyke o HajBUWIMM LieHama nekosa 3a ynoTpeby y xymaHoj
MeauLMHWA, a Yujn je pexuMm usgaBaka Ha peuenT, UCTU ayToOMaTCkn npectaje ga Gyae
npeAmeT oBor criopasyma, 6e3 sakrbyvynBakba AHEKCa OKBUPHOT cnopasyma.

Y cnyvajy ua Tadke 2.3 osor cnopasyma doHg je ayxaH fa obasectu [Jobasrbava u Kynue.

OBaj okBupHW criopasym 3aksbyuyje ce 3a nepwop oa 12 (pBanaect) meceuw of AaHa
fioTIMCUBakba.

KonuunHe nekoBa HaBefeHe y Cneundvkauuju nekopa ca ueHama (Mpunor 2) cy oksupHe
konu4uHe 3a notpebe Kynaua 3a nepuog og 12 (aBaHaecT) meceuw.

YKynHa yrosopeHa konuyviHa nekoea 3aBucu og notpeba 3apaBCTBEHUX YCTAHOBA U MOXe [a
ce pasfinkyje of KonvunmHa HaeefeHux y Cneundukaumju nekosa ca ueHama (Mpunor 2), npu
JYemy Cy 3[paBCTBEHE YycTaHoBe, M3 [InaHa mpexe 3apaBCTBEHMX ycTaHoBa y Penybnuuym
Cpbujn, obaBesHe aa u3BpLUE KYMOBWHY YroBOPEHMX KOMWYMHA W y LENOCTW peanuayjy
3akrbyveHun yroBop.

Tokom neprofa Baxer-a OBOr OKBUPHOr CNopasyMa, MOXe Ce 3aKiby4yuTn BuLe NojeanHavuHnux
yroBopa, y 3aBUCHOCTMW o CTBapHux notpeba Kynaua.

3. MPABA N OBABE3E ®OHOA W AOBABI/bAYA

3.1.

3.2.

doHa je ayxan pa:

1) obGesbegn ga Kynay HaGaerba gobpa Kkoja cy npeameT OBOI Cnopasyma UCKIbYYMBO of
[obGaerbava y cknagy v Ha HauuH npeaBufleH OBUM CnopasyMom.

2) npasoBpemeHo obaBewTapa [lobaBrbada o uubbEHULAMA Koje Cy of4 3Havaja 3a
peanusauujy weroBux obasesa, a nocebHO fa ra npaBOBpPEeMeHO WHdopMULLE O
noTpebama Kynaua kafa oHe npenase yroBopeHe KOMUYUHE.

[obaerbay je gyxaH pa:

1) Ha nucmenun noavB Kynua 3akrbyym yroBop O jaBHO] HaGasuu y cknagy ca OBUM
Cnopasymom;

2) wusspliapa yroBopHe oGaBese npema Kynuuma y cknagy ca npeysetum ofasesama U
NpaBUNMMa CTPYKE, y YrOBOPEHMM POKOBUMA;

3) oamax no casHawy, NUCMeHuM nytem, obasectu PoHA O YutbeHULama koje 6u morne ga
3HaTHO oTexajy unu oHemoryhe cHabaesane Kynaua;

4) obBesbean ga NeKkoBM Koja UCNopyvyje HeMajy NpaBHe UNK MaTepujanHe HeAOCTaTKE;

5) na obesbean fa nex moxe GWTM y NPOMETY TOKOM LENor nepuofa Tpajatba OKBUPHOT
cnopasyma, 04HOCHO NojeaAnHaYHor yroeopa.



5) wucnopyuyje nekoBe y Cknaay ca yroBopeHUM KONUYMHaMa 1 YroBOPEHUM KBarMTETOM, Koja
VCnyhaBajy CBe 3axTeBe NOCTaBfbeHe Y TEeXHWYKMM cneuudukaumjama U KOHKYPCHO]
AOKyMeHTauwnju;

6) cHocuM cBe TPOLUKOBE KOjU HacTaHy kao nocriefuua yknaratba nekoBa ycnen rpelike
[obaerbava unu npoussofava.

4. CIMPOBOBEHE OKBUPHOIr CMOPA3YMA

4.1.

4.2.

4.3.
4.4.
4.5.

4.6.

Kynay he ca [o6aerbayem 3akbyyuTu jeAaH unu BuLE NOjeAMHAYHMX YroBOpa O jaBHO]
Habaeuu y cknaay ca jeAuHWYHUM UeHama yTBpheHUM y OBOM criopasymy.

Ha ocHoBy osor cnopasyma, [lo6aBreay 3akrbydyje yrosop ca Kynuem HakoH npujema nosmea
Kynua. Mosne ce poctaBrba nyTem noluTe, EnNeKTPOHCKe MowTe unn dakcom. Y3 nosue ce
AOCTaBIba TEKCT YroBopa caunkeH y cknaay ca Mogenom yrosopa, Koju ce Hanasu y npunory 3
OBOr cropasyma U NpeacTaBba HhEeros CacTasHu 4eo.

Konuuune y nojeguHaynum yrosopuma oapehyje Kynadl,.
MNojeanHayHmM yroeopm Baxe A0 peanu3auuja YKynHO YroBOPEHUX KOMNYMHa.

®oHa He rapaHTyje [Jobaerbayy aa he Kynauy yrosopuTy konwunHe HasefeHe y Cneuundmnkanmjm
nekoea ca ueHama (Mpunor 2), 1 He oarosapa 3a NoTeHUWjanHy WTeTy Kojy [Jo6aBrbay Tpnu
ycnes yroBapatba KonuunHa marsux off konuuuHa npeasufennx y Cneundmkauujy nekosa ca
ueHama ([Mpunor 2).

®oHZ HUje CTpaHa y NnojefHaYHUM YroBOpUMa 3aKIbyYeHUM Ha OCHOBY OKBUPHOI cropasyma i
HWje OAroBOpaH 3a LUTETY KOja HacTaHe y peanusauuju TUx yroopa.

5. LUEHA,YCNOBWU U POK NNAThAHA

5.1.

5.2.

5.3.

LleHa n3 cnopa3yma je jeAnHMYHa UeHa neka Koju je npeAMET OBOr cropasyma W Koja je
HaBegdeHa y Cneundimkauujn nekosa ca ueHama (Mpunor 2).

LleHa u3 cnopasyma moxe Aa ce NpoMeHu y cniyvajy aa s6or nameHe MpasunHuka o fuctu
nekoBa Koju ce NPONUCyjy W M3aajy Ha TepeT cpeacraBa 06aBe3HOr 3APaBCTBEHOr OCUTypatba,
oAHocHo Oanyke O HajBULLMM LieHama NekoBa 3a ynotpeby y XymaHoj MeAuuuHu, a uunjn je
pexuMm uspaBakba Ha peuent gohe 4O NpoMeHe LEHe Nneka ycrnep Koje ueHa us cnopasyma
noctaje Buwa og ueHe W3 lpaBunHuka, opHocHo Oanyke. Y ToMm chyyajy, LEHOM W3 OBOr
cnopasyma, cmatpahe ce ueHa u3 [lpaBunHuka, opHocHo Opfnyke, Koja ce ayToOMaTcku
npumetsyje, AaHOM cTynawa Ha cHary [lNpaBunHuka, ogHocHo Opnyke, 6e3 3akrbyymBarba
AHexca.

YKonuko ce, TOKOM Tpajaksa OBOr cropasyma, LieHa 3a NeK Koju je npeaMeT OBor crnopasyma
yBeha Ha Jluctn nexoBa 3a M3HOC fpeko 5 npoueHaTa y OAHOCY Ha ueHy yTBpheHy
MNpaBunHukom o JIucTi Nekosa Koju ce Nponucyjy U wnafajy Ha TepeT cpeactasa obaBesHor
30paBCcTBEHOr ocuryparsa, [lobasrbad uma npaBo Ha yBehare LeHe U3 crnopasyma W To 3a
npoLeHaT Koju npeacTasrba pasnuky uamely npoueHTa yeehana LeHe neka v 5 npoueHarta. O
HaBeAeHoj npomeHn LeHe, Pong he poctaBuTh obapeliTerbe [obBasrbavy u Kynuuma, u
cneundukalujy nekosa ca NpomMerbeHnM LeHama he 06jaBuTh Ha CBOjOj MHTEPHET CTpaHuLW.

5.4. Mosehate UeHe neka, W3 NPETXOLHOr CTaBa, pavyHa Ce caMo y OAHOCY Ha LUEHy WcTor y

nocneatse saxehem [MpaBunHuky o JlucTn nekoBa Koju ce nponucyjy W wagajy Ha Tepet
cpeacTaBa ofaBesHor 34paBCTBEHOr OCUryparba.

5.5. Ykonuko Tokom Tpajarea okBUpHOr cnopasyma [oGaBrbay goctasu ®oHAY 3axXTeB 3a YMamberbe

5.6.

LeHe neka Koju je npeAMeT OBOr cnopasyma, LeHOM W3 OBOr crnopasyma cmaTpahe ce LeHa
neka us 3axtesa [lo6asrbava, o Yyemy hie GUTN 3aKIbyYeH aHeKC OKBMPHOr Cropasyma.

Kynay nnaha ncnopyyeHe KOnuuvHe NoO jeAMHWYHWM LieHaMa 13 OBOr OKBMPHOr cropasyma
ynnatom Ha Tekyhn pauyn [oGaerbayva HajkacHuje y poky of 90 AaHa of gaHa npujema

dakType.

6. KBAITUTET U KONWYUHE



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

KsanuteT npousBofa Koju Cy npeameT OBOr chnopasdyma Mopa Yy NOTNyHOCTW ogrosapartu
Baxehum aomahum unu MefyHapogHUMm cTaHaapauma 3a Ty BpcTy pobe W yBeperuma o
KBanUTETY U aTecTuma,

Kynay je oBnawheH fa BpLIW KOHTPONY KBanuTeTa ncnopyyeHe pobe y 6uno koje speme un 6e3
NnpeTxofHe HajaBe Ha MecTy npujema, TOKOM WIKM NOcfe WUCNOPYKe, Ca NPaBoM jha Yy3opke
npoussona u3 6UNO Koje UCNopyke AOCTaBM HE3aBWCHO] Cneunjani3oBaHo] UHCTUTYLUUK paan
aHarnuse.

Y cnydajy kaga He3aBWCHa CneunjanuzoBaHa MHCTUTYUWja yTBpAW OACTYname off YroBopeHor
KBanuTeTa NPoM3Bofa, TPOLUKOBW aHanuse nagajy Ha tepet [lobasrbava.

KeaHTuTaTuBHY npujem poGe BpwM ce npuinkoMm npujema y marauumHy Kynua y npucyctey
npenctaBHuka [JoGaBrbada. EBeHTyanHa peknamauuja of crtpaHe Kynua Ha wucnopyyeHe
KONnudMHe mopa BUTK caunkeHa y nucaHoj dopmu U goctaBrbeHa [lobasrbavy y poky of 24
(nBageceTyeTUpy) Yaca.

Ykonmko GUno koja UCnopyka He 3af0BOSbU KBANUTET UMM YrOBOPEHY KONWYMHY, NpoAasal je y
obaBe3n ga je 3amMeHu NCnpaBHOM Y POKy of 7 (cefam) faHa.

HoGaerbay ce obaBesyje Aa he mcnopyynBaTh NEKOBE Ca POKOM Tpajakba of Hajmamwe 12
MeceuM of AaHa UCNopyke.

7. NCTIOPYKA U MPUJEM

7.1.

7.2.
7.3.

7.4.

JoGaBrbay je ayxaH ga, Ha 3axTeB Kymua, ucnopyum KonuuuHe yroBopeHe MojeAnHayHuM
YroBOpPOM.

Wcnopyka je cykuecuBHa u BpLun ce npema noTpebama nojeguHavHor Kynua.

Pok ucnopyke yTBphyje ce nojeauHauHuMM YroBopoM W W3HOCU 72 caTta oA AaHa npuwjema
MUCMEHOT 3axXTEBa Kynua.

MecTo ucnopyke yTephyje ce nojeanHayHum yroBopom. Mecto ucnopyke je marauuH Kynua,
ocuM ako u3 objekTuBHMX pasnora, Kynau He ogpean nojeAnHavYHUM yroBopom Apyry nokauujy
ucnopyke. TpOLLIKOBU TpaHCRoOpTa U eBeHTyarHN ApYrn TPOLLKOBU YKIbyYeHU CY Y LieHe n Kynay
ux noceBHO He npuaHaje.

7.5. ®oHpA 3aapxaBa NpaBo Aa Yy TOKY Baxera OKBUPHOT cnopasyMa nameHu cnucak Kynaua. Ykonuko

y TOKYy Tpajata OKBUPHOF crnopasyma gofe o mamene [llpunora 1 - Cnucak 3gpaBCTBEHUX
yCTaHOBa, y CMUCNYy AofaBarba 34paBCTBeHe ycraHose, kao Kynua, Ha wctv, Mpunor 1 -
Cnucak 3gpaBCTBEHUX YyCTaHOBa ce axypupa 0e3 3akrbyunBama AHEKCa OKBUPHOT cropasyma.

7.6. doHp je aykaH ga axypupaHu cnucak u3 Ttadke 7.5. osor Cnopasyma, goctasn [lobGasrbayvy u

06jaBun Ha CBOjOj MHTEPHET CTPaHULN.

8. YFOBOPHA KA3HA

8.1

Y cnyvajy npekopadera yroBopHor poka ucnopyke [obasrbay je agyxaH da nnatn Kynuy
YroBOpHy KkasHy y nsHocy of 0,5% op ykynHe BpeAHOCTW NEKOBa 3a Koje je Npekopauno pok
ncnopyke, 3a CBaku AaH 3akallkbera, anu He Buwe of 5 % o yroBopHe BPeAHOCTU TUX
nekoea. Ako wreTta npefle n3Hoc yroBopHe kasHe Kynau Moxe Aa Tpaxn HakHagy cTeBapHe
LITeTe, a MOXe U fa packuHe yrosop 6e3 obasese npema [Jobaerbavy.

9. BAHKAPCKA rAPAHLIUJA

9.1.

9.2.

[loGaBrbay je obaBesaH Aa NpWINKOM MOTNMCUBAaKa OKBUPHOr cnopasyma wunn y poky og 10
paHa og obocTpaHor noTnucuBara, 4OCTaBn HEONo3nBY, Be3ycnoBHy, NNaTuey Ha NPBU No3ns
n 6e3 npaea npoTecTta, GaHkapcKky rapaHuujy 3a obpo m3BpLuere nocna, y BucuHmn og 3% opf
YKyfHe BpegHOCTU OKBUPHOT Cropasyma.

BaHkapcka rapaHuuja 3a 4obpo nsspwere nocna mopa 6utn opurnHan v octahe Ha cHasu ca
pOKOM Baxera He kpahum op 40 (veTpgeceT) AaHa of AaHa UCTEKa BaXera OKBUPHOr
cnopasyma.



9.3.

9.4.
9.5.

9.6.

9.7.

®oHa he yHOBUMTW BGaHKkapcky rapaHuujy ykonuko ofaBese No OKBUPHOM CHOpasymy Wu
yroBopmma 3akiby4eHVM Ha OCHOBY OKBMPHOr cnopasyma He Oyany GnaroBpeMeHo unu
npaBunHo peanusoBaHe, 04HOCHO ykonuko [JobaBrbay npecraHe fa ux peanunsyje.

BaHkapcka rapaHuuja Baxku 3a ucnyrere obapesa 3a cse Kynue no osom cropasymy.

Y cnyvajy 3akawmera unu apyrux nospeaa obaeesa 3a Koje je OBUM cnopasymom npessuheHa
YyroBopHa KasHa, NpBeHCTBEHO ce obpavyHaBa yroBopHa kasHa M3 YnaHa 8. oBOr cnopasyma,
Aok OaHkapcka rapaHumja moXke fa ce YHOBYM Yy CRnyyajy Ja ce 3aKallkera WUnuM nospeae
HacTaBe.

®ong he Ha saxTeB AobaBrbavya NPUXBATUTW KBapTanHo yMawerne GaHkapcke rapaHunje u To
3a M3HOC uUcnopy4veHux aobapa y npeTxogHOM KBapTany, a Hajsuile A0 BpeaHOoCTH of 85%
ucnopydeHux nobapa n3 osor cnopasyma, o Yemy he obapecTuTn JobGaBrbava y poky og 15
(neTHaecT) AaHa oA AaHa npujema saxTesa.

BaHkapcka rapaHunja he [obaerbayy 6uT BpaheHa HAKOH M3BpLUEHA CBUX YrOBOPHMX
obasesa npema ceum Kynyuma.

10. BULLA CUNTA

10.1. Hactynawe Buwe cune ocnobafa of OAroBOPHOCTM CTpaHe y Cropasymy 3a Kallrbere Y
usspwery ob6asesa n3 cnopasyma. O gaTymy HacTynawa, Tpajaky U AaTyMy NpecTaHka BuLle
cune, cTpaHe y cnopasymy cy obasesHe, fa jeAHa npyry obaBecTe NUCMEHVUM NyTEM Y POKY 0f,
24 (nBapeceTyeTMpHK) Yaca.

10.2. Kao cnyvajesu Bulle cune cmatpajy ce npupogHe katacTpode, noxap, nonnaea, ekcnnosuja,
TpaHcnopTHe Hecpehe, oanyke opraHa BNacTv U Apyry cnyyajesu, Koju cy 3akoHom yTepheHn
Kao BuLa cuna.

11. CMIOPOBMU
11.1. CrtpaHe y cnopasymy cy carnacHe Aa Ce €BEHTyallHy CMOPOBW pellaBajy CropasymHo, a y

cnyvajy Aa ce Cnop He MOXe PEeLUMTN CopasyMHWM nyTeM, YTBphyje ce cTBapHa M mecHa
HaanexHoct MpuspedHor cyaa y Beorpaay.

12. PACKMO OKBUPHOIT CNOPA3YMA

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

Y cnyvajy 6uTHUX noepeaa ogpeaaba cnopasyma unu noBpefa koje ce NoHaerbajy, crnopasym
MOXe Aa packuHe cBaka YroBopHa cTpaHa. Packug cnopasyma saxteBa ce MUCMEHUM NyTeM, y3
packnaHu pok oa 10 (geceT) gana.

Packnn cnopasyma 13 pasnora HaBeieHUX y CTaBy 1. OBOr unaHa Moryh je camo ykonuko je
Apyra cTpaHa y cnopasymy npeTxoAHO ynosopeHa Ha BuTHe nospefe wnu noBpede Koje ce
NoHaBIbajy 1 YKONWUKO UCTE HUje OTKNOHWNA Y OCTAaBILEHOM POKY KOju Mopa BUTU pasymaH.

Packna cropasyma U3 pasfora HaBefeHuX y cTaBy 1. OBOr uyfaHa MOXe Aa U3BPLUM CaMO
CTpaHa y cnopasyMmy koja je cBoje pocnene obGaBese u3 crnopasyma Yy NOTAYHOCTW U
6rnaroBpemeHo U3BpLUMNA.

Packngom OKBUpHOr crnopasyma npecTaje MOryRHOCT 3akibyuetsa NojeauHauHux yrosopa
nsmeny [obaerpava u Kynaua.

Packng okeupHor cnopasyma Hema yTuuaja Ha nojeguHayHe yroBope 3akiby4YeHe Ha OCHOBY
OBOI crnopasyma W UCTW ce u3Bplasajy y cknagy ca oapesbama Tux yrosopa u oBor
cnopasyma, ocum ykonuko QPoHA, ueHehn OKOMHOCTU KOHKPeTHOr crydvaja, He ognydu
apyravuje,

Y cnyyajy us Taudke 12.5. oor cnopasyma, ®oHg obaeewrtasa Kynue o notpebu packmaa
nojeAnHavYHnX yroeopa.

13. MOCEBAH OCHOB 3A PACKW[ OKBUPHOI" CNIOPA3YMA

13.1.

®oHA MMa npaBo Aa packuHe OKBUPHW cropasym 3a ogpefeHn nek yKonuKo yTepau Aa je



u3BecHo aa he, ycnen Henpoayxera [4O3BoNe 3a NneK, npectatn MoryhHOCT NpoMeToBaka Tor
neka npe UCTeka poka Tpajaka OBOr OKBUPHOT cropasyma.

14. 3AKIbYHEHE OKBMUPHOI CIMTOPA3YMA

14.1. OBaj cnopasym 3akibyyyje ce AaHOM noTnucueara oA ctpaHe ®oHga u fJobasmbaya, € TUM LWTO
ce WCTU npuMerbyje of gaHa AOoCTaBrbaka TpaxeHor cpeactesa obesbehewa 3a pobpo
U3BpLUEHE NOCNA, HABeAEeHor ¥ unaHy 9 oBor cnopasyma, op ctpaHe [Jobasrbava.

14.2. Ykonuko [o6aerbay He [oOCTaBu TpaXeHo cpefcteo obeabeherna 3a Aobpo n3BpLUEHE nocna,
cmatpahe ce Aa OKBUPHY COpasyM Huje HU B1o 3akbyyeH.

15. JOCTABIbAHBE UH®OPMALINJA

15.1. [dobGaBrbay je gyxaH ga ceakor 10-or y meceuy, 3a npetxoaHu mecey, PoHAy AoCTaBba
usBeLwTa] 0 vcnopykama wussplueHuM Kynuuma Ha OCHOBY OBOr OKBWPHOP Crnopasyma, Ha
obpacuy koju aoctasu PoHA.

16. 3ABPLUHE OOPELNBE

16.1. OBaj cnopasym cauukbeH je y 4 (4eTupu) UCTOBETHA NPUMEpPKa Ha CPMCKOM jE3WKy, U TO 3a
CBaKy CTpaHy NOTMUCHUKA OKBMPHOI CNopasyma no Asa npumepka.

16.2. CactaBHM A€o OBOr CnopasymMa Cy U HeroBu Npunosn, Kako cneau:
Mpunor 1 - Cnucak 3gpaBcTBEHUX YCTaHOBA
Mpunor 2 — Cneuudpmkaunja nekora ca LeHama

Mpunor 3 — Moaen yroeopa

HAPYYMNNALL OOBABIbAY

Pe‘r']'yﬁhﬁq't HA 32 34PaBCTBEHO OCUrypame Medica Linea Pharm d.o.o.

57016.93/19
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NPUNOI 1 OKBUPHOT CMOPA3YMA — CMNCAK 34PABCTBEHUX YCTAHOBA
NEKOBW 3A EMOOWIKY TEPAMNJY 3A PEYMATOWIHW APTPUTUC U CROHN-OBY BONECT U NEK

RITUKSIMAB
404-1-110/16-11

Ha3ne 3gpaBcTBeHe yctaHoBe

Ceauwte n agpeca
3npaBcTBeHe
ycTaHoBe

3BaHWYHA UHTepHeT
appeca

UHCTUTYT 3a peymaTtonorujy

KnuHuyko-6onHuUYky ueHTap bexaHnujcka
Koca

Pecascka 69

BbexaHunjcka Koca 66

www.reumatologija.org.rs

www.bkosa.edu.rs

KnuHnykn ueHtap Cpbuje

KnnHuuko-6onHmukn ueHtap 3sesgapa

Macteposa 2
Aumutpuja Tyuosuha
161

www.kcs.ac.rs

www.kbczvezdara.org

01. Beorpag, YHuBEp3uTeTCKa AeYja KNMHUKa Tupwosa 6p. 10 www.udk.bg.ac.rs
WHCTUTUTYT 3a 3apaBCTBEHY 3aLUTUTY Majke . . B
i i B —g_
w neteta Cp6uje ,fip BykaH Uynuh Papnoja Jakuha 6-8 www.imd.org.rs
KnuHunuko-6onHuyky uentap 3emyH BykoBa 9 www.kbczemun.rs
VIHET/IEEa oHKonoruyy v pagnonvriyy MacrepoBa 6p. 14 WWW.NCrc.ac.rs
Cpbuje
BojHo-MeaunLUmnHcKka akagemuja LpHoTpascka 17 Www.vma.mod.qov.rs
WHcTuTyT 3a 3APABCTBEHY 3alLTUTY ACLE 1 Xajaoyk Berskosa 10 www.izzzdiovns.rs
omnaauHe BojsoauHe
KnuHuyku ueHtap BojpoanHe Xajoyk Berbkosa 1 WWW.KCV.I'S
02. Hoeu Capg, = ===
L . ) Myt pokTopa
WHcTuTyT 3a oHkonorujy BojsoguHe Eehamaad www.onk.ns.ac.rs
SHSuziATHa 6gnHmua PAREIMAICHS dyToLwka 68 www.sbnovisad.co.rs
onecTu
KnuHuykn yerntap Huw Ap 3OpaHf8-FMHtha www.kenis.rs
03. Huw = = =

04. Kparyjebay,

WHCTUTYT 3a neverse n pexabunurayujy
,HyLwka barwa"

KnuHuykn uenTtap Kparyjesay

Cpnckux jyHaka 2

www.radonnb.co.rs

3maj JosuHa 30

www.kc-ka.rs
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NPUNOI 3 OKBUPHOI CMOPA3YMA- MOJEN YT OBOPA

JIEKOBM 3A BUOJTOWKY TEPANWUJY 3A PEYMATOUAHWN APTPUTUC U CROHN-OBY BOMECT W NEK

KYTIALL:

RITUKSIMAB
404-1-110/16-11
MEDICA LINEA PHARM D.0.0.

/Hasune 3pgpaBcTBeHe ycTaHoBe/ , lappeca/ , lnme n

npesume nuua koje ra sacrtyna/

MaTtuyHmn 6poj: XXXX
MNB: XXXXX
Bpoj pauyna: XXXXX koju ce Boan koa Ynpaee 3a Tpe3op

OOBABJbAM:

Medica Linea Pharm d.o.o., yn. Bpogapcka 6p. 16, ua beorpaga, kora 3actyna aupektop Hatawa Byjuunh
MaTu4Hun 6poj: 20778121

MNB: 107304324

Bpoj pauyHa: 205-175822-11 koju ce Bogu koa KomepuujanHe GaHke

(y parbem TekcTy: dobasrbay)

Hana __._ . . TOAWHE 3aKIbyuyjy

YrOBOP BP. XX

1. YBOAHE HANMOMEHE U KOHCTATALUJE

1.1.

1.2,

Kynau n JoGasreau y yBoay KOHCTATY)y:

1)  faje Penybnuuku choHA 3a 30paBCTBEHO OCUrypare CNPOBE0 OTBOPEHU NOCTYNaK jaBHe
Habaske JlekoBa 3a BmonoLky Tepanujy 3a peyMmaTouaHu aptputuc u Crohn-oey 6onect
n nek rituksimab, 6p. 404-1-110/16-11,

2)  paje Penybnuuku coHa 3akrbyuno okBUpHU crnopasym ca Medica Linea Pharm d.o.o0. Ha
ocHoBy Ognyke 6p. 404-1-11/16-62 og 12.10.2016. roanHe,

3) Aa oBaj yroeop O jaBHOj HabaBLM 3aKkrby4yjy Y cknagy ca OKBUPHUM cnopasyMmom Op. 95-
4/16 op __.10.2016. roanHe.

Ha cBa nuTamna koja Hucy ypefleHa oBM yroBOPOM, Npumersyjy ce ogpenbe okBUpHOr cnopasyma
n3 ctaea 1. oBor 4YnaHa Yroeopa,

2. MPEAMET YTOBOPA

2.1,

2.2

MpeameT yroeBopa je kynoBuHa nekosa HaBefeHux y Cneyudvkalmju nekoea ca LeHama koja ce
Hanasu y lMpunory oBor yroBopa u YuHW keroe cactasHu geo (lNpunor 1),

Kynay je y oGaBe3n fa u3BpLUM KYMOBWHY yroBopeHux gobapa u y UenocTu peanuvayje osaj
Yroeop.

3. UHEHA U NMNARAKE

3.1.

3.2.

3S:

3.4.

LleHa n3 osor Yrosopa je jeAMHWYHa LeHa HaseAeHa y OKBUPHOM criopasymy Op. 95-4/16 on
__.10.2016. roguHe u Cneuudukauyujn nekosa ca ueHama (Mpwunor 1).

Kynau nnaha ncnopyyeHe KoNUYMHEe no YyroBOpPeHWM jeAHUYHUM LeHama, yBehaHuM 3a K3HOC
MaB-ay poky oa 90 paHa oa npwjema cdakrype.

Obasese koje gocnesajy y 2017. roanHn Buhe peannsobaHe HajBuLUe [0 U3HOCA CPeLCcTaBa Koja
he 3a oBy HameHy 6utu ogobpeHa y Toj OyLIeTCKO] roanHMN.

YrosopeHa LeHa mewa ce y cnydajy ga 36or mamere [NpasunHuka o JIMCTu nekosa koju ce
nponucyjy n n3pajy Ha TepeT cpeacTaBa 00aBE3HOT 34PABCTBEHOr OCUIrypaksa, ogHocHo Opanyke
O HajBULLIMM LieHamMa nekosa 3a ynoTpeby y XxymaHo] MeguunHu, a Yunju je pexum n3gaeara Ha
peuenT aofle Ao NpoMeHe UeHe neka ycnen Koje LeHa u3 yrosopa nocTaje Bulla of LeHe n3
MpaeunHuka, ogHocHo Oanyke. Y ToM cny4ajy, LEHOM 13 OBOr yroBopa cmaTpahe ce ueHa ua
MpasunHuka, ogHocHo Oanyke, koja ce ayTOMaTCKu MpuUMerbyje, AaHOM CTynakba Ha cHary



NPUNOI 3 OKBUPHOI CMOPA3YMA- MOJES YTOBOPA

JIEKOBW 3A BUONOLLKY TEPAMNWNJY 3A PEYMATOWOHU APTPUTUC N CROHN-OBY BOJNIECT U JIEK

3.5.

3.6.

SN

3.8.

RITUKSIMAB
404-1-110/16-11
MEDICA LINEA PHARM D.O.O.
MpaeunHuka, ogHocHo Oanyke, 6e3 3akrbyumBatba AHekca.

YKonuko ce, TOKOM Tpajaka 0BOr YyroBopa, LieHa 3a NeK Koju je npeameT oBor yroBopa yBeha Ha
Jluctn nekosa 3a nsHoc npeko 5 npoueHaTta y ogHocy Ha ueHny ytepheny MpaBunHukom o JNluctw
NeKoBa KOjU Ce MPOonuCyjy U M3fajy Ha TepeT cpefcTaBa 00aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUTypaa,
HobaBreay uma npaso Ha yBehawe UeHe U3 yroBopa M TO 3a MpoueHaT Koju npencTaerba
pasnuky nameRy npoueHTa ysehawa LeHe neka v 5 npoueHata. O HaBeAEHOj NPOMEHU LieHe,
®oHa he poctasutn obasewTerwe [Jobarbauy v Kynuuma, u cneundukaumnjy nekoesa ca
npoMereHUM LieHama he 06jaBuTin Ha CBOJO] UHTEPHET CTpaHULW.

MNoseharwe LeHe neka, U3 NPETXO4HOr CTaBa, padyHa Ce CaMOo Y OAHOCY Ha LEeHy WUCTor y
nocneawe Baxehem [MpaBunHuky o JlUCTM nekoBa Koju ce NPONUCYjy W M3pajy Ha Tepet
cpeacTaBa 0b6aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUrypatsa.

YKOnnKo TOKOM Tpajatea oBor yrosopa [oGasrbay goctasu doHOy 3axTeB 3a yMatbetse LeHe
nexa Koju je npe4MeT OBOT yroBopa, LLeHOM 13 OBOr yrosopa cmarpahe ce UeHa fieka 13 3axTesa
[o6aerbava, o yemy fie BTN 3aKIbyYeH aHEKC YroBopa, a HAaKOH 3aKibyyetba aHeKCa OKBUPHOT
cnopasyma.

YkynHa BpedHOCT yroBopa jecte yKynHa BPEAHOCT 3a CBE KOMMYMHE fleKoBa HaBefeHe y
Cneuuncbukaumjn nekosa ca ueHama (IMpunor 1), ca ypadyHatum MOB-om 1 naHocu XXXXXX
AviHapa.

4. UCMNOPYKA

4.1.

42

[lobaBrbay ce obaBesyje Aa he ykynHO yroBopeHy KONMU4YUHY nekoBa n3 YnaHa 3. oBor yrosopa
ucnopydmeatn Kynuy npema notpebama Kynua, n To y poky of 72 cata oA AaHa npujema
MUCMEHOr 3axTeBa Kynua.

MecTto ncnopyke je /yHEeTU MecTOo ncnopyke/.

5. YTOBOPHA KA3HA

5.1. Y cnyuajy npekopavera yroBopeHOr poka mucnopyke [dobaerbav je ayxaH ga nnatv Kynuy
YroBopHy kasHy y usHocy of 0,5% of ykynHe BpeAHOCTM YrOBOPEHWX NEKoBa 3a Koje je
npekopavmo pok UCNopyke, 3a CBaku JaH 3akallkera, anu He Buwe og 5% op yrosopeHe
BPEAHOCTW TWX NeKoBa.

5.2.  Axo wreTa npehe n3HoOC yroBopHe kasHe ctasa 1. oBor 4YnaHa, Kynay moxe aa Tpaxu HakHany
CTBapHe WTeTe, a MOXe U Aa packuHe yroeop 6e3 obasese npema [Jobaerbauvy.

6. BULLA CUIA

6.1. Hactyname Buwle cune ocnobaha o 0ArOBOPHOCTM YrOBOPHE CTPaHe 3a Kallukere Y U3BpLIeHY
yroBopeHunx obasesa. O gatymy HacTynara, Tpajary U 4aTymy NpecTaHka BULLE Cune, yroBopHe
cTpaHe cy obaBesHe, Aa jeaHa apyry obasecTe NUCMEHUM NYTEM Y POKy of 24 (ABaaeceTyeTupm)
yaca.

6.2. Kao cnyvajeBu BulLE cCuile CMaTpajy ce NpupoaHe katacTpodie, noxap, Nonnaea, ekcnnosuja,
TpaHcnopTHe Hecpehe, oAnyKke opraHa BNacTu W Apyru crnyvajeBu, Koju cy 3akoHOM yTBpheHu
Kao BuLUa cuna.

7. cnorpoBH
7.1. CTpaHe y yroBopy cy carnacHe Aa ce eBeHTyalnHu CNOpOoBY peluaBajy CrnopasyMHo, a y cryyajy

[ia Ce CMop He MOXE PeLUnTN CnopasyMHUM NyTeM, yTBpRyje ce CcTBapHa U MecHa HaaneXHoCT
MpuepeaHor cyaa y Beorpagy.

8. PACKWUR YrOBOPA

8.1.

Y cnyuajy 6utHux noeBpefa oppenaba yrosopa unu nospega Koje ce noHaerbajy, YroBop MOXe
[a packvuHe cBaka yroBopHa cTpaHa. Packug yrosopa 3axTeBa Ce NUCMEHUM NyTeM, y3 PacKugHu
pok og 30 (Tpunaecer) gaHa.



NPUNOTI 3 OKBUPHOI CMOPA3YMA- MOJEN YTOBOPA

NEKOBW 3A BUONOWKY TEPANKUJY 3A PEYMATOWOHW APTPUTUC U CROHN-OBY BOJIECT W JIEK

8.2.

8.3.

8.4.

9.1

RITUKSIMAB
404-1-110/16-11
MEDICA LINEA PHARM D.O.O
Packng yrosopa n3 paasiora HaseAeHux y ctasy 1. oor 4naHa moryh je camo ykonuko je gpyra
YroBOPHA CTpaHa NpeTXOoAHO YNo3opeHa Ha BuTHe nospene Win nospene Koje ce MOHABMbajy U
YKOMNKO NCTE HUjE OTKMOHUNA Y OCTaBILEHOM POKY KOj MOpa Byt pasymaH.

Packup yroeopa n3 pasfora HaBeAeHux y ctasy 1. oBor YnaHa Moxe Aa U3BpLUM Camo YroBopHa
CTpaHa Koja je cBoje gocnene yroBopHe obasese y NoTnyHOCTW 1 BnaroBpemeHo usspLumnna.

YroBopHa CTpaHa Koja je packuHyna yroeop je y obaee3un ga o uctom obasectut doHga, y poky of
7 (cepam) paHa.

. CTYNAHE HA CHATY YTOBOPA

OBaj yrosop cTyna Ha cHary 4aHOM NOTAUCUBatba ol CTpaHe obe yroBopHe CTpaHe

10. 3ABPLUHE OOPEOBE

10.1.

10.2.
10.3.

OBaj yroBop je caummeH y XX ( ) UICTOBETHWUX NPUMEpPKa Ha CPNCKOM je3uKy, O Kojux ce
CBaKoj YroBOPHOj CTpaHu ypyuyjy no XX (__ ) npumepka.

CacrtaBHu aeo oBor yroeopa je npunor 6p. 1 — Cneundukaumja nekopa ca LeHama

CacTtaBHu feo 0BOr yroeopa je npunor 6p. 2 — O6pasay KBW, koju caapxu nogaTke 3a KBapTanHo
n3BellTaBake, y cknagy ca ynadom 132. ctas 2. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama

KYMAL| OOBABIbAY

Haaus 3gpaBCcTBEHE yCTaHOBE Medica Linea Pharm d.o.o.

Wme u npesmme aupekropa Hatawa Byjuyuh






